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Introducere

11 Prezentare generala

Acest manual contine informatii referitoare la functionarea sistemului Nellcor™ pentru
monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat.

Nota:

Inainte de utilizare, cititi cu atentie acest manual, Instructiunile de utilizare accesorii si toate informatiile si
specificatiile de precautie.

12 Informatii privind siguranta

Aceasta sectiune contine informatii importante privind siguranta referitoare la utilizarea
generald a sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor,amplasatlangd pat. Alte
informatii importante privind siguranta apar in continutul manualului. In acest manual, sistemul
Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat va fi denumit ,sistem de
monitorizare”.

1.2.1 Simboluri de siguranta

Tabel 1-1. Definitiile simbolurilor de siguranta

Simbol Definitie

AVERTISMENT

Avertismentele atentioneaza utilizatorii despre riscul aparitiei unor evolutii mai grave
(deces, vatamare sau reactii adverse) pentru pacient, utilizator sau mediul
inconjurator.

Atentie

Identifica ce conditii sau practici ar putea duce la deteriorarea echipamentului sau a
altor bunuri.

Q Nota
.é] Notele oferd linii directoare sau informatii suplimentare.
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1.2.2 Avertismente

AVERTISMENT:
Pericol de explozie — nu utilizati sistemul de monitorizare in prezenta anestezicelor inflamabile.

AVERTISMENT:

Pericol de explozie — nu utilizati sistemul cu bateriile altor producatori. Nu utilizati tipuri sau
modele de baterii diferite, cum ar fi baterii uscate, baterii pe baza de hidrura de nichel-metal sau
baterii litiu-ion.

AVERTISMENT:

Nu utilizati niciun sistem de monitorizare sau senzori, cabluri pentru pulsoximetrie sau conectori
care par sa fie deteriorati.

AVERTISMENT:

Ca in cazul tuturor echipamentelor medicale, pozati cu grija cablurile pentru pacient pentru a
reduce posibilitatea ca acestea sa se incalceasca in jurul pacientului sau sa il stranguleze.

AVERTISMENT:
Nu atingeti simultan pacientul si semnalul de intrare, semnalul de iesire sau orice alti conectori.

AVERTISMENT:

Nu ridicati sau nu transportati sistemul de monitorizare utilizand senzorul de pulsoximetrie sau
cablul de interfata pentru pulsoximetrie. Cablul s-ar putea deconecta si cauza caderea sistemului
de monitorizare pe pacient sau ar putea provoca deteriorarea suprafetelor sistemului de
monitorizare.

AVERTISMENT:

Pentru a asigura siguranta pacientilor, nu amplasati sistemul de monitorizare intr-un locin care ar
putea sa cada peste pacient.

AVERTISMENT:

Panoul LCD contine substante chimice toxice. Nu atingeti panouri LCD sparte. Contactul fizic cu un
panou LCD spart poate duce la transmiterea sau ingerarea de substante toxice.

A AVERTISMENT:

Deconectati si indepartati intotdeauna sistemul de monitorizare si senzorii in timpul efectuarii
procedurilor de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Daca incercati sa utilizati sistemul de
monitorizare in timpul unei proceduri IRM, procedura ar putea cauza arsuri sau afecta negativ
imaginea IRM sau performanta sistemului de monitorizare.
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Informatii privind siguranta

AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare este conceput doar ca sistem secundar pentru evaluarea pacientului.
Acesta trebuie utilizat in asociere cu semnele si simptomele clinice.

AVERTISMENT:

Valorile afisate de sistemul de monitorizare pot fi afectate de conditiile clinice ale pacientilor, de
miscarea excesiva a pacientilor, de senzori, de conditiile de mediu si de conditiile
electromagnetice externe din apropiere.

AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare este destinat utilizarii intr-un spital sau intr-un mediu spitalicesc, de
catre personalul medical instruit.

AVERTISMENT:

Daca nu acoperitilocul de aplicare a senzorului de pulsoximetrie cu un material opacin conditii de
luminozitate ambientala puternica, acest lucru poate duce la masuratori inexacte. Consultati
sectiunile corespunzatoare din acest manual pentru informatii specifice privind siguranta.

AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare nu este rezistent la defibrilare. Acesta poate ramane atasat pe pacient in
timpul defibrilarii sau in timpul utilizarii unei unitati electrochirurgicale; citirile pot fi inexacte in
timpul defibrilarii si la scurt timp dupa aceasta.

AVERTISMENT:
Este posibil ca sistemul de monitorizare sa retina datele evolutive ale mai multor pacienti daca
sistemul de monitorizare este transferat de la un pacient la altul.

AVERTISMENT:

Orice conexiuni intre acest sistem de monitorizare si alte dispozitive trebuie sa respecte
standardele de siguranta ale sistemelor medicale aplicabile, cum ar fi IEC 60601-1. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la conditii nesigure legate de curentul de scurgere si de impamantare.

> P

AVERTISMENT:
Nu dezactivati sonorul alarmei sau nu reduceti volumul alarmei sonore, daca siguranta pacientului
ar putea fi compromisa in acest mod.

P>

AVERTISMENT:
Nu presetati limite diferite de declansare a alarmei pentru acelasi echipament sau un echipament
similar intr-o singura zona.
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1.2.3 Precautii

Atentie:

Este posibil ca sistemul de monitorizare sa nu functioneze corect daca este operat sau depozitat in
conditii care nu se incadreaza in limitele mentionate in acest manual sau daca este supus unui soc
excesiv sau daca acesta cade.

Atentie:

Nu pulverizati, nu turnati sau nu varsati lichide pe sistemul de monitorizare, pe accesoriile
acestuia, conectori, intrerupatoare sau in deschiderile carcasei, deoarece acest lucru poate cauza
deteriorarea sistemului de monitorizare. Nu asezati niciodata lichide pe sistemul de monitorizare.
Daca se varsa lichid pe sistemul de monitorizare, scoateti bateriile, stergeti-le imediat si asigurati-
va prin intermediul responsabililor cu intretinerea, ca acestea nu prezinta niciun pericol.

Atentie:

Echipamentele accesorii conectate la interfata de date a sistemului de monitorizare trebuie sa fie
certificate in conformitate cu IEC 60950-1 privind echipamentele de prelucrare a datelor. Toate
combinatiile de echipamente trebuie sa fie in conformitate cu cerintele IEC 60601-1 pentru
sistemele electrice medicale. Oricine conecteaza echipamente suplimentare la portul pentru
semnalul de intrare sau semnalul de iesire configureaza un sistem medical si este, prin urmare,
responsabil pentru asigurarea faptului ca sistemul respecta cerintele IEC 60601-1,

IEC 60601-1-2:2007 si IEC 60601-1-2:2014.

Atentie:

Atunci cand conectati sistemul de monitorizare la orice instrument, verificati functionarea
corespunzatoare inainte de utilizarea clinica. Atat sistemul de monitorizare, cat si instrumentul
conectat la acesta trebuie sa fie conectate la o priza cu impamantare.

Atentie:

Pentru o performanta optima a produsului si pentru acuratetea masuratorilor, utilizati numai
accesoriile furnizate sau recomandate de Covidien. Utilizati accesoriile in conformitate cu
instructiunile producatorului privind utilizarea si standardele institutionale. Utilizati numai
accesoriile care au trecut testul de biocompatibilitate recomandat in conformitate cu ISO10993-1.

Atentie:
in cazul in care integritatea conductorului de protectie externa din instalatie sau dispunerea sa
este indoielnica, sistemul de monitorizare functioneaza de la bateria sa.

Atentie:

Sistemul de monitorizare genereaza, utilizeaza si poate iradia energie de radiofrecventa si, daca
nu este instalat si utilizat conform instructiunilor, poate cauza interferente nocive pentru alte
dispozitive din apropiere.
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Cum se obtine asistenta tehnica

Atentie:

Inspectati sistemul de monitorizare si toate accesoriile inainte de utilizare, pentru a va asigura ca
nu exista semne de deteriorare fizica sau functionare necorespunzatoare. Nu utilizati produsul
daca este deteriorat.

13 Cum se obtine asistenta tehnica

1.3.1 Departamentul de servicii tehnice

Pentru informatii si asistenta tehnicd, contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien.

Departamentul de servicii tehnice Covidien :
Monitorizarea pacientului

15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 SUA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635,
sau contactati un reprezentant local Covidien

www.covidien.com

Atunci cand apelati Covidien sau un reprezentant Covidien local, trebuie sa aveti la indemana
numarul de serie al sistemului de monitorizare. Furnizati numarul versiunii de firmware care apare
in lista In timpul autotestarii la pornire (POST).

1.3.2 Documente asociate

Manualul de utilizare a sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat

langa pat — Ofera informatii de baza pentru operarea sistemului de monitorizare si depanarea erorilor
sau defectiunilor. Inainte de a utiliza Sistemul de monitorizare, cititi cu atentie acest manual.

Instructiuni de utilizare a senzorului de pulsoximetrie Nellcor™ — Oferd instructiuni privind selectia
si utilizarea senzorilor. Inainte de a atasa oricare dintre diferitii senzori de pulsoximetrie aprobati de
Covidien la sistemul de monitorizare, consultati Instructiunile de utilizare individuale.

Grila privind acuratetea saturatiei — Ofera instructiuni specifice senzorilor, legate de mdsurdtorile
dorite privind acuratetea saturatiei SpO,. Disponibil online la www.covidien.com.

Manualul de service al sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat

langa pat — Oferd tehnicienilor de service calificati informatii care pot fi utilizate pentru operatiile de
service al sistemului de monitorizare.
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14 Informatii despre garantie

Informatiile continute In acest document pot fi modificate fara notificare prealabild. Covidien nu
ofera niciun fel de garantie cu privire la acest material, incluzand, dar fara a se limita la garantiile
implicite sau de vandabilitate si de adecvare pentru un anumit scop. Covidien nu va fi
raspunzatoare pentru erorile continute in prezentul document sau pentru incidentele sau
daunele secundare legate de livrarea, performanta sau utilizarea acestui material.
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2.1

2.2

Prezentarea generala a produsului

Prezentare generala

AVERTISMENT:
Conditiile clinice ale pacientilor pot duce la citiri eronate. Daca masuratorile sunt suspecte,
verificati citirea utilizand o alta metoda de masurare acceptata clinic.

Acest capitol contine informatii de baza referitoare la sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea
SpO, a pacientilor, amplasat langa pat. Sistemul de monitorizare se bazeaza pe tehnologia si

designul oximetric unic pentru a furniza la timp spitalelor, clinicienilor si ingrijitorilor date
exacte, incluzand mai multi parametri.

- Saturatia in oxigen a sangelui arterial (SpO,) — Mdsurarea functionald a hemoglobinei
oxigenate in raport cu suma oxihemoglobinei si deoxihemoglobinei

. Frecventa pulsului (FP) — Detectarea pulsatiilor inimii in batdi pe minut

. Forma de unda pletismografica (Pleth) — O forma de unda non-normalizata care reprezintd o
forta pulsatild relativa

. Starea de functionare — Starea sistemului de monitorizare, inclusiv conditiile si mesajele de alarma
. Datele pacientului — Datele privind tendintele in timp real ale pacientului curent

. Maesajele senzorilor — Informatii detectate in timp real pe senzorul atasat pacientului

Descrierea produsului

Sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langd pat oferd o

monitorizare continua si neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale
(SpO,) si a frecventei pulsului.



Prezentarea generala a produsului

23 Indicatii de utilizare

AVERTISMENT:
Sistemul de monitorizare este conceput doar ca sistem secundar pentru evaluarea pacientului.
Acesta trebuie utilizat in asociere cu semnele si simptomele clinice.

Sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat, este indicat
pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei
arteriale (SpO,) si a frecventei pulsului. Sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor,
amplasat langa pat, destinat pentru a fi utilizat numai pe baza de prescriptie medicala cu pacienti
nou-nascuti, pediatrici si adulti, precum si cu pacienti cu niveluri bune sau joase de perfuzie
tisulard, in spitale, unitati spitalicesti si pentru transportul in spitale.

Nota:

Uzul spitalicesc acoperd, de obicei, zone cum ar fi sectiile de asistenta medicala generald (GCF-uri),
salile de operatie, zonele pentru proceduri speciale, zonele pentru terapie intensiva si reanimare din
cadrul spitalului, cat si din unitdtile spitalicesti.

Unitatile spitalicestiinclud unitatile formate din cabinete medicale, laboratoarele pentru monitorizarea
somnului, unitatile de acordare a asistentei medicale calificate, centrele de chirurgie si centrele
medicale pentru boli subacute.

Transportul in spitale include transportul unui pacient in cadrul spitalului sau al unitatii spitalicesti.
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Sectiunile produsului

24 Sectiunile produsului

241 Panoul frontal si componentele afisajului

Panourile frontale si laterale

Figura 2-1. Componentele panoului frontal si lateral

Butonul pentru
dezactivarea sonorului
alarmei

Butonul pentru revenire

Butonul pentru
pornire/oprire

Port USB (USB tip A)

Port USB (mini USB tip B)

6 Buton rotativ
7 Panou afisaj LCD
8 Conector SpO,

6 POX_30091_A

Apasati pentru a comuta intre dezactivarea si reactivarea
alarmei sonore. Consultati Navigarea prin optiunile meniului,
pag. 4-3.

Apasati pentru aiesi dintr-un meniu afisat pe ecran si accesati
ecranul principal. Consultati Navigarea prin optiunile meniului,
pag. 4-3.

Apasati si tineti apasat pentru a porni sau opri sistemul de
monitorizare, utilizand alimentarea cu c.a. sau baterii litiu-ion.
Consultati Navigarea prin optiunile meniului, pag. 4-3.

Utilizati interfata USB pentru actualizarile firmware-ului.

Utilizati interfata mini-USB pentru descdrcarea datelor
evolutive.

Utilizati pentru a naviga si a controla afisajul si functiile
sistemului de monitorizare.

Utilizati pentru a monitoriza toate informatiile grafice si
numerice ale pacientilor, precum si conditiile de stare si
mesajele de avertizare.

Utilizati pentru a va conecta la cablul de interfatd si la
senzorul SpO,.
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Afisaj
Figura 2-2. Componente afisaj
2 3 4 5 6 7 8
9
10
1
11
12
13
Low Pulse rate Limits Violated. _ 14
| |
19 18 17 16 15 POX_30089_B
1 100 Limitele superioare si inferioare Reflectd limitele superioare si inferioare de declansare a alarmei
90 de declansare a alarmei pentru SpO, si pentru frecventa pulsului. Se aude o alarmd de
fiecare data cand valorile saturatiei pacientului sau valorile
frecventei pulsului incalcd aceste limite de declansare a alarmei.
2 [%SpO, Valoarea SpO, in timp real Indica nivelurile de saturatie in oxigen a hemoglobinei. Setarile
e 99 curente ale limitelor superioare si inferioare de declansare a
alarmei apar ca valori mai mici in stanga valorii dinamice a SpO,.
3 01:04:23 Time (Ora) Indica ora curenta in ore, minute si secunde.
4 = Amplitudinea impulsului (bara Indicd bataia pulsului siamplitudinea relativa (ne-normalizatd) a
— pulsului) pulsului. Pe mdsura ce pulsul detectat devine mai puternic, se
—_— aprind mai multe bare, odatd cu fiecare puls.

Pictograma SatSeconds™

Pictograma aferentd alarmei cu
sonorul dezactivat

Pictograma aferentd sunetului
oprit

Caracteristica SatSeconds™ asigurd managementul alarmei
pentru incdlcari minore sau trecdtoare ale limitelor SpO,. Cand
caracteristica SatSeconds™ este activatd, pictograma
SatSeconds™ se umple in directia spre dreapta, pe masurd ce
sistemul de management al alarmei SatSeconds™ detecteaza
citirile pentru SpO, in afara setdrii limitelor. Pictograma
SatSeconds™ se goleste in directia spre stanga atunci cand
citirile pentru SpO, se incadreaza in limite. Cand pictograma
SatSeconds™ se completeazd in intregime, se aude o alarma de
prioritate medie. Setarea implicita pentru adulti este 100.
Consultati SatSeconds™ Caracteristica Managementul alarmelor,
pag. 10-5.

Pictograma galbena indicd Alarm Silenced (Sonor alarma
dezactivat). Siacest indicator indica timpul rémas in perioada in
care sonorul alarmei este dezactivat.

Pictograma rosie indica Audio OFF (Sunet oprit).
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b

Valoarea frecventei pulsului in
timp real

Indicator pentru starea bateriei

Indicator de alimentare cu c.a.

Indicator de incarcare a bateriei

Indicator de interferenta

Indicator de senzor deconectat

Indicator de senzor oprit

Indicator de mesaj referitor la
senzor

Afiseazd frecventa pulsului in batdi pe minut. Setdrile curente
ale limitelor superioare siinferioare de declansare a alarmei apar
ca valori mai mici in stanga valorii dinamice a frecventei
pulsului.

Afiseaza nivelul de incarcare a bateriei pe o baterie internd de 5
sau 10 ore.

. Baterie incarcata — O pictograma a bateriei aprinsa
intr-o lumina verde constanta indica faptul ca sistemul de
monitorizare functioneaza pe alimentarea internd a
bateriei si cd bateria este incdrcatd complet.

. Nivel scazut al bateriei — O alarma cu prioritate scazutd
are loc cand nivelul ramas al bateriei este suficient numai
pentru 15 minute de functionare. Se afiseazd mesajul de
alarma care ilumineaza intermitent in culoarea galbena
Low Battery (Nivel scazut al bateriei). Utilizatorii nu pot
sa dezactiveze sonorul acestei alarme in timp ce
functioneaza pe alimentarea de la baterie. Conectati
sistemul de monitorizare la sursa de alimentare cu c.a.
pentru a opri alarma.

. Baterie in stare critica de descarcare — O alarma cu
prioritate ridicata are loc cu aproximativ cinci (5) minute
inainte de oprirea sistemului de monitorizare. Se afiseaza
mesajul de alarma care ilumineaza intermitent in culoarea
rosie Critically Low-Battery (Bateriein stare
critica de descdrcare). Daca bateria este descarcatd
complet, sistemul de monitorizare se opreste automat.
Conectati sistemul de monitorizare la sursa de alimentare
Cu c.a. pentru a evita orice pierdere a datelor evolutive sau
a setdrilor.

Se aprinde continuu cand este conectat la sursa de alimentare
cuca.

Se aprinde cand sistemul de monitorizare incarca o baterie
internd de 5 sau 10 ore.

Se aprinde atunci cand sistemul de monitorizare detecteaza
calitatea degradatd a semnalului de intrare. Este un lucru
obisnuit ca acesta sa lumineze intermitent, deoarece sistemul
de monitorizare ajusteaza in mod dinamic cantitatea de date
necesard pentru masurarea SpO, si a frecventei pulsului. Atunci

cand acesta este aprins continuu, sistemul de monitorizare a
extins cantitatea de date necesare pentru masurarea SpO, si a

frecventei pulsului. In acest caz, poate fi redusa fidelitatea de
urmarire a modificarilor rapide a acestor valori.'

Apare atunci cand senzorul nu este conectat la sistemul de
monitorizare.

Apare atunci cand senzorul nu se afla pe pacient.

Apare atunci cand senzorul este nevalid.

Manualul operatorului
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15 {}O

17 Zona modului pacientului

- M

(Pleth)

19 Zona pentru mesajele

informative

Zona cu optiunile meniului

Pictograma meniului pentru
limitele de declansare a alarmei

Forma de unda pletismograficd

Vizibild cand utilizatorii utilizeaza butonul rotativ pentru a
selecta diverse optiuni de meniu pentru personalizarea
optiunilor si a caracteristicilor.

Selectati pentru a personaliza limitele de declansare a alarmei
sonore.

Reflectda modul curent al pacientului selectat.

Modul pentru pacienti adulti — Vizibil in zona modului
pacientului cand limitele de declansare a alarmei sunt
setate la valorile limitd pentru pacienti adulti. Acesta este
modul implicit.

Modul pentru pacienti pediatrici — Vizibil in zona
modului pacientului cand limitele de declansare a alarmei
sunt setate la valorile limitd pentru pacienti pediatrici.

Modul pentru pacienti nou-nascuti — Vizibil in zona
modului pacientului cand limitele de declansare a alarmei
sunt setate la valorile limitd pentru pacienti nou-ndscuti.

Aceasta formd de unda ne-normalizata utilizeaza semnale

senzoriale in timp real, reflectand rezistenta pulsatild relativa a
semnalelor de intrare.

Contine mesaje pentru notificarea utilizatorului despre o
conditie sau o solicitare de actiune.

1. Degradarea poate fi cauzatd de lumina din mediul ambiant, amplasarea necorespunzatoare a senzorilor, zgomotul electric, interferenta

electrochirurgicald, activitatea pacientului sau alte cauze.

Tabel 2-1. Afisare culori

Fundal galben

Culoare Conditie Functie
Numere de culoare cyan Valoare SpO, si forma de unda pletismografica
Numere de culoare galbena Constant Valoarea frecventei pulsului
Fundal negru Fundal general
Fundal rosu Aprindere Conditie de alarmd cu prioritate ridicatd

intermitenta

Conditie de alarmd

Font verde Mesaj informativ

Constant
Font galben Alarmad cu prioritate redusa sau medie
Font rosu Aprindere Mesaj cu prioritate ridicata

intermitenta

Pictograma bateriei verde, galbend
sau rosie

Constant

Stare baterie normala, nivel scdzut al bateriei sau
baterie in stare critica de descdrcare
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242 Panou spate

Figura 2-3. Componentele panoului spate

1

ACIN AN
100-240-~
50/60Hz

|
4

1 Bornd echipotentiald

2 Port pentru apelarea
asistentei

D

POX_30090_A

3 Capacul bateriei

4 Conector alimentare cu ca.

2.4.3 Simboluri de pe etichetele produsului si ale ambalajului

Tabel 2-2. Descriptorii simbolurilor

Simbol Descriere

Simbol

Descriere

’R Tip BF

Port de date

@ Echipotentialitate

Data de fabricatie

Rx Dispozitiv numai bazd de prescriptie
ONLY medicald

A se pastra uscat

C Atentie, consultati documentele
insotitoare

Fragil

g “"| Limite de presiune atmosfericd

A
2
IS

o

&,
(]
-
= o
@

Prevazut in lista UL

95%
Limite de umiditate
15%

o
pury
N
w

Marcaj CE
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Tabel 2-2. Descriptorii simbolurilor (Continuare)

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Xﬁrc
20°C

Limitari de temperatura

]

Producator

i1

Aceastd parte in sus

Reprezentant UE

Trebuie sd consultati instructiunile de
utilizare

i

Eliminarea corespunzatoare a

deseurilor de echipamente electrice si

electronice

IPX2

Protectie impotriva patrunderii
fluidelor
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s1 Prezentare generala

Acest capitol contine informatii despre instalarea si configurarea sistemului Nellcor™ pentru
monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langd pat, anterior primei utilizdri.

32 Mementouri privind siguranta

AVERTISMENT:

Asigurati-va ca difuzorul nu este obstructionat. in caz contrar, ar putea fi generat un ton de
alarma prea slab ca sa fie auzit.

AVERTISMENT:

Pentru a asigura performanta corespunzatoare si pentru a preveni defectarea dispozitivului, nu
expuneti sistemul de monitorizare la conditii de umezeala extrema, cum ar fi expunerea directa
la ploaie. O astfel de expunere poate cauza o performanta imprecisa sau defectarea
dispozitivului. Consultati Specificatiile produsului, pag. 11-1.

AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare nu trebuie sa fie utilizat in apropierea altor echipamente sau asezat
peste acestea. Daca este necesara utilizarea sistemului in apropierea altor echipamente sau
asezat peste acestea, observati sistemul de monitorizare pentru a verifica functionarea normala
in configuratia dorita.

AVERTISMENT:

Nu utilizati niciun sistem de monitorizare, senzor de pulsoximetrie, cablu sau conector care pare
a fi deteriorat.

AVERTISMENT:

Utilizati numai senzorii si cablurile pentru pulsoximetrie autorizate de Nellcor™ atunci cand le
conectati la conectorul senzorului. Conectarea altor cabluri sau senzori influenteaza acuratetea
datelor senzorului, ceea ce poate conduce la rezultate negative.



Instalare

A AVERTISMENT:

Utilizati numai cablul de interfata pentru pulsoximetrie Nellcor™ cu sistemul de monitorizare.
Utilizarea unui alt cablu de interfata va afecta performanta in sens negativ.

Atentie:
Respectati regulamentele autoritatilor locale si instructiunile de reciclare privind eliminarea ca
deseuri sau reciclarea componentelor dispozitivului, inclusiv a accesoriilor acestuia.

23 Dezambalarea si inspectia

Sistemul de monitorizare este expediat intr-o singura cutie. Examinati cu atentie cutia pentru a
observa daca prezinta semne de deteriorare. Contactati imediat departamentul de servicii tehnice
Covidiendaca observati deteriorarea cutiei. Nu returnati toate materialele de ambalare si sistemul de
monitorizare inainte de a contacta Covidien. Consultati Departamentul de servicii tehnice, pag. 1-5.

Nota:

Un tehnician de service calificat trebuie sd verifice performanta sistemului de monitorizare respectand
procedurile descrise in Manualul de service al sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor,

amplasat langad pat, inainte de instalarea initiald a acestuia intr-un mediu clinic.

Sistemul de monitorizare este expediat impreuna cu un set de elemente standard, dar poate
include si cateva accesorii optionale. Verificati cutia de transport pentru a constata prezenta
tuturor produselor mentionate in lista de colisaj.

0
L ZP Nota:
Contactati Covidien departamentul de servicii tehnice pentru preturi si informatii privind comandarea
produselor.
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Tabel 3-1. Produse standard

Produs Cantitate
Sistem Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat 1
langa pat
Cablu de interfatd pentru pulsoximetrie Nellcor™ 1
Disc compact (CD) si/sau Manual de utilizare ! 1
Baterie litiu-ion, M-BPL-1 (21) 5 ore 1
Cablu de alimentare cu ca. 1

1. Covidien furnizeaza o copie in format electronic a manualelor sistemului de monitorizare pe un disc
compact pentru acces usor si imprimare la cerere. Comandati un exemplar tipdrit al Manualului de
utilizare a sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat, in mod
gratuit, sau un Manual de service al sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor,
amplasat langa pat, contra unei taxe, de la departamentul de servicii tehnice Covidien sau de la un
reprezentant local Covidien.

;a4 Configurare

A AVERTISMENT:

in SUA, nu conectati la o priza electrica ce este controlata de un intrerupitor de perete, deoarece
acesta creste riscul de pierdere de c.a. la sistemul de monitorizare.

Atentie:
Sistemul de monitorizare trebuie conectat la o sursa de alimentare adecvata.

Atentie:

Daca integritatea sursei de alimentare cu c.a. este indoielnica, asigurati-va ca bateria interna a
sistemului de monitorizare este incarcata complet.

341 Conectarea la alimentarea cu energie electrica

Sistemul de monitorizare functioneaza pe alimentare cu c.a. sau pe baza unei baterii interne
incdrcate. Inainte de conectarea la alimentarea cu energie electrica, faceti o verificare de siguranta
a echipamentului. Consultati Verificdri de sigurantd periodice, pag. 7-3.

Pentru a conecta cablul de alimentare cu c.a.:

1. Asigurati-va cd priza de c.a. este impamantata corespunzator si ca furnizeaza tensiunea si frecventa
specificate (100-240 V~ 50-60 Hz).

2. Conectati capdtul conectorului mama al cablului de alimentare cu c.a. la conectorul de alimentare cu
c.a. de pe panoul spate al sistemului de monitorizare.
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3.

4.

5.

Introduceti capatul conectorului tatd al cablului de alimentare cu c.a. intr-o priza de alimentare cu c.a.
Tmpdmantata corespunzator.

Daca este necesar, conectati firul de impdmantare.
Conectati conectorul firului de impamantare la borna echipotentiala a panoului spate.
Atasati capdtul clemei de Impdmantare la borna de impdamantare de pe perete.

Asigurati-va ca indicatorul de incdrcare a bateriei s-a aprins.

Nota:

Chiar daca sistemul de monitorizare nu este pornit, indicatorul de incdrcare a bateriei se aprinde cand
cablul de alimentare cu c.a. este conectat la o priza de retea. Consultati Depanarea, pag. 8-1, daca
indicatorul de incarcare a bateriei nu se aprinde atunci cand este conectat la alimentarea cu energie
electrica.

Pentru a depana un indicator de incarcare a bateriei care nu este aprins:

1.

Verificati cablul de alimentare.

Verificati borna de intrare a alimentadrii cu c.a.

Verificati priza de alimentare/retea.

Asigurati-va ca bateria interna este instalata si incarcata corect.

Contactati un tehnician de service calificat sau un furnizor local pentru asistenta.

3.4.2 Utilizarea bateriei interne

P>

AVERTISMENT:

Perioada de timp dintre momentul declansarii alarmei pentru nivelul scazut al bateriei si oprire se
reduce pe masura ce bateria acumuleaza cicluri de incarcare/descarcare.

& ¢

Nota:
Scoateti bateria daca exista posibilitatea ca sistemul de monitorizare sa nu fie utilizat timp de sase (6) luni.

L ZP Nota:

Covidien recomanda cu tdrie incarcarea completa a bateriei ori de cate ori timpul dintre refncarcari
depdseste sase (6) luni.

L ZP Nota:

Este posibil ca sistemul de monitorizare sa nu functioneze daca bateria este descarcata la un nivel critic.

@

34
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)
2P Nota:

Covidien recomanda insistent sa pastrati sistemul de monitorizareconectat la sursa de c.a. in timpul
functiondrii continue sau sa reincarcati bateria interna.

Nota:

Reincarcarea bateriei pentru o perioada de timp poate scurta timpul dintre momentul declansarii alarmei
pentru nivelul scdzut al bateriei si oprire. Solicitati-i unui tehnician de service calificat sa efectueze periodic
verificarea bateriei interne sau, dacd este necesar, inlocuirea acesteia.

Sistemul de monitorizare are o baterie interna care alimenteaza sistemul de monitorizare atunci
cand nu este disponibild o sursa de c.a. Sistemul de monitorizare nu poate functiona cu o baterie
complet descarcatd. O pictograma a starii bateriei care este aprinsa indica faptul ca sistemul de
monitorizare functioneaza pe baterie.

Inainte de a utiliza bateria interng, faceti o verificare de siguranta a echipamentului. Consultati
Verificcri de siguranta periodice, pag. 7-3.

O baterie optionald noua, complet incdrcata, va oferi numarul sau optim de ore de functionare in
aceste conditii normale:

Functionarea in modul Normal (mdsurarea SpO, si FP cu afisajul pletismografului)

Setarea indicatorului de puls prin bip este In pozitia ON (Pornit) (volumul pulsului: 4 (implicit))
Setarea pentru SatSeconds™ este in pozitia ON (Pornit)
Nu prezinta nicio conditie de alarma

Functioneaza la temperatura ambiantd de 25 °C (5 °C)

Nota:

Sunt disponibile doua tipuri de baterii: cea standard, de 5 ore si cea optionala, de 10 ore.

. ~

2P Nota:
Chiar daca sistemul de monitorizare este oprit, indicatorul de incdrcare a bateriei ramane aprins in timp
ce bateria se incarca.

0
BV Nota:
Olncarcare completd a unei baterii descdrcate complet dureaza mai mult de patru (4) ore pentru o baterie
de 5 ore sau opt (8) ore pentru o baterie de 10 ore.

Conectati sistemul de monitorizare intr-o priza de c.a. pentru a incarca bateria cel putin trei (3) minute
inainte de a porni orice sistem de monitorizare cu o baterie complet descarcata. Cand sistemul
functioneaza pe baterie internd, pictograma de stare a bateriei sistemului de monitorizare indicd starea de
incarcare a bateriei.
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Pentru a incarca bateria interna:

1. Conectati sistemul de monitorizare la sursa de alimentare cu c.a. pentru a incarca o baterie descdrcata
sau complet descarcatd. Consultati Conectarea la alimentarea cu energie electricd, pag. 3-3.

2. Verificati dacd indicatorul de incdrcare a bateriei s-a aprins.

343 Conectarea unui senzor de pulsoximetrie Nellcor™

AVERTISMENT:
Aplicarea sau utilizarea incorecta a unui senzor SpO, poate provoca leziuni ale tesutului. Nu
infasurati senzorul prea strans, nu aplicati o banda suplimentara sau nu lasati un senzor prea mult

intr-un singur loc. Inspectati locul de aplicare a senzorului conform indicatiilor din Instructiunile de
utilizare pentru a asigura integritatea pielii, pozitionarea corecta si aderenta senzorului.

AVERTISMENT:

Nu utilizati niciun fel de alte cabluri pentru prelungirea cablului de interfata aprobat de Covidien.
Cresterea lungimii va degrada calitatea semnalului si poate duce la masuratori inexacte.

AVERTISMENT:

Utilizati numai senzorul de pulsoximetrie si cablurile de interfata aprobate de Covidien. Utilizarea
unui alt cablu poate avea un efect negativ asupra performantei. Nu atasati niciun cablu destinat
utilizarii computerului la portul senzorului.

A AVERTISMENT:

Daca nu acoperiti senzorul de pulsoximetrie aplicat cu un material opac atunci cand operati in
conditii de luminozitate ambientala puternica, acest lucru poate duce la masuratori inexacte.

Atentie:

Pentru o performanta optima a produsului si pentru acuratetea masuratorilor, utilizati numai
accesoriile furnizate sau recomandate de Covidien. Utilizati accesoriile in conformitate cu
Instructiuni de utilizare. Utilizati numai accesoriile care au trecut testul de biocompatibilitate
recomandat in conformitate cu ISO10993-1.

Inainte de conectarea unui senzor, faceti o verificare de siguranta a echipamentului. Consultati
Verificari de sigurantd periodice, pag. 7-3. Consultati Senzori de pulsoximetrie Nellcor™, pag. 9-1,
pentru detalii privind selectarea senzorilor.

Pentru a conecta complet un senzor de pulsoximetrie Nellcor™:

1. Selectati un senzor de pulsoximetrie Nellcor™ compatibil adecvat pentru pacient si pentru aplicatia dorita. Cand
selectati un senzor, luati in considerare greutatea si activitatea pacientului, gradul de adecvare a perfuziei,
disponibilitatea locurilor de aplicare a senzorilor, necesitatea unui mediu aseptic si durata anticipata a
monitorizdrii.

2. Aplicati cu atentie senzorul pe pacient dupa ce ati citit Instructiuni de utilizare care insoteste senzorul.
Respectati toate avertismentele si precautiile din Instructiuni de utilizare.
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3. Conectati cablul de interfata la portul senzorului din partea frontald a panoului si conectati ferm cablul
de interfatd la senzorul de pulsoximetrie. Atunci cand sistemul de monitorizare detecteazd un puls
valid, intra In modul de monitorizare si afiseazad datele pacientului in timp real.

Figura 3-1. Conectarea unui senzor de pulsoximetrie la cablul de interfatd

POX_30047_A

Un Mesaj referitor la senzor apare atunci cand dispozitivul nu poate obtine un nivel pentru SpO,
sau o frecventa a pulsului.

Nota:

Daca senzorul nu este conectat ferm, sistemul de monitorizare ar putea pierde semnalul de la pacient.

0
Nota:
Conditiile fiziologice, procedurile medicale sau agentii externi care pot interfera cu capacitatea sistemului
de monitorizare de a detecta si afisa masuratori includ hemoglobina disfunctionald, substantele de
contrast arteriale, nivelurile joase de perfuzie tisulara, pigmentul de culoare inchisa si agentii de colorare
aplicati exterior, cum ar fi lacul de unghii, vopseaua sau crema pigmentata.
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Pagina lasata in mod intentionat goala
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4 Functionare

a1 Prezentare generala

Acest capitol identificd metodele de vizualizare si colectare a datelor pacientilor referitoare la
saturatia oxigenului, utilizand sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor,

amplasat langa pat. Inainte de a utiliza sistemul de monitorizare, cititi cu atentie acest manual.

22 Mementouri privind siguranta

AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare este conceput doar ca sistem secundar pentru evaluarea pacientului.
Acesta trebuie utilizat in asociere cu semnele si simptomele clinice.

AVERTISMENT:

Deteriorarea tesuturilor poate fi cauzata de aplicarea sau de utilizarea incorecta a unui senzor de
pulsoximetrie. Nu infasurati senzorul de pulsoximetrie prea strans, nu aplicati o banda
suplimentara sau nu il lasati prea multintr-un singur loc. Inspectati locul de aplicare a senzorului
de pulsoximetrie conform indicatiilor din Instructiunile de utilizare pentru a asigura integritatea
pielii, pozitionarea corecta si aderenta.

A AVERTISMENT:

Tineti pacientii sub supraveghere atenta atunci cand efectuati monitorizarea. Este posibil, desi
putin probabil, ca semnalele electromagnetice radiate din surse externe pe pacient si pe
sistemul de monitorizare sa determine citiri inexacte ale masuratorilor. Nu va bazati in totalitate
pe citirile sistemului de monitorizare in evaluarea pacientului. Acest dispozitiv a fost testat si s-a
constatat ca este in conformitate cu limitele pentru dispozitivele medicale indicate de

IEC 60601-1-2: 2007 si IEC 60601-1-2:2014. Aceste limite sunt stabilite pentru a oferi un nivel
rezonabil de protectie impotriva interferentelor nocive, intr-o instalatie medicala tipica.

A AVERTISMENT:

Pentru o performanta optima a produsului si pentru acuratetea masuratorilor, utilizati numai
accesoriile furnizate sau recomandate de Covidien. Utilizati accesoriile conform Instructiunilor de
utilizare aferente.

P>
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A

AVERTISMENT:

Nu utilizati senzori de pulsoximetrie deteriorati. Nu utilizati cu componente optice expuse. Nu
scufundati completin apa, solventi sau solutii de curatare, deoarece senzorii pentru pulsoximetrie
si conectorii nu sunt impermeabili. Nu sterilizati prin iradiere, cu aburi sau oxid de etilena.
Consultati instructiunile de curatare din Instructiunile de utilizare pentru senzorii reutilizabili.

Atentie:
Nu atasati niciun cablu destinat utilizarii computerului la conectorul portului senzorului.

Atentie:

Mesajul de eroare privind deconectarea senzorului si alarma asociata indica faptul ca senzorul de
pulsoximetrie este fie deconectat, fie are cabluri defecte. Verificati conectarea si, daca este
necesar, inlocuiti senzorul, cablul pentru pulsoximetrie, sau ambele.

13 Interfata cu utilizatorul

4.3.1

Pornirea Sistemului de monitorizare

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca difuzorul nu este obstructionat. Nerespectarea acestui lucru poate determina
producerea unui ton prea slab ca sa fie auzit.

Atentie:
Daca niciun indicator sau element de afisare nu se aprinde sau daca difuzorul nu emite sunete, nu
utilizati sistemul de monitorizare. In schimb, contactati un tehnician de service calificat.

Inainte de a utiliza sistemul de monitorizare intr-un mediu clinic, asigurati-va c& sistemul de
monitorizare functioneaza corect si ca este sigur pentru utilizare.

Cand sistemul de monitorizare finalizeaza autotestarea la pornire (POST), se aude un ton de trecere a
autotestarii POST. Aceasta functioneaza ca o confirmare sonora a performantei corespunzatoare a
difuzorului. Dacd difuzorul nu functioneazd, sunetele de alarma de avertizare rdman prea slabe ca sd fie
auzite.

Nota:

Apadsarea oricdrui buton trebuie sd aibd ca rezultat fie un ton valid, fie unul nevalid. Daca apdsati un buton
si nu este emis niciun ton, contactati un tehnician de service calificat.

Pentru a porni alimentarea sistemului de monitorizare:

1. Apdsati butonul pentru pornire/oprire timp mai mult de o (1) secunda.
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2. Asigurati-vd ca versiunea software-ului, indicatorul alarmei pentru SpO, si indicatorul alarmei pentru
frecventa pulsului se aprind timp de aproximativ doua (2) secunde.

Figura 4-1. Exemplu de ecran initial
: : COVIDIEN Nellcor™

Copyright© 2011 All rights reserved.
Version 1.70.00
50%

POX_30092_B

3. Asigurati-vd ca tonul de trecere a testdrii POST este emis la finalizarea POST.

. ~

2P Nota:
Nu utilizati sistemul de monitorizare daca la pornire apare un semnal de alarma repetat si de inalta frecventa.
In schimb, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de service calificat.

43.2 Oprirea Sistemului de monitorizare

Dupa utilizarea sistemului de monitorizare, opriti-l in conditii de siguranta.

Pentru a dezactiva sistemul de monitorizare:
1. Apasati butonul pentru pornire/oprire din partea dreapta a dispozitivului timp de aproximativ o secunda.

2. Observati mesajul System is shutting down (Sistemul se inchide) de pe ecran.

. ~

2P Nota:
Apdsati butonul pentru pornire/oprire timp de cel putin 15 secunde pentru a opri sistemul de monitorizare
dupa orice resetare continua sau blocare a sistemului.

+4 Navigarea prin optiunile meniului

Navigarea prin optiunile meniului de pe sistemul de monitorizare necesita manipularea manuala
a celor trei butoane si a butonului rotativ.
Apasati butonul de interfata dorit.

1. Butonul pentru pornire/oprire — Tineti apdsat acest buton albastru pentru a porni sau a opri
sistemul de monitorizare. Acest buton se aprinde la pornire si ramane aprins pana la oprire.
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@ 2. Butonul pentru revenire — Apdsati acest buton verde timp de mai putin de doud (2) secunde
pentru a iesi din elementele de meniu si pentru a reveni la ecranul de monitorizare principal. Acest
buton se aprinde la pornire si rdmane aprins pana la oprire.

@ 3. Butonul pentru dezactivarea sonorului alarmei — Apdsati acest buton portocaliu timp de mai
putin de doua (2) secunde pentru a dezactiva sau a reactiva sonorul alarmelor. Acest buton se aprinde
la pornire si ramane aprins pana la oprire.

Rotiti sau apdsati butonul rotativ pentru a naviga intre portiuni diferite ale ecranului si pentru a
selecta elementele meniului.

0

Nota:
Daca un utilizator apasa si tine apdsat butonul pentru revenire in timp ce acceseazd un element de meniu,
dar inainte de a salva orice modificdri, sistemul de monitorizare 1i solicita utilizatorului sa confirme anularea
tuturor modificdrilor care sunt in asteptare. Apare un mesaj pentru utilizator, iar utilizatorul trebuie fie sa
salveze toate modificdrile care sunt in asteptare (sa salveze o noua valoare), fie sa anuleze toate modificarile
care suntin asteptare (sd revina la valoarea anterioard) inainte de a intreprinde orice alta actiune.

Figura 4-2. Ecranul Save Change (Salvare modificare)

%SP0O2 14:57:11 100

J100 E =N =
90

ALARM / LIMIT MENU

Save Change
Do you wantto save change?

Yes (save new value

No (return to previous value)

POX_30193_D

1. Navigarea — Rotiti butonul rotativ spre dreapta sau spre stanga, pana cand zona doritd este
evidentiata cu o culoare. Orice rotire a butonului rotativ fie permite navigarea, fie modifica setarea
pentru optiunea dorita.

2. Selectarea — Apasati butonul rotativ pentru a selecta zona dorita, apoi continuati rotirea butonului
rotativ pand cand evidentiati optiunea de meniu dorita si apoi apasati din nou.

Si panoul afisajului LCD utilizeaza valori numerice usor de citit pentru saturatia in oxigen a
pacientului si frecventa pulsuluiin culorile cyan si, respectiv, galben. Consultati Tabel 2-1. la
pagina 2-6.
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4.4.1 Structura meniului

Tabel 4-1. Structura meniului si optiunile disponibile

Produs Selectii disponibile Implicit
Meniuri QUICK ACCESS ALARM LIMITS (Limite de declansare a alarmei Acces rapid)
Meniul SpO, Setarea managementului alarmei SatSeconds™ (Off (Oprit), 10, 25, 100
50, 100)
Depinde de
Limita superioara de declansare a alarmei pentru SpO, (21-100) modul
Limitd inferioara de declansare a alarmei pentru SpO, (20-99) pacientului.
Blocarea alarmei pentru alarmele pentru SpO, Consultati
Tabel 4-4. la
Meniul PULSE RATE (PR) Limita superioars de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului pagina 4-19
(Frecventa pulsului) (FP) (30-245)
Limitd inferioara de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului
(25-240)
Blocarea alarmei pentru alarmele pentru frecventa pulsului
OPTIONS menu (Meniul Optiuni)
VOLUME (Volum) Alarm Volume (Volumul alarmei) (1-8) 5
Key Beep Volume (Off, 1-7) (Volum bip tastd (Oprit, 1-7)) 4
Pulse Volume (Off, 1-7) (Volumul pulsului (Oprit, 1-7)) 4
MODE (response mode) Normal, Fast (Rapid) Normal
(Mod (mod rdspuns))
TREND DATA DOWNLOAD Pornire (anulare sau revenire), Revenire -
(Descarcare date evolutive)
DELETE ALL TREND DATA Nu, Da -
(Stergerea tuturor datelor
evolutive)
SERVICE MENU (Meniul (Se adreseaza exclusiv tehnicienilor de service calificati) -
Service)
Meniul ALARM/LIMITS (Alarma/limite)
Optiuni SpO, LIMITS (Limite Limita superioara de declansare a alarmei pentru SpO, (21-100)
Sp02) Limitd inferioara de declansare a alarmei pentru SpO, (20-99) Depinde de
Blocarea alarmei pentru alarmele pentru SpO, modul
o o . ) ) pacientului.
Optiuni PULSE RATE LIMITS Limitd superioard de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului Consultati
(Limite frecventa puls) (30-245) ’
e ) ) Tabel 4-4. la
Limita inferioard de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului .
pagina 4-19.
(25-240)
Blocarea alarmei pentru alarmele pentru frecventa pulsului
Optiunea SATSECONDS Setarea managementului alarmei SatSeconds™ 100
(Off (Oprit), 10, 25, 50, 100)
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Tabel 4-1. Structura meniului si optiunile disponibile (Continuare)

Produs Selectii disponibile Implicit

Meniul PATIENT MODE (Mod pacient)

Optiunea ADULT Seteazd limitele de declansare a alarmei la pragurile implicite
standard pentru pacientii adulti
Optiunea PEDIATRIC Seteazd limitele de declansare a alarmei la pragurile implicite nggiﬁat;a
standard pentru pacientii pediatrici pagina 4-19.
Optiunea NEONATE (Nou- Seteazd limitele de declansare a alarmei la pragurile implicite
ndscut) standard pentru pacientii nou-ndscuti
Meniul SpO, WAVEFORM (Forma de unda Sp02)
Optiunea SWEEP SPEED 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25,0 mm/s 25,0 mm/s

(Viteza de parcurgere a
informatiilor)

Optiunea TABULAR TREND Vizualizarea tendintei datelor evolutive in format tabelar
(Tendinta in format tabelar)

OptiuneaGRAPHICALTREND | Vizualizarea tendintei datelor evolutive in format grafic
(Tendinta in format grafic)

4.4.2 Meniurile QUICK ACCESS (Acces rapid)

Pentru acces rapid la setarile limitei de declansare a alarmei, utilizati optiunile de meniu
mentionate aici.
1. Meniul SpO, — Oferd acces la setarile limitei de declansare a alarmei pentru SpO,, blocarea alarmei

si optiunea de management al alarmei SatSeconds™. Consultati Meniul ALARM/LIMITS (Alarmd/limite),
pag.4-11, pentru informatii de baza. Setarea implicitd pentru adulti pentru optiunea de management
al alarmei SatSeconds™ este 100. Alte optiuni includ optiunea OFF (Oprit), 10, 25 si 50. Consultati
SatSeconds™ Caracteristica Managementul alarmelor, pag. 10-5.

Figura 4-3. Meniul QUICK ACCESS SpO, (Acces rapid SpO2) cu alarma sonora selectatd

%SPO2 10:48:24 100

SpO; MENU
SpO2 SatSeconds Value
[ High 100 100
Low 90

XX
23Q OFF Return

POX_30112_D
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2. Meniul PR (FP) — Oferd acces la setarile limitei de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului (FP)
si pentru blocarea alarmei. Consultati Meniul ALARM/LIMITS (Alarmd/limite), pag. 4-11.

Figura 4-4. Meniul QUICK ACCESS PR (Acces rapid FP) cu alarma sonord setata la OFF (Oprit)
%SPO2 10:53:22 100

)24
190

PR MENU

Return

POX_30114_D

Pentru a selecta setarile limitei de declansare a alarmei prin intermediul meniurilor Quick Access
(Acces rapid):

1. Rotiti butonul rotativ pand cand campul de valoare in timp real pentru SpO, sau pentru frecventa
pulsului (FP) este evidentiat in culoarea alba.

2. Apdsati butonul rotativ.
3. Rotiti butonul rotativ pand cand ajungeti la campul dorit.

Praguri disponibile pentru limitele de declansare a alarmei SpO,

- Valorile pentru managementul alarmei SatSeconds™ includ OFF (Oprit), 10, 25, 50, 100. Valoarea implicita
este 100. Consultati SatSeconds™ Caracteristica Managementul alarmelor, pag. 10-5.

- Limitele superioare si inferioare de declansare a alarmei pentru SpO,

- Blocarea alarmei pentru SpO, in scopul dezactivarii alarmelor sonore pentru incdlcdrile limitei
pentru SpO,

Limitele de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului
- Limitele superioare si inferioare de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului

- Blocarea alarmei pentru frecventa pulsului in scopul dezactivarii alarmelor sonore pentru
incalcarile limitei pentru frecventa pulsului

4. Apadsati butonul rotativ pentru a selecta campul.

5. Rotiti butonul rotativ pentru a schimba campul.
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6. Parasiti meniul utilizand oricare dintre strategiile enumerate in lista.
Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia optiunea Return (Revenire) si apdsati butonul rotativ.

Apadsati butonul pentru revenire pana cand ecranul LCD-ului revine la ecranul original.

443 OPTIONS Menu (Meniul Optiuni)

Ingrijitorii pot alege dintre optiunile de meniu Volume (Volum), Mode (Mod) sau Trend Data
(Date evolutive).

Pentru a accesa meniul OPTIONS Menu (Meniul Optiuni):
OO 1. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia pictograma OPTIONS Menu (Meniul Optiuni).

2. Apasati butonul rotativ pentru a accesa OPTIONS Menu (Meniul Optiuni).

Volum

Accesati aceasta optiune de meniu pentru a regla comenzile pentru volum.

Pentru a seta volumul tonului dorit:
O 1. Accesati OPTIONS Menu (Meniul Optiuni).

2. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia VOLUME (Volum).

Figura 4-5. Selectarea volumului

%SPO2 18:56:22 100
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3. Apadsati butonul rotativ pentru a accesa Alarm Volume (Volumul alarmei), Key Beep Volume (Volum bip
tastd) sau Pulse Volume (Volumul pulsului).

Alarm Volume (Volumul alarmei) controleaza volumul (1-8) alarmelor.

Key Beep Volume (Volum bip tastd) (Off (Oprit), 1-7) controleaza volumul la orice apdsare a
butonului.

Pulse Volume (Volumul pulsului) controleaza volumul (0ff (Oprit), 1-7) al formei de unda
pletismografice.

4. Rotiti butonul rotativ pentru a selecta nivelul dorit al volumului.
5. Apdsati butonul rotativ pentru a salva nivelul dorit al volumului.

Figura 4-6. Selectarea volumului

Alarm Yolume
Key Beep Yolume
Pulse Volume

Return

Sp0O2 Sensor Off. m.

POX_30094_D

Mode (Response Mode) (Mod (Mod raspuns))

Modul de raspuns (Normal sau Fast (Rapid)) stabileste frecventa cu care sistemul de monitorizare
raspunde modificdrilor datelor SpO,. Calculul frecventei pulsului siinregistrarea datelor evolutive

nu sunt afectate. Setarea modului de raspuns nu afecteazd calculul frecventei pulsului al
algoritmului si nici nu influenteaza inregistrarea datelor evolutive ce apar la intervale de o
secunda. Setarea implicita este Normal Response Mode (Mod raspuns normal).

Pentru a seta modul de raspuns:
{1 1. Accesati OPTIONS Menu (Meniul Optiuni).

2. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia MODE (Mod).
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3. Apasati butonul rotativ pentru a selecta modul de raspuns Normal sau Fast (Rapid).

« Modul de raspuns Normal — Raspunde la modificdrile saturatiei oxigenului in sange in cinci (5)
pana la sapte (7) secunde.

. Modul de raspuns Fast (Rapid) — Raspunde la modificarile saturatiei oxigenului in sange in
doud (2) pand la patru (4) secunde. Acest mod poate fi deosebit de util in special in situatiile care
necesita 0 monitorizare atenta.

Figura 4-7. Meniul modului de raspuns
%SPO2 19:03:21 100
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Nota:

Cand este in modul de réspuns Fast (Rapid), sistemul de monitorizare poate produce mai multe alarme
pentru SpO, si pentru frecventa pulsului decat era de asteptat.

Trend Data Download (Descarcare date evolutive)

Accesati aceasta optiune de meniu pentru a descarca datele evolutive ale pacientului. Consultati
Descdrcare date evolutive, pag. 5-6.

Delete All Trend Data (Stergerea tuturor datelor evolutive)

Accesati aceasta optiune de meniu pentru a sterge toate datele evolutive ale pacientului din
memorie.

Pentru stergerea tuturor datelor evolutive:
OO 1. Accesati OPTIONS Menu (Meniul Optiuni).

4-10
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2. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia DELETE ALL ALL TREND DATA (Stergerea tuturor datelor
evolutive).

Figura 4-8. Elementul de meniu Delete All Trend Data (Stergerea tuturor datelor evolutive)
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3. Cand apare mesajul ,Are you sure you want to delete all trend data?” (Sigur doriti sa stergeti toate
datele evolutive?), alegeti una dintre urmatoarele optiuni.

Apdsati butonul rotativ pentru a selecta NO (Nu) si pdstrati toate datele evolutive.
Rotiti butonul rotativ pentru a selecta YES (Da), apoi apasati pentru a sterge toate datele evolutive.

Rotiti butonul rotativ pentru a selecta RETURN (Revenire), apoi apdsati pentru a accesa meniul
OPTIONS (Optiuni).

Meniul Service

Doar un tehnician de service calificat poate modifica setdrile meniului Service. Pentru acces este
necesar un cod de acces. Consultati Manualul de service pentru instructiuni.

4.4.4 Meniul ALARM/LIMITS (Alarma/limite)

AVERTISMENT:

Nu dezactivati sonorul alarmei sau nu fi reduceti volumul daca siguranta pacientului ar putea fi
compromisa in acest mod.

AVERTISMENT:

inainte de fiecare utilizare a sistemului de monitorizare, verificati limitele de declansare a alarmei
pentru a va asigura ca acestea sunt adecvate pentru pacientul monitorizat. Asigurati-va ca limitele
de declansare a alarmei nu depasesc pragurile standard stabilite de institutie.
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AVERTISMENT:
Nu presetati limite diferite de declansare a alarmei pentru acelasi echipament sau un echipament
similar intr-o singura zona.

Ingrijitorii pot alege sa ajusteze pragurile de alarma pentru SpO, si frecventa pulsului (FP) de la
valorile implicite, dupa cum este necesar. Aceste modificari raman in vigoare pana la o noua
modificare sau pana cand are loc un ciclu de alimentare. Schimbarile pragurilor de alarma pentru
SpO; si frecventa pulsului (FP) apar in zona numerica corespunzatoare. In plus, ingrijitorii pot
alege sa utilizeze optiunea de alarma SatSeconds™ pentru a gestiona frecventa incalcarilor
limitelor de declansare a alarmei pentru SpO, ajustand setarea SatSeconds™. Cu cat este mai mare
valoarea, cu atat este mai mica frecventa alarmei.
Zona numerica SpO, — Indica nivelurile de saturatie in oxigen a hemoglobinei. Valoarea de pe afisaj
aratd zerouri care lumineaza intermitent in timpul alarmelor legate de pierderea pulsului si lumineaza
intermitent valoarea SpO, pe un fundal galben cand saturatia este in afara limitelor de declansare a
alarmei. In timpul cautarilor pentru puls, sistemul de monitorizare continua s& actualizeze afisajul.
Setarile curente ale limitelor superioare si inferioare de declansare a alarmei apar ca valori mai mici in
stanga valorii dinamice a SpO,. Consultati Setdri implicite din fabricd, pag. 4-19, pentru setdrile implicite
ale limitei de declansare a alarmei.

Zona numerica a frecventei pulsului (FP) — Afiseaza frecventa pulsului in batdi pe minut (bpm).
Valoarea de pe afisaj arata zerouri care lumineaza intermitent in timpul alarmelor legate de pierderea
pulsului si lumineaza intermitent valoarea pentru frecventa pulsului pe un fundal galben cand
frecventa pulsului este in afara limitelor de declansare a alarmei. In timpul cautarii pulsului, sistemul de
monitorizare continua sd actualizeze afisajul. Frecventele pulsului situate in afara intervalului de
frecventd a pulsului cuprins intre 20 si 250 bpm sunt afisate ca O si, respectiv, 250. Setarile curente ale
limitelor superioare si inferioare de declansare a alarmei apar ca valori mai mici in stanga valorii
dinamice a frecventei pulsului. Consultati Setdriimplicite din fabricd, pag. 4-19, pentru setdrile implicite
ale limitei de declansare a alarmei.

Pentru setarea limitelor de declansare a alarmei:
1. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia pictograma ALARM LIMITS (Limite de declansare a alarmei).

2. Apasati butonul rotativ pentru a accesa ALARM LIMITS Menu (Meniu limite de alarma).

Alarm Limits (Limitele de alarma) includ intervalele limitelor de declansare a alarmei pentru
frecventa pulsului (FP) si pentru SpO,.

Optiunea SatSeconds™ Alarm (Alarma SatSeconds™) asigura managementul alarmei in ceea ce
priveste incalcdrile limitelor de declansare a alarmei SpO.

Pictograma pentru blocarea alarmei ofera ingrijitorilor optiunea de a bloca alarma in cazul
alarmelor pentru SpO, si/sau pentru frecventa pulsului.

3. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia optiunea dorita.
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4. Apasati butonul rotativ pentru a selecta optiunea dorita.

Figura 4-9. Optiunile Alarm/Limits Menu (Meniul alarmad/limite)
%SPO2 10:56:09 100

J100

100

Return
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5. Rotiti butonul rotativ pentru a modifica valoarea optiunii dorite. Consultati Structura meniului, pag. 4-5,
pentru optiunile limitelor pentru pacienti adulti, pediatrici si nou-nascuti.
Praguri disponibile pentru limitele de declansare a alarmei SpO,
- Limitele superioare si inferioare de declansare a alarmei pentru SpO,

- Blocarea alarmei pentru SpO, in scopul dezactivarii alarmelor sonore pentru incdlcdrile limitei
pentru SpO,

Limitele de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului
- Limitele superioare si inferioare de declansare a alarmei pentru frecventa pulsului

- Blocarea alarmei pentru frecventa pulsului in scopul dezactivarii alarmelor sonore pentru incalcarile
limitei pentru frecventa pulsului

Valorile pentru managementul alarmei SatSeconds™ includ OFF (Oprit), 10, 25, 50, 100. Valoarea
implicita este 100. Consultati SatSeconds™ Caracteristica Managementul alarmelor, pag. 10-5.

6. Apasati butonul rotativ pentru a salva valoarea doritd.

7. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia o alta optiune doritd sau pentru a reveni la meniul OPTIONS
(Optiuni).
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445 Meniul PATIENT MODE (Mod pacient)

Accesati aceasta optiune de meniu pentru a selecta PATIENT MODE (Modul pacient) dorit: Adul,
Pediatric sau Neonatal (Nou-ndscut).

Pentru a seta modul pentru pacient:
1. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia pictograma Patient Mode (Modul pacient).

2. Apasati butonul rotativ pentru a afisa PATIENT MODE (Modul pacient).

Figura 4-10. Meniul Patient Mode (Mod pacient)
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3. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia optiunea dorita pentru mod: Adult, Pediatric sau Neonatal
(Nou-nascut). Utilizati modul pentru pacient si senzorul de pulsoximetrie adecvat in functie de
greutatea corporald. Consultati Instructiunile de utilizare a senzorului de pulsoximetrie.

Adult: Utilizare pentru adulti.
Pediatric: Utilizare pentru copii.

)b B2

Neonatal (Nou-nascuti): Utilizare pentru nou-nascuti.
4. Apdsati butonul rotativ pentru a salva modul dorit.

5. Apasati butonul pentru revenire pentru a iesi din PATIENT MODE (Modul pacient).

446 SpO, WAVEFORM Menu (Meniul formei de unda Sp02)

Ingrijitorii pot alege sa seteze viteza de parcurgere a informatiilor legate de forma de unda
pletismografica si sa opteze pentru a vizualiza ecranul cu afisarea tendintei in format tabelar sau
grafic.
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Pentru a accesa meniul WAVEFORM Menu (Meniul formei de unda):
1. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia zona de afisare a formei de unda.

Figura 4-11. Evidentierea zonei de afisare a formei de unda

o [T
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2. Apasati butonul rotativ pentru a afisa SpO, WAVEFORM Menu (Meniul formei de unda SpO2).

Figura 4-12. SpO, Waveform Menu (Meniul formei de unda SpO2)
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. Sweep Speed (Viteza de parcurgere a informatiilor) — Accesati pentru a seta viteza cu care
traseul formei de unda SpO, se deplaseaza pe ecran. Cu cat viteza de parcurgere a informatiilor

este mai mare, cu atat mai multe date apar pe ecran. Optiunile Sweep Speed (Viteza de parcurgere
a informatiilor) sunt 6,25 mm/s, 12,5 mm/s si 25,0 mm/s.

. Tendinta in format tabelar — Accesati pentru a afisa vizualizarea tendintei in format tabelar.
Consultati Date evolutive in format tabelar, pag. 5-1.

. Tendinta in format grafic — Accesati pentru a afisa vizualizarea tendintei in format grafic.
Consultati Date evolutive in format grafic, pag. 5-2.
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+s Managementul alarmelor si al limitelor de declansare a
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alarmelor

AVERTISMENT:

Setarea limitelor de declangare a alarmei la oprit sau la valori extrem de ridicate sau scazute va
reduce eficacitatea alarmei.

AVERTISMENT:

Nu dezactivati sonorul alarmei sau nu ii reduceti volumul daca siguranta pacientului ar putea fi
compromisa in acest mod.

AVERTISMENT:

inainte de fiecare utilizare a sistemului de monitorizare, verificati limitele de declansare a alarmei
pentru ava asigura ca acestea sunt adecvate pentru pacientul monitorizat. Asigurati-va ca limitele
de declansare a alarmei nu depasesc pragurile standard stabilite de institutie.

AVERTISMENT:

Asigurati-va ca difuzorul nu este obstructionat. in caz contrar, ar putea fi generat un ton de alarma
prea slab ca sa fie auzit.

Cand sistemul de monitorizare detecteaza anumite conditii care necesita atentia utilizatorului,
sistemul de monitorizare intrd intr-o conditie de alarma.

Sistemul de monitorizare utilizeaza atat indicatori vizuali, cat si indicatori sonori pentru a identifica
alarmele cu prioritate ridicatd, cu prioritate medie si cu prioritate scazuta. Alarmele sonore includ
tonuri de Tnalta frecventa, bipuri si un ton cu efect de reverberatie. Alarmele cu prioritate ridicata au
prioritate fata de alarmele cu prioritate medie si scazuta. Consultati Depanarea, pag. 8-1.

Tabel 4-2. Conditii de alarma

Prioritate Frecventa Culoare Mesaje
Ridicat Sund la fiecare 4 s Rosu SpO, Loss of Pulse (Pierderea pulsului SpO2)
Mesaj constant,
Numar cu iluminare Critically Low-Battery condition (Starea Baterie in
intermitenta rapida stare criticd de descarcare)
Medie Suna la fiecare 8 s Galben High Pulse Rate limits violated (Limitele superioare

Mesaj constant,
Numar cu iluminare
intermitentd lenta

pentru frecventa pulsului au fost incalcate)

Low Pulse Rate limits violated (Limitele inferioare
pentru frecventa pulsului au fost incélcate)

High SpO, limits violated (Limitele superioare
pentru SpO2 au fost incalcate)

Low SpO, limits violated (Limitele inferioare

pentru SpO2 au fost incalcate)
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Tabel 4-2. Conditii de alarmd (Continuare)

Prioritate Frecventa Culoare Mesaje
Redusa Sund la fiecare 16's | Lumina constantd, SpO, Cable/Sensor Disconnect (Deconectare
galbena cablu/senzorSp02)

SpO, Sensor Off (Senzor oprit)

Low Battery (Nivel scazut al bateriei)

Technical System Error (Eroare sistem tehnic): EEE
001

Informative - - SpO, Pulse search (Cdutare puls SpO2)

Signal Artifact Detected (Artefact de semnal
detectat)

Abnormally shut down last time (Oprit in mod
anormal ultima oard)

Audio OFF, Alarm Silenced (Sunet oprit, Sonor
alarmd dezactivat)

Press Return Button to Exit... (Apdsati butonul
pentru revenire pentru a iesi...)

0
Nota:
Alarmele sonore si vizuale de pe sistemul de monitorizare, utilizate impreund cu semnele si simptomele
clinice, reprezintd sursa principald de notificare a personalului medical despre faptul cd exista o conditie de
alarma pentru un pacient.

0
2P Nota:
Daca sistemul de monitorizare nu reuseste sa functioneze conform specificatiilor, contactati departamentul
de servicii tehnice Covidien, un tehnician de service calificat sau un furnizor local pentru asistenta.

45.1 Indicatorii alarmelor sonore

AVERTISMENT:
Nu dezactivati sonorul alarmei sau nu fi reduceti volumul daca siguranta pacientului ar putea fi
compromisa in acest mod.

AVERTISMENT:
Apasarea butonului Silence Alarm (Dezactivarea sonorului alarmei) va dezactiva sonorul tuturor
alarmelor sonore, cu exceptia ,Battery Critically Low” (Nivel extrem de redus al bateriei).
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Indicatorii alarmelor sonore includ tonuri de frecventa inalta si bipuri. Ingrijitorii pot opta pentru
dezactivarea sonorului alarmei pentru perioada stabilitd in care sonorul alarmei este dezactivat
de 30,60, 90 sau 120 de secunde. Alarmele vizuale continua in aceasta perioadd. Setarea implicita
din fabricad pentru perioada in care sonorul alarmei este dezactivat este de 60 de secunde. Pentru
a seta una dintre perioadele alternative enumerate ca setare implicitd institutionald, solicitati-i
unui tehnician de service calificat sa seteze perioada dorita prin intermediul meniului SERVICE.

Nota:
Intarzierile alarmelor nu trebuie sa depaseasca 10 secunde pe langa cele specificate in acest manual.

Tabel 4-3. Starea sunetului

Pictograma Stare
aferenta
alarmei
N2 . .
Sonorul alarmei este dezactivat

Sunetul este oprit

Pentru a dezactiva sonorul unei alarme:

1. Apdsati butonul Silence Alarm (Dezactivarea sonorului alarmei) pentru a opri imediat tonul alarmei.
Alarma va reincepe dupa perioada in care sonorul alarmei este dezactivat, in cazul in care conditia
de alarmd continua.

2. Luati masurile corective adecvate.

Nota:

Apadsati butonul Silence Alarm (Dezactivarea sonorului alarmei) pentru a dezactiva sonorul alarmelor
cauzate de erorile tehnice. Sonorul alarmelor legate de conditiile fiziologice poate fi dezactivat. Totusi,
acestea necesitd actiuni corective adecvate. Apdsati butonul Silence Alarm (Dezactivarea sonorului
alarmei) pentru a anula o alarmd de tip SpO, Sensor Off (Senzor pentru SpO2 deconectat) sau SpO, Cable/

Sensor Disconnect (Deconectare cablu/senzor SpQO2).

Pentru a reactiva tonurile in timpul perioadei in care sonorul alarmei este dezactivat, apasati din
nou butonul Silence Alarm (Dezactivarea sonorului alarmei).

Pentru a dezactiva sonorul unei alarme:
1. Apdsati butonul Silence Alarm (Dezactivarea sonorului alarmei).

2. Pentru reactivare, apasati din nou butonul Silence Alarm (Dezactivarea sonorului alarmei).
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Daca perioada in care sonorul alarmei este dezactivat este activatd, alarma sonord nu este activa
2 pentru intervalul de timp specificat si pictograma Alarm Silenced (Sonor alarma dezactivat) apare
deasupra pictogramei limitei de declansare a alarmei corespunzatoare. O numadratoare inversa

indica orice perioada de timp ramasa in care sonorul este dezactivat.

Nota:

Pentru a dezactiva alarmele de incdlcare a limitelor, utilizati meniurile Alarm Limits (Limite de alarma).
Consultati Meniul ALARM/LIMITS (Alarmd/limite), pag. 4-11.

452 Indicatorii alarmelor vizuale

Alarmele vizuale apar pe ecran in ordinea prioritatii maxime, indiferent de orice stare a alarmelor
sonore. Consultati Tabel 4-2. la pagina 4-16.

16 Setari implicite din fabrica

Sistemul de monitorizare este expediat cu setarile implicite din fabrica. Pentru a stabili setari
implicite institutionale diferite, contactati un tehnician de service calificat.

Tabel 4-4. Intervalul parametrilor si setdrile implicite din fabrica

Parametru Intervale/selectie Setari implicite din fabrica
Adult Pediatric Neonatal
(Nou-
nascuti)
Sp0;
Limita superioara de 21-100% (trepte 1%) 100% 95%
declansare a alarmei pentru
%Sp02
Limita inferioarad de declansare | 20-99% (trepte 1%) 90% 85%
a alarmei %Sp0O,
Blocare limitd de alarma On (Pornit), Off (Oprit) Off (Oprit)
%SpOZ
Alarma SatSeconds™ Off (Oprit), 10, 25, 50, 100 100
Frecventa pulsului
Limita superioara de 30 - 245 bpm (trepte 5 bpm) 170 bpm 200 bpm
declansare a alarmei pentru
frecventa pulsului
Limita inferioara de declansare | 25 - 240 bpm (trepte 5 bpm) 50 bpm 75 bpm 100 bpm
a alarmei pentru frecventa
pulsului
Blocare limita de alarma FP On (Pornit), Off (Oprit) Off (Oprit)
Manualul operatorului 4-19



Functionare

Tabel 4-4. Intervalul parametrilor si setdrile implicite din fabrica (Continuare)

Parametru Intervale/selectie Setari implicite din fabrica
Adult Pediatric Neonatal
(Nou-
nascuti)
Tendinte in format tabelar
Derulare 1,5,100, 500 1
Tendinte in format grafic
SpO, On (Pornit), Off (Oprit) On (Pornit)
PR On (Pornit), Off (Oprit) On (Pornit)
Altele

Mod pacient Adult, pediatric, nou-ndscut Adult
Volum alarma 1,2,3,4,56,7,8 5
Volum bip taste Off (Oprit), 1,2,3,4,5,6,7 4
Volum puls Off (Oprit), 1,2,3,4,5,6,7 4
Setari datd/ors’ aa/ll/zz, 1/zz/aa, zz/\I/aa aa/ll/zz
Durata de dezactivare a 30,60,90,120s 60 s
sonorului alarmei’
Memento alarma dezactivata' | OFF (Oprit), 3,10 min 3 min
Mod (Mod rdspuns) Normal, Fast (Rapid) Normal
Setdrile pentru descarcarea Rate de transfer: 19200, 38400, 57600, 19200 bps
datelor evolutive' 115200 bps

Protocol: ASCII 1, ASCII 2 ASCIIN

Setdri pentru apelarea asistentei: NORMALLY +
(NORMAL +), NORMALLY - (NORMAL -)

NORMALLY — (NORMAL -)

Sweep speed (Viteza de
parcurgere a informatiilor)

6,25,12,5,250mm/s

25,0 mm/s

Setari de putere'

Setarile din fabrica, ultima setare, setarile
implicite institutionale

Setari implicite din fabricad

Limba'

chinezd, cehd, danezd, olandezd, englezd,
finlandeza, franceza, germana, greaca, italiana,
japoneza, coreeand, norvegiang, poloneza,
portugheza, rusa, slovaca, spaniola, suedeza,
turca

Englezd

Ma Pentru a modifica acest parametru, un tehnician de service calificat trebuie sé acceseze meniul Service, conform descrierii din Manualul de service.
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27 Memento pentru intretinere

Programati intretinerea regulata si verificarile de sigurantd realizate de cdtre un tehnician de
service calificat o data la 24 de luni. Consultati Verificdri de sigurantd periodice, pag. 7-3.In cazul
deteriordrii mecanice sau functionale, contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien.
Consultati Cum se obtine asistenta tehnicd, pag. 1-5.
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Pagina lasata in mod intentionat goala
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5 Managementul datelor

s1 Prezentare generala

Acest capitol contine informatii pentru accesarea datelor evolutive ale pacientului utilizand
sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor,amplasat langa pat. Datele evolutive

pot fi vizualizate oricand, tendintele pacientului fiind stocate in sistemul de monitorizare.

Sistemul de monitorizare stocheazad pana la 96 de ore de date evolutive. Atunci cand sistemul
de monitorizare incepe mdsurarea semnelor vitale, acesta salveaza datele la fiecare patru (4)
secunde. De asemenea, salveaza toate conditiile si erorile de alarma fiziologica. Istoricul datelor
evolutive ramane in memorie chiar daca sistemul de monitorizare este oprit. Sistemul de
monitorizare stocheaza date noi peste datele cele mai vechi atunci cand memoria tampon este
plina.

s2 Date evolutive in format tabelar

In cazul in care utilizatorii activeaza aceasta optiune, sistemul de monitorizare prezinta
informatii in format tabelar despre tendintele tuturor parametrilor monitorizati. Cele mai noi
valori ale datelor apar in partea de sus.

Figura 5-1. Ecranul Tabular Trend Data (Date evolutive in format tabelar)
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Managementul datelor

Pentru a selecta Tabular Trend (Tendintd in format tabelar):
W 1. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia zona formei de unda.

2. Apadsati butonul rotativ pentru a afisa SpO, WAVEFORM Menu (Meniul formei de undd SpO2).

3. Selectati Tabular Trend (Tendintd in format tabelar).

Pentru a derula in ecranul Tabular Trend Data (Date evolutive in format tabelar):
1. Rotiti butonul rotativ pentru a derula prin datele evolutive.

Rotirea spre dreapta trece mai departe la datele mai noi.
Rotirea spre stanga trece inapoi la datele mai vechi.

2. Apasati din nou butonul rotativ pentru a regla nivelul de detaliere al derularii. Valorile mai mari
deruleaza mai multe date, mai repede.

Nota:

Pentru a derula in cel mai eficient mod, ajustati nivelul de detaliere de mai multe ori. De exemplu,
utilizati butoanele +/-500 pentru a derula rapid pana la momentul cronologic dorit, apoi apdsati din
nou butonul rotativ pentru a ajunge la +/-1 pentru a derula prin fiecare eveniment individual din
perioada respectiva.

3. Dupd examinarea datelor evolutive, apdsati butonul pentru revenire pentru a iesi din vizualizarea
tendintei in format tabelar.

53 Date evolutive in format grafic

In cazul In care utilizatorii activeaza aceasta optiune, sistemul de monitorizare prezinta informatii
intr-un singur grafic despre tendintele tuturor parametrilor monitorizati. Intervalul vertical al unei
tendinte in format grafic apare ca o valoare fixa. Intervalul orizontal este de 24 de minute. Cele mai
noi valori ale datelor apar in partea dreapta.
Pentru a selecta Graphical Trend (Tendintd in format grafic):

W 1. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia zona formei de unda.

2. Apdsati butonul rotativ pentru a afisa SpO, Waveform Menu (Meniul formei de undd SpO2).

5-2
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3. Selectati Graphical Trend (Tendintd in format grafic).

Figura 5-2. Ecranul Graphical Trend Data (Date evolutive in format grafic)
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Pentru a derula in ecranul Graphical Trend Data (Date evolutive in format grafic):
1. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia Scroll (Derulare).

2. Apasati butonul rotativ pentru a activa derularea.
3. Rotiti butonul rotativ pentru a derula prin datele evolutive.
Rotirea spre dreapta trece mai departe la datele mai noi.
Rotirea spre stanga trece inapoi la datele mai vechi.
4. Dupd examinarea datelor evolutive, apdsati butonul RETURN (Revenire) pentru a iesi din vizualizarea

tendintelor in format grafic.

s Comunicarea datelor externe

AVERTISMENT:

Orice conexiuni intre acest sistem de monitorizare si alte dispozitive trebuie sa respecte
standardele de siguranta ale sistemelor medicale aplicabile, cum ar fi IEC 60601-1. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la conditii nesigure legate de curentul de scurgere si de impamantare.

Sistemul de monitorizare oferd conectori externi pe panourile din dreapta si spate pentru a
sustine comunicarea de date.

. Interfata apel asistenta (RJ11) — Permite ingrijitorilor sa monitorizeze de la distanta alarmele
referitoare la pacient prin intermediul sistemului pentru apelarea asistentei, care apartine institutiei.

- Interfata USB — Permite efectuarea de upgrade-uri ale firmware-ului. Consultati Manualul de service..

. Interfata mini USB — Permite descarcarea datelor evolutive si conectarea la un computer personal
(PQO).
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5.4.1

A

A

Interfata apel asistenta

AVERTISMENT:

Nu utilizati caracteristica Apel asistenta ca sursa principala de notificare a alarmei. Alarmele
sonore si vizuale de pe sistemul de monitorizare, utilizate impreuna cu semnele si simptomele
clinice, reprezinta sursa principala de notificare a personalului medical despre faptul ca exista o
conditie de alarma.

AVERTISMENT:

Caracteristica Apel asistenta nu functioneaza atunci cand sonorul alarmelor de monitorizare a
sistemului este dezactivat.

Atentie:

Testati caracteristica Apel asistenta inainte de utilizare, in special cand configurati sistemul de
monitorizare intr-o locatie noua. O modalitate de a testa caracteristica Apel asistenta este sa creati
o conditie de alarma (de exemplu, prin deconectarea senzorului) si sa verificati daca sistemul
pentru apelul asistentei se activeaza in mod corespunzator.

Nota:
Comunicarea (Interfata apel asistentd) este limitata la nivelul intern al unei singure institutii.

Caracteristica Apel asistenta a sistemului de monitorizare functioneaza impreuna cu sistemul
pentru apelul asistentei apartinand institutiei atunci cand sistemul de monitorizare emite o
alarma sonord. Aceasta functioneaza indiferent daca sistemul de monitorizare utilizeaza sursa de
alimentare cu c.a. sau alimentarea pe baterie, atata timp cat exista o conexiune adecvata intre
portul pentru apelarea asistentei si sistemul gazda.

Figura 5-3. Dispunerea pinilor interfetei de apel asistenta
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Comunicarea datelor externe

Pentru a conecta cablul pentru apelarea asistentei:
1. Prindeti capatul RJ11 al cablului.

2. Introduceti ferm in portul pentru apelarea asistentei.
3. Atasati capatul alternativ al cabluluiin sistemul gazda.

Pentru a deconecta cablul pentru apelarea asistentei:
1. Prindeti capdtul RJ11 al cablului si apdsati in jos clapeta din plastic de pe conectorul cablului.

Nu incercati sa scoateti conectorul fard a apasa pe clapeta.
2. Extrageti cu grija conectorul RJ11 din portul pentru apelarea asistentei.

Caracteristica Apel asistenta utilizeaza o inchidere a releului pentru a transmite semnale cdtre
cabinetul asistentelor in timpul conditiilor de alarma. Polaritatea apelului asistentei poate fi setatd
la NORMALLY + (NORMAL +) sau NORMALLY — (NORMAL -). Un tehnician de service calificat
poate seta polaritatea apelului asistentei utilizand procedura descrisa in Manualul de service.

Cand polaritatea apelului asistentei este setata la NORMALLY + (NORMAL +), operatia releului
apelului asistentei este dupa cum urmeaza:

Tabel 5-1. Stari ale pinilor releului Apel asistentd pentru NORMALLY + (NORMAL +)

Sistem de monitorizare pornit Sistem de monitorizare
oprit
NORMALLY + Nicio alarma sau Alarma sonora
(NORMAL +) sonorul alarmei este
dezactivat
Pinul 1 si Pinul 2 Deschis Inchis Inchis
Pinul 2 si Pinul 3 Inchis Deschis Deschis

Cand polaritatea apelului asistentei este setata la NORMALLY — (NORMAL -), operatia releului
apelului asistentei este dupa cum urmeaza:

Tabel 5-2. Stéri ale pinilor releului Apel asistenta pentru NORMALLY — (NORMAL -)

Sistem de monitorizare pornit Sistem de monitorizare
oprit
NORMALLY - Nicio alarma sau Alarma sonora
(NORMAL -) sonorul alarmei este
dezactivat
Pinul 1 si Pinul 2 Inchis Deschis Inchis
Pinul 2 si Pinul 3 Deschis Inchis Deschis

Pinul 2 este un cablu comun pentru ambele relee.
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542 Descarcare date evolutive

Atentie:

Oricine conecteaza un PCla portul de iesire de date configureaza un sistem medical si, prin urmare,
este responsabil sa se asigure ca sistemul respecta cerintele standardului IEC 60601-1-1 si ale
standardului IEC privind compatibilitatea electromagnetica 60601-1-2.

Atentie:
Artefactele de semnal, ca rezultat secundar al unei varietati de factori externi, pot compromite
prezenta sau acuratetea valorilor afisate.

Conectati portul mini-USB la un PC pentru a descdrca date evolutive. Orice PC conectat la portul
de date trebuie sa fie certificat in conformitate cu standardul IEC 60950. Toate combinatiile de
echipamente trebuie sa fie in conformitate cu cerintele sistemului IEC Standard 60601-1-1.
Utilizati orice protocol de comunicare ASCII.

Protocolul Nellcor™ ASCII (ASCII 1)

Format ASCII compatibil cu mai multe programe de calcul tabelar (ASCII 2)

Nota:

Utilizatorii pot alege sa importe date evolutive ale pacientului intr-un program de calcul tabelar. Pentru a
face acest lucru, utilizatorii trebuie sa exporte datele evolutive utilizand optiunea formatului ASCII 2. Inainte
de aincerca sa descarcati date, solicitati-i unui tehnician de service calificat sa seteze aceasta optiune.

Cerinte preliminare privind compatibilitatea sistemului
Windows™* Vista/XP/Server 2003/2000
Procesor Pentium™* 100 MHz
256 MB RAM
HyperTerminal™* sau software echivalent
Hardware

Cablu de descarcare de date mini-USB

CD, daca este necesar un driver USB

5-6
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Portul COM aflat pe partea laterald a sistemului de monitorizare oferd acces la datele evolutive
colectate. Transferul de date se bazeaza pe driverele software-ului de comunicatii pentru
dispozitivele USB care exista deja pe computer, deci nu ar trebui sa impund modificdri ale
driverelor utilizate de interfata USB. Daca, din anumite motive, computerul nu are driverul USB
corect, utilizati driverul dispozitivului furnizat pe CD-ul produsului sau primit de la departamentul
de servicii tehnice. Consultati Alternative pentru driverul USB si portul USB, pag. 5-12.

. v

ZP Nota:
Orice descarcare a datelor evolutive se bazeaza pe setdrile implicite din fabricd sau pe setarile implicite
institutionale stabilite de un tehnician de service calificat inainte de utilizare. Acestea includ rata de transfer

si selectarea protocolului de comunicare.

Pentru a descarca datele evolutive
1. Porniti sistemul de monitorizare apasand butonul.

2. Rotiti butonul rotativ pentru a evidentia pictograma OPTIONS Menu (Meniul Optiuni).
3. Apadsati butonul rotativ pentru a accesa OPTIONS Menu (Meniul Optiuni).

4. Rotiti butonul rotativ pentru a selecta optiunea de submeniu TREND DATA DOWNLOAD (Descdrcare
date evolutive).

Figura 5-4. Optiunea Trend Data Download (Descdrcare date evolutive)

Trend Data Download

Return

oo 0
POX_301 167;)

5. Apasati butonul rotativ pentru a accesa TREND DATA DOWNLOAD Menu (Meniul Descdrcare date
evolutive).

6. Conectati un cablu mini-USB de la sistemul de monitorizare la computer.

a.  Prindeti capatul mini-USB al cablului.
b. Introduceti ferm in portul de date mini-USB inferior.
c. Introduceti ferm capatul USB al cablului intr-un port USB al sistemului gazda.

7. Asigurati-va ca sistemul de monitorizare este identificat in mod corect de catre computer. In caz contrar,
urmati procedura pentru incdrcarea driverului corespunzator. Consultati Pentru a instala un driver USB de
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pe discul compact, pag. 5-12.
8. Lansati HyperTerminal™*. Consultati pag. 5-8.

9. Apasati din nou butonul rotativ, deoarece elementul evidentiat este optiunea START. Apare bara de
stare care indicd procentul total al descarcdrii si optiunea START este imediat modificatd in optiunea
CANCEL (Anulare).

Nota:

Utilizatorii pot alege sa anuleze operatia de descdrcare in orice moment al procesului de descarcare
selectand CANCEL (Anulare) si apoi RETURN (Revenire).

Figura 5-5. Statutul Trend Data Download (Descarcare date evolutive)

75
OPTIONS MENU

Trend Data Download

[

Return

POX_30117_D

10. Confirmati cd sistemul de monitorizare trimite date evolutive cdtre un computer personal (PC)
observand ecranul computerului pentru a vedea o inregistrare a datelor evolutive cu defilare. Dacd nu
apar valori ale datelor evolutive, verificati conectivitatea si asigurati-va ca software-ul HyperTerminal™*
exista in computerul personal. Dacd totul este operational, verificati daca exista un istoric al datelor
evolutive ale pacientului pe sistemul de monitorizare. Contactati departamentul de servicii tehnice sau
un tehnician de service calificat pentru asistenta.

11.  Asteptati mesajul OUTPUT COMPLETE (lesire completa) care indicd faptul ca descarcarea este
completa.

12. Salvati datele evolutive ale pacientului pe discul computerului personal sau pe o sursa alternativa, in
functie de cerintele institutionale.

Pentru a lansa HyperTerminal™*:
1. Faceti clic pe meniul START din bara principald de activitati.

2. Deplasati mouse-ul peste submeniul PROGRAMS (Programe), apoi ACCESSORIES (Accesorii), apoi
COMMUNICATIONS (Comunicatii), apoi pe optiunea HYPERTERMINAL.
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Nota:

Dacd aceasta este prima lansare a programului HyperTerminal™*, acesta i va solicita utilizatorului s 1l
configureze ca program implicit Telnet. In functie de cerintele institutionale, utilizatorii pot alege YES
(Da) sau NO (Nu).

3. Faceticlic pe optiunea HYPERTERMINAL.

4. Cand se deschide fereastra Connect Description (Descriere conectare), introduceti numele fisierului
dorit in cGmpul Name (Nume).

5. Gasiti pictograma corespunzatoare deplasandu-va pand la extrema dreaptd a campului cu
pictograme.

% 6. Selectati pictograma..

7. Faceti clic pe butonul OK.

Nota:

In cazul in care computerul personal nu este conectat prin USB la cablul mini-USB la sistemul de
monitorizare, optiunea portului COM corespunzdtor nu va apdrea in listd.

8. Cand se deschide fereastra Connect To (Conectare la), gasiti optiunea CONNECT USING (Conectare
utilizand) si faceti clic pe sageata In jos pentru a identifica posibilele optiuni pentru modem.

9. Selectati portul COM dorit.
10. Faceti clic pe butonul OK.
11, In fereastra COM PROPERTIES (Proprietati COM), setati valorile corespunzatoare.
a. Setatirata de transfer (biti pe secunda) pentru a se potrivi cu sistemul de monitorizare. Rata de
transfer implicita din fabrica este de 19200 biti pe secundd (bps).
b. Asigurati-va ca bitul de date este setat la 8.
c. Asigurati-vd ca bitul de paritate este setat la niciunul.
d. Asigurati-va cd bitul de stop este setat la 1.

e. Asigurati-va ca ati setat controlul debitului la niciunul.

12. Faceti clic pe butonul OK.

Nota:

Pentru a testa conectivitatea pentru descdrcarea datelor evolutive, continuati descdrcarea apdsand pe
optiunea START. Daca in HyperTerminal™* nu apar valori de date, incercati un alt port COM, selectati
meniul FILE (Fisier), faceti clic pe NEW CONNECTION (Conexiune noud) si selectati un port COM diferit,
pana cand valorile datelor sunt derulate pe ecranul HyperTerminal™*.
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Pentru a interpreta datele evolutive descarcate:

1. Examinati datele evolutive pe ecranul HyperTerminal™*, intr-o foaie de calcul sau pe o un exemplar
tiparit de pe computerul personal.

Tabel 5-3. Codurile starii de functionare

Cod Definitie Cod Definitie

AO Alarm off (Alarma opritd) PH Pulse rate upper limit alarm (Limita
superioara de declansare a alarmei
pentru frecventa pulsului)

AS Alarm silence (Dezactivarea PL Pulse rate lower limit alarm (Limita
sonorului alarmei) inferioara de declansare a alarmei
pentru frecventa pulsului)

BU Battery in use (Baterie in uz) PS Pulse search (Cautare puls)

LB Low battery (Nivel scdzut al bateriei) sD Sensor disconnect (Senzor deconectat)

LM Loss of pulse with signal artifact SH Saturation rate upper limitalarm (Limita
(Pierderea pulsului cu artefact de superioara de declansare a alarmei
semnal) pentru frecventa saturatiei)

LP Loss of Pulse (Pierderea pulsului) SL Saturation rate lower limit alarm (Limita

inferioara de declansare a alarmei
pentru frecventa saturatiei)

ID Signal artifact detected (Artefact de SO Sensor off (Senzor oprit)
semnal detectat)

MO Signal artifact (Artefact de semnal)
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Figura 5-6. Exemplu de tipdrire a datelor evolutive

1 _

2 — TIME %SPO2 PR PA  Status
11-Feb-2616:16:40 - D
11-Feb-26 16:16:44 — - S0

11-Feb-26 16:16:48 75 201 127
11-Feb-26 16:16:50 75 200 127
11-Feb-26 16:16:52 75 200 127
11-Feb-26 16:16:56 75 200 127
11-Feb-26 16:17:00 75 200 127
11-Feb-26 16:17:04 75 201 127
11-Feb-26 16:17:08 75 201 129
11-Feb-26 16:17:12 75 200 133
11-Feb-26 16:17:16 75 200 129
3 — 11-Feb-26 16:17:20 75 154 106 PS

Output Complete
4 5 6 7 8 POX_30109_A
1 Antetele coloanelor aferente Sursa de date, versiunea de firmware si setarile sistemului
produsului
2 Antetele coloanelor aferente Enumerad antetele corespunzdtoare orelor si datelor

datelor pacientului

3 Coloana aferenta timpului Momentul cronologic al datei si orei in timp real

4 lesire finalizata Mesaj care indica finalizarea descarcdrii datelor evolutive
5 %SpO, Valoare curentd a saturatiei

6 PR Frecventa curentd a pulsului

7 PA Amplitudinea curentd a pulsului

8  Stare Starea de functionare a sistemului de monitorizare

2. Asigurati-va ca setdrile pentru datele pacientului coincid cu setdrile asteptate. Aceasta ar include
versiunea de firmware si codul sdu CRC, care ar trebui sd fie doar zerouri; metoda curentd de vizualizare
a datelor: forma de und3, tendinta sau graficul; setarile limitelor de declansare a alarmelor; modul
pacientilor; si setarea SatSeconds™.

3. Scanati coloana pentru ora, SpO, sau coloana PR (FP) pand cand ajungeti la evenimentele de interes.

4. Gasiti corespondenta codurilor starii de functionare in tabelul urmator pentru informatii pertinente
despre sistem. Consultati Codurile stdrii de functionare, pag. 5-10.
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Alternative pentru driverul USB si portul USB
Incarcati driverul corespunzator de pe CD-ul produsului in computerul conectat.

Contactati departamentul de servicii tehnice sau un reprezentant local Covidien.

Nota:

Urmatoarele imagini sunt reprezentative pentru ecranele pe care utilizatorii le-ar putea intalni in timpul
instalarii unui driver USB de pe discul compact. Limba sistemelor de operare individuale poate varia.

Pentru a instala un driver USB de pe discul compact
1. Introduceti discul compact (CD) al sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor,
amplasat langd pat in computerul personal (PC) desemnat.

2. Copiati pe PC fisierul zip COVIDIEN USB to UART Bridge Driver, instalandu-I in folderul de programe
dorit.

3. Faceti clic dreapta pe folderul arhivat.

4. Selectati EXTRACT ALL (Extragere toate).

5. Deschideti folderul extras.

6. Lansati fisierul executabil Driver Installer (Program de instalare driver).

Nota:

Pentru a modifica locatia driverului, selectati maparea doritd facand clic pe CHANGE INSTALL
LOCATION (Schimbare locatie instalare).

7. Faceti clic pe INSTALL (Instalare).

Figura 5-7. Exemplu de fereastra pentru programul de instalare a driverului punte

% COVIDIEN USB to UART Bridge Driver Installer

COYIDIEN
2} COVIDIEM UISB to UART Bridge

Installation Location: Driver Yersion 6.4

’ C:\Program Files\COVIDIEN, ‘

[ChangelnstaIILocation...] I Install l [ Cancel ]

POX_30122_A

8. Reporniti PC-ul pentru ca schimbarile sa aibd efect.

9. Conectati sistemul de monitorizare la PC, cupland ferm capatul USB la PC si mini-USB-ul Ia sistem de
monitorizare.
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10. Ldsati PC-ul sa detecteze noul hardware si sd incarce programul de instalare, care ghideaza utilizatorii
prin intregul proces de configurare. Nu faceti clic pe butonul CANCEL (Anulare).

Figura 5-8. Exemplu de ecran cu expertul pentru hardware nou

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard

Thiz wizard helps you install software for:

Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge

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

‘whhat do you want the wizard to do?

(@ Install the software automatically [Recommended)
() Install from a list or specific location [Advanced)

Click Mext to continue.

Mext > ][ Cancel ]

POX_30124_A

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

12. Cand programul de instalare furnizeaza acordul de licenta pentru utilizatorul final, cititi-l cu atentie,
apoi faceti clic pe buton pentru a accepta termenii licentei.

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

14.  Examinati maparea folderului de destinatie. Pentru a schimba destinatia, faceti clic pe BROWSE
(Navigare) si selectati maparea dorita.

15, Faceti clic pe NEXT (Inainte) pentru a accepta formal maparea folderului de destinatie.

16. Faceticlic pe INSTALL (Instalare) din fereastra de instalare a driverului aparuta. Nu faceti clic pe butonul
CANCEL (Anulare)

Nota:

Chiar dacd apare o fereastra Windows™* Security (Securitate Windows™¥), selectati optiunea de
instalare a driverului.

17. Faceti clic pe butonul OK pentru a finaliza instalarea in fereastra Success (Succes) aparuta.

18. Reporniti PC-ul pentru ca schimbdrile sa aiba efect.
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19.  Din meniul START, faceti clic pe optiunea de meniu Settings (Setari) si selectati optiunea Control Panel
(Panou de control).

20. Selectati optiunea System (Sistem) pentru a deschide fereastra System Properties (Proprietati sistem).
21. Faceti clic pe fila Hardware, apoi pe butonul DEVICE MANAGER (Manager dispozitiv).

Figura 5-9. Exemplu de buton DEVICE MANAGER (Manager dispozitiv) sub fila Hardware

System Properties E|E]

| System Restore | Automatic Updates Femate |

| General || Computer Mame l Hardware Advanced

Device Manager
§ The Device Manager lists all the hardware devices installed

an your computer. Use the Device Manaager to change the
properties of any device.

[ Device Manager }

Drivers

Diriver Signing lets pou make sure that installed drivers are
compatible with Windows. Windows Update lets pou set up
how "Windows connects to Windows Update for drivers.

[ Diriver Signing ] [ WWindows Update

Hardware Profiles

- Hardware profiles provide a way for you to zet up and store
different hardware configurations.

[ Hardware Profiles ]

Lok ][ Cancel ] Apply

POX_30119_A
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22. Selectati optiunea Ports (Porturi) din lista aparuta.

Figura 5-10. Exemplu de listd de hardware in fereastra Device Manager (Manager dispozitiv)

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

puntea UART).

0

G Nota:
Denumirea portului COM din lista trebuie sé corespunda cu denumirea portului COM
HyperTerminal™*. Consultati Pentru a lansa HyperTerminal™*:, pag. 5-8.

L Device Manager

File Action View Help

-= [ 8 2R a

[+-{4g Human Interface Devices
[+-{=4 IDE ATAJATAPT controllers
[+-&% IEEE 1394 Bus host controllers
[+-58 Imaging devices
[+-%z» Keyboards
B '_') Mice and other pointing devices
B Modems
- & Monitors
[+ E8 Network adapters
- [ PCMCIA adapters
= Ports (COM &.LPT)
,F\f Communications Port (COM1)
7 ECP Printer Port (LPT1)
"y Intel(R) Active Management Technology - SOL {COMS)
“_y Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM7)
[+ %88 Processors
a}-‘ Secure Digital host controllers
[+ Smart card readers
+- @, Sound, video and game controllers

[+ System devices
[+ Universal Serial Bus controllers

][+

>

[

POX_30126_A
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24,

Figura 5-11. Exemplu de fereastra initiald USB to UART Bridge Properties (Proprietdti USB la puntea UART)

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

' General | Part Settings | Driver | Details |

T Siicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM7)
lj

Device type: Forts [COM & LPT)

b anufacturer: COVIDIEM

Location: Location 0 [CP2102 USE to UART Eridge Cor
Device status

Thiz device is working properly.

If you are having problems with this device, click Troubleshoot to
zkart the troubleshooter.

l Troubleshoot. . J

Device usage:

lUze thiz device [enable] A" ‘

[ Ok ][ Cancel ]

POX_30125_A

Faceti clic pe fila Port Settings (Setari port).
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25, Setati bitii pe secunda la una din cele patru rate de transfer posibile: 19200, 38400, 57600 sau 115200.
Valoarea implicita din fabrica este de 19200 bps.

Figura 5-12. Exemplu de ratd de transfer sub fila Port Settings (Setdri port)

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

General ' Port Settings I Drriver || Details|

Bits per second: | [EEEG— |
Daata bits: | 8 v|
Paity: [None v|

Stop bits: [1 v|

Flow cantrol: [None v|

[ Advanced... J [ Restore Defaults J

[ Ok J[ Cancel J

POX_30127_A

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

27. Consultati Pentru a descdrca datele evolutive, pag. 5-7 si treceti la pasul 8, utilizand HyperTerminal™*
pentru a va conecta la sistemul de monitorizare.

543 Upgrade-uri ale firmware-ului

Contactati un tehnician de service calificat pentru a efectua orice upgrade-uri ale firmware-ului
sistemului de monitorizare, conform descrierii din Manualul de service.
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Pagina lasata in mod intentionat goala
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6 Consideratii despre performantd

«1 Prezentare generala

Acest capitol contine informatii despre optimizarea performantei sistemului Nellcor™ pentru
monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat.

Verificati performanta sistemului de monitorizare urmand procedurile descrise in Manualul de
service. Solicitati-i unui tehnician de service calificat sa efectueze aceste proceduri inainte de
instalarea initiala intr-un mediu clinic.

62 Consideratii privind oximetria

AVERTISMENT:

Citirile legate de pulsoximetrie si semnalele pulsului pot fi afectate de anumite conditii ale
mediului ambiental, de erorile din aplicarea senzorilor de pulsoximetrie si de anumite conditii
clinice ale pacientilor.

6.2.1 Frecventele pulsului

Sistemul de monitorizare raporteaza numai frecventele pulsului cuprinse intre 20 si 250 bpm.
Frecventele detectate ale pulsului de peste 250 bpm apar ca 250. Frecventele detectate ale
pulsului de sub 20 apar ca zero (0).

6.22 Saturatia
Sistemul de monitorizare raporteaza niveluri de saturatie intre 1% si 100%.

3 Consideratii despre performanta

631 Prezentare generala

Aceastad sectiune contine informatii pentru optimizarea performantei sistemului de monitorizare.



Consideratii despre performantd

Verificati performanta sistemului de monitorizare urmand procedurile descrise in Manualul tehnic
al testerului functional de pulsoximetrie SRC-MAX. Solicitati-i unui tehnician de service calificat sa
efectueze aceste proceduri inainte de instalarea initiala intr-un mediu clinic si la fiecare 24 de luni
in cadrul intretinerii preventive. Consultati Serviciu, pag. 7-4.

6.3.2 Conditii clinice ale pacientilor

Problemele legate de aplicatie si anumite conditii clinice ale pacientilor pot afecta masuratorile
sistemului de monitorizare si pot cauza pierderea semnalului pulsului.

Anemia — Anemia determind scdderea continutului de oxigen arterial. Desi citirile SpO, pot parea

normale, un pacient anemic ar putea fi hipoxic. Corectarea anemiei poate imbunatati continutul de
oxigen arterial. Este posibil ca sistemul de monitorizare sa nu poatd furniza o citire SpO, daca nivelurile

de hemoglobina scad sub 5 gm/dl.

Hemoglobine disfunctionale — hemoglobinele disfunctionale, cum ar fi carboxihemoglobina,
methemoglobina si sulfhemoglobina, nu pot transporta oxigen. SpO, citirile pot apdrea normale;

totusi, un pacient poate fi hipoxic, decarece o cantitate mai mica de hemoglobina este disponibila
pentru a transporta oxigen. Se recomanda o evaluare suplimentard, in afara pulsoximetriei.

De asemenea, alte posibile conditii clinice ale pacientilor mai pot influenta masuratorile.

- Perfuzie periferica slaba

- Activitate excesiva a pacientului

- Pulsatii venocase

- Pigment piele de culoare inchisa

- Substante de contrast intravasculare, cum ar fi verde de indocianind sau albastru de metilen
- Agenti de colorare aplicati extern (lac de unghii, vopsea, crema pigmentatd)

- Defibrilarea

6.3.3 Consideratii privind performanta senzorului

AVERTISMENT:
Citirile legate de pulsoximetrie si semnalul pulsului pot fi afectate de anumite conditii, de erorile
din aplicarea senzorilor si de anumite conditii clinice ale pacientilor.

AVERTISMENT:

Deteriorarea tesuturilor poate fi cauzata de aplicarea incorecta sau de durata necorespunzatoare
a utilizarii unui senzor de pulsoximetrie. Controlati locul de aplicare a senzorului, conform
indicatiilor din Instructiuni de utilizare.
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AVERTISMENT:

Utilizati numai senzorii si cablurile pentru pulsoximetrie autorizate de Covidien atunci cand
realizati conectarea acestora la conectorul senzorului. Conectarea altor cabluri sau senzori
influenteaza acuratetea datelor senzorului, acest lucru putand conduce la rezultate negative.

AVERTISMENT:

Daca nu acoperitilocul de aplicare a senzorului de pulsoximetrie cu un material opacin conditii de
luminozitate ambientala puternica, acest lucru poate duce la masuratori inexacte.

Conditiile masuratorilor inexacte ale senzorilor

Masuratorile inexacte ale senzorilor de pulsoximetrie Nellcor™ pot fi determinate de o varietate de
conditii.

Aplicarea incorectd a senzorului de pulsoximetrie

Aplicarea senzorului de pulsoximetrie pe o extremitate cu 0 manseta a unui tensiometru, un cateter
arterial sau o perfuzie intravenoasa

Lumina din mediul ambiant

Dacd nu acoperiti locul de aplicare a senzorului de pulsoximetrie cu un material opac in conditii de
luminozitate ambientald puternica

Activitate excesiva a pacientului
Pigment piele de culoare inchisa

Substante de contrast intravasculare sau colorarea aplicata extern, precum lac de unghii, vopsea sau
crema pigmentata

Pierderea semnalului

Semnalul de pierdere a pulsului poate apdrea din mai multe motive.
Senzorul de pulsoximetrie a fost aplicat prea strans

Inflatia mansetei unui tensiometru pe aceeasi extremitate pe care se afld si senzorul de pulsoximetrie
atasat

Ocluzia arteriald proximald senzorului de pulsoximetrie

Perfuzie periferica slaba
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Utilizare recomandata

Selectati un senzor de puls oximetrie Nellcor™ adecvat, aplicati-I conform instructiunilor si
respectati toate avertismentele si precautiile prezentate in Instructiuni de utilizare care insoteste
senzorul. Curdtati si indepartati orice substantd, cum ar fi lacul de unghii de pe locul de aplicare.
Verificati periodic pentru a va asigura ca senzorul ramane pozitionat corect pe pacient.

Sursele de lumina ambientala puternica, precum luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de
lumina cu xenon), lampile pentru bilirubing, lampile fluorescente, lampile cu incdlzire in infrarosu
si lumina directa a soarelui pot interfera cu performanta unui senzor de pulsoximetrie Nellcor™.
Pentru a preveni interferenta cu lumina ambientald, asigurati-va cd senzorul este corect aplicat si
acoperiti locul de aplicare a senzorului cu materiale opace.

Dacd activitatea pacientului prezintd o problema, incercati una sau mai multe dintre urmatoarele
remedii pentru corectarea acesteia.
Verificati daca senzorul de pulsoximetrie Nellcor™ este aplicat corect si bine fixat.

Mutati senzorul intr-un loc de aplicare cu activitate mai redusa.

Utilizati un senzor adeziv care imbunatdteste contactul cu pielea pacientului.
Utilizati un senzor nou cu suport adeziv proaspat.

Daca este posibil, pacientul trebuie sa ramana nemiscat.

Dacd perfuzia slabd afecteaza performanta, luati in considerare utilizarea senzorului de SpO,

Nellcor™ pentru frunte (MAX-FAST), care ofera o detectare superioara in prezenta vasoconstrictiei.
Senzorii de SpO, Nellcor™ pentru frunte functioneaza foarte bine pe pacientii in pozitia culcat pe

spate si pe pacientii ventilati mecanic. In timpul conditiilor de niveluri joase de perfuzie tisularg,
senzorii pentru SpO, pentru frunte Nellcor™ reflecta modificari ale valorilor SpO, cu pand la 60 de

secunde mai devreme decat senzorii pentru deget.

6.3.4 Reducerea IEM (Interferenta electromagnetica)

AVERTISMENT:

Tineti pacientii sub supraveghere atenta atunci cand efectuati monitorizarea. Este posibil, desi
putin probabil, ca semnalele electromagnetice radiate din surse externe pe pacient si pe sistemul
de monitorizare sa determine citiri inexacte ale masuratorilor.

AVERTISMENT:

Echipamentele cu transmitere pe frecvente radio sau alte surse de zgomot electric din apropiere
pot afecta functionarea sistemului de monitorizare.
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Cum se obtine asistenta tehnica

AVERTISMENT:

Echipamentele mari care utilizeaza un releu de comutare pentru pornirea/oprirea alimentarii pot
afecta functionarea sistemului de monitorizare. Nu utilizati sistemul de monitorizare in astfel de medii.

A AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare este conceput pentru utilizare in medii in care semnalul poate fi
estompat de interferente electromagnetice. In timpul acestor interferente, masuratorile pot parea
necorespunzatoare sau sistemul de monitorizare poate sa nu functioneze corect.

Atentie:

Acest dispozitiv a fost testat si s-a constatat ca este in conformitate cu limitele pentru dispozitivele
medicale indicate de IEC 60601-1-2:2007 si IEC 60601-1-2:2014. Aceste limite sunt stabilite pentru
a oferi un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor nocive, intr-o instalatie medicala
tipica.

Din cauza proliferarii echipamentelor transmitatoare de radiofrecventa si a altor surse de zgomot
electric in mediile medicale (spre exemplu, unitati electrochirurgicale, telefoane celulare, radiouri
mobile in duplex, aparate electrice si televizoare de inalta definitie), este posibil ca nivelurile mari
de interferente cauzate de proximitatea sau puterea unei surse, sa duca la afectarea performantei
sistemului de monitorizare.

Afectarea se poate manifesta prin citiri neregulate, intreruperea functionarii sau functionare
incorecta. Daca aceasta apare, studiati locul utilizarii pentru a determina sursa afectarii, dupa care
luati masurile corespunzatoare pentru a elimina sursa.

Opriti si porniti echipamentele din apropiere pentru a izola echipamentul care provoaca functionarea
neregulata.

Reorientati sau relocati echipamentele care cauzeaza interferentele.
Cresteti spatiul dintre echipamentele care cauzeaza interferentele si sistemul de monitorizare.

Conectati echipamentul la o sursa de curent de pe un circuit diferit de cel la care sunt conectate celelalte
dispozitive.

Sistemul de monitorizare genereaza, utilizeaza si poate iradia energie de radiofrecventa si, daca
nu este instalat si utilizat conform acestor instructiuni, poate cauza interferente nocive cu alte
dispozitive din apropiere. Contactati Departamentul de servicii tehnice pentru asistenta.

s Cum se obtine asistenta tehnica

Pentru informatii tehnice si asistentd, contactati departamentul de servicii tehnice sau un
tehnician de service calificat. Consultati Cum se obtine asistenta tehnicd, pag. 1-5.
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Pagina lasata in mod intentionat goala
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Intretinerea preventiva

7.1

Prezentare generala

Acest capitol descrie pasii necesari pentru operatiile de intretinere, de service si de curatare
adecvatd a sistemului Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat.

72 Curatare

A

AVERTISMENT:

Nu pulverizati, nu turnati sau nu varsati lichide pe sistemul de monitorizare, pe accesoriile
acestuia, conectori, intrerupatoare sau in deschiderile carcasei.

AVERTISMENT:
inainte de curatare, scoateti bateriile din sistemul de monitorizare.

Pentru curatarea sidezinfectarea suprafetelor sistemului de monitorizare, respectati procedurile

institutiei sau actiunile recomandate de mai jos.

. Curatarea suprafetelor — Curatati suprafetele sistemului de monitorizare cu o lavetd moale
umezita cu un agent de curatare comercial neabraziv. Stergeti usor suprafetele superioare, de la baza
si frontale ale sistemului de monitorizare.

. Dezinfectie — Utilizati o lavetd moale imbibatd cu solutie formata din 10% inalbitor pe baza de clor
In apd de robinet, pentru a sterge usor suprafetele sistemului de monitorizare.

Pentru senzori, respectati instructiunile de curatare din instructiunile de utilizare care insotesc
componentele respective. Inainte de a incerca s curatati un Nellcor™ senzor de pulsoximetrie,
Cititi Instructiuni de utilizare care insotesc senzorul. Fiecare model de senzor are instructiuni de
curatare specifice senzorului respectiv. Respectati procedurile de curdtare si dezinfectare ale
senzorului de pulsoximetrie din Instructiuni de utilizare pentru senzorul respectiv.

Evitati varsarea de lichide pe sistemul de monitorizare, in special in zonele conectorului, dar, in
cazul in care varsarea are loc, curatati si uscati cu atentie sistemul de monitorizare inainte de
reutilizare. Daca aveti indoieli despre siguranta sistemul de monitorizare, solicitati-i unui
tehnician de service calificat sa examineze sistemul de monitorizare.



Intretinerea preventiva

23 Reciclare si eliminare

Cand sistemul de monitorizare, bateria sau accesoriile isi epuizeaza durata de viatad, reciclati sau
casati echipamentul conform cu reglementarile locale si regionale corespunzatoare.

s Intretinerea bateriei

A AVERTISMENT:

Pericol de explozie — Nu utilizati sistemul cu bateriile altor producatori sau cu alte tipuri sau
modele de baterii cum ar fi baterii uscate, baterii pe baza de hidrura de nichel-metal sau baterii
litiu-ion impreuna.

A AVERTISMENT:

Pericol de explozie - Nu conectati bateria inversata la terminalele pozitiv (+) si negativ (-). Nu
incarcati bateria cu polaritatile inversate.

Atentie:
Covidien recomanda cu putere reincarcarea bateriei dupa o perioada de pauza de sase (6) sau mai
multe luni.

Atentie:
Respectati regulamentele autoritatilor locale si instructiunile de reciclare privind eliminarea ca
deseuri sau reciclarea componentelor dispozitivului, inclusiv a bateriilor.

Atentie:
Nu scurtcircuitati bateria, deoarece poate genera caldura. Pentru a evita scurtcircuitarea, nu lasati
niciodata bateria sa intre in contact cu obiecte metalice, in special in timpul transportului.

Atentie:
Nu sudati bateria direct. Caldura aplicata in timpul sudurii poate deteriora aerisirea de siguranta
din partea terminalului pozitiv a capacului bateriei.

Atentie:
Nu deformati bateria aplicand presiune. Nu aruncati, loviti, indoiti sau izbiti bateria.

Atentie:
Nu utilizati incarcatoare nespecificate de Covidien.

Atentie:
Nu utilizati bateria intr-un mod necorespunzator sau in aplicatii nerecomandate de Covidien.
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Verificari de sigurantd periodice

Atentie:
Nu pastrati bateria la indemana copiilor, pentru a evita accidentele.

Atentie:
Daca exista probleme legate de baterie, amplasati sistemul de monitorizare imediat intr-un loc
sigur si contactati un tehnician de service calificat.

Nota:

Meniul Service afiseaza numarul de cicluri de descarcare completa prin care a trecut bateria. Sistemul de
monitorizare inregistreaza un ciclu de descarcare completd atunci cand bateria atinge tensiunea prezenta
dupd emiterea alarmei ,baterie in stare critica de descdrcare”. Consultati Manualul de service.

Nota:

Scoateti bateria daca anticipati o perioada lunga de timp Intre utilizari sau daca depozitati sistemul de
monitorizare.

Nota:

Depozitarea sistemului de monitorizare pentru o perioadd lunga de timp fard incarcarea bateriei poate
degrada capacitatea bateriei. Incircarea completd a unei baterii descarcate dureaza peste patru (4) sau (8)
ore, In functie de baterie.

Verificati regulat bateria pentru a asigura performanta optima.

Incarcati bateria litiu-ion daca sistemul de monitorizare nu a fost utilizat timp de sase (6) luni. Pentru
incdrcarea bateriei, conectati sistemul de monitorizare la alimentarea cu c.a.

Solicitati-i unui tehnician de service calificat sa inlocuiascd bateria litiu-ion a sistemului de monitorizare
la fiecare doi (2) ani. Consultati Manualul de service pentru inlocuirea bateriei si instructiuni de service
generale.

25 Verificari de siguranta periodice

Covidien recomanda ca un tehnician de service calificat sa efectueze urmatoarele verificari la
fiecare 24 de luni.

Inspectati echipamentul pentru deteriorari sau defectiuni mecanice sau functionale.

Inspectati etichetele de sigurantd relevante, pentru a vedea dacd sunt lizibile. Contactati Covidien sau
un reprezentant local Covidien daca etichetele sunt deteriorate sau ilizibile.

Asigurati-va ca toate tastele interfetei cu utilizatorul, cablurile si accesoriile functioneaza normal.
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76 Serviciu

A AVERTISMENT:

Doar un tehnician de service calificat poate indeparta carcasa sau accesa oricare dintre
componentele interne.

Atentie:
Casati sistemul de monitorizare in conformitate cu cerintele si reglementarile locale.
Sistemul de monitorizare nu necesita alte operatiuni de service de rutind cu exceptia curatarii,

intretinerii bateriei si activitatilor de service impuse de institutie. Pentru mai multe informatii,
consultati Manualul de service.

Sistemul de monitorizare nu necesitd calibrare.
Solicitati unui tehnician de service calificat sa inlocuiasca bateria la cel putin fiecare doi (2) ani.

Dacd sunt necesare lucrari de service, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat. Consultati Cum se obtine asistenta tehnicd, pag. 1-5.
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8 Depanarea

s1 Prezentare generala

Acest capitol descrie modul de depanare a problemelor comune care pot apdrea atunci cand
utilizati sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langd pat.

s2 General

AVERTISMENT:

Verificati semnele vitale ale pacientului cu mijloace alternative daca exista indoieli legate de
acuratetea oricarei masuratori. Solicitati-i unui tehnician de service calificat sa confirme ca
sistemul de monitorizare functioneaza corect.

AVERTISMENT:

Doar un tehnician de service calificat poate indeparta carcasa sau accesa oricare dintre
componentele interne.

Daca sistemul de monitorizare detecteaza o eroare, va afisa un cod de eroare corespunzator.
Manualul de service enumerd toate codurile de eroare. Daca apare o eroare, verificati si resetati
toate conexiunile de alimentare si asigurati-va ca bateria este incdrcata complet. Daca eroarea
persistd, notati codul de eroare si contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician
de service calificat.



Depanarea

s3 Conditii de eroare

Tabel 8-1. Probleme si solutii comune

Problema

Rezolutie

Indicatorul de incarcare a bateriei
nu este aprins

Verificati cablul de alimentare

Verificati bateria

Verificati borna de intrare a alimentdrii cu c.a.
Verificati priza de alimentare/retea

Mesaj senzor
SpO, Pulse search (Cdutare puls
Sp02)

Signal Artifact Detected (Artefact
de semnal detectat)

SpO, Sensor Off (Senzor oprit)
SpO, Cable/Sensor Disconnect
(Deconectare cablu/senzorSp02)

SpO; Loss of Pulse (Pierderea
pulsului Sp02)

Consultati Consideratii despre performantd, pag. 6-1.

Verificati starea pacientului; rugati pacientul sa rdamana nemiscat, verificati perfuzia
Verificati toate conexiunile

Repozitionati senzorul

Verificati sau schimbati bandajul adeziv

Alegeti un alt loc

Incalziti locul

Acoperiti senzorul

Utilizati senzorul pentru frunte, nas sau ureche (doar pacienti adulti)
Utilizati senzorul adeziv Nellcor™

Fixati cablul

Fixati utilizand curele pentru cap (MAX-FAST)

Indepartati lacul de unghii

Slabiti senzorul (prea strans)

Izolati interferentele externe (dispozitiv electrochirurgical, telefon mobil)
Tnlocuiti cablul si/sau senzorul

Curatati locul (MAX-R)

Niciun raspuns la apdsarea
butonului pentru pornire/oprire

Apadsati butonul pentru pornire/oprire timp de mai mult de o (1) secunda.
Asigurati-va cd ati conectat corespunzdtor cablul de alimentare la priza.
Asigurati-va cd indicatorul pentru c.a. lumineazad intermitent.

Asigurati-va cd nu este conectat la aceeasi sursa de alimentare cu c.a. care alimenteazd
alte echipamente.

Dacd eroarea persistd, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Niciun rdspuns la apdsarea
butonului

Verificati daca butonul pentru revenire a fost apdsat in timp ce este afisat ecranul normal.

Daca eroarea persistd, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Inghetat la testarea POST dupa
pornire

Ciclu de alimentare prin apdsarea butonului pentru pornire/oprire.

Daca eroarea persistd, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Sistemul este inghetat

Daca sistemul ingheatd, va genera un ton de bip. Apdsati butonul de alimentare mai
mult de 15 secunde pentru a iesi fortat din sistem.

Daca eroarea persistd, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.
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Conditii de eroare

Tabel 8-1. Probleme si solutii comune (Continuare)

Problema

Rezolutie

Ecran gol

Asigurati-va ca butoanele se aprind. In caz contrar, apasati butonul pentru pornire/oprire
pentru a porni sistemul.

Verificati dacd indicatorul pentru ca. se aprinde sau lumineazd intermitent.

Utilizati aceeasi sursa de alimentare cu c.a. care alimenteaza alte echipamente pentru a
verifica alimentarea.

Daca eroarea persista, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Ecranul nu functioneaza
corespunzator si tonurile de bip
de pornire nu se aud

Nu utilizati sistemul de monitorizare; contactati un tehnician de service calificat sau
departamentul de servicii tehnice Covidien.

Nu este generat niciun sunet

Verificati ca punctul setat pentru volum sa nu fie 0 sau 1.
Verificati sa nu fie setatd dezactivarea sonorului alarmei.

Daca eroarea persista, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Mesajul Abnormally shut down
last time (Oprit In mod anormal
ultima data)

Verificati toate setdrile temporare, cum ar fi valorile limitd de declansare a alarmei, modul
de raspuns si modul pentru pacient, deoarece resetarile aplicd setarile implicite din
fabrica sau ale institutiei.

Apasati butonul pentru pornire/oprire pentru a reseta puterea sistemului.

Daca eroarea persista, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Data si ord incorecte

Setati ora In Options Menu (Meniul Optiuni).
Verificati daca formatul setdrii pentru datd este localizat.

Daca sistemul afiseazd data si ora gresit chiar si dupa resetare, inseamna ca bateria
internd de rezerva este descarcatd.

Daca eroarea persista, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Sistemul consuma energia
bateriei chiar si atunci cand este
conectat la alimentarea cu ca.

Asigurati-va cd ati conectat corespunzator cablul de alimentare la priza de perete.
Verificati dacd indicatorul pentru c.a. se aprinde sau lumineaza intermitent.

Utilizati aceeasi sursa de alimentare cu c.a. care alimenteazd alte echipamente pentru a
verifica alimentarea.

Inlocuiti cablul de alimentare.

Daca eroarea persista, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.

Nivel scdzut al bateriei/Baterie in
stare critica de descarcare

Conectati sistemul la alimentarea cu c.a. pana cand bateria internd este complet
incdrcata.

Asigurati-va cd ati conectat corespunzdtor cablul de alimentare al sistemului la priza de
perete.

Verificati daca indicatorul pentru c.a. se aprinde sau lumineaza intermitent.

Utilizati aceeasi sursa de alimentare cu c.a. care alimenteazd alte echipamente pentru a
verifica alimentarea.

Verificati data de fabricatie (DOM) a bateriei.

Daca eroarea persista, contactati departamentul de servicii tehnice sau un tehnician de
service calificat.
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Tabel 8-1. Probleme si solutii comune (Continuare)

Problema Rezolutie

Valorile chestionabile ale Consultati Consideratii despre performantd, pag. 6-1.
masuratorilor fiziologice ale
pacientilor, date colectate/

inregistrate direct de la pacient
etichetate gresit sau absente Verificati toate conexiunile si repozitiondrile, dacd este necesar.

Verificati starea pacientului.

Inlocuiti senzorul sau cablul, daca este necesar.

Indepartati sursele de interferente electromagnetice.

Indepartati sursele de lumind ambianta excesiva.

Portul de date nu functioneaza Asigurati-va ca ati conectat ferm cablul USB.
corespunzator Deconectati cablul USB, resetati alimentarea sistemului, apoi reconectati.

Asigurati-va cd setarea pentru raza de transfer este identica pentru sistemul de
monitorizare si PC.

Verificati fila hardware in sectiunea ,Informatii de inregistrare a sistemului” pentru PC;
verificati starea normala.

Verificati portul COM.
Reinstalati driverul pentru punte furnizat de Covidien.

Experimentati interferente [EM Consultati Reducerea IEM (Interferentd electromagneticd), pag. 6-4.

Eroare sistem tehnic Nu utilizati sistemul de monitorizare; contactati un tehnician de service calificat sau
departamentul de servicii tehnice Covidien.

Consultati Managementul alarmelor si al limitelor de declansare a alarmelor, pag. 4-16, pentru orice
problema legata de conditiile de alarma.

s4 Revenire

Contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien pentru instructiuni de expediere, inclusiv
numarul Autorizatiei de returnare a bunurilor (RGA). Consultati Cum se obtine asistenta tehnicd,
pag. 1-5. Cu exceptia cazului in care Covidien ofera alte instructiuni, nu este necesara returnarea
senzorului sau a altor accesorii cu sistemul de monitorizare. Ambalati sistemul de monitorizare in
ambalajul sdu de expediere original. Daca ambalajul original nu este disponibil, utilizati o cutie de
carton cu materiale de ambalare corespunzatoare, pentru protectie in timpul livrarii. Returnati
sistemul de monitorizare prin orice metoda de expediere care ofera o dovada de livrare.
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9 Accesorii

o1 Prezentare generala

Acest capitol contine informatii privind selectarea senzorului de pulsoximetrie adecvat pentru
utilizarea impreuna cu sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat

langa pat.

22 Senzori de pulsoximetrie Nellcor™

AVERTISMENT:

inainte de utilizare, cititi cu atentie Instructiuni de utilizare privind senzorul de pulsoximetrie,
inclusiv toate avertismentele, precautiile si instructiunile.

<

AVERTISMENT:

Utilizati numai senzorii si cablurile pentru pulsoximetrie autorizate de Nellcor™ atunci cand le
conectati la conectorul senzorului. Conectarea altor cabluri sau senzori influenteaza acuratetea
datelor senzorului, lucru ce poate genera rezultate negative.

P>

AVERTISMENT:

Nu utilizati un senzor sau un cablu pentru pulsoximetrie deteriorat. Nu utilizati un senzor care
are componente optice expuse.

P>

AVERTISMENT:

Deteriorarea tesuturilor poate fi cauzata de aplicarea sau de durata incorecta a utilizarii unui
senzor de pulsoximetrie. Controlati periodic locul de aplicare a senzorului, conform indicatiilor
din Instructiuni de utilizare a senzorului.

AVERTISMENT:

Citirile legate de pulsoximetrie si semnalul pulsului pot fi afectate de anumite conditii ale
mediului ambiant, de erorile de aplicare a senzorilor si de anumite conditii clinice ale pacientilor.

AVERTISMENT:
Nu scufundati in lichid sau nu umeziti senzorul de pulsoximetrie.



Accesorii

Atentie:
Senzorii de pulsoximetrie Nellcor™ adezivi sunt destinati exclusiv pentru utilizarea numai pe un
singur pacient. Nu reutilizati senzorii de pulsoximetrie.

Atunci cand selectati un senzor de pulsoximetrie Nellcor™, luati in considerare urmadtoarele
elemente: greutatea si nivelul de activitate al pacientului, gradul de adecvare a perfuziei si locurile
disponibile de aplicare a senzorilor, necesitatea unui mediu aseptic si durata anticipatd a
monitorizdrii. Utilizati tabelul urmator pentru selectare sau contactati Covidien sau un
reprezentant local Covidien. Consultati Consideratii privind performanta senzorului, pag. 6-2.
Utilizati cablul de interfatd pentru pulsoximetrie Nellcor™ pentru a conecta senzorul de
pulsoximetrie la sistem de monitorizare.

Tabel 9-1. Modele de senzori de pulsoximetrie Nellcor™ si dimensiuni ale pacientilor

Senzor de pulsoximetrie Nellcor™ SKU Dimensiunea
pacientului
Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti nou-ndscuti prematuri, neadeziv SC-PR <1,5kg

(cu utilizare pentru un singur pacient)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti nou-ndscuti, neadeziv (cu utilizare pentru SC-NEO 1,5-5kg
un singur pacient)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti adulti, neadeziv (cu utilizare pentru un SC-A >40 kg
singur pacient)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti adulti - nou-ndscuti, cu bandaje OXI-A/N <3 sau >40 kg
(reutilizabil, cu adeziv)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti pediatrici - sugari, cu bandaje OXI-P/I 3-40kg
(reutilizabil, cu adeziv)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti pediatrici, doua bucdti P 10-50kg
(steril, exclusiv de unicd folosintd)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti nou-nascuti - adulti, doua bucati N <3 sau >40 kg
(steril, exclusiv de unica folosinta)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti adulti, doud bucdti (steril, exclusiv de unica A > 30 kg
folosintd)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti nou-ndscuti - adulti (steril, exclusiv de unica MAX-N <3 sau >40 kg
folosintd)

Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti sugari (steril, exclusiv de unica folosintd) MAX-I 3-20kg
Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti pediatrici (steril, exclusiv de unicd folosintd) MAX-P 10-50kg
Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti adulti (steril, exclusiv de unicd folosintd) MAX-A >30 kg
Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti adulti XL (steril, exclusiv de unica folosintd) MAX-AL >30 kg
Senzor SpO, Nellcor™ nazal pentru pacienti adulti (steril, exclusiv de unica MAX-R >50 kg
folosintd)

9-2
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Echipamente optionale

Tabel 9-1. Modele de senzori de pulsoximetrie Nellcor™ si dimensiuni ale pacientilor (Continuare)

Senzor de pulsoximetrie Nellcor™ SKU Dimensiunea
pacientului

Senzor SpO, Nellcor™ pentru frunte MAX-FAST >10 kg
Senzor SpO, Nellcor™ pentru pacienti adulti, reutilizabil (nesteril) DS-100A >40 kg
Senzor SpO, Nellcor™, reutilizabil in mai multe locuri de aplicare (nesteril) D-YS >1kg

Clemd pentru ureche SpO, Nellcor™, reutilizabila (nesterila) D-YSE >30 kg
Clemd SpO, Nellcor™ pentru pacienti pediatrici, reutilizabild (nesterila) D-YSPD 3-40kg
Senzor SpO, Nellcor™ flexibil (reutilizabil, mare) FLEXMAX >20kg
Senzor SpO, Nellcor™ flexibil (reutilizabil, mic) FLEXMAX-P >20 kg
Senzor SpO, Nellcor™ flexibil (reutilizabil, mare, asistentd la domiciliu) FLEXMAX-HC >20 kg
Senzor SpO, Nellcor™ flexibil (reutilizabil, mic, asistenta la domiciliu) FLEXMAX-P-HC >20 kg

Nota:

Conditiile fiziologice, procedurile medicale sau agentii externi ce ar putea interfera cu capacitatea
sistemului de monitorizare de a detecta si afisa masuratori includ hemoglobina disfunctionald, substantele
de contrast arteriale, nivelurile joase de perfuzie tisulara, pigmentul de culoare inchisa si agentii de colorare
aplicati exterior, cum ar fi lacul de unghii, vopseaua sau crema pigmentata.

o3 EChipamente optionale

Contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien pentru mai multe informatii despre
echipamentele optionale pentru utilizarea cu sistemul de monitorizare.

Placd adaptor—se potriveste cu
suporturile standard GCX disponibile in
comert si monteaza sistemul de
monitorizare in siguranta pe un suport
pentru perete sau pe un stativ cu roti.

Manualul operatorului
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Canal si brat de montare pe perete GCX—
Se ataseaza la placa adaptorului, care se
ataseaza la braf.

POX_30345_A

Stativ cu roti GCX—Se ataseaza la placa
adaptorului.

POX_30346_A

Departamentul de servicii tehnice Covidien:
Monitorizarea pacientului

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 SUA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635
sau contactati un reprezentant local Covidien

www.covidien.com

04 Testarea biocompatibilitatii

Testarea biocompatibilitatii a fost efectuata asupra senzorilor de pulsoximetrie Nellcor™ in
conformitate cu I1SO 10993-1, Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale, Partea 1: Evaluare si
testare. Senzorii de pulsoximetrie au trecut testarea recomandatd pentru biocompatibilitate si,

prin urmare, respecta cerintele 1SO 10993-1.

94
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10.1

10.2

Teoria operatiilor

Prezentare generala

Acest capitol explica teoria din spatele operatiilor efectuate de sistemul Nellcor™ pentru
monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat.

Principii teoretice

Sistemul de monitorizare utilizeaza pulsoximetria pentru a mdsura saturatia functionala in
oxigen din sange. Pulsoximetria functioneaza prin aplicarea unui senzor de pulsoximetrie Nellcor™
intr-un pat vascular arteriolar pulsatoriu, cum ar fi un deget de la mana sau un deget de la picior.
Senzorul contine o sursa de lumind duala si un fotodetector.

Oasele, tesuturile, pigmentarea si venele absorb in mod normal o cantitate constanta de lumina
de-a lungul timpului. In mod normal, patul arteriolar pulseaza si absoarbe cantitati variabile de
lumina in timpul pulsatiilor. Raportul luminii absorbite se traduce intr-o mdsuratoare a saturatiei
functionale in oxigen (SpO,).

Conditiile mediului ambiental, aplicarea senzorilor si conditiile clinice ale pacientilor pot influenta
capacitatea puls-oximetru de a masura corect SpO,. Consultati Consideratii despre performantd,

pag. 6-1.

Oximetria pulsului se bazeaza pe doua principii: oxihemoglobina si deoxihemoglobina difera in
Ceea ce priveste absorbtia de lumina rosie si infrarosie (mdsuratd cu ajutorul spectrofotometriei),
iar volumul sangelui arterial din tesuturi (si, prin urmare, absorbtia luminii de cdtre sangele
respectiv) cu ajutorul pletismografiei). Un sistem de monitorizare determind SpO, prin trecerea

luminii rosii si infrarosii Intr-un pat arteriolar si prin masurarea schimbdrilor in absorbtia luminii in
timpul ciclului pulsatil. Diodele emitatoare de lumina (LED) rosie si infrarosie de joasa tensiune din
senzor au rolul de surse de luming; o fotodioda serveste ca detector foto.

Deoarece oxihemoglobina si deoxihemoglobina difera in capacitatea de absorbtie a luminii,
cantitatea de lumind rosie si infrarosie absorbita de sange este legatd de saturatia in oxigen a
hemoglobinei.



Teoria operatiilor

Sistemul de monitorizare utilizeaza natura pulsativa a fluxului arterial pentru a identifica saturatia in
oxigen a hemoglobinei arteriale. In timpul sistolei, un nou puls de sange arterial intra in patul
vascular, iar volumul sangelui si absorbtia luminii cresc. In timpul diastolei, volumul sangelui i
absorbtia luminii ajung in punctul cel mai de jos. Sistemul de monitorizare isi bazeaza masuratorile
de SpO, pe diferenta dintre absorbtia maxima si cea minima (mdsurdtori la sistold si diastold).

Procedand astfel, acesta se concentreaza asupra absorbtiei luminii prin sange arterial pulsatoriuy,
eliminand efectele absorberelor nonpulsatile cum ar fi tesuturile, oasele si sangele venos.

103 Calibrare automata

Deoarece absorbtia luminii de cdtre hemoglobind este dependentd de lungimea de unda si
deoarece lungimea medie a lungimii de unda a ledurilor variaza, un sistem de monitorizare
trebuie sa stie lungimea de unda medie a ledului rosu al senzorului de pulsoximetrie pentru a
masura SpO, cu acuratete.

In timpul monitorizarii, software-ul sistemului de monitorizare selecteaza coeficientii
corespunzatori pentru lungimea de undd a ledului rosu al senzorului individual respectiv; apoi,
acesti coeficienti sunt utilizati pentru a determina SpO,.

In plus, pentru a compensa diferentele din grosimea tesuturilor, intensitatea luminii ledurilor
senzorului este ajustata automat.

Nota:

In timpul anumitor functii de calibrare automat, sistemul de monitorizare poate afisa pentru scurt timp o
linie continua pe forma de unda pletismografica. Acesta este un mod normal de functionare si nu necesita
interventia utilizatorului.

104 Testere functionale si simulatoare pentru pacienti

Anumite modele de testere functionale de laborator si de simulatoare pentru pacienti disponibile
comercial pot fi utilizate pentru a verifica functionarea corespunzatoare sistemului de
monitorizare, senzorilor si cablurilor Nellcor™. Consultati manualul operatorului pentru
dispozitivul de testare individual pentru procedurile specifice modelului de tester utilizat. Chiar
daca astfel de dispozitive pot fi utile pentru a verifica daca senzorul, cablajul si sistemul de
monitorizare sunt functionale, acestea nu pot furniza datele necesare pentru evaluarea adecvata
a acuratetei masurdtorilor SpO, ale unui sistem.

Evaluarea completd a acuratetei mdsuratorilor SpO, necesita cel putin luarea in considerare a

caracteristicilor lungimii de unda a senzorului si reproducerea interactiunii optice complexe
dintre senzor si tesutul pacientului. Aceste capacitati nu intrd in domeniul de aplicare a testerelor
de laborator cunoscute. Acuratetea mdsuratorilor SpO, poate fi evaluata doar in vivo prin

compararea citirilor sistemului de monitorizare cu valorile obtinute din masuratorile SaO, ale
sangelui arterial prelevat simultan, utilizand un CO-oximetru de laborator.
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Tehnologii unice

Multe testere functionale si simulatoare pentru pacienti au fost concepute pentru a realiza o
interfata cu curbele de calibrare estimate ale sistemului de monitorizare si pot fi potrivite pentru
utilizarea cu sistemul de monitorizare si/sau senzori. Totusi, nu toate aceste dispozitive sunt
adaptate la utilizarea cu sistemul de calibrare digital OxiMax™. Chiar daca acest lucru nu afecteaza
utilizarea simulatorului pentru verificarea functionalitatii sistemului, valorile afisate ale
masurdtorilor SpO, pot diferi de setarea dispozitivului de testare. Pentru o functionare adecvatd a

sistemului de monitorizare, aceasta diferenta va putea fi reprodusa in timp si de la sistemul de
monitorizare la sistemul de monitorizare, in limitele specificatiilor de performanta ale
dispozitivului de testare.

105 Tehnologii unice

105.1 Saturatie functionala versus saturatie fractionara

Acest sistem de monitorizare masoara saturatia functionala in care hemoglobina oxigenata este
exprimatd ca procentaj al hemoglobinei care poate transporta oxigen. Nu detecteaza cantitati
semnificative de hemoglobina disfunctionald, cum ar fi carboxihemoglobina sau
metemoglobina. In contrast, hemoximetrele cum ar fi IL482 raporteaza saturatia fractionars, in
care hemoglobina oxigenata este exprimata ca procentaj al intregii hemoglobine masurate,
inclusiv hemoglobina disfunctionala mdsuratd. Pentru compararea masuratorilor saturatiei
functionale cu cele ale unui sistem de monitorizare care mdsoara saturatia fractionala,
masuratorile fractionare trebuie sa fie convertite prin ecuatia de mai jos.

= —2©0 100

100 — (1 + A)
@ saturatie functionald n %carboxihemoglobind
(I) saturatie fractionara A %metemoglobina
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105.2 Saturatie masurata versus saturatie calculata

Atunci cand calculati saturatia dintr-o presiune partiald a gazului de oxigen in sange (PO,),
valoarea calculatd poate diferi de mdsuratoarea SpO, a unui sistem de monitorizare. Acest lucru

se intampla de obicei atunci cand calculele saturatiei exclud corectiile pentru efectele variabilelor,
cum ar fi pH, temperaturd, presiunea partiala de dioxid de carbon (PCO,) si 2,3-DPG, care schimba

relatia dintre PO, si SpO,.

Figura 10-1. Curba de disociere a oxihemoglobinei
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1 Axa % saturatie 3 pH crescut; temperaturd scazutd PCO, si 2,3-DPG
2 Axa PO, (mmHg) 4 pH scazut; temperaturd crescutd, PCO, si 2,3-DPG

105.3 Perioada de actualizare a datelor, calcularea valorilor medii ale datelor si
procesarea semnalelor

Procesarea avansatd a semnalului cu algoritmul OxiMax™ extinde automat volumul de date necesar
pentru mdsurarea SpO, si a frecventei pulsului, in functie de conditiile de masurare. Algoritmul
OxiMax™ extinde automat perioada necesara pentru calcularea dinamica a valorilor medii peste sapte
(7) secunde in conditii de masurare degradate sau dificile cauzate de niveluri joase de perfuzie tisulard,
artefacte ale semnalului, lumina ambianta, electrocauterizare, alte interferente sau o combinatie a
acestor factori, care duce la cresterea calculelor dinamice ale valorilor medii. Daca perioada rezultata
pentru calcularea dinamica a valorilor medii depaseste 20 de secunde pentru SpO,, algoritmul seteaza

bitul de cdutare a pulsului, continuand sd actualizeze valorile SpO, si ale frecventei pulsului la fiecare
secunda.
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SatSeconds™ Caracteristica Managementul alarmelor

Pe masura ce astfel de conditii ale mdsurdtorilor se extind, volumul de date necesare poate
continua sa creasca. Daca perioada pentru calcularea dinamica a valorilor medii atinge 40 de
secunde si/sau 50 de secunde pentru frecventa pulsului, rezulta o stare de alarmad cu prioritate
scazuta: algoritmul seteazd bitul de intrerupere a pulsului si sistemul de monitorizare raporteaza
0 saturatie zero, indicand o stare de pierdere a pulsului, ceea ce ar trebui sa declanseze o alarma
sonora.

106 SatSeconds™ Caracteristica Managementul alarmelor

Sistemul de monitorizare monitorizeaza procentajul de situri de legare a hemoglobinei saturate cu
oxigen din sange. Prin managementul traditional al alarmelor, limitele superioare si inferioare de
declansare a alarmei sunt setate sd se declanseze la niveluri specifice ale SpO,. Atunci cand nivelul
de SpO, fluctueaza in apropierea unei limite de declansare a alarmei, alarma se declanseaza de
fiecare data cand pragul de alarma este depadsit. SatSeconds™ monitorizeaza atat gradul, cat si
durata de desaturare, sub forma unui indice de severitate a desaturarii. Astfel, caracteristica
SatSeconds™ ajutd la distingerea evenimentelor semnificative clinic de desaturdrile minore sau
trecatoare care pot declansa alarme de pericol.

Luati in considerare o serie de evenimente care duc la incdlcarea limitei de declansare a alarmei
SatSeconds™. Un pacient adult experimenteaza mai multe desaturari minore, dupa care are loc o
desaturare semnificativa clinic.

Figura 10-2. Serie de evenimente SpO,

$pO,

inVa— anm i

T ' -

POX_30128_A

a Primul eveniment SpO,
b Aldoilea eveniment SpO,

c Altreilea eveniment SpO,
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106.1 Primul eveniment SpO,

Luati in considerare primul eveniment. Sa presupunem ca limita de declansare a alarmei
SatSeconds™ este setatd la 25. Valoarea SpO, a pacientului scade la 79%, iar durata evenimentului
este de doua (2) secunde inainte ca saturatia sa depaseasca din nou pragul inferior de declansare
a alarmei de 85%.

Scadere cu 6% sub pragul limitei inferioare de
declansare a alarmei x 2 secunde sub pragul inferior

12 SatSeconds™; nicio alarma

Deoarece limita de declansare a alarmei SatSeconds™ este setatd la 25, iar numarul efectiv
SatSeconds™ este egal cu 12, nu exista nicio alarmd sonora.

Figura 10-3. Primul eveniment SpO,: Nicio alarma SatSeconds™
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SatSeconds™ Caracteristica Managementul alarmelor

106.2 Al doilea eveniment SpO,

Luati in considerare cel de-al doilea eveniment. Sa presupunem ca limita de declansare a alarmei
SatSeconds™ este incd setatd la 25. Valoarea SpO, a pacientului scade la 84%, iar durata

evenimentului este de 15 secunde Tnainte ca saturatia sa depaseasca din nou pragul inferior de
declansare a alarmei de 85%.

Scadere cu 1% sub pragul limitei inferioare de
declansare a alarmei x15 secunde sub pragul inferior

15 SatSeconds™; nicio alarma

Deoarece limita de declansare a alarmei SatSeconds™ este setatd la 25, iar numarul efectiv
SatSeconds™ este egal cu 15, nu exista nicio alarma sonora.

Figura 10-4. Al doilea eveniment SpO,: Nicio alarma SatSeconds™
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1063 Al treilea eveniment SpO,

Luati in considerare al treilea eveniment. Sa presupunem cd limita de declansare a alarmei
SatSeconds™ este inca setatd la 25. In timpul acestui eveniment, valoarea SpO, a pacientului

scade la 75%, care este cu 10% sub pragul inferior de declansare a alarmei de 85%. Deoarece

saturatia pacientului nu revine la o valoare peste pragul inferior de declansare a alarmei in
2,5 secunde, se aude o alarma.

Scddere cu 10% sub pragul limitei inferioare de
declansare a alarmei x2,5 secunde sub pragul inferior

25 SatSeconds™; declanseazd o alarma

La acest nivel de saturatie, evenimentul nu poate depdsi 2,5 secunde fdrd a invoca o alarma
SatSeconds™.

Figura 10-5. Al treilea eveniment SpO,: Declanseaza alarma SatSeconds™
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1064 SatSeconds™ Safety Net

SatSeconds™ ,Safety Net” se utilizeaza cu pacientii cu niveluri de saturatie care sunt frecvent sub
limita, dar care nu raman sub limita suficient de mult pentru ca setarea de timp SatSeconds™ sa
fie atinsa. Cand, in decurs de 60 de secunde, au loc trei sau mai multe incalcari ale limitelor, se
aude o alarma chiar dacd nu a fost atinsa setarea de timp SatSeconds™.
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11 Specificatiile produsului

11 Prezentare generala

Acest capitol contine specificatii operationale si fizice ale sistemului Nellcor™ pentru
monitorizarea SpO, a pacientilor,amplasat [angd pat. Asigurati-va ca toate cerintele produsului

sunt indeplinite inainte de instalarea sistemului de monitorizare.

112 Caracteristici fizice

Incinta

Greutate 1,6 kg (3,5 Ib), inclusiv bateria

Dimensiuni 255 x 82 x 165 mm (10,04 x 3,23 x 6,50 inci)
Afisaj

Dimensiune ecran

109,22 mm (4,3 inci), mdsurat pe diagonald

Tip ecran Ecran LCD TFT, cu iluminare din spate cu LED, alb, con de
vizualizare de 30° si o distanta optimd de vizualizare de 1 metru

Rezolutie 480 x 272 pixeli

Controalele

Selector Control buton rotativ

Butoane Pornire/oprire, Oprire alarma, Revenire

Alarme

Categorii Starea pacientului si starea sistemului

Prioritati Scdzutd, medie si ridicata

Notificare Sonore si vizuale

Setare Implicita si individuald

Nivel volum alarma

45 pand la 80 dB
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113 Electrice

1.

Cerinte de alimentare a bateriei
Tensiune si capacitate Li-lon, 5 ore

Tensiune si capacitate Li-lon, 10 ore !

Conformitate

Siguranta cu actiune rapida

Siguranta cu actiune rapida

Bateriile noi furnizeaza in mod obisnuit alimentare pe durata specificata atunci cand functioneaza in modul de

ca.100-240V ca. 50/60 Hz, 45V A

10,8 V/2200 mAh
10,8 V/4400 mAh

91/157/CEE

2A32Vcal/cc.

500mA 32V ca/50cc

raspuns Normal, cu bip pentru puls, cu caracteristica SatSeconds™ activata, fard comunicare externg, fara

alarme sonore sila25°C+5°C.

11.4 Condltll de mediu

Nota:

Sistemul poate sa nu indeplineasca specificatiile de performantd dacd este depozitat sau utilizat in afara
temperaturii sau umiditatii specificate.

Tabel 11-1. Intervalele conditiilor de transport, depozitare si functionare

Transport si depozitare

Conditii de functionare

Temperatura

-20°C- 60°C,
(-4 °F - 140 °F)

dela5°Cpandla40°C
(41 °F - 104 °F)

Altitudine

-304 - 6.096 m,
(-1.000 - 20.000 ft.)

-170-4.877 m,
(-557-16.000 ft.)

Presiune

50 kPa - 106 kPa,
(14,7 inci Hg pana la 31,3 inci Hg)

58 kPa - 103 kPa,
(17,1 inci Hg péana la 30,4 inci Hg)

Umiditate
relativa

15% pana la 93% fard condens
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Definitia tonurilor

115 Definitia tonurilor

Tabel 11-2. Definitiile tonurilor

Categorie de tonuri

Descriere

Ton de alarma cu prioritate ridicata

Nivel volum

Ajustabil (nivel 1-8)

Tonalitate (+ 20Hz)

976 Hz

Amplitudinea pulsului (+ 20 msec)

150 msec (IEC60601-1-8)

Numar de pulsuri in suprasarcina

10, interval intre impulsuri neuronale de 4 sec (IEC60601-1-8)

Repetitii Continuu
Ton de alarma cu prioritate medie
Nivel volum Ajustabil (nivel 1-8)

Tonalitate (+ 20Hz)

697 Hz

Amplitudinea pulsului (+ 20 msec)

150 msec (IEC60601-1-8)

Numar de pulsuri in suprasarcina

3, interval intre impulsuri neuronale de 8 sec (IEC60601-1-8)

Repetitii Continuu
Ton de alarma cu prioritate scazuta
Nivel volum Ajustabil (nivel 1-8)

Tonalitate (+ 20Hz)

488 Hz

Amplitudinea pulsului (+ 20 msec)

250 msec (IEC60601-1-8)

Numar de pulsuri

1, interval intre impulsuri neuronale de 16 sec (IEC60601-1-8)

Repetitii Continuu

Ton de memento alarma dezactivata
Nivel volum Nu poate fi schimbat
Tonalitate (+ 20Hz) 800 Hz
Amplitudinea pulsului (+ 20 msec) 200 msec

Numar de pulsuri

1 puls per 1 secundd, 3 min ~ 10 min intre impulsuri
neuronale

Repetitii

Continuu
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Tabel 11-2. Definitiile tonurilor (Continuare)

Categorie de tonuri

Descriere

Bip taste

Nivel volum

Ajustabil (Off (Oprit): nivel 1-7),
(Apdsarile de taste nevalide sunt ignorate)

Tonalitate (+ 20Hz2)

440 Hz (valid), 168 Hz (nevalid)

Amplitudinea pulsului (= 20 msec)

110 msec

Numar de pulsuri

Nu se aplica

Repetitii Fdrd repetare

Ton de trecere a testarii POST
Nivel volum Nu poate fi schimbat
Tonalitate (+ 20Hz2) 813 Hz
Amplitudinea pulsului (= 20 msec) 1500 msec
Numar de pulsuri Nu se aplica

Repetitii

Fara repetare

1.6 Specificatii referitoare la performanta

Tabel 11-3. Tendinte

Tipuri

Grafic si tabelar

Memorie

Salveazd data si ora, conditiile de alarmd,
frecventa pulsului si mdsuratorile SpO,

Salveaza in total 88000 de evenimente de date

Format grafic

Total 2 grafice

Un grafic pentru parametrii SpO,

Un grafic pentru parametrii Pulse Rate
(Frecventa pulsului)

Format tabelar

Un tabel pentru toti parametrii

Afisaj

5 liste
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Presiune acustica

Tabel 11-4. Intervalele si acuratetea senzorilor de pulsoximetrie

Tip interval Valori ale intervalului

Intervale de masurare

Interval saturatie SpO, de la 1% pand la 100%
Intervalul frecventei pulsului 20 - 250 de batai pe minut (bpm)
Interval perfuzie de la 0,03% pana la 20%

Afisarea vitezei de parcurgere | 6,25 mm/sec, 12,5 mm/sec, 25,0 mm/sec
a informatiilor

Acuratetea masuratorilor

Acuratetea frecventei pulsului | 20 - 250 de bdtdi pe minut (bpm) +3 cifre

Acuratetea saturatiei SpO,' 70% pana la 100% = 2 cifre, nou-ndscuti: + 3 cifre

Interval de functionare si disipare

Lungimea de undd a luminii Aproximativ 660 nm
rosii

Lungimea de undd a luminii Aproximativ 900 nm
infrarosii

Putere de iesire opticd Mai putin de 15 mW
Disiparea puterii 52,5 mW

1. Masuratorile Sistem de monitorizare sunt distribuite statistic; se poate aproxima ca doud treimi din
madsuratorile sistem de monitorizare s-ar putea incadra in aceasta gama de acuratete (ARMS).
Consultati sectiunea Studii clinice pentru rezultatele testelor. Pentru o lista completd a acuratetei
SpO, pe intreaga linie de senzori Nellcor™ disponibili, contactati Covidien, un reprezentant local
Covidien sau localizati-l online pe www.covidien.com.

117 Presiune acustica

Tabel 11-5. Presiunea acustica in decibeli

Setarea volumului
Tipul de alarma Ridicat (7-8) Med. ridicat (5-6) | Med. scazut (3-4) Scazut (1-2)
Prioritate ridicata 83,6-87,4dB 74,1-779 dB 65,6-69,5 dB 57,6-61,1 dB
Prioritate medie 82,0-84,7 dB 70,2-74,8 dB 64,5-66,9 dB 53,6-57,9dB
Prioritate scazuta 772-81,7dB 69,5-72,6 dB 60,1-63,8 dB 50,8-56,0 dB
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11.s Conformitatea produsului

Conformitatea cu standardele ENISO 80601-2-61: Editia 1.0
EN IEC 60601-1: Editia 3.1
EN [EC 60601-1-2: Editia 3.0 5i 4.0
EN IEC 60601-1-6: Editia 3.1
EN IEC 60601-1-8: Editia 2.1
EN [EC 60601-1-11: Editia 2.0
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1:14 Editia a 3-a
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012

Clasificarile echipamentului

Tip de protectie impotriva electrocutdrii Clasa | (alimentat intern)

Grad de protectie impotriva electrocutarii Tip BF - piesa aplicata

Regim de functionare Continuu

Compatibilitate electromagnetica IEC 60601-1-2:2007 (Ed. 3.0) si IEC 60601-1-2:2014 (Ed. 4.0)
Patrunderea lichidelor IPX2

Grad de sigurantd Nu este potrivit pentru utilizarea in prezenta anestezicelor inflamabile

110 Declaratia producatorului

11.9.1 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

A AVERTISMENT:

Acest sistem de monitorizare este conceput pentru a fi utilizat doar de profesionisti din domeniul
sanatatii. Acest sistem de monitorizare poate produce interferente radio sau poate perturba
functionarea echipamentelor din apropiere, indiferent daca aparatul este conform sau nu cu
normele CISPR. Pot fi necesare masuri de reducere a interferentelor, prin reorientarea sau
repozitionarea sistemului de monitorizare sau ecranarea amplasamentului.

A AVERTISMENT:

Utilizarea altor accesorii, senzori de pulsoximetrie si cabluri decat cele specificate poate duce la
citiri inexacte ale sistemului de monitorizare si la emisii [IEM crescute sau la imunitate
electromagnetica scazuta a sistemului de monitorizare.
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A AVERTISMENT:

Echipamentul de comunicatii RF portabil (inclusiv dispozitive periferice, cum ar fi cabluri de
antene si antene externe) trebuie sa fie utilizat la distanta de minimum 30 cm (12 inci) fata de
oricare parte a sistemului de monitorizare, inclusiv de cablurile acestuia. in caz contrar, poate
aparea degradarea performantei sistemului de monitorizare.

Atentie:

Pentru o performanta optima a produsului si pentru acuratetea masuratorilor, utilizati numai
accesoriile furnizate sau recomandate de Covidien. Utilizati accesoriile in conformitate cu
Instructiuni de utilizare. Utilizati numai accesoriile care au trecut testul de biocompatibilitate
recomandat in conformitate cu 1ISO10993-1.

Sistemul de monitorizare este potrivit pentru utilizarea exclusiv pe baza de prescriptie medicala,
in mediile electromagnetice specificate, in conformitate cu standardele IEC 60601-1-2:2007 si
I[EC 60601-1-2:2014. Sistemul de monitorizare necesita precautii speciale privind compatibilitatea
electromagnetica in timpul instalarii si operarii. In particular, utilizarea echipamentelor mobile sau
portabile de comunicatii in apropiere poate influenta performanta sistemului de monitorizare.

Nota:

Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizarea intr-un mediu rezidential
(pentru care in mod normal este necesard indeplinirea cerintelor standardului CISPR 11 clasa B). Este posibil
ca acest echipament sd nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii de radiofrecventa.
Utilizatorul poate fi nevoit sa ia mdsuri de atenuare, cum ar fi repozitionarea sau reorientarea
echipamentului.

Emisiile electromagnetice

Tabel 11-6. Indrumari privind emisiile electromagnetice

Testarea emisiilor Conformitate Indicatii privind mediul electromagnetic
Emisii RF Grupa 1, Oximetrul este potrivit pentru utilizare in toate unitatile.
CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice Clasa A Oximetrul este potrivit pentru utilizare in toate unitatile.

IEC/EN 61000-3-2

Fluctuatie de tensiune/ Se conformeaza Oximetrul este potrivit pentru utilizare in toate unitatile.
emisii de scintilatii
IEC/EN 61000-3-3
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Imunitate electromagnetica

Nota:

Este posibil ca aceste linii directoare sa nu fie valabile in orice situatie. Propagarea electromagnetica este

afectatd de absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si persoane.

Tabel 11-7. Indrumari privind imunitatea electromagnetica

Testarea imunitatii

Nivel de testare
IEC/EN 60601-1-2

Nivel de
conformitate

Indicatii privind mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC/EN 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV aer

+ 8 kV contact
+ 15kV aer

Pardoseala trebuie s fie din lemn,
beton sau placi ceramice. Daca
pardoseala este acoperita cu
materiale sintetice, umiditatea
relativa ar trebui sd fie de cel putin
30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

IEC/EN 61000-4-4

+2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie electricd

+ 1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

+2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie electricd

+ 1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

Calitatea alimentarii de la retea ar
trebuie sd fie cea a unui mediu
comercial sau/si spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC/EN 61000-4-5

+1 kV mod
diferential

+2 kV mod comun

+1 kV mod
diferential

+2 kV mod comun

Calitatea alimentarii de la retea ar
trebuie sd fie cea a unui mediu
comercial sau/si spitalicesc tipic.

Intreruperi si caderi
de tensiune

IEC/EN 61000-4-11

Reducere 100%
pentru 0,5 cicluri
(la 0% 45° 90° 135°,
180°, 225°,270° si
3159

Reducere 100%
pentru 1,0 cicluri
(la 0°)

Reducere 30%
pentru 25/30 cicluri
(la 0°)

Reducere 100%
pentru 250/300
cicluri (la 0°)

Reducere 100%
pentru 0,5 cicluri
(la 0°,45°,90° 135°,
180°, 225°,270° si
315°)

Reducere 100%
pentru 1,0 cicluri
(la0°)

Reducere 30%
pentru 25/30 cicluri
(la0°)

Reducere 100%
pentru 250/300
cicluri (la 0°)

Calitatea alimentarii de la retea ar
trebuie sd fie cea a unui mediu
comercial sau/si spitalicesc tipic.

Daca utilizatorul are nevoie de
functionare continua in timpul
intreruperilor alimentdrii de la
retea, este recomandat ca sistemul
de monitorizare sa fie conectat sila
o sursd de alimentare
neintreruptibild sau la o baterie.

Camp magnetic
frecventd energetica
(50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Poate fi necesard pozitionarea la
distanta de sursele de campuri
magnetice la frecventd industriala
sau instalarea ecrandrii magnetice.
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Tabel 11-8. Distante de separare recomandate

Testarea imunitatii

RF condus
IEC/EN 61000-4-6

Nivel de testare
IEC/EN 60601-1-2

Frecventa
transmitatorului

Nivel de conformitate

Indicatii privind mediul
electromagnetic

Ecuatia distantei de
separare (d)

d =12.JP
150 kHz pana la 80 MHz

RF radiat
IEC/EN 61000-4-3

3Vrms 3Vrms

150 kHz 150 kHz

80 MHz 80 MHz

6 Vrms benzi ISM 6 Vrms benzi ISM
20V/m 20V/m

80 MHz 80 MHz

2,5 GHz 2,5 GHz

10V/m 10V/m

80 MHz 80 MHz

2,7 GHz 2,7 GHz

d =12.JP
80 MHz péana la 800 MHz
d =23.JP

800 MHz pand la 2,7 GHz

Puterea nominala de
iesire maxima (P) a
transmitatorului in

Distanta de separare in metri

150 kHz pana la

80 MHz pana la

800 MHz pana la 2,7 GHz

wati 80 MHz 800 MHz
0,01 0,12 012 0,23

0,10 0,38 0,38 073

1,00 1,20 1,20 2,30

10,00 3,80 3,80 7,30

100,00 12,00 12,00 23,00

Pentru transmitdtoarele a caror putere maxima nominala de iesire nu a fost inclusa in lista de mai
sus, distanta de separare (d) poate fi estimata utilizand ecuatia din coloana aferentd, unde P este
valoarea maxima [nominala a puterii de iesire a transmitatorului in wati (W)] conform

specificatiilor producatorului transmitatorului.

Nota:

Echipamentele de comunicatii portabile si mobile RF pot afecta echipamentele medicale electrice. Un

astfel de echipament nu trebuie sa fie utilizat la o distanta fata de oricare parte a sistemului de monitorizare,
inclusiv cablurile, mai mica decat distanta de separare recomandata, calculata cu ajutorul ecuatiei
aplicabile pentru frecventa transmitatorului.
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Tabel 11-9. Specificatii de testare pentru imunitatea portului carcasa la echipamentele de comunicatii RF wireless

Frecventa Banda Serviciu Modulatie Puteremax. Distanta Nivel de
de testare (MHz) (W) (m) testare
(MHz) imunitate
(V/m)
385 Intre 380 si TETRA 400 Modulatie puls 1,8 03 27
390 18 Hz
450 Intre 430 si GMRS 460, FRS 460 FM 2 03 28
470 Deviatie + 5kHz
1 kHz sinusoidal
710 Intre 704 si Banda LTE 13,17 0,2 03 9
787 Modulatie puls
745
217 Hz
780
810 Intre 800 si GSM 800/900, TETRA 2 03 28
570 960 800, iDEN 820, CDMA Modulatie puls
850, Banda LTE 5 18 Hz
930
1720 Intre 1700 si GSM 1800; CDMA 1900; 2 03 28
2 1990 GSM 1900; DECT; Banda Modulatie puls
1845 . ’
LTE 1, 3,4, 25; UMTS 217 Ha
1970
2450 Intre 2400 si Bluetooth, WLAN, Modulatie puls 2 03 28
2570 802.11 b/g/n,RFID 2450,
Banda LTE 7 217 Hz
5240 Intre 5100 si WLAN 802.11 a/n 02 03 9
5800 Modulatie puls
5500
217 Hz
5785
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rului

11.9.2 Conformitatea senzorilor si a cablurilor

AVERTISMENT:

Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate poate duce la citiri inexacte ale
sistemului de monitorizare si la emisii IEM crescute sau la imunitate electromagnetica scazuta a
sistemului de monitorizare.

Tabel 11-10. Cabluri si senzori

Produs Lungimea maxima
Senzori
Cablu senzor de pulsoximetrie 0,5m (1,6ft)
Cabluri
Cablu de alimentare 3,0m (10,0 ft.)
Cablu pentru apelarea asistentei 1,8m (5,9 ft)
Cablu de interfata pentru pulsoximetrie 30m (10,0ft)

11.9.3 Teste de siguranta
Integritatea impamantarii
100 miliohmi sau mai putin
Curent de scurgere

Urmatoarele tabele prezinta nivelul maxim al curentului de scurgere la pamant si la carcasa,
precum si al curentului de scurgere la pacient.
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Tabel 11-11.

Curent de scurgere la pamant si curent la atingere

Curent de scurgere la pamant

Polaritatea liniei

Cablu de Cablu delinie

IEC60601-1

Conditie de ca. linie neutra ANSI/AAMI ES 60601-1
Normal Normal Inchis Inchis 5mA
Defectiune Deschis Inchis 10 mA
unica "

Inchis Deschis
Normal Inversat Inchis Inchis 5mA
Defectiune Deschis Inchis 10 mA
unica -

Inchis Deschis

Curent la atingere
_ | Cablude | IEC 60601-1
- Polaritatea liniei I|n|e’ I.m'pamantare ANSI/AAMI ES 60601-1

Conditie dec.a. neutra linie de curent
Normal Normal Inchis Inchis 100 pA
Defectiune Deschis Inchis 500 pA
unica "

Inchis Deschis
Normal Inversat Inchis Inchis 100 pA
Defectiune Deschis Inchis 500 A
unica -

Inchis Deschis
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Tabel 11-12. Curent de scurgere la pacient

Curent de scurgere la pacient

Cablu de IEC 60601-1
Polaritatea liniei de impamantare linie ANSI/AAMI
Conditie ca. Linie neutra de curent ES 60601-1
Normal Normal Inchis Inchis 100 pA
Defectiune Deschis Inchis 500 pA
unica "
Inchis Deschis
Normal Inversat Inchis Inchis 100 A
Defectiune Deschis Inchis 500 pA
unica -
Inchis Deschis
Curentul de scurgere la pacient - reteaua de alimentare pe partea aplicata
Cablu de IEC 60601-1
Polaritatea liniei de impamantare linie ANSI/AAMI
Conditie ca. Linie neutra de curent ES 60601-1
Defectiune Normal Inchis Inchis 5000 pA
unica " "
Inversat Inchis Inchis
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110 Performanta esentiala

In conformitate cu IEC 60601-1 and ISO 80601-2-61, atributele esentiale de performants ale
sistemului de monitorizare includ:

Acuratetea SpO, si a frecventei pulsului — Consultati Tabelul 11-4, Intervalele si acuratetea
senzorilor de pulsoximetrie de la pag. 11-5.

Indicatori sonori — Consultati Managementul alarmelor si al limitelor de declansare a alarmelor,
pag. 4-16, Indicatorii alarmelor sonore, pag. 4-17 si Definitia tonurilor, pag. 11-3.

alarmelor, pag. 4-16.

Indicatorul vizual al sursei de alimentare — Consultati Panoul frontal si componentele afisajului,
pag. 2-3 si Conectarea la alimentarea cu energie electricd, pag. 3-3.

Sursa de alimentare de rezerva — Consultati Conectarea la alimentarea cu energie electricd, pag. 3-3
si Utilizarea bateriei interne, pag. 3-4.

Notificare de senzor deconectat/oprit — Consultati Afisaj, pag. 2-4, Managementul alarmelor si al
limitelor de declansare a alarmelor, pag. 4-16 si Conditii de eroare, pag. 8-2.

Indicatorul de miscare, interferenta sau de degradare a semnalului — Consultati Afisaj, pag. 2-4.
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A Studii clinice

a1 Prezentare generala

Aceasta anexa contine date din studiile clinice desfasurate pentru senzorii Nellcor™ utilizati cu
sistemul Nellcor™ pentru monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langa pat.

S-a desfdsurat un (1) studiu clinic prospectiv, controlat, pentru hipoxie, pentru a demonstra
acuratetea senzorilor Nellcor™ atunci cand sunt utilizati impreund cu sistemul Nellcor™ pentru
monitorizarea SpO, a pacientilor, amplasat langd pat. Studiul a fost efectuat cu voluntari sdndtosi,

intr-un singur laborator clinic. Acuratetea a fost stabilita prin comparatie cu CO-oximetria.

»2 Metode

In analiza au fost incluse datele apartinand unui numdar de 11 voluntari sdnatosi. Senzorii au fost
rotiti pe degete si frunte, in scopul de a oferi un design echilibrat al studiului. Valorile SpO, au
fost inregistrate in mod continuu de la fiecare instrument, in timp ce oxigenul inspirat a fost
controlat pentru a produce cinci platouri inspiratoare la starea de echilibru, la saturatii tinta de
aproximativ 98, 90, 80, 70 si 60%. Au fost prelevate sase probe arteriale la distanta de 20 de
secunde la fiecare platou inspirator, rezultand un total de aproximativ 30 de probe pentru
fiecare subiect. Fiecare probad arteriald a fost extrasa de-a lungul a doua (2) cicluri respiratorii
(aproximativ 10 secunde), in timp ce datele privind SpO, au fost colectate simultan si marcate
pentru compararea directa cu datele CO,. Fiecare proba arteriald a fost analizatd cu cel putin
doua din cele trei CO-oximetre IL si s-a calculat o valoare SaO, medie pentru fiecare probd. S-au
monitorizat continuu CO, la final de expiratie, frecventa respiratorie si modelul respirator pe tot
parcursul studiului.



Studii clinice

a3 Populatia studiului

Tabel A-1. Date demografice

Tip Clasa Total
Barbatesc 5
Sex
Femeiesc 6
Caucazian 8
Hispanic 2
Rasa
Afro-american 1
Asiatic 0
Varsta - 19-48
Greutate - 108-250
Foarte deschis 2
Masliniu 5
Pigmentul pielii | 5qjiniy inchis/negru mediu 3
Extrem de inchis/negru 1
albastrui

r4 Rezultatele studiului

Acuratetea a fost calculata utilizandu-se diferenta mediei pdtratice (RMSD).

Tabel A-2. SpO, Acuratetea senzorilor Nellcor™ in comparatie cu CO-oximetrele

Zecime MAX-A MAX-N MAX-FAST
Sp02
Puncte Brate Puncte Brate Puncte Brate
de date de date de date
60-70 71 3,05 71 2,89 71 2,22
70-80 55 2,35 55 2,32 55 1,28
80-90 48 1,84 48 1,73 48 1,48
90-100 117 1,23 17 1,68 17 0,98

A-2
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Reactii adverse sau abateri

Figura A-1. Grafic analiza Bland-Altman modificat
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Senzor testare;
1 Valoare medie CO-oximetru 70-100% 2 Valoare medie CO-oximetru 70-100% SpO,
Sp02
o  Placd de oximetrie cu senzor MAX-A s Linie de tendintd a senzorului MAX-A
a  Placd de oximetrie cu senzor MAX-N - == Linie de tendintd a senzorului MAX-N
o Placd de oximetrie cu senzor MAX-FAST ——  Linie de tendinta a senzorului MAX-FAST

as Reactii adverse sau abateri

Studiul s-a desfasurat conform asteptarilor, fara reactii adverse si fara abateri de la protocol.
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as Concluzie

Rezultatele colectate indicd faptul ca pentru un interval de saturatie de 60-80% pentru SpO,,
criteriul de acceptare a fost indeplinit pentru sistemul de monitorizare, cand testarea a fost
efectuatd cu senzorii MAX-A, MAX-N si MAX-FAST. Rezultatele colectate indica faptul cd pentru un
interval de saturatie de 70-100% pentru SpO,, criteriul de acceptare a fost indeplinit.
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