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1 Introducere

11 Privire generala

Acest manual contine informatii privind colectarea datelor despre saturatia
de oxigen a pacientului in timpul operarii sistemului Nellcor™ de monitorizare
respiratorie a pacientului dispus la capatul patului.

12 Audienta preconizata

Acest manual furnizeaza informatii pentru cadrele medicale care indeplinesc
rolul de ingrijitori intr-un spital sau o institutie de tip spitalicesc pentru
operarea si intretinerea sistemului de monitorizare. Consultati institutia
pentru orice alta instruire sau cerinte suplimentare privind alte competente
decéat cele identificate aici pentru operarea si intrefinerea sistemului de
monitorizare. Inainte de operare, cititi in intregime acest manual.

13 Informatii privind siguranta

Aceasta sectiune contine informatii privind siguranta, prin care se cere
utilizatorilor sa aplice masurile de precautie corespunzatoare in timpul
folosirii sistemului de monitorizare.
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Introducere

1.3.1 Simboluri de siguranta

Tabel 1-1. Definitiile simbolurilor de siguranta

Simbol Definitie

ATENTIONARE

Atentionarile ii alerteaza pe utilizatori in privinta unor urmari serioase
(deces, vatamare sau evenimente adverse) asupra pacientului, utilizatorului
sau mediului.

Precautie

Precautiile ii alerteaza pe utilizatori sa manifeste o grija corespunzatoare
pentru utilizarea sigura si eficienta a produsului.

Q Nota
ﬁ Notele prezinta principii directoare sau informatii suplimentare.

1.3.2 Avertismente

ATENTIONARE:
Pericol de explozie — A nu se utiliza in prezenta anestezicelor inflamabile.

ATENTIONARE:

Pericol de soc — Utilizati numai cand aparatul este conectat la o priza
impamantata pentru a evita socul electric.

ATENTIONARE:
Utilizati numai cu bateriile interne aprobate de Covidien.

ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare nu este rezistent la defibrilator. Acesta poate
ramane atasat de pacient in timpul defibrilarii sau in timpul utilizarii unei
unitati electrochirurgicale; totusi, valorile inregistrate in timpul utilizarii pot
fi incorecte in acest mediu si la putin timp dupa aceea.

1-2
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Informatji privind siguranta

ATENTIONARE:

Oxigenul suplimentar va atenua modelele de desaturatie. Compromiterea
respiratorie a unui pacient poate fi in mod proportional mai grava inainte de
aparitia modelelor in tendinta de saturatie. Ramaneti vigilenti atunci cand
monitorizati un pacient care primeste oxigen suplimentar.

ATENTIONARE:

Nu anulati sau dezactivati alarmele sonore sau nu reduceti volumul

alarmei sonore daca acest lucru ar putea compromite siguranta pacientului.
Nu reduceti sau dezactivati alarmele vizuale daca acest lucru ar putea
compromite siguranta pacientului.

ATENTIONARE:

Asigurati-va ca sistemul de monitorizare nu este obstructionat, pentru a nu
impiedica perceperea alarmelor vizuale sau sonore. Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea avea ca rezultat neperceperea din greseala a unei
alarme vizuale sau nereceptarea unui semnal sonor de alarma inaudibil.

ATENTIONARE:

Nu utilizati niciun sistem de monitorizare, senzor, cablu sau conector care
pare deteriorat. Scoateti orice echipament deteriorat din functiune pentru ca
acesta sa fie verificat de catre un tehnician calificat de mentenanta.

ATENTIONARE:

Nu ridicati aparatul {inindu-l de senzor sau de cablul de interfata. Cablul se
poate deconecta, ceea ce ar putea face ca sistemul de monitorizare sa cada
peste un pacient sau pe o suprafata care I-ar putea deteriora.

ATENTIONARE:

Cand instalati cablul de alimentare CA, asigurati-va ca acesta este pozitionat
cu grija pentru a preveni impiedicarea personalului de cablu si incélcirea
cablului.

> > P P P b

ATENTIONARE:

Nu pulverizati, nu turnati i nu varsati niciun fel de lichide peste sistemul de
monitorizare, accesoriile, conectorii, comutatoarele sau deschizaturile din
carcasa acestuia, deoarece acest lucru ar putea provoca deteriorarea
sistemului de monitorizare.
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ATENTIONARE:

Pentru a asigura functionarea corecta si a preveni defectarea dispozitivului,
nu il supuneti unor conditii de umiditate extrema, cum ar fi expunerea directa
la ploaie. O astfel de expunere ar putea cauza functionarea neadecvata sau
defectarea dispozitivului.

ATENTIONARE:

Ecranul de monitorizare contine substante chimice toxice. Nu atingeti vreo
carcasa sparta sau ecranul de monitorizare. Contactul fizic cu o carcasa
sparta sau ecranul de monitorizare poate avea ca rezultat transmiterea sau
ingerarea de substante toxice.

1.3.3 Precautii

Atentie:

Cand conectati ecranul de monitorizare cu orice instrument, verificati
functionarea corecta inainte de utilizarea clinica. Atat sistemul de monitorizare
cat si instrumentul conectat la acesta trebuie sa utilizeze o priza impamantata.
Orice echipament conectat la interfata de date trebuie sa fie certificat in
conformitate cu cel mai recent standard IEC/EN 60950-1 pentru echipamentele
de -procesare a datelor, cu cel mai recent standard IEC/EN 60601-1 pentru
echipamentele electromagnetice sau cele mai recente standarde de
siguranta IEC/EN relevante pentru acel echipament. Toate combinatiile de
echipamente trebuie sa fie conforme cu cerintele pentru Medical Systems
electrice IEC Standard 60601-1-1:2007. Orice persoana care conecteaza
echipamentele la interfata de date configureaza un sistem medical si,

prin urmare, are responsabilitatea sa se asigure ca sistemul este conform
cerintelor pentru Medical Systems electrice IEC/EN Standard 60601-1-1:2007
si cu cele privind compatibilitatea electromagnetica IEC/EN Standard
60601-1-2:2007. Acuratetea se poate degrada daca sistemul este conectat la
dispozitive secundare 1/O atunci cand echipamentul nu este conectat la
impamantarea de referinta.

Atentie:
Legea federala (SUA) prevede restrictii pentru vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la indicatia unui medic.

1-4
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Obtinerea asistentei tehnice

14 Obtinerea asistentei tehnice

1.4.1 Servicii tehnice

Pentru informatii sau asistenta tehnica, daca nu puteti sa corectati problema
in timpul utilizarii sistemului de monitorizare, pentru a comanda piese sau

pentru a comanda un Manual al operatorului sau o Carte tehnica, contactati
Covidien sau un reprezentant local al Covidien.

Covidien Servicii tehnice: Monitorizarea pacientului
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635 (cu taxa)
sau contactati un reprezentant local Covidien

www.covidien.com

Cand telefonati companiei Covidien sau unui reprezentant local Covidien,
trebuie sa aveti la indeméana numarul de serie precum si versiunile de cod.

Pentru a localiza numarul de serie si versiunile de cod
1. Apasati MENIU.

2. Apasati DESPRE MONITOR.

3. Localizati numarul monitorului in rubrica Informatii monitor si versiunile de cod
in rubrica Informatii software.

142 Ajutor afigat pe ecran

Sistemul de monitorizare ofera utilizatorului un sistem de ajutor afisat pe
ecran pentru diferite subiecte de ajutor. Referinta Pentru accesarea
subiectelor de ajutor afisate pe ecran., p. 4-58.
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15 Documente asociate

Documentatia este disponibila la www.covidien.com.

e Nellcor™ Sistem de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la
capatul patului Manualul operatorului — Furnizeaza informatiji de baza
in ceea ce priveste operarea sistemului de monitorizare si erorile ce necesita
remedierea defectelor sau cazurile de functionare defectuoasa. nainte de
utilizarea sistemului de monitorizare, cititi in intregime acest manual.

« Nellcor™ Senzor Instructiuni de utilizare — Indruma selectarea si utilizarea
senzorului. Inainte de a atasa oricare dintre diferitii senzori Nellcor™ aprobati
de Covidien la sistemul de monitorizare, consultati Instructiuni de utilizare.

« Grila de acuratete a saturatiei — Furnizeaza indrumari specifice pentru
fiecare tip de senzori in ceea ce priveste masuratorile dorite legate de
acuratetea saturatiei SpOa.

* Nellcor™ Sistem de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la
capatul patului Cartea tehnica — Furnizeaza informatii catre tehnicienii
de intretinere calificati, pe care acestia le utilizeaza atunci cand modifica,
testeaza, depaneaza, repara si actualizeaza sistemul de monitorizare.

16 Informatii privind garantia

Pentru a obtine informatii, contactati Covidien sau un reprezentant local
Covidien.

Covidien Servicii tehnice: Monitorizarea pacientului
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635 (cu taxa)
sau contactati un reprezentant local Covidien

www.covidien.com

Achizitionarea acestui instrument nu confera in mod expres sau implicit
nicio licenta sub acoperirea niciunui brevet Covidien pentru utilizarea acelui
instrument cu orice senzor care nu este produs sau brevetat de catre
Covidien lic.
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2 Privire generala asupra produsului

21 Privire generala

Acest capitol contine informatii introductive de baza pentru operarea
sistemului Nellcor™ de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la
capatul patului. Sistemul de monitorizare se bazeaza pe o tehnologie de
oximetrie unica si pe un model ce furnizeaza spitalelor, medicilor si
ingrijitorilor date exacte si la timp.

22 Descrierea produsului

Sistemul Nellcor™ de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la
capatul patului furnizeaza monitorizarea continua neinvaziva a gradului
de saturare functionala cu oxigen a hemoglobinei arteriale SpO2 si
monitorizarea ritmului pulsului.

23 Indicatii de utilizare

Nellcor™ Sistem de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la
capatul patului este un pulsoximetru portabil destinat numai utilizarii pe
baza de prescriptie medicala ca monitor continuu neinvaziv al saturatiei
arteriale cu oxigen (SpQOz2) si a pulsului la pacienti adulti, pediatrici si
nou-nascuti atat in conditjii stationare, cat si in conditii de miscare, cat si
pentru pacientii care sunt bine sau slab perfuzati. Sistemul de monitorizare
este destinat utilizarii in spitale, in unitati medicale de tip spital, precum si in
timpul transportului in interiorul spitalului. Aplicatia OxiMax Alerta SPD™
(SPD) este conceputa numai pentru utilizarea la ingrijirea adultilor din
unitatile spitalicesti, pentru detectarea modelelor de desaturare care indica
reduceri repetate ale fluxului de aer ce trece prin caile respiratorii superioare
si apoi in plamani.
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Privire generala asupra produsului

Nota:

» Utilizarea in spital se refera, in general, la sectii ale spitalului cum ar fi sectia
de medicina generala, salile de operatie, secfiile pentru proceduri speciale,
sectiile de terapie intensiva si de reanimare din cadrul spitalului si din unitatile
de tip spital. Unitatile de tip spital includ cabinetele medicale, laboratoarele de
diagnosticare si testare a tulburarilor de somn, azilurile de batrani, centrele de
tratament chirurgical si centrele pentru afectiuni subacute.

« Transportul intra-spitalicesc include transportul unui pacient in interiorul
spitalului sau al unitatii de tip spital.

Utilizarea cu un anumit pacient necesita selectarea unui senzor Nellcor™
corespunzator. Referinta Utilizarea senzorilor Nellcor™, p. 4-8.

Utilizatorii Sistemului de monitorizare pot accesa informatiile privind tendinta,
pot modifica limitele alarmelor, pot ajusta cronometrul intern, pot selecta
protocolul de comunicare si pot alege limbile de interfata alternative.
Referinta Interfata utilizatorului, p. 4-11.

Sistemul de monitorizare functioneaza prin alimentarea la CA sau la o
baterie interna.

24 Lista componentelor

Cutia tipica pentru sistemul de monitorizare este expediata cu urmatorul

continut.
Tabel 2-1. Lista tipica pentru ambalaj
Cantitate Articol
1 Nellcor™ Sistem de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la capatul
patului

1 Cablu de interfata DOC-10

1 Manualul utilizatorului (aplicabil pentru tara de desfacere) si/sau disc compact
1 Cablu de alimentare specific spitalelor (aplicabil pentru tara de desfacere)
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25 Rezumat

Ingrijitorii pot utiliza sistemul de monitorizare prin conectarea acestuia la un
cablu de interfata si la un senzor Nellcor™, apoi prin atasarea senzorului
recomandat la un pacient. Cand sistemul de monitorizare detecteaza un
puls valabil, acesta intra in modul de monitorizare si afiseaza parametrii
pacientului.

Deplasarea impulsului luminos sau a undei pletismografice, precum si
semnalul luminos cu forma inimii ce se aprinde intermitent sunt indicatori
vizuali ai datelor obtinute in timp real. Semnalul sonor pentru puls este un
indicator audibil al datelor despre pacient obtinute in timp real.

Daca sistemul de monitorizare detecteaza o situatie de alarma, acesta
emite atat alarme vizuale cat si auditive. Referinta Alarme vizuale, p. 2-15,
pentru comportamente ce denota o situatie de alarma vizuala. Referinta
Alarme sonore si indicatori, p. 2-16, pentru comportamente ce denota o
situatie de alarma auditiva.

Dupa finalizarea monitorizarii, inlaturati senzorul recomandat de pe pacient.
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26 Vederi ale produsului

2.6.1 Panoul frontal

Tasta de pornire

Indicator CA

alternativ

4 Indicator privind
conditia bateriei

- Difuzor
auditive

- Portul de senzor
conector de
interfata

| Porneste si opreste
O alimentarea cu
curent electric

Indica conectarea 7
la sursa de curent

Indica faptul ca
bateria se incarca

Emite alarmele

Se introduce cablul 10 -—-

Figura 2-1. Panoul frontal

Tip BF

O Port de date
>

Port ethernet

Port magistrala
serialauniversala
(USB)

Modul pentru
parametri (fatd)

POX_30189_B

Indica partea Tip
BF aplicata

Se introduce
conectorul serial
DB-15

Se introduce priza
ethernet RJ-45

Se introduce
conectorul USB

Ofera personalizarea
modulara a
sistemului de
monitorizare
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Vederi ale produsului

2.6.2 Ecran de monitorizare

Figura 2-2. Model al elementelor de pe Ecranul de monitorizare

1 23 4 56 7

i 100%

Monitorizare S |11/05/2012 17:45:14 s

7 Alarme active SpO2% FAST D) b
1
— 12
— 13
— 14
— 15
—— 16
17
Oprire alarma
| B : | | POX_30190_B
23 22 21 20 1918
1 - Campul starii monitorizarii Contine informatii despre pacient in diferite forme.
2 - Campul starii alarmelor Contine alarme prioritare sau solicitari pentru utilizator.
3 Tasta tipului de date despre Contine grafice ce includ tipuri de date despre tendinte.
tendinte
4 Unda pletismografica Aceasta unda nenormalizata utilizeaza semnalele
primite de la senzori in timp real si reflecta valoarea
relativa al pulsului.
5 - Tasta scarei de timp a datelor Contine perioada de timp pentru graficele datelor
despre tendinte despre tendinte.
6 Masurarea incarcarii bateriei Indica incarcarea ramasa a bateriei si afiseaza

procentajul ramas din incarcarea totala. Culoarea de
umplere indica incarcarea bateriei la un nivel
acceptabil, scazut sau critic.

7 FAST Pictograma moduluideraspuns  Indica algoritmul de raspuns pentru modificarile datelor
- rapid SpO02 in perioada cuprinsa intre doua si patru secunde.

Manualul operatorului
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10

11

12

13

14

15

16

17

o

Campul datei si orei

Pictograma alarma sonora
intrerupta/oprita

Pictograma SatSeconds™ si
valoarea limita

Pictograma modului Neonate

Limitele superioare si inferioare
pentru Sp0O2

Valoare dinamica % SpO2

Pictograma SPD si valoarea
sensibilitatii

Limitele superioare si inferioare
ale ritmului pulsului (BPM)

Valoarea ritmului pulsului
(BPM) in timp real

Pictograma barei de blocare

Reflecta data si ora curenta.

Pictograma galbena a alarmei oprite indica faptul ca
alarma sonora este intrerupta sau ca volumul este setat
la zero. Pictograma rosie indica faptul ca alarma sonora
este OPRITA.

Se umple in directia acelor de ceasornic cand determinarile
saturatiei depasesc limita si se goleste in sensul invers
acelor de ceasornic atunci cand aceasta se afla intre
limitele SpO2. Cand este complet plina, se declanseaza
alarma.

Indica faptul ca limite alarma sunt setate la valorile
limita pentru neonate (nou-nascuti), nu la valorile limita
pentru adulii.

Afiseaza setarile curente pentru limita superioara si
inferioara a alarmei, la dreapta valorii dinamice a SpO2.

Indica nivelurile saturatiei SpO2. Cifra de culoare azurie
ce reprezinta SpO2 are valoarea zero in timpul starilor

de pierdere a pulsului. Cifra se actualizeaza continuu in
timpul cautarii puls.

Se umple din partea inferioara spre cea superioara pe
masura ce modelele de desaturare ale tendintei SpO2
devin mai severe si se goleste din partea superioara
spre cea inferioara pe masura ce modelele de
desaturare devin mai putin severe. Daca pictograma se
umple complet, se declanseaza o alarma auditiva.

Afiseaza setarile curente pentru limita superioara si
inferioara a alarmei, la dreapta valorii dinamice a
ritmului pulsului.

Indica ritmul pulsului in batai pe minut. Cifra de
culoare verde ce indica ritmul pulsului are valoarea zero
n timpul starilor de pierdere a pulsului.

Ofera optiunea de blocare a tuturor raspunsurilor
pentru contactul cu ecranul de monitorizare,
cu exceptia barei de blocare.
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18

19 @
20
21
2 =

23 "

Indicator de interferenta

Indicatorul cautare puls

Pictograma informatiilor de
ajutor

Grafic cu datele tendintelor

Pictograma de selectare a
meniului

Pictograma oprire alarma

Amplitudinea pulsului
(bara de impuls)

Pictograma batailor pulsului
(inima)

Se aprinde cand semnalul catre monitor este neadecvat
sau degradat. Referinta Consideratii privind
performanta, p. 6-1.

Se aprinde intermitent in timpul cautarii pulsului sau
lumineaza continuu Tn timpul starii de pierdere a
pulsului.

Ofera acces la ajutor, afisat pe ecran. Apasati pentru
descriere si sugestii.

Contine datele tendintelor pacientului, dictate de tipul
de date despre tendinte si scara de timp a datelor
despre tendinte.

Furnizeaza accesul la meniuri. Apasati pentru a
modifica limitele alarmelor, istoricul datelor despre
tendintele pacientului, selectarile ecranului, setarile
conexiunilor, precum si controlul auditiv si vizual.

Lumineaza continuu ca o pictograma galbena pe fundal
gri daca alarma sonora este oprita si ca o pictograma
neagra pe fundal galben atunci cand durata perioadei
de intrerupere a alarmei este OPRITA. Durata perioadei
de intrerupere (neafisata) este cronometrata pe ecran.

(Nu este aratata in figura.) Indica bataile pulsului si
amplitudinea relativa (nenormalizata) a pulsului din
vizualizarea numai prin cifre. Pe masura ce pulsul
detectat devine mai puternic, se aprind mai multe bare
pentru fiecare bataie de puls.

(Nu este aratata in figura.) Se aprinde intermitent
pentru a indica fiecare bataie de puls in timp real.
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2.6.3 Vedere din spate

Figura 2-3. Vedere din spate

POX_20174_B

Maner de transportare

1 Terminal echipotential (Imp&mantare)
2 Conector pentru alimentarea cu CA Orificiu de surub pentru placa adaptorului (4x)

3 Locasul sigurantelor Accesul la bateria interna

N o o b

Modul de parametri (spate)
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27 Simboluri de etichetare

Tabel 2-2. Simboluri de etichetare si descrieri

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Trebuie consultate instruct iunile
de utilizare

Data fabricatiei

Atentie, consultati documentele
insotitoare

Eliminarea corespunzatoare pentru
deseurile echipamentelor electrice
si electronice

Terminal echipotentjal
(fmpamantare)

Tip BF piesa aplicata - Nu este rezistenta
la defibrilator

Tnlocuirea sigurantei: 1,5 amp

Federal Communications Commission

BN (Comisia Federala pentru Comunicatii):
Conformitate cu FCC
PXA Protectie impotriva patrunderii Cu aceasta parte in sus

lichidelor

Limitari de presiune atmosferica

A se tine la loc uscat

Limitari de temperatura

Fragil

Limitari de umiditate
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28 Interfata utilizatorului

2.8.1 Selectare ecran de monitorizare

Introducere despre configuratia ecranului

Utilizatorii primesc informatii despre sistemul de monitorizare prin
intermediul ecranului de monitorizare. Utilizatorii pot alege sa ajusteze
configuratia ecranului de monitorizare in functie de necesitati. Referinta
Optiuni de configurare pentru ecranul monitorului, p. 4-42. Institutiile pot
specifica o setare implicita alternativa. Setarile implicite institutionale
necesita modificari pentru optiunile existente in Modul Service, efectuate de
catre un tehnician calificat de mentenanta.

Selectati vizualizarea care se potriveste cel mai bine utilizatorului, locatjei si
situatiei respective. Utilizatorii trebuie sa asigure vizibilitatea optima si sa
ramana in raza audibila sau sa instaleze un sistem de monitorizare de
distanta. Referinta Aplicatia Apelare asistente, p. 5-19. Setarea implicita

a producatorului este vizualizarea pletismografica (plet).

A ATENTIONARE:

Asigurati-va ca ecranul de monitorizare este liber de orice obstructie.
Nerespectarea acestei indicatii poate reduce interpretarea eficienta a
alarmelor, mesajelor si solicitarilor utilizatorului.

Atentie:

Verificati migcarea barei de impuls, a undei pletismografice sau pictograma
cu inima ce se aprinde intermitent inainte de a accepta orice date emise de
sistemul de monitorizare ca determinari curente.

Nota:

nainte de a modifica pozitia sau a transporta sistemul de monitorizare, blocati
ecranul de monitorizare prin apasarea pictogramei de pe bara de blocare,

pana cand acesta se blocheaza. Acest lucru previne aparitia oricaror modificari
neintentionate. Dupa ce exista siguranta interactiunii ulterioare cu ecranul de
monitorizare, apasati pictograma de pe bara de blocare pana cand ecranul de
monitorizare se deblocheaza si continuati. Referinta Pentru blocarea ecranului de
monitorizare, p. 4-13.
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Vizualizare pletismografica (Plet.)

Figura 2-4. Vizualizare Plet

Monitorizare e 100% 0570912012 22:12:55

——T 906
Plet. Spo2 %
[100
47
[170
& 40

a

Oprire alarma Apaésati pentru blocare

NN\ e

Utilizati aceasta vizualizare pentru monitorizarea vizuala a undei
pletismografice (plet). Undele pletismografice cu amplitudini varf la varf mai
mici decat zece unitati de amplitudine puls (UAP) sunt asociate una cu alta.
De fiecare data cand sistemul de monitorizare detecteaza un puls, pictograma
in forma de inima din campul PR se aprinde intermitent. Referinta Meniul
SETARI AFISAJ, p. 4-32.

Manualul operatorului 2-11



Privire generala asupra produsului

Vizualizare Tend

Figura 2-5. Vizualizare Tend

Monitorizare

Tend. T spo2sipuk ||

210

Oprire alarma

15 Minut \

[F100% 0571812012 16:38:47

Sp02 %

1

Puls BPM

Apadsati pentru blocare

Utilizati aceasta vizualizare pentru monitorizarea vizuala a tendintelor in timp
real. Diagramele de date despre tendinte se actualizeaza automat pe masura
ce sistemul de monitorizare calculeaza fiecare nou punct de tendinta, in care

intervalul dintre calcule se bazeaza pe scara de timp selectata. Ecranul de
monitorizare in timp real include diagramele de date despre tendintele SpO2

si/sau ritmul pulsului, despre SpO2 masurat in mod curent si despre ritmurile

pulsului. De fiecare data cand sistemul de monitorizare detecteaza un puls,

pictograma in forma de inima din cadmpul PR se aprinde intermitent. Referinta

Meniul SETARI AFISAJ, p. 4-32.
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Vizualizare combinata (Plet. si Tend.)

Utilizati aceasta vizualizare pentru a monitoriza simultan atat unda
pletismografica cat si tendintele in timp real. Referinta Vizualizare
pletismografica (Plet.), p. 2-11, pentru detalii privind portiunea plet.

a ecranului. Referinta Vizualizare Tend, p. 2-12, pentru detalii privind

Figura 2-6. Vizualizare combinata Plet. si Tend

Monitorizare

1 )18%  o05/18/2012 11:38:13

Sp02 %

- 90€

L4 1

Puls BPM

Apadsati pentru blocare

portiunea tend. a ecranului. De fiecare data cand sistemul de monitorizare
detecteaza un puls, pictograma in forma de inima din campul PR se aprinde
intermitent. Referinta Meniul SETARI AFISAJ, p. 4-32.
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Vizualizare impulsuri (Cifre)

Figura 2-7. Vizualizare impulsuri

Monitorizare 100% - 05/09/2012 22:19:54

SpO2 % Puls BPM

g

Oprire alarma Apaésati pentru blocare

Utilizati aceasta vizualizare pentru monitorizarea vizuala a barei de impulsuri.
Vizualizarea impulsurilor include o bara de impulsuri pentru amplitudinea
pulsului, pentru SpO2 si ritmul pulsului masurate in prezent, pentru limitele
superioare si inferioare in curs ale SpOz2 si ale ritmului pulsului. De fiecare
data cand sistemul de monitorizare detecteaza un puls, bara de impulsuri
se deplaseaza. Referintd Meniul SETARI AFISAJ, p. 4-32.

2.8.2 Valori de monitorizare

ATENTIONARE:

Daca locul amplasarii unui senzor nu este acoperit cu un material opac
atunci cand se opereaza in conditii de lumina ambianta puternica, acest lucru
poate avea ca rezultat masuratori inexacte.

Sistemul de monitorizare evalueaza continuu intensitatea relativa a
semnalului in timp ce monitorizeaza SpO2 si ritmul pulsului pacientului.
Valorile de pe panoul frontal reflecta datele provenite de la pacient.

Algoritmul mareste automat volumul de date necesare pentru masurarea
SpOz2 si ritmului pulsului, in functie de conditiile de masurare.
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1. Conditii normale — n conditii de masurare normale, durata medie este de
sase sau sapte secunde sau de aproximativ trei secunde in Modul Rapid.

2. Scurte perioade cu conditii anormale — In conditii cum ar fi cele cauzate
de perfuzie scazuta, interferenta (ex. interferenta externa, cum ar fi lumina
ambianta) sau o combinatie a acestor conditii, sistemul de monitorizare
mareste automat cantitatea de date necesare pentru o durata mai mare de
sapte secunde. Daca timpul dinamic mediu rezultat depaseste 20 de secunde,
indicatorul cautare puls se aprinde si ramane plin, in timp ce SpOz2 si ritmul
pulsului se actualizeaza la fiecare secunda.

3. Conditi mai severe — Pe masura ce aceste conditii se extind, cantitatea de
date necesare continua sa creasca. Daca timpul dinamic mediu atinge 40 de
secunde, se intampla mai multe lucruri.

« Indicatorul cautare puls se aprinde intermitent pentru a arata o conditie de

pierdere a pulsului.

e SpOz2 si ritmul pulsului sunt zero.

e Se aude o alarma sonora, in afara cazului in care alarmele sonore sunt

dezactivate.

2.8.3 Alarme vizuale

ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare este conceput numai ca un mijloc auxiliar de
evaluare a pacientului. Acesta trebuie utilizat impreuna cu semnele si

simptomele clinice.

Toate elementele mesajelor de alarma se aprind intermitent in timpul unei
situatii de alarma. Referinta Mesajele de stare si alarmele din campul de

monitorizare a starii, p. 4-12.

Tabel 2-3. Proprietatile alarmelor vizuale

Categorie Culoare Frecventa
Alarma de inalta prioritate Rosu Lumina intermitenta rapida,
1,5Hz
Alarma de prioritate medie Galben Lumina intermitenta lenta,
0,5 Hz
Alarma de prioritate scazuta Galben Continuu

Manualul operatorului
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0

Nota:
Ingrijitorii pot monitoriza pacientul de la distanta. Referinta Utilizarea interfatei
Apelare asistente, p. 5-19. Pentru institutiile care permit ingrijitorilor sa opreasca
toate alarmele sonore si sa minimizeze sau sa dezactiveze luminozitatea de
fundal, evitati sa reduceti alarmele vizuale si sonore daca nu utilizati un sistem de
monitorizare de distanta. Cand se utilizeaza un sistem de monitorizare de distanta,
ingrijitorii trebuie sa fie vigilenti, evaluand pacientii periodic.

2.8.4 Alarme sonore si indicatori

ATENTIONARE:

Apasand pe OPRIRE ALARMA, TOATE alarmele nu vor mai suna pe perioada
setata de oprire a alarmei.

ATENTIONARE:

Daca ingrijitorul opreste o alarma SPD, acest lucru reseteaza indexul care
depisteaza modelele repetitive de desaturare si opreste TOATE alarmele.

ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare este conceput numai ca un mijloc auxiliar de
evaluare a pacientului. Acesta trebuie utilizat impreuna cu semnele si
simptomele clinice.

Atentie:

Daca semnalul acustic bip nu se aude la fiecare puls, volumul semnalului
acustic bip pentru puls este oprit, difuzorul nu functioneaza sau semnalul
este corupt. Resetati dispozitivul.

Atentie:
Daca ingrijitorul nu permite ca alarma sonora sa se auda la interval de doua
(2) minute, aceasta se intensifica si poate fi auzita la un interval mai scurt.
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Indicatorii sonori includ sunete inalte si bipuri. Alarmele sonore difera in
functie de prioritatea alarmei. Ingrijitorii pot opri alarmele apasand pe
OPRIRE ALARMA. Pentru orice conditie de alarma care este inca activa

pe o durata mai mare de doua (2) minute, sistemul de monitorizare va ridica
nivelul de urgenta al semnalului de alarma sonora prin cresterea frecventei

acestuia.

Nota:

Ingrijitorii pot monitoriza pacientul de la distanti. Referintd Utilizarea interfatei
Apelare asistente, p. 5-19. Pentru institutiile care permit ingrijitorilor sa opreasca

toate alarmele sonore si sa minimizeze sau sa dezactiveze luminozitatea de fundal,

evitati sa reduceti alarmele vizuale si sonore daca nu utilizati un sistem de

monitorizare de distanta. Cand se utilizeaza un sistem de monitorizare de distanta,

ingrijitorii trebuie sa fie vigilenti, evaluédnd pacientii periodic.

Tabel 2-4. Functiile indicatorului sonor

Functia

Descriere

Reamintire oprire alarma

O secventa cu trei tonuri se aude aproximativ la fiecare trei minute atunci cand
durata de oprire a alarmei este la punctul OPRIT si reamintirea opririi alarmei
este la punctul PORNIT sau cand volumul alarmei este OPRIT.

Bip puls

Un singur bip se aude pentru fiecare puls detectat. Inaltimea sunetului pentru
semnalul bip de puls se modifica atunci cand nivelul de saturare creste sau
scade punct cu punct.

Alarma de inalta prioritate

Un ton inalt, care pulseaza rapid, indica TEMPORIZARE PULS, NIVEL DE
BATERIE FOARTE SCAZUT, DEFECTARE SISTEM.

Alarma de prioritate
medie

Un ton de inaltime medie, care pulseaza, indica o depasire a limitelor SpO2 sau
ale ritmului pulsului.

Alarma de prioritate
scazuta

Un ton de indlfime joasa, care pulseaza lent la intervale de 3,5 secunde,
indica SENZOR DECONECTAT, SENZOR OPRIT sau NIVEL SCAZUT DE
BATERIE.

Alarma Alerta SPD™

Un grup de trei sunete rapide, de Tnaltime mare, medie, mare, care se aud la
interval de 2,5 secunde, indica o alarma Alertd SPD™,

Trecerea autotestului
pornire alimentare

Un sunet de o secunda indica faptul ca exista alimentare precum si finalizarea
cu succes a autotestului de pornire alimentare.

Manualul operatorului
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20 Parametri unici

29.1 SatSeconds™ Parametrul de gestionare a alarmei

Sistemul de monitorizare monitorizeaza procentajul liganzilor hemoglobinei
saturati cu oxigen din sange. in cazul gestionarii traditionale a alarmelor,
limitele superioare si inferioare ale alarmei sunt setate sa porneasca alarma
la niveluri specifice ale SpO2. Cand nivelul SpOz2 fluctueaza in jurul unei
limite de alarma, alarma sonora se declanseaza de fiecare data cand acest
nivel depaseste pragul de alarma. SatSeconds monitorizeaza atat gradul
cat si durata desaturarii, ca un semnal al severitatii desaturarii. Astfel,
parametrul SatSeconds ajuta la a putea face distinctia dintre evenimentele
semnificative din punct de vedere clinic fata de desaturarile minore si de
scurta durata, care pot produce alarme deranjante. Referinta Parametrul
SatSeconds™ de gestionare a alarmei, p. 10-7, pentru teoria care sta la
baza functionarii parametrului SatSeconds. Referinta Limitele parametrului
de gestionare a alarmei SatSeconds™, p. 4-23, pentru informatii privind
controlul acestui parametru.

Plasa de siguranta SatSeconds

"Plasa de siguranta" SatSeconds este pentru pacientii cu niveluri de saturatie
care scad frecvent sub limita, dar care nu raméan sub limita destul de mult

pentru a atinge setarea de timp SatSeconds. Cand se produc trei sau mai

multe depasiri ale limitei pe durata a 60 de secunde, se aude o alarma chiar
daca nu a fost atinsa setarea de timp SatSeconds.
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2.9.2 Parametrul Alerta OxiMax SPD™

Parametrul Alerta OxiMax SPD™ (SPD) detecteaza modele de desaturare la
adulii care indica reduceri repetate ale fluxului de aer prin caile respiratorii
superioare ale pacientului, inspre plamani. Reducerile relative ale ventilatiei
pe minut pe care le prezinta pacientul pe o perioada de timp pot produce o
scadere progresiva a presiunii alveolare partiale a oxigenului, ceea ce duce
la desaturarea arteriala. Daca aceste scaderi ale ventilatiei se repeta, ele
genereaza modele distincte ale tendintei de saturare. Modelele desaturarii
repetate se dezvolta adesea treptat, cu trecerea timpului, si ele se agraveaza.
Detectarea modelelor indica faptul ca este posibil ca pacientul sa sufere
descresteri progresive grave ale fluxului de aer, care se pot agrava daca sunt
|asate netratate. Referinta Alerta pentru parametrul OxiMax SPD™, p. 10-12,
pentru teoria care sta la baza functionarii parametrului Alerta OxiMax SPD™.
Referinta Limitele parametrului Alerta OxiMax SPD™, p. 4-24, pentru
informatii privind controlul acestui parametru.

2.9.3 Parametrul de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay

De asemenea, sistemul de monitorizare monitorizeaza ritmul pulsului prin
determinarea numaérului de unde plet. pe unitatea de timp. Tn cazul
gestionarii traditionale a alarmelor, limitele superioare si inferioare ale
alarmei sunt setate sa monitorizeze ritmul pulsului. Cand ritmurile pulsului
fluctueaza pana aproape de o limita de alarma, se declanseaza alarme
pentru fiecare depasire a limitei. Pulse Rate Delay permite trecerea unei
perioade de timp Tn care se produce depasirea pragului inainte de
declansarea alarmei sonore. Astfel, acest parametru distinge evenimentele
semnificative din punct de vedere clinic fata de depasirile minore si de
scurta durata ale limitelor ritmului pulsului, care produc alarme deranjante.

Referinta Parametrul de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay, p. 10-14,
pentru teoria care sta la baza functionarii parametrului Pulse Rate Delay.

Referinta Limitele parametrului de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay,
p. 4-27, pentru informatii privind controlul acestui parametru.

Manualul operatorului
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2.9.4 Parametri suplimentari

Sistemul de monitorizare are o conceptie modulara, deci utilizatorii pot opta
pentru adaugarea unor parametri suplimentari de la Covidien. Fiecare
parametru este insotit de documentatia specifica parametrului respectiv,
ca o anexa la acest manual.

Pentru a comanda un parametru suplimentar de la Covidien

1. Contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien. Referinta Informatii
privind garantia, p. 1-6.

2. Trimiteti un ordin de plata pentru parametrul dorit.
3. Primiti setul parametrului.

4. Respectati toate instructiunile incluse, dupa parcurgerea in intregime a
documentatiei incluse. Este posibil ca instructiunile sa necesite contactarea din
nou a Covidien pentru o cheie de activare si pentru a lipi eticheta adeziva a
setului pe fiecare sistem de monitorizare care este dotat cu parametrul
suplimentar.
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Acest capitol contine informatii privind instalarea si montarea sistemului
Nellcor™ de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la capatul
patului, Tnainte de prima utilizare de céatre personalul clinic. inainte de a
opera sistemul de monitorizare, cititi cu atentie acest Manual al operatorului.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati sistemul de monitorizare pentru a vedea
daca exista defectari sau deteriorari mecanice sau functionale. Nu utilizaj
sistemul de monitorizare daca acesta pare sa fie deteriorat sau nu functioneaza
conform asteptarilor. Instalarea si montarea sistemului de monitorizare va
fi realizata de un tehnician de intretinere si exploatare, dupa ce acesta a
efectuat testele functionale, in conformitate cu Cartea tehnica.

;.2 Mementouri privind siguranta

ATENTIONARE:

Pericol de explozie — A nu se utiliza sistemul de monitorizare in prezent a
anestezicelor inflamabile.

ATENTIONARE:

Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va efectua un test functional
si de siguranta inainte de utilizarea in mediul clinic.

ATENTIONARE:

Pentru a asigura siguranta pacientului, nu asezati sistemul de monitorizare
in orice pozitie in care aparatul s-ar putea inclina sau ar putea cadea peste
pacient. Nu permiteti contactul direct cu pacientul.



Instalare

A

> B b b

ATENTIONARE:

Ca si in cazul oricarui echipament medical, orientati cablurile dinspre pacient
cu atentie pentru a reduce posibilitatea incalcirii acestora pe pacient sau

a strangularii pacientului.

ATENTIONARE:

Deconectati sistemul de monitorizare si senzorul de pe pacient in timpul
scanarilor efectuate prin imagistica prin rezonanta magnetica (RMN).
Obiectele ce contin metal pot deveni proiectile periculoase atunci cand sunt
supuse unor campuri magnetice puternice create de echipamentul RMN.
De asemenea, curentul de inductie poate produce arsuri.

ATENTIONARE:

Pentru a asigura functionarea corecta si a preveni defectarea dispozitivului,
nu supunetfi sistemul de monitorizare unor conditii de umiditate extrema,
cum ar fi expunerea directa la ploaie. O astfel de expunere ar putea cauza
functionarea neadecvata sau defectarea dispozitivului.

ATENTIONARE:

in SUA, nu conectati sistemul de monitorizare la o priza electrica controlata
de unintrerupator din perete deoarece acest lucru mareste riscul intreruperii
furnizarii curentului CA catre sistemul de monitorizare.

ATENTIONARE:

Utilizati numai senzorii si cablurile de interfata aprobate de catre Covidien
atunci cand conectati la portul pentru senzori. Conectarea oricarui alt cablu
sau senzor influenteaza exactitatea datelor transmise de senzori, ceea ce
poate duce la rezultate adverse.

ATENTIONARE:

Utilizati numai cabluri de interfata corespunzatoare, aprobate de Covidien,
cu sistemul de monitorizare. Utilizarea unui alt cablu de interfata va avea un
impact negativ asupra performantei. Nu atasati niciun cablu conceput pentru
utilizarea cu un computer la portul pentru senzori.
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ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare nu trebuie utilizat langa sau asezat peste alte
echipamente. Daca este necesara asezarea langa sau peste alte echipamente,
urmariti sistemul de monitorizare pentru a verifica functionarea normala a
acestuia in configuratia dorita.

A ATENTIONARE:

Asigurati-va ca sistemul de monitorizare nu este obstructionat, pentru a nu
impiedica perceperea alarmelor vizuale sau sonore. Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea avea ca rezultat neperceperea din greseala a unei
alarme vizuale sau nereceptarea unui semnal sonor de alarma inaudibil.

A ATENTIONARE:

Nu ridicati sistemul de monitorizare tinandu-l de cablul de interfata sau de
cablul de alimentare. Cablul se poate deconecta, ceea ce ar putea face ca
sistemul de monitorizare sa cada peste un pacient sau pe o suprafata care
I-ar putea deteriora.

Nota:

Sistemul de monitorizare incorporeaza cronometre de garda care reseteaza
sistemul de monitorizare in eventualitatea unor erori de software. Orice setari
temporare de limita se vor reseta la setarile implicite din fabricatie sau la setarile
implicite ale institutiei.

:3 Montarea produsului

Sistemul de monitorizare este alimentat cu energie electrica de la o priza de
alimentare CA (100-240 VAC) sau de la o baterie de 7,2-volti, 11,6 amperi-ora.
Bateria interna a sistemului de monitorizare poate fi utilizata pentru
alimentarea sistemului de monitorizare in timpul transportului sau atunci
cand curentul CA nu este disponibil. Sistemul de monitorizare comunica
trecerea de la alimentarea CA la alimentarea cu baterie sau de la
alimentarea cu baterie la alimentarea CA prin intermediul indicatorului
pentru CA sau a indicatorului pentru baterie de pe panoul frontal.

O baterie noua, complet incarcata, furnizeaza aproximativ sapte ore de timp
de monitorizare, in conditii obisnuite.
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3.3.1

3.3.2

Optiuni de asamblare si consideratii privind transportul

Utilizatorii pot opta pentru o varietate de configuratii de asamblare, inclusiv
placi da adaptare, montare in perete si montare pe un stalp. Referinta
Echipament optional, p. 9-5. Respectati instructiunile de instalare incluse
impreuna cu cu componentele fizice de asamblare.

Tnainte de transportul in interiorul spitalului, asigurati-va ca interfata sistemului
de monitorizare este blocata pentru a evita modificarile neintentionate.
Referinta Pentru blocarea ecranului de monitorizare, p. 4-13.

Conectarea la o sursa de alimentare cu CA

ATENTIONARE:

in SUA, nu conectati sistemul de monitorizare la o priza electrici controlata
de unintrerupator din perete deoarece acest lucru mareste riscul intreruperii
furnizarii curentului CA catre sistemul de monitorizare.

Atentie:
Utilizati numai un cablu de alimentare pentru spitale.

Atentie:

Asigurati-va ca sistemul de monitorizare este impamantat corect atunci cand
acesta functioneaza cu CA. Daca nu sunteti siguri ca priza de alimentare cu
CA este impamantata corect, deconectati sistemul de monitorizare de la
priza si utilizati alimentarea de la baterie. Contactati un electrician calificat
pentru a examina priza in scopul detectarii conexiunilor de impamantare.

Atentie:
Nu blocati fantele de racire.
Asigurati-va ca sistemul de monitorizare ramane conectat la o sursa de CA

si cand nu este utilizat, astfel incat sa existe o baterie complet incarcata
care sa poata fi utilizata oricand.
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Pentru conectarea la o sursa de CA
1. Introduceti fisa mama a cablului de alimentare in racordul pentru alimentare din

partea din spate a sistemului de monitorizare. Referinta Vedere din spate, p. 2-
8.

2. Introduceti fisa tata a cablului de alimentare intro priza de alimentare cu CA
corect impamantata.

3. Verificati daca se aprinde indicatorul pentru alimentare cu CA al sistemului de
monitorizare.

@
Nota:
Daca indicatorul pentru alimentare cu CA nu se aprinde, verificati cablul de
alimentare, sigurantele accesibile utilizatorului si priza de alimentare cu CA.

3.3.3 Introducerea bateriei

ATENTIONARE:

Utilizati numai baterii aprobate de Covidien, instalate de catre un tehnician de
intretinere si exploatare calificat.

Sistemul de monitorizare este expediat cu o baterie interna separata.
Bateria trebuie instalata inaintea utilizarii in mediul clinic. Asigurati-va ca un
tehnician de intretinere si exploatare calificat introduce bateria si testeaza
sistemul de monitorizare inainte de utilizarea acestuia in mediul clinic.
Utilizatorii trebuie sa incarce imediat complet bateria Tnainte de utilizarea
clinica sau Tnainte de depozitarea temporara a bateriei. De asemenea,
utilizatorii trebuie sa fie atenti atunci cand aparatul functionea za pe baterie
si sa reconecteze aparatul la alimentarea cu CA atunci cand bateria este la
un nivel scazut de incarcare.

3.3.4 Incarcarea bateriei

ATENTIONARE:

incarcati numai cu un incarcitor specificat, in conformitate cu instructiunile.
Nu incalzi{i peste 80 °C. Nu deschideti bateria, nu o aruncati in foc sau nu o
scurtcircuitati. Aceasta se poate aprinde, poate exploda, se poate scurge sau
se poate incinge, provocand vatamari persoanelor respective.
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Atentie:

Pentru a reincarca complet o baterie care este aproape sau total descarcata,
conectati sistemul de monitorizare la o priza de alimentare cu CA. incarcati
bateria timp de cel putin opt ore, cu sistemul de monitorizare oprit sau timp
de douasprezece ore cu sistemul de monitorizare pornit. Un tehnician de
intretinere si exploatare va verifica periodic bateria; daca se aprind mai putin
de patru bare dupa incarcarea completa a bateriei, tehnicianul trebuie sa
inlocuiasca bateria. Reincarcati bateria la un interval de cel putin trei luni,
lasand-o la incarcat intreaga perioada necesara pentru o incarcare completa
daca aceasta este prima reincarcare dupa cateva saptamani.

Nota:
Ori de cate ori sistemul de monitorizare este conectat la sursa de alimentare cu CA,
bateria se incarca.

Temperaturile excesive vor produce defectarea elementului de acumulator.
Temperaturile excesive continue pot declanga siguranta termica de decuplare,
care opreste permanent bateria. Daca se intampla acest lucru, inlocuij
setul de acumulatori.

Pentru incarcarea completa a bateriei

1. Conectati sistemul de monitorizare la sursa de alimentare cu CA. Sistemul de
monitorizare nu va intra Tn tensiune fara conectarea la sursa de alimentare cu
CA atunci cand nivelul de incarcare a bateriei este sub 4%.

2. Verificati daca sistemul de monitorizare este oprit si daca se aprinde indicatorul
CA/Baterie in curs de incarcare. Cu curentul CA pornit, verificati etalonul de
incarcare a bateriei. Daca acesta este gol sau numai partial plin, bateria incepe
sa se incarce. Sistemul de monitorizare functioneaza cu CA in timp ce bateria
se incarca. Cand Sistemul de monitorizare este complet incarcat, etalonul de
incarcare a bateriei de culoare verde inregistreaza nivelul de 100%.

3. Pana cand bateria se reincarca, sistemul de monitorizare afiseaza mesajul
NIVEL DE BATERIE FOARTE SCAZUT si furnizeaza urmatoarele informatii
suplimentare: NIVELUL DE BATERIE AL MONITORULUI ESTE FOARTE
SCAZUT. MONITORUL SE POATE STINGE DACA SE INTRERUPE
ALIMENTAREA CU CA. NU DECONECTATI MONITORUL DE LA SURSA DE
ALIMENTARE CA. Daca alimentarea cu CA se pierde inainte de incarcarea
bateriei dincolo de nivelul foarte scazut, sistemul de monitorizare nu va emite
o alarma de nivel scazut al bateriei pe durata avertismentului standard NIVEL
DE BATERIE FOARTE SCAZUT.
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3.3.5 Utilizarea alimentarii cu baterie

ATENTIONARE:
Nu utilizati sistemul de monitorizare cu bateria descarcata.

Atentie:

Daca se aude alarma de nivel scazut de baterie, conectati sistemul de
monitorizare la o sursa de alimentare cu CA si apoi oprifi alarma apasand
OPRIRE ALARMA. Daci sistemul de monitorizare functioneaza la o sursa de
alimentare cu CA cu o baterie descarcata si ulterior se pierde alimentarea cu CA,
sistemul de monitorizare se va opri imediat.

Sistemul de monitorizare va functiona pe baterie atunci cand nu este
conectat la alimentarea cu CA. Unele conditii de utilizare vor folosi mai mult
curent din bateria interna decéat altele. Durata functionarii depinde de starea
de incarcare a bateriei. Pentru utilizarea ideala a bateriei, evitati conditiile in
care se foloseste intensiv energia electrica. Urmatoarea lista enumera
conditiile in care energia electrica se utilizeaza cel mai putin intensiv.

» Simulatorul de puls setat la 200 bpm, modulatie inalta, usoara si scazuta.
* Nu suna nicio alarma sonora.

« Nu sunt atasate niciun fel de dispozitive de iesire analoage sau in serie la
sistemul de monitorizare, inclusiv dispozitivele de iesire pentru date in serie,
dispozitivele de iesire analoage si dispozitivul de apelare asistente.

o Setarea implicita a luminozitatii ecranului de monitorizare

Asigurati-va ca sistemul de monitorizare ramane conectat la o sursa de CA
si cand nu este utilizat, astfel incat sa existe o baterie complet incarcata
care sa poata fi utilizata oricand.

Atunci cand este prezenta oricare dintre conditiile urmatoare, sistemul de
monitorizare se inchide automat.

» Sistemul de monitorizare functioneaza cu alimentare de la baterie si
capacitatea bateriei ramase ajunge la 0%.

» Sistemul de monitorizare a detectat o temperatura interna de peste 67 °C sau
153 °F.
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;4 Conectarea la senzorii Nellcor™

ATENTIONARE:

Utilizati numai senzorii si cablurile de interfata aprobate de catre Covidien
atunci cand conectati la portul pentru senzori. Conectarea oricarui alt cablu
sau senzor influenteaza exactitatea datelor transmise de senzori, ceea ce
poate duce la rezultate adverse.

Partea superioara a ecranului sistemului de monitorizare indica tipul de
senzor, atunci cand se conecteaza un senzor recomandat la sistemul de
monitorizare sau atunci cand sistemul de monitorizare finalizeaza POST cu
senzorul atasat. Referinta Selectarea unui senzor Nellcor™, p. 9-1.

Nota:

Conditiile fiziologice, cum ar fi miscarea excesiva a pacientului, procedurile medicale
sau agentii externi, cum ar fi hemoglobina disfunctionala, substantele de contrast
arteriale, perfuzia scazuta, pigmentul de culoare inchisa, precum si agentii de
colorare aplicati extern, cum ar fi oja de unghii, vopseaua sau crema pigmentata
pot interfera cu capacitatea sistemului de monitorizare de a detecta si afisa
masuratorile.

Nota:

Emisiile senzorului de lumina LED intra in categoria nivelului de Clasa 1,
in conformitate cu IEC 60825-1:2001.

Pentru a conecta complet un senzor Nellcor™

1. Conectati ferm un cablu de interfata Nellcor™ la portul pentru senzor al
sistemului de monitorizare. Referinta Panoul frontal, p. 2-4, pentru a identifica
portul.

2. Deschideti clapeta din plastic de la celalalt capat al cablului de interfata.

Figura 3-1. Introducerea cablului pentru senzor in cablul de interfata

POX_30047_A
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Conectarea la senzorii Nellcor™

Introduceti fisa senzorului recomandat in cablul de interfata.
Apasati clapeta din plastic peste cei doi conectori.

Cand sistemul de monitorizare detecteaza un puls valabil, acesta intra in modul
de monitorizare si afiseaza datele pacientului in timp real.

Aplicati senzorul recomandat dupa ce cititi /nstructiunile de utilizare care
insotesc senzorul.

Detasati senzorul recomandat de pe pacient la finalizarea monitorizarii.

Manualul operatorului

3-9



Instalare

Pagina lasata intentionat libera
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4 Operare

11 Privire generala

Acest capitol identifica metodele de colectare a datelor despre saturatia
cu oxigen a pacientului in timpul operarii sistemului Nellcor™ de
monitorizare respiratorie a pacientului dispus la capatul patului. Capitolul
descrie navigarea prin meniu, optiunile de alimentare pornita/oprita de pe
ecranul de monitorizare, gama de parametri, atasamentele senzorilor
Nellcor™, precum si setarile implicite de configurare potrivite pentru mediul
de ingrijire specific.

La fiecare 24 de luni, programati intretinerea regulata si verificarile de siguranta
cu un tehnician de intretinere si exploatare calificat. in cazul deteriorarii

mecanice sau functionale, contactati Covidien sau un reprezentant local
Covidien.

a2 Curent electric

ATENTIONARE:

Pericol de explozie — A nu se utiliza sistemul de monitorizare in prezent a
anestezicelor inflamabile.

Atentie:
Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va inlocui bateriile interne
la fiecare 24 de luni.

Atentie:
Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va inlatura si depozita

bateria interna daca utilizatorii se agteapta sa treaca o perioada lunga in care
aparatul nu este folosit.



Operare

4.21

4.2.2

Atentie:

Orice descarcare completa sau inlocuire a bateriei, orice intreruperi de curent
sau orice resetare a procesorului sistemului are ca rezultat o resetare a tuturor
setarilor temporare ale utilizatorului si revenirea la setarile producatorului
sau la cele ale institutiei. Daca acest lucru se intampla, un tehnician de
intretinere si exploatare calificat va reseta setarile implicite ale institutiei,

in conformitate cu Cartea tehnica.

Alimentarea CA

Cand utilizatorul conecteaza sistemul de monitorizare la o sursa de alimentare
cu CA, daca bateria interna necesita incarcare, indicatorul despre starea
bateriei se aprinde pana cand bateria interna atinge nivelul de incarcare
completa. Daca utilizatorul opreste alimentarea sistemului de monitorizare
in timp ce bateria interna se incarca, indicatorul despre starea bateriei
ramane aprins si ventilatorul intern porneste pana cand se finalizeaza
incarcarea. Referinta Conectarea la o sursa de alimentare cu CA, p. 3-4.

Alimentarea cu baterie

Starea bateriei

ATENTIONARE:

Nu utilizati sistemul de monitorizare cu o baterie descarcata sau cu un nivel
scazut de voltaj.

Referinta Utilizarea alimentarii cu baterie, p. 3-7, pentru detalii privind
informatiile despre montarea initiala a bateriei interne.

Avertismentul galben NIVEL SCAZUT DE BATERIE se aprinde intermitent si se
aude o alarma de prioritate medie atunci cand a mai ramas aproximativ 14%
din capacitatea bateriei in incarcatura existenta a bateriei. Avertismentul rosu
NIVEL DE BATERIE FOARTE SCAZUT se aprinde intermitent si se aude

o alarma de prioritate ridicata atunci cand a mai ramas aproximativ 4% din
capacitatea bateriei in incarcatura existenta a bateriei. Bateria se va goli
complet si sistemul de monitorizare se va inchide daca nu este conectat la
alimentarea cu CA in timpul starii de nivel de baterie foarte scazut. Referinta
Starea de alimentare a bateriei, p. 4-4, pentru o descriere a starilor de nivel
scazut si nivel foarte scazut de baterie.

4-2
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Curent electric

Pentru a anula o alarma vizuala sau sonora privind starea bateriei, conectati
sistemul de monitorizare la o sursa de alimentare cu CA. Avertismentul
privind starea de nivel scazut al bateriei ramane atita timp cat bateria

este intr-o stare de voltaj scazut sau pana cand ingrijitorul apasa pe
RESPINGERE pentru un mesaj de alarma de nivel scazut al bateriei.

Masurarea incarcarii bateriei

A ATENTIONARE:

Nu utilizati sistemul de monitorizare cu o baterie descarcata sau cu un nivel
scazut de voltaj.

Atentie:

Daca se aude alarma de nivel scazut de baterie, conectati sistemul de
monitorizare la o sursa de alimentare cu CA si apoi opriti alarma apasand
OPRIRE ALARMA. Daca sistemul de monitorizare functioneazi la o sursa de
alimentare cu CA cu o baterie descarcata si ulterior se pierde alimentarea
cu CA, sistemul de monitorizare se va opri imediat.

Sistemul de monitorizare functioneaza cu o baterie interna atunci cand nu
este conectat la o sursa de alimentare cu CA. Un etalon de masurare a
incarcarii bateriei afiseaza curentul ramas in baterie. Referinta Conectarea
la o surséa de alimentare cu CA, p. 3-4. Referinta Utilizarea alimentarii cu
baterie, p. 3-7.

Nota:

Bateria este reciclabila. Nu eliminati bateria aruncand-o la locul obignuit de
depozitare a deseurilor. Eliminati bateria in conformitate cu indicatiile si
reglementarile locale sau contactati Covidien pentru a programa eliminarea.
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Nota:

Pe masura ce bateria este folosita si reincarcata de-a lungul timpului, este posibil
ca intervalul scurs intre momentul de pornire a alarmelor de nivel scazut al bateriei
si inchiderea sistemului de monitorizare poate deveni mai scurt.

Tabel 4-1. Starea de alimentare a bateriei’

Mesaj Culoare Starea de incarcare a bateriei

Nu exista Verde Stare normala — Indica faptul ca a mai ramas 15-100%
(aproximativ 6 ore fara 15 minute) din capacitatea bateriei.

NIVELSCAZUTDE | Galben Nivel scazut — Indica faptul ca a mai ramas 5-14%
BATERIE (aproximativ 15 minute) din capacitatea bateriei.
NIVEL DE Rosu Stare critica — Indica faptul ca a mai ramas 1-4%
BATERIE FOARTE (mai putin de 15 minute) din capacitatea bateriei.
SCAzZUT

1. Nivelurile enumerate se bazeaz pe o baterie noua. incarcarea si descircarea continua a bateriei reduce ulterior
capacitatea acesteia. De exemplu, o baterie veche de doi ani poate furniza numai 75% din capacitatea unei baterii noi.

4.2.3 Pornire alimentare

Premise obligatorii de alimentare

Atentie:

Daca nu se aprinde niciun pixel de pe ecranul de monitorizare, nu utilizai
sistemul de monitorizare. In schimb, contactati un tehnician de intretinere
si exploatare, Covidien sau un reprezentant local Covidien.

Atentie:

in timpul POST (imediat dupa pornire alimentare), confirmati faptul ca
au pornit toti pixelii de pe ecranul de monitorizare si difuzorul sistemului de
monitorizare emite o secventa de trei sunete ascendente. Dupa ce se
finalizeaza procesul POST, confirmati ca se aude un singur sunet ce dureaza

o secunda.

inainte de a utiliza sistemul de monitorizare in mediul clinic, asigurati-va ca
sistemul de monitorizare este sigur si ca functioneaza corect. Verificati
conditjile corecte de functionare la fiecare alimentare pornire, respectand
indicatiile de pornire a alimentarii sistemului de monitorizare.
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Curent electric

Pentru aceasta, priviti cu atentie la ecranul initial in timpul pornirii alimentarii.
Verificati daca nu exista spatii negre pe ecranul de monitorizare in timpul
autotestului de pornire alimentare (POST) sau observati momentul in care
se aprinde complet fiecare pixel de pe ecran. Daca utilizatorii observa spatii
negre sau unii pixeli care nu s-au aprins, nu utilizati sistemul de monitorizare
inainte ca sistemul de monitorizare sa fie verificat de un tehnician de
intretinere.

Autotestul pornire alimentare (POST)

ATENTIONARE:

Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va efectua un test functional
si de siguranta inainte de utilizarea in mediul clinic.

ATENTIONARE:

Asigurati-va ca sistemul de monitorizare nu este obstructionat, pentru a nu
impiedica perceperea alarmelor vizuale sau sonore. Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea avea ca rezultat neperceperea din greseala a unei
alarme vizuale sau nereceptarea unui semnal sonor de alarma inaudibil.

A ATENTIONARE:

Daca nu se aude sunetul de autotest pornire alimentare (POST), nu utilizati
sistemul de monitorizare. In schimb, contactati Covidien sau un reprezentant
local Covidien.

A ATENTIONARE:

Testele de performanta la pornirea alimentarii verifica atat autotestul de
pornire alimentare (POST) cét si setarile implicite de pornire si valorile
limitelor de alarma. Referinta Setarile implicite pentru limite alarma si
parametrii din fabricatie, p. 4-20.

La pornirea alimentarii, sistemul de monitorizare efectueaza un autotest de
pornire alimentare (POST), care testeaza circuitele si funciiile, apoi trece la
setarile implicite ale ecranului de monitorizare. Referinta Vizualizare combinata
Plet. si Tend, p. 4-48. Atasati un cablu pentru senzor si un senzor recomandat
si sistemul de monitorizare este gata pentru inregistrarea si redarea datelor
despre tendintele pacientului. Referinta Conectarea la senzorii Nellcor™, p. 3-8.
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Nota:

Conditiile fiziologice, cum ar fi miscarea excesiva a pacientului, procedurile medicale
sau agentii externi, cum ar fi hemoglobina disfunctionala, substantele de contrast
arteriale, perfuzia scazuta, pigmentul de culoare inchisa, precum si agentii de
colorare aplicati extern, cum ar fi oja de unghii, vopseaua sau crema pigmentata
pot interfera cu capacitatea sistemului de monitorizare de a detecta si afisa
masuratorile.

Nota:

In afara de faptul ca serveste ca o verificare a trecerii autotestului POST, sunetul
de trecere a autotestului POST are si rolul de a confirma auditiv faptul ca difuzorul
functioneaza corect. Daca difuzorul nu functioneaza, sunetele de avertizare ale
alarmelor nu pot fi auzite.

Nota:

Pentru utilizarea obisnuita, conectati cablurile senzorilor ihainte de a porni sistemul
de monitorizare. Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va efectua orice
testare functionala Tnainte de utilizare.

Pentru a porni alimentarea sistemului de monitorizare

1. Conectati sistemul de monitorizare la o sursa de alimentare cu CA. Sistemul de
monitorizare poate functiona cu alimentare de la baterie, dar pentru testarea
performantei utilizati o sursa de alimentare cu CA.

2. Verificati daca sistemul de monitorizare este oprit si daca se aprinde indicatorul
Alimentare CA.

3. Porniti sistem de monitorizare apasand tasta ALIMENTARE PORNIRE.

4. In zece secunde trebuie sa se aprinda toti pixelii. Ecranul de monitorizare
trebuie sa afiseze o sigla a corporatiei si versiunea programului intrinsec al
sistem de monitorizare.

5. Examinati ecranul de monitorizare pentru a vedea ecranul iniial POST, care
apare timp de aproximativ cinci (5) secunde.

6. Ascultati cele trei sunete ascendente, urmate de un bip de o secunda, care
indica functionarea corecta a difuzorului si finalizarea cu succes a autotestului
de pornire alimentare.

4-6
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Figura 4-1. Model de ecran initial POST

E J covipien

Nellcor ™
Bedside Respiratory Patient Monitoring System

vi2.11
Pornire...

-_—

Daca sistemul de monitorizare detecteaza o problema interna in timpul
procesului POST, se aude un sunet de eroare si sistemul de monitorizare
afiseaza un mesaj de eroare. Referinta Remedierea defectelor, p. 8-1.

@

Nota:
Conditiile fiziologice, cum ar fi miscarea excesiva a pacientului, procedurile medicale
sau agentii externi, cum ar fi hemoglobina disfunctionala, substantele de contrast
arteriale, perfuzia scazuta, pigmentul de culoare inchisa, precum si agentii de
colorare aplicati extern, cum ar fi oja de unghii, vopseaua sau crema pigmentata
pot interfera cu capacitatea sistemului de monitorizare de a detecta si afisa
masuratorile.

4.2.4 Resetarile sistemului

Daca sistemul de monitorizare efectueaza o resetare a sistemului, pe baza
declansgarii cronometrului de veghe, toate setarile temporare se vor pierde.
Nu sunt afectate nici setarile implicite ale producatorului si nici cele ale
institutiei.
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4.2.5

43

4.31

inchiderea automata si oprirea

inchiderea automata

Atunci cand este prezenta oricare dintre conditiile urmatoare, sistemul de
monitorizare se inchide automat.

» Sistemul de monitorizare functioneaza cu alimentare de la baterie si
capacitatea bateriei ramase ajunge la 0%.

» Sistemul de monitorizare a detectat o temperatura interna de peste 67 °C sau
153 °F.

Oprire alimentare

Pentru a opri sistemul de monitorizare, mentineti apasata tasta
ALIMENTARE PORNIRE doar pe o durata destul de lunga pentru a auzi trei
sunete descendente. Apoi ecranul se intuneca si sistemul de monitorizare
opreste alimentarea.

Utilizarea senzorilor Nellcor™

Referinta Selectarea unui senzor Nellcor™, p. 9-1, pentru identificarea
senzorului corect recomandat. Luati in considerare toate variantele posibile.
Daca aveti indoieli, contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien.
Referinta Conectarea la senzorii Nellcor™, p. 3-8, pentru conectarea
senzorului corect recomandat.

Detectarea senzorilor

ATENTIONARE:

Utilizati numai cabluri de interfata aprobate de Covidien cu sistemul de
monitorizare. Utilizarea unui alt cablu de interfata va avea un impact negativ
asupra performantei. Nu atasati niciun cablu conceput pentru utilizarea cu
un computer la portul pentru senzori.

ATENTIONARE:

Utilizati numai senzorii si cablurile de interfata aprobate de catre Covidien
atunci cand conectati la portul pentru senzori. Conectarea oricarui alt cablu
sau senzor influenteaza exactitatea datelor transmise de senzori, ceea ce
poate duce la rezultate adverse.
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Utilizarea senzorilor Nellcor™

Atentie:
Daca semnalul bip pentru puls nu se aude la fiecare puls, volumul semnalului

acustic bip pentru puls este setat la zero, difuzorul nu funcfioneaza sau semnalul
este corupt. Resetati dispozitivul.

Un mesaj "SENZOR ATASAT: xxxx" apare pe o durata cuprinsa intre patru
si cinci secunde atunci cand utilizatorii se conecteaza pentru prima data la
un senzor recomandat. Mesajul identifica tipul de senzor conectat la
sistemul de monitorizare. Tipul de senzor determina orice mesaj de actiune
in functia de mesaj(e) despre senzori.

Figura 4-2. Mesaj despre tipul de senzor

Senzor atasat: DS100A
Plet.
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Sistemul de monitorizare afigeaza linii pentru % SpO, si ritmul pulsului Tn timp
ce acesta cauta un puls valabil. Pentru performanta optima, lasati sistemul de
monitorizare sa caute si sa se fixeze pe un puls timp de aproximativ cinci
pana la zece secunde.

Cand sistemul de monitorizare detecteaza un puls valabil, acesta intra in
modul de monitorizare si afiseaza parametrii pacientului.

Deplasarea impulsului luminos sau a undei pletismografice, precum si
semnalul luminos cu forma inimii ce se aprinde intermitent sunt indicatori
vizuali ai datelor obtinute in timp real. Semnalul sonor pentru puls este un
indicator audibil al datelor despre pacient obtinute in timp real.

Cand utilizatorii aplica un senzor recomandat pe pacient pentru prima data,
sistemul de monitorizare poate pierde un semnal de puls. Cand se pierde
un semnal de puls, sistemul de monitorizare posteaza o alarma.

432 Nedetectarea senzorilor

La finalizarea cu succes a procesului POST, sistemul de monitorizare emite
un sunet timp de o secunda, care indica faptul ca acesta a trecut autotestul
POST.

Daca sistemul de monitorizare nu a detectat un senzor recomandat, acesta
afiseaza o solicitare pentru utilizator care indica faptul ca este in starea pregatit
si ingrijitorul trebuie sa ataseze un senzor recomandat atat pe pacient céat si pe
sistemul de monitorizare.
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4 Interfata utilizatorului

441 Ecranul de monitorizare implicit si date despre tendinte

Utilizatorii primesc informatii despre sistemul de monitorizare prin intermediul
ecranului de monitorizare. Acesta este foarte important pentru datele
despre tendintele pacientului acumulate in timp real si pentru cele istorice,
care pot aparea ca o unda pletismografica, o bara de impulsuri, un grafic
sau sub forma unor cifre reprezentand valorile de saturatie si cele ale
pulsului, in functie de ecranul de monitorizare accesat. Referinta Ecranul de
monitorizare implicit si date despre tendinte, p. 4-11, pentru a intelege
datele despre tendinte in timp real. Referinta Meniul ISTORIC
MONITORIZARE, p. 4-29, pentru a intelege datele istorice despre tendinte
transmise online. Referinta Gestionarea datelor despre tendinte, p. 5-1,
pentru a gestiona mai bine atat datele despre tendinte in timp real cat si cele
istorice. Daca sistemul de monitorizare detecteaza date corupte, acesta ii
notifica pe Ingrijitori printr-un mesaj PIERDERE DATE TENDINTA.
Utilizatorii pot opta pentru ajustarea configuratiei ecranului de monitorizare
in functie de necesitati si institutiile pot specifica o setare implicita
alternativa. Setarile implicite institutionale necesita modificari pentru
optiunile existente in Modul Service, efectuate de catre un tehnician calificat
de mentenanta. Referinta Optiuni de configurare pentru ecranul monitorului,
p. 4-42.

Figura 4-3. Configuratia implicitd a ecranului de monitorizare

Monitorizare [100% 0510972012 22:12:55

60C

a

Oprire alarma Apésati pentru blocare

NN\ e
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442 Mesajele de stare si alarmele din campul de
monitorizare a starii

Utilizatorii primesc informatii despre sistemul de monitorizare prin
intermediul ecranului de monitorizare. Zona principala este campul de
monitorizare a starii. Culoarea de fundal furnizeaza un semnal suplimentar
despre stare. Referinta Mesaje de gestionare a alarmei si de stare, p. 4-52.

« Solicitari pentru utilizator — Acest tip de stare pe un fundal gri solicita
utilizatorii sa efectueze o actiune pentru a obtine date despre pacient.

» Stare activa — Acest tip de stare notifica utilizatorii in ceea ce priveste starea
curenta, activa a sistemului de monitorizare. Fundalul verde indica starea
normala, fundalul azuriu indica faptul ca utilizatorul a selectat optiunea de
meniu, listdnd elementele principale ale meniului in culoarea gri.

» Starea de alarma — Acest tip de stare identifica conditiile de alarma de la
prioritatea cea mairidicata la prioritatea cea mai scazuta. Daca se produc alarme
multiple Tn timp ce utilizatorii aleg optiunile de meniu, apare lista verticala a
mesajelor de alarma cu alarmele de cea mai mare prioritate in partea superioara
a listei. Daca sunt active mai mult de trei alarme, lista se restrange la o singura
linie VIZ. TOATE ALARMELE, ce contine numarul total de alarme active. Fiecare
alarma contine un buton de DETALIIl. Apasand butonul de DETALII apare o
explicatie detaliata si orice actiune de corectare care este necesara.

a. Alarme de inalta prioritate — Mesajul de alarma apare pe un fundal rosu
ce lumineaza intermitent. Alarmele de Tnalta prioritate apar primele atunci
cand se produc simultan mai multe alarme.

b. Alarme de prioritate medie — Mesajul de alarma apare pe un fundal
galben ce lumineaza intermitent. Alarmele de prioritate medie apar dupa
alarmele de inalta prioritate si Tnaintea alarmelor cu prioritate redusa.

c. Alarme de prioritate scazuta — Mesajul de alarma apare pe un fundal
galben ce lumineaza constant. Alarmele de prioritate scazuta apar dupa
alarmele de inalta prioritate sau cele de prioritate medie.
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443 Int

roducere la optiuni meniu

Interactionati cu sistemul de monitorizare si personalizati-I utilizand
butoanele ecranului de monitorizare. Confirmati daca ecranul de
monitorizare este deblocat prin verificarea pictogramei de deblocare de pe
bara de blocare.

Pentru blocarea ecranului de monitorizare

1.

B

3.

B -

Localizati bara de blocare aflata in partea de jos dreapta a ecranului de
monitorizare.

Apasati si tineti apasat pe pictograma deblocat.

Observati progresia luminilor verzi de o parte si de alta a pictogramei deblocat
pana cand toate cele trei de pe fiecare parte se aprind.

Asigurati-va ca pictograma apare acum ca o pictograma blocata.

Pentru deblocarea ecranului de monitorizare

1.

-

3.

“a Qi

Localizati bara de blocare aflata in partea de jos dreapta a ecranului de
monitorizare.

Apasati si tineti apasat pe pictograma blocat.

Observati progresia luminilor verzi de o parte si de alta a pictogramei blocat
pana cand toate cele trei de pe fiecare parte se aprind.

Asigurati-va ca pictograma apare acum ca o pictograma deblocata.

Apasati MENIU pentru a accesa oricare submeniuri. Utilizati bara de
derulare sau sagetile de ajustare pentru a selecta sau a modifica opftiunile.
Referinta Selectarea optiunilor de meniu, p. 4-15.
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Tabel 4-2. Pictogramele de meniu si caracteristicile interfatei utilizatorului principal

Pictogramele disponibile in timpul operarii standard

" Pictograma OPRIRE ALARMA | Apdasati pentru a opri ORICE alarme curente pe durata

SO perioadei de oprire a alarmei. Dupa oprirea alarmei, apasati
din nou pentru a reactiva alarma. Pentru modificarea duratei
opririi alarmei este necesara interventia unui tehnician de
intretinere si exploatare calificat. Ramane disponibila tot timpul.

o= Pictograma MENIU Apasati pentru a accesa functiile curente ale meniului, inclusiv
@ m—— .. ~ . N « a s [
Py limite alarma, istoricul monitorizarii, selectarile de pe ecranul

de monitorizare, comenzile sonore si setarile conexiunilor.

Bara BLOCAT cu pictograma Apasati pana cand apare pictograma blocat pentru a impiedica
blocat accesul la optiunile sistem de monitorizare, cu exceptia optiunii
OPRIRE ALARMA. Apasati pana cand apare pictograma
deblocat pentru a permite accesul in scopul efectuarii
modificarilor dorite.

LL‘Q] Pictograma AJUTOR Apasati pentru a accesa ajutorul afisat pe ecran.

Elemente de meniu disponibile in timpul selectarii meniului

Pictograma ANULARE sau Apasati pentru a reveni la ecranul de monitorizare fara a
IESIRE modifica selectarea curenta.
Pictograma INAPOI Apasati INAPOI pentru a reveni la nivelul anterior al meniului

fara a iesi total din zona de meniu selectata.

Pictograma STERGERE Apasati STERGERE ISTORIC pentru a sterge orice date
ISTORIC istorice despre tendinte care au fost stocate.

Pictograma SALVATI Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a pastra orice
MODIFICARILE selectie si pentru a reveni la monitorizare.

Sagetile AJUSTARE SUS, Tn timpul select&rii meniului, ap&sati pentru a modifica

JOS parametrii in crestere in sus si in descrestere in jos. In timpul

selectarii parametrilor variabili, apasati pentru a mari sau
micsora in trepte parametrul specificat.

<A IERA X

Bara glisanta AJUSTARE in timpul selectarii meniului, glisati pentru a derula in sus si in
jos pentru a accesa optiunile de meniu din partea superioara si
inferioara.
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4.4.4 Selectarea optiunilor de meniu

Meniuri si submeniuri

Interfata utilizatorului permite personalizarea. Apasati MENIU pentru

a accesa diferite meniuri si submeniuri, apoi salvati modificarile dorite.
Modificarile se produc imediat dupa ce utilizatorii apasa pe SALVATI
MODIFICARILE. Utilizati optiunile meniului pentru a modifica limite alarma,
pentru a afisa setarile, pentru a modifica viteza de afisare a ritmurilor, a orei
si datei, precum si pentru a modifica vizualizarile datelor despre tendinte.

SpO, Setarea limitelor inferioare si superioare
pentru alarma SpO,

Ritmul pulsului (RP) Setarea limitelor inferioare si superioare

. pentru alarma RP
LIMITE ALARMA

Meniu SatSeconds Setarea pragului limita pentru alarma
SatSeconds
SPD Setarea sensibilitatii SPD
Pulse Rate Delay Setarea pragului de temporizare a RP
ISTORIC MONITORIZARE Utilizati pentru a sterge istoricul datelor despre tendinte
Meniu
Volum alarma Setare - (mai incet) sau + (mai tare)
SET':’ITnSi:NET Volum semnal puls Setare - (mai incet) sau + (mai tare) si OPRIT
Volum Clic Buton Setare - (mai incet) sau + (mai tare) si OPRIT
Setare vizualizare Plet. si Tend.
Configurare Setare numai vizualizare Plet.
SETARI AFISAJ monitorizare Setare numai vizualizare Tend.
Meniu
Setare vizualizare impuls (numai cifre)
Luminozitate ecran Setare - (mai putin luminos) sau +
(mai luminos)
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SETARI MONITORIZARE
Meniu

Mod alarma

Setari alarma pentru aduli

Setari alarma Neonate (nou-nascuti)

Mod de raspuns

Mod de raspuns NORMAL

Mod de raspuns RAPID

Ora si data

Setari ora (+ sau -)

Setari data (+ sau -)

Format data (ZZ/LL/AA, LL/ZZ/AA sau
AA/LL/IZZ)

Durata de oprire a
alarmei

Setarea duratei de oprire a alarmei

SETARI CONECTIVITATE
Meniu

Oxinet

Setare la WLAN (ASCII sau SPDout)

Setare la LAN (ASCII sau SPDout)

Setare la serial (ASCII sau SPDout)

Setare la deconectat

Conectare serial

ASCII (9600 sau 19200 baud)

Clinic (19200 baud)

SPDout (19200 sau 115200 baud)

Philips (19200 baud)

Oprit

Apelare asistente

Setare la normal - sau normal +

EXPORT DE DATE Meniu

Utilizati pentru a exporta datele despre istoricul tendintelor pentru

alternarea surselor

DESPRE MONITOR Meniu

Identificati informatii despre model, programe, parametri si retea
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Setarile implicite din fabricatie si cele institutionale

Fiecare sistem de monitorizare este expediat catre client cu setari stabilite
din fabricatie. Acestea sunt setarile implicite din fabricatie.

Institutiile pot opta sa modifice aceste setari fara a pierde modificarile
respective dupa resetarea de pornire sau la oprirea alimentarii. Aceste
setari implicite institutionale trebuie setate si testate de un tehnician de
intretinere calificat Tnainte de utilizarea in mediul clinic.

Tabel 4-3. Setari implicite din fabricatie

Optiune Setari implicite pentru Setari implicite pentru

aduli Neonate

Durata de oprire a alarmei 120 secunde

Memento de dezactivare a alarmei Da, la fiecare trei minute

L&sati alarma sonord OPRITA Nu

% SpOy, limita inferioara de alarma 85%

% SpOsy, limita superioarad de alarma 100% 95%

SatSeconds 100 OPRIT

Sensibilitate SPD 1 Intotdeauna OPRIT

Permiteti SPD Da Nu

Limita inferioara de alarma pentru 40 BPM 90 BPM

ritmul pulsului

Limita superioara de alarma pentru 170 BPM 190 BPM

ritmul pulsului

Pulse Rate Delay Oprit

Volum alarma 75%

Volum semnal puls 50%

Volum Clic Buton 50%

Luminozitate ecran 75%

Porniti afisajul la alarma Da

Configurare ecran de monitorizare Plet.

Culori ale semnelor vitale % SpOo: Azuriu, Puls BPM: Verde

Limba afisata Romana
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Tabel 4-3. Setari implicite din fabricatie

Optiune Setari implicite pentru Setari implicite pentru
adulti Neonate
Mod de raspuns Normal
Scala tendintei Numai SpO,, 4 ore
Scala tendintei in timp real 1ora
Afisajul tendintei Tn timp real Dublu (SpO, si Puls)
Polaritate apelare asistente Nivel normal (+)
Protocol Oxinet Deconectat
Protocol serial ASCII, 9600 baud

Nota:

Unele valori nu pot fi salvate ca setari implicite la pornire. Incercérile de a salva
aceste valori ca implicite au ca rezultat un sunet NEVALABIL. Utilizatorii pot
modifica aceste limite pentru pacientii existenti in prezent, dar limitele revin la
setarile implicite din fabricatie sau cele institutionale la oprirea alimentarii.

Meniul LIMITE ALARMA

ATENTIONARE:
Asigurati-va ca limite alarma sunt corespunzatoare pentru pacientul care
este monitorizat pentru fiecare utilizare a sistemului de monitorizare.

ATENTIONARE:

Nu opriti sau dezactivati alarmele sonore sau nu reduceti volumul alarmei
sonore daca acest lucru ar putea compromite siguranta pacientului.

Nu reduceti luminozitatea sau dezactivati alarmele vizuale daca acest lucru
ar putea compromite siguranta pacientului.

ATENTIONARE:

Oxigenul suplimentar va atenua tiparele de desaturatie. Compromiterea
respiratorie a unui pacient poate fi in mod proportional mai grava inainte
de aparitia tiparelor in tendinta de saturatie. Ramaneti vigilenti atunci cand
monitorizati un pacient in privinta oxigenului suplimentar.
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ATENTIONARE:
Modificati nivelurile setarilor pragului de alarma numai sub supravegherea
unui membru calificat al personalului medical.

ATENTIONARE:

Nu presetati limite diferite sau necorespunzatoare ale alarmelor pentru
acelasi echipament, sau pentru un echipament asemanator, in orice zona,
deoarece acest lucru ar putea compromite siguranta pacientului.

ATENTIONARE:

Utilizati numai parametrul SPD la pacientii adulti. Nu utilizati acest parametru
la pacientii neonate (nou-nascuti). In modul Neonate, parametrul SPD raméne
OPRIT.

Atentie:

Nu setati limite alarma la valori extreme care fac ca sistemul de monitorizare
sa devina inutil. Asigurati-va ca limite alarma sunt corespunzatoare pentru
fiecare pacient.

Atentie:
Utilizarea parametrului SPD nu modifica necesitatea de setare a pragului
limitelor in conformitate cu pacientul care este monitorizat.

Selectati limitele standard ale alarmelor sistemului de monitorizare potrivite
pentru adulti sau nou-nascuti. Referinta Pentru setarea modului de alarma,
p. 4-35, pentru setarea modurilor adulti sau neonate. Sistemul de
monitorizare este expediat cu setarile implicite din fabricatie. Setarile
implicite de alarma din fabricatie se impart in doua grupuri: aduli si neonate.
Sistemul de monitorizare utilizeaza automat setarile limitelor alarmei pentru
adulti-copii la pornire. Orice modificari temporare pentru meniul LIMITE
ALARMA rdman active pina cand durata de oprire a alimentérii sau
pierderea alimentarii cu curent electric depaseste 30 de secunde. Un
tehnician de intretinere calificat va seta setarile implicite institutionale care
difera de setarile implicite din fabricatie, in conformitate cu descrierea din
Cartea tehnica.
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Nota:
Capacitatea de a ajusta setarile implicite ale limitelor alarmei poate fi activata sau
dezactivata de catre personalul de intretinere calificat, dupa cum este descris in
Cartea tehnica.

Figura 4-4. Optiunile meniului LIMITE ALARMA

Elmlte aiarma!

Sp02
Ritmul pulsului
SatSeconds

Detectarea modelului de saturatie (SPD)

Pulse Rate Delay

Setarile implicite pentru limite alarma si parametrii din fabricatie

85 inferioara este de 85%. Limita implicita superioara pentru neonate este de 95%
si limita inferioara este de 85%. Daca este activat modul neonate, pictograma
NEO va aparea intre valorile de setare ale pragului. Se aude o alarma de fiecare
data cand saturatia pacientului depaseste aceste limite ale alarmei. Referinta
Pentru a seta setarile temporare ale limitelor alarmelor SpO, si cele ale ritmului
pulsului, p. 4-22.

[[100 » Limite SpO, — Limita implicita superioara pentru adulti este de 100% si limita

[[170 « Limitele ritmului pulsului — Limita implicita superioara pentru adulti este de

40 170 bpm si limita inferioara este de 40 bpm. Limita implicita superioara pentru
neonate este de 190 bpm si limita inferioara este de 90 bpm. Daca este activat
modul neonate, pictograma NEO va aparea intre valorile de setare ale pragului.
Se aude o alarma de fiecare data cand ritmul pulsului pacientului depaseste
aceste limite ale alarmei. Referinta Pentru a seta setarile temporare ale
limitelor alarmelor SpO, si cele ale ritmului pulsului, p. 4-22.
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! » Gestionarea alarmei SatSeconds™ — Valoarea implicita SatSeconds™
pentru adulii este de 100 SatSeconds. Valoarea implicita SatSeconds™ pentru

neonate este OPRITA. Se aude o alarmé& daca sunt depasite limite alarma
SatSeconds™. Referinta Pentru setarea limitei de alarma SatSeconds, p. 4-23.

» Detectarea modelelor de saturatie (SPD) — Parametrul Alerta SPD™ nu
este indicat pentru utilizarea la pacientii pediatrici, ci poate fi utilizat numai la
pacientii adulfi. Aceasta optiune nu este valabila pentru nou-nascuti. Alarma
implicita de sensibilitate SPD pentru adulii are valoarea de unu (1) pentru cea
mai sensibila la modelele de desaturare. Referinta Pentru setarea sensibilitatii
Alerta OxiMax SPD™ (SPD), p. 4-26. Atunci cand parametrul Alerta SPD™
este activat, parametrul SatSeconds™ este activat automat cu o setare de 100.

« Parametrul Pulse Rate Delay — Utiliza{i parametrul de decalare a ritmului
pulsului pentru a face distinctia din punct de vedere clinic intre alarmele
semnificative si alarmele minore neplacute. Setarea implicitd este OPRITA.
Referinta Limitele parametrului de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay, p.
4-27.

Limitele temporare ale alarmei

Valorile initiale de pe ecranul pentru limite sunt setarile implicite din
fabricatie sau setarile implicite institutionale setate de catre personalul de
intretinere si exploatare calificat. Referinta Setari implicite din fabricatie,
p. 4-17. Orice modificari ale acestor setari sunt temporare; setarile revin
la valorile implicite din fabricatie sau la cele institutionale dupa ciclul de
alimentare.

Nota:

Modificarile limitelor raman in vigoare atata timp cat sistem de monitorizare este
alimentat cu curent electric, dar revin la setarile limitelor implicite din fabricatie sau
cele institutionale la oprirea alimentarii. Numai personalul calificat de intrefinere si
exploatare poate configura si salva setarile institutionale, dupa cum este descris in
Cartea tehnica.
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Pentru a seta setarile temporare ale limitelor alarmelor SpO, si cele ale
ritmului pulsului
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati LIMITE ALARMA.

3. Selectati SpO, sau RITMUL PULSULUI. Toate valorile pragurilor trebuie sa fie
cu cel putin o cifra mai scazute decét pragul limitei superioare, deci modificati
mai ntai pragurile. Setarile implicite ale limitelor depind de modul selectat
pentru pacient.

4. Glisati bara in sus si in jos pana cand atingeti valoarea dorita.

Figura 4-5. Ajustarea setarilor limitelor alarmei

Preg.: Atasati senzor la pacient si monitor

Reglati limitele pentru alarma Sp02

Scazut Ridicat
100 ‘

O~

85 70

Oprire alarma Anulare Salvati modificarile

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.

6. Asigurati-va ca valoarea limitei selectate apare in zona corespunzatoare

170 pentru limite.
40

——mn)
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Limitele parametrului de gestionare a alarmei SatSeconds™

Pentru depagiri moderate sau de scurta durata ale SpO,, utilizati parametrul
pentru a reduce alarmele deranjante.

» Pictograma SatSeconds — Cu parametrul activat, pictograma SatSeconds
in forma de cerc se umple in sensul acelor de ceasornic pe masura ce sistemul
de gestionare a alarmelor detecteaza rezultate ale masurarii SpO, ce depasesc
setarile limita. Pictograma in forma de cerc se goleste in sensul invers acelor
de ceasornic atunci cand rezultatele masurarii SpO, se Tncadreaza in limitele
setate. Cand pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate
medie.

» Datele tendintelor SatSeconds — Istoricul tendintelor capteaza incalcarile
limitelor SatSeconds si identifica fiecare perioada de activare a alarmei
SatSeconds. Ingrijitorii trebuie s& vizualizeze datele pentru a examina
incalcarile limitelor SatSeconds din istoricul datelor despre tendinte.
Referinta Datele despre tendinte in timp real, p. 5-3.

e Alarme SatSeconds — Setarile alarmei SatSeconds includ atat alarme
vizuale cét si alarme sonore.

a. Alarma sonora — Odata ce se produce o alarma sonora, sistemul de
monitorizare va continua sa emita alarma pana cand ingrijitorul sterge
alarma.

b. Alarma vizuala — Odata ce se produce o alarma vizuala SatSeconds,
se aprinde intermitent un mesaj de alarma de prioritate medie.

Pentru setarea limitei de alarma SatSeconds
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati LIMITE ALARMA.
5. Apasati SATSECONDS.

4. Selectati limita dorita. Optiunile sunt 10, 25, 50, 100 SatSeconds sau OPRIT.
Setarea implicita este 100.
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Figura 4-6. Setarea limitelor alarmei SatSeconds

~Setari alarma SatSeconds =~

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setrile selectate.

6. Asigurati-va ca valoarea limita selectata care se afla sub pictograma
. SatSeconds in forma de cerc se potriveste cu limita dorita care a fost
setata recent.

Nota:
Capacitatea de a ajusta setarile implicite SatSeconds poate fi activata sau
dezactivata de catre personalul de intretinere calificat, dupa cum este descris
in Cartea tehnica.

@
Nota:
Apasati AJUTOR pentru a afisa o caseta de dialog pentru alarma SatSeconds.

Limitele parametrului Alerta OxiMax SPD™

ATENTIONARE:

Oxigenul suplimentar va atenua modelele de desaturatie. Compromiterea
respiratorie a unui pacient poate fi in mod proportional mai grava inainte de
aparitia modelelor in tendinta de saturatie. Ramaneti vigilenti atunci cand
monitorizati un pacient in privinta oxigenului suplimentar.
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ATENTIONARE:

Utilizati numai parametrul SPD la pacientii adulti. Nu utilizati acest parametru
la pacientii neonate. In modul Neonate, parametrul SPD ramane OPRIT.

Referinta Alerta pentru parametrul OxiMax SPD™, p. 10-12, pentru
specificatii despre modul in care functioneaza parametrul SPD. Parametrul
SPD poate fi dezactivat ca o setare implicita institutionala. Parametrul SPD
comunica informatii ingrijitorului despre modelele de desaturatie in diferite
moduri.

VAR L]
1

Pictograma SPD — Cand parametrul SPD detecteaza modele de desaturatie
in tendinta SpO,, la adultj, ingrijitorii sunt alertati in privinta acestor modele printr-
un indicator vizual si, optional, o alarma sonora. Pictograma in forma de triunghi
pentru SPD apare pe sistemul de monitorizare cand parametrul este activat.
Triunghiul se umple din partea inferioara in partea superioara pe masura ce
modelele devin mai severe. Triunghiul se goleste din partea inferioara in partea
superioara pe masura ce modelele devin mai putin severe. Cand pictograma se
umple complet, se declanseaza o alarma sonora. Cu SPD activat, setarea
implicita este PORNITA, cu sensibilitatea setat& la 1. Parametrul poate fi oprit din
meniul LIMITE. Ingrijitorii pot selecta intre trei optiuni de setare a alarmei pentru
sensibilitate. 1 (cea mai sensibild), 2 (sensibilitate medie) sau 3 (cea mai putin
sensibild), pentru care 1 va avea ca rezultat producerea mai multor alarme si

3 va avea ca rezultat producerea unui numar mai mic de alarme. Ritmul de
umplere a pictogramei SPD depinde de setarea SPD de sensibilitate.

Datele tendintelor SPD — Istoricul tendintelor capteaza modelele SPD si
identifica SatSeconds si perioadele de activare a alarmelor SPD. Daca
modelele depasesc limita SPD, va lumina intermitent un mesaj de alarma
ALERTA SPD. ingrijitorii trebuie sa vizualizeze datele pentru a examina
modelele SatSeconds si SPD din istoricul datelor despre tendinte. Referinta
Datele despre tendinte in timp real, p. 5-3.

Alarme SPD — Setarile alarmei SPD includ atat alarme vizuale cat si alarme
sonore.

a. Alarma sonora — Daca s-a produs o alarma sonord ALERTA SPD,
sistemul de monitorizare va continua sa emita alarma timp de pana la sase
(6) minute dupa ce alarma s-a declansat sau pana cand ingrijitorul sterge
alarma.

b. Alarma vizualda — Daca se produce o alarmd ALERTA SPDV, se aprinde
intermitent un mesaj de alarma de prioritate scazuta ALERTA SPD.
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Cand indicatorul atinge capacitatea, indicand ca limita SPD a fost atinsa,
se aude o alarma sonora si se aprinde intermitent un mesaj de alarma.
Setarea implicita pentru unu (1) este cea mai sensibila la modelele de
desaturatie si are ca rezultat alarme mai frecvente. Pentru alarmele mai
putin frecvente, utilizati o setare mai putin sensibila de doi (2) sau trei (3).

@
Nota:
Pentru a dezactiva alarmele sonore, contactati un tehnician de intretinere si
exploatare calificat.

J

Nota:
In unele scenarii semnificative din punct de vedere clinic apar reduceri repetate
nerecunoscute ale fluxului de aer prin caile respiratorii superioare. Pacientii care
prezinta simptome de apnee de somn au fost utilizati in cadrul studiilor pentru a
valida parametrul Alerta SPD™. Prezenta reducerilor repetate ale fluxului de aer a
fost cuantificata utilizand o polisomnograma standard de diagnostic. Rezultatele
studiului indica faptul ca SPD este un reper sensibil pentru detectarea reducerilor
repetate ale fluxului de aer.

Nota:

Inainte de modificarea setarilor SPD de sensibilitate, stergeti toate alarmele.

(J
L 2P Nota:
Activarea SPD seteaza automat valoarea SatSeconds la 100.
Pentru setarea sensibilitatii Alerta OxiMax SPD™ (SPD)
Setarea sensibilitatii SPD stabileste un prag care delimiteaza cat de sensibil
este sistemul de monitorizare fata de modelele de desaturatie.
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati LIMITE ALARMA.
5. Apésati SETARI ALARMA SPD.

4. Selectati setarea de sensibilitate dorita. Optiunile sunt 1, 2, 3 sau OPRIT.
Setarea implicita este 1. Setarea unu (1) este cea mai sensibila la modelele
de desaturatie, dar poate sa conduca si la declansarea unui numar mai mare
de alarme. Setarea doi (2) este moderat sensibila la modelele de desaturatie.
Setarea trei (3) este cea mai putin sensibila la modelele de desaturatie,
dar poate sa conduca la declansarea unui numar mai mic de alarme.
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Figura 4-7. Setarea sensibilitati SPD

@ 1 - Nivel maxim de sensibilitate
(O 2 - Nivel mediu de sensibilitate

(O 3 - Nivel minim de sensibilitate

(O OPRIT

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setrile selectate.

6. Asigurati-va ca valoarea limita selectata care se afla sub pictograma SPD
in forma de triunghi se potriveste cu limita dorita care a fost setata recent.

Nota:

Apasati AJUTOR pentru a afisa o caseta de dialog pentru alarma SPD pentru
asistenta online.

Limitele parametrului de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay

Referinta Parametrul de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay, p. 10-14,
pentru specificatii despre modul in care functioneaza parametrul de
temporizare a ritmului pulsului. Pentru a utiliza parametrul Pulse Rate
Delay, setati limitele traditionale de gestionare a alarmei pentru limita
superioara si cea inferioara a ritmului pulsului. Apoi, setati Pulse Rate
Delay. Limita Pulse Rate Delay controleaza perioada in care nivelul ritmului
pulsului depageste oricare dintre cele doua limite inainte de a se auzi o
alarma sonora.
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Pentru setarea de temporizare a ritmului pulsului

= 1.
2.

3.

M -

Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.
Apésati LIMITE ALARMA.
Apasati PULSE RATE DELAY.

Selectati temporizarea dorita. Optiunile sunt 5, 10 sau OPRIT. Setarea de cinci
(5) sau zece (10) ofera o temporizare de respectiv cinci (5) pana la zece
(10) secunde pana la declansarea alarmei. Setarea implicita este OPRIT.

Figura 4-8. Setarea Pulse Rate Delay

‘Setari Pulse Rate Dela’y'

Setari alarma Pulse Rate Delay

S 10 Oprit

Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.
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Meniul ISTORIC MONITORIZARE

Utilizati acest meniu pentru a revizui datele istorice despre tendinte.
Daca sistemul de monitorizare detecteaza date corupte, acesta fi notifica
pe ingrijitori printr-un mesaj PIERDERE DATE TENDINTA.

Pentru revizuirea datelor istorice despre tendinte
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati ISTORIC MONITORIZARE.
3. Revizuiti cdmpul vizibil despre tendinte.
Figura 4-9. Ecranul ISTORIC MONITORIZARE

Monitorizare I 15%  05/18/2012 11:44:55

- 930

31

fal X i

Oprire alarma Iesire Stergeti istoric

4. Derulati la stdnga sau la dreapta utilizand sagetile sau bara de derulare pentru
a vedea orice alte date istorice despre tendinte.

5. Vizualizati elementele specifice sau datele vizibile despre tendinte atingand
ecranul in zona de interes. Va aparea o caseta de dialog.
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Figura 4-10. Caseta de dialog despre datele tendintelor

Monitorizare

2172012 12:49 AM

Sp02 93/93

6. Apasati STERGETI ISTORIC pentru a sterge datele despre tendinte si apoi
confirmati sau apasati ANULARE pentru a pastra datele istorice despre tendinte.

m 7. Apasati IESIRE pentru a reveni la monitorizarea normala.

Meniul SETARI SUNET

Selectati nivelurile volumelor pentru alarme, semnalul de puls si efectele
sonore prin cresteri si descresteri de 25 de procente.

. ~
2P Nota:
Orice ajustare a nivelurilor de volum are ca rezultat emiterea unui sunet, nu numai

pentru a indica modificarea ci si pentru a indica functionarea difuzorului si a
semnalului de alarma sonora.
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Figura 4-11. Optiunile meniului SETARI SUNET

Volum alarma

Volum semnal puls

Volum clic buton

g»)) « Volum alarma — Ajustati volumul la nivelul dorit prin apasarea pictogramei
minus sau plus. Salvati modificarile pentru a pastra modificarea efectuata.
Optiunile pentru setarile de volum sunt de 25, 50, 75 si 100 de procente.
Setarea implicita este de 75 de procente. Este posibil ca unele institufii sa
permita ingrijitorilor sa dezactiveze alarmele sonore.

@))) * Volum semnal puls — Ajustati volumul la nivelul dorit prin apasarea
pictogramei minus sau plus. Salvati modificarile pentru a pastra modificarea
efectuata. Optiunile pentru setarile de volum sunt OPRIT, de 25, 50, 75 si 100
de procente. Setarea implicita este de 50 de procente.

<}>))> « Volum Clic Buton — Ajustati volumul la nivelul dorit prin apasarea pictogramei
minus sau plus. Salvati modificarile pentru a pastra modificarea efectuata.
Optiunile pentru setarile de volum sunt OPRIT, de 25, 50, 75 si 100 de procente.
Setarea implicita este de 50 de procente.
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Meniul SETARI AFISAJ

ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare este conceput numai ca un mijloc auxiliar de
evaluare a pacientului. Acesta trebuie utilizat impreuna cu semnele si
simptomele clinice.

Nota:
Ingrijitorii pot monitoriza pacientul de la distanti. Referintd Utilizarea interfatei
Apelare asistente, p. 5-19. Pentru institutiile care permit ingrijitorilor sa opreasca
toate alarmele sonore si sa minimizeze sau sa dezactiveze luminozitatea de
fundal, evitati sa reduceti alarmele vizuale si sonore daca nu utilizati un sistem de
monitorizare de distanta. Cand se utilizeaza un sistem de monitorizare de distanta,
ingrijitorii trebuie sa fie vigilenti, evaluadnd pacientii periodic.

Utilizati acest meniu pentru a controla optiunile de configurare a
monitorizarii pentru sistemul de monitorizare, precum si optiunile de
luminozitate a ecranului.

Figura 4-12. Optiunile meniului SETARI AFISAJ

Setari afigaj

Configurare monitorizare

Luminozitate ecran
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» Configurare monitorizare — Selectati configuratia dorita pentru ecranul de
monitorizare dintre optiunile disponibile: Numai Plet, numai Tend, Plet si tend
sau configuratiile Blip. Vizualizarea Plet este setarea implicita.

a. Configurarea PLET — Accesarea vizualizarii prin afisarea undei
pletismografice (plet). Referinta Vizualizare Plet., p. 4-42.

b. Configurarea TEND — Accesarea vizualizarii prin afisarea datelor despre
tendinte. Referinta Vizualizarea tendintelor (Tend) in timp real, p. 4-44.

c. Configurarea PLET si TEND — Accesarea unui ecran impartit in doua ce
contine atat unda pletismografica (plet) cat si datele despre tendinte,
afisate simultan. Referinta Vizualizare combinata Plet. si Tend, p. 4-48.

4. Configurarea DOAR NUMERE (BLIP) — Accesarea vizualizarii prin
afisarea barei de impulsuri. Referinta Utilizarea vizualizarii Blip (Doar
Cifre), p. 4-50.

((-]:)})) + Luminozitate ecran — Ajustarea luminozitatii ecranului sistemului de
monitorizare pentru a se potrivi fiecarei situatii individuale. Aceasta optiune nu
ramane dupa ciclul de alimentare, ci sistemul revine la luminozitatea implicita.
Este posibil ca unele institutii sa permita ingrijitorilor sa dezactiveze alarmele
vizuale prin setarea luminozitatii ecranului la OPRIT.

Pentru ajustarea stralucirii luminii de fundal

= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.
2. Apasati SETARI AFISAJ.
3. Apasati LUMINOZITATE ECRAN.

e
Ko
- 'O‘_
=
IN

Mariti sau reduceti pentru a obtine stralucirea dorita a luminii de fundal.

Nota:

Oricare dintre urmatoarele conditii aprinde lumina de fundal daca aceasta este
estompata:

» Apasand ecranul de monitorizare

« Orice alarma, atata timp cat setarea ACTIVARE AFISAJ LA ALARMA nu
este OPRITA.

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setérile selectate.
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Meniul SETARI MONITORIZARE

Utilizati acest meniu pentru a seta modul de alarma, modul de raspuns sau
ora si data institutiei.

Figura 4-13. Optiunile meniului SETARI MONITORIZARE

Mod alarma
Mod de raspuns

Ora si data

Durata de oprire a alarmei

* Mod alarma — Utilizati pentru a seta setarile de alarma pentru pacientii adulii
si pediatrici sau pentru nou-nascuti. Modul de alarma implicit este ADULT, care
nu are niciun indicator. Referinta Pentru setarea modului de alarma, p. 4-35.

a. Modul de alarma Adult — Acest mod de alarma stabileste setarile
implicite ale pragului superior si inferior de alarma pentru adulii.

b. Modul de alarma Neonate — Acest mod de alarma stabileste setarile
implicite ale pragului superior si inferior de alarma pentru neonate.
Cand utilizatorii selecteaza modul de alarma neonate, indicatorul NEO
apare intre valorile corespunzatoare ale limitelor pragului de alarma.
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Mod de raspuns — Modul de raspuns stabileste masura in care sistemul de
monitorizare raspunde la modificarile nivelurilor de saturatie SpO,, dar nu

afecteaza calcularea ritmului pulsului sau inregistrarea datelor despre tendinte,
care se produc la intervale de o secunda. Totusi, modul de raspuns poate avea
un impact asupra comportamentului alarmei SPD. Modul de raspuns implicit
este NORMAL. Referinta Pentru setarea modului de raspuns, p. 4-37.

a.  Modul Raspuns Normal — Raspunde la modificarile saturatiei cu oxigen
din sange la intervale de cinci (5) pana la sapte (7) secunde.

Modul Raspuns Rapid — Raspunde la modificarile nivelurilor saturatiei
cu oxigen din sange la intervale de doua (2) pana la patru (4) secunde.
Aceasta functie poate fi utila Tn special pentru situatiile care necesita
monitorizarea atenta. Pictograma Modului Raspuns Rapid (FAST), cu
caractere italice, apare langa valoarea SpO,.

o

Nota:
Cand se afla in modul de raspuns RAPID (FAST), este posibil ca sistem de

monitorizare sa produca mai multe alarme privind SpO, si ritmul pulsului.

De asemenea, modul de raspuns poate avea un impact si asupra
comportamentului alarmei SPD.

Ora si data — Utilizati pentru setarea orei, datei si a formatului datei. Referinta
Pentru setarea datei si orei, p. 4-38.

Durata de oprire a alarmei — Utilizati pentru a seta timpul total alocat pentru
oprirea unei alarme. Referinta Pentru a seta durata opririi alarmei, p. 4-39.

Pentru setarea modului de alarma

= 1.
2.

3.

Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.
Apasati SETARI MONITORIZARE.
Apasati MOD ALARMA.

Selectati SETARI ALARMA NOU-NASCUTI. Setarea implicita este SETARI
ALARMA ADULT.
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Figura 4-14. Selectarea modului de alarma Adult si Pediatric fatd de Neonate

@ Setari alarma adult

(O Setéri alarmé nou-ndscuti

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.

- 6. Confirmati faptul ca pictograma NEO apare intre limitele pragului superior si
NEO inferior ale setarilor de alarma.

7. Utilizati aceeasi procedura pentru a reveni la SETARI ALARMA ADULT, prin
selectarea acelei optiuni din etapa 4 si confirmand ca pictograma NEO nu mai
este vizibila pentru etapa 6.
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Pentru setarea modului de raspuns

= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.
2. Apasati SETARI MONITORIZARE.
3. Apasati MOD DE RASPUNS.

Figura 4-15. Ecranul de selectare Mod de raspuns

“Mod de rispuns

O

(ORapid

4. Selectati modul de raspuns RAPID. Setarea implicita este modul de raspuns
NORMAL.

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.
[Z.nYll 6. Asigurati-va ca apare pictograma RAPID (FAST) langa valoarea SpO,.

7. Utilizati aceeasi procedura pentru a reveni la NORMAL, selectand optiunea
pentru etapa 4 si asigurandu-va ca pictograma RAPID (FAST) nu mai este
vizibila pentru etapa 6.
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Pentru setarea datei si orei
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati SETARI MONITORIZARE.
3. Apasati ORA SI DATA.
4. Selectati cAmpul dorit pentru ora sau data.

Figura 4-16. Ecranul de selectare Ora si Data

Setéfi ofé'i §i”dat5

= e

Format data

POX_30181_A

5. Cresteli sau descresteti pentru a seta valorile corespunzatoare.

6. Selectati formatul dorit pentru data ap&sand repetat pe campul FORMAT DATA
pentru a derula mai multe optiuni de format pana cand ati localizat formatul dorit.
Optiunile sunt formatul implicit ZZ/LL/AA sau formatele LL/ZZ/AA sau AA/LL/ZZ.

7. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.
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Pentru a seta durata opririi alarmei

= 1.

3.

M -

Cand sunteti In modul normal de monitorizare, apasati MENIU.
Apasati SETARI MONITORIZARE.
Apasati DURATA DE OPRIRE A ALARMEI.

Selectati numarul dorit de secunde: 30, 60, 90, 120 sau OPRIT.

Figura 4-17. Ecranul Durata de oprire a alarmei

(O 30 Secunde
() 60 Secunde
()90 Secunde

@ 120 Secunde

(O OPRIT

POX_30368_A

Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setérile selectate.
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Meniul SETARI CONECTIVITATE

Utilizati acest meniu pentru a selecta protocolul corect de comunicatie
pentru atasarea sistemului de monitorizare la dispozitivele externe.
Sistemul de monitorizare furnizeaza un monitor de comunicare dispus la
capatul patului care reprezinta interfata cu protocoalele listate.

Figura 4-18. Optjunile meniului SETARI CONECTIVITATE

Setari conectivitate

Setari Oxinet

Setéri conectare n serie

Setari Apelare asistente

+ Oxinet — Ofera un sistem flexibil de conectivitate cu un sistem Oxinet. Optiunile
includ variante pentru WLAN, LAN si In serie, precum si pentru Deconectat.
Setarea implicita este DECONECTAT.

« [n serie — Ofer& conectivitate flexibil& cu un port in serie. Optiunile includ
ASCII, Clinic, variante pentru SPDout, Philips si OPRIT. Setarea implicita este
ASCII la 9600 baud.
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Tabel 4-4. Protocoale de conectivitate in serie

Protocol de comunicare Rata Baud
ASCII 9600
19200
Clinic 19200
Philips Vuelink 19200
SPDout 19200
115200

* Apelare asistente — Furnizeaza conectivitatea cu o conexiune Apelare
asistente. Asigurati-va ca nu exista nicio alarma sonora. Apoi, selectati una
dintre cele doua optiuni. Setarea implicita este normal (+). Selectati Normal +
pentru a seta voltajul de la +5 VDC la +12 VDC. Selectati Normal - pentru a
seta voltajul de la -5 VDC la -12 VDC. Voltajele isi schimba polaritatea cand se
aude alarma sonora.

Meniu EXPORT DE DATE

Utilizati acest meniu pentru a obtine datele istorice despre tendinte. Aceasta
aplicatie necesita un dispozitiv flash USB pentru a exporta datele despre
tendinte. Vizualizati fisierul datelor despre tendinte utilizadnd orice set de
programe standard pentru a prelucra datele, a analiza datele si a compila
rapoarte derivate din aceste date.

Meniul DESPRE MONITOR

Utilizati acest meniu pentru a obtine numarul modelului si informatji privind
nivelul de revizuire al versiunii programului intrinsec Tnainte de a contacta
Covidien sau un reprezentant local Covidien.

« Informatii monitor — Acest camp contine numarul modelului $i numarul de
serie pentru sistemul de monitorizare.

« Informatii software — Acest cAmp contine versiunea software si revizia
curenta a versiunii programului intrinsec care este instalata cu sistemul de
monitorizare.

» Informatii parametru — Acest camp contine numele si numarul parametrului.

« Informatii retea — Acest cAmp contine adresele IP pentru LAN si WLAN.
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445 Optiuni de configurare pentru ecranul monitorului

Selectati metoda preferata de vizualizare a datelor. Referinta Selectare
ecran de monitorizare, p. 2-10. Selecfiile persista pana cand se inchide
ciclul de alimentare sau pana cand utilizatorii selecteaza manual un alt
ecran de monitorizare dintre optiunile de configurare a monitorizarii.

Figura 4-19. Optiuni de configurare a monitorizarii

Configurare monitorizare

@ Pletismograf si tendinta

O Doar pletismograf
(O Doar tendinta

(O Doar numere

Vizualizare Plet.

Utilizati acest Ecranul de monitorizare pentru monitorizarea vizuala a
informatiei in forma de unda. Ecranul de monitorizare pletismografic

(plet) contine o unda pletismografica de tip "stergator bara". Undele
pletismografice cu amplitudini varf la varf mai mici decat zece unitati de
amplitudine puls (UAP) sunt asociate una cu alta. Referinta Teoria de
functionare, p. 10-1, pentru o descriere a undei plet. De asemenea, aceasta
vizualizare reflecta valorile curente masurate ale SpO, si ale ritmului
pulsului si, de asemenea, indica setarile limitei superioare si ale celei
inferioare. Cand sistemul de monitorizare nu este atasat la alimentarea CA,
acesta functioneaza cu bateria interna. Un etalon de masurare a incarcarii

bateriei indica incarcarea ramasa a bateriei interne.
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Parametrul SatSeconds™ — Pentru depasiri moderate sau de scurta durata
ale depasirii limitelor SpO,, utilizati parametrul SatSeconds pentru a reduce

alarmele deranjante. Cu parametrul SatSeconds activat, ecranul de monitorizare
include o pictograma in forma de cerc si setarea acestui parametru. Valoarea
limitei alarmei SatSeconds apare imediat sub pictograma in forma de cerc.
Cand parametrul SatSeconds este activat, pictograma in forma de cerc se
umple Tn sensul acelor de ceasornic pe masura ce sistemul de gestionare a
alarmelor detecteaza rezultate ale masurarii SpO, ce depasesc setarile limita.

Pictograma in forma de cerc se goleste in sensul invers acelor de ceasornic
atunci cand rezultatele masurarii SpO, se incadreaza in limitele setate. Cand

pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate medie. Referinta
Limitele parametrului de gestionare a alarmei SatSeconds™, p. 4-23.

Parametrul SPD — Ultilizati parametrul Alerta SPD™ (SPD) pentru a detecta
modelele de desaturatie ale tendintei SpO,, la adulti. De asemenea, utilizarea

parametrului Alerta SPD™ declanseaza parametrul SatSeconds. Cu parametrul
SPD activat, ecranul de monitorizare include doua pictograme, una in forma de
triunghi si alta in forma de cerc, precum si setarea acestor parametri. Valoarea
limitei de sensibilitate a alarmei SPD apare imediat sub pictograma in forma de
triunghi. Cand parametrul SPD este activat, pictograma in forma de triunghi se
umple din partea inferioara spre partea superioara, pe masura ce se dezvolta
modelele de desaturatie. Pictograma in forma de triunghi se goleste din partea
superioara spre partea inferioara pe masura ce modelele se risipesc. Cand
pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate scazuta. Sistemul
de monitorizare va declansa alarma sonora SPD mai curand daca sensibilitatea
alarmei SPD este setata la valoarea implicita unu (1). O setare mai putin
sensibila va avea ca rezultat alarme mai putin frecvente. Referinta Limitele
parametrului Alerta OxiMax SPD™, p. 4-24.

Figura 4-20. Vizualizare Numai Plet

Monitorizare e 100% 0510972012 22:12:55

Plet. SpoO2 %

- 19E
60C

-

Oprire alarma [ j Apasati pentru blocare

1

Puls BPM
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Pentru selectarea vizualizarii plet
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati SETARI AFISAJ.
3. Apasati CONFIGURARE MONITORIZARE.
4. Selectati DOAR PLETISMOGRAF.

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.
Vizualizarea tendintelor (Tend) in timp real

Utilizati acest ecran de monitorizare pentru monitorizarea vizuala a
informatiilor legate de tendinte in timp real. Diagramele de date despre
tendinte se actualizeaza automat pe masura ce sistemul de monitorizare
calculeaza fiecare nou punct de tendinta, in care intervalul dintre calcule
se bazeaza pe scara de timp selectata. Ecranul de monitorizare pentru
tendintele in timp real include diagramele de date despre tendintele SpO,
si/sau ritmul pulsului, despre SpO, masurat in mod curent si despre
ritmurile pulsului. De asemenea, acesta include un etalon de masurare a
incarcarii bateriei daca functioneaza cu alimentare de la baterie. De fiecare
data cand sistemul de monitorizare detecteaza un puls, pictograma in forma
de inima se aprinde intermitent. Daca sistemul de monitorizare detecteaza
date corupte, acesta ii notifica pe ingrijitori printr-un mesaj PIERDERE
DATE TENDINTA.

De asemenea, aceasta vizualizare reflecta valorile curente masurate ale
SpO, si ale ritmului pulsului si, de asemenea, indica setarile limitei superioare

si ale celei inferioare. Cand sistemul de monitorizare nu este atasat la
alimentarea CA, acesta functioneaza cu bateria interna. Un etalon de
masurare a incarcarii bateriei indica incarcarea ramasa a bateriei interne.

o SatSeconds™ parametru — Pentru depasiri moderate sau de scurta durata
ale incalcarii limitelor SpO,, utilizati parametrul SatSeconds pentru a reduce
alarmele deranjante. Cu parametrul SatSeconds activat, ecran de monitorizare
include o pictograma in forma de cerc si setarea acestui parametru. Valoarea
limitei alarmei SatSeconds apare imediat sub pictograma in forma de cerc.
Cand parametrul SatSeconds este activat, pictograma in forma de cerc se
umple Tn sensul acelor de ceasornic pe masura ce sistemul de gestionare a
alarmelor detecteaza rezultate ale masurarii SpO, ce depasesc setarile limita.

Pictograma in forma de cerc se goleste in sensul invers acelor de ceasornic
atunci cand rezultatele masurarii SpO, se incadreaza in limitele setate. Cand

pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate medie. Referinta
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Limitele parametrului de gestionare a alarmei SatSeconds™, p. 4-23.

Parametrul SPD — Ultilizati parametrul Alerta SPD™ (SPD) pentru a detecta
modelele de desaturatie ale tendintei SpO, la adulti. De asemenea, utilizarea
parametrului Alerta SPD™ declanseaza parametrul SatSeconds. Cu parametrul
SPD activat, ecranul de monitorizare include doua pictograme, una in forma de
triunghi si alta in forma de cerc, precum si setarile acestor parametri. Valoarea
limitei de sensibilitate a alarmei SPD apare imediat sub pictograma in forma de
triunghi. Cand parametrul SPD este activat, pictograma in forma de triunghi se
umple din partea inferioara spre partea superioara, pe masura ce se dezvolta
modelele de desaturatie. Pictograma in forma de triunghi se goleste din partea
superioara spre partea inferioara pe masura ce modelele se risipesc. Cand
pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate scazuta. Sistemul
de monitorizare va declansa alarma sonora SPD mai curand daca sensibilitatea
alarmei SPD este setata la valoarea implicita unu (1). O setare mai putin
sensibila va avea ca rezultat alarme mai pufin frecvente. Referinta Limitele
parametrului Alerta OxiMax SPD™, p. 4-24.

|zolati datele despre oxigenare (SpO,) sau despre tendintele pulsului sau
vizualizati-le impreuna (SpO, + Puls).

Figura 4-21. Vizualizarea Doar tendinta in timp real

Monitorizare [190% 0571812012 16:38:47
S$pO2 %

- 98F

1

Tend. Sp02 si puls | | 15 Minut \

r

210

Puls BPM

Apadsati pentru blocare

Pentru selectarea vizualizarii tendinta

= 1.

2.

3.

4.

Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.
Apasati SETARI AFISAJ.

Apasati CONFIGURARE MONITORIZARE.

Selectati optiunea DOAR TENDINTA.
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5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setérile selectate.

Pentru selectarea tipului de date despre tendinta afisate

1. Urmati etapele enumerate pentru selectarea ecranului de monitorizare pentru
tendinte.

2. Apasati butonul scalei de timp a datelor despre tendinte. Referinta Ecran de
monitorizare, p. 2-5.

3. Selectati una dintre optiunile SELECTARE TENDINTE. Setarea implicita este
sa se afiseze DOAR SpO,, dar ingrijitorii pot alege intre variantele DOAR

SpO,, DOAR PULS si SpO, SI PULS.

Figura 4-22. Selectarea optiunilor Tendinte

Selectare tendinte

(O Doar Sp02

(O Doar puls

@ Sp02 si puls

e Optiune dubla (SpO, si puls) — Vizualizati simultan datele despre
tendintele oxigenarii (SpO,) si ale pulsului (PULS) pentru o perioada
specificata de timp.
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Figura 4-23. Date Tend duale (SpO» si puls), 15 minute

Monitorizare 13% " 05/18/2012 11:53:13

Sp02 %

Puls BPM

» Optiunea Doar SpO, — Izolati datele despre tendintele oxigenarii (SpO,)
pentru o perioada specificata de timp. Liniutele galbene indica limite
alarma.

Figura 4-24. Datele Doar Tendinte SpOo, 30 de minute

Monitorizare 13% " 05/18/2012 11:57:21

Sp02 %

« Optiunea Doar ritmul pulsului — Izolati datele despre tendintele ritmului
pulsului (RP) pentru o perioada specificata de timp. Liniutele galbene indica
limite alarma.
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Figura 4-25. Date Tendinte Doar Puls, 30 de minute

Monitorizare I 112%  05/18/2012 11:59:02

- 99F

Sp02 %

Puls BPM

Oprire alarma

Pentru setarea scarei de timp a tendintei

1. Urmati etapele enumerate pentru selectarea ecranului de monitorizare pentru
tendinte.

2. Apasati butonul timp din partea extrema dreapta a campului tendinte.

3. Selectati scara de timp a tendintei dorita. Optiunile sunt 15 minute, 30 de
minute, 1 ora, 2 ore, 4 ore, 8 ore, 12 ore, 24 de ore, 36 de ore si 48 de ore.
Setarea implicita este 1 ora.

Vizualizare combinata Plet. si Tend

Utilizati acest ecran de monitorizare pentru monitorizarea vizuala a
informatiilor legate de tendintele plet si tendintele in timp real.

Campul plet contine o unda pletismografica de tip "stergator bara". Undele
pletismografice cu amplitudini varf la varf mai mici decéat zece unitati de
amplitudine puls (UAP) sunt asociate una cu alta. Referinta Teoria de
functionare, p. 10-1, pentru o descriere a undei plet.
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Campul tend in timp real poate include diagramele de date despre tendintele
SpO, si/sau ale ritmului pulsului, in functie de preferinta utilizatorului.
Setarea implicita este sa fie vizualizate atat diagramele de date despre
tendintele SpO, cat si cele ale ritmului pulsului. Diagramele de date despre
tendinte se actualizeaza automat pe masura ce sistemul de monitorizare
calculeaza fiecare nou punct de tendinta, in care intervalul dintre calcule se
bazeaza pe scara de timp selectata.

De asemenea, aceasta vizualizare reflecta valorile curente masurate ale
SpO, si ale ritmului pulsului si, de asemenea, indica setarile limitei
superioare si ale celei inferioare. Cand sistemul de monitorizare nu este
atasat la alimentarea CA, acesta functioneaza cu bateria interna. Un etalon
de masurare a incarcarii bateriei indica incarcarea ramasa a bateriei
interne.

o Parametrul SatSeconds™ — Pentru depasiri moderate sau de scurta durata
ale incalcarii limitelor SpO,, utilizati parametrul SatSeconds pentru a reduce

alarmele deranjante. Cu parametrul SatSeconds activat, ecranul de monitorizare
include o pictograma in forma de cerc si setarea acestui parametru. Valoarea
limitei alarmei SatSeconds apare imediat sub pictograma in forma de cerc.
Cand parametrul SatSeconds este activat, pictograma in forma de cerc se
umple in sensul acelor de ceasornic pe masura ce sistemul de gestionare a
alarmelor detecteaza rezultate ale masurarii SpO, ce depasesc setarile limita.

Pictograma in forma de cerc se goleste in sensul invers acelor de ceasornic
atunci cand rezultatele masurarii SpO, se incadreaza in limitele setate. Cand
pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate medie. Referinta
Limitele parametrului de gestionare a alarmei SatSeconds™, p. 4-23.

« Parametrul SPD — Utilizati parametrul Alerta SPD™ (SPD) pentru a detecta
modelele de desaturatie ale tendintei SpO,, la adulti. De asemenea, utilizarea

parametrului Alerta SPD™ declanseaza parametrul SatSeconds. Cu parametrul
SPD activat, ecranul de monitorizare include doua pictograme, una in forma de
triunghi si alta in forma de cerc, precum si setarile acestor parametri. Valoarea
limitei de sensibilitate a alarmei SPD apare imediat sub pictograma in forma de
triunghi. Cand parametrul SPD este activat, pictograma in forma de triunghi se
umple din partea inferioara spre partea superioara, pe masura ce se dezvolta
modelele de desaturatie. Pictograma in forma de triunghi se goleste din partea
superioara spre partea inferioara pe masura ce modelele se risipesc. Cand
pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate scazuta. Sistemul
de monitorizare va declansa alarma sonora SPD mai curand daca sensibilitatea
alarmei SPD este setata la valoarea implicita unu (1). O setare mai putin
sensibila va avea ca rezultat alarme mai putin frecvente. Referinta Limitele
parametrului Alerta OxiMax SPD™, p. 4-24.
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Figura 4-26. Vizualizare combinata Plet si Tend

Monitorizare [ 18% 0571872012 11:38:13
Plet. SpO2 %

Pentru selectarea vizualizarii plet si tend

1.

Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.
Apasati SETARI AFISAJ.
Apasati CONFIGURARE MONITORIZARE.

Selectati optiunea PLET SI TEND.

Apésati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.

Utilizarea vizualizarii Blip (Doar Cifre)

Utilizati acest ecran de monitorizare pentru monitorizarea vizuala a
informatiilor in forma bara de impulsuri (numai cifre). De asemenea,
aceasta vizualizare reflecta valorile curente masurate ale SpO, si ale
ritmului pulsului si, de asemenea, indica setarile limitei superioare gi ale

celei inferioare. Cand sistemul de monitorizare nu este atasat la alimentarea

CA, acesta functioneaza cu bateria interna. Un etalon de masurare a

incarcarii bateriei indica incarcarea ramasa a bateriei interne.
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» Parametrul SatSeconds™ — Pentru depasiri moderate sau de scurta durata
ale incalcarii limitelor SpO,, utilizati parametrul SatSeconds pentru a reduce
alarmele deranjante. Cu parametrul SatSeconds activat, ecranul de monitorizare
include o pictograma in forma de cerc si setarea acestui parametru. Valoarea
limitei alarmei SatSeconds apare imediat sub pictograma in forma de cerc.
Cand parametrul SatSeconds este activat, pictograma in forma de cerc se
umple in sensul acelor de ceasornic pe masura ce sistemul de gestionare a
alarmelor detecteaza rezultate ale masurarii SpO, ce depasesc setarile limita.
Pictograma in forma de cerc se goleste in sensul invers acelor de ceasornic
atunci cand rezultatele masurarii SpO, se incadreaza in limitele setate. Cand
pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate medie. Referinta
Limitele parametrului de gestionare a alarmei SatSeconds™, p. 4-23.

« Parametrul SPD — Utilizati parametrul Alerta SPD™ (SPD) pentru a detecta
modelele de desaturatie ale tendintei SpO,, la adulti. De asemenea, utilizarea
parametrului Alerta SPD™ declanseaza parametrul SatSeconds. Cu parametrul
SPD activat, ecranul de monitorizare include doua pictograme, una in forma de
triunghi si alta in forma de cerc, precum si setarile acestor parametri. Valoarea
limitei de sensibilitate a alarmei SPD apare imediat sub pictograma in forma de
triunghi. Cand parametrul SPD este activat, pictograma in forma de triunghi se
umple din partea inferioara spre partea superioara, pe masura ce se dezvolta
modelele de desaturatie. Pictograma in forma de triunghi se goleste din partea
superioara spre partea inferioara pe masura ce modelele se risipesc. Cand
pictograma se umple complet, se aude o alarma de prioritate scazuta. Sistemul
de monitorizare va declansa alarma sonora SPD mai curand daca sensibilitatea
alarmei SPD este setata la valoarea implicita unu (1). O setare mai putin
sensibila va avea ca rezultat alarme mai pufin frecvente. Referinta Limitele
parametrului Alerta OxiMax SPD™, p. 4-24.

Figura 4-27. Vizualizare Blip (Doar Cifre)

Monitorizare o 100% - 050912012 22:19:54
SpO2 % Puls BPM

Oprire alarma [ Apésati pentru blocare
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Pentru selectarea vizualizarii blip (numai cifre)
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati SETARI AFISAJ.
3. Apasati CONFIGURARE MONITORIZARE.
4. Selectati optiunea PLET SI TEND.

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.

446 Mesaje de gestionare a alarmei si de stare

Campul de stare din partea superioara a ecranului de monitorizare contine
informatii ce descriu starea generala a sistemului de monitorizare si orice
alarme active. Daca se declangeaza alarme multiple in timpul interactiunii
utilizatorului cu un meniu sau cu o caseta de dialog, lista de mesaje de
alarma se restrange la o singura linie ce enumera toate alarmele care sunt
active in prezent. Anularea sau respingerea unui mesaj de alarma necesita
interventia utilizatorului, in timp ce mesajul de stare nu necesita aceasta
interventie. Mesajul identifica alarma sau starea. Daca este o alarma,
acesta ofera utilizatorilor un buton DETALII care, atunci cand este apasat,
furnizeaza date detaliate si o modalitate de a corecta situatia sau de a
sterge alarma.

Sistemul de monitorizare este este presetat din fabricatie cu praguri
implicite de limita a alarmelor pentru pacientii adulti-pediatrici si pentru
pacientii neonate. Referinta Setarile implicite pentru limite alarma si
parametrii din fabricatie, p. 4-20. Institutiile pot opta pentru adoptarea unor
setari implicite institutionale care sa aiba prioritate fata de setarile implicite
din fabricatie. In plus, si utilizatorii pot s& modifice temporar limite alarma.
Orice modificari temporare ale pragurilor limitelor alarmei revin la setarile
implicite ale limitelor alarmei dupa oprirea alimentarii. Referinta Limitele
temporare ale alarmei, p. 4-21.

. ~

2P Nota:
Nu exista nicio intarziere asociata cu orice conditie de alarma care sa depaseasca
zece (10) secunde, Tn afara cazului in care nu se specifica altfel.

4-52 Manualul operatorului



Interfata utilizatorului

Tipuri de mesaje

Mesajele incep in partea superioara a campului de stare si continua sa se
desfasoare in jos pana ajung la trei randuri.

0
Nota:
Nu toate alarmele de inalta prioritate au o optiune RESPINGERE. Daca se intampla
acest lucru, aceasta este o eroare grava si i se cere utilizatorului sa rezolve
aceasta problema sau sa returneze sistemul de monitorizare la Covidien sau la un
tehnician de intretinere si exploatare calificat.

* Mesaje de solicitare a utilizatorului sau de stare — Mesajele de solicitare
a utilizatorului, care necesita interventia acestuia, apar sub forma unui text alb
inclus intr-o bara gri. Cel mai comun mesaj de acest tip este mesajul de stare
PREGATIT. Mesajele de stare nu necesita nicio interventie din partea utilizatorului
si ele apar sub forma unui text alb pe un fundal verde. Cel mai comun mesaj
de acest tip este mesajul de stare MONITORIZARE.

Figura 4-28. Model de mesaj de solicitare a utilizatorului: PREGATIT

Preg.: Atagati senzor la pacient si monitor 190%  05/09/2012 23:05:08

Figura 4-29. Model de mesaj de stare: MONITORIZARE

Monitorizare 1100%  05/09/2012 23:04:01

» Mesaje de alarma de inalta prioritate — Alarmele de Tnalta prioritate au
prioritate fata de orice alte mesaje de alarma, deci ele apar primele. Daca se
declanseaza mai mult de o singura alarma de nalta prioritate intr-o succesiune
scurta, mesajele de alarma apar in ordinea declansarii. Alarmele de inalta
prioritate apar in cadrul unei bare rosii ce lumineaza intermitent, ih campul
de stare.

Figura 4-30. Alarma de inalta prioritate: NIVEL DE BATERIE FOARTE SCAZUT

Nivel de baterie foarte scazut [ Detalii 4% 05/11/2012 11:10:00
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» Mesaje de alarma de prioritate medie — Mesajele de alarma de prioritate
medie au prioritate fata de mesajele de alarma de prioritate scazuta. Daca se
declanseaza mai mult de o singura alarma de prioritate medie intr-o succesiune
scurta, mesajele de alarma apar in ordinea declansarii. Alarmele de prioritate
medie apar in cadrul unei bare galbene ce lumineaza intermitent, in campul de
stare.

Figura 4-31. Alarma de prioritate medie: SpO, SCAZUT

Nivel scizut de SpO2 [ Detalii  |1199%  05/09/2012 23:07:54

+ Mesaje de alarma de prioritate scazuta — Mesajele de alarma de prioritate
scazuta au prioritate fata de mesajele de solicitare a utilizatorului sau fata de
cele de stare. Daca se declanseaza mai mult de o singura alarma de prioritate
scazuta intr-o succesiune scurta, mesajele de alarma apar in ordinea declansarii.
Alarmele de prioritate scazuta apar in cadrul unei bare galbene ce lumineaza
constant, in cAmpul de stare.

Figura 4-32. Alarma de prioritate scazuta: SENZOR OPRIT

Senzor oprit 7 178%  05/10/2012 19:09:13

Pentru a corecta o solicitare pentru utilizator
1. Cititi portiunea din mesaj ce reprezinta actiunea recomandata.

2. Efectuati actiunea recomandata. Sistemul de monitorizare declanseaza
actiunea de corectare si sterge automat mesajul.

3. Pentru mesaje multiple, apasati URMATOAREA ALARMA pentru a vedea
fiecare alarma in ordinea prioritatii.

Pentru corectarea unui mesaj de alarma
1. Apasati butonul DETALII pentru primul si cel mai important mesaj de alarma.

2. Cititi descrierea mesajului de alarma.
3. Efectuati actiunea recomandata.

4. Stergeti mesajul de alarma apasand pe butonul ANULARE sau RESPINGERE.
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Indicatorii de depasire a pragului limitei

Sistemul de monitorizare raporteaza date despre pacient in timp real. Daca
acele date trec dincolo de pragul limitelor de alarma, se produce o incalcare
a pragului. Acest lucru declanseaza o conditie de alarma, care are ca
rezultat o alarma vizuala. Referinta Alarme vizuale, p. 2-15. De asemenea,
se declangeaza si 0 alarma sonora, in afara cazului in care exista o conditie
de OPRIRE ALARMA (Sonor pauza) sau SONOR OPRIT. Referinta
Gestionarea alarmelor sonore, p. 4-56.

» Sp0O, — Sistemul de monitorizare raporteaza in timp real saturatia de oxigen
din sadnge care se incadreaza intre limitele pragurilor superioare si inferioare,
ca o valoare azurie pe un fundal negru. Daca se produce o depasire a pragului,
valoarea se transforma intr-o cifra de culoare neagra pe un fundal galben.

e Puls (BPM) — Sistemul de monitorizare raporteaza in timp real pulsatiile care
se incadreaza intre limitele pragurilor superioare si inferioare, ca o valoare
verde pe un fundal negru. Daca se produce o depasire a pragului, valoarea se
transforma intr-o cifra de culoare neagra pe un fundal galben.

a A W N

Figura 4-33. Model de depasiri ale limitelor alarmei

1 —— Nivel s d b Detalii Sﬁl;ﬁ' 02/01/2012 01:12:43

Apadsati pentru blocare
POX_30323_A

Saturatie sub pragul inferior 6 Pictograma Oprire Alarma, inactiva

Ritmul pulsului sub pragul inferior 7 Alarma SatSeconds prezenta

Modele de desaturatie prezente 8 Valoarea curenta a saturatiei, scazuta

Pictograma alarmei Alerta SPD 9 Alarma Alerta SPD prezenta

Pictograma alarmei SatSeconds 10 Valoarea curenta a ritmului pulsului,
scazuta
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447 Gestionarea alarmelor sonore

ATENTIONARE:

Nu opriti sau dezactivati alarmele sonore sau nu reduceti volumul alarmei
sonore daca acest lucru ar putea compromite siguranta pacientului. Nu
reduceti luminozitatea sau dezactivati alarmele vizuale daca acest lucru ar
putea compromite siguranta pacientului.

Indicatorii sonori includ sunete Tnalte si bipuri. Alarmele sonore difera in
functie de prioritatea alarmei. ingrijitorii pot opri alarmele apasand pe
OPRIRE ALARMA. Pentru orice conditie de alarma care este inca activa pe
o durata mai mare de doua (2) minute, sistemul de monitorizare va ridica
nivelul de urgenta al semnalului de alarma sonora prin cresterea frecventei
acestuia.

Nota:

Ingrijitorii pot monitoriza pacientul de la distanti. Referintd Utilizarea interfatei
Apelare asistente, p. 5-19. Pentru institutiile care permit ingrijitorilor sa opreasca
toate alarmele sonore si sa minimizeze sau sa dezactiveze luminozitatea de
fundal, evitati sa reduceti alarmele vizuale si sonore daca nu utilizati un sistem de
monitorizare de distanta. Cand se utilizeaza un sistem de monitorizare de distanta,
ingrijitorii trebuie sa fie vigilenti, evaluand pacientii periodic.

OPRIRE ALARMA

Setarea implicita din fabricatie furnizeaza atat alarme vizuale cat si auditive
pentru conditii de alarma. Institutiile pot alege sa opreasca temporar alarmele
sonore gi sa se bazeze pe alarmele vizuale. Pentru aceasta, ingrijitorii pot
apasa pe pictograma OPRIRE ALARMA. Durata implicitd pentru OPRIRE
ALARMA este de doud (2) minute. Pentru a modifica aceasta durata, un
tehnician de intretinere si exploatare calificat trebuie sa efectueze o setare
alternativa institutionala in Modul Service.

OPRIRE ALARMA r&mane disponibila tot timpul. Referinta Introducere Ia
optiuni meniu, p. 4-13.
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a Inactiv — Daca OPRIRE ALARMA nu este activa, pictograma OPRIRE
Oprire alarms ALARMA raméane alba pe un fundal gri.

Activa — Daca OPRIRE ALARMA este activa, pictograma OPRIRE ALARMA
devine galbena pe un fundal gri si posteaza timpul ramas. O pictograma de
alarma galbena peste limitele de alarma indica o stare activa pentru OPRIRE
ALARMA.

SONOR ALARMA OPRIT

Setarea implicita din fabricatie furnizeaza atat alarme vizuale cat si auditive
pentru conditii de alarma. Institutiile pot alege sa opreasca alarmele sonore
si sa se bazeze pe alarmele vizuale. Pentru ca ingrijitorii sa poata sa
opreasca alarmele sonore, un tehnician de intretinere si exploatare calificat
trebuie sa modifice setarile acestui sistem de alarma in Modul Service.

o Inactiva — Daca SONOR ALARMA OPRIT nu este activa, aceasta nu apare
Opre larm pe ecranul de monitorizare. In schimb, pictograma OPRIRE ALARMA ramane
alba pe un fundal gri.

2 N Activa — Dacd SONOR ALARMA OPRIT este activa, pictograma SONOR

OPRIT inlocuieste pictograma OPRIRE ALARMA. Pictograma SONOR OPRIT

este galbena pe un fundal gri si posteaza timpul ramas. O pictograma de
alarma rosie peste limitele de alarma indica o stare activa pentru SONOR
ALARMA OPRIT.

J

Nota:
Ingrijitorii pot opri alertele sonore SPD, in plus fatd de SONOR ALARMA OPRIT.
De asemenea, acest lucru necesita accesarea Modului Service de catre un
tehnician de intretinere si exploatare calificat.

I.El Nota:
Pentru instructiuni privind preferinta numai pentru alarma vizuala, dar totusi care
permit ingrijitorilor sa minimizeze sau sa dezactiveze luminozitatea de fundal,
poate fi util ca tehnicianul de intretinere si exploatare sa verifice daca optiunea
ACTIVARE AFISAJ LA ALARMA a ramas activata.
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448 Gestionarea alarmelor vizuale

ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare este conceput numai ca un mijloc auxiliar de
evaluare a pacientului. Acesta trebuie utilizat impreuna cu semnele si
simptomele clinice.

Setarea implicita din fabricatie furnizeaza atat alarme vizuale cat si cele
auditive pentru conditii de alarma. Institutiile pot opta sa permita ingrijitorilor
ca acestia sa opreasca sau sa estompeze luminozitatea de fundal, astfel
estompand si alarmele vizuale. Setarea implicita din fabricatie este pentru
a activa optiunea ACTIVARE AFISAJ LA ALARMA. Atunci sistemul de
monitorizare revine la luminozitatea totala in timpul unei conditii de alarma.
Referintd Meniul SETARI AFISAJ, p. 4-32.

Nota:

Ingrijitorii pot monitoriza pacientul de la distanti. Referintd Utilizarea interfatei
Apelare asistente, p. 5-19. Pentru institutiile care permit ingrijitorilor sa opreasca
toate alarmele sonore si sa minimizeze sau sa dezactiveze alarmele vizuale sau
luminozitatea de fundal, evitati sa reduceti alarmele sonore si vizuale daca nu
utilizati un sistem de monitorizare de distanta. Cand se utilizeaza un sistem de
monitorizare de distanta, ingrijitorii trebuie sa fie vigilenti, evaluand pacientii
periodic.

Nota:

Pentru instructiuni privind preferinta numai pentru alarma vizuala, dar totusi care
permit ingrijitorilor sa minimizeze sau sa dezactiveze luminozitatea de fundal,
tehnicianul de intretinere si exploatare va verifica daca optiunea ACTIVARE
AFISAJ LA ALARMA a ramas activata.

449 Optiunea AJUTOR

Pentru accesarea subiectelor de ajutor afigsate pe ecran.
[ 1 Apasati AJUTOR. Va aparea fereastra de dialog corespunzatoare pentru ajutor.

2. Studiati caseta de dialog de ajutor pentru indrumari.

3. Apasati IESIRE pentru a reveni la monitorizarea normala.
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5 Accesarea datelor despre tendinte

s1 Privire generala

Acest capitol contine informatii pentru accesarea datelor despre tendintele
pacientului obtinute cu sistemul Nellcor™ de monitorizare respiratorie a
pacientului dispus la capatul patului. Datele despre tendinte pot fi vizualizate
ori de cate ori exista tendinte ale pacientului.

52 Gestionarea datelor despre tendinte

ATENTIONARE:

in cazul defectarii sistemului de monitorizare, resetati sistemul de
monitorizare si asigurativa ca acesta funcf{ioneaza corect inainte de utilizare.

5.2.1 Elemente de baza privind datele despre tendinte

Sistemul de monitorizare stocheaza in memoria sa determinari ale datelor
despre tendinte in fiecare secunda, fie ca pacientul este monitorizat sau nu si
pastreaza aceste informatii chiar si in timpul pierderii totale a alimentarii cu
energie electrica. Sistemul poate stoca datele despre tendinte colectate pe
parcursul a 48 de ore, care sunt disponibile pentru a fi descarcate atunci cand
se doreste acest lucru.

Utilizatorii pot vizualiza datele despre tendinte in timp real si cele istorice
pe ecranul de monitorizare. De asemenea, utilizatorii pot controla tipul si
cantitatea de date disponibile despre tendinte pentru o perioada selectata
de timp. Toate datele despre tendinte apar in format grafic, cu exceptia
tendintelor de 20 si 40 de secunde, care apar in format tabular. Setarea
implicita este de 15 minute de date despre tendinte.
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Accesarea datelor despre tendinte

De asemenea, utilizatorii pot opta sa descarce datele despre tendinte
intr-un fisier digital, sa le imprime direct pe o imprimanta sau de pe un
computer sau sa stearga informatiile cu datele tendintelor.

Sistemul de monitorizare stocheaza in memorie determinarile datelor
despre tendinte la fiecare secunda, fie ca acesta monitorizeaza pacientul
sau nu. Sistemul poate stoca datele despre tendinte colectate pe parcursul
a 48 de ore, care sunt disponibile pentru a fi descarcate atunci cand se
doreste acest lucru. Referinta Datele despre tendinte in timp real, p. 5-3.
Referinta Date despre istoricul tendintelor, p. 5-9. Daca sistemul de
monitorizare detecteaza date corupte, acesta ii notifica pe ingrijitori printr-
un mesaj PIERDERE DATE TENDINTA.

Nota:

Memoria despre tendinte contine intotdeauna cele mai recente date din decursul

a 48 de ore, cu datele colectate recent care se inregistreaza peste datele cele mai
vechi, printr-un sistem de rulare. Sistemul de monitorizare continua sa inregistreze
puncte de date atata timp cat este alimentat cu curent electric, iar daca nu este
conectat niciun senzor recomandat la sistem de monitorizare sau la pacient,
sistemul colecteaza puncte de date "goale". Datele "goale" se scriu peste datele mai
vechi ale pacientului daca memoria este plina. Pentru a salva datele vechi ale
pacientului, opriti sistemul de monitorizare cand acesta nu monitorizeaza pacientul
si descarcati memoria tendintelor Tnainte ca aceasta sa se umple si sa scrie datele
noi (sau datele "goale") peste datele vechi.
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5.22 Datele despre tendinte in timp real

Utilizatorii pot vedea oricand tendinta pe ecranul de monitorizare. Referinta
Vizualizarea tendintelor (Tend) in timp real, p. 4-44. Utilizatorii pot opta sa
vizualizeze datele despre tendinte de pe ecran in format tabular sau grafic.
De asemenea, utilizatorii pot opta sa vizualizeze datele despre tendinte in

desfasurare de la distanta.

» Vizualizari grafice — Ofera acces la date continue despre tendinte pe o

perioada cuprinsa intre 15 minute si 48 de ore.

» Vizualizari tabulare — Ofera acces la date continue despre tendinte pe o

perioada cuprinsa intre 20 si 40 de secunde.

» Desfasurarea tendintelor in timp real — Ofera acces la datele despre
tendinte n timp real prin intermediul unui port de date. Referinta Conectivitatea

la portul de date, p. 5-10.

Vizualizarea implicita de o ora a tendintelor pentru SpOz2 si Puls ofera 60 de
minute de informatii despre tendinte. Cele mai recente determinari ale
datelor se afla in partea extrema dreapta a graficului. Cifrele de sub fiecare
grafic indica timpul de inregistrare ca o linie punctata verticala pe ecranul de
monitorizare. Referinta Datele despre tendinte in timp real, p. 5-3.

Vizualizarile tendintelor pe ecran furnizeaza informatii despre pacient pentru
fiecare eveniment, precum si orice informatji relevante despre starea alarmelor,
sub forma unui cod de stare aflat in coloana din partea extrema dreapta.

Tabel 5-1. Definitiile codului de stare pe ecran

Cod Definitie
PT Temporizare puls
SD Senzor deconectat
SF Defectare senzor
SO Senzor oprit

SPD Alerta SPD

Manualul operatorului
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Vizualizare grafica a tendintelor

Vizualizarea grafica a tendintelor furnizeaza utilizatorilor date continue
despre tendinte pe un interval cuprins intre 15 minute si 48 de ore.

Figura 5-1. Componentele istoricului monitorizarii datelor despre tendinte sub forma de grafic

o OB WN -

10
11
12
13
14

Monitorizare

Istoric monitorizare 6

2172012 12:49 AM 11
3 SpO2 93/93 |E12
—13
[ A
5
14

POX_30348_A

Axa y a graficului contine valorile amplitudinii semnalului

Pictograma triunghi galben pentru perioada de alerta SPD

Linie alba verticala care indica timpul prezent

Date despre tendintele pulsului, de culoare verde, pentru o scala de timp specificata
Axa x a graficului contine diviziunile de timp, in functie de o scala de timp specificata

Butonul scalei tendintelor pentru ajustarea scalei de timp Tn scopul vizualizarii unei cantitai
mai mari sau mai mici de date

Linii galbene punctate orizontale pentru pragurile superioare si inferioare

Date despre tendintele SpO2, de culoare azurie, pentru o scala de timp specificata
Pictograma cerc galben pentru perioada de alertd SatSeconds

Umplere galbena pentru depasirea pragului limitei

Caseta de dialog cu data si ora pentru momentul identificat

Caseta de dialog cu inregistrarile ridicate si scazute ale SpO2 pentru momentul identificat
Caseta de dialog cu Tnregistrarile ridicate si scazute ale pulsului pentru momentul identificat
Bara de derulare pentru accesul la datele suplimentare despre tendinte
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Vizualizarea tabulara a tendintelor

Vizualizarea tabulara a tendintelor furnizeaza utilizatorilor date continue
despre tendinte pe un interval cuprins intre 20 si 40 de secunde in format
tabular.

Figura 5-2. Componentele datelor despre tendinte in format tabular

Temporizare puls | Viz. toate

Secunde s

Istoric monitorizare

— 02/01/12 01:07:53 ¢ e 6
02/01/12 01:07:13 7
02/01/12 01:06:33
02/01/12 01:05:53 | 8
02/01/12 01:05:13 9

02/01/12 01:04:33
02/01/12 01:03:53
02/01/12 01:03:13
02/01/12 01:02:33
02/01/12 01:01:53

&

Oprire alarma Stergeti istoric
POX_30325_A

Titlul(rile) coloanelor

Marcarea orei si datei

Zero indica datele despre tendinte care lipsesc

Selectare in cadrane galbene, care indica o depasire a limitei superioare sau inferioare
a pragului

Butonul scalei tendintelor pentru ajustarea scalei de timp in scopul selectarii vizualizarii de
20 sau de 40 de secunde

Codul starii, care indica o conditie de alarma

Selectare in cadran rosu, care indica o alarma de Tnalta prioritate

Date despre tendinte

Bara de derulare verticala pentru accesul la datele suplimentare despre tendinte

(&, A WON -

© 00 N O®
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Desfasurarea datelor despre tendinte in timp real

Datele in timp real sunt trimise continuu catre portul de date DB-15 pentru
a fi transmise catre un sistem gazda sau o imprimanta in serie. Obtineti date
despre pacient prin portul de date DB-15 prin conectarea portului de date al
sistemului de monitorizare la un sistem gazda sau la o imprimanta in serie.
In timpul transmiterii datelor la un sistem gazdé& sau la o imprimanta in serie,
la fiecare secunda apare o noua linie de date. Titlurile coloanelor apar sau
sunt imprimate la fiecare 25 de randuri sau daca una dintre valorile din titlul
coloanei se modifica. Citirile apar la intervale de o secunda.

Figura 5-3. Model de tabel cu datele obtinute in timp real

1 2 3 4 5 6
VERSION! 1.2.3 SpO2 Limit: 85-100% PR Limit: 40-170BPM 7
ADULT  100SAT-S SPO2RESPMODE:NORMAL— g
%SP02 BPM oA STATUS 9
eb-12 1 20 pH — 10
eb-12 1 22 B 1
POX_30331_A
1 Sursa datelor 7 Titlurile coloanelor
2 Marcarea timpului 8 Mod de raspuns
3 Versiunea programului intrinsec 9 Titlurile coloanelor de date
4 Mod alarma 10  Date despre pacient
5 Setéri limite alarma SatSeconds 11 Stare de operare
6 Limite alarma
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Nota:

Sursa datelor — Numarul de model al sistemului de monitorizare.

Versiunea programului intrinsec — Urmatorul camp de date arata nivelul
versiunii programului intrinsec si un numar de verificare a acestui program
(CRC: XXXX). Niciunul din aceste doua numere nu trebuie sa se modifice in
timpul operarii normale.

Versiunea programului intrinsec se poate modifica daca un furnizor calificat de
servicii de intretinere si exploatare actualizeaza versiunea sistemului de monitorizare.

Mod alarma — Primul camp din randul al doilea identifica modul de alarma
ADULT sau NEONATE.

Titlurile coloanelor — Fiecare al 25-lea rand de date de iesire este un titlu de
coloana. Un titlu de coloana apare ori de cate ori se modifica valoarea din
interiorul unei coloane. Exemplul de mai sus arata trei seturi diferite de titluri de
coloana. Tncepand cu randul de sus, mai sunt 25 de randuri cu date pana cand
se imprima cel de-al doilea rand al titlurilor coloanelor. Cel de-al treilea rand al
titlurilor de coloane din figura de mai sus apare atunci cand operatorul modifica
limita inferioara a alarmei SpO2 de la 85 de procente la 80 de procente.

Limite alarma — Ultimul cAmp de date din primul rand de sus indica limitele
superioare si inferioare ale alarmei pentru SpO2 si pentru ritmul pulsului (limita
PR). in exemplu, limita inferioara de alarma pentru SpO2 este 85% si limita
superioara de alarma este 100%. Limitele de alarma pentru puls sunt 40 si
170 BPM. Limita de alarma SatSeconds (100SAT-S) indica setarea alarmei
SatSeconds. In acest exemplu, alarma SatSeconds este setata la 100.

Mod de raspuns — Cel de-al doilea camp al randului al doilea identifica limita
de alarma SatSeconds si raspunsul SpO2 in modul (NORMAL sau RAPID).
Modul de raspuns poate avea un impact asupra comportamentului alarmei SPD.

Titlurile coloanelor de date — Titlurile curente ale coloanelor se afla in
ultimul rand de pe linia cu titlurile coloanelor.

a. Date despre pacient — Prezentate in tabel de la stanga la dreapta.

» Ora la care s-au inregistrat datele despre pacient
» Valoarea curenta % SpO2

e Ritmul curent al pulsului (BPM)

» Amplitudinea curenta a pulsului (PA)

» Starea de operare a sistemului de monitorizare

Manualul operatorului
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b. Ora— Coloana pentru ora arata valoarea ceasului in timp real.

c. Date despre tendinte — Valorile parametrilor apar direct sub titlul pentru
fiecare parametru. in acest exemplu, % SpOz2 este de 100 si ritmul pulsului
este de 190 batai pe minut. Semnul “*” de langa 190 indica faptul ca 190 de
batai pe minut nu se incadreaza in limite alarma, care sunt indicate in
randul de sus, pentru ritmul pulsului. Daca nu exista date disponibile pentru
un parametru, apar trei liniute [- - -]. PA reprezinta valoarea amplitudinii
pulsului, in care numarul poate varia de la 0 la 254. Nu exista parametri de
alarma pentru aceasta valoare. Acest parametru poate fi utilizat pentru
inregistrarea informatiilor despre tendinte, ca o indicatie a unei modificari a
volumului pulsului, a intensitatii relative a pulsului sau a circulatiei sangvine.

d. Stare de operare — Coloana de stare indica conditiile de alarma si starea
de operare a sistemului de monitorizare. in acest exemplu, “PH” (Puls
ridicat) indica faptul ca a fost depasita limita superioara de alarma a ritmului
pulsului. Patru coduri pot aparea deodata in coloana Stare.

Tabel 5-2. Definitii ale codului de stare

Cod Definitie

AO Oprire alarma

AS Oprire alarma

BU Baterie in functiune

LB Nivel scazut de baterie

LM Pierderea pulsului cu migcarea pacientului

LP Pierderea pulsului

ID Miscarea pacientului detectata

MO Miscarea pacientului

PH Limita superioara de alarma pentru ritmul
pulsului

PL Limita inferioara de alarma pentru ritmul
pulsului

PS Cautare puls

SH Alarma pentru limita superioara de saturatie

SL Alarma pentru limita inferioara de saturatie
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5.2.3 Date despre istoricul tendintelor

Obtinerea datelor despre istoricul tendintelor necesita o conectare la portul
RJ-45 sau la portul USB. Referinta Conectivitatea la portul de date, p. 5-10.

Date despre istoricul tendintelor
Obtineti date despre istoricul tendintelor si exportati-le intr-un figier digital,

apoi convertiti acele date intr-un operator de baze de date sau un document.
Referinta Pentru exportarea datelor despre tendinte, p. 5-18.

Figura 5-4. Model de exportare a datelor istorice

1 2 3 4 6
POX_30332_A
1 Marcarea timpului 4 Tipul de alarma
2 Masurare minim/maxim 5 Intensitatea pulsului minim/maxim
3 Limitele superioare si inferioare 6 Interval de probe (perioada exprimata
pentru alarma in secunde)
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Stergerea datelor despre istoricul tendintelor

Pentru stergerea datelor despre tendinte
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati ISTORIC MONITORIZARE.

3. Alegeti o actiune.

Apasati STERGETI ISTORIC, apoi confirmati actiunea selectand DA.

=]

Apasati IESIRE MENIU pentru a reveni la modul normal de monitorizare.

Apasati AJUTOR pentru asistenta online.

o BE

(2P Nota:
Toate datele despre tendinte se sterg dupa confirmarea cererii STERGETI
ISTORIC.

53 Conectivitatea la portul de date

5.3.1 Privire generala

Sistemul de monitorizare contine trei porturi de date diferite si doua antene.
Fiecare port de date este utilizat in scopuri diferite.

» Portul de date in serie DB-15 — Acest port mama DB-15 furnizeaza
conectivitatea cu RS-232, RS-422 si transmisia diferentiala. Utilizati acest port
pentru trimiterea datelor despre istoricul tendintelor catre o imprimanta in serie
sau catre un computer, cu datele in format ASCII, in scopul tiparirii.

e Port RJ-45 — Acest port mama 100-baza-T, conectat, cu conectare ethernet,
ofera conectivitate pentru iesirea datelor digitale.

e Portin serie USB — Acest port mama USB permite transferul mai rapid de date.
Utilizati acest port pentru actualizarea versiunii programului intrinsec sau pentru
stocarea digitala a datelor de iesire.

» Antene de radiofrecventa (RF) — Doua antene de radiofrecventa emit date catre
o refea wireless (fara fir) LAN, daca exista configuratia corespunzatoare.
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Tabel 5-3. Optiuni de configurare de intrare si de iesire

Seriale externe care se exclud Oxinet lll care se exclud reciproc
reciproc
9600 baud in serie
ASCII
19200 baud ASCII LAN
Philips 19200 baud LAN wireless
Clinic 19200 baud in serie
19200 baud SPDout LAN
SPDout
115200 baud LAN wireless
OPRIT --- Deconectat

5.3.2 Echipamente tipice utilizate pentru conectivitate

Urmatoarea lista contine doar cateva exemple de echipamente care pot fi
utilizate la interfata cu sistemul de monitorizare.

Tabel 5-4. Exemple de tipuri de echipamente

Tip Descriere

Conectare in serie

Cablu Philips cu Conexiune cu fir la o platforma n retea Philips Vuelink
interfata deschisa cu
25 pini

Cablu n serie RJ-45 Adaptor de la RJ-45 la DB-15M; conexiune cu fir la reteaua spitalului

Cablu DB-15 PC-X Cablul DB-15M obtine anularile si permite corectarea

Conexiune USB

Duspozitiv flash USB | Orice model

Tastatura USB Orice model

Conexiune ethernet

Cablu CAT-3 sau Conexiune 10baza-T la o retea cum ar fi Perle sau IOLAN +
CAT-4 16rack/422 (10/100)
Cablu CAT-5 Conexiune 100baza-T la o retea cum ar fi Perle sau IOLAN +

16rack/422 (10/100)
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5.3.3 Informatii privind configuratia portului de date

ATENTIONARE:
Daca portul in serie, iesirile analog sau liniile apelare asistente sunt
scurtcircuitate, este posibil sa se piarda comunicarea de distanta.

ATENTIONARE:
O conexiune slabita la un port de date al sistemului de monitorizare poate
avea ca rezultat date corupte sau lipsa unor date.

A ATENTIONARE:

Utilizati numai echipamente hardware sau programe software de monitorizare
la distanta pentru conectivitatea portului de date care au fost aprobate de
Covidien.

Atentie:

Cand conectati sistemul de monitorizare cu orice instrument, verificati
functionarea corecta inainte de utilizarea clinica. Atat sistemul de
monitorizare cat si instrumentul conectat la acesta trebuie sa utilizeze o priza
impamantata. Orice echipament conectat la portul de date trebuie sa fie
certificat in conformitate cu cele mai recente standarde IEC/EN 60950-1
pentru echipamentele de procesare a datelor, cu cele mai recente standarde
de siguranta IEC/EN pentru echipamentele electromagnetice, cu cel mai
recent standard IEC/EN 60601-1 pentru echipamentele electromagnetice sau
cele mai recente standarde de siguranta IEC/EN relevante pentru acel
echipament. Toate combinatiile de echipamente trebuie sa fie conforme cu
cerintele pentru Medical Systems electrice IEC Standard 60601-1: 2007.
Orice persoana care conecteaza echipamentele la interfata de date
configureaza un sistem medical si, prin urmare, are responsabilitatea sa se
asigure ca sistemul este conform cerintelor pentru Medical Systems
electrice IEC Standard 60601-1-1: 2007 si cu cele privind compatibilitatea
electromagnetica IEC/EN Standard 60601-1-2: 2007. Acuratefea se poate
degrada daca sistemul este conectat la dispozitive secundare I/O atunci cand
echipamentul nu este conectat la impamantarea de referinta.

Utilizati informatiile corespunzatoare privind configurarea pentru a asigura
conectivitatea corecta.
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Cand conectati sistemul la orice alt echipament, asigurati-va ca echipamentul

nu are virusi. Cand conectati sistemul de monitorizare la echipament pentru

a obtine date specifice despre pacient, verificati operarea corespunzatoare

a sistemului de monitorizare inainte de utilizarea acestuia la pacient.

Sistemul de monitorizare si echipamentul corespunzator trebuie conectate la

alimentarea la o sursa de curent CA impamantata.

» Conectarea la o retea sau cuplarea de date care include orice echipament
poate avea ca rezultat aparitia unor riscuri neidentificate anterior pentru
pacient, operatori sau terti, deci este responsabilitatea persoanei care
configureaza sistemul sa identifice, sa analizeze, sa evalueze si sa controleze
aceste riscuri.

» Orice modificari ulterioare ale retelei sau cuplarii datelor, cum ar fi configurarea
retelei sau a cuplarii datelor, conectarea sau deconectarea elementelor
suplimentare existente sau a echipamentelor, actualizari ale programelor
sau ale versiunilor efectuate la aceste elemente sau echipamente ar putea
introduce noi riscuri, deci aceste situatii necesita reevaluare si analiza.

Cerintele pentru portul in serie DB-15

Atentie:
Nu indoiti prea mult cablul deoarece acest lucru ar putea fisura sau rupe
izolatia acestuia.

Figura 5-5. Configuratia portului DB-15 pini

9 10 11 12 13 14 15
1 2 3 4 5 6 7 8

POX_30040_A

Tabel 5-5. Semnalele de iesire pentru pinii DB-15

Pin Denumirea Descriere Pin Denumirea Descriere
semnalului semnalului
1 | RxD+ RS-422 [+] intrare 9 | RxD- RS-422 [-] input
2 | RxD_RS232 RS-232 intrare 10 | IGND Semnal impamantare,

izolat de pamant

3 | TxD_RS-232 RS-232 iesire 11 | NC_232 Semnal apelare asistente,
RS-232-nivel-iegire
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Tabel 5-5. Semnalele de iesire pentru pinii DB-15 (continuare)

Pin Denumirea Descriere Pin Denumirea Descriere
semnalului semnalului

4 | TxD+ RS-422 [+] iesire 12 | TxD- RS-422 [-] iesire

5 | IGND Semnal impamantare, 13 | AN_PULS lesire analog ritm puls
izolat de pamant

6 | AN_SpO2 lesire analog saturatie 14 | AN_PLET Analog de iesire unda plet

7 | NC_NO Inchidere comutator 15 | F_.NC_COM | Inchidere comutator
apelare asistente, in apelare asistente, revenire
mod normal deschis comuna, cu siguranta

8 | NC_NC Tnchidere comutator

apelare asistente, in
mod normal inchis

Configurarea pinilor afiseaza pinii vazuti din partea superioara spre partea

inferioara a carcasei in forma de D. Carcasa conductiva conecteaza la

impamantare atunci cand este conectata la un echipament extern.

« Format RS-232 — Pinii 2, 3 si 5 furnizeaza date despre formatul RS-232. Cand
montati un cablu RS-232, nu adaugati un rezistor si mentineti lungimea cablului
la maximum 762 cm (25 de picioare).

 Format RS-422 — Pinii 1 si 4 (TxD+ si TxD-) sunt perechea de transmitere a
datelor diferentiale. Pinii 9 si 12 (RxD+ si RxD-) sunt perechea de primire a
datelor diferentiale. Acestia furnizeaza datele in format RS-422. Cand montati
un cablu RS-422, adaugati un rezistor (120 ohm, 1/2 watj, 5%) intre pinul 1 si
pinul 9 al cablului si mentineti lungimea cablului la maximum 1219 m (4,000 de
picioare). Introduceti capatul cablului cu rezistorul adaugat in sistemul de
monitorizare.

Pentru salvarea datelor specifice despre pacient, conectati fix si asigurati
corect cablul corespunzator de la portul de date la un sistem gazda sau la
o imprimanta in serie. Conectati portul de date la o imprimanta in serie sau
la un sistem gazda utilizand un cablu terminat cu urmatoarele dispozitive.

e Un conector AMP (Nr. AMP 747538-1)
e Un manson (Nr. AMP 1-747579-2)
» Pini compatibili (Nr. AMP 66570-2)
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Cablul nu trebuie sa depaseasca lungimea de 7,6 metri (25 de picioare)
utilizand protocolul RS-232 sau lungimea de 1219,2 metri (4.000 de picioare)
utilizénd protocolul RS-422. Dispozitivul extern ITE (Echipament de Tehnologie
Informatica) trebuie sa fie certificat in conformitate cu cele mai recente
standarde IEC/EN 60950-1. Cablul utilizat trebuie sa aiba un scut impletit
care furnizeaza acoperire de 100%. Scutul trebuie sa aiba o conexiune de
360-grade cu carcasa din metal de pe conectorul DB-15 si cu conectorul de
pe echipament.

Nu se utilizeaza niciun fel de control al fluxului pe hardware. Totusi, exista
sustinere pentru controlul fluxului XPORNIT/XOPRIT in modul ASCII.

Cerinte 100baza-T RJ-45

Atentie:
Nu indoiti cablul in unghi ascutit. Raza portiunii indoite nu trebuie sa
depaseasca 1,25 cm (o incie).

Pentru salvarea datelor specifice despre pacient, conectati fix si asigurati
corect cablul corespunzator de la priza de date la un dispozitiv de receptie
capabil de comunicare 100baza-T. Conectati la priza de date prin intermediul
unei fise RJ-45 atasata corect la un cablu CAT-5 sau mai performant. Cablul
nu trebuie sa depaseasca lungimea de 100 de metri. Dispozitivul extern ITE
(Echipament de Tehnologie Informatica) trebuie sa fie certificat in conformitate
cu cele mai recente standarde IEC/EN Standard 60950-1 si IEE 802.3.

Nota:

De asemenea, sistemul de monitorizare sustine 10baza-T cu o conexiune CAT-3
sau CAT-4.

L 2P Nota:
Configuratia pinilor ilustreaza pinii vizualizati de la stanga la dreapta pe fisa RJ-45,
fncepand cu pinul 8. Mansonul fisei se Tmbina strans cu priza si necesita presiune
pentru a o elibera. Firele de trecere a datelor sunt perechi izolate rasucite (STP) cu
un fir aditional de scurgere pentru a atenua diafonia sau zgomotul.
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Figura 5-6. Priza RJ-45

| |
| |
- -

POX_30202_A

LED 1 Indica schimbul de date
LED 2 Indica o legatura valabila 100baza-T TCP/IP
Figura 5-7. Configurarea pinilor RJ-45
8 1
I—I POX_30192_A
Tabel 5-6. lesiri semnal pini RJ-45
Pin Denumirea Descriere Pin Denumirea Descriere
semnalului semnalului
TX_D1+ [+] iesire 5 | Neutilizat Nu este cazul
TX_D1- [-] iesire 6 | RX_D2- [-] intrare
RX_D2+ [+] intrare 7 | Neutilizat Nu este cazul
Neutilizat Nu este cazul 8 | Neutilizat Nu este cazul
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Cerintele portului de date USB

Atentie:
Aceasta este o conexiune numai pentru client. Introduceti numai un dispozitiv
flash USB sau o tastatura USB in acest port. Nu atasati orice alt dispozitiv.

Utilizati numai un dispozitiv flash USB sau o tastatura USB cand va conectatj
la portul de date USB. Transferul datelor despre tendinte catre un dispozitiv
extern este o functie de exportare de date de la sistemul de monitorizare
catre dispozitivul extern.

De asemenea, acest port poate functiona ca un instrument pentru actualizarile
programelor si cele ale versiunilor programului intrinsec. Contactati Covidien
sau un tehnician de intretinere si exploatare calificat pentru sprijin in ceea
ce priveste actualizarile.

Configurarea pinilor ilustreaza pinii vazuti din partea stanga spre dreapta
conectorului USB, incepand cu pinul 4. Liniile de date sunt perechi izolate

rasucite (STP) pentru a atenua diafonia sau zgomotul. Lungimea maxima
este de 5,0 metri sau 16,4 picioare.

Figura 5-8. Configurare pini USB

ﬂ 4 1

POX 30191 A

Tabel 5-7. lesiri semnal pini USB

Pin Denumirea Descriere Pin Denumirea Descriere
semnalului semnalului
1| USB Vcc Alimentare, rosu 3 | USB Date + [-] date, verde
2 | USB Date - [+] date, alb 4 | GND Semnal pamant,
negru

Manualul operatorului
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Pentru exportarea datelor despre tendinte

1. Scoateti orice senzor sau conexiune cu un cablu de interfata catre portul pentru
senzori.

2. Introduceti un dispozitiv flash USB care nu are virusi in portul USB.
3. Apasati EXPORT DE DATE.
4. Apasati MAI DEPARTE.

5. Asteptati solicitarea pentru a scoate dispozitivul flash USB dupa finalizarea
exportului de date. NU scoateti dispozitivul flash USB Tnainte de a primi
solicitarea sa faceti astfel.

Nota:

Orice anulare a exportarii datelor despre tendinte are ca rezultat declansarea
unei alarme.

6. Scoateti dispozitivul flash USB.
7. Apésati TERMINARE.

Cerinte pentru reteaua wireless

Aceasta optiune ofera conectivitate atat la refeaua LAN wireless cat si la
reteaua LAN. Configurarea wireless sustine fie optiunea ASCII fie SPDout
si va transmite si recepta date pe o conexiune wireless activa. ingrijitorii pot
opta intre mai multe retele wireless. Sistemul de monitorizare se va asocia
automat la prima retea disponibila, utilizand configuratia corespunzatoare
stabilita anterior. Configurarea retelei poate fi efectuata numai de catre un
tehnician de intretinere si exploatare calificat.

5.3.4 Comunicatiile prin portul de date

Pentru instalarea comunicarii prin portul de date
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati SETARI CONECTIVITATE.
3. Selectati protocolul dorit pentru schimbul de date.

4. Apésati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.
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s4 Utilizarea interfatei Apelare asistente

5.4.1 Aplicatia Apelare asistente

ATENTIONARE:

Nu utilizati aplicatia apelare asistente ca o sursa primara de notificare de
alarma. Alarmele sonore si vizuale ale sistemului de monitorizare, utilizate
impreuna cu semnele si simptomele clinice, sunt sursele primare de
notificare a personalului medical asupra faptului ca exista o conditie de
alarma.

A ATENTIONARE:

Aplicatia apelare asistente a sistemului de monitorizare este functionala cand
sistemul de monitorizare este alimentat la o sursa de CA sau la baterie. Totusi,
aplicatia apelare asistente nu funcfioneaza cind alarmele sistemului de
monitorizare sunt oprite.

A ATENTIONARE:

O conexiune slabita la un port de date al sistemului de monitorizare poate
avea ca rezultat date corupte sau lipsa unor date.

Aplicatia apelare asistente permite ingrijitorilor sa monitorizeze alarmele
pacientului de la distanta si functioneaza impreuna cu sistemul institutiei de
apelare a asistentelor. Referinta Configuratia portului DB-15 pini, p. 5-13
pentru iesirile pinilor de pe port.

Sistemul de monitorizare ofera doua tipuri diferite de interfata pentru
apelare asistente: un cablu de nivel RS-232 si inchidere de releu. Atat
functia de apelare asistente cu RS-232 céat si cea pe baza de releu
functioneaza cand sistemul de monitorizare opereaza fie cu alimentare CA,
fie cu alimentare de la baterie.

Cand sunt activate, alarmele sonore transmit semnalul catre locatia de
distanta. Daca alarma sonora a fost dezactivata sau oprita, functia apelare
asistente este, de asemenea, dezactivata.
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Tabel 5-8. Starile pinilor de releu Apelare asistente

Pin Nicio alarma sau Alarma sonora Sistem de
Oprire alarma monitorizare Oprit
7 NO Deschis inchis Tnchis
8 NC inchis Deschis Deschis

Pinul 11 de pe portul de date este semnalul de nivel apelare asistente
RS-232 si pinul 5 sau 10 este impamantarea. Referinta Configuratia portului
DB-15 pini, p. 5-13. Cand nu exista nicio conditie de alarma, voltajul dintre
pinii 10 si 11 este cuprins intre -5 VDC si-12 VDC, sau +5V DC si +12 VDC,
in functie de optiunea aleasa (fie NORM+ sau NORM-). Cand exista o
alarma sonora, iegirea dintre pinii 5 si 11 isi va inversa polaritatea.

Pinii 7 si 15 furnizeaza un releu care se inchide atunci cand se declanseaza
o alarma sonora pe sistemul de monitorizare. Pinii 8 si 15 furnizeaza un
releu care se deschide atunci cand se declanseaza o alarma sonora. Pinul
15 este comun, pinul 7 este deschis normal, iar pinul 8 este inchis normal.
Referinta Capacitatea nominala a releului Apelare asistente, p. 11-2.

Testati functia apelare asistente Tnainte de a o utiliza in orice institutie si
ori de cate ori instalati sistemul de monitorizare intr-o locatie care utilizeaza
apelarea asistente. Utilizatorii trebuie sa confirme periodic nu numai
conectarea fixa a cablurilor ci si sa confirme periodic functionalitatea
conexiunii. Daca nu este atasat un senzor recomandat la pacient, ecranul
nu Tnregistreaza nicio data si sistemul de monitorizare ramane in Mod
Cautare Puls timp de cinci secunde, apoi sistemul de monitorizare afiseaza
trei liniute [ - - - ] In zona rezervata pentru % SpOz2 si ritmul pulsului de pe
ecran. O modalitate de testare a functiei apelare asistente este sa se creeze
o conditie de alarma (de exemplu, SENZOR DECONECTAT) si sa se
verifice activarea sistemului de apelare asistente al institutiei.
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5.4.2 Setarea polaritatii apelare asistente RS-232

Polaritatea apelare asistente poate fi setata la un semnal pozitiv sau un
semnal negativ in timpul unei conditii de alarma.

Pentru setarea polaritatii apelare asistente
= 1. Cand sunteti in modul normal de monitorizare, apasati MENIU.

2. Apasati SETARI CONECTIVITATE.
3. Apasati SETARI APELARE ASISTENTE.

Figura 5-9. Ecranul de polaritate apelare asistente

Setari Apelare asistente

(O Normal -

@ Normal +

4. Apasati NORM + pentru o setare normal de ridicatd SAU apasati
NORM - pentru o setare normal de scazuta.

5. Apasati SALVATI MODIFICARILE pentru a salva setarile selectate.
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6 Consideratii privind performanta

61 Privire generala

Acest capitol contine informatii pentru sprijinirea utilizatorilor in scopul
optimizarii performantei sistemului Nellcor™ de monitorizare respiratorie a
pacientului dispus la capatul patului.

Inainte de instalarea initiald Tntr-un mediu clinic, un tehnician de intretinere
si exploatare va verifica performanta sistemului de monitorizare in
conformitate cu Cartea tehnica.

.2 Consideratii privind oximetria

6.2.1 Restrictiile sistemului de monitorizare

ATENTIONARE:

Nu utilizati sistemul pentru a efectua masurari dincolo de limitele de afisare
enumerate pentru sistemul de monitorizare in timp ce monitorizati pacientii.

e Ritmul pulsului — Sistemul de monitorizare afiseaza numai ritmurile pulsului
cuprinse intre 20 si 250 bpm. Ritmurile pulsului detectate cu o valoare de peste
250 bpm apar ca 250. Ritmurile pulsului detectate cu o valoare mai mica de
20 apar ca zero (0).

» Saturatia — Sistemul de monitorizare afiseaza nivelurile saturatiei cuprinse intre 1%
si 100%.
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6.22 Consideratii privind performanta senzorilor Nellcor™

ATENTIONARE:
Aplicarea incorecta sau durata necorespunzatoare de utilizare a unui senzor

poate produce deteriorarea tesutului. Verificati locul de aplicare a senzorului,
dupa cum este indicat in Instructiunile de utilizare.

A ATENTIONARE:

Citirile de pulsoximetrie si semnalul pulsului pot fi afectate de anumite
conditii ambiante, de aplicari gresite ale senzorilor si de anumite afecfiuni
ale pacientului.

A ATENTIONARE:

Utilizati numai senzorii si cablurile de interfata aprobate de catre Covidien
atunci cand conectati la portul pentru senzori. Conectarea oricarui alt cablu
sau senzor influenteaza exactitatea datelor transmise de senzori, ceea ce
poate duce la rezultate adverse.

A ATENTIONARE:

Daca locul amplasarii unui senzor nu este acoperit cu un material opac
atunci cand se opereaza in conditii de lumina ambianta puternica, acest lucru
poate avea ca rezultat masuratori inexacte. Citirile de pulsoximetrie si
semnalele pulsului pot fi afectate de anumite conditii de mediu, de aplicari
gresite ale senzorilor si de anumite afectiuni ale pacientului.

Conditii necorespunzatoare de masurare cu ajutorul senzorilor

O varietate de conditii pot cauza masurari necorespunzatoare cu ajutorul
senzorilor.

» Aplicarea incorecta a senzorului recomandat

» Amplasarea senzorului recomandat pe o extremitate cu o manseta pentru
masurarea tensiunii arteriale, cu un cateter arterial sau cu un dispozitiv de acces
intravascular

¢ Lumina ambianta

» Daca senzorul nu este acoperit cu un material opac atunci cand se opereaza in
conditii ambientale cu lumina puternica

« Miscare excesiva a pacientului
» Pigment cutanat de culoare inchisa

» Substanta intravasculara de contrast sau vopsea aplicata extern, cum ar fi oja
de unghii sau crema pigmentata
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Pierderea semnalului

Pierderea semnalului pulsului se poate produce din mai multe motive.
» Senzorul recomandat este aplicat prea strans

» Gonflarea unei mansete pentru masurarea tensiunii arteriale pe aceeasi
extremitate cu senzorul atasat

e Ocluzie arteriala in apropierea senzorului recomandat

« Circulatie periferica deficitara
Utilizarea recomandata

Selectati un senzor corespunzator recomandat, aplicati-l conform indicatiilor
si respectati toate avertismentele si masurile de precautie prezentate in

Instructiunile de utilizare care insoteste senzorul. Curatati si inlaturati orice
substante cum ar fi oja de unghii de la locul aplicarii. Verificati periodic pentru
a va asigura ca senzorul recomandat ramane pozitionat corect pe pacient.

Sursele de lumina ambianta puternica, cum ar fi luminile chirurgicale

(mai ales cele cu sursa de lumina pe baza de xenon), lampile de fototerapie,
luminile fluorescente, lampile de incalzire cu raze infrarosii precum si lumina
solara pot influenta performanta unui senzor recomandat. Pentru a preveni
interferenta de la lumina ambianta, asigurati-va ca senzorul recomandat
este aplicat corect si acoperiti senzorul cu un material opac.

Daca miscarea pacientului prezinta o problema, incercati unul sau mai multe din
urmatoarele remedii pentru a corecta problema.

» Verificati daca senzorul recomandat este aplicat corect si sigur.

» Deplasati senzorul intr-un loc mai putin activ.

« Utilizati un senzor adeziv care adera mai bine la pielea pacientului.
« Utilizati un senzor nou cu suport adeziv nou.

* Mentineti pacientul linigtit, daca acest lucru este posibil.

Daca perfuzia slaba afecteaza performanta, trebuie sa aveti in vedere
utilizarea Nellcor™ senzorului pozitionat pe frunte SpO2 (MAXFAST), care
ofera detectare superioara in prezenta vasoconstrictiei. Senzorii Nellcor™
SpOz2 pozitionati pe frunte functioneaza bine mai ales la pacientii in decubit
dorsal si la pacientii ventilati mecanic. In cazul afectiunilor de circulatie
periferica deficitara, senzorii Nellcor™ SpOz2 pozitionati pe frunte reflecta
modificarile valorilor SpO2 cu pana la 60 de secunde mai devreme decat
senzorii amplasati pe deget.
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¢3 Afectiunile pacientului

Probleme de aplicare si anumite afectiuni ale pacientului pot afecta masuratorile
sistemului de monitorizare si pot cauza pierderea semnalului de puls.

* Anemie — Anemia determina un continut scazut de oxigen arterial. Desi citirile
SpOz2 pot aparea normale, un pacient anemic poate fi hipoxic. Corectarea
anemiei poate imbunatati continutul de oxigen arterial. Sistemul de monitorizare
poate sa nu furnizeze o citire SpO2 daca nivelurile hemoglobinei scad sub
5 gm/dl.

» Hemoglobina disfunctionala — Hemoglobina disfunctionala, cum ar fi
carboxihemoglobina, methemoglobina si sulfhemoglobina nu pot sa transporte
oxigenul. Citirile SpO2 pot parea normale; totusi, un pacient poate fi hipoxic
deoarece exista o cantitate mai mica de hemoglobina disponibila sa transporte
oxigenul. Se recomanda evaluari suplimentare, in afara de pulsoximetrie.

» Alte posibile afectiuni ale pacientului pot influenta, de asemenea, masuratorile.
- Circulatie periferica deficitara
- Miscare excesiva a pacientului
- Pulsatii venoase
- Pigment cutanat de culoare inchisa

- Substanta de contrast intravasculara, cum ar fi verde indocianin sau
albastru de metilen

- Agenti de colorare aplicati extern (oja de unghii, vopsea, crema pigmentata)

— Defibrilarea
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Reducerea EMI (Interferenta electromagnetica)

.4« Reducerea EMI (Interferenta electromagnetica)

ATENTIONARE:

Perturbarea EMI poate produce citiri neregulate, incetarea operarii sau alte
forme de functionare incorecta.

A ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare este conceput pentru a fi utilizat numai de catre
personalul medico-sanitar. Sistemul poate produce interferente radio sau
poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere. Reducerea
influentei unor astfel de perturbari necesita reorientarea sau relocalizarea
sistemului de monitorizare sau ecranarea locatiei.

Atentie:

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

Din cauza proliferarii echipamentelor de transmitere de unde de radiofrecventa
si a altor surse de perturbatji electrice in mediile spitalicesti (de exemplu
unitati electrochirurgicale, telefoane celulare, aparate de radio portabile,
aparatura electrica si aparate de televiziune de mare definitie), este posibil
ca nivelurile ridicate ale unor astfel de interferente, din cauza apropierii
sursei sau intensitatii acesteia, sa produca o perturbare a performantei
sistemului de monitorizare. Referinta Emisii electromagnetice, p. 11-8.
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Sistemul de monitorizare este conceput pentru a fi utilizat in medii in care
interferenta electromagnetica ar putea camufla pulsul pacientului. in timpul
unor astfel de interferente, masuratorile pot parea necorespunzatoare

sau sistemul de monitorizare ar putea parea ca nu functioneaza corect.
Perturbarea EMI poate produce citiri neregulate, incetarea operarii sau alte
forme de functionare incorecta. Daca se intampla acest lucru, verificati locul
utilizarii pentru a determina sursa acestei perturbari si actionati conform
instructiunilor pentru a elimina sursa.

» Opriti si porniti echipamentele din apropiere pentru a izola echipamentele care
interfereaza cu sistemul.

» Reorientati sau relocati echipamentele care interfereaza cu sistemul.

« Mariti distanta de separare intre echipamentele care interfereaza cu sistemul si
sistemul de monitorizare.

Sistemul de monitorizare genereaza, utilizeaza si poate radia energie de
radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu aceste
instructiuni, poate el insusi sa produca interferente daunatoare fata de alte
dispozitive susceptibile din vecinatate.
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7 Intretinerea produsului

71 Privire generala

Acest capitol descrie etapele necesare pentru intretinerea, mentenanta si
curatarea corespunzatoare a sistemului Nellcor™ de monitorizare respiratorie
a pacientului dispus la capatul patului.

72 Curatare

ATENTIONARE:

Nu pulverizati, nu turnati si nu varsati niciun fel de lichide peste sistemul de
monitorizare, accesoriile, conectorii, comutatoarele sau deschizaturile din
carcasa acestuia.

Pentru curatarea si dezinfectarea superficiala a sistemului de monitorizare,

urmati procedurile institutiei sau actiunile recomandate de mai jos:

« Curatare superficiala — Folositi o carpa moale umezita cu un agent de
curatare comercial neabraziv sau cu o solutie de 70% alcool in apa, stergand
usor suprafetele sistemului de monitorizare.

» Dezinfectare — Utilizati o carpa moale saturata cu o solutie 10% de Tnalbitor
pe baza de clor in apa de la robinet, stergand usor suprafetele sistemului de
monitorizare.

Tnainte de a Tncerca sé curatati un senzor Nellcor™, cititi Instructiunile de
utilizare incluse cu senzorul. Fiecare model de senzor are instructiunile de
curatare specifice acelui senzor. Respectati procedurile de curatare si
dezinfectare a senzorului incluse in Instructiunile de utilizare pentru acel
senzor specific.
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73 Verificari periodice de siguranta

Efectuati urmatoarele verificari de siguranta la fiecare 24 de luni.

» Controlati sistemul de monitorizare astfel ca acesta sa nu prezinte defecte
mecanice si functionale sau deteriorari.

» Controlati daca etichetele de siguranta relevante sunt lizibile. Contactati
Covidien sau un reprezentant local Covidien, daca etichetele sunt deteriorate
sau ilizibile.

» Controlati sigurantele interne pentru a vedea daca acestea au valoarea si
capacitatea corespunzatoare.

» Asigurati-va ca toate elementele de interfata cu utilizatorul, cablurile si
accesoriile functioneaza normal.

74 Service si actualizari

ATENTIONARE:

Numai personalul de intrefinere si exploatare calificat trebuie sa inlature
capacul sistemului de monitorizare. Nu exista piese folositoare utilizatorului
in interior. Utilizatorii nu pot modifica nicio componenta a sistemului de
monitorizare.

Pentru intretinerea sau actualizarea sistemului de monitorizare, contactati

Servicii Tehnice sau un reprezentant local Covidien pentru recomandarea

unui tehnician calificat de intretinere si exploatare. Referinta Obtinerea

asistentei tehnice, p. 1-5.

+ In general, sistemul de monitorizare nu necesita nicio calibrare. Rareori,
ecranul de monitorizare necesita calibrare. Referinta Probleme de performanta
functionala, p. 8-16.

» Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va inlocui bateriile interne cel
putin la fiecare 24 de luni.

Nota:
Bateria este reciclabila. Nu eliminati bateria aruncand-o la locul obisnuit de
depozitare a deseurilor. Eliminati bateria in conformitate cu indicatiile si
reglementarile locale sau contactati Covidien pentru a programa eliminarea.
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75 Depozitare

751 Transportul si depozitarea sistemului de monitorizare

Singura diferenta reala intre transport si depozitare cu sau fara un container
de expediere este temperatura. Sistemul este mai putin tolerant la caldura
cand nu se afla intr-un container de expediere. Referinta Transport si
depozitare, p. 11-3.

7.5.2 Depozitarea bateriei inlaturate

Depozitarea optima pentru o baterie inlaturata este temperatura camerei.
Temperaturile ridicate vor reduce viata de incarcare. Bateriile comandate
recent sunt expediate cu o capacitate ramasa de 30 - 50% pentru a oferi cel
putin sase (6) luni de durata de depozitare. Reincarcati bateria daca
aceasta a fost depozitata pe o perioada mai lunga de sase (6) luni.

Manualul operatorului 7-3



Intretinerea produsului

Pagina lasata intentionat libera

7-4 Manualul operatorului



8 Remedierea defectelor

s1 Privire generala

Acest capitol descrie modalitatea de remediere a problemelor ce pot aparea
in timpul utilizarii sistemului Nellcor™ de monitorizare respiratorie a
pacientului dispus la capatul patului. Acest capitol include informatii despre
functiile de ajutor afisate pe ecran, despre mesajele cod de eroare, precum
si modalitatea de a obtine asistenta tehnica si sprijin.

s2 Categoriile privind conditia a sistemului

ATENTIONARE:

Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va efectua un test functional
si de siguranta inainte de utilizarea in mediul clinic.

ATENTIONARE:

in cazul defectarii sistemului de monitorizare, resetati sistemul de
monitorizare si asigurati-va ca acesta functioneaza corect inainte de
utilizare.

A ATENTIONARE:

Numai personalul de intretinere si exploatare calificat trebuie sa inlature
capacul sistemului de monitorizare. Nu exista piese folositoare utilizatorului
in interior. Utilizatorii nu pot modifica nicio componenta a sistemului de
monitorizare.

A ATENTIONARE:

Nu pulverizati, nu turnati si nu varsati niciun fel de lichide peste sistemul de
monitorizare, accesoriile, conectorii, comutatoarele sau fantele din carcasa
acestuia.



Remedierea defectelor

ATENTIONARE:

Daca nu sunteti siguri in privinta exactitatii oricarei masurari, verificati semnele
vitale ale pacientului prin mijloace alternative. Asigurati-va ca sistemul de
monitorizare functioneaza corect.

Sistemul de monitorizare este conceput pentru a furniza reactii imediate
care sa ghideze ingrijitorii in scopul realizarii oricaror actiuni care le necesita
atentia. Conditiile de alarma apar in ordinea prioritatii. Pentru a accesa
sugestii privind rezolvarea mesajului respectiv, apasati pe butonul DETALII.
Daca sistemul de monitorizare permite ingrijitorului sa respinga conditia,
prin apasarea RESPINGERE se sterge alarma, dar acest lucru nu anuleaza
conditia pana cand ingrijitorul nu actioneaza corespunzator.

Daca sistemul de monitorizare detecteaza o circumstanta care necesita
interventia ingrijitorului, acesta afiseaza o solicitare sau un mesaj de eroare
cu o actiune recomandata.

Nota:
Apasand OPRIRE ALARMA se opreste orice sunet audibil pe o perioada de pana
la doua (2) minute. Un cronometru reflecta timpul de oprire ramas.

» Solicitari — Solicitarile necesita un raspuns. De exemplu, solicitarea PREG.:
ATASATI SENZOR LA PACIENT SI MONITOR aminteste utilizatorilor sa
conecteze atat cablul de interfata cat si senzorul la sistemul de monitorizare si la
pacient.

Figura 8-1. Solicitarea Pregatit

‘;L‘ 1

00% (5/09/2012 23:05:08

Preg.: Atagaii senzor la pacient i monitor il

* Mesaje despre conditiile de alarma si eroare — Cand sistemul de
monitorizare detecteaza o conditie de eroare, acesta afiseaza un mesaj de
alarma, sugereaza o actiune de corectare si declanseaza o alarma sonora.
Sistemul continua sa monitorizeze pacientul. De exemplu, mesajul de eroare
SENZOR DECONECTAT lasa orice actiune la latitudinea utilizatorului, dar
mesajul de eroare RITM SCAZUT AL PULSULUI necesita atentia imediat& a
ingrijitorului.

8-2

Manualul operatorului



Categoriile privind condifia a sistemului

Figura 8-2. Ecranul mesajului Senzor deconectat si ecranul de Ajutor

Senzor deconectat [ 8% 05/11/201211:03:35
0
Senzor deconectat Sp_°2 %

Senzorul este deconectat. Verificati toate conexiunile.

v T i . 100
Daca problema persista, inlocuiti cablul sifsau senzorul.
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Figura 8-3. Alarme/Alerte suprapuse
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1 AlarmaNIVEL SCAZUT DE SpO2 — Saturatia 6  Pictograma Oprire alarma — Ramaéne
galbena pana cand ingrijitorul apasa pe
aceasta pentru a opri toate alarmele.

SpO2 a pacientului este sub pragul inferior.

2 Alarma RITM SCAZUT AL PULSULUI — 7 Pictograma alarmei SatSeconds —
Ritmul pulsului pacientului este sub pragul Pictograma ramane neagra pe un fundal
inferior pentru ritmul pulsului. galben pana cand conditia de alarma se
anuleaza.
3  Alarma SPD ALERT — Pacientul resimte 8 Valoarea saturatiei cu alarma — Valorile
fenomene multiple, secventiale de desaturatie. raman negre pe un fundal galben pana cand

conditia de eroare se anuleaza.

Manualul operatorului



Remedierea defectelor

Pictograma alarmei Alerta SPD — Apare in
graficul datelor despre tendinte de fiecare data
cand se produce o alarma de Alerta SPD.

Pictograma alarmei SatSeconds — Apare in
graficul datelor despre tendinte de fiecare data
cand se produce o alarma SatSeconds.

9

10

Pictograma alarmei Alerta SPD —
Pictograma ramane neagra pe un fundal
galben pana cand conditia de eroare se
anuleaza.

Valoarea ritmului pulsului cu alarma —
Valorile raman negre pe un fundal galben pana
cand conditia de eroare se anuleaza.

Mesajele raman pe ecran pana cand conditia se anuleaza. Utilizatorii pot
respinge unele mesaje. Majoritatea mesajelor de Tnalta prioritate solicita
interventia utilizatorului sau mentenanta pentru a anula conditia.

s.3 Solicitarile utilizatorului si mesaje

Solicitarile necesita un raspuns sau o actiune din partea ingrijitorului.
Mesajele furnizeaza informatii utile ingrijitorului.

Tabel 8-1. Solicitari comune pentru utilizator si mesaje

Prioritate Mesaj Conditie Solutionare Respingere
- Pregatit: Asteapta conectarea la Conectati cablul de interfata -
Atasati senzor | pacient pentru inceperea la portul pentru senzor si
la pacient si monitorizarii. senzorul corespunzator la
monitor cablul de interfata si la
pacient. Referint{a Selectarea
unui senzor Nellcor™, p. 9-1.
Monitorizare Conexiunea Nu exista.
corespunzatoare a fost
stabilitd, monitorizarea
pacientului este in curs de
desfasurare

8-4
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s4 Conditii de alarma si eroare

8.4.1

Aceasta sectiune explica alarmele si conditjile de eroare care pot fi corectate.
Referinta Defectiuni care nu pot fi corectate, p. 8-18, pentru erori care nu pot
fi corectate.

Alarme

Campul de stare din partea superioara a ecranului de monitorizare contine
informatii ce descriu starea generala a sistemului de monitorizare si orice
alarme active. Daca se declanseaza alarme multiple in timpul interactiunii
utilizatorului cu un meniu sau cu o caseta de dialog, lista de mesaje de
alarma se restrange la o singura linie ce enumera toate alarmele care sunt
active in prezent. Anularea sau respingerea unui mesaj de alarma necesita
interventia utilizatorului, in timp ce mesajele de stare nu necesita aceasta
interventie. Mesajul identifica alarma sau starea. Daca este o alarma,
mesajul ofera utilizatorilor un buton DETALII care, atunci cand este apasat,
furnizeaza date detaliate si o modalitate de a corecta situatia sau de

a sterge alarma. Apasati RESPINGERE pentru a sterge alarma daca
aceasta este o optiune. Daca aceasta nu este o optiune, efectuati actiunea
recomandata. Daca acest lucru nu sterge alarma, resetati-o. Daca o resetare
nu sterge alarma, returnati pentru mentenanta.

Nota:

Nu toate alarmele de Tnalta prioritate au o optiune RESPINGERE. Acestea
sunt erori grave si cer utilizatorului sa rezolve problema sau sa returneze
sistemul de monitorizare la Covidien sau la un tehnician de intretinere si
exploatare calificat.
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Prioritatea alarmelor

Alarmele au o prioritate prestabilita. Alarmele suprapuse sunt afigate in

ordinea situatiei critice si a prioritatii. Referinta Tipuri de mesaje, p. 4-53,
pentru detalii privind alarmele de prioritate inalta, medie si scazuta. Din

cand in cand, campul de pe ecranul de monitorizare contine una sau mai
multe solicitari sau mesaje de eroare. Alarmele suprapuse sunt afisate in
ordinea situatiei critice si a prioritatii. Mesajele de inalta prioritate apar

deasupra mesajelor de prioritate scazuta. Alarmele de aceelasi nivel de
prioritate apar in ordinea aparitiei. Daca ingrijitorul nu rezolva problema si
nu sterge conditia, sistemul de monitorizare poate accentua alarma prin
marirea frecventei alarmei.

Tabel 8-2. Prioritatea alarmei initiale pentru erori

Prioritate Mesaj Conditie Solutionare Respin-
gere
Med. Ritm scazut Daca Pulse Rate Delay este Ritmul pulsului este sub Nu
al pulsului activat si nu este setat la OPRIT, limita de alarma.
ritmul pulsului pacientului incalca Verificati pacientul
pragul limitei inferioare pentru imediat.
ritmul pulsului si depaseste limita
Pulse Rate Delay.
Daca Pulse Rate Delay este
dezactivat sau setat la OPRIT,
ritmul pulsului pacientului incalca
pragul limitei inferioare pentru
ritmul pulsului.
Med. Ritm ridicat Daca Pulse Rate Delay este Ritmul pulsului este Nu
al pulsului activat si nu este setat la OPRIT, peste limita de alarma.

ritmul pulsului pacientului incalca
pragul limitei superioare pentru
ritmul pulsului si depaseste limita
Pulse Rate Delay.

Daca Pulse Rate Delay este
dezactivat sau setat la OPRIT,
ritmul pulsului pacientului incalca
pragul limitei superioare pentru
ritmul pulsului.

Verificati pacientul
imediat.

8-6
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Tabel 8-2. Prioritatea alarmei initiale pentru erori (continuare)

Prioritate Mesaj Conditie Solutionare Respin-
gere
Med. Sp02 1. Daca alarma SatSeconds este SpO2 este sub limita de Nu
Scazut activata si nu este setata la alarma. Verificati
OPRIT, SpO2 al pacientului pacientul imediat.
incalca pragul limitei inferioare
pentru SpO2 Sl depaseste limita
SatSeconds.
2. Daca alarma SatSeconds este
dezactivata sau setata la OPRIT,
valoarea SpO2 a pacientului
incalca pragul limitei inferioare
pentru SpO2.
Med. Sp02 Tnalt 1. Daca alarma SatSeconds este SpO2 este peste limita Nu
activata si nu este setata la de alarma. Verificati
OPRIT, SpO2 al pacientului pacientul imediat.
incalca pragul limitei superioare
pentru SpO2 Sl depaseste limita
SatSeconds.
2. Daca alarma SatSeconds este
dezactivata sau setata la OPRIT,
valoarea SpO2 a pacientului
fncalca pragul limitei superioare
pentru SpO2.
Scazut Alertda SPD | Valoarea de sensibilitate SPD este Limita SPD a fost Da
atinsa. depasita. Verificati
pacientul.
fnalt Temporizare | Senzor conectat la un pacient Sl a Nu poate sa determine Nu
puls detectat un puls in trecut SI acum nu ritmul pulsului sau
poate sa determine valoarea ritmului saturatia cu oxigen.
pulsului. Verificati pacientul
imediat. Repozitionati
sau Tnlocuiti senzorul.
Scazut Senzor Senzorul de pe pacient este Senzor deconectat. Da
deconectat deconectat de la monitor. Verificati toate
conexiunile. Daca
problema persista,
nlocuiti cablul si/sau
senzorul.
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Tabel 8-2. Prioritatea alarmei initiale pentru erori (continuare)

Prioritate Mesaj Conditie Solutionare Respin-
gere
Scazut Senzor oprit | Senzorul de pe pacient nu este atasat | Senzorul nu este atasat Da
la pacient. la pacient. Repozitionati
sau inlocuiti senzorul.
Scazut Defectare Senzor defect, Semnal slab, Eroare A fost detectat un Nu
senzor senzor, Senzor cu defecte senzor cu defecte.
Inlocuiti senzorul.
Med Nivel de Utilizarea alimentarii cu CA Sl nivelul Continuati incarcarea Da
baterie bateriei sunt foarte scazute. cu CA.
Inalt scazut Utilizarea alimentarii bateriei $1 nivelul | Conectati la sursa de Nu
bateriei sunt foarte scazute. alimentare cu CA.
Med Nivelscazut | Utilizarea alimentarii bateriei S| nivelul | Conectati la sursa de Da
de baterie bateriei sunt scazute. alimentare cu CA.
nalt Defectare a | Bateria lipseste SAU incarcarea Returnati catre un Nu
bateriei bateriei a esuat. tehnician de intretinere
si exploatare calificat.
Scazut Pierdere Au fost detectate date corupte despre Au fost detectate date Da
date tendinte la pornire. corupte despre tendinte.
tendinta Se sterg unele sau toate
datele despre tendinte.
Anulare ntreruperea sau anularea in timpul Reincercati exportarea Da
exportare exportarii datelor. datelor.
date
Scazut Eroare de Incapacitate de conectare la retea. Incapabil de conectare Nu
comunicare la retea. Returnati catre
un tehnician de
intretinere si exploatare
calificat.
Incapacitate de conectare la reteaua Incapabil de conectare Nu
wireless. la reteaua wireless. Au
fost detectate date
corupte despre tendinte.
Stergerea vechilor date
despre tendinte.
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Tabel 8-2. Prioritatea alarmei initiale pentru erori (continuare)

Prioritate

Mesaj

Conditie

Solutionare

Respin-
gere

Scazut

Eroare de
comunicare

Incapacitate de a stabili o conexiune cu
sistemul Oxinet.

Incapabil de a stabili o
conexiune cu sistemul
Oxinet. Returnati catre
un tehnician de
intretinere si exploatare
calificat.

Nu

Este detectata o cadere a comunicarii
intre gazda si monitor.

Incapabil de conectare
la retea. Returnati catre
un tehnician de intrefinere
si exploatare calificat.

Nu

Tnalt

Defectare
difuzor

Este detectata o defectare a difuzorului
principal in timpul functionarii.

S-a produs o eroare la
difuzorul principal.
Scoateti imediat din
functiune. Returnati
catre un tehnician de
intretinere si exploatare
calificat.

Nu

nalt

Defectare
sistem

Monitorul a fost resetat pe neasteptate.

Resetare neasteptata.
Setari pierdute. Daca
problema persista,
scoateti din functiune.
Returnati catre un
tehnician de intretinere
si exploatare calificat.

Da

Scazut

Defectare
sistem

SpO02 sau datele despre ritmul pulsului
nu au fost actualizate timp de mai mult
de 30 de secunde.

Nicio actualizare a
datelor despre SpO2
sau ritmul pulsului intr-o
perioada mai mare de
30 de secunde.

Nu
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Tabel 8-2. Prioritatea alarmei initiale pentru erori (continuare)

Prioritate

Mesaj

Conditie

Solutionare

Respin-
gere

Scazut

Defectare
echipament

Eroare sistem de iesire apelare
asistente.

S-a produs o eroare
Apelare asistente.
Returnati catre un
tehnician de intretinere
si exploatare calificat.

Nu

Defectare sistem comunicatii in serie.

S-a produs o eroare la
comunicarea Tn serie.
Returnati catre un
tehnician de intretinere
si exploatare calificat.

Da

Defectare sistem de iegire analog.

S-a produs o eroare la
iesirea analog.
Returnati catre un
tehnician de intretinere
si exploatare calificat.

Da

Defectare ventilator de racire.

S-a produs o defectare
a ventilatorului de
racire. Returnati catre
un tehnician de
intretinere si exploatare
calificat.

Da

Scazut

Depasire
temperatura

Sistemul de control al temperaturi este
peste limita temperaturii.

Temperatura interna
este peste limita
temperaturii. Monitorul
se poate inchide daca
temperatura interna
continua sa creasca.
Returnati catre un
tehnician de intrefinere
si exploatare calificat.

Da

Scazut

Pierdere
setari ceas

La pornire au fost detectate valori
inoperante ale datei si orei.

Setarile de data si ora
au fost pierdute. Setati
data si ora. Returnati
catre un tehnician de
intretinere si exploatare
calificat.

Da
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Model de conditie de alarma

Este posibil ca sistemul de monitorizare sa fi detectat o defectare a difuzorului
principal si va emite un sunet piezo Tnalt. Apare o alarma de defectare a
difuzorului principal.

Pentru accesarea unui mesaj de alarma

1. Apasati DETALII sau VIZ. TOATE pentru a continua, in functie de tasta care
este disponibilda. Apare o descriere a erorii si actiunea recomandata. Aceasta
alarma specifica nu poate fi stearsa.

Figura 8-4. Exemple de mesaje de defectare a difuzorului

Defectare difuzor | Viz. toate

Defectare difuzor

S-a inregistrat o eroare la nivelul difuzorului primar.
Scoateti imediat din starea de functionare. Contactati un
tehnician de service calificat.

Oprire alarma Anulare

2. Apasati OPRIRE ALARMA pentru a opri sunetul piezo de nalta frecventa.
Aceasta ofera ingrijitorului doua (2) minute pentru a rezolva situatja.

3. Actionati conform recomandarii pentru a rezolva problema.
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8.4.2 Conditii de erori care pot fi corectate

Cand apare un alt cod de eroare decéat cel al unei erori ce poate fi corectata,

opriti sistemul de monitorizare si apoi porniti-l din nou. Daca acel cod de
eroare reapare, inregistrati-l si notificati personalul de intretinere. Cand
acest lucru se intdmpla, sistemul de monitorizare va opri monitorizarea
pacientului pana cand ingrijitorul va lua masurile de corectie si va anula

conditia de eroare.

Tabel 8-3. Probleme obignuite care pot fi corectate si rezolvari

Manifestare

Actiunea de corectare recomandata

Alimentare

Nicio alimentare, chiar daca sistemul este

atasat la o sursa de alimentare CA si/sau CD

Becurile LED de alimentare de pe panoul
comutatorului cu membrana nu se aprind in
perioadele corespunzatoare

Sistemul opreste alimentarea sau se
reseteaza fara vreun motiv aparent

Referinta Probleme de alimentare, p. 8-14.

Ecran de monitorizare

Indicatorul de alimentare este PORNIT dar
ecranul de monitorizare nu se ilumineaza

Indicatorul de alimentare este PORNIT dar
ecranul de monitorizare nu se activeaza

Nu exista niciun raspuns sau exista un
raspuns neasteptat la contactul tactil

Nu se ilumineaza tofi pixelii
Ecran fosforescent sau probleme de

lizibilitate, cum ar fi zgarieturi, urme de pix,
urme de creion sau indentatji

Referinta Probleme la ecranul de
monitorizare, p. 8-14.

Alarma sonora sau vizuala

Alarmele sonore nu se aud
Alarmele sonore se aud slab sau prea tare

Alarmele sonore se declanseaza fara vreun
motiv aparent

Referinta Probleme de alarma, p. 8-15.
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Tabel 8-3. Probleme obignuite care pot fi corectate si rezolvari (continuare)

Manifestare

Actiunea de corectare recomandata

Comunicare

o Porturile de date nu functioneaza corect,
transferurile de date sunt incomplete

«  Comunicatiile cu sursele externe nu
functioneaza

« Datele despre tendinte trimise prin porturile de
date sunt incomplete sau trunchiate

Referinta Probleme de comunicare, p. 8-16.

Performanta functionala

«  Ecranul de monitorizare pare functional, dar
nu nregistreaza datele despre pacient

« Datele despre pacient par suspecte

« Date despre pacient intermitente sau corupte

Referinta Probleme de performanta functionala,
p. 8-16.

Hardware
« Conditia depasire temperatura

« Datele despre pacient par suspecte
« Date despre pacient intermitente sau corupte
« Defectare difuzor principal

« Defectare a bateriei

Referinta Probleme de hardware, p. 8-17.

Software
o  Sistemul prezinta intreruperi parazitare

« Datele despre pacient par suspecte

« Date despre pacient intermitente sau corupte

Referinta Erori de sistem si probleme de software,
p. 8-18.
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s5 Probleme de alimentare

Tabel 8-4. Probleme de alimentare

Problema

Solutionare

Nu exista niciun raspuns cand
se apasa tasta ALIMENTARE
PORNITA.

Este posibil sa nu functioneze o siguranta. Anuntati un tehnician de
intretinere si exploatare calificat sa verifice siguranta si, daca este
necesar, sa o inlocuiasca.

Daca sistemul functioneaza cu alimentare de la baterie, bateria poate sa
lipseasca sau sa fie descarcata. Daca bateria este descarcata, incarcati
bateria. Referinta Alimentarea cu baterie, p. 4-2. Daca bateria nu se
fncarca, anuntati personalul de intretinere pentru inlocuirea bateriei.

Sistemul de monitorizare
functioneaza cu alimentare de
la baterie chiar si atunci cand
acesta este conectatlao sursa
de alimentare CA.

Asigurati-va ca cablul de alimentare este conectat corespunzator la
sistemul de monitorizare.

Verificati pentru a vedea daca alte echipamente de pe acelasi circuit CA
sunt alimentate cu curent electric.

s.s Probleme la ecranul de monitorizare

Tabel 8-5. Probleme la ecranul de monitorizare

Problema

Solutionare

Indicatorul de alimentare este
PORNIT dar ecranul de

monitorizare nu se ilumineaza.

Mariti luminozitatea ecranului de monitorizare. Referinta Pentru
ajustarea stralucirii luminii de fundal, p. 4-33.

Unul sau mai multe dintre
elementele de afigaj nu se
aprind in timpul autotestului de
pornire alimentare (POST).

Indicatorul de alimentare este
PORNIT dar ecranul de

monitorizare nu se ilumineaza.

Nu utilizati sistemul de monitorizare. Returnati sistemul de monitorizare
catre un tehnician de intretinere si exploatare calificat.

Resetati si reporniti alimentarea.
Returnati catre un tehnician de intretinere si exploatare calificat.

Ecranul de monitorizare nu
raspunde la contactul tactil.

Asigurati-va ca ecranul de monitorizare este deblocat.

Curatati ecranul de monitorizare.

Apasati cu mai multa fermitate. Ecranul de monitorizare raspunde dupa
ce suprafata este deformata usor in urma contactului tactil.

Un tehnician de intretinere si exploatare calificat va recalibra ecranul tactil.
Returnati catre un tehnician de intretinere si exploatare calificat.

Ecranul de monitorizare este
fisurat sau prezinta zgarieturi.

Returnati catre un tehnician de intretinere si exploatare calificat.
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s7 Probleme de alarma

Tabel 8-6. Probleme de alarma

Problema

Solutionare

Indicatorul Cautare puls
ramane aprins timp de mai
mult de 10 secunde (inainte de
realizarea altor masuratori).

Verificati Instructiunile de utilizare pentru senzori ih scopul confirmarii
utilizarii si aplicarii corecte. Verificafi conexiunile senzorului si ale
cablului de interfata. Testati senzorul pe alt pacient si/sau incercati un
alt senzor sau alt cablu de interfata.

Este posibil ca circulatia sangvina sa fie prea scazuta pentru ca sistemul
de monitorizare sa poata detecta pulsul. Verificati pacientul. Testati
sistemul de monitorizare pe altcineva. Schimbati locul de amplasare a
senzorului. Tncercati un alt tip de senzor Nellcor™.

Este posibil ca interferenta sa impiedice ca sistemul de monitorizare sa
poata detecta pulsul. Mentineti pacientul linistit, daca acest lucru este
posibil. Verificati daca senzorul este aplicat fix si Tnlocuiti-l daca este
necesar. Schimbati locul de amplasare a senzorului. Este posibil ca
interferenta electromagnetica sa impiedice ca sistemul de monitorizare
s& poatd detecta pulsul. Tnl&turati sursa interferentei si/sau incercati s&
stabilizati mediul.

Utilizati un tip de senzor care tolereaza miscari mai intense ale
pacientului; de exemplu, un senzor Nellcor™ adeziv.

Este posibil ca senzorul sa fi fost fixat prea strans, poate sa existe
lumina ambianta excesiva sau este posibil ca senzorul sa fi fost
amplasat pe aceeasi extremitate cu o manseta pentru masurarea
presiunii arteriale, cu un cateter arterial sau cu un dispozitiv de acces
intravascular. Repozitionat i senzorul dupa cum este necesar.

Indicatorul Cautare puls se
aprinde dupa ce masuratorile
se reiau cu succes.

Verificati starea pacientului.

Este posibil ca circulatia sangvina sa fie prea scazuta pentru ca sistemul
de monitorizare sa poata detecta pulsul. Testati sistemul de monitorizare
pe alt pacient. Schimbati locul de amplasare a senzorului si/sau
incercati un alt tip de senzor Nellcor™.

Este posibil ca interferenta sa impiedice ca sistemul de monitorizare sa
poata detecta pulsul. Verificati daca senzorul este aplicat sigur si
nlocuiti-| daca este necesar. Schimbatilocul de amplasare a senzorului.
Utilizati un tip de senzor care tolereaza miscari mai intense ale
pacientului; de exemplu, un senzor Nellcor™ adeziv. Este posibil ca
interferenta electromagnetica sa impiedice ca sistemul de monitorizare
s poaté detecta pulsul. Inlaturati sursa interferentei si/sau incercati s&
stabilizati mediul.

Este posibil ca senzorul sa fi fost fixat prea strans, poate sa existe
lumina ambianta excesiva sau este posibil ca senzorul sa fi fost
amplasat pe aceeasi extremitate cu o manseta pentru masurarea
tensiunii arteriale, cu un cateter arterial sau cu un dispozitiv de acces
intravascular. Repozitionat i senzorul dupa cum este necesar.

Alarmele se declanseaza doar
pentru scurt timp.

Verificati datele despre tendintele pacientului.

Examinati pacientul.

Controlati daca Sonor alarma oprit este activat. Daca acesta este
activat, se va auzi o alarma la fiecare trei (3) minute.
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s.s Probleme de comunicare

Tabel 8-7. Solicitari comune si mesaje de eroare

Problema

Solutionare

Incapabil de conectare la retea. Reexaminati cerintele sistemului ih ceea ce priveste compatibilitatea.

Verificati fiecare port in parte referitor la adresa IP, conectarea

Incapacitate de conectare la reteaua cablurilor, deteriorarea cablurilor. Fiecare dintre porturile wireless,

wireless.

Incapacitate de a stabili o conexiune
cu sistemul Oxinet.

ethernet si in serie se exclud reciproc. Tncercati mai intai portul in
serie, apoi adaugati.

Controlati daca toate conexiunile la retea sunt conectate si
configurate corect.

Este detectatd o cidere a Tnlocuiti orice cablu suspect. Nu este intotdeauna vizibil atunci cand
comunicarii intre gazdé $| monitor. fibrele cablurilor sunt deteriorate.

Contactati un specialist IT pentru a revizui conexiunea la retea.
Returnati catre un tehnician de intretinere si exploatare calificat.

s9 Probleme de performanta functionala

Tabel 8-8. Probleme comune de performanta functionala

Problema

Solutionare

Ecranul de monitorizare pare functional, dar nu
inregistreaza datele despre pacient.

Asigurati-va ca senzorul de pulsoximetrie si cablul
de interfata sunt ambele produse Nellcor™.
Verificati ecranul de monitorizare pentru a vedea
daca exista indicatorul pentru interferenta
neregulata. Daca acesta este aprins, asigurati-va ca
senzorul Nellcor™ este conectat ferm si ca
pacientul ramane linistit.

Verificati daca apare indicatorul de pierdere a
pulsului. Daca acesta este aprins, asigurati-va ca
senzorul Nellcor™ este conectat sigur. Referinta
Consideratii privind performanta senzorilor
Nellcor™, p. 6-2.

Datele despre pacient par suspecte.

Resetati sistemul de monitorizare.
Verificati conexiunile senzorului si ale cablului de
interfata.

Date despre pacient intermitente sau corupte.

Resetati sistemul de monitorizare.
Verificati conexiunile senzorului si ale cablului de
interfata.
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s.10 Probleme de hardware

ATENTIONARE:

Daca un sistem de monitorizare raporteaza defectarea difuzorului principal,
nu utilizati sistemul de monitorizare mai mult timp decéat este necesar pentru
a garanta siguranta pacientului. Contactati Covidien sau un reprezentant

local Covidien.

Tabel 8-9. Solicitari comune si mesaje de eroare

Problema

Solutionare

Este detectata o defectare a difuzorului
principal in timpul functionarii.

Scoateti imediat din functiune. Returnati catre un tehnician
de intrefinere si exploatare calificat.

Monitorul a fost resetat pe neasteptate.

Daca problema persista, scoateti din functiune. Returnati
catre un tehnician de intretinere si exploatare calificat.

SpO2 sau datele despre ritmul pulsului nu
au fost actualizate timp de mai mult de
30 de secunde.

Eroare sistem de iesire apelare asistente.

Defectare sistem de comunicatii in serie.

Defectare sistem de iesire analog.

Defectare ventilator de racire.

Returnati catre un tehnician de intretinere si exploatare
calificat.

Sistemul de control al temperaturi este
peste limita temperaturii.

Opriti alimentarea si [asati aparatul sa se raceasca.
inl&turati orice surse potentiale de caldura.

Verificati conditiile de caldura si umiditate. Referinta Conditii
de mediu, p. 11-3.

Mutati aparatul intr-un mediu controlat.

Returnati catre un tehnician de intretinere si exploatare
calificat.

La pornire au fost detectate valori
inoperante ale datei si orei.

Setati data si ora.

Tnlocuiti bateria dacé aceasta a fost depozitatd prea mult
timp.

Returnati catre un tehnician de intretinere si exploatare
calificat.
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s.11 Erori de sistem si probleme de software

Sistemul de monitorizare poate intdmpina o problema de software, care are
carezultat un ecran foarte similar cu ecranul initial ce apare in timpul pornirii
alimentarii. Acest lucru indica o eroare grava. Resetati dispozitivul.

Daca eroarea apare din nou, returnati catre un tehnician de intretinere si
exploatare calificat.

Figura 8-5. Exemplu de ecran pentru eroare de sistem

E J covibien

Nellcor™
Bedside Respiratory Patient Monitoring System

ontrol.Invoke must be

POX_30352_A

s.12 Defectiuni care nu pot fi corectate

Daca sistemul de monitorizare detecteaza o defectiune care nu poate fi
corectata, contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien.

Cand apare o eroare care nu poate fi corectata, se produc, de asemenea,
mai multe evenimente.

» Sistemul de monitorizare emite o alarma sonora de prioritate scazuta care nu
poate fi oprita decéat prin ciclarea alimentarii sistemului de monitorizare.
o Masuratorile se opresc.

» Toate informatiile de pe ecran dispar, iar acesta afiseaza un mesaj cod de
eroare.

. ~

2P Nota:
Ciclarea alimentarii poate sterge eroarea care nu poate fi corectata. Daca acest
lucru nu se intdmpla, returnati catre un tehnician de intretinere si service calificat.
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s13 Returnarea produsului

Contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien pentru instructiuni
privind expedierea, incluzand un numar de Autorizatie pentru bunuri
returnate (RGA). Daca nu ati primit alte instructiuni in acest sens din partea
Covidien, nu este necesar sa returnati senzorul sau alte elemente accesorii
impreuna cu sistemul de monitorizare. Ambalati sistemul de monitorizare in
ambalajul sau original de expediere. Daca ambalajul original nu este
disponibil, utilizati o cutie potrivita, prevazuta cu materialul corespunzator
de ambalare, pentru a proteja aparatul in timpul expedierii. Returnati
sistemul de monitorizare prin orice metoda de expediere care ofera o
dovada a livrarii.
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9 Accesorii

9.1 Privire generala

Acest capitol contine informatii despre selectarea senzorului corespunzator
pentru conectarea la cablul de interfata corespunzator si identifica
echipamentul optional pentru utilizarea cu sistemul Nellcor™ de
monitorizare respiratorie a pacientului dispus la capatul patului. Consultati
pagina web Covidien pentru a obtine numerele curente ale pieselor pentru
toate elementele corespunzatoare.

o2 Senzori Nellcor™

9.2.1 Selectarea unui senzor Nellcor™

ATENTIONARE:
inainte de utilizare, cititi cu atentie Instructiunile de utilizare pentru senzori,
inclusiv toate avertismentele, masurile de precautie si instructiunile.

ATENTIONARE:

Utilizati numai senzorii si cablurile de interfata aprobate de catre Covidien
atunci cand conectati la portul pentru senzori. Conectarea oricarui alt cablu
sau senzor influenteaza exactitatea datelor transmise de senzori, ceea ce
poate duce la rezultate adverse.

ATENTIONARE:

Nu utilizati niciun sistem de monitorizare, senzor, cablu sau conector care
pare deteriorat. Scoateti orice echipament deteriorat din func{iune pentru ca
acesta sa fie verificat de catre un tehnician calificat de mentenanta.

ATENTIONARE:

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



Accesorii

A
A
A
A

ATENTIONARE:
Pericol de soc electric — Nu imersati sau umeziti senzorul.

ATENTIONARE:

Nu atasati niciun cablu conceput pentru utilizarea cu un computer la portul
de conectare pentru senzori.

ATENTIONARE:

Aplicarea incorecta sau durata necorespunzatoare de utilizare a unui senzor
poate produce deteriorarea fesutului. Verificati periodic locul de aplicare a
senzorului, dupa cum este indicat in Instructiunile de utilizare pentru senzor.

ATENTIONARE:

Nu ridicati aparatul {inindu-l de senzor sau de cablul de interfata. Cablul se
poate deconecta, ceea ce ar putea face ca sistemul de monitorizare sa cada
peste un pacient sau pe o suprafata care l-ar putea deteriora.

ATENTIONARE:

Citirile de pulsoximetrie si semnalul pulsului pot fi afectate de anumite
conditii din mediul ambiant, de aplicari gresite ale senzorilor si de anumite
afectiuni ale pacientului.

ATENTIONARE:

Sistemul de monitorizare poate retine datele despre tendintele provenite de
la mai multi pacienti daca sistemul de monitorizare este transferat de la un
pacient la altul.

Atentie:

Mesajul de eroare deconectare senzor si alarma asociata indica faptul
ca senzorul este deconectat sau ca cuplarea este deficitara. Verificati
conectarea senzorului si, daca este necesar, inlocuifi senzorul, cablul de
interfata, sau ambele.

Atentie:
Senzorii adezivi sunt conceputi numai pentru utilizarea la un singur pacient.
Nu transferati senzorul de la un pacient la un al doilea pacient.
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Atentie:

Senzorii pentru utilizarea la un singur pacient sunt conceputi pentru a fi utilizati
numai la un singur pacient. Nu transferati un senzor adeziv de la un pacient la un
al doilea pacient.

Cand selectati un senzor Nellcor™ luati in considerare greutatea pacientului
si nivelul de activitate al acestuia, adecvarea circulatiei sangvine si locurile
disponibile de amplasare a senzorilor, necesitatea de sterilizare si durata
anticipata a monitorizarii. Utilizati Instructiunile de utilizare ale senzorului
recomandat pentru a va orienta in privinta selectarii senzorului sau contactati
Covidien sau un reprezentant local Covidien. Referinta Consideratii privind
performanta senzorilor Nellcor™, p. 6-2.

Cablul de interfata Nellcor™ conecteaza sistemul de monitorizare cu senzorul
Nellcor™. Nu atasati niciun cablu conceput pentru utilizarea cu un computer la
portul pentru senzor. Utilizati numai senzorii si cablurile de interfata aprobate de
catre Covidien atunci cand conectati la portul pentru senzor.

Tabel 9-1. Modele de senzori Nellcor™ si marimi pentru pacient

Senzor Nellcor™ SKU Greutate
pacient
Senzor Nellcor™ SpO2 Preemie, neadeziv (utilizare la un singur pacient) SC-PR <1,5kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Neonatal, neadeziv (utilizare la un singur pacient) SC-NEO ntre 1,5 si 5 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult, neadeziv (utilizare la un singur pacient) SC-A >40 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult-Neonatal cu bride (reutilizabil cu adeziv) OXI-AN <3 sau >40 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Pediatric-Infant cu bride (reutilizabil cu adeziv) OXI-P/l intre 3 si 40 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Pediatric, din doua piese P intre 10 si 50 kg
(steril, numai -pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Neonatal-Adult, din doué piese N <3 sau >40 kg
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult, din doua piese A >30 kg
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Neonatal-Adult MAXN <3 sau >40 kg
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Infant (steril, numai pentru unicé utilizare) MAXI intre 3 si 20 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Pediatric (steril, numai pentru unica utilizare) MAXP intre 10 si 50 kg
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Tabel 9-1. Modele de senzori Nellcor™ si marimi pentru pacient (continuare)

Senzor Nellcor™ SKU Greutate

pacient
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult (steril, numai pentru unica utilizare) MAXA >30 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult XL (steril, numai pentru unica utilizare) MAXAL >30 kg
Senzor Nellcor™ nazal SpO2 Adult (steril, numai pentru unica utilizare) MAXR >50 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 pentru frunte (steril, numai pentru unica utilizare) | MAXFAST 210 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult, reutilizabil (nesteril) DS100A >40 kg
Nellcor™ SpO2 Senzor, reutilizabil in zone multiple (nesteril) D-YS >1 kg
Senzor Nellcor™ SpO2 cu clip pentru ureche, reutilizabil (nesteril) D-YSE >30 kg
Nellcor™ Clips senzor pediatric SpO2, reutilizabil (nesteril) D-YSPD intre 3 si 40 kg

Contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien pentru o Grila de
precizie senzori, care enumera toti senzorii Nellcor™ utilizati cu sistemul de
monitorizare. Covidien detine o copie electronica la www.covidien.com.

Nota:

Conditiile fiziologice, cum ar fi migscarea excesiva a pacientului, procedurile
medicale sau agentii externi, cum ar fi hemoglobina disfunctionala, substaniele de
contrast arteriale, circulatia deficitara, pigmentul de culoare inchisa, precum si
agentii de colorare aplicati extern, cum ar fi oja de unghii, vopseaua sau crema
pigmentata pot interfera cu capacitatea sistemului de monitorizare de a detecta si

afisa masuratorile.

9.2.2 Caracteristicile senzorilor Nellcor™

Caracteristicile senzorilor Nellcor™ sunt diferite pentru senzorii de nivel
diferit de revizie si in functie de tipul senzorului (adeziv, reciclat si reutilizabil).
Nivelul de revizie al unui senzor este localizat pe fisa senzorului.

9.2.3 Testarea de biocompatibilitate

Testarea de biocompatibilitate a fost efectuata pe senzorii Nellcor™ in
conformitate cu ISO 10993-1, Evaluarea medicala a dispozitivelor medicale,
Partea 1: Evaluare si testare. Senzorii Nellcor™ au trecut de testarea de
biocompatibilitate recomandata si, prin urmare, sunt in conformitate cu

1SO 10993-1.
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o3 Echipament optional

Mai multe configuratii de montare sunt oferite cu sistemul de monitorizare.

Contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien pentru mai multe
informatii.

Covidien Servicii tehnice: Monitorizarea pacientului
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635 (cu taxa)
sau contactati un reprezentant local Covidien

www.covidien.com

Manualul operatorului
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10 Teoria de functionare

1.1 Privire generala

Acest capitol explica teoria de functionare a sistemului Nellcor™ de
monitorizare respiratorie a pacientului dispus la capatul patului.

102 Principii teoretice

Sistemul de monitorizare utilizeaza pulsoximetria pentru masurarea
saturatiei functionale cu oxigen din sange. Pulsoximetria functioneaza prin
aplicarea unui senzor Nellcor™ pe un pat vascular arteriolar pulsator, cum
ar fi un deget de la mana sau de la picior. Senzorul contine o sursa duala
de lumina si un fotodecodor.

Oasele, tesuturile, pigmentatia si vasele venoase absorb in mod normal o
cantitate constanta de lumina in timp. in mod normal, patul arteriolar pulseaza
si absoarbe cantitati variabile de lumina in timpul pulsatiilor. Raportul de
lumina absorbita este tradus intr-o determinare a saturatiei functionale cu
oxigen (SpOz2).

Conditiile mediului ambiant, aplicarea senzorului si afectiunile pacientului
pot influenta capacitatea sistemului de monitorizare de a masura exact
SpOs2. Referinta Consideratii privind performanta, p. 6-1.

Pulsoximetria se bazeaza pe doua principii: oxihemoglobina i
deoxihemoglobina absorb diferit lumina din spectrul rosu si infrarosu
(masurata prin utilizarea spectrofotometriei) si volumul de sénge arterial
din tesut (si prin urmare absorbtia luminii de catre acel sdnge) se modifica
in timpul pulsului (inregistrat utilizand pletismografia). Un sistem de
monitorizare determina SpOz2 trecand lumina din spectrul rosu si infrarosu
prin patul arteriolar si masurand modificarile de absorbtie a luminii din timpul
ciclului pulsatil. Diodele (LED) de voltaj redus din senzor, ce emit lumina in
spectrul rosu si infrarosu, servesc drept surse de lumina; o dioda foto
functioneaza ca un fotodetector.
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Deoarece oxihemoglobina si deoxihemoglobina difera in ceea ce priveste
absorbtia luminii, cantitatea de lumina rosie si infrarosie absorbita de sénge
este legata de saturatia cu oxigen a hemoglobinei.

Sistemul de monitorizare utilizeaza natura pulsatila a fluxului arterial pentru
a identifica saturatia cu oxigen a hemoglobinei arteriale. in timpul sistolei,
un nou puls de sange arterial intra in patul vascular si se maresc volumul de
sange si cel de absorbtie a luminii. In timpul diastolei, volumul de sange si
absorbtia luminii ating punctul cel mai scazut. Sistemul de monitorizare Tsi
bazeaza masuratorile SpO2 pe diferenta dintre absorbtia maxima si minima
(masuratorile la sistola si diastola). Prin aceasta, sistemul se concentreaza
asupra absorbtiei luminii de catre sangele pulsatil arterial, eliminand efectele
absorbantilor nepulsatili, cum ar fi tesutul, osul si sangele venos.

103 Calibrarea automata

Deoarece absorbtia luminii de catre hemoglobina depinde de lungimea de
unda si deoarece lungimea de unda medie a diodelor LED este variabila, un
sistem de monitorizare trebuie sa stie lungimea de unda medie a diodelor
LED ce emit lumina rosie de pe senzori pentru a masura SpOz2 cu exactitate.

In timpul monitorizarii, programele software ale sistemului de monitorizare
selecteaza coeficientii care sunt corespunzatori cu lungimea de unda a
diodei LED ce emite lumina rosie pentru acel senzor individual; acesti
coeficienti sunt apoi utilizati pentru determinarea SpOa.

in plus, pentru a compensa diferentele existente in grosimea tesutului,
intensitatea de lumina a diodelor LED ale senzorului se ajusteaza automat.

Nota:

Tn timpul anumitor functii de calibrare, sistemul de monitorizare poate afisa pentru
scurt timp o linie dreapta pe unda pletismografica. Aceasta face parte din functionarea
normala si nu necesita interventia utilizatorului.
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Aparatele de verificare functionala si simulatoarele de pacienti

1.4 Aparatele de verificare functionala si
simulatoarele de pacienti

Pot fi utilizate unele modele disponibile comercial de aparate de verificare
functionala in laborator si unele simulatoare de pacienti pentru verificarea
functionalitatii corecte a sistemului de monitorizare Covidien Nellcor™,

a senzorilor si cablurilor. Consultati manualul de operare a dispozitivului
de testare respectiv pentru procedurile specifice modelului de aparat de
verificare utilizat. In timp ce astfel de dispozitive pot fi utile pentru verificarea
faptului ca senzorul, cablurile si sistemul de monitorizare sunt functionale,
acestea nu sunt capabile sa furnizeze datele necesare pentru evaluarea
corecta a exactitatii determinarilor SpO2 de catre sistem.

Evaluarea completa a exactitatii masurarilor SpO2 necesita, cel putin,
adaptarea caracteristicilor lungimii de unda a senzorului si reproducerea
interactiunii optice complexe dintre senzor si tesutul pacientului. Aceste
capacitati depasesc posibilitatile aparatelor de verificare functionala de
laborator cunoscute. Exactitatea masurarilor SpO2 poate fi evaluata numai
in vivo prin compararea citirilor sistemului de monitorizare cu valori
detectabile ale masurarilor SaO2 obtinute din sangele arterial prelevat
simultan prin utilizarea unui CO-oximetru de laborator.

Multe aparate de verificare functionala si simulatoare de pacient au fost
concepute pentru a interfera cu curbele de calibrare prevazute ale sistemul
de monitorizare si acestea pot fi potrivite pentru utilizarea cu sistemul de
monitorizare si/sau cu senzorii. Totusi, nu toate aceste dispozitive sunt
adaptate pentru utilizarea cu sistemul de calibrare digitala OxiMax™.

Desi acest lucru nu va afecta utilizarea simulatorului pentru verificarea
functionalitatii sistemului, valorile masurarilor SpOz2 afisate pot fi diferite fata
de setarea dispozitivului de testare. Pentru functionarea corecta a sistemului
de monitorizare, aceasta diferenta va putea fi reprodusa in timp si de la un
sistem de monitorizare la alt sistem de monitorizare in cadrul specificatiilor
de performanta ale dispozitivului de testare.
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1.5 Tehnologii unice

10.5.1 Saturatia functionala fata de saturatia fractionala

Acest sistem de monitorizare masoara saturatia functionala, unde
hemoglobina oxigenata este exprimata ca un procentaj al hemoglobinei
care poate transporta oxigen. Sistemul nu detecteaza cantitati semnificative
de hemoglobina disfunctionala, cum ar fi carboxihemoglobina sau
methemoglobina. Spre deosebire de acest sistem, hemoximetre cum ar

fi IL482 raporteaza saturatia fractionala atunci cand hemoglobina oxigenata
este exprimata ca un procentaj al intregii cantitati de hemoglobina masurata,
inclusiv hemoglobina disfunctionala masurata. Pentru a compara masurarile
saturatiei functionale fata de cele obtinute de la un sistem de monitorizare
care masoara saturatia fractionala, masurarile fractionale trebuie convertite
utilizand ecuatia de mai jos.

I
= o manay X100

saturatia functionala % carboxihemoglobina
X n

) saturatia fractionala A % methemoglobina
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10.5.2 Saturatia masurata fata de saturatia calculata

Cand se calculeaza saturatia presiunii partiale a unui gaz sangvin cum ar fi
oxigenul (PO2), valoarea calculata poate fi diferita fata de masurarea SpO2
provenita de la un sistem de monitorizare. De obicei acest lucru se intdmpla
cand calculele saturatiei exclud corectiile pentru efectele unor variabile cum
ar fi pH, temperatura, presiunea partiala a bioxidului de carbon (PCO2) si
2,3-DPG, care modifica relatia dintre PO2 si SpOa:.

Figura 10-1. Curba de disociere a oxihemoglobinei
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10.5.3 Perioada de actualizare a datelor, medierea valorilor datelor
si procesarea semnalelor

Procesarea avansata a semnalelor algoritmului OxiMax™ mareste automat
volumul de date necesare pentru masurarea SpOz2 si ritmului pulsului, Tn
functie de conditiile de masurare. Algoritmul OxiMax™ prelungeste automat
timpul de calculare dinamica a mediei la peste sapte (7) secunde in cazul
masuratorilor dificile cauzate de perfuzarea redusa, miscarea pacientului,
lumina ambientala intensa, electrocauterizare, alte interferente sau
combinatii ale acestor factori, care determina o crestere a timpului de
calculare dinamica a mediei. Daca timpul de mediere a valorilor datelor
rezultat depaseste 20 de secunde pentru SpOz2, algoritmul seteaza bitul
cautare puls in timp ce continua sa actualizeze valorile SpOz2 si ale ritmului
pulsului la fiecare secunda.

Pe masura ce aceste conditii de masurare se extind, cantitatea de date
necesare poate continua sa creasca. Daca timpul dinamic de mediere a
valorii datelor atinge 40 de secunde si/sau 50 de secunde pentru ritmul
pulsului, se declangeaza o stare de alarma de prioritate redusa ca rezultat
al acestui lucru. Algoritmul seteaza bitul Temporizare puls si sistemul de
monitorizare raporteaza o saturatie zero, indicand o conditie de pierdere
puls, care ar trebui sa aiba ca rezultat o alarma sonora.

106 Caracteristicile sistemului

10.6.1 Tehnologia cu senzori Nellcor™

Utilizati senzorii Nellcor™, care sunt conceputi special pentru utilizarea cu
sistemul de monitorizare. Identificati senzorii Nellcor™ cu ajutorul siglei
Nellcor™ de pe fisa. Toti senzorii Nellcor™ contin un cip de memorie care
transporta informatiji despre senzorul de care are nevoie sistemul de monitorizare
pentru functionarea corecta, inclusiv datele despre calibrarea senzorului,
tipul modelului, codurile de depanare si datele de detectare a erorilor.
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Aceasta arhitectura unica de oximetrie activeaza mai multe caracteristici
noi. Cand un senzor Nellcor™ este conectat la sistemul de monitorizare,
sistemul de monitorizare citeste informatiile de pe cipul de memorie al
senzorului, se asigura ca acesta nu are erori si apoi incarca datele primite
de la senzor inainte de monitorizare pentru noi informatii. Pe masura ce
sistemul de monitorizare citeste informatiile primite de la senzor, trimite
numarul modelului senzorului catre ecranul de monitorizare. Acest proces
poate dura cateva secunde. Numarul modelului senzorului dispare dupa ce
sistemul de monitorizare incepe sa detecteze SpO2 si ritmul pulsului
pacientului.

Orice sistem de monitorizare care contine tehnologia OxiMax utilizeaza
datele de calibrare confinute in senzor pentru calcularea SpO:2 al pacientului.
Cu calibrarea senzorului, se imbunatateste exactitatea multor senzori,
deoarece coeficientii de calibrare pot fi adaptati pentru fiecare senzor.

Contactati Covidien sau un reprezentant local Covidien pentru o Grilé de
precizie senzori, care enumera toti senzorii utilizati cu sistemul de
monitorizare. Covidien detine o copie electronica la www.covidien.com.

Sistemul de monitorizare utilizeaza informatia din senzor, adaptand
mesajele pentru a ajuta mai bine personalul clinic sa depaneze problemele
clientului sau cele privind datele. Cand este atasat, senzorul identifica
automat tipul de senzor pentru sistemul de monitorizare.

10.6.2 Parametrul SatSeconds™ de gestionare a alarmei

Sistemul de monitorizare monitorizeaza procentajul liganzilor hemoglobinei
saturati cu oxigen din sange. In cazul gestionérii traditionale a alarmelor,
limitele superioare si inferioare ale alarmei sunt setate sa declanseze alarma
la niveluri specifice ale SpO2. Cand nivelul SpO2 fluctueaza in jurul unei limite
de alarma, alarma sonora se declanseaza de fiecare data cand acest nivel
depaseste pragul de alarma. SatSeconds monitorizeaza atat gradul cat si
durata desaturarii, ca un semnal al severitatii desaturarii. Astfel, parametrul
SatSeconds ajuta la a putea face distinctia dintre evenimentele semnificative
din punct de vedere clinic fata de desaturarile minore si de scurta durata, care
pot produce alarme deranjante.

Luati in considerare o serie de evenimente care conduc la o depasire a
limitei alarmei SatSeconds. Un pacient adult sufera mai multe desaturatii
minore, apoi o desaturatie semnificativa din punct de vedere clinic.
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Figura 10-2. Serii de evenimente SpO2
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a  Primul eveniment SpO2
b Al doilea eveniment SpO2

¢ Altreilea eveniment SpO2
Primul eveniment SpO2

Luati in considerare primul eveniment. Sa presupunem ca limita alarmei
SatSeconds este setata la 25. Valoarea SpO2 a pacientului scade la 79% si
durata evenimentului este de doua (2) secunde, Tnainte ca saturatia sa
depaseasca din nou pragul inferior de alarma de 85%.

scadere cu 6% sub limita pragului inferior de alarma
x 2 secunde durata sub pragul inferior

12 SatSeconds; nicio alarma

Deoarece limita de alarma SatSeconds este setata la 25 si numarul real de
SatSeconds este egal cu 12, nu se declanseaza nicio alarma sonora.
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Figura 10-3. Primul eveniment SpO2: Nicio alarma SatSeconds
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Luati in considerare cel de-al doilea eveniment. Sa presupunem ca limita
alarmei SatSeconds este inca setata la 25. Valoarea SpO2 a pacientului
scade la 84% si durata evenimentului este de cincisprezece (15) secunde,
inainte ca saturatia sa depaseasca din nou pragul inferior de alarma de 85%.

scadere cu 1% sub limita pragului inferior de alarma
x 15 secunde durata sub pragul inferior

15 SatSeconds; nicio alarma

Deoarece limita de alarma SatSeconds este setata la 25 si numarul real de
SatSeconds este egal cu 15, nu se declanseaza nicio alarma sonora.

Manualul operatorului
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Figura 10-4. Al doilea eveniment SpO2: Nicio alarma SatSeconds
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Luati in considerare cel de-al treilea eveniment. Sa presupunem ca limita de
alarma SatSeconds este setats la 25. In timpul acestui eveniment, valoarea
SpO:2 a pacientului scade la 75%, ceea ce inseamna cu 10% sub pragul
inferior de alarma de 85%. Deoarece saturatia pacientului nu revine la o
valoare care sa depaseasca pragul inferior de alarma intr-un interval de
2,5 secunde, se declanseaza o alarma.

scadere cu 10% sub limita pragului inferior de alarma
x 2,5 secunde durata sub pragul inferior

25 SatSeconds; rezultatul este o alarma

La acest nivel de saturatie, evenimentul nu poate depasi 2,5 secunde fara
sa apeleze la o alarma SatSeconds.

10-10
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Figura 10-5. Al treilea eveniment SpO2: Declangeaza alarma SatSeconds
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Plasa de siguranta SatSeconds

"Plasa de siguranta" SatSeconds este pentru pacientii cu niveluri de
saturatie care scad frecvent sub limita, dar care nu raméan sub limita destul
de mult pentru ca setarea de timp SatSeconds sa fie atinsa. Cand se produc
trei sau mai multe depasiri ale limitei pe durata a 60 de secunde, se aude o
alarma chiar daca nu a fost atinsa setarea de timp SatSeconds.
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10.6.3 Alerta pentru parametrul OxiMax SPD™

ATENTIONARE:

Oxigenul suplimentar va atenua modelele de desaturatie. Compromiterea
respiratorie a unui pacient poate fi in mod proportional mai grava inainte de
aparitia modelelor in tendinta de saturatie. Raméaneti vigilenti atunci cand
monitorizati un pacient care primeste oxigen suplimentar.

Atentie:
Nu modificati nicio alta setare de alarma in timp ce utilizati parametrul SPD.

Metoda Alerta OxiMax SPD™ (SPD) de detectare a modelelor de
desaturatie la adulti este o functie a programului software din sistemul de
monitorizare, care detecteaza evenimente repetitive de desaturatie urmate
de resaturatie. Aceste modele indica reduceri repetate ale fluxului de aer
prin caile respiratorii superioare si in plaméani. Cu parametrul SPD activat,
valoarea implicita pentru alarmele SatSeconds este 100.

Figura 10-6. Modele de desaturatie semnificative din punct de vedere clinic

" POX_30038_A
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Parametrul SPD detecteaza modele de desaturare la adulti care indica reduceri
repetate ale fluxului de aer prin caile respiratorii superioare ale pacientului,
inspre plamani. Reducerile relative ale ventilatiei pe minut pe care le prezinta
pacientul pe o perioada de timp pot produce o scadere progresiva a presiunii
alveolare partiale a oxigenului, ceea ce duce la desaturarea arteriala. Daca
aceste scaderi ale ventilatiei se repeta, ele genereaza modele distincte ale
tendintei de saturatie. Modelele desaturarii repetate se dezvolta adesea treptat,
cu trecerea timpului, si ele se agraveaza. Detectarea modelelor indica faptul ca
este posibil ca pacientul sa sufere descresteri progresive grave ale fluxului de
aer, care se pot agrava daca sunt lasate netratate.

Modelele de desaturatie sunt evenimente multiple, secventiale, caracterizate
printr-o desaturatie urmata de o resaturatie. Parametrul SPD califica modelele
de desaturatie ce rezulta din astfel de reduceri repetate ale fluxului de aer
pe baza unor caracteristici specifice.

Parametrul SPD califica aceste modele de desaturatie pe o durata de sase
(6) minute. In functie de setarea de sensibilitate pentru SPD, modelele care
persista pot avea ca rezultat o alarma SPD, care alerteaza ingrijitorul in
legatura cu aceasta conditie.

- Severitatea evenimentului de desaturatie (profunzimea desaturatiei in timpul
evenimentului) si durata urmatoarei resaturatii

+ Regularitatea evenimentului de desaturatie (cat de des se repeta modelul)
- Panta tendintelor de desaturatie/resaturatie care formeaza evenimentele

Parametrul SPD comunica informatii ingrijitorului despre aceste modele
de desaturatie intr-o varietate de moduri, cu pictograme si alarme si date
despre tendinte.

Cand indicatorul atinge capacitatea, indicand ca limita SPD a fost atinsa, se
aude o alarma sonora si se aprinde intermitent un mesaj de alarma. Setarea
implicita pentru unu (1) este cea mai sensibila la modelele de desaturatie si
are ca rezultat alarme mai frecvente. Pentru alarmele mai putin frecvente,
utilizati o setare mai putin sensibila de doi (2) sau trei (3).

Nota:

n unele scenarii semnificative din punct de vedere clinic apar reduceri repetate
nerecunoscute ale fluxului de aer prin caile respiratorii superioare. Pacientii care
prezinta simptome de apnee de somn au fost utilizati in cadrul studiilor pentru a
valida parametrul Alerta SPD™. Prezenta reducerilor repetate ale fluxului de aer a
fost cuantificata utilizadnd o polisomnograma standard de diagnostic. Rezultatele
studiului indica faptul ca SPD este un reper sensibil pentru detectarea reducerilor
repetate ale fluxului de aer.
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10.6.4 Parametrul de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay

De asemenea, sistemul de monitorizare monitorizeaza ritmul pulsului prin
determinarea numarului de unde plet. pe unitatea de timp. Tn cazul
gestionarii traditionale a alarmelor, limitele superioare si inferioare ale
alarmei sunt setate sa monitorizeze ritmul pulsului. Cand ritmurile pulsului
fluctueaza pana aproape de o limita de alarma, se declanseaza alarme
pentru fiecare depasire a limitei. Pulse Rate Delay permite trecerea unei
perioade de timp in care se produce depasirea pragului Thainte de declansarea
alarmei sonore. Astfel, acest parametru distinge evenimentele semnificative
din punct de vedere clinic fata de depasirile minore si de scurta durata ale
limitelor ritmului pulsului, care produc alarme deranjante.

Pentru a utiliza parametrul Pulse Rate Delay, setati limitele traditionale, cea
superioara si cea inferioara, de gestionare a alarmei pentru ritmul pulsului.
Apoi, setati Pulse Rate Delay. Limita Pulse Rate Delay controleaza perioada
in care nivelul ritmului pulsului depaseste oricare dintre cele doua limite
inainte de a se declansa o alarma sonora. Referinta Limitele parametrului
de gestionare a alarmei Pulse Rate Delay, p. 4-27.

10-14 Manualul operatorului



11 Specificatiile produsului

1.1 Privire generala

Acest capitol prezinta specificatii fizice si operationale pentru sistemul
Nellcor™ de monitorizare respiratorie a pacientului dispus la capatul
patului. inainte de instalare asigurati-va c& sunt indeplinite toate cerintele
produsului.

112 Caracteristici fizice

Greutate 7,5 livre (3,4 kg)

Dimensiuni 10incix 6,5 incix 5innci (252 mm x 163 mm x 122 mm)

1.3 Cerinte electrice

11.3.1 Alimentare

Cerinte de putere Clasat pentru un voltaj cuprins intre 100 si 240 volti CA
(VCA nominal 120-230), 30 VA

Frecventa de alimentare 50/60 Hz

Sigurante Cu actiune temporizata de 1,5 amp, 250 volts, IEC (5 x 20 mm)
Cantitate: 2 externe



Specificatiile produsului

11.3.2 Baterie

J
Nota:
Bateria furnizeaza aproximativ sapte ore prin capacitatea sa de functionare atunci
cand este noua si incarcata la capacitate maxima, fara alarme, fara date in serie,
fara nicio iesire analog, fara nicio iesire apelare asistente, cu lumina de fundal
pornita, utilizand un simulator de puls setat pentru 200 bpm, luminozitate puternica
si modulatie scazuta.

Tip Litiu ion
Voltaj 7,2 Volii CD, 11,6 Ah, 83 Wh
Reincarcare 8 ore cu sistemul de monitorizare oprit

12 ore cu sistemul de monitorizare pornit

Durata de Patru luni, daca sistemul de monitorizare functioneaza cu baterie noua,
depozitare incarcata la capacitate maxima.
Dupa patru luni de depozitare, elementele functioneaza cu 33% din
capacitatea nominala a bateriei.

Nivel 91/157/EEC

11.3.3 Capacitatea nominala a releului Apelare asistente

Voltaj maxim de intrare 30 VCA sau VCD (polaritatea nu este importanta)

Curent de incarcare 120 mA continuu (varf 300 mA @ 100 ms)

Rezistenta minima intre 26,5 ohmi si 50,5 ohmi (40,5 ohmi tipic) Tn timpul
alarmelor

Referinta de Tmpamantare izolata

impamantare

Izolatie electrica 1500 Volii
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Conditii de mediu

1.4 Conditii de mediu

11.41 Operare

Temperatura fntre 5 °C i 40 °C (41 °F si 104 °F)

Altitudine intre -390 m si 3,012 m
(intre -1,254 picioare si 9,882 picioare)

Presiunea atmosferica intre 70 kPa si 106 kPa
(20,6 inci Hg si 31,3 inci Hg)

Umiditatea relativa intre 15% si 95% fara condensare

11.42 Transport si depozitare

Nu in container de transport In container de transport
Temperatura intre -20 °C si 60 °C intre -20 °C si 70 °C
(-4 °F si 140 °F) (-4 °F si 158 °F)
Altitudine intre -390 m si 5.574 m (-1.254 picioare si 18.288 picioare )
Presiunea atmosferica intre 50 kPa si 106 kPa (14,7 inci Hg si 31,3 inci Hg)
Umiditatea relativa intre 15% si 95% fara condensare

15 Performanta de baza

Acest sistem de monitorizare are capacitatea de a detecta conditii de alarma
fiziologica utilizand acuratetea SpOz2, acuratetea ritmului pulsului si conditji
de limita a alarmei.
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Tabel 11-1. Nellcor™ Intervalele senzorilor

Tip

Valori

Domenii de masurare

Domeniul saturatiei SpO2

intre 1% si 100%

Domeniul ritmului pulsului

intre 20 si 250 batai pe minut (bpm)

Domeniul circulatiei

intre 0,03% si 20%

Domeniu

de operare si disiparea

Lungime de unda lumina in
spectrul rogu

Aproximativ 660 nm

Lungime de unda lumina in
spectrul infrarosu

Aproximativ 900 nm

Putere de iesire optica

Sub 15 mW

Disiparea puterii

52,5 mW

11-4
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Tabel 11-2. Acuratetea senzorilor de pulsoximetrie

Satura!;ia1

Adultj?3 70% - 100% # 2 cifre
Adult si Nou-nascuti Sat. 60% - 80% = 3 cifre
inferioarg?34
Nou-nascuti*® 70% - 100% =+ 2 cifre
Perfuzare redus&® 70% - 100% = 2 cifre
Moduri Adult si Nou-nascuti 70% - 100% = 3 cifre
cu miscare?’

Ritmul pulsului
Adult si Nou-nascuti®34 intre 20 si 250 batai pe minut (bpm) + 3 cifre
Perfuzare redusa® ntre 20 si 250 batai pe minut (bpm) 3 cifre
Moduri Adult si Nou-nascuti ntre 20 si 250 batai pe minut (bpm) % 5 cifre
cu migcarez’7

1. Acuratetea saturatiei variaza in functie de tipul senzorului. Consultati Grild de precizie senzori
la adresa www.covidien.com/rms.

2. Specificatiile privind acuratetea au fost validate folosind valorile masurate pe voluntari adulti
sanatosi nefumatori in timpul studiilor controlate privind hipoxia pentru domenii de saturatie

specificate. Subiectii au fost recrutati din populatia locala si au inclus deoportiva barbati si femei cu
varste cuprinse intre 18-50 ani si au cuprins pigmentatii ale pielii diverse. Valorile SpO, masurate de

pulsoximetru au fost comparate cu valorile SaO, din probele de sange recoltate, masurate prin

hemoximetrie. Toate nivelurile de acuratete sunt exprimate la + 1 SD. Deoarece valorile masurate de
echipamentul pulsoximetru sunt distribuite statistic, este de asteptat ca aproximativ doua treimi dintre
masuratori sa se incadreze in aceste limite de acuratete (ARMS) (consultati Grild de precizie senzori

pentru mai multe detalii).
Specificatiile pentru adulti sunt pentru senzorii OXIMAX MAXA si MAXN cu N-600x.
Specificatiile pentru nou-nascuti sunt afisate pentru senzorii OXIMAX MAXN cu N-600x.

arw

Sa0, cuprins intre 85% si 99%.

6. Specificatia se aplica performantei pulsoximetrului N-600x. Acuratetea valorilor masurate in prezenta
perfuzarii scazute (amplitudine de modulatie a impulsului IR detectata 0,03% - 1,5%) a fost validata
folosind semnalele furnizate de simulatorul unui pacient. Valorile SpO, si ritmului pulsului au fost
variate in limitele de monitorizare intr-o serie de conditii de semnal slab si comparate cu saturatia

reala cunoscuta si ritmul pulsului semnalelor de intrare.

7. Performanta miscarii a fost validata in timpul unui studiu controlat de sange cu hipoxie pe un interval

de Sa0, de 70% pana la 98% si un interval de ritm cardiac esantion pentru accesibilitate de
47-102 bpm. Subiectii au realizat migcari de frecare si lovire cu o amplitudine de 1-2 cm si cu

intervale periodice (schimbare aleatorie) cu o variatie aleatorie a frecventei intre 1-4 Hz. Modularea

procentului mediu Tn timpul perioadelor de repaus a fost de 4,27, iar in timpul miscarii de 6,91.
Performanta in miscare pe intregul interval de ritm al pulsului specificat a fost validata folosind

semnale sintetice de la un simulator de pacient care a cuprinse componente de semnal cardiac si
artefact de semnal reprezentative. Aplicabilitate: Senzori OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI si

MAXN.

Functionalitatea clinica a senzorului MAXN a fost demonstrata pe o populatie de pacienti nou-nascuti
spitalizati. Precizia SpO, observata a fost de 2,5% intr-un studiu cu 42 de pacienti cu varste de
1 pana la 23 de zile, greutatea cuprinsa intre 750 si 4.100 grame si 63 de observatii cu un domeniu
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11.6 Presiune sonora

Tabel 11-3. Presiune sonora in decibeli

Setare volum

Tip de alarma nalt Mediu-inalt Mediu-scazut Scazut
Tnalta prioritate 88,1 dB 85,5dB 80,6 dB 71,5dB
Prioritate medie 78,3 dB 75,4 dB 70,2 dB 61,2dB
Prioritate scazuta 74,4 dB 71,1dB 66,4 dB 57,6 dB
Alarma SPD 74,4 dB 70,7 dB 65,7 dB 57,5 dB
(Prioritate scazuta)

117 Conformitatea produsului

Clasificarea aparaturii

Tip de protectie

Grad de protectie

Regim de operare
Compatibilitate electromagnetica

Patrunderea lichidelor

Gradul de siguranta

IEC/EN 80601-2-61:2011
IEC/EN 60601-1:2005
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1:08
ANSI AAMI ES 60601-1:2005

Clasa | (cu alimentare interna)
Tip BF - Parte aplicata
Continuu

IEC 60601-1-2:2007

IPX1: Protejat impotriva efectelor daunatoare ale picurarilor

de apa

Nepotrivit pentru utilizarea in prezent a anestezicelor

inflamabile
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Declaratia producatorului si indrumari

1ns Declaratia producatorului si indrumari

11.8.1 Compatibilitate electromagnetica (EMC)

ATENTIONARE:

Acest sistem de monitorizare este conceput pentru a fi utilizat numai de catre
personalul medico-sanitar. 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.
Este posibil sa fie necesara adoptarea unor masuri de reducere a acestor
efecte negative, cum ar fi amplasarea sistemului de monitorizare in alt loc
sau ecranarea locatiei.

A ATENTIONARE:

Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate poate avea
ca rezultat citiri incorecte furnizate de catre sistemul de monitorizare si
emisii EMI crescute ale sistemului de monitorizare.
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Sistemul de monitorizare este adecvat utilizarii cu prescriptie medicala
numai in mediile electromagnetice specificate, in conformitate cu
standardul IEC 60601-1-2:2007. Sistemul de monitorizare necesita
adoptarea unor masuri de precautie speciale in timpul instalarii si operarii in
ceeea ce priveste compatibilitatea electromagnetica. in mod specific,
utilizarea echipamentelor de comunicatie mobile sau portabile in apropierea
sistemului de monitorizare poate influenta performanta acestuia.

Frecventa si lungimea de unda pentru conexiunea wireless

« intre 2,40 si 2,50 GHz (Banda de joasa frecventa)
» intre 4,90 si 5,85 GHz (Banda de tnalta frecventa)

Emisii electromagnetice

Tabel 11-4. Conformitate cu normele privind emisiile electromagnetice si indrumari, toate sistemele

Testul de emisii Conformitate indrumare privind mediul electromagnetic
Emisii RF Grupa 1, Nu este conceput pentru utilizarea ntr-un mediu
CISPR 11 Clasa A rezidential. Daca se utilizeaza intr-un mediu casnic,
EN 55011 este posibil sa nu ofere o protectie corespunzétoare

serviciilor de comunicatii prin radiofrecventa. Poate
fi necesar ca utilizatorul sa ia masuri de atenuare,
cum ar fi reamplasarea sau reorientarea aparaturii.

Emisii armonice Clasa A Nu este cazul
IEC/EN 61000-3-2

Fluctuatie de Conform Nu este cazul
tensiune/emisii de
scantei

IEC/EN 61000-3-3
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Imunitate electromagnetica

Nota:

Este posibil ca aceste principii directoare sa nu se aplice n toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri,
obiecte si oameni.

Tabel 11-5. Conformitate cu normele privind

imunitatea electromagnetica si indrumari, toate sistemele

Test
de imunitate

IEC/EN 60601-1-2
Nivel de testare

Nivel
de conformitate

indrumare privind mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica (DE)

IEC/EN 61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV aer

* 6 kV contact
+ 8 kV aer

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

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

IEC/EN 61000-4-4

+ 2 kV pentru
liniile de
alimentare
electrica

= 1 kV linii de
intrare/iesire

+ 2 kV pentru
liniile de
alimentare
electrica

1 kV linii de
intrare/iesire

Calitatea curentului de
alimentare de la retea trebuie
sa fie cea dintr-un mediu

comercial si/sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC/EN 61000-4-5

+ 1 kV regim
diferential

+ 2 kV regim
comun

+ 1 kV regim
diferential

+ 2 kV regim
comun

Calitatea curentului de
alimentare de la refea trebuie
sa fie cea dintr-un mediu

comercial si/sau spitalicesc tipic.
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Tabel 11-5. Conformitate cu normele privind
imunitatea electromagnetica si indrumari, toate sistemele

Test
de imunitate

IEC/EN 60601-1-2
Nivel de testare

Nivel

de conformitate

indrumare privind mediul
electromagnetic

Caderi temporare
de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
ale curentului
electric furnizat

IEC/EN 61000-4-11

<5% UT

(>95% cadere
in UT) pentru 0,5
cicluri

<56% UT

(>95% cadere
in UT) pentru
0,5 cicluri

40% UT

(60% cadere
in UT) pentru
5 cicluri

40% UT

(60% cadere
in UT) pentru
5 cicluri

70% UT

(30% cadere
in UT) pentru
25 cicluri

70% UT

(30% cadere
in UT) pentru
25 cicluri

<5% UT

(>95% cadere
in UT) pentru
5 secunde

<56% UT

(>95% cadere
in UT) pentru
5 secunde

Calitatea curentului de
alimentare de la refea trebuie
sa fie cea dintr-un mediu
comercial si/sau spitalicesc tipic.

Daca utilizatorul necesita
continuarea functionarii in
timpul intreruperilor alimentarii
cu energie electrica de la retea,
alimentati de la o sursa de
alimentare care nu se intrerupe
sau de la baterie.

Nota: UT este tensiunea de
alimentare la reteaua de curent
alternativ (CA) anterioara
aplicarii nivelului de testare

Frecventa curentului
(50/60 Hz) camp
magnetic

IEC/EN 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Poate fi necesara pozitionarea
aparatului mai departe de
campurile magnetice de
frecventa industriala sau
instalarea de ecranare
magnetica.
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Tabel 11-6. Conformitate privind imunitatea electromagnetica, echipamente care nu sunt necesare
pentru mentinerea funciiilor vitale

Test IEC/EN 60601-1-2 Nivel indrumari privind
de imunitate Nivel de testare de conformitate mediul electromagnetic
Frecventa Ecuatia pentru
transmitatorului distanta de separare (d)
RF condusa 3Vrm 3Vrm
d=12.JP
IEC/EN 61000-4-6 | 150 kHz 150 kHz G
80 MHz 80 MHz intre 150 kHz si 80 MHz
RF radiata 3Vim 3V/im
d=1,2JP
IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz 80 MHz JP
800 MHz 800 MHz intre 80 MHz si 800 MHz
3V/im 3V/im
800 MHz 800 MHz d =23.P
2,5 GHz 2,5 GHz intre 800 MHz si 2,5 GHz

Tabel 11-7. Distanta de separare recomandata, echipamente care nu sunt necesare pentru
mentinerea functiilor vitale

Capacitatea puterii Distanta de separare in metri
nominale maxime
de iesire (P)a d=12JP d=12JP d=273.JP
transmitatorului in
wati intre 150 kHz si intre 80 MHz si intre 800 MHz si 2,5 GHz
80 MHz 800 MHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 0,38 0,38 0,73
1,00 1,20 1,20 2,30
10,00 3,80 3,80 7,30
100,00 12,00 12,00 23,00

Pentru transmitatoarele cu o capacitate a puterii nominale maxime de iegire
neprezentate mai sus, estimati distant{a de separare (d) utilizadnd ecuatia din
coloana corespunzatoare, unde P este puterea maxima de iegire [capacitatea
puterii nominale a transmitatorului in wati (W)] conform producatorului
transmitatorului.

Nota:
Aparatura de comunicatji portabila si mobila pe baza de RF poate afecta aparatura
medicala electrica. O asemenea aparatura pe baza de RF nu ar trebui utilizata la
o distanta in raport cu orice piesa a sistemului de monitorizare, inclusiv cablurile,
mai mica decéat distanta de separare recomandata, calculata pe baza ecuatiei
aplicabile frecventei transmitatorului.
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Conformitatea senzorului si cablurilor

ATENTIONARE:

Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate poate avea
ca rezultat citiri incorecte furnizate de catre sistemul de monitorizare si
emisii crescute ale sistemului de monitorizare.

Tabel 11-8. Lungimi senzori

Articol SKU Lungime maxima

Senzor Nellcor™ SpO2 Adult, reutilizabil (nesteril) DS100A 3,0 picioare (0,9 m)
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult XL MAXAL 3,0 picioare (0,9 m)
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 pentru frunte MAXFAST | 2,5 picioare (0,75 m)
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Neonatal-Adult MAXN
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Infant MAXI
(steril, numai pentru unica utilizare)

™ iatri MAXP
Senz.or Nellgor Sp02. P'ed|g.tr|c 1,5 picioare (0,5 m)
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult MAXA
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ nazal SpO2 Adult MAXR
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult-Neonatal cu bride OXI-A/N
(reutilizabil cu adeziv)

3,0 picioare (0,9 m)

Senzor Nellcor™ SpO2 Pediatric-Infant cu bride OXI-P/l
(reutilizabil cu adeziv)
Senzor Nellcor™ SpO2 Pediatric, din doua piese P
(steril, numai pentru unica utilizare)
Senzor Nellcor™ SpO2 Neonatal-Adult, din doua piese N Cablu OC-3,
(steril, numai pentru unica utilizare) 3,0 picioare (0,9 m)
Senzor Nellcor™ SpO2 Adult, din doua piese A

(steril, numai pentru unica utilizare)
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Tabel 11-8. Lungimi senzori

Articol SKU Lungime maxima
Nellcor™ SpO2 Senzor, reutilizabil in zone multiple (nesteril) D-YS
Clip pentru ureche Nellcor™ SpO2, reutilizabil (nesteril) D-YSE 4,0 picioare (1,2 m)
Nellcor™ Clips senzor pediatric SpO2, reutilizabil (nesteril) D-YSPD

Tabel 11-9. Lungimi cabluri

Articol SKU Lungime maxima
Cablu de alimentare 9,84 picioare (3 m)
Cablu de interfata DOC-10 10,0 picioare (3 m)
(singurul cablu de interfata compatibil)
Cablu de descarcare a programului intrinsec, RS-232 in serie, 10,0 picioare (3 m)
intre15 si 9 pini “D”
Cablu ne-terminat, RS-232 analog, 15 pini “D” 3,3 picioare (1 m)
Cablu de imprimanta, RS-232, intre15 si 9 pini “D” 10,0 picioare (3 m)
Cablu de interfata Philips M1943 NL 3,3 picioare (1 m)

Cablu de hardware Oxinet™ Il

- 10,0 picioare (3 m)
Cablu de date Oxinet™ Il

11.8.2 Integritatea impamantarii

100 miliohmi sau mai putin
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11.8.3 Teste de siguranta

Urmatoarele tabele descriu curentul maxim de impamantare si pierderea de
curent prin pamant care sunt admise, precum si scurgerea prin pacient.

Tabel 11-10. Specificatii pentru scurgerea de curent prin pamant si incinta

Pierdere de curent prin pamant

Cablu de Neutru ANSI/AAMI
Conditie Polaritate linie CA linie Cablu de linie IEC 60601-1 60601-1
Normal Normal Tnchis Tnchis 500 pA 300 pA
Unic defect Deschis Tnchis 1000 pA
Inchis Deschis
Normal Invers Tnchis Tnchis 500 pA 300 pA
Unic defect Deschis Tnchis 1000 pA
Inchis Deschis
Scurgere de curent in incinta
Neutru Linie de
Cablu de alimentare cu IEC 60601-1
Conditie Polaritate linie CA linie impamantare ANSI/AAMI 60601-1
Normal Normal Tnchis Tnchis 100 pA
Unic defect Deschis Tnchis 500 pA
Tnchis Deschis
Normal Invers Tnchis Tnchis 100 pA
Unic defect Deschis Tnchis 500 pA
Inchis Deschis
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Tabel 11-11. Curent de risc aplicat pe pacient si de izolare a pacientului

Curent de risc aplicat pe pacient
Cablu de
impamantare
a liniei de IEC 60601-1
Conditie Polaritate linie CA | Linie neutra alimentare ANSI/AAMI 60601-1
Normal Normal Tnchis Tnchis 100 pA
Unic defect Deschis Tnchis 500 A
Tnchis Deschis
Normal Invers Tnchis Tnchis 100 pA
Unic defect Deschis nchis 500 uA
Tnchis Deschis
Curent de risc de izolare a pacientului
Cablu de
impamantare
a liniei de IEC 60601-1
Conditie Polaritate linie CA | Linie neutra alimentare UL 60601-1
Unic defect Normal nchis nchis 5000 pA
Invers Tnchis Tnchis
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Pagina lasata intentionat libera
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A.2

Studii clinice

Privire generala

Aceasta anexa contine date obtinute in urma studiilor clinice efectuate pentru
senzorii Nellcor™ utilizati cu sistemul Nellcor™ de monitorizare respiratorie a
pacientului dispus la capatul patului.

Un (1) studiu controlat prospectiv privind hipoxia a fost efectuat pentru a
demonstra exactitatea senzorilor Nellcor™ atunci cand acestia sunt utilizati
impreuna cu sistemul Nellcor™ de monitorizare respiratorie a pacientului
dispus la capatul patului. Studiul a fost efectuat cu voluntari sanatosi la un singur
laborator clinic. Exactitatea a fost stabilita prin comparatie cu CO-oximetria.

Metode

Datele provenite de la 11 voluntari sanatosi au fost incluse in analiza.
Senzorii au fost amplasati prin rotatie pe degete si pe frunte pentru a oferi
un plan de studiu echilibrat. Valorile SpO2 au fost inregistrate continuu de la
fiecare instrument, in timp ce a fost controlata cantitatea de oxigen inspirat
care produce cinci platouri stabile de stare la saturatii tinta de aproximativ
98, 90, 80, 70 si 60%. La fiecare platou au fost recoltate sase probe arteriale,
la interval de 20 de secunde, ceea ce a insemnat aproximativ 30 de probe
pentru fiecare subiect. Fiecare proba arteriala a fost recoltata la un interval
de doua (2) cicluri respiratorii (aproximativ 10 secunde), in timp ce datele
SpO2 au fost recoltate simultan si marcate pentru comparare directa cu
CO¢2. Fiecare proba arteriala a fost analizata de cel putin doua dintre cele
trei IL CO-oximetre si s-a calculat valoarea medie SaOz2 pentru fiecare
proba. Pe parcursul studiului au fost monitorizate continuu valorile concentratjei
de CO:2 in aerul inspirat si cel expirat, rata respiratiei si modul de respiratie.
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Studii clinice

a3 Populatia studiului

Tabel A-1. Date demografice

Tip Clasa Total
Barbat 5
Sex
Femeie 6
Caucazian 8
Hispanic 2
Rasa
American de origine africana 1
Asiatic 0
Véarsta -- 19-48
Greutate - 108-250
Foarte deschis 2
Masliniu 5
Pigmentul pielii
Masliniu inchis/negricios 3
Foarte negru/negru albastrui 1

a4 Rezultatele studiului

Exactitatea a fost calculata utilizand diferenta radacinii medii patrate

(RMSD).
Tabel A-2. Exactitatea SpO2 pentru senzorii Nellcor™ fata de CO-oximetre
Sp02 MAXA MAXN MAXFAST
Decada
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 1,23 117 1,68 117 0,98
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Rezultatele studiului

Figura A-1. Abordare statistica modificata Bland-Altman
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Valoare medie CO-oximetru 70-100%
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Tendinta senzorului MAXA
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as Evenimente adverse sau devieri

Studiul a fost efectuat conform asteptarilor, fara evenimente adverse sau
devieri de la protocol.

as Concluzie

Rezultatele totalizate indica faptul ca, pentru nivelul saturatiei cuprins intre
60 si 80% pentru SpOz2, criteriul de acceptare a fost indeplinit pentru
sistemul de monitorizare, atunci cAnd acesta a fost testat cu senzorii
MAXA, MAXN si MAXFAST. Rezultatele totalizate indica faptul ca, pentru
nivelul saturatiei cuprins intre 70 si 100% pentru SpOz2, criteriul de acceptare
a fost indeplinit.
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