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A Specificaţii

A.1 Specificaţii privind siguranţa monitorului

A.1.1 Clasificări de siguranţă
Conform standardului IEC 60601-1, echipamentul este clasificat după cum urmează:

A.1.2 Specificaţii de mediu

AVERTISMENT

• Când temperatura se schimbă de la cea mai scăzută temperatură de depozitare la temperatura 
camerei (fără condens), se recomandă utilizarea echipamentului cu cel puţin o oră mai târziu pentru 
o funcţionare corectă.

• Este posibil ca echipamentul să nu respecte specificaţiile privind performanţa dacă este depozitat 
sau utilizat în afara intervalelor de temperatură şi umiditate specificate. Dacă performanţa 
echipamentului este degradată din cauza învechirii sau a condiţiilor de mediu, contactaţi personalul 
dvs. de service.

• Atunci când echipamentul şi produsele aferente au specificaţii de mediu diferite, intervalul eficient 
pentru produsele combinate este acela care este comun specificaţiilor tuturor produselor.

NOTĂ

• Specificaţiile de mediu ale modulelor nespecificate sunt aceleaşi cu cele ale unităţii principale.

Tip de protecţie împotriva şocurilor 
electrice

• Utilizat împreună cu sursa de alimentare, cu staţia de andocare pentru 
transport (cu intrare c.a.) sau cu adaptorul de alimentare c.a.: Clasa I

• Utilizat împreună cu staţia de andocare pentru transport (cu intrare de 
c.c.): Clasa II

Grad de protecţie împotriva electrocutării Protecţie la defibrilare tip BF pentru monitorizare CO2 şi defibrilare externă.

Protecţie la defibrilare tip CF pentru ECG, Resp., SpO2, NIBP, Temp, IBP şi 
defibrilare internă.

Grad de protecţie împotriva infiltrării 
particulelor solide

Grad de protecţie împotriva infiltrării apei

IP55

Grad de siguranţă în cazul aplicării în 
prezenţa combinaţiilor de gaze anestezice 
inflamabile cu aer sau cu oxigen sau oxid 
de azot

Echipamentul nu este adecvat pentru a fi utilizat în prezenţa unei combinaţii 
de gaze anestezice inflamabile cu aer sau cu oxigen sau oxid de azot

Mod de funcţionare Continuu

Grad de mobilitate Portabil

Unitatea principală

Articol Temperatură Umiditate relativă Presiune 
barometrică

Condiţii de 
funcţionare

Când este configurat 
cu ECG şi defibrilare 
manuală, fără baterii

-20 ºC până la 55 ºC 5% - 95%,

fără condens

-382 m - 4575 m 

(57,0 kPa - 106,2 kPa)

Când este configurat 
cu toate funcţiile

0ºC - 50ºC 

Condiţii de depozitare -40 ºC - 75 ºC



A - 2 Defibrilator/Monitor Manualul operatorului

şoc

Conform cu cerinţele pentru dispozitive medicale din 6.3.4.2, EN1789 (10.1.3, IEC60601-1-12):

Acceleraţie maximă: 1000 m/sec.2 (102 g)

Durată: 6ms

Formă impuls: semisinusoidal

Număr de şocuri: 3 şocuri pe direcţie pe axă (18 şocuri în total)

Protecţie la impact

Conform cu cerinţele pentru ambulanţe rutiere din 6.3.4.2, EN1789.

Acceleraţie maximă: 15g

Durata impulsului: 6ms

Număr de denivelări: 1000

Direcţie: verticală, cu echipamentul în poziţia normală de funcţionare. 

Vibraţii

Conform cu cerinţele pentru dispozitive medicale din 6.3.4.2, EN1789 (10.1.3, IEC60601-1-12).

10 Hz - 100 Hz: 5,0 (m/s2)2/Hz

100 Hz - 200 Hz: -7 dB/Octavă

200 Hz - 2000 Hz: 1,0 (m/s2)2/Hz

Durată: 30 de minute pe direcţie pe axă verticală (în total 3 axe)

• Vibraţii (pentru aeronavele cu aripă fixă): respectă cerinţele de la 10.1.4, IEC60601-1-12
Categoria de test: S

Curbă C

Frecvenţă: 10 - 2000Hz

Grms: 4.12

Direcţie: 1 oră pe direcţie pe axă (3 axe în total) 

• Vibraţii (pentru elicoptere): respectă cerinţele de la 10.1.4, IEC60601-1-12
Categoria de test: U2

Curbă F (test la nivel de performanţă)

Frecvenţă: 5 Hz - 300 Hz; APSD 5 Hz - 40 Hz: 0,0063 g²/Hz,+3 dB/octavă; APSD 40 Hz - 200 Hz: 0,05 g²/Hz; APSD 200 Hz - 300 
Hz: 0,05 g²/Hz, -12 dB/octavă

Grms: 3.37 

Curbă F1 (test la nivel de anduranţă)

Frecvenţă: 5 Hz - 300 Hz; APSD 5 Hz - 40 Hz: 0,0126 g²/Hz,+3 dB/octavă; APSD 40 Hz - 200 Hz: 0,1 g²/Hz; APSD 200 Hz - 300 
Hz: 0,1 g²/Hz, -12 dB/octavă

Grms: 4.76

Durată: test la nivel de performanţă timp de cel puţin 10 minute la începutul şi la sfârşitul testului, test la nivel de anduranţă 
timp de 3 ore (repetat pe axă)

Cădere liberă

• 1 cădere pe fiecare suprafaţă (6 suprafeţe în total), la înălţimea de 1,5 m

• 1 cădere de la poziţia normală de funcţionare a echipamentului configurat cu o cutie de transport, la înălţimea de 3,0 m
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A.2 Specificaţiile surselor de alimentare

A.2.1 Specificaţiile sursei de alimentare externe

A.2.2 Specificaţii baterie

Intrare pentru alimentare c.a.

Tensiune de intrare 100 - 240 V c.a. (-15%, +10%)

Curent de intrare 1,8 - 0,8 A

Frecv 50/60 Hz (±3 Hz)

Intrare pentru alimentare c.c.

Tensiune de intrare 18 V c.c. (±5%)

Curent de intrare 7,2 Amax

Adaptor de alimentare c.a. şi staţie de andocare pentru transport (cu intrare de c.a.)

Tensiune de intrare 100 - 240 V c.a. (-15%, +10%)

Curent de intrare 1,8 - 0,8 A

Frecv 50/60 Hz (±3 Hz)

Staţie de andocare pentru transport (cu intrare de c.c.)

Tensiune de intrare 12 până la 30,3 Vc.c. (-15%, +25%)

Curent de intrare 15,5 - 6,5 A

Tip baterie Baterie litiu-ion reîncărcabilă

Tensiune baterie 14,4 V

Capacitate baterie 4500 mAh

Număr maxim de baterii 
configurate

Pot fi conectate simultan două baterii.

Durată de încărcare a 
bateriei

Încărcat de echipamentul 
conectat la sursa de alimentare 
externă

• Mai puţin de 3 ore pentru 90% şi mai puţin de 4 ore 
pentru 100% cu echipamentul oprit.

• Mai puţin de 5 ore pentru 90% şi mai puţin de 6 ore 
pentru 100% cu echipamentul pornit.

Încărcat de staţia de încărcare Mai puţin de 3 ore la 90% şi mai puţin de 4 ore la 100%.
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Durată de funcţionare cu 
baterie

Condiţii de 
funcţionare

O baterie Două baterii Condiţii de testare

Modul de 
monitorizare

≥6,5 h ≥13 h • Baterie nouă complet 
încărcată.

• Temperatura ambiantă este de 
20 ºC±5 °C.

• Echipamentul este configurat 
cu ECG cu 3/5 derivaţii, 
defibrilare manuală, 
luminozitatea ecranului setată 
la cel mai scăzut nivel fără 
tipărire. 

≥5,5 h ≥11 h • Baterie nouă complet 
încărcată.

• Temperatura ambiantă este de 
20 ºC±5 °C.

• Echipamentul este configurat 
cu ECG cu 3/5 derivaţii, Resp, 
SpO2, măsurători NIBP setate 
la un interval de 15 minute, 
defibrilare manuală, 
luminozitatea ecranului setată 
la valorile implicite din fabrică 
fără tipărire. 

Mod 
defibrilare

≥220 descărcări 
de 360 J

≥440 descărcări 
de 360 J

• Baterie nouă complet 
încărcată.

• Temperatura ambiantă este de 
20 ºC±5 °C.

• Echipamentul este configurat 
cu ECG cu 3/5 derivaţii, 
defibrilare manuală, 
luminozitatea ecranului setată 
la valorile prestabilite din 
fabrică fără tipărire. 

• 3 descărcări la fiecare minut.

≥300 de 
descărcări de 
200 J

≥600 de 
descărcări de 
200 J

Mod 
stimulator 
cardiac

≥4,5 h ≥9 h • Baterie nouă complet 
încărcată.

• Temperatura ambiantă este de 
20 ºC±5 °C.

• Echipamentul este configurat 
cu ECG cu 3/5 derivaţii, 
defibrilare manuală, stimulare 
externă, luminozitatea 
ecranului setată la valorile 
prestabilite din fabrică fără 
tipărire. 

• Impedanţă sarcină 50 Ω, 
frecvenţă pacemaker 80 bpm, 
ieşire pacemaker la 60 mA, 
ritm pacemaker la 40 ms. 

Alarmă 
scăzută 
prezentată

Cel puţin 20 de 
minute de 
monitorizare şi 6 
descărcări de 
360 J

Cel puţin 40 de 
minute de 
monitorizare şi 
12 descărcări de 
360 J

• Temperatura ambiantă este de 
20 ºC±5 °C.

• Echipamentul este configurat 
cu ECG cu 3/5 derivaţii, 
defibrilare manuală, 
luminozitatea ecranului setată 
la valorile prestabilite din 
fabrică fără tipărire. 

Indicator al nivelului de 
încărcare al bateriei

5 LED-uri care indică nivelul curent de încărcare a bateriei
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A.2.3 Specificaţii staţie încărcător

A.3 Specificaţii fizice

A.4 Specificaţii hardware

A.4.1 Ecran de afişare

A.4.2 Recorder

A.4.3 LED-urile

Număr maxim de baterii încărcate Două baterii pot fi încărcate simultan.

Intrare pentru alimentare c.a.

Tensiune de intrare 100 - 240 V c.a. (±10%)

Curent de intrare 1,8 - 0,8 A

Frecv 50/60 Hz (±3 Hz)

Intrare pentru alimentare c.c.

Tensiune de intrare 12,4 - 30,3 V c.c.

Curent de intrare 15,5 - 6,5 A

Dimensiuni (L × l × h) • 275 mm×160 mm×280 mm (inclusiv mânerul, exclusiv paletele externe)

• 275 mm×155 mm×280 mm (inclusiv mânerul, configurat fără tava 
pentru palete)

Greutate maximă • 4,3±0,3 kg (echipamentul este configurat cu intrare de curent alternativ, 
ECG cu 3/5 derivaţii şi defibrilare manuală)

• 3,9±0,3 kg (echipamentul este configurat cu intrare de curent continuu, 
ECG cu 3/5 derivaţii, defibrilare manuală,  dar fără tavă pentru padele)

Tip de ecran Ecran tactil capacitiv, multipunct, color

Dimensiune ecran 9 inchi

Rezoluţie 1200×1020 pixeli

Forme de undă vizualizate Maximum 7

Interval vizualizare undă Maximum 36 s (ECG)

Metodă Matrice puncte termice de înaltă rezoluţie

Lăţime hârtie 110 mm

Viteză hârtie 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s. Eroare maximă de 

Număr de forme de undă Maximum 6

Linii de grilă Tipărirea poate fi configurată cu sau fără linii de grilă

Lampă de alarmă 1 (codificare prin două culori: roşu şi galben)

LED pornire 1 (verde)

LED baterie 1 (codificare prin două culori: galben şi verde)

Indicator de stare 1 (codificare prin două culori: roşu şi verde)
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A.4.4 Indicatori audio

A.4.5 Conectori externi

A.4.6 Ieşiri semnale

Difuzor Oferă tonuri de alarmă (45 - 85 dB), tonuri de taste, tonuri QRS

Acceptă TONUL DE FRECVENţĂ ÎNALTĂ şi modulaţia tonurilor pe mai multe 
niveluri

Tonurile de alarmă sunt conforme cu IEC60601-1-8.

Bip@ item: inlistbox Oferă tonuri de memento

Semnal audio Ton de alarmă: Mod ISO cu frecvenţă de 600 Hz

Ton QRS: semnal sonor scurt cu frecvenţă de 495 Hz

Ton de încărcare: semnal sonor lung cu frecvenţă de la 400 Hz la 533 Hz

Ton de încărcare finalizată: semnale sonore duble cu frecvenţă de 440 Hz

Ton tastă: semnal sonor scurt cu frecvenţă de 1000 Hz

Putere alimentare 1, Intrare de alimentare c.a. cu borna de împământare echipotenţială sau 
intrare de alimentare c.c., conectează sursa de alimentare externă.

Conector multifuncţional 1, conectează un senzor RPC sau un cablu pentru ieşire analogică sau 
cardioversie sincronizată.

Conector USB • 1 USB 2.0, conectează unitatea USB.

• 1 USB 3.0,

Conector de reţea 1 conector RJ45, 100 Base-TX, IEEE 802.3, conectează un cablu de reţea 
standard.

Conector multifuncţional

Standard Respectă cerinţele EN60601-1 pentru protecţia împotriva scurtcircuitelor şi 
scurgerilor de curent

Ieşire analogică ECG (numai de la accesoriile ECG)

Lăţime de bandă 

(-3 dB; frecvenţă de referinţă: 10 Hz)

Mod de diagnosticare: 0,05 - 150 Hz

Modul de monitorizare: 0,5 - 40 Hz

Mod de terapie: 1 - 20 Hz

Mod ST: 0,05 - 40 Hz

Întârziere QRS maximă 25 ms (în modul de diagnosticare şi cu depresiune dezactivată)

Sensibilitate 1 V/mV ±5%

Intensificare pacemaker Amplitudine semnal: Voh≥2,5 V

Lăţime puls: 10 ms ± 5%

Timp de creştere şi descreştere a semnalului: ≤100 μs

Ieşire analogică IBP

Lăţime de bandă (-3dB; frecvenţă de 
referinţă: 1 Hz)

0 - 40 Hz 

Întârziere maximă a transmisiei 30 ms

Câştig (frecvenţa de referinţă 1 Hz) 1 V/100 mmHg, ±5%

Ieşire video

Semnale video Grafică vizuală capturată prin intermediul unei camere.

Intrare sincronă

Limită de intrare Vih≥2,4 v; Vil≤ 0,4 v

Interval pentru semnalul de intrare 0 - 5 V (nivel TTL)

Impedanţă de intrare ≥10 kΩ

Lăţime puls >5 ms
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A.5 Stocarea datelor

A.6 Specificaţii privind comunicarea

A.6.1 Specificaţii Wi-Fi (SX-SDMAC-2832S+ ca staţie)

A.6.2 Specificaţii Wi-Fi (Wlink ca staţie)

Ieşire alarmă

Timpul de întârziere a alarmei de la 
echipament la alt echipament de la 
distanţă

• Pentru reţeaua pre-spitalicească: durata de întârziere a alarmelor 
măsurată la conectorul de ieşire a semnalului echipamentului: ≤10 s

• Pentru reţeaua spitalului: durata de întârziere a alarmelor măsurată la 
conectorul de ieşire a semnalului echipamentului: ≤2 s

Nivel de presiune a sunetului semnalului 
de alarmă

45 db(A) - 85 db(A) într-un interval de un metru

stocare internă 4 GB

Evenimente Cel puţin 1000 de evenimente pentru fiecare pacient. 

Forme de undă Cel puţin 120 de ore pentru o formă de undă ECG şi ritmuri pacemaker cu o 
rezoluţie de cel puţin 1 secundă sau de 60 de ore pentru două forme de 
undă ECG şi ritmuri pacemaker

Voice Recording (Înregistrare vocală) Cel puţin 8 ore pentru fiecare pacient

Tendinţe în format tabelar Tendinţele pe o durată de minim 200 de ore la o rezoluţie mai mare de 1 
minut.

Rapoarte test auto. Cel puţin 1000 de înregistrări

Export de date Datele pot fi exportate pe un PC printr-o unitate USB

Protocol IEEE 802.11a/b/g/n/ac

Mod de modulaţie BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM, 256QAM

Frecvenţă de operare 2412 MHz - 2472 MHz:

5180 MHz - 5320 MHz, 5500 MHz - 5700 MHz, 5745 MHz - 5825 MHz 

Rată de transfer fără fir IEEE 802.11a: 6 Mbps - 54 Mbps

IEEE 802.11b: 1 Mbps - 11 Mbps

IEEE 802.11g: 6 Mbps - 54 Mbps

IEEE 802.11n: MCS0-MCS7

IEEE 802.11n: MCS0-MCS8

Putere de ieşire <20 dBm (cerinţă CE: mod de detectate - RMS)

Mod de funcţionare Ca staţie, accesează punctul de acces (AP) pentru transmisia de date

Securitate date Standarde: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise

Metodă EAP: EAP-TLS, EAP-TTLS, PEAP-MSCHAPv2

Criptare: TKIP, AES

Distanţă pentru o vizualizare distinctă Distanţa pentru o vizualizare distinctă între echipament şi AP: ≥ 50 m.

Protocol IEEE 802.11a/b/g/n

Mod de modulaţie BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM

Frecvenţă de operare 2412 MHz - 2472 MHz:

5180 MHz - 5320 MHz, 5500 MHz - 5700 MHz, 5745 MHz - 5825 MHz 

Rată de transfer fără fir IEEE 802.11a: 6 Mbps - 54 Mbps

IEEE 802.11b: 1 Mbps - 11 Mbps

IEEE 802.11g: 6 Mbps - 54 Mbps

IEEE 802.11n: MCS0 - MCS7
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AVERTISMENT

• Efectuaţi toate funcţiile de comunicare de date ale reţelei în cadrul unei reţele închise.

Putere de ieşire <20 dBm (cerinţă CE: mod de detectate - RMS)

Mod de funcţionare Ca staţie, accesează punctul de acces (AP) pentru transmisia de date

Securitate date Standarde: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise

Metodă EAP: EAP-TLS, EAP-TTLS, PEAP-MSCHAPv2

Criptare: TKIP, AES

Distanţă pentru o vizualizare distinctă Distanţa pentru o vizualizare distinctă între echipament şi AP: ≥ 50 m.

Timp de întârziere a alarmei de 
deconectare a reţelei

Mesajul şi întârzierea alarmei pentru deconectarea reţelei între echipament 
şi sistemul CMS: ≤ 14 s.

Performanţa reţelei pre-spitaliceşti

Capacitatea sistemului, imunitatea la 
interferenţă şi stabilitatea reţelei

Îndeplineşte următoarele cerinţe:

• Decalajul total de transmisie a datelor de la echipament la CMS: ≤10 s.

• Decalajul pentru setările echipamentului configurate la CMS pentru a fi 
eficient: ≤10 s.

• Procentul pierderilor de date ale comunicaţiilor Wi-Fi într-o perioadă de 
4 ore: ≤ 0,5%.

Condiţii de test Îndeplineşte simultan următoarele condiţii:

• Un echipament acceptat de un singur AP

• Fiecare echipament poate comunica cu sistemul CMS.

• Cea mai mică putere a semnalului AP în locaţia în care este amplasat 
echipamentul este cel puţin -65 dBm.

• Distanţa dintre dispozitivele de interferenţă şi echipament este mai mare 
de 20 cm. O interferenţă Wi-Fi (nu mai mare de -85 dBm) în acelaşi canal 
şi o interferenţă Wi-Fi (nu mai mare de -50 dBm) într-un canal adiacent 
sunt prezentate în mod sincron. Dispozitivele de interferenţă includ, dar 
nu se limitează la, dispozitivele fără fir de 2,4 G, reţele de telefonie 
mobilă, interfoanele, telefoanele fără cablu şi echipamentele ESU. 
Dispozitivele care interferează nu includ dispozitivele Wi-Fi.

Performanţa reţelei spitaliceşti

Capacitatea sistemului, imunitatea la 
interferenţă şi stabilitatea reţelei

Îndeplineşte următoarele cerinţe:

• Decalajul total de transmisie a datelor de la echipament la CMS ≤ 2 s.

• Decalajul pentru setările echipamentului configurate la CMS pentru a fi 
eficient: ≤ 2 s.

• Echipamentul conectat la reţea se deplasează de 30 de ori, procentul de 
pierderi de date al comunicaţiei Wi-Fi pe o perioadă de 24 de ore: ≤ 0,1%.

Condiţii de test Îndeplineşte simultan următoarele condiţii:

• Numărul echipamentelor acceptate de un singur AP: ≤ 3

• Fiecare echipament poate comunica cu sistemul CMS.

• Cea mai mică putere a semnalului AP în locaţia în care este amplasat 
echipamentul este cel puţin -65 dBm.

• Distanţa dintre dispozitivele de interferenţă şi echipament este mai mare 
de 20 cm. O interferenţă Wi-Fi (nu mai mare de -85 dBm) în acelaşi canal 
şi o interferenţă Wi-Fi (nu mai mare de -50 dBm) într-un canal adiacent 
sunt prezentate în mod sincron. Dispozitivele de interferenţă includ, dar 
nu se limitează la, dispozitivele fără fir de 2,4 G, reţele de telefonie 
mobilă, cuptoarele cu microunde, interfoanele, telefoanele fără cablu şi 
echipamentele ESU. Dispozitivele care interferează nu includ 
dispozitivele Wi-Fi.
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A.6.3 Specificaţii celulare

A.6.4 Specificaţii pentru Bluetooth

A.6.5 Specificaţii NFC

Tip reţea 4G, 5G

Frecvenţă de operare █ Modul 4G (UE):◆ LTE FDD: B1/B3/B7/B8/B20/B28A◆ LTE TDD: B38/B40/B41◆ WCDMA: B1/B8◆ GSM: B3/B8█ Modulul 5G:◆ NR: n1/n2/n3/n5/n7/n8/n12/n20/n28/n38/n40/n41/n48/n66/
n71/n77/n78/n79◆ LTE-FDD: B1/B2/B3/B4/B5/B7/B8/B9/B12/B13/B14/B17/B18/
B19/B20/B25/B26/B28/B29/B30/B32/B66/B71◆ LTE-TDD: B34/B38/39/B40/B41/B42/B48

Mod standard/de modulaţie LTE, 5G Sub-6 GHz

Timp de întârziere a alarmei de 
deconectare a reţelei

Mesajul şi întârzierea alarmei de deconectare a reţelei între echipament şi 
sistemul CMS: ≤ 14 s.

Performanţa reţelei pre-spitaliceşti

Capacitatea sistemului, imunitatea la 
interferenţă şi stabilitatea reţelei

Îndeplineşte următoarele cerinţe:

• Decalajul total de transmisie a datelor de la echipament la CMS: ≤10 s.

• Procentul pierderilor de date ale comunicării celulare pe o perioadă de 4 
ore: ≤ 0,5%.

Condiţii de test Îndeplineşte simultan următoarele condiţii:

• Cu o distanţă mai mare de 2 m unul faţă de celălalt, trei echipamente 
funcţionează corect simultan.

• Fiecare echipament poate comunica cu sistemul CMS.

• Cea mai slabă putere a semnalului acolo unde este amplasat 
echipamentul este mai mare decât -95 dBm.

• Distanţa dintre dispozitivele de interferenţă şi echipament este mai mare 
de 20 cm. Dispozitivele de interferenţă includ, dar nu se limitează la, 
dispozitive wireless de 2,4 G, reţele de telefonie mobilă, interfoane, 
telefoane fără fir.

Protocol Bluetooth cu energie redusă 5.0

Mod de modulaţie GFSK

Frecvenţă de operare 2402 MHz - 2480 MHz

Spaţiere canal 2 MHz

Rată de transfer fără fir 2 Mbps, 1 Mbps, 125 kbps

Putere de ieşire ≤20 dBm

Securitate date AES128

Protocol ISO/IEC 14443 A, ISO/IEC 14443 B 

Frecvenţă de operare 13,56 MHz



A - 10 Defibrilator/Monitor Manualul operatorului

A.7 Specificaţii pentru terapie

A.7.1 Specificaţii defibrilare

Standarde În conformitate cu standardul IEC 60601-2-4

Mod defibrilare Defibrilare manuală, cardioversie sincronizată, AED

Formă de undă defibrilare Formă de undă bifazică trunchiată exponenţială (BTE), compensare 
automată ajustată în funcţie de impedanţa pacientului

Electrozi de defibrilare Seturi de palete externe cu palete pediatrice incluse, suporturi de electrozi 
multifuncţionali şi palete interne

Comenzi şi indicatoare pe paletele externe Butonul Încărcare, butoanele şoc, butoanele Selectare energie, indicatorul 
de finalizare a încărcării şi indicatorul de contact cu pacientul

Comenzi şi indicatoare pe paletele interne Buton şoc

Timp de analiză a ritmului şocabil <5 s

Intervalul energiei selectate

Defibrilare externă 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 15; 20; 25; 30; 50; 70; 100; 120; 150; 170; 200; 300; 360 
J

Defibrilare internă 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 15; 20; 25; 30; 50 J

Interval de impedanţă a pacientului

Defibrilare externă de la 25 la 300Ω

Defibrilare internă 15 până la 300 Ω

Întârziere de descărcare sincronizată

Întârziere de descărcare sincronizată 
locală

< 60 ms (de la vârful undei R)

Întârziere de descărcare sincronizată la 
distanţă

< 25 ms (de la marginea ascendentă a semnalului sincron)

AED

Sock Series (Serie şocuri) Nivel energie: 100 - 360 J, configurabil pentru adulţi; 

                          10 - 200 J, configurabil pentru pediatrie

şocuri: 1, 2, 3, configurabil; 

Îndeplineşte în mod implicit orientările 2020 AHA/2021 ERC

Performanţa analizei ECG AED Consultaţi C Algoritmul Mindray de analiză a ritmului şocabil.
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Formă de undă defibrilare de 360J în impedanţă de 25Ω, 50Ω, 75Ω, 100Ω, 125Ω, 150Ω, 175Ω

Energie 
selectată

Impedanţă
Acurateţe

25Ω 50Ω 75Ω 100Ω 125Ω 150Ω 175Ω

1 J 1 1 1 0.9 0.9 0.9 0.8 ±10% sau ±2 J, 
valoarea care 
este mai mare2 J 2 2 2 1.9 1.8 1.7 1.6

3 J 2.9 3 2.9 2.8 2.7 2.6 2.4

4 J 3.9 4 3.9 3.7 3.6 3.4 3.2

5 J 4.9 5 4.9 4.7 4.5 4.3 4.1

6 J 5.8 6 5.8 5.6 5.3 5.1 4.9

7 J 6.8 7 6.8 6.6 6.3 6 5.7

8 j 7.8 8 7.8 7.4 7.1 6.8 6.5

9 J 8.8 9 8.8 8.4 8 7.7 7.3

10J 9.7 10 9.7 9.3 8.9 8.5 8.1

15 J 15 15 15 14 13 13 12

20 J 20 20 20 19 18 17 16

25 J 24 25 24 23 22 21 20

30 J 29 30 29 28 27 25 24

50 J 49 50 49 47 45 43 41

70 J 68 70 68 65 62 60 57

100 J 97 100 97 93 89 85 81

120 J 116 120 116 111 106 101 97

150 J 146 150 146 140 134 128 122

170 J 166 170 166 159 151 145 138

200 J 195 200 195 187 178 170 163

300 J 292 300 292 280 267 255 244

360 J 351 360 350 336 321 306 293

Timp (ms)

Te
ns

iu
ne

 (V
)
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NOTĂ

• Timpul de pornire a echipamentului în modul de pornire rapidă este mai mic de 2 s.

A.7.2 Specificaţii privind compresia pentru RCP

Compresii de la senzorul RCP

Compresii de la suporturile electrozilor

A.7.3 Specificaţii pacemaker

Alimentare cu 
energie

Defibrilare manuală AED

Durată de 
încărcare*

De la pornirea 
iniţială a 
alimentării (de 
la pornirea la 
rece) la 
finalizarea 
încărcării

De la pornirea 
iniţială a 
alimentării (din 
modul de 
pornire rapidă) 
la finalizarea 
încărcării

De la iniţierea 
analizei 
ritmului la 
finalizarea 
încărcării

De la pornirea 
iniţială a 
alimentării (de 
la pornirea la 
rece) la 
finalizarea 
încărcării

De la pornirea 
iniţială a 
alimentării (din 
modul de 
pornire rapidă) 
la finalizarea 
încărcării 

200J 360J 200J 360J 200J 360J 200J 360J 200J 360J 200J 360J

Cu o baterie nouă 
complet încărcată

<3 s <7 s <11 s <14 s <6 s <10 s <10 s <12 s <21 s <26 s <13 s <15 s

Cu o baterie nouă 
complet încărcată, 
descărcată de 15 
descărcări de 360 J 

<4 s <8 s <12 s <15 s <7 s <11 s <11 s <13 s <23 s <27 s <14 s <16 s

Cu sursă de 
alimentare externă

<4 s <7 s <11 s <14 s <7 s <10 s <11 s <12 s <22 s <24 s <14 s <15 s

* Bateria este încărcată la temperatura ambiantă de 20 ±5 °C.

Rată de compresie Interval de măsurare: 40 - 160 cpm

Precizie: ±2 cpm

Rată de compresie Interval de măsurare: 60 - 200 cpm 

Precizie: ±3 cpm 

Standarde În conformitate cu standardul IEC 60601-2-4

Mod stimulator cardiac Cerere, fixă

Formă de undă de ieşire Impulsul undelor pătrate monofazice

lăţimea impulsului 20 ms sau 40 ms

Precizie: ±5%

Rată de stimulare cardiacă 30 ppm - 210 ppm 

Precizie: ±1.5%

Rezoluţie: 5 ppm

Ieşire stimulare cardiacă 0 mA - 200 mA,

Precizie: ±5% sau ±5 mA, valoarea care este mai mare

Rezoluţie: 1 mA, 2 mA sau 5 mA

Perioada de refractare 200 - 300 ms (în funcţie de rata de stimulare cardiacă)

Stimulare 4:1 Frecvenţa impulsului de stimulare cardiacă este redusă cu un factor de 4 
atunci când această funcţie este activată.
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NOTĂ

• Când rata de stimulare este modificată de la 30 ppm la 210 ppm, timpul de răspuns la stimulare (HR 
în creştere de la 30 bpm la 210 bpm) este mai mic de 20 s.

A.8 Specificaţii monitor

A.8.1 Specificaţii ECG (din accesorii ECG)

Standarde În conformitate cu standardele IEC 60601-2-27 şi IEC 60601-2-25

Conexiune pacient Cablu ECG cu 3 derivaţii, cablu ECG cu 5 derivaţii sau cablu ECG cu 12 derivaţii

Intrări ECG ECG cu 3 derivaţii: 

ECG cu 5 derivaţii: 

ECG cu 12 derivaţii: 

I, II, III

I, II, III, aVR, aVL, aVF, V

I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1 - V6

Standard ECG AHA, IEC

Sensibilitate a afişajului 1,25 mm/mV (×0,125), 2,5 mm/mV (×0,25), 5 mm/mV (×0,5), 10 mm/mV (×1), 
20 mm/mV (×2), 40 mm/mV (×4), automat, eroare mai mică de 

Viteză de baleiere 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, eroare mai mică de 

Lăţime de bandă (-3 dB) Mod de diagnosticare: 

Modul de monitorizare:

Mod de terapie: 

Mod ST:

Întrerupere frecv. ridicată 
(pentru analiza ECG cu 12 
derivaţii)

0,05 - 150 Hz

0,5 - 40 Hz

1 - 20 Hz

0,05 - 40 Hz

350 Hz, 150 Hz, 35 Hz, 20 Hz, se poate 
selecta

Factor respingere mod comun Modurile de monitorizare, terapie şi ST: >105 dB (cu filtrul de depresiuni 
activat), >90 dB (cu filtrul de depresiuni dezactivat)

Mod de diagnosticare: >90 dB (cu filtrul de depresiuni dezactivat)

Întrerupere frecv. ridicată (pentru analiza ECG cu 12 derivaţii) >90 dB (cu 
filtrul de depresiuni dezactivat)

Filtru depresiuni 50/60 Hz

Modurile de monitorizare, terapie şi ST: filtrul de depresiuni este activat automat.

Mod de diagnostic şi întrerupere frecv. ridicată: filtrul de depresiuni este 
activat manual.

Respingerea interferenţei frecvenţei de alimentare pornită: ≥20 dB

Impedanţă de intrare diferenţială ≥5 MΩ

Interval pentru semnalul ECG ±8 mV (valoare vârf-vârf )

Semnal de calibrare 1 mV (valoare vârf-vârf ) ±5%

Toleranţă decalaj electrod ±500 mV

Curent de detectare a derivaţiei desprinse Electrod de măsurare:

Electrod de conducere: 

≤0,1 μA

≤1 μA

Durată de recuperare a liniei de bază < 2,5 s (după defibrilare)

Protecţie la defibrilare Suportă o sarcină de 5000 V (360 J) fără pierdere sau corupere a datelor

Durată de recuperare a liniei de bază: < 2,5 s (după defibrilare)

Durată de recuperare a polarizării: <10 s

Absorbţie a energiei de defibrilare: ≤10% (sarcină de 100 Ω)

Protecţie cauter Mod de incizie: 300 W

Mod de coagulare: 100 W

Durată de recuperare: ≤10 s

Respingere zgomot: 2 mV

În conformitate cu cerinţele clauzei 202.6.2.101 din IEC 60601-2-27
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Ritm pacemaker

Marcaje ritm pacemaker Ritmurile de pacemaker care respectă condiţiile următoare sunt etichetate cu 
un marcaj PACEMKR:

Amplitudine:

Lăţime:

Timp de iniţializare: 

Fără supracreştere

±2 - ± 700 mV

0,1 - 2 ms

10 - 100 μs (nu mai mare de 10% din 
lăţimea pulsului)

Respingere ritm pacemaker Când este testat în conformitate cu IEC 60601-2-27: 201.12.1.101.13, contorul 
ritmului cardiac respinge toate impulsurile care îndeplinesc condiţiile 
următoare. 

Amplitudine:

Lăţime:

Timp de iniţializare:

Viteză de variaţie tensiune de 
intrare: 

Fără supracreştere

±2 - ± 700 mV

0,1 - 2 ms

10 - 100 μs

2,2 V/s ± 15% RTI

HR

Interval de măsurare Adulţi:

Copii, nou-născuţi:

15 - 300 bpm

15 - 350 bpm

Acurateţe ±1% sau ±1 bpm, oricare este mai mare

Rezoluţie 1 bpm

Media frecvenţei cardiace În conformitate cu cerinţele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 3) din IEC 60601-2-27, 
se utilizează metoda de mai jos: 

Dacă ultimele 3 intervale RR consecutive sunt mai mari de 1200 ms, se 
realizează media celor mai recente 4 intervale RR pentru a calcula ritmul 
cardiac. Altfel, ritmul cardiac se calculează prin scăderea intervalelor maxime 
şi minime din cele mai recente 12 intervale RR, apoi se realizează media 
acestora.

Valoarea HR afişată pe ecran este actualizată în fiecare secundă.

Timp de răspuns la modificarea ritmului 
cardiac 

Îndeplineşte cerinţele IEC 60601-2-27: Clauza 201.7.9.2.9.101 b) 5).

80 - 120 bpm:

80 - 40 bpm:

mai puţin de 11 s

mai puţin de 11 s

Timp de alarmă pentru tahicardie Îndeplineşte cerinţele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 6) din IEC 60601-2-27.

Forma de undă

Interval B1h:

Interval B1:

Interval B1d:

Interval B2h:

Interval B2:

Interval B2d:

<11 s

<11 s

<11 s

<11 s

<11 s

<11 s

Clasificările de analiză a aritmiei Asistolă, V-Fib/V-Tah., V-Tah., Brad. vent., Tah. extremă, Brad. extr., Ritm vent., 
PVC/min., Pauses/min, Cuplet, Bigeminism, Trigeminism, R pe T, Con. ven. 
prem., PVC, Bradicardie, Tahicardie, Bătăi ratate, Pacemak. nu stim., 
Pacemaker fără capt., PVC multiform, V-tah. nesus, Pauză, Ritm nereg., A-Fib 
(doar pentru adulţi), SVT, SVCs/min

Capacitate de respingere a undei T înalte La efectuarea testului pe baza Clauzei 201.12.1.101.17 din IEC 60601-2-27, 
contorul ritmului cardiac va respinge toate complexele QRS de 100 ms cu mai 
puţin de 1,2 mV de amplitudine şi undele T cu intervalul undei T de 180 ms şi 
cele cu intervalul Q-T de 350 ms.
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A.8.2 Specificaţii ECG (din accesorii terapeutice)

Răspuns la ritm neregulat În conformitate cu cerinţele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 4) din IEC 60601-2-27, 
ritmul cardiac după 20 de secunde de stabilizare este afişat după cum 
urmează:

Bigeminism ventricular (3a): 80±1 bpm

Bigeminism ventricular cu alternări rare (3b): 60±1 bpm

Bigeminism ventricular cu alternări dese (3c): 120±1 bpm

Sistole bidirecţionale (3d): 90±2 bpm

Analiza segmentului ST

Interval de măsurare -2,0 - 2,0 mV RTI

Acurateţe -0,8 - 0,8 mV: 

În afara acestui interval:

±0,02 mV sau ±10%, valoarea care este mai 
mare.

Nespecificată.

Rezoluţie 0,01 mV

Analiză QT/QTc

Interval de măsurare QT: 200 până la 800 ms

QTc: 200 până la 800 ms

QT-HR: 15 - 150 bpm pentru adulţi, 15 - 180 bpm pentru copii şi nou-născuţi

Acurateţe QT: ±30 ms

Rezoluţie QT: 4 ms

QTc: 1 ms

Interpretarea unui ECG cu 12 derivaţii

Rată de eşantionare 1000 probe/s (A/D)

500 probe/s (algoritm ECG)

Cuantificare amplitudine 24 biţi

Măsurători Ritmul cardiac, intervalul PR, durata QRS, intervalul QT/QTc, axa P/QRS/T şi 
declaraţia de diagnosticare

Conexiune pacient Palete sau suporturi electrozi multifuncţionali

Intrări ECG Palete sau suporturi

Sensibilitate a afişajului 1,25 mm/mV (×0,125), 2,5 mm/mV (×0,25), 5 mm/mV (×0,5), 10 mm/mV (×1), 
20 mm/mV (×2), 40 mm/mV (×4), automat, eroare mai mică de 

Viteză de baleiere 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, eroare mai mică de 

Lăţime de bandă (-3 dB) Mod de terapie: 1 - 20 Hz

Factor respingere mod comun Mod de terapie: >105 dB (cu filtrul de depresiuni activat)

Filtru depresiuni Mod de terapie: Filtrul de depresiuni de 50/60 Hz este activat automat.

Impedanţă de intrare diferenţială ≥5 MΩ

Interval pentru semnalul ECG ±8 mV (valoare vârf-vârf )

Semnal de calibrare 1 mV (valoare vârf-vârf ) ±5%

Toleranţă decalaj electrod ±1 V

Curent de detectare a derivaţiei desprinse ≤0,1 μA

Durată de recuperare a liniei de bază < 2,5 s (după defibrilare)

Protecţie la defibrilare Suportă o sarcină de 5000 V (360 J) fără pierdere sau corupere a datelor

Durată de recuperare a liniei de bază: < 2,5 s (după defibrilare)

Durată de recuperare a polarizării: <10 s

Absorbţie a energiei de defibrilare: ≤10% (sarcină de 100 Ω)

+0.4dB
-3.0dB 
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A.8.3 Specificaţii pentru Resp

Protecţie cauter Mod de incizie: 300 W

Mod de coagulare: 100 W

Durată de recuperare: ≤10 s

În conformitate cu cerinţele clauzei 202.6.2.101 din IEC 60601-2-27

Ritm pacemaker

Marcaje ritm pacemaker Ritmurile de pacemaker care respectă condiţiile următoare sunt etichetate cu 
un marcaj PACEMKR:

Amplitudine:

Lăţime:

Timp de iniţializare: 

Fără supracreştere

±2 - ± 700 mV

0,1 - 2 ms

10 - 100 μs (nu mai mare de 10% din 
lăţimea pulsului)

Respingere ritm pacemaker Când este testat în conformitate cu IEC 60601-2-27: 201.12.1.101.13, contorul 
ritmului cardiac respinge toate impulsurile care îndeplinesc condiţiile următoare. 

Amplitudine:

Lăţime:

Timp de iniţializare:

Fără supracreştere

±2 - ± 700 mV

0,1 - 2 ms

10 - 100 μs

HR

Interval de măsurare Adulţi:

Copii

15 - 300 bpm

15 - 350 bpm

Acurateţe ±1% sau ±1 bpm, oricare este mai mare

Rezoluţie 1 bpm

Sensibilitate 200 μV

Media frecvenţei cardiace În conformitate cu cerinţele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 3) din IEC 60601-2-27, 
se utilizează metoda de mai jos: 

Dacă ultimele 3 intervale RR consecutive sunt mai mari de 1200 ms, se realizează 
media celor mai recente 4 intervale RR pentru a calcula ritmul cardiac. Altfel, 
ritmul cardiac se calculează prin scăderea intervalelor maxime şi minime din cele 
mai recente 12 intervale RR, apoi se realizează media acestora.

Valoarea HR afişată pe ecran este actualizată în fiecare secundă.

Timp de răspuns la modificarea ritmului 
cardiac 

Îndeplineşte cerinţele IEC 60601-2-27: Clauza 201.7.9.2.9.101 b) 5).

80 - 120 bpm:

80 - 40 bpm:

mai puţin de 11 s

mai puţin de 11 s

Clasificările de analiză a aritmiei Asistolă, V-Fib/V-Tah., Pacemak. nu stim., Pacemaker fără capt.

Capacitate de respingere a undei T înalte La efectuarea testului pe baza Clauzei 201.12.1.101.17 din IEC 60601-2-27, 
contorul ritmului cardiac va respinge toate complexele QRS de 100 ms cu mai 
puţin de 1,2 mV de amplitudine şi undele T cu intervalul undei T de 180 ms şi 
cele cu intervalul Q-T de 350 ms.

Derivaţie Opţiunile sunt derivaţii de tip I, II şi Auto. 

Formă de undă de excitare a respiraţiei <300 μA RMS, 62,8 kHz (±10%)

Prag minim de impedanţă respiratorie 0,3 Ω cu ×5 amplificare

Interval de impedanţă a liniei de bază 200 - 2500 Ω, utilizând un cablu ECG cu o rezistenţă de 1 kΩ

Lăţime de bandă 0,2 - 2,5 Hz (-3 dB)

Viteză de baleiere 3 mm/s, 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s sau 50 mm/s, mai puţin de  
erori

Frecvenţă respiratorie

Interval de măsurare 0 - 200 rpm

Rezoluţie 1 rpm
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A.8.4 Specificaţii SpO2

Modulul Mindray SpO2

Modul Masimo SpO2

Acurateţe 121 - 200 rpm:

0 - 120 rpm:

±2 rpm

± 1 rpm

Timp de alarmă pentru apnee 10 s, 15 s, 20 s, 25 s, 30 s, 35 s, 40 s

Standard În conformitate cu standardul ISO 80601-2-61

Interval de măsurare 0 - 100%

Rezoluţie 1%

Timp de răspuns < 30 s (perfuzie normală, fără perturbaţii, valoarea SpO2 se modifică brusc 
de la 70% la 100%)

Precizie* 70% până la 100%:

70% până la 100%:

0 până la 69%:

±2%ABS (adulţi, copii)

±3%ABS (nou-născuţi)

Nespecificată

Rată de reîmprospătare ≤1 s

* Un procent a fost adăugat la precizia senzorilor pentru nou-născuţi pentru a justifica variaţia preciziei cauzată de 
proprietăţile hemoglobinei fetale. Au fost efectuate studii pentru validarea preciziei pulsoximetrului cu senzori SpO2 
pentru nou-născuţi, în comparaţie cu un cooximetru. Au fost implicaţi în acest studiu nou-născuţi cu vârsta între 1 zi şi 30 
de zile, cu o gestaţie de 22 de săptămâni sau o gestaţie completă. Datele statistice ale acestui studiu arată faptul că precizia 
(braţe) se încadrează în specificaţiile de precizie declarate. Consultaţi următorul tabel. 

Tip senzor Numai nou-născuţi Date Braţe

518B 97 (51 băieţi şi 46 fete) 200 perechi 2.38%

520N 122 (65 băieţi şi 57 fete) 200 perechi 2.88%

Pulsoximetrul cu senzori SpO2 pentru nou-născuţi a fost validat şi pentru subiecţi adulţi.

PI

Interval de măsurare 0,05% - 20%

Rezoluţie 0,05% - 9,99%:

10,0% - 20,0%:

0.01%

0.1%

CQI

Interval de afişare 0 până la 100

Rezoluţie 1

Rată de compresie

Interval de afişare 20 - 300 cpm

Intervalul de precizie 40 - 160 cpm

Acurateţe ±3 cpm

Rezoluţie 1 cpm

Standard În conformitate cu standardul ISO 80601-2-61

Interval de măsurare 1% - 100%

Rezoluţie 1%

Timp de răspuns ≤20 s (perfuzie normală, fără perturbaţii, valoarea SpO2 se schimbă brusc 
din 70% în 100%)
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Modul Nellcor SpO2

A.8.5 Specificaţii privind PR

PR din modulul Mindray SpO2

Acurateţe1 70% până la 100%: ±2% ABS (măsurată fără mişcare în modul pentru adulţi/
copii)

70% până la 100%: ±3% ABS (măsurată fără mişcare în modul pentru nou-
născuţi)

70% până la 100%: ±3% ABS (măsurată cu mişcare)

1% până la 69%: nespecificată

Rată de reîmprospătare ≤1 s

Durata medie SpO 2 2 - 4 s, 4 - 6 s, 8 s, 10 s, 12 s, 14 s, 16 s 

Condiţii de perfuzare joasă Amplitudine puls: >0.02% 

Penetrare lumină: >5%

Acurateţe SpO2 la perfuzare joasă 2 ±2%

Interval de măsurare PI 0,02 - 20% 

1 Pulsoximetrul Masimo cu senzori a fost validat pentru acurateţe în condiţii de nemişcare în studii pe sânge uman la 
voluntari adulţi sănătoşi în studii de hipoxie induse în intervalul 70% până la 100% SpO2 faţă de un co-oximetru de 
laborator şi un monitor ECG. Această variaţie este egală cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau în minus o abatere 
standard acoperă 68% din populaţie. Un procent a fost adăugat la precizia senzorilor pentru nou-născuţi pentru a justifica 
variaţia preciziei cauzată de proprietăţile hemoglobinei fetale.

Pulsoximetrul Masimo cu senzori a fost validat pentru acurateţe în condiţii de mişcare în studii pe sânge uman efectuate pe 
voluntari adulţi sănătoşi în studii de hipoxie indusă în timp ce efectuau mişcări de frecare şi de atingere la 2 până la 4 Hz. La 
o amplitudine de 1 până la 2 cm şi mişcare nerepetitivă la 1 până la 5 Hz. La o amplitudine de 2 până la 3 cm în studii de 
hipoxie indusă în intervalul 70% până la 100% SpO2 faţă de un co-oximetimetru de laborator şi un monitor ECG. Această 
variaţie este egală cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau în minus o abatere standard acoperă 68% din populaţie. 
2 Pulsoximetrul Masimo a fost validat pentru o acurateţe la perfuzie scăzută în testare pe banc cu unui simulator Biotek 
Index 2 şi a unui simulator Masimo cu intensităţi ale semnalului mai mari de 0,02% şi o transmisie mai mare de 5% pentru 
saturaţii cuprinse între 70% şi 100%. Această variaţie este egală cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau în minus o 
abatere standard acoperă 68% din populaţie. 

Standard În conformitate cu standardul ISO 80601-2-61

Interval de măsurare 0 - 100%

Rezoluţie 1%

Timp de răspuns ≤30 s (perfuzie normală, fără perturbaţii, valoarea SpO2 se modifică brusc de 
la 70% la 100%)

Acurateţe 70% până la 100%:

70% până la 100%:

0 până la 69%:

±2%ABS (adulţi, copii)

±3%ABS (nou-născuţi)

Nespecificată

Rată de reîmprospătare ≤1 s

Când senzorul SpO2 se aplică la pacienţii nou-născuţi după cum este indicat, intervalul de precizie specificat se măreşte cu 
±1% pentru a compensa efectul teoretic asupra măsurătorilor oximetrice ale hemoglobinei fetale în sângele nou-
născuţilor.

Interval de măsurare 20 - 300 bpm

Rezoluţie 1 bpm

Timp de răspuns ≤30 s (perfuzie normală, fără perturbaţii, valoarea PR se schimbă brusc de la 
25 la 220 bpm)

Acurateţe ±3 bpm

Rată de reîmprospătare ≤1 s



Defibrilator/Monitor Manualul operatorului A - 19

PR din modulul Masimo SpO2

PR din modulul Nellcor SpO2

PR din modulul IBP

A.8.6 Specificaţii NIBP

Interval de măsurare de la 25 la 240 bpm

Rezoluţie 1 bpm

Timp de răspuns ≤20 s (cu perfuzie normală, fără perturbaţii şi tranziţie a valorii PR de la 25 
bpm la 220 bpm)

Acurateţe ±3 bpm (măsurată fără mişcare)

±5 bpm (măsurată cu mişcare)

Rată de reîmprospătare ≤1 s

Interval de măsurare 20 - 300 bpm

Rezoluţie 1 bpm

Timp de răspuns ≤30 s (perfuzie normală, fără perturbaţii, valoarea PR se modifică brusc din 
25 în 250 bpm)

Acurateţe 20 - 250 bpm: ±3 bpm

251 - 300 bpm: nespecificată

Rată de reîmprospătare ≤1 s

Interval de măsurare 25 - 350 bpm

Rezoluţie 1 bpm

Acurateţe ±1 bpm sau ±1%, valoarea care este mai mare

Standarde În conformitate cu standardul IEC 80601-2-30

Mod de funcţionare Manual, Auto, STAT, Secvenţă

Intervale de repetiţie în modul Auto 1 min, 2 min, 2,5 min, 3 min, 5 min, 10 min, 15 min, 20 min, 30 min, 1 h, 1,5 h, 
2 h, 3 h, 4 h, 8 h

Durată ciclu pentru modul STAT 5 min

Durată maximă de măsurare Adult, copii: 

Nou-născuţi: 

180 s 

90 s

Interval de măsurare Element măsurătoare Adult Copii Nou-născut

Sistolică (mmHg) 25 - 290 25 - 240 25 - 140

Diastolică (mmHg) 10 - 250 10 - 200 10 - 115

Medie (mmHg) 15 - 260 15 - 215 15 - 125 

Acurateţea măsurătorii* Eroare maximă de medie: ±5 mmHg

Deviaţie maximă de la standard: 8 mmHg

Interval de măsurare a presiunii statice 0 mmHg - 300 mmHg

Precizie de măsurare a presiunii statice ±3 mmHg

Rezoluţie 1 mmHg

Protecţie software în caz de suprapresiune Adulţi: 

Copii:

Nou-născuţi:

297±3 mmHg

297±3 mmHg

147±3 mmHg
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A.8.7 Specificaţii privind Temp

A.8.8 Specificaţii IBP

Intervalul presiunii iniţiale de umflare a 
manşetei

Adulţi: 

Copii: 

Nou-născuţi: 

80 - 280 mmHg

80 - 210 mmHg

60 - 140 mmHg

*Verificarea preciziei de măsurare: În modurile pentru adulţi şi copii, măsurătorile presiunii arteriale măsurate cu acest 
dispozitiv sunt în conformitate cu cerinţele Standardului pentru sfigmomanometre neinvazive (ISO 81060-2) în termeni de 
eroare medie şi abatere standard, comparând cu măsurătorile intraarteriale sau prin măsurători auscultative (în funcţie de 
configuraţie) la pacienţi tipici. Pentru referinţe privind metoda auscultativă, s-a utilizat al 5-lea sunet Korotkoff pentru a 
măsura presiunea diastolică.

În modul pentru nou-născuţi, măsurătorile presiunii arteriale măsurate cu acest dispozitiv sunt în conformitate cu cerinţele 
Standardului pentru sfigmomanometre neinvazive (ISO 81060-2) în termeni de eroare medie şi abatere standard, 
comparând cu măsurătorile intraarteriale (în funcţie de configuraţie) la pacienţi tipici.

PR

Interval de măsurare 30 - 300 bpm

Rezoluţie 1 bpm

Acurateţe ±3 bpm sau ±3%, valoarea care este mai mare

Standard În conformitate cu standardul ISO 80601-2-56

Mod de funcţionare Mod direct

Interval de măsurare 0 C - 50 C (32 C până la 122 F)

Acurateţe ±0,1 C sau ±0,2 F (fără a lua în considerare eroarea sondei)

Rezoluţie 0,1 C

Rată de reîmprospătare ≤1 s

Timp minim pentru măsurători exacte Suprafaţă corporală: <100 s

Cavitate corporală: <80 s

Standard În conformitate cu standardul IEC 60601-2-34.

IBP

Interval de măsurare -50 mmHg - 360 mmHg

Rezoluţie 1 mmHg

Acurateţe ±2% sau ±1 mmHg, valoarea care este mai mare (excluzând eroarea 
senzorului)

Rată de reîmprospătare ≤1 s

Transductor de presiune

Tensiune de excitaţie 5 V c.c., ±2%

Sensibilitate 5 μV/V/mmHg

Interval de reglare la zero ±200 mmHg

Interval de impedanţă 300 - 3000 Ω

Decalare volum <0,04 mm3/100 mmHg
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A.8.9 Specificaţii CO2

Modul Flux lateral CO2

Modul de măsurare Flux lateral, flux principal

Durată apnee 10 s, 15 s, 20 s, 25 s, 30 s, 35 s, 40 s

Standard În conformitate cu standardul ISO 80601-2-55

Interval de măsurare 0-150 mmHg

Acurateţe1 Mod de precizie 
completă:

0 - 40 mmHg: 

41 - 76 mmHg: 

77 - 99 mmHg: 

100 - 150 mmHg: 

±2 mmHg

±5% din înregistrare

±10% din înregistrare

±(3 mmHg+8% din înregistrare)

Variaţie precizie În conformitate cu cerinţa de precizie a măsurătorii în 6 ore

Rezoluţie 1 mmHg

Toleranţă debit de prelevare ±15% sau ±15 ml/min, valoarea care este mai mare.

Timp de pornire 20 s (în mod obişnuit), 90 s (maxim)

Debit de prelevare 50 ml/min 

Timp de iniţializare ≤200 ms la 50 ml/min (măsurat cu un adaptor CO2 şi o linie de prelevare)

≤250 ms la 50 ml/min (măsurat cu o linie de prelevare standard)

≤280 ms la 50 ml/min (măsurat cu o linie lungă de prelevare)

Timp de răspuns ≤5,0 s la 50ml/min (măsurat cu un adaptor CO2 şi o linie de prelevare)

≤5,0 s la 50ml/min (măsurat cu o linie de prelevare standard)

≤6,5 s la 50ml/min (măsurat cu o linie de prelevare lungă)

awRR

Interval de măsurare awRR 0 - 150 rpm

Acurateţe awRR ≤60 rpm:

61 - 150 rpm: 

 ± 1 rpm

±2 rpm

Rezoluţie awRR 1 rpm

Efectul gazelor interferente asupra măsurătorilor CO2

Gaz Concentraţie Efect cantitativ 2

O2 ≤100% ±1 mmHg

N2O ≤60%

Hal ≤4%

Sev ≤5%

Iso ≤5%

Enf ≤5%

Des ≤15% ±2 mmHg

1 Specificaţiile privind imprecizia sunt afectate de frecvenţa respiratorie şi de schimbarea I: E. Precizia EtCO2 se încadrează 
în specificaţia pentru o frecvenţă respiratorie ≤ 60 rpm şi un raport I/E ≤1:1 sau pentru o frecvenţă respiratorie ≤30 rpm şi 
un raport I/E ≤ 2:1.
2 înseamnă că trebuie adăugată o eroare suplimentară în caz de interferenţe de la gaze la efectuarea măsurătorilor CO2 
între 0 şi 40 mmHg.
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Modulul Flux principal CO2

Standard În conformitate cu standardul ISO 80601-2-55

Interval de măsurare 0-150 mmHg

Precizie* 0 - 40 mmHg: 

41 - 70 mmHg: 

71 - 100 mmHg: 

101 - 150 mmHg: 

±2 mmHg

±5% din înregistrare

±8% din înregistrare

±10% din înregistrare

Variaţie precizie În conformitate cu cerinţa de precizie a măsurătorii în 6 ore

Rezoluţie 1 mmHg

Timp de iniţializare <60 ms

Rata eşantionării datelor 100 Hz

*Precizia este testată la o temperatură ambiantă de 35 °C.

awRR

Interval de măsurare awRR 0 - 150 rpm

Acurateţe awRR  ± 1 rpm

Rezoluţie awRR 1 rpm
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TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
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High-Tech Industrial Park
Nanshan
518057 Shenzhen
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covered by the quality management system are described on the following page(s). 
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The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical 
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Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical 
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples. 
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group have to be 
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Classification: IIb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The patient monitor is intended for monitoring, displaying, 

reviewing, storing, alarming and transferring of multiple 
physiological parameters.

Classification: IIb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The Vital Signs Monitor is intended for monitoring, displaying, 

reviewing, storing, alarming, and transferring of multiple 
physiological parameters.

Classification: IIb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The Central Monitoring System is intended for monitoring vital sign 

information.

Classification: IIb
Device Group: Z120306 - VITAL SIGNS TELEMETRY INSTRUMENTS (ECG, 

NIPB, EtCO2, SpO2,...)
Intended Purpose: The Telemetry Monitor is intended for monitoring, displaying, 

reviewing, storing, alarming and transferring of multiple 
physiological parameters

Classification: IIa
Device Group: Z120503 - ELECTROCARDIOGRAPHS
Intended Purpose: /

Classification: IIb
Device Group: Z120305 - DEFIBRILLATORS
Intended Purpose: The external defibrillation paddles are intended for connecting with 

the patient and the defibrillator/monitor to perform defibrillation 
therapy and ECG detecting.

Classification: IIb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The pulse oximeter is intended for continuously monitoring, spot 

checking, displaying, storing and transferring oxygen saturation 
and pulse rate of single patient.
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Classification: IIa
Device Group: V030102 - PROBES, TEMPERATURE MONITORING
Intended Purpose: /

Classification: IIb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The SpO2 Sensor is intended for connecting with Mindray medical 

devices that support SpO2 measurements for measuring the 
arterial oxygen saturation and pulse rate of patients.

Classification: IIb
Device Group: Z120301 - INSTRUMENTS FOR ANESTHESIA AND 

PULMONARY VENTILATION SUPPORT
Intended Purpose: The ventilator is intended for providing ventilation assistance and 

breathing support for patients.

Classification: IIb
Device Group: Z120301 - INSTRUMENTS FOR ANESTHESIA AND 

PULMONARY VENTILATION SUPPORT
Intended Purpose: The air compressor is intended for delivering dry and clean high 

pressure air to the ventilator or anesthesia machine and provide 
breathing support for patient.

Classification: IIa
Device Group: Z110401 - ULTRASOUND SCANNERS
Intended Purpose: /

Classification: IIb
Device Group: Z110311 - DIRECT DIGITAL X-RAY SYSTEMS
Intended Purpose: The Radiography System is intended for performing radiographic 

X-ray examinations on all pediatric and adult patients.

Classification: IIa
Device Group: Z120204 - ACQUISITION AND MANAGEMENT INSTRUMENTS 

FOR ENDOSCOPIC AND MINIMALLY INVASIVE SURGERY 
IMAGES

Intended Purpose: /
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