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Manual de utilzare indicatii de wtilzane

CARESCAPE Canvas Smart Display poate ajuta specialistii din demeniul medical 53 asigure o ventilatie
si o functie circulatorie adecvate 5i 58 menting temperatura corporald adecvatd, in plus, CARESCAPE
Canvas Smart Display ajutd in luarea deciziilbor clinice prin furnizarea de alarme, tendinte, instantanee i
eveniments.

Indicatii de utilizare pentru CARESCAPE Canvas D19

CARESCAPE Canvas D19 este destinat utilizdrii ca afisaj secundar cu un dispozitiv gazda compatibil. Are
scopul de a afisa masuratori 51 date parametrice de la dispozitivul gazda si de a furniza alarme vizuale 5i
acustice generate de dispozitivul gazda.

CARESCAPE Canvas D19 permite controlul dispazitivului gazd3, inclusiv initierea unui caz pacient si
deconectarea acestuia, schimbarea setarilor pentru masuratonle parametrice, schimbarea limitelor de
alarma s dezactivarea alarmelor.

CARESCAPE Canvas D19 este destinat utilizdrii sub directa supraveghere a personalului medical calificat
sau de catre personal nstruit pentru folosirea corectd a echipamentulul intr-o unitate medicala
specializata.

Beneficiile clinice ale utiliziarii CARESCAPE Canvas D19

Utilizarea CARESCAPE Canvas D19 cu un dispozitiv gazda compatibil permite monitorizarea mult-
parametricad in timp real a pacientilor si evaluarea continua a ventilatie, a oxigenarii, a hemodinamicii, a
circulatiel, a temperaturii 5i a stanii neurofiziologice a pacientulul

Indicatii privind utilizarea Cadrului F2

Cadrul F2, cadru pentru modul cu doud fante, este destinat utilizdrii cu monitoare multiparametru
pentru pacient compatibile de la GE pentru a se interfata cu dowd module de parametri cu l3time
narmala, CARESCAPE ONE cu suport de glisare si o imprimanta termica.

Cadrul F2 este destinat utilizni in zone multiple din cadrul unei unitati medicale specializate.

Cadrul F2 este destinat utilizani sub directa supraveghere a personalulul medical calificat sau de catre o
persoand instruitd in legaturd cu folosirea corecta a echipamentulul intr-o unitate medicald specializata.

Cadrul F2 este destinat utilizani la pacienti adulti, copii 5i nou-ndscuti, c3te un singur pacient odata.
Cadrul F2 nu este destinat utilizari intr-un mediu RMN controlat.

Beneficiile clinice ale utilizarii Cadrului F2

Cadrul F2 permite interfatarea a dowa module de parametri cu I3time normald, precum si andocarea
CARESCAPE ONE si a imprimantei termice la CARESCAPE Canvas 1000.

Utilizarea prevazuta a recorderului B1X5-REC

Recorderul B1x5-REC este destinat utilizdrii impreund cu monitorul pentru pacient, pentru imprimares
datelar.

Beneficiile clinice ale utilizarii imprimantei termice B1X5-REC

Permite imprimarea la nivel local, cu echipamente de monitorizare GE, pentru revizuirea datelor de la
monitorizarea pacientului sau pentru tinerea evidentelor medicale.
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Specificatiike pentns paramatri

Manual de informats supbmentars

Capacitate de rejectie a impulsuriler de la
stimulatorul cardiac

Interval de tensiune:

+ 42 pAnd la £ 700 mY
Amplitudine impuls:

+ 01pandla 2 ms

Supramadulatie conform Metodel & (IEC 60601-2-27 Clauza
201.12.1.101.13) cu amplitudinea masimsd de 2 my

Constanta de Hmp:
+ &4mspandla Bms

NOTA

in conformitate cu IEC 60601-2-27 clauza 201.12.1.101.13
un impuls atrial de la stimulatorel candiac cu o amplitudine
g0 duratd identice precedd impulsul ventriowlar de la sti-
rrulator cu 150 ms pand la 250 ms,

Detectla deconectdnil dervatiilor BECG fou-
rent continuu pentru detectia desprinderi
dertvatiilar]

+ Electrod activ la pacient: < 30 ni
+ Electrod de referinid: < 270 nA

Protectia la defibrilare

3000V, 360 0

Semnalul ECG de legire analogicd [amplifica-
re

LWL W +10%

Latimea de bandd & semnalulul anzlogic ECG

PO 0,05 pand la 100 Hz
C5 OME- 0,05 pand la 25, &0 sau 150 Hz

intarzierea la iesirea analogica ECG

« 35 ms

Marker al stimulatonulel candiac

impuls de 5V £ 108, 2 ms 5% care este insumat |a legirea analogica
ECG

Serminal de sincron zane

impuls de 5V (20,1, 2 ms (£ 0,1 ms) care este ad Augat prin insumans
wsirll analogice ECG

intarziere la sincronizarea defibrilatorulu

< 35 ms

Specificatii privind performanta impedantei respiratorii

Pernitru mal multe informatil referitoane la aceastd masurare cu CARESCAPE OME, consultat manwalele CARESCAPE

OME.

Maodul compatibil i accesorli specificate: plesele aplicate sunt clasificate ca fiind de TIP CF REZISTEMTE LA DEFIBRILA-
RE conform IEC B0601-2-27, Clauza 201.6.2 5l Clauza 2001855

Intervalul de miswrare & impedaniel respira-
torii

de la 2 la 200 respiratil pe minut saw de la 3 la 200 respiratil pe minut in
functie de seleciia pentru intdrzierea alarmed pentru apnes|

Precizlia masuratoni impedantel respiratari

+ e la 2 la 120 respiratih pe minut: 21 respiratie pe mint
+ e la 121 la 200 respiratil pe mdnut: 23 respirath pe minut

Interdalul impedantei la intrare a impedanieal
respiraboril

PDiM:

+ Dinamic: 0.2 panala 1001

+ Static: intre L0051 150000 la 52,7 kHz
TS OME:

+  Dinamic: 04 pand la 1001

+ Static: intre 100 51 150042 la 52,3 kHz

Optiuni pentru viteza de balelere a formed de
windd pentru impedanta respiratorie

0625, 6,25 mm/s, 12.5 mmis, 25 mm/s 51 50 mmjs

122312
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Introducere in sistem

S —

¢. Inchideti capacul compartimentului bateriei. Asigurati-va ca copacul bateriei
0 etansot bateria in fanta pentru boterie.

2. Pentru o scoate o baterie:

a. Deschideti capacul compartimentului boteriei trégdnd ugor de clema de
inchidere a capacului.

b. Trogeti de snurul bateriei pentru a scoate buterjo din fonta pentru boterie.

Verificarea starii bateriei

AVERTISMENT DEFECTAREA ECHIPAMENTULUI. Bateria poate fi inlocuitd.
Verificati periodic bateria si inlocuiti-o c@nd este necesar.

1. Selectati zona cu starea bateriei din coltul din dreapta sus al ecranului sou
selectati Setdri monitor > Configurare Principala > Stare acumulator.

2. Verificati informatiile despre starea bateriei.



Specificatiile pentru parametri

Specificatiile pentru parametri

AVERTISMENT

REZULTATE INEXACTE. Mu utilizati 51 nu depozitati echipamentul in spatii in care imitele
de temperaturd, urniditate sau altitudine specificate sunt depdsite, sau in afara intervalului
de performanta specificat. Utilizarea sauw depazitarea echipamentului in conditii de mediu
ambiant aflate Tn afara limitelor de functionare specificate sau in afara intervalului de
performanta specificat poate face ca rezultatele 53 fie imprecise.

Despre parametri

Unii parametri sunt disponibili numai cu anumite produse $i cu anumite icente utilizate. Consultati
sectiunea Optiuni de software cu licentd pentru o listd a licentelor disponibile. Pentru informatii despre
disponibilitatea functiei cu Canvas 1000 si Canvas Smart, consultati manualul de utilizare.

Conformitatea cu standardele privind ECG

Atunci cand este utilizat cu un modul compatibil, sisternul este in conformitate cu IEC 60601-2-25:2011-
10, IEC 60601-2-27:2011-03 5i AAMI ECS7:2012.

Module compatibile 51 accesoni specificate: piesele aplicate sunt clasificate ca fiind de TIP CF
REZISTEWTE LA DEFIBRILARE conform IEC 60601-2-27 Clauza 201.6.2 51 Clawza 201.8.5.5.

Atunci cand este utilizat pentru a genera rapoarte de analizd ECG In vederea diagnosticdrii, sistemul
este conform cu IEC 60601~-2-25:2011-10.

MNOTA

Latimea de banda redusa Moderat 5i Maxim nu se conformeaza tuturor cerintelor
standardului IEC 60601-2-27.

Specificatii privind performanta ECG

Pentru mal multe informati referitoans la aceastd masurare cu CARESCAPE OME, consultath manwalele CARESCAPE

QME.
NOTA
Masuratoarea QTHOTE nu este disponibild cu monitorizanea combinata
Intendalul frecwentel cardiace ECG 20 pand la 300 bpm
NOTA
Valarile din intervalul 301 - 360 bpr sunt 2isate ca 300
bpm.
Precizla frecventel cardiace ECG +1% sau +1 bpm, care dintre ele este mai mare,
Rezolutia frecventel candiace ECG 1 bpm
Sensibilitatea frecweniel cardiace ECG waboare de warf = 0.5 my
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Maniual de utiizan Indicagi de utlizam

ATENTIONARE

IRITAREA PIELIL Diac3 pielea se inroseste sau apare alt simptom neobisnuit, intrerupeti
masuraboarea BIS siindepartati senzorul.

ATENTIONARE
DETERKIRAREA ECHIPAMENTULLI Atunci cand conectati sau deconectati dispozitivul BIS,
aweti grijd sa nu atingeti contactele expuse ale conectorilor. Pot aparea deteriorari ale
echipamentului din cauza descarcrilor electrostatice.

Indicatii de utilizare

Indicatii de utilizare pentru CARESCAPE Canvas 1000

CARESCAPE Canvas 1000 este un monitor pentru pacient, cu parametri multipli, destinat utilizarii in
zone multiple din cadrul unei unitati medicale specializate.

CARESCAPE Canvas 1000 este destinat utilizarii |a pacienti adulti, copii 5i nou-ndscuti, la cate wn singur
pacient odati.

CARESCAPE Canvas 1000 este indicat pentru monitorizarea:

hemaodinamica linclusiv BECG, segment 5T, detectarea aritmiei, analizd si masurdton pentru
diagnostic ECG, presiune arteriald masuratad invaziv, presiune arteriald neimaziva, pulsodmetrie,
saturatia regional3 in oxigen, concentratia totald de hemoglobing, debit cardiac (termodilutie si
unda pulsuluil, temperatwrad, saturatia in oxigen a sangelui venos mixt, saturatia in oxigen a sangelui
venos central si indicele pletismografic chirurgical),

respiratorie impedanta respiratorie, gazele din cdile respiratorii [0y, O, M0 5i agenti anestezicil,
spirometrie, schimb de gaze| si

starea neurchziologics linclusiv electroencefalografie, entropie, indice bispectral (BIS) si
transmiterea meuromuscoulara).

CARESCAPE Canwvas 1000 poate detecta si genera alarme pentru aritmii ECG: fibrilatie atriald, ritm
wventricular accelerat, asistold, bigeminism, bradicardie, cuplet ventricular, b3tdi neregulate sau lips3,
contractii ventriculare premature multifecale (CVP-wril, pauzd, B peste T, tahicardie supraventriculard,
tahicardie, trigeminism, bradicardie ventriculard, fiwrilatie ventriculard ftahicardie ventriculard, tahicardie
ventriculara si VT=2, CARESCAPE Canvas 1000 aratd, de asemenea, alarmele de la alte surse ECG.

De asemenea, CARESCAPE Canvas 1000 genereazi alte alarme, realizeazd tendinte, instantanes si
eveniments, realizeazs calcule si poate fi conectat la ecrane, imprimante 5i dispozitive de inregistrare.

CARESCAPE Canwvas 1000 se poate interfata cu alte dispozitive. De asemenea, poate fi conectat la alte
mionitoare pentru vizualizare |la distant3 si la dispozitive software pentru administrarea datelor, prin
intermediul unei retele.

CARESCAPE Canvas 1000 este destinat utilizarii sub directa supraveghere a personalului medical
calificat sau de citre personal instruit pentru folosirea corectd a echipamentului intr-o unitate de
ingrijire specializata.

CARESCAPE Canvas 1000 nu este destinat utilizdrii intr-un mediu RMML
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Monitorizarea aritmiei

Avertismente privind monitorizarea aritmiei

160

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

ALARME RATATE. Fibrilatie Ventr,/Tahicardie Ventr. nu trebuie
considerat ca inlocuitor pentru alarma de aritmie Tahicardie
Ventr. Eforturile de a scddea nivelul de alarmid Tahi V pot
cauza ratarea alormelor de tohicardie wentricubard.

PIERDEREA SAU DETERIORARES CAPACITATI DE DETECTARE

A ARITHMIEL Programele de analizd automatd a aritmiei pot
identifica incorect prezenta sou absento aritmiei. Din acest
motiv, medicul trebuie sd interpreteze informatiile referitoare
la aritrnie tindnd seama si de olte constatdri chnice. Va rugdm
s luati in considerare in special urmdtoarele conditii ale
formei de undd ECG:

« Forme de undd cu ngnmnt. SegEmentele Cu 2gomot
din formele de undd ECG sunt de obicei excluse de lo
analizd. Excluderile sunt necesare pentru a reduce aparitia
interpretdrilor incorecte ale ritmului cardioc sifsou ale
alarmelor de ritm. Docd segmentele cu 2gomot excluse
ale formei de undd ECG contin evenimente adevirate
de aritmie, este posibil ca acele evenimente 54 rdmand
nedetectate de sistem,

» Durato si amplitudinea batdilor cordioce. Detectarea si
interpretarea precisd a bitdilor cordioce devine din ceince
mai dificilé pe masurd ce omplitudinen sifsou durato acelor
béitdi se opropie de limitele desemnnate ale prngmmului de
analizd. Din acest motiv, docd amplitudinea Gilor creste
=ou scaode extrem de mult sau mai ales docd batdile ou o
duratd foarte redusd, performanta interpretdrii aritmiei se
poate degroda.

» Alte consideratii cu privire lo morfologie. Algoritmii de
detectore automatd a aritmiei sunt conceputi in prirmul
rind sd detecteze modificdn semnificative in morfologia
QRS. Dacd este prezent un eveniment de aritmie care nu
prezintd o modificore semnificativd fatd de marfologia
predominantd a pocientului, este posibil ca evenimentul
respectiv 58 rdmand nedetectot de sistem.

ANALIZA INTRERUPTA. Anumite situatii intrerup analiza
aritrmied. Atunci cind analiza este intreruptd, situotiile de
aritrmie nu sunt detectote i alormele asociote cu aritrmiile nu
sunt declansate. Situatiile care duc la intreruperea analizei
aritrmiei includ dezoctivarea sou intrenuperea temporand

o analizei aritmiei, functionarea necorespunzdtoare a
derivatiei, intreruperea temporard a alarmei, dezoctivarea
tuturor alarmelor 5i deconectarea pacientului de la monitor,
Supravegheati intotdeouna pacientul indeaproape.
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Indice pletismografic chirurgical (SPI)

Compatibilitatea SPI

DDE] Ao asth mbsuritoare este dtponibild numai cu Carmas 1000

Areastd masurdtoare este disponibild numai cand se utilizeazd CARESCAPE OME cu un modul
CARESCAPE Sp0: care are functia SPL

Pentru informatii detaliate referitoare la compatibilitatea modului, 3 monitorului, a CARESCAPE ONE, a
Parametru CARESCAPE si a accesoriilor, consultati informatiile suplimentare furnizate.

Indicele pletismografic chirurgical (SPI)

Indicele pletismografic chirurgical [SPI] este o optiune care poate fi achizitionatd ca licentd pentru
software [Surgical Pleth Index]. Acesta este un parametru care va fi utilizat imprewnd cu alti parametri
de semne vitale si de monitorizare |a evaluarea pacientilor adulti (218 ani) pe parcursul anesteziei
generale.

LM este un parametru neinvaziv derivat din fotopletismograma pulsulwi. Prin observarea tendintei i a
valborii 5Pl imprewnd cu alii parametr de monitorizare 5i evenimente anestezice anterioare, 5P poate
ajuta medicul 53 monitorizeze rdspunsurile pacentului adult la stimulii chirurgicali si la analgezice pe
parcursul anesteziei generale.

Masuri de siguranta privind SPI

Familiarizati-wa cu capitolul despre sigurantd din acest manual, pentru toate mésurile de precautie gide
siguranta legate de sistem. Unele avertismente sau masuri de precautie pot apdrea, de asemenea, cu
instructiumi detaliate, in acest capitol.

Aspecte de retinut cu privire la SPI

= Acest echipament este indicat pentru utilizarea in prezenta electrochinurgiei, pe baza testdriiin
conformitate cu IEC B0801-2-49 clauza 202.8.102, Perturbatii din cauza echipamentului chirurgical
HF.

Pentru informatii privind materialele utilizate in accesorii 5i biocompatibilitatea lor, consultati
instructiunile de utilizare din pachetul accesoriului

5P trebuie utilizat numai pentru monitorizare in timpul anesteziei generale la pacienti z 18 ani.

5Pl are la bazd amplitudinea undei pletismografice a pulsulwi i intervalul dintre pulsuri. Orice
medicament, tratament, stimul sau actiune care afecteazd in mod artificial ritmul cardiac al
pacientului, aplitudinea formei de und3 pletismografice a pulsului sau reglarea autonoma a

sistemului nervos poate afecta 5i SPL
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Priorititile alaemedor g timpul de cregtens a priantagii

eanual de informats suglmentans

Prioritatile alarmelor si timpul de crestere a prioritatii pentru
impedanta respiratiei

in tabelul urmator se prezinta mesajele impreund oo priontatile si timpul de crestere a priontagi. in tabel pozitia
miesajulul este indicata astfel: alarmd = zona de alarme; param. = fereastra parametru: forma de wnda = zona formel de
unda, iar modulele care sunt conectate prin dispozitivol de interfaga pentru Reea Unity sunt numite UMID. in urmatonl
tabel, 0 5 = farsd nicio int&rziere. Pentru mai multe informatil despre mesajele de alammg, consultat informatiile de

utilizare furnizate.

MESAJ NOTE LOCATIE PRIORITATI 51 TIMPUL DE CRESTERE A PRIORITATII
infarmatio- schrutd rredie ridicata
nala
Apnee (Imped) Pachet softwars alarma, for- ¥ secunde (X |X+a0s ¥+1025
SALA DE OPERATIE, |ma de wnda = limsita regla-
lirnit resglabila Tn bila)
SECUIMNe
Apnes (Imped) Pachetele softwa- | alarma, for- ¥secunde (¥ [+ 205 X+40s
re PFOSTOPERATOR, |ma& de wnda = limsita regla-
L'PU, ATI1, AT1 ME- bila
OMAT, limitd regla-
bl & i secunde
Apnes (Imped) Prioritatea alarmel  |alarma, for- | X < in functle de setarea de prioritate: ridicatd, medie, sc&-
egte setatd la infor- | ma dewndd | 2utd, informationald [ = imitd reglabila)
mriativd, reduss, me-
die sau ridicatd
Manit. apnes de- param. 0s
zact.
Artefact | Artefact alarma, pa- 0z
cardiae raim., forma
de unda
Erpare de impe- alarma, pa- O0s
danth [ Verificatl rafm., forms
dispazitivul de unda
Erpare derivatie | param. for- |Os
Erpare derivatie Il mi de unda
Ercare deriv. RL-LL
Masuritoars apri- param. for- |Os
ta mid de wndd
invitare din now... |PDM param, for- |Os
mid de wndd
Masurtoares Prioritates alarmel | alanma, for- | Ridicatd medie, sc3eutd sau informationald in functie de
Resp. [Imped.) in- | setatd la informati- |ma dewndd | setares de priofitate.
treruptd | Masurd- | va, redusa, medie intarzierea alarmelor pentru pachetul de software MICU =
toare in pauzd sau ridicatd

18 5; boate celelalte pachete software = 50 5.
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