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CERERE DE PARTICIPARE

Citre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul achizitiilor
publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, nr. ocds-b3wdp1-MD-1770988351457
din 13.02.2026, privind Achizitionarea dispozitivelor medicale cu specificatii tehnice generice
conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice PARTEA II, noi Medist Grup SRL, am
luat cunostinta de conditiile si de cerintele expuse In documentatia de atribuire si exprimdm prin
prezenta interesul de a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de
atribuire.

Data completarii 19.03.2026

Cu stima,
Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristina

Date: 2026.03.19 17:03:32 EET Ofertant/candidat
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova WS N MEDIST GRUP SRL
MOLDOVA EUROPEANA J . N,
Gabriela-Cristina Anghel
MEDIST Grup S.R.L.
Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191
Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare a unitatilor de drept (DIUD)

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 195942 din 17.12.2025

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

Denumirea prescurtata: "MEDIST GRUP" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516

Data Tnregistrarii de stat: 02.02.2018

Sediu: MD-2012, str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 25, ap. 33, mun. Chisinau, Republica
Moldova

Genurile de activitate:

1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;

2. Comert cu ridicata nespecializat;

3. Repararea echipamentelor electronice si optice;

4. Activitati de testare si analize tehnice;

5. Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate;

Capitalul social: 373026 Lei
Administrator(i): ANGHEL GABRIELA-CRISTINA
Asociati:
1. "MEDIST IMAGING & P.O.C." S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%

2. "MEDIST LIFE SCIENCE" S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%
3. "MEDIST" S.R.L., partea sociala 6433 Euro, ce constituie 34%

Beneficiari efectivi: MANOLE IONEL, KLUMPNER CATALINA ANA, VLADESCU CARMEN,
VLADESCU SEBASTIAN-ALEXANDRU

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data de
17.12.2025

Specialist coordonator
Ana Pintea
tel. 022-207891

Acest document poate contine date cu caracter personal . .
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 195942 din 17.12.2025 Pagina 1din1
Prezentul document este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022. Verificarea

semnaturii poate fi realizata la adresa: https://msign.gov.md.
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SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr. 4528516 Din

NS or 17.03.2026 15:28

DATE DESPRE CONTRIBUABIL / IHOOPMALA O HANOTOMNATENbLUMKE

Codul fiscal / Numarul de identificare
durckanbHbI Ko / VAeHTUdUKALMOHHBIA HOMep

1018600004516

Denumirea
HanmeHoBaHve

Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI
INFORMATIONAL AUTOMATIZAT / MOATBEPXOEHWE OTCYTCBUA MU HATUYMA
3AOOMKHOCTEWM COMMACHO AAHHBIM MHDPOPMALIMOHHOW ABTOMATU3UPOBAHHON
CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie
Ha paTy Bblgaym gaHHOM CNpaBKM 3a0MKHOCTb NEPE HaLMOHaNbHOM NYy6ANYHBIM BIOI)KETOM COCTaBNAET

0 MDL

VALABIL PANA LA / OEVICTBUTENEH OO 01.04.2026 15:28

Prezentul document este eliberat in temeiul Art. 29, alin. (3) din Legea cu privire la registre nr. 71/2007 si in
baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul guvernamental integrat EVO / CnpaBka BblgaHa B
cooTBeTcBME cO CT. 29 n. (3) 3akoHa o peectpax N2 71/2007 Ha OCHOBaHUM AaHHbIX, MPEAOCTOCTaBMIEHHbIX
oCcynapCTBEHHOV HaNoroBow Cryo6om Ha VIHTerpupoBaHHbIvi MpaBuTeIbCTBEHHbIN nopTan EVO.

Generat si semnat de Portalul guvernamental integrat EVO la 17.03.2026 15:28

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022
CepTndukaT NOANMCaH 3NEKTPOHHONM MONANNCHIO B cOoTBeTCBME ¢ 3akoHOM N2 124 o1 19.05.2022

Certificatul este descarcat din Portalul guvernamental
integrat EVO (evo.gov.md) si este semnat electronic de
catre posesorul acestui portal si are aceiasi valoare juridica
ca si documentele eliberate pe suport de hartie de catre
organele cu atributii de administrare fiscala. Verificarea
autenticitatii semnaturii electronice poate fi realizatd cu
ajutorul  Serviciului  Guvernamental de  Semnatura

Electronica (msign.gov.md

CepTndukaTt ckadeH ¢ VIHTerpnupoBaHHbIA NPaBUTENbCTBEHHbIN
noptan EVO (gvo.gov.md) 1 NoAanmncaH aneKTPOHHON NMOANNCHIO
BnafeNbla noprana 1 VMeeT TaKalo e IOPUANYECKYI CUITy,
KaK W [OKYMeHTbl BbljaBaeMble Ha Oymare opraHamu
Haforosom aAMUHUCTPaLN. MpoBepky NOAJIMHOCTM
SMEKTPOHHOM MOAMNCK MOXHO OCYLEeCTBUTb C MOMOLLbIO
VIHTerpnpoBaHHbIi nNpaBUTENbCTBEHHbIN noptan EVO

(msign.gov.md)


https://evo.gov.md/acasa
https://msign.gov.md
https://evo.gov.md/acasa
https://msign.gov.md
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Prin prezentul, B.C. "EXIMBANK" S.A., Sucursala nr.20, confirma faptul detinerii de catre

compania ,MEDIST GRUP” SRL, IDNO 1018600004516, a urmatorului cont de

decontare 1n valuta MDL, activ la data de 21.03.2025:

Valuta Nr. Cont Cod IBAN

2251874012MD MD59EX0000002251874012MD

MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la cerere.

Coordonator,
Postu Diana

Ex.: Belecci Lilia
Tel.: 022 301-244

Banca Comerciala "EXIMBANK" S.A. Oficiul Central: Bd. Stefén cel Mare si Sfant nr. 171/1, MD-2004, mun. Chisinau.
Cod bancar/SWIFT EXMMMD22, Licenta Seria A MMII nr. 000516 eliberata de Banca Nationald a Moldovei, IDNO 1002600010273,
TVA 7800065, Capital social 1 260 000 000 lei. Membru al Fondului de Garantare a Depozitelor in Sistemul Bancar din Republica

Moldova. Membru al Grupului Bancar Intesa Sanpaolo (ltalia). Bank of @S oL0
ank of INTESA ANPA



Data prezentarii 30.05.2025 11:15:51

SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2024 - 31.12.2024

Entitatea: MEDIST GRUP S.R.L.
Cod CUIiO: 41247072
Cod IDNO: 1018600004516

Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI

Cod CUATM: 0120, SEC.BUIUCANI

Strada: Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice

Forma de proprietate: 23, Proprietatea statelor strdine

Forma organizatorico-juridica: 530, Societdti cu rdspundere limitatd

Date de contact:

Telefon: 022849495

WEB: www.medist.md

E-mail: patalia.mutu@medist.md

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DIl (dna) Mutu Natalia Tel. 068681147

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 5 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Gabriela Anghel

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la 31.12.2024
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. inceputul perioadei | Sfirsitul perioadei de
de gestiune gestiune
1 2 3 5
ACTIV
A. ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:
021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022

2.3. programe informatice 023



2.4. alte imobilizdri necorporale 024
3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
I1. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 3859991 4145923
din care:
081

3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 3854288 4143722
3.4. mijloace de transport 084
3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 5703 2201
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 141992 0
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + 130 4001983 4145923
rd.110 + rd.120)
III1. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti 140
neafiliate
2. Investitii financiare pe termen lung in parti 150
afiliate, total
din care:

S S ) I 151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile
afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de 153
participare
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active
imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190




4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200

5. Alte active imobilizate 210

Total creante pe termen lung si alte active

imobilizate 220

(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)

ACTIVE CIRCULANTE

I. Stocuri

éhgi;eriale si obiecte de mica valoare si scurta 240 63405 32788
2. Active biologice circulante 250

3. Productia in curs de executie 260

4, Produse si marfuri 270 765931 1226919
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

.(I-t%t.gllgt:crlé.:IZSO + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 829336 1259707
I1. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente 300 2559140 2204438
2. Creante ale partilor afiliate curente 310

inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311

3. Creante ale bugetului 320 991266 891719
4. Creantele ale personalului 330 300 0
5. Alte creante curente 340 1838152 1684147
6. Cheltuieli anticipate curente 350 10942 17093
7. Alte active circulante 360 27708 12417
Total creante curente si alte active circulante

(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + 370 5427508 4809814
rd.350 + rd.360)

II1. Investitii financiare curente

1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380

2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390

din care:

2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile 391

afiliate

2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392

2.3._Tr_nprumuturi acordate aferente intereselor de 393

participare

2.4. alte investitii financiare in parti afiliate 394

Total investitii financiare curente 400

(rd.380 + rd.390)

IV. Numerar si documente banesti 410 3229017 5589247
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE 420 9485861 11658768

(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410)




TOTAL ACTIVE

(rd.230 + rd.420) 430 13487844 15804691
PASIV
CAPITAL PROPRIU
I. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Pat_rimoniul primit de la stat cu drept de 480
proprietate
Fotal capital social s neinregietat ey |40
II. Prime de capital 500
II1. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550
2. 'Profit nerepar.tizat (pierdere neacoperitd) al 560 5720650 5720650
anilor precedenti
3. PI?Ofit net (pierdere netd) al perioadei de 570 1566783
gestiune
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(re-350 + 4,580 + 70,670 + rd.580) 590 5720650 7287433
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
TOTAL CAPITAL PROPRIU
(rd.490 + rd.500 + rd.540 + rd.590 + rd.600 + 620 6093676 7660459
rd.610)
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. imprumuturi pe termen lung 640 1307469 376589
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni 642
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 1307469 376589
3. Datorii comerciale pe termen lung 650 299803 258645




4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + 700 1607272 635234
rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 951672 1129768
din care:

721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: Tmprumuturi din emisiunea de obligatiuni 722
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 951672 1129768
3. Datorii comerciale curente 730 100772 17323
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 4692920 6298191
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 0 56617
6. Datorii fatd de personal 760 0 127
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770 28990 0
8. Datorii fata de buget 780 12542 6972
9. Datorii fata de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810
TOTAL DATORII CURENTE
760 + 1770 1760 # 1790 4 rB00 | 820 5786896 7508998
rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provvifioane pentru garantii acordate 840
cumparatorilor/clientilor
3. Provizioane pentru impozite 850
4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTALPASIVE, 620 + a0

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de la 01.01.2024 pina la 31.12.2024
Anexa 2

Indicatori ‘ Cod rd. |

Perioada de gestiune




precedenta curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari, total 010 20271056 25169645
din care:

011 19719964 24721251
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venifu_ri din prestarea serviciilor si executarea 012 211868 74032
lucrarilor
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 339224 374362
Costul vinzarilor, total 020 15060163 17842250
din care:

- TP 021 15060163 17842250

valoarea contabila a produselor si marfurilor
vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate 022
tertilor
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere brutd) (rd.010 - rd.020) 030 5210893 7327395
Alte venituri din activitatea operationala 040 66300 151353
Cheltuieli de distribuire 050 146520 223513
Cheltuieli administrative 060 4367490 4538666
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 570712 788039
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - 080 192471 1928530
rd.070)
Venituri financiare, total 090 991278 1438847
din care:

091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind 097
investitiile financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de 099 991278 1438847

suma




Cheltuieli financiare, total

din care:

cheltuieli privind dobinzile

inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate

cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind
investitiile financiare pe termen lung si curente

cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare

cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de
suma

Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a)
(rd.090 - rd.100)

Venituri cu active imobilizate si exceptionale
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale

Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate
si exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 -
rd.130)

Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere)
(rd.110 + rd.140)

Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 +
rd.150)

Cheltuieli privind impozitul pe venit

Profit net (pierdere netd) al perioadei de
gestiune (rd.160 - rd.170)

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU

100

101

102

103

104

105

110

120

130

140

150

160

170

180

de la 01.01.2024 pina la 31.12.2024

Nr.

d/o Indicatori Cod rd
1 2 3
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010
2. Capital nevarsat 020
3. Capital neinregistrat 030
L |4, Capital retras 040
5. Patrimoniul primit de la stat cu 050
drept de proprietate
Total capital social si
neinregistrat 060
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040
+ rd.050)
II. | Prime de capital 070

III. | Rezerve
1. Capital de rezerva 080

2. Rezerve statutare 090

Sold la
inceputul
perioadei de
gestiune

a4

373026

373026

Majorari

804089

804089

187189

281416

200390

81026

268215

460686

142346

318340

Diminuari

1471126

1471126

-32279

-32279

1896251
329468

1566783

Anexa 3

Sold la sfirsitul
perioadei de

gestiune
7

373026
(
)
(
)

373026



3. Alte rezerve

Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100)

Profit (pierdere)

1. Corectii ale rezultatelor anilor
precedenti

2. Profit nerepartizat (pierdere
neacoperita) al anilor precedenti

Iv.
3. Profit net (pierdere netd) al

perioadei de gestiune

4. Profit utilizat al perioadei de
gestiune

Total profit (pierdere)

(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150)

V. | Rezerve din reevaluare

VI. | Alte elemente de capital propriu

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160

+rd.170 + rd.180)

100

110

120 X

130 5720650

140 X 1566783

150 X ( (
) )

160 5720650 1566783

170

180

190 6093676 1566783

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR

de la 01.01.2024 pind la 31.12.2024

Perioada de gestiune

Indicatori Cod rd
precedenta
1 2 3
Fluxuri de numerar din activitatea
operationala
fncasari din vinzari 010 24793777
Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 19703580
Plati catre angajati si organe de asigurare sociala si 030 1905611
medicala
Dobinzi platite 040 19210
Plata impozitului pe venit 050 169911
Alte incasari 060
Alte plati 070 3499117
Fluxul net due numerar din activitatea
?r?fgig?nr?gzo - rd.030 - rd.040 - rd.050 + 080 7503652
rd.060 - rd.070)
Fluxuri de numerar din activitatea de
investitii
incas&ri din vinzarea activelor imobilizate 090
Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100
Dobinzi incasate 110
Dividende incasate 120
inclusiv: dividende incasate din strainatate 121

curenta

4

5720650

1566783

7287433

7660459

Anexa 4

27711653

19068111

1811062

35240
329468

3370499

3097273



Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea de
investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 * rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara

Incas&ri sub form3 de credite si imprumuturi

Plati aferente rambursarii creditelor si
fmprumuturilor

Dividende platite

inclusiv: dividende platite nerezidentilor
incasé&ri din operatiuni de capital

Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea
financiara

(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 £ rd.190)

Fluxul net de numerar total
(£ rd.080 % rd.140 £ rd.200)

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile)

Sold de numerar la inceputul perioadei de
gestiune

Sold de numerar la sfirsitul perioadei de
gestiune
(£ rd.210 %+ rd.220 + rd.230)

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)

'E_T@ Nota explicativa la Situatii financiare 2024.signed.pdf

130

140

150

160

170
171
180

190

200

210

220

230

240

800000

1375308

-575308

-1078960

146394

4161583

3229017

774160

-774160

2323113

37117

3229017

5589247


https://declaratie-electronica.fisc.md/ro/declarations/file/6839691bfc19b81f2703dd49

Recipisa
Respondent
Codul fiscal: 1018600004516. denumire: MEDIST GRUP S.R.L.
A prezentat raportul: RSF1 21
Pentru perioada fiscala: A/2024
Data prezentarii: 30.05.2025
Marca temporali a raportului inregistrat in Sistemul de Raportare Electronica si expediat
pentru procesare in Sistemul Informational al BNS : 30.05.2025 11:15:51




T}‘l’ MEDIST (9001 ) [ﬁ%‘ .ﬂ:CCREDITIED

SYSTEMA SYSTEMA SYSTEMA
Y Grup

VOV VY

Solutii pentru sdndtate

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajam sd mentinem oferta valabila, privid Achizitionarea dispozitivelor medicale cu
specificatii tehnice generice conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice
PARTEA 11, pentru o duratd de 160 (una sutd sasezeci) zile, respectiv pana la data de 30/10/2026
(ziua/luna/anul), si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricand inainte de

expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 19.03.2026
Cu stima,
Ofertant/candidat
MEDIST GRUP SRL
Gabriela-Cristina Anghel

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



\‘( MEDIST I 9001 I |1£|001| ’%‘ ACCREDITED

-TA SYSTEMA SYSTEMA SYSTEMA pEe
Y' Grup vV

Certification Body
Solutii pentru sdndtate

MSCB-173

DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP S.R.L, cu sediul in
mun. Chisinau, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficiul 33, declar pe propria raspundere ca:

- instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate,
vor fi organizate la sediul beneficiarului de catre personal autorizat.

- termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 24 de luni.

- garantam perioada de reactie, jumatate de ord sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai
putin la locul beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice

- anul producerii dispozitivului este 2025.

-organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si
calibrare conform programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de
garantie va fi efectuata de catre un inginer calificat.

- livrarea componentelor sistemului vor fi noi (nefolosite).

- bunurile ce urmeazad a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale, mai jos dovada:

Data completarii 19.03.2026 Cu stima,

Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

(semnatura autorizata)

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisinau, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisinau
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



MINISTERUL MEDIULUI MINISTRY ENVIRONMENT
AL REPUBLICII MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA
AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005 mun.Chisinau, str. Albisoara, 38
Tel. (022) 820-770, Email: am@am.gov.md

CONFIRMARE

privind inregistrarea in ,,Lista producatorilor” de produse
supuse reglementarilor de responsabilitate extinsa a producatorului
(echipamente electrice si electronice)

In scopul plasirii pe piatd a produselor de echipamente electrice si
electronice, In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (5) si alin. (14) lit. b) din
Legea nr. 209 din 29.07.2016 privind deseurile, si punctele 46 — 50 din
Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 212 din 07.03.2018, se emite numarul de inregistrare

MD2024-6-EEE-140

pentru MEDIST GRUP SRL, IDNO: 1018600004516, cu adresa juridica:
mun. Chisinau, str. Mitropolit Banulescu-Bodoni 25, of 33.

Numadrul de inregistrare este valabil incepind cu data de 20.06.2024 pind la
data de 20.06.2027.

Director adjunct
Radu STRATUTA



Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd.

Manufacturer’s Declaration

In relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in
particular with respect to

e the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical
Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive Certificates)
and/or?

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd.

Floor 4, BLD 9, Baiwangxin High-Tech
Industrial Park, Songbai Road, Xili Street,

Manufacturer address and contact details

Nanshan District, 518110 Shenzhen,
PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA

Single Registration Number (SRN) (if available)

CN-MF-000026800

Authorised Representative name (if applicable)

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

Authorised Representative address and contact details

Abe Lenstra Boulevard, 36, Heerenveen,
Netherlands

Single Registration Number (SRN) (if available)

NL-AR-000000551

Notified body name (if applicable)

TUV SUD

Notified body number (if applicable)

0123

Directive Certificate number(s)
to which this confirmation is made (if applicable)

G1 050440 0033 Rev.00

Original expiry date as indicated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity (if
applicable)

2024-05-26

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.

Page 1 of 4



Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd.

End date of extended validity/transition period 2028-12-30

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates) the
conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

e the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

namely by fulfilling the following conditions:

> Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

e Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017, was/were
valid on 26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable statements:

O Expired before 20 March 2023:

O

Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the
notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIl to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect
of the device(s) covered by the expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended
to substitute that/those device(s), or

A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assess-
ment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or
A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1)
MDR, to carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon
request)

Choose one of the following statements only if a derogation per Article 59(1) or a requirement
per Article 97(1) has been granted by a Competent Authority:

O

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed
in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be
in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before
26 September 2024.

We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024.

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd.

M  Expired/expires after 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

M Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph
of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed
in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be
in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before
26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024.

» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May
2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the
involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

[0 Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by
us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule
or its/their substitutes and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with
Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore
the transition period will end on 26 May 2024.

» Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.
M A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.
> Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

e There are no significant changes in the design and intended purpose.

e The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

Full Company Name: Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd.

Location & Date: Shenzhen 2024-04-23 .
Signature, Print Name, Title: Nina Li, Management Representative /anﬁ L"

Contact Details (at least email): linina@lepucloud.com

Page 3 of 4



Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd.

Schedule of Devices
The above Manufacturer’s Declaration is valid for the following devices:
See CL 050440 0035 Rev. 00 Table 1: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product

Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the
applicable Directive

Page 4 of 4
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

*x W % . Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lénder

w w : ;
e g%‘ k fur Gesundheitsschutz
w

bei Arzneimitteln und
W Medizinprodukten

* 4 K. ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or Ill)

No. G1 050440 0033 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Shenzhen Carewell Electronics

Co., Ltd.

Floor 4, BLD 9

Baiwangxin High-Tech Industrial Park
Songbai Road, Xili Street

Nanshan District

518108 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Infusion Pumps, Syringe Pumps,
Electrocardiographs, AI-ECG Platform,

AI-ECG Tracker, Holter Recorder

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1
050440 0033 Rev. 00

Report No.: SH2026501
Valid from: 2021-01-19
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-01-19 C @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV®

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrafie 65 80339 Munich » Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

** *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |
Certificate No. G15 049076 0019 Rev. 00

Manufacturer: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
1001, Building West, Lepu Tower
No.66 Xingke Road, Xili Community
Xili Street, Nanshan District
518055 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000009430

Authorized Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
. . Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB Heerenveen, THE
Representative: NETHERLANDS

The quality management system has been evaluated in accordance with Regulation (EU) 2017/745,
Annex IX Chapter | with a positive result.

Details on devices covered by the quality management system are described on the following
page(s). The report referenced below summarises the results of the assessment and includes
reference to relevant CS, harmonised standards and test reports.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance.

If class | devices in sterile conditions, with measuring function, or reusable surgical instruments are
covered by this certificate, the audit was limited to the respective aspects relating to

- establishing, securing, and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

If class lla or class Ilb devices are covered by this certificate, the quality management system
assessment was accompanied by the assessment of technical documentation for devices selected on
a representative basis. The periodical surveillance includes further assessment of the technical
documentation on the basis of representative samples.

If class Ill (excluding custom-made implantable devices) or class IIb implantable devices are covered
by this certificate, an EU Technical Documentation Assessment Certificate in accordance with Annex
IX Chapter Il is required before placing them on the market.

All applicable requirements of the Testing, Certification, Validation and Verification Regulations TOV
SUD Group have to be complied with.
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G15 049076 0019 Rev. 00

Report No.: GZ2315302
Valid from: 2026-02-13
Valid until: 2031-02-12
8'@’&/
Christoph Dicks
Issue date: 2026-02-13 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

.. . P )
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany TUV


https://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G15%20049076%200019%20Rev.%2000
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*oke * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |
Certificate No. G15 049076 0019 Rev. 00

Classification:
Device Group:

Classification:
Device Group:
Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

The validity of this certificate
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report
00 2026-02-13 GZ2315302

Page 2 of 2

Class lla
MDA 0203 - Active non-implantable devices for monitoring of vital
physiological parameters

Class lIb
712030202 - MULTI-PARAMETER PATIENT MONITORS
Devices are used for monitoring vital physiological parameters.

Class lIb

71203020292 - MULTI-PARAMETER MONITORS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Central Monitoring System (hereinafter referred to as CMS) can
work together with remote monitor the bedside patient monitors
through cable LAN or WLAN to monitor simultaneously the

physiological parameters, so as to perform central data monitoring,

displaying, recording and printing.

- nhone -

Description
Initial issuance

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



Add value.

- Inspire trust.
TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Munich - Germany

Shenzhen Carewell Electronics

Co., Ltd.

Floor 4, BLD 9

Baiwangxin High-Tech Industrial Park
Songbai Road, Xili Street

Nanshan District

518108 SHENZHEN

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Your referencel/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Fax extension Date Page

50440 SH2426500-CL medical_devices@tuvsud.com N/A 2024-04-22 10of4

TUV SUD Product Service GmbH
Confirmation Letter
CL 050440 0035 Rev. 00

Reference: SH2426500-CL
To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 (in
the following referenced as MDR) as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3,
first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following
SRN Number:

SRN Number: CN-MF-000026800

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified
in the Tables below.

- Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement
concluded and for which TUV SUD Product Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance
of the corresponding devices under the applicable Directive.

- Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement
concluded, but TUV SUD Product Service GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

Registered Office: Munich Supervisory Board: TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Trade Register Munich HRB 85 742 Holger Lindner (Chairman) Certification body for medical Products Hotline: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX Board of Management: Ridlerstr. 65

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Walter Reithmaier (CEO) 80339 Munich

VAT ID No. DE129484267 Patrick van Welij Germany u ®

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV TUV

(Germany) at tuvsud.com/imprint
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If devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this
letter also confirms that:
- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or
- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption
from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article
97(1) of the MDR respectively.

The transition timelines in accordance Article 120 (3) of MDR that apply to the devices covered by this
letter, subject to the manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120
(3c) of MDR, are shown below:
e 26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices
e 31 December 2027 for Class lll devices and Class IIb implantable devices (except sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
e 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile
condition, measuring function.
e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it
under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

We reserve the right to invoice any issuance, copies, amendments and / or changes of the confirmation
letter according to effort.

For confirmation letter validity see www.tuvsud.com/ps-cert?q=CL 050440 0035 Rev. 00

In case of inquiries please contact medical_devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,

22 April 2024.

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services
\
o
(A
Ms. Yezi Liu Tunde Junaid

Conformity Assessment Responsible (CARE) Application Reviewer


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=CL%20050440%200035%20Rev.%2000
mailto:medical_devices@tuvsud.com
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Table 1: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable

Directive:

Device name or Basic UDI-
DI (under MDR
application)

Device 1

Electrocardiograph

(Basic UDI-DI:
697104934ECG110301KL;
697104934ECG110601L3;
697104934ECG1112M01YJ;
697104934PCECG50001PJ;
697104934NeoECGT180S01
L6)

Device 2

Holter Recorder
(Basic UDI-DI:
697104934THS01K7)

Device 3

AI-ECG Tracker
(Basic UDI-DI:
697104934S01018N)

Device 4

AI-ECG Plantform
(Basic UDI-DI:
697104934501028Q)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
during application review)
[ Class 11T

[ Class IIb implantable
(non-exempted)

[ Class IIb / Class ITb
implantable (exempted)
Class Ila

[ Class I devices in sterile
condition

[ Class I devices with
measuring function

[ Class III implantable
custom-made-device

U Class 111

[ Class IIb implantable
(non-exempted)

[ Class IIb / Class 1Ib
implantable (exempted)
Class Ila

U Class I devices in sterile
condition

U Class I devices with
measuring function

[ Class III implantable
custom-made-device

[ Class III

[ Class IIb implantable
(non-exempted)

[ Class IIb / Class IIb
implantable (exempted)
Class Ila

[ Class I devices in sterile
condition

[ Class I devices with
measuring function

[ Class III implantable
custom-made-device

[J Class III

[J Class IIb implantable
(non-exempted)

[ Class IIb / Class 1Ib
implantable (exempted)
Class Ila

[ Class I devices in sterile

condition

If the MDR device is a substitute
device, identification of the
corresponding MDD/AIMDD
device

X N/A

N/A

X N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices under
MDR application, and the NB
Identification

X Certification as follows:
Certificate #1: G1 050440 0033
Rev.00 (or GCQ 050440 0034
Rev.00) ; NB# 0123

Certification as follows:
Certificate #1: G1 050440 0033
Rev.00 (or GCQ 050440 0034
Rev.00) ; NB# 0123

Certification as follows:
Certificate #1: G1 050440 0033
Rev.00 (or GCQ 050440 0034
Rev.00) ; NB# 0123

Certification as follows:
Certificate #1: G1 050440 0033
Rev.00 (or GCQ 050440 0034
Rev.00) ; NB# 0123



Device name or Basic UDI-

DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
during application review)
[ Class I devices with
measuring function

[ Class III implantable

custom-made-device

Page 4 of 4

If the MDR device is a substitute
device, identification of the
corresponding MDD/AIMDD

device

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices under
MDR application, and the NB
Identification

Table 2: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable

Directive:N/A

Device name or Basic UDI-

DI (under MDR
application)

N/A

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
during application review)
N/A

Confirmation Letter Version History

Date

2024/04/22

TOV SUD Product Service GmbH

internal reference traceable to each

version of the letter

SH2426500-CL

If the MDR device is a substitute
device, identification of the
corresponding MDD/AIMDD
device

N/A

Action

Initial issue

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and the
NB Identification

N/A



ECG - 1 1 1 2 M Electrocardiograf cu doudsprezece canale

Specificatii tehnice

Standard de siguranta:
Afisaj

Circuit de intrare:
Derivatie:

Impedanta de intrare:

Curent circuit de intrare:

Scurgere de curent la
pacient:

Tensiune de calibrare:

Tensiune de depolarizare:
Rata de esantionare:
Convertor A/D:

Raspuns in frecventa:

Constanta de timp:

Nivel de zgomot:

CMRR:

Filtre digitale:
Sensibilitate:

Masurare:

Date despre pacient:

Date despre sistem:

Imprimare:

Sistem de imprimare:

Viteza hartiei:

Hartie de imprimare:

Alimentare

Dimensiuni si greutate

MDD93/42/EEC, IEC60601-1 Nivel de siguranta: clasa |, tip CF

LCD color de 7 inci, 800x480 (ecran tactil)

Floating, protectie Tmpotriva detectarii defibrilatorului si a stimulatorului cardiac
12 cabluri standard

>50MQ(10Hz)
<50nA

<10pAca) REF.15

1mV + 2%

+700 mV

8000 Hz pentru detectarea stimulatorului cardiac REF. 47
24 biti

0,05 Hz~165 Hz

>32s

<15 pVp-p

>120 dB

HUM, EMG, ADS, Lowpass

Auto, 2,5, 5, 10, 20,40 (mm/mV) £5 %

HR, PR/QT/QTC , P/QRS/T Axis etc.

Data, ora, ID, nume, sex, varsta, indltime, greutate, tensiune arteriala etc.

Sensibilitate, viteza hartiei, filtru activat/dezactivat, numele spitalului etc.

Forma de unda, forma de unda + raport de masurare, forma de unda + raport de masurare + raport de analiza etc.

Sistem de imprimare termica matriciala de mare viteza si sensibilitate ridicata

5/6,25/10/12,5/25/50 mm/s (+3%)

rold de hartie de 210/216 mm
CA: 100 V-240 V (50/60 Hz) CC: 19
V/35 A

Baterie: 14,4 V/4400 mAh, baterie litiu reincarcabila incorporata, peste 3 ore de functionare

Dimensiuni cutie: 415 x 195 x 380 mm

Greutate neta: 3,5 kg
Greutate bruta: 5,5 kg

ShenzhenCarewellElectronicsCo.,Ltd.

ADRESA: 3F, BLD 9, Parcul industrial de inalta tehnologie Baiwangxin, Songbai RD, strada Xili, districtul Nanshan, Shenzhen, China

Tel.: +86-755-86952278 Fax: +86-755-86952287

E-mailinfo@carewell.com.cn  Website: www.carewell.com.cn S0

o
AW

C€

0123

Electrocardiograf digital

Complet actualizabil

R ECG cu ecran tactil

ECG-1112M

Electrocardiograf digital cu 12 canale

Caracteristici

Ecran LCD de 7 inch, achizitie simultana a 12 derivatii

Se pot salva 5000 de fisiere ECG, iar prin portul USB se pot stoca si mai multe fisiere ECG
Functii de Tnghetare, imprimare pre-10 secunde si imprimare

declansata pentru observarea oricaror forme de unda ECG anormale

Achizitie rapida si stabilitate, formele de unda devin stabile in 3 secunde

Alarma de detectare a ritmului cardiac si detectare a stimulatorului cardiac

Functie Cine-loop: forma de unda ECG salvata poate fi redata
Functie de salvare automata: utilizatorii pot alege daca doresc sall [
salveze automat fisierele Tmpreuna cu imprimarea sau nu

Suporta cititor de carduri magnetice, scaner de coduri de bare, transfer
informatii in mod convenabil

Suporta imprimanta laser externa pentru a obtine rapoarte in format A4
Software de gestionare a datelor pe PC (optional) REF.37
E{@ElérﬂﬁAsi interpretare automata fiabila, testata cu baza de date

== carewell
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ECG-1112M

Electrocardiograf digital cu 12 canale

® Caracteristici remarcabile ale ECG-
1112m
Aplicarea bazei de date CSE & AHA, rezultate fiabile de masurare si analiza
Modurile multiple de achizitie satisfac diverse cerinte clinice;

. e
American Heart
Association.

Learn and Live..

achizitie rapida, formele de unda devin stabile in 3 secunde;

tastaturad completa, operare cu ecran tactil;

0

0

L

o

@ orice derivatie poate fi setata ca derivatie de ritm;

@ forma de unda a ritmului de 60 sau 180 poate fi achizitionata pentru o analiza precisa;
@ Raportul segmentului ST si codul Minnesota ofera informatii de referinta abundente pentru un diagnostic clinic precis;
@ Diverse tipuri de imprimare: 12x1, 12x1+P, 6Tx2, 6x2+1rhy, 6x2+1rhy+P, 3x4+3rhy, 3x4+1rhy+P, Sablon+P;

o

Suporta cititor de carduri magnetice, scaner de coduri de bare, imprimanta laser si disc USB. R

® Interfata de sistem usor de utilizat

Doua moduri de operare, tastatura si ecran tactil, cu o noua
interfata software, fac setarea parametrilor, gestionarea
cazurilor si imprimarea rapoartelor

imprimarea rapoartelor mai convenabile

® Brevet de design,

autor pentru softwar

Caismel|
Electrocardiograful digital ECG-111 TFT de 7", ofera informatii suficiente privind analiza aritmiei si a bolilor cardiovasculare,
ajutd la identificarea tulburdrilor sau valori PH dezechilibrate. Se remarcd prin designul modern, pachetele software

sofisticate, manopera de calitate si

\

Design portabil si compact

an

Comunicare cu PC

LAN, modul RS232 (optional)

Tastatura alfanumerica
moale, din gel de silicon

® Functie de ajutor

W

incorporata

Cunostintele generale privind functionarea ECG si depanarea sunt integrate Tn aparatul ECG.
Utilizatorul trebuie doar sa apese tasta Ajutor pentru a citi informatii utile, in total 4 pagini.

Diverse tipuri de imprimare

R Red
Right Arm
L- Yellow
Lef Arm

........

RE-Hlack
Rignt L3g

va-vellow

Vi-Green

V4-rmwn

Vs -lack

ve-ruspie

-r-éL—: 'f

Common Troubleshaoting and Solution
A. Some Lead Without Waveform Printout
1. Passiblo reason: Normally the ECG reeds

same secands ta detect the patient cable
while It i connactid with the patient
Solution: repest operatian

2. The limb and chest slectrodes is oxidized
or faded aging.

i

@ Opt tipuri in modul AUTO: 12x1, 12x1+P, 6Tx2, 6x2+1rhy, 6x2+1rhy+P, 3x4+3rhy, 3x4+1rhy+P, Sablon+P

® Modul ,..+P": cand utilizatorul alege modul ,...+P”, raportul ECG va fi in format A4, iar timpul de imprimare va fi mai scurt.

\UHHISHDIUNG A . ' unc Ly

® Comunicare cu PC-ul pentru gestionarea datelor ECG (optional)

(R S Ay iy b

UAZ T Lty Pl Ginisnisiuiie A )

@ Fisierele ECG pot fi transferate pe PC prin intermediul software-ului Carewell ECG Workstation PCECG-500A. Datele ECG pot fi editate,

analizate, salvate sau tiparite dupa cum doriti

@ Combinati cititorul de carduri magnetice specializat pentru spitale sau scanerul de coduri de bare Symbol LS1203 cu imprimanta laser externa optionala

pentru a imbunatati eficienta muncii si a economisi bani.

e ———| L 2
| =
—.. N
= - XML ‘ XML
— <
Manager si

achizitionator
ECG

A

XML, PDF, JPEG, etc.

C

PACS:Dicom3.0 QRS Sl
HISHL7 ECG-1112M

UsB

Cititor de
carduri

magnetice
Periferice externe

=

Imprimantd
laser

T

.

Scaner

de coduri
de-bare
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ECG-1112M / ECG-1112 / ECG-1112L

Electrocardiograf

Manualul operatorului


https://www.onlinedoctranslator.com/en/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution




Prefata I

Declaratie

Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. (denumita in continuare
»Carewell”) nu ofera nicio garantie de niciun fel, inclusiv (dar fara a se
limita la) garantii implicite de vandabilitate si adecvare pentru un
anumit scop. Carewell nu isi asuma nicio responsabilitate pentru
eventualele erori care pot aparea in acest document sau pentru
daunele incidentale sau indirecte Tn legatura cu furnizarea,
performanta sau utilizarea acestui material.

Carewell va Tmbunatati continuu caracteristicile si functiile pentru
publicarea viitoare de noi echipamente, fara notificare prealabila.

Drepturi de autor

Acest manual contine informatii protejate de legea drepturilor de
autor. Toate drepturile rezervate. Fara acordul prealabil scris al
Carewell, nicio parte a acestui manual nu poate fi copiata sau

reprodusa in nicio forma sau prin niciun mijloc.
© 2020-2022 Shenzhen Carewell Electronics Co. Ltd. Toate drepturile

rezervate.

Versiune
Cod produs: SZ09.24300603-02
Data lansarii: noiembrie 2022

Versiune: V1.1

Eu



Note generale

- CursivTextul este folosit pentru a indica informatii prompte sau pentru a cita

capitolele sau sectiunile la care se face referire.
- [XX] este utilizat pentru a indica sirul de caractere din software.
- — este utilizat pentru a indica procedurile operationale.

- Toate ilustratiile din acest manual servesc doar ca exemple si pot
diferi de ceea ce se vede in realitate.
Note speciale

Avertismentele, precautiile si sfaturile din acest manual sunt folosite

pentru a reaminti cititorilor anumite informatii specifice.

A Avertizare

Indica un pericol potential sau o practica nesigura care, daca nu este

evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.

® Atentie

Indica un pericol potential sau o practica nesigura care, daca nu este

evitatd, ar putea duce la pierderea sau distrugerea de bunuri.

&~ Nota

Ofera sfaturi importante privind operarea sau functionarea
dispozitivului.

II.



IT Raspunderea si garantia producatorului

Raspunderea producatorului

Carewell este responsabila pentru siguranta, fiabilitatea si

performanta dispozitivului numai daca:

- Operatiunile de asamblare, extinderi, reajustari, imbunatatiri
si reparatii ale acestui dispozitiv sunt efectuate de personal
autorizat de Carewell;

- Instalatia electrica a incaperii respective respecta cerintele
nationale si locale aplicabile;

- Aparatul este utilizat Tn conformitate cu instructiunile din acest
manual.

Carewell nu va fi responsabila pentru daunele directe, indirecte sau

definitive sau intarzierile cauzate de:

- dispozitivul este demontat, intins si reajustat;

- Intretinerea sau modificarea dispozitivului este efectuata de
personal neautorizat;

- daune ulterioare cauzate de utilizarea sau intretinerea
necorespunzdtoare;

- inlocuirea sau indepartarea etichetei cu numarul de serie si a
etichetei producatorului;

- functionare defectuoasa cauzata de neglijarea instructiunilor din

acest manual.

Garantie

Perioada de garantie este supusa termenilor din contractul de vanzare-
cumparare.
Garantia acopera toate defectiunile dispozitivului cauzate de material,

firmware sau procesul de productie. Orice piese defecte pot fi

al ll-lea



reparate si inlocuite gratuit in perioada de garantie.

-Procesul de fabricatie si materiile prime

Carewell garanteaza ca nu exista defecte in materia prima si in
procesul de fabricatie. in perioada de garantie, Carewell va repara
sau Tnlocui gratuit piesa (piesele) defecta(e) daca defectul a fost
confirmat ca fiind un defect al materiei prime sau al procesului de
fabricatie Tn conditii normale de functionare si intretinere.

-Software sau firmware

Software-ul sau firmware-ul instalat in produsele Carewell va fi reparat
prin Tnlocuirea software-ului sau a dispozitivelor la primirea unor
rapoarte care dovedesc ca software-ul sau firmware-ul sunt defecte, insa
Carewell nu poate garanta ca utilizarea software-ului sau a dispozitivelor

nu va fiintrerupta sau ca nu va contine erori.

-Schema circuitului

La cerere, Carewell poate furniza schemele de circuit necesare, listele
de componente si alte informatii tehnice pentru a ajuta personalul de
service calificat in repararea pieselor.

Nota: Costurile de transport si alte costuri sunt excluse din garantia mentionata mai sus.

Acest dispozitiv nu contine piese care pot fi reparate de catre utilizator.
Toate reparatiile trebuie efectuate de catre personalul de service Carewell
sau de citre distribuitorii sdi autorizati. In caz contrar, Carewell nu va fi

responsabila pentru siguranta, fiabilitatea si performanta dispozitivului.

Iv.



Data fabricatiei si durata de viata

Durata de viata a dispozitivului este de 8 ani. Va rugam sa consultati

eticheta de pe spatele unitatii principale pentru data fabricatiei.

Contact de service

Centrul de servicii pentru clienti Shenzhen Carewell Electronics Co.,
Ltd.

Tel: +86-755-86170389

Fax: +86-755-86170478

E-mail: service-inti@carewell.com.cn

Adresa: Etajul 4, Cladirea 9, Parcul Industrial de inalt3 Tehnologie
Baiwangxin, Drumul Songbai, Strada Xili, Districtul Nanshan 518108,
Shenzhen, PR China

Cod postal: 518108

Reprezentant CE

Lepu Medical (Europa) Cooperatief UA

Adresa: Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 |B, Heerenveen, Tarile de
Jos

Tel: +31-515-573399

Fax: +31-515-760020

Persoana responsabila din Regatul Unit
Nume: NPZ technology Ltd

Adresa: Stirling House, Cambridge Innovation Park, Denny End
Road, Waterbeach, 0043ambridge, CB25 9QE, Regatul Unit

E-mail: ukrp@npztech.com

Reprezentant autorizat elvetian

MedNet SWISS GmbH



Adresa: Baderstrasse 18, 5400 Baden, Elvetia
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Chapter 1 indrumari de sigurants

Acest capitol ofera informatii importante privind siguranta legate de
utilizarea dispozitivului. in alte capitole, acesta contine, de asemenea,
informatii relevante privind siguranta pentru operatiuni specifice. Pentru a
utiliza dispozitivul in siguranta si eficient, va rugam sa cititi si sa respectati cu
strictete toate informatiile de siguranta descrise Tn acest manual Thainte de

utilizare.

1.1 Avertismente de siguranta
1.1.1 Avertismente privind dispozitivul

A Avertizare

Acest dispozitiv nu este conceput pentru aplicare cardiaca directa.

A Avertizare

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

A Avertizare

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii casnice.

A Avertizare

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici calificati sau
personal instruit profesional. Acestia trebuie sa fie familiarizati cu
continutul acestui Manual de utilizare Tnainte de utilizare.

A Avertizare

Numai inginerii de service calificati pot instala acest dispozitiv.

A Avertizare

Numai inginerii de service autorizati de producator pot deschide
carcasele dispozitivului.
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A Avertizare

Nu deschideti carcasele echipamentului in timp ce este conectata la alimentare.

A Avertizare

PERICOL DE EXPLOZIE - Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui
amestec anestezic inflamabil cu oxigen sau alti agenti inflamabili.

A Avertizare

Nu utilizati dispozitivul ldnga sau suprapus cu alte dispozitive. Daca o astfel
de utilizare este necesara, acest echipament si celelalte echipamente

trebuie supravegheate pentru a verifica daca functioneaza corect.

A Avertizare

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat cu dispozitive pentru diatermie.

A Avertizare

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat cu echipamente chirurgicale de Tnalta

frecventa.

A Avertizare

Nu utilizati acest dispozitiv in prezenta electricitatii statice ridicate sau a

dispozitivelor de Tnalta tensiune, care pot genera scantei.

A Avertizare

Echipamentele auxiliare conectate la interfetele analogice si digitale trebuie sa fie
certificate conform standardelor IEC (de exemplu, IEC 60950 pentru echipamentele
de procesare a datelor si IEC 60601-1 pentru echipamentele medicale). in plus,
toate configuratiile trebuie sa fie conforme cu versiunea valabila a standardului IEC
60601-1. In caz de dubiu, consultati departamentul nostru de service tehnic sau

distribuitorul local.



A Avertizare

Sumarea curentilor de scurgere nu trebuie sa depdseasca niciodata limitele de

curent de scurgere Tn timp ce sunt utilizate simultan mai multe alte dispozitive.

A Avertizare

Se poate utiliza doar cablul pentru pacient si alte accesorii furnizate de
Carewell. In caz contrar, performanta, protectia impotriva electrocutarii
sau protectia defibrilatorului nu pot fi garantate.

A Avertizare

Asigurati-va ca toti electrozii sunt conectati corect la pacient Tnainte de
operatie.

A Avertizare

Asigurati-va ca partile conductoare ale electrozilor (inclusiv electrozii
neutri) si firele de conectare ale pieselor de aplicatie de tip CF nu intra in
contact cu pamantul sau cu alte obiecte conductoare.

A Avertizare

Nu utilizati electrozi metalici de diferite dimensiuni.

A Avertizare

Indicatie de functionare anormala a dispozitivului: Cand tensiunea
continud la terminalul de intrare creste la +1V, dispozitivul va afisa cablul

deconectat.

A Avertizare

Verificati unitatea principala, cablul pacientului si electrozii etc. inainte de a
utiliza dispozitivul. Inlocuiti piesele cu defecte evidente sau imbatranire care

pot afecta siguranta sau performanta nainte de a utiliza dispozitivul.
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A Avertizare

Nu atingeti pacientul si piesele sub tensiune simultan. In caz contrar,

pacientul poate suferi leziuni.

A Avertizare

Nu efectuati lucrdri de intretinere si reparatii ale dispozitivului in timpul utilizarii.

A Avertizare

Setarea frecventei filtrului de curent alternativ trebuie sa fie in concordanta
cu frecventa retelei locale de alimentare, in caz contrar, performanta anti-

interferente a dispozitivului va fi serios afectata.

A Avertizare

inainte de a conecta dispozitivul la sursa de alimentare, verificati dac valorile
nominale ale tensiunii si frecventei sursei de alimentare sunt aceleasi cu cele
indicate pe eticheta dispozitivului sau daca indeplinesc cerintele specificate Tn acest

manual.

A Avertizare

Daca exista indoieli cu privire la integritatea conductorului de protectie
extern, dispozitivul trebuie alimentat de bateria reincarcabila incorporata.
A Avertizare

Nu folositi obiecte ascutite, cum ar fi pixuri, pentru a atinge ecranul,
altfel acesta se poate deteriora.

A Avertizare

Rezultatele masuratorilor si analizelor sunt doar pentru referinta pentru
clinician si nu pot fi utilizate direct ca baza pentru tratamentul clinic.
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1.1.2 Avertismente privind defibrilatorul / stimulatorul cardiac / unitatea electrovasculara (ESU)

A Avertizare

Cand este utilizat cu un defibrilator sau un stimulator cardiac, toti
electrozii conectati si neconectati la pacient si la pacient nu trebuie legati
la masa.

A Avertizare

inainte de defibrilare, asigurati-va ca pacientul este complet izolat si
evitati atingerea oricarei parti metalice a dispozitivului in caz de
electrocutare.

A Avertizare

inainte de defibrilare, indepartati toti electrozii, gelul sau materialul textil
de la pacient In cazul oricarei posibile arsuri. Cand electrozii
defibrilatorului intra Tn contact direct cu aceste materiale, capacitatea de
descarcare va provoca arsuri electrice grave pacientilor.

A Avertizare

inainte de defibrilare, activati functia ADS si selectati filtrul de 0,67 Hz.

A Avertizare

Folositi cablul pacientului cu protectia defibrilatorului specificata de
producétor in timpul defibrilarii. In caz contrar, pacientul ar putea suferi
arsuri electrice sau deteriorarea dispozitivului. Dupa defibrilare, la setarea
standard a sensibilitatii, forma de unda ECG va reveni la 80% din
amplitudinea normala in 5 secunde.

A Avertizare

in timpul defibrilarii, utilizati electrozi de unica folosinta si fire adaptoare
ECG specificate de producator si utilizati-le in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale acestora.
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A Avertizare

Dupa defibrilare, filtrul ADS este setat la 0,67 Hz, iar cardiograma
este afisata si mentinuta in decurs de 10 secunde.

A Avertizare

Folositi doar cablul pentru pacient si electrozii furnizati de
producator in timpul defibrilarii.

A Avertizare

Pentru a evita arsurile, va rugam sa tineti electrozii departe de unitatile
electrochirurgicale (ESU) atunci cand utilizati ESU.

A Avertizare

Pentru pacientii cu stimulator cardiac, deoarece acest dispozitiv are o functie de
suprimare a semnalului de stimulare, in circumstante normale, impulsurile de
stimulare nu vor fi incluse in detectarea si calcularea frecventei pulsului. Cu toate
acestea, daca latimea impulsului de stimulare depaseste 2 ms, este totusi posibila
continuarea numadrarii impulsurilor de stimulare. Pentru a reduce aceasta
posibilitate, operatorul trebuie sa observe cu atentie modificarile formei de unda
ECG de pe ecran si sd nu se bazeze pe indicatiile dispozitivului in sine atunci cand

acesta este utilizat pentru astfel de pacienti.

1.1.3 Avertismente privind bateria

A Avertizare

Functionarea necorespunzatoare poate cauza incalzirea, aprinderea sau
explozia bateriei cu litiu (denumita in continuare baterie) si poate duce la
scaderea capacitatii bateriei. Este necesar sa cititi cu atentie acest manual si

sa acordati o atentie sporita informatiilor de avertizare.

A Avertizare

Pericol de explozie - Nu inversati anodul si catodul la instalarea
bateriei.
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A Avertizare

Nu utilizati bateria in apropierea unei surse de foc sau in locuri unde
temperatura depaseste 60°F (15°C).°C.Nu Incalziti bateria si nu o

aruncati in foc. Nu expuneti bateria la lichide.

A Avertizare

Nu perforati bateria cu metal, nu o loviti cu ciocanul sau nu o scapati si
nu o distrugeti in alte moduri, deoarece aceasta se va supraincalzi, va
scoate fum, se va deforma sau va arde, chiar si in caz de pericol.

A Avertizare

Daca observati o scurgere sau un miros neplacut, opriti imediat utilizarea
bateriei. Daca pielea sau materialul textil intra Tn contact cu lichidul scurs,
clatiti-l imediat cu apa curata. Daca lichidul scurs va stropeste ochii, nu-i
stergeti. Clatiti-i mai Intai cu apa curata si consultati imediat un medic.

A Avertizare

Numai inginerii de service calificati, autorizati de producator, pot
deschide compartimentul bateriei si inlocui bateria, iar bateriile
trebuie utilizate doar cu acelasi model si cu aceleasi specificatii
furnizate de producator.

A Avertizare

intrerupeti utilizarea bateriei cand aceasta ajunge la sfarsitul duratei sale
de viatad sau cand observati orice fenomen anormal la baterie si eliminati
bateria conform reglementarilor locale.

A Avertizare

Scoateti sau instalati bateria numai cand dispozitivul este oprit.

A Avertizare

Scoateti bateria din dispozitiv atunci cdnd acesta nu este utilizat pentru o perioada lunga

de timp.
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A Avertizare

Daca bateria este depozitata singura si nu este utilizata pentru o perioada lunga
de timp, recomandam Tncdrcarea acesteia cel putin o data la 6 luni pentru a

preveni descarcarea excesiva.
1.2 Precautii
1.2.1 Precautii generale

® Atentie

Evitati stropirea cu apa pe dispozitiv.

® Atentie

Evitati temperaturile ridicate, dispozitivul trebuie utilizat la o

temperatura cuprinsa intre 5°Cpana la 40°Cin timpul functionarii.

® Atentie

Nu utilizati dispozitivul intr-un mediu prafuit cu ventilatie deficitara sau
in prezenta materialelor corozive.

® Atentie

Asigurati-va ca nu exista surse intense de interferenta electromagnetica in
jurul dispozitivului, cum ar fi emitatoare radio sau telefoane mobile etc.
Atentie: echipamentele electrice medicale mari, cum ar fi echipamentele
electrochirurgicale, echipamentele radiologice si echipamentele de
imagistica prin rezonanta magnetica etc., pot provoca

interferente electromagnetice.

® Atentie

Nu detasati electrozii de pacient in timpul analizei ECG.

® Atentie

Electrozii de unica folosinta nu pot fi reutilizati.



® Atentie

Cand instalati hartia de inregistrare termica, orientati partea cu grile spre
capul de imprimare termica.

® Atentie

Folositi doar hartie de inregistrare termica furnizata de producator. Utilizarea altor
tipuri de hartie poate scurta durata de viata a capului de imprimare termica. Iar

deteriorarea capului de imprimare poate duce la inregistrarea ECG de calitate slaba.

() Atentie

Cand este utilizat iTmpreuna cu alte echipamente medicale, conectati
echipotentialitatea dispozitivului la terminalul de Tmpamantare al celuilalt
echipament cu ajutorul cablului de impamantare furnizat, pentru a proteja pacientii

de orice posibila electrocutare cauzata de celalalt echipament.

® Atentie

Conectati un capat al cablului de impamantare la echipotentialitatea
dispozitivului si conectati celalalt capat la masa pentru a imbunatati
fiabilitatea Tmpamantarii. Nu utilizati conducte de apa sau altele asemenea
ca si cablu de Tmpamantare, altfel impamantarea nu poate functiona si

pacientul prezinta un risc potential de electrocutare.

® Atentie

Dispozitivul si accesoriile trebuie eliminate conform reglementarilor locale

dupa expirarea duratei lor de viata.

() Atentie

Filtrul ADS nu poate fi setat la o frecventa mai mare de 0,05 Hz, iar filtrul trece-jos nu
poate fi setat la o frecventa mai mica de 150 Hz Tn timpul testarii distorsiunii, altfel poate

rezulta distorsiunea formei de unda.



® Atentie

Rezultatele furnizate de dispozitiv trebuie examinate in functie de starea
clinica generala a pacientului si nu pot inlocui controalele regulate.

1.2.2 Precautii privind curatarea si dezinfectarea

® Atentie

Opriti dispozitivul, deconectati cablul de alimentare si scoateti cablul
pacientului nainte de curdtare si dezinfectare.

® Atentie

Preveniti patrunderea detergentului in dispozitiv in timpul curatarii. Nu
scufundati unitatea principala si accesoriile n lichid sub nicio forma.

® Atentie

Nu curatati unitatea principala si accesoriile cu materiale abrazive si
evitati zgarietura electrozilor.

® Atentie

Orice rest de detergent trebuie indepartat de pe unitatea principala si de
pe cablul pacientului dupa curatare.

® Atentie

Capul de imprimare se incdlzeste in timpul inregistrarii. Nu curatati capul de
imprimare imediat dupa inregistrare.

® Atentie

Dispozitivul trebuie dezinfectat daca este atins de un pacient infectat sau de

un pacient suspect.

® Atentie

Nu utilizati abur la temperatura nalta, presiune Tnalta si radiatii
ionizante pentru dezinfectie.



® Atentie

Carewell nu este responsabild pentru eficacitatea dezinfectantului sau a metodei de
dezinfectie utilizate ca mijloc de control al infectiilor. Va rugam sa consultati directorul
departamentului de control al infectiilor sau epidemiologul spitalului dumneavoastra

pentru sfaturi.

1.3 Simboluri ale dispozitivelor

Simbol Descriere Simbol Descriere

Dispozitiv sau piesa de

Cablu pacient
1|P|t tip CF cu PACIENT P
conector

rezistent la defibrilare

Intrare externa

@ lesire externa

¢ o

LAN Port de retea Conector USB
. Alternativ
Curent alternativ ~AC
PUTERE . putere curenta
intrerupétor de alimentare S U RSA

priza de alimentare

Echipotentialitate . .
. @ Numar de serie
Terminal
. Data

Producator ]

fabricare
Atentie! Consultati .
R . Recuperare si
insotitor .

reciclare
documente —

Consultati
Avertisment general

Operatorul
semn

Manual
(Fundal: galben;

(Fundal: albastru;
Simbol si linie: negru)
Simbol: alb)




Simbol Descriere Simbol Descriere
Simbolul
indica faptul ca
dispozitivul este conform Autorizat
cu Europeanul reprezentant in
C G o1 REP

Directiva Consiliului europeanul
93/42/CEE Comunitate
referitor la
dispozitive medicale.

Autorizat

Responsabil in Regatul Unit

persoana

reprezentant in
Elvetia

%~ Nota

Este posibil ca dispozitivul dumneavoastra sa nu aiba toate simbolurile de mai sus.

&~ Nota

Acest manual este tiparit in alb-negru.




Chapter 2 Introducerea produsului
Electrocardiograful ECG-1112M / ECG-1112 / ECG-1112L (denumit in
continuare ,dispozitiv”) este un dispozitiv digital de testare ECG cu 12
canale.

2.1 Utilizare preconizata
Cardiograma si ritmul cardiac inregistrate de ECG pot ajuta medicii

sa analizeze si sa diagnosticheze bolile de inima sau aritmiile in
spitale.

Dispozitivul trebuie utilizat in institutii medicale de catre profesionisti
clinici calificati sau sub indrumarea acestora. Operatorii trebuie sa fi
primit o instruire adecvata si sa fie pe deplin competenti in utilizarea
dispozitivului.

2.2 Populatii aplicabile

Dispozitivul este destinat utilizarii la adulti si copii. REF.1

2.3 Contraindicatii
Nicio contraindicatie.

2.4 Structura si compozitie

Dispozitivul este compus in principal din unitatea principald, cablu de alimentare, cablu

pentru pacient, electrozi pentru piept si electrozi pentru membre.
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2.5 Diferenta dintre modele

Model ECG-1112M ECG-1112 ECG-1112L
3 Ecran tactil LCD Ecran tactil LCD 7 inci, color
cran
color de 7 inci color de 7 inci ecran LCD
s . Colorat Colorat Alb-negru
Interfata
inregistrare
R g. 216 mm, 210 mm 216 mm, 210 mm 216 mm, 210 mm
Hartie
Retea Retea cu fir, )
. Retea cu fir N/A
Port Retea Wi-Fi
Cele trei modele de electrocardiografe au acelasi ecran, aceeasi
Observatii structura interna si siguranta si eficacitate identice.
“®” Nota

N/A indica ,nu se aplica”.

&~ Nota

Acest manual foloseste electrocardiograful ECG-1112M ca exemplu pentru a
prezenta dispozitivul, prin urmare, este posibil ca unele informatii sa nu fie
aplicabile dispozitivului achizitionat. Daca aveti intrebari, va rugam sa ne

contactati.

REF.32
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2.6 Vizualizari ale produsului

2.6.1 Vedere frontala

u N
] ]
o — -
| |z @ (
e 000000 e
»»»»» 00000 =
O000O0 =
e O =
o '
= — —_— — A
3 2
Nu. | Nume Descriere
Afiseaza parametrii si formele de unda ECG,
1 ecran LCD informatii despre pacient si sistem
informatii etc.
Panou de control
2 . . Vezi descrierea de mai jos
si chei
Termic
3 Imprimati raportul ECG
recorder
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Fl@ F2® F3® F4® F5® F6
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CIIII IO N ==
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00

k
\0
|
7z

N
t 2 SPEED Paln
mno pars uv WXyZ — A R\
ol SENS /
: @ @
O )
1} REVIEW ,
ON/OFF RUN/STOP Enter
Nu. Nume Descriere
Alimentare CA Verde: Alimentarea cu curent alternativ este conectata.
~ . .
|nd|cator Oprit: Alimentarea cu curent alternativ este deconectata.
Baterie Verde: Bateria se Tncarca.
s incarcare
indicator

Oprit: Bateria este complet incarcata.

ON/OFF

Pornire/Oprire

cheie

Apasati aceasta tasta pentru a comuta

intre starea de pornire si cea de oprire.

Cand utilizati alimentarea cu curent alternativ,
trebuie mai intai sa porniti dispozitivul prin
comutatorul de alimentare cu curent alternativ,
apoi sa apasati aceasta tasta pentru a porni

dispozitivul.

in orice ecran (cu exceptia
timpului de imprimare), este
posibila oprirea dispozitivului, dar
se recomanda ca operatorul sa o
opreasca in ecranul principal.

RUN/STOP

Tasta Start/Stop

Pornire/Oprire inregistrare.




Nu.

Nume

Descriere

MODE

Selectarea modului

cheie

in ecranul principal, apasati aceasta
tasta pentru a accesa ecranul de
selectare a modului si a selecta modul
si formatul de inregistrare. Cand
editati numele si informatiile despre
spital, aceasta tasta poate fi utilizata

pentru schimbarea limbii.

Setarea filtrului

Sub ecranul principal, apasati aceasta

tasta pentru a accesa fereastra de setari

- chei a filtrului si a seta filtrul AC si filtrul de
RESET @
deriva a liniei de baza.
F3& In modul manual, apasati aceasta tasta
TmV

1mve

cheie de calibrare

pentru a Tnregistra un impuls de calibrare

de 1 mVin timpul inregistrarii.

in modul manual, apasati F4/F5 pentru
a comuta grupul de derivatii. In alte

moduri, apasati F4/F5 pentru a selecta

F4= F5a
Comutator de plumb
@ @ elementul de comutare.
L Lean cheie
De asemenea, sunt taste de directie spre
stanga sau spre dreapta n alte moduri.
Apdsati aceasta tasta pentru a intra in ecranul
Tasta Meniu

MENU

Meniu, apasati-o din nou pentru a iesi.

AAAA)
00000

Numeric/litera
chei

Numerele pot fi introduse la editarea

informatiilor despre pacient.

- |
? HELP /

Del

Tasta de ajutor

Apasati aceasta tasta pentru a citi

informatii utile, cum ar fi electrodul
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Nu.

Nume

Descriere

pozitionare, ECG de baza cunostinte
etc. REF 52
in ecranul ,Introducere informatii

pacient”, se poate utiliza pentru a sterge

informatiile introduse.

Cheie de fisier

Apasati aceasta tasta pentru a accesa
interfata ,FILE". Apasati din nou pentru a

reveni la meniul principal.

in ecranul principal, apasati aceasta
tastd pentru a intra in fisier

ecranul de administrare. Apdsati din
nou butonul pentru a reveni la ecranul
principal.

Cand va aflati in alte ecrane, apasati
aceasta tasta pentru a iesi din ecranul

curent.

m

wro &

Tab

Tasta de informatii

in ecranul principal, apasati aceast3 tastd

pentru a introduce datele pacientului.

ecranul de introducere a informatiilor.
Cand va aflati pe alte ecrane, are aceeasi

functie ca si ,Tab” de pe tastatura PC-ului.

Apdsati aceasta tasta pentru a

o seeen NtD Tasta PgUp muta cursorul intre diferite
optiuni.
Apasati aceasta tasta pentru a
Py == Tasta PgDn muta cursorul intre diferite

PgDn

optiuni.

U‘REWEW

Enter

Tasta Enter

Apasati aceasta tasta pentru a confirma
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2.6.2 Vedere din spate

1
2
3
6
5
Nu. | Nume Descriere
Sunt instalate doua sigurante de acelasi
1 Siguranta
model
2 Etichets siguranta Furnizati informatii despre sigurante
3 Produs Furnizati informatii legate de produs, cum ar
eticheta informativa fi modelul produsului
Disiparea caldurii
4 oo Disipeazs cildura
gauri
5 Baterie Baterie litiu-ion reincarcabila
compartiment incorporata
Furnizati informatii precum capacitatea
6 Eticheta bateriei

nominala a bateriei




2.6.3 Vedere din stanga

—

——

compartimentului pentru hartie

1
Nu. | Nume Descriere
Zavorul capacului
1 Deschideti compartimentul pentru hartie

2.6.4 Vedere din dreapta

Nu. | Nume Descriere
1 Cablu pacient Conectati firele de derivatie ECG pentru achizitia de
conector date ECG
RS232 serial . .
2 Functie rezervata REF.33
port
Conectati unitatea flash USB pentru a transfera date si a
3 Port USB actualiza sistemul; conectati o imprimanta externa, un cititor
de coduri de bare etc.
4 Port de retea Conector RJ45 standard pentru LAN
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2.6.5 Vedere de sus

123 4
Nu. | Nume Descriere
‘ I: Alimentare CA conectata
1 Alimentare CA
comutator O: Alimentare CA deconectata
Alimentare CA . .
2 . Conectati cablul de alimentare CA
priza
Echipotentialitate
3 . Conectati firul de impamantare
Terminal
Caldurs
4 disipare Pentru emisia interna de caldura
gauri
2.6.6 Vedere de jos
Nu. Nume Descriere
R Pentru ca utilizatorii sa tina dispozitivul atunci cand il
1 Maner ascuns
transporta




2.7 Caracteristici functionale

Dispozitivul are urmatoarele caracteristici:

Ecran tactil color de 7 inci, usor de utilizat. Suport
multilingv.

Poate fi alimentat de la o sursa de alimentare CAsau delao

baterie refncarcabila cu litiu Tncorporata.

Suporta achizitie automata ECG cu 12 derivatii, afisare si detectare
a ritmului cardiac.

Suporta 3 moduri de lucru: automat, manual si RR.

Ofera 4 moduri de esantionare: pre-esantionare, esantionare in

timp real, esantionare periodica si esantionare declansatoare.

Ofera 7 moduri de imprimare: 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2,

6x2+1R, 12x1, 1x12.
Suporta detectarea si marcarea automata a ritmului. REF.16

Suporta anti-drifting la nivelul liniei de baza si interferente EMG

(electromiograf).

Suporta introducerea informatiilor despre pacient prin intermediul tastaturii
complete sau al unui cititor de coduri de bare.

Suporta inghetarea formei de unda ECG pe ecranul curent.
Fisiere de iesire in mai multe formate, cum ar fi DAT (Carewell
ECG), XML, JPEG, PDF.

Functie de salvare automata: salveaza datele ECG la imprimarea
raportului.

Stocarea, previzualizarea, exportarea, incarcarea, imprimarea si cautarea datelor
pacientilor.

Imprimati rapoarte ECG fie prin inregistratorul termic intern,

fie prin imprimanta externa USB/de retea.

Exportati datele pacientului pe un stick USB prin portul USB.
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Accepta cititor de coduri de bare extern si imprimanta prin portul
USB. Accepta transmiterea datelor ECG prin LAN sau WiFi.

Furnizati informatiile de ajutor electronice.



Aceastd pagina a fost lasata intentionat goala.



Chapter 3 Notiuni de baza

3.1 Despachetarea si verificarea

Inainte de despachetare, va rugam s verificati cu atentie ambalajul pentru a depista
semne de deteriorare. Daca constatati vreo deteriorare, va rugam sa contactati

imediat transportatorul.

Daca ambalajul este intact, efectuati inspectia de
despachetare conform urmatorilor pasi:

1. Deschideti ambalajul si scoateti cu grija dispozitivul si accesoriile.

2. Verificati toate materialele conform listei de ambalare.
3. Verificati daca dispozitivul prezinta deteriorari mecanice.
4. Verificati accesoriile pentru zgarieturi sau defecte.

Contactati Carewell in caz de probleme.

A Avertizare

A nu se lasa laindemana copiilor. La eliminarea materialelor de
ambalare, asigurati-va ca respectati reglementarile locale privind
controlul deseurilor sau sistemul de eliminare a deseurilor al spitalului.

3.2 Selectarea unei locatii de instalare

Alegeti un loc unde infrastructura si alimentarea de la retea sunt bine
configurate. Asezati dispozitivul pe o masa de operatie plana. Mediul
de operare al dispozitivului trebuie sa indeplineasca cerintele

specificate Tn acest manual.

A Avertizare

Folositi o priza cu trei pini cu Tmpamantare de protectie si asigurati-va ca
impdmantarea de protectie a prizei este intacta.
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® Atentie

Nu amplasati dispozitivul intr-un loc unde este dificil sa introduceti si sa scoateti
stecherul din priza.

® Atentie

Asigurati-va ca mediul de instalare si utilizare al acestui dispozitiv este lipsit
de surse puternice de interferenta electromagnetica, cum ar fi emitatoare
wireless sau telefoane mobile. Echipamentele electrice mari, cum ar fi
echipamentele electrochirurgicale, echipamentele cu ultrasunete, aparatele
de radiografie si camerele de rezonanta magnetica, pot cauza interferente

electromagnetice.

3.3 Pregatirea dispozitivului

La prima utilizare a dispozitivului, pasii de pregatire sunt
urmatorii:

1. Utilizarea bateriei

2. Incarcarea hartiei de inregistrare

3. Conectarea cablului pacientului si a electrozilor

4. Conectarea sursei de alimentare CA

5. Conectarea cablului de impamantare

6. Inspectii Tnainte de pornire

7. Pornirea/Oprirea dispozitivului

8. Configurarea dispozitivului

3.3.1 Utilizarea bateriei

Dispozitivul poate fi alimentat de o baterie reincarcabila cu litiu. Cand este
instalata o baterie, dispozitivul va functiona automat cu energie de la baterie

in cazul unei pene de curent a sursei de alimentare de curent alternativ.

-Instalarea/Inlocuirea bateriei

Pentru a instala sau inlocui bateria, urmati pasii de mai jos:
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1. Slabiti suruburile de pe capacul compartimentului bateriei cu
surubelnita inclusa si scoateti capacul compartimentului
bateriei.

2. Puneti bateria la loc si conectati corect stecherul bateriei la

priza.

3. Inchideti capacul compartimentului bateriilor si strangeti

suruburile.

Inlocuiti bateria dupa ce a fost reincarcata de peste 300 de ori.

-Incarcarea bateriei

Din cauza consumului de energie in timpul depozitarii si
transportului, este posibil ca bateria sa nu fie complet

incarcatd, asa ca este necesar sa o incarcati inainte de prima
utilizare.

Bateria se incarca de fiecare data cand dispozitivul este conectat la
sursa de alimentare CA, indiferent daca dispozitivul este sau nu
pornit.

Cand bateria se Incarcd, indicatorul bateriei se aprinde in galben.
Cand dispozitivul este pornit, pictograma de incdrcare a bateriei
din coltul din dreapta jos al ecranului principal afiseaza dinamic
starea de Incarcare a bateriei.

Pentru timpul de incdrcare si timpul de functionare al bateriei, consultatiA.4 Specificatii

ale sursei de alimentare.

® Atentie

Bateria este introdusa in compartimentul bateriei fara a fi conectata la
mufa bateriei din fabrica. Dupa primirea dispozitivului, daca se utilizeaza
o baterie reincarcabila incorporata, conectati mai intai bateria la mufa.
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® Atentie

incarcati bateria timp de cel putin 5 ore inainte de prima utilizare.

3.3.2 Incarcarea hartiei de inregistrare

Dispozitivul foloseste hartie termosensibila pe rola cu latimea de 216 REE.22

mm/210 mm ca hartie de inregistrare. Zona de informatii va afisa ,Fara
hartie” atunci cand nu exista hartie sau hartia nu este instalata corect.

Hartie de imprimare termica Cap de imprimare termica

Compartiment pentru hartie

Acoperi

Compartiment pentru hartient

Placa de imprimare

Buton Deschidere

Pentru a incarca hartia de inregistrare, urmati pasii de mai jos:

1. Apasati si mentineti apasat butonul Deschidere, miscandu-l usor in jos
pentru a deschide capacul compartimentului pentru hartie.

2. Scoateti rola de hértie, indepdrtati hartia ramasa daca este necesar.
Introduceti rola de hartie in noua rola de hartie, consultati eticheta

din partea de jos a compartimentului pentru hartie.
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pentru pozitia rolei de hartie. Asigurati-va ca hartia este
instalata cu partea cu grila a hartiei indreptata in sus.

3. Trageti aproximativ 2 cm din hartie si inchideti usor capacul

compartimentului pentru hartie.

3.3.3 Conectarea cablului pacientului si a electrozilor
- Accesorii ECG

Cablu pacient:

Conector cablu pacient Conector electrod

-

Cablu principal

Cabluri de conectare

Cablul pacientului este alcatuit dintr-un conector pentru cablul pacientului, cablu principal, fire
de derivatie (4 fire de derivatie pentru membre si 6 fire de derivatie pentru piept) si conectori
pentru electrozi:

- Conectorul cablului pacientului este utilizat pentru conectarea
la electrocardiograf.

- Firurile conductori sunt conectate la conectorii electrozilor.

- Conectorii electrozilor sunt utilizati pentru a conecta electrozii
toracici si electrozii membrelor. Fiecare conector de electrod este
etichetat cu culoarea si litera corespunzatoare. Electrozii au
coduri si culori diferite in functie de diferite standarde.
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Electrod toracic:

Cupa metalica

Bec de aspiratie }—\
Electrod

Electrod pentru membre (clema):

Electrod

Stuf

Clema

- Conectarea cablului pacientului

Conectati cablul pacientului la conectorul cablului pacientului din partea
dreapta a dispozitivului, apoi strangeti butoanele de pe ambele parti ale
stecherului cablului pacientului pentru a- fixa.

- Conectarea electrozilor

Conectati conectorii electrozilor cu electrozii toracici, respectiv

cu electrozii membrelor.

Acest dispozitiv adopta sistemul de electrozi Wilson. Conform diferitelor
standarde, codurile si culorile electrozilor sunt diferite.

Identificatorii electrozilor si codurile de culoare ale standardelor IEC si AHA

acceptate la nivel international sunt prezentate in tabelul de mai jos.
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IEC AHA

Identificator Cod de culoare Identificator Cod de culoare
R Rosu RA Alb

L. Galben LA Negru

N sau RF Negru RL Verde

F Verde LL Rosu

Cc1 Alb/Rosu Al Maro/Rosu
c2 Alb/Galben V2 Maro/Galben
c3 Alb/Verde V3 Maro/Verde
c4 Alb/Maro V4 Maro/Albastru
c5 Alb/Negru V5 Maro/Portocaliu
C6 Alb/Violet V6 Maro/Violet

3.3.4 Conectarea sursei de alimentare CA

Pentru a conecta alimentarea cu curent alternativ la dispozitiv, urmati pasii de mai jos:

1. Introduceti stecherul cu trei fire al cablului de alimentare intr-o priza de

curent alternativ.

2. Introduceti celalalt capat al cablului de alimentare in conectorul de

alimentare CA al dispozitivului.

3. Apasati comutatorul de alimentare CA (,I" inseamna ca este conectata

alimentarea CA).

4. Verificati daca indicatorul de alimentare CA este aprins pentru a va asigura ca

conexiunea la reteaua electrica CA este normala.

3.3.5 Conectarea cablului de impamantare

Cand utilizati dispozitivul impreuna cu alte dispozitive, conectati
bornele lor de iImpamantare echipotentiala impreuna cu
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cablu de impamantare pentru a elimina diferentele de potential dintre
ele.

3.3.6 Inspectii Tnainte de pornire

Pentru a asigura functionarea sigura si eficienta a
dispozitivului, efectuati urmatoarele verificari Thainte de a-l
porni.

- Mediu de operare:

Asigurati-va ca nu exista nicio sursa de interferenta electromagnetica in jurul
echipamentului, cum ar fi dispozitive electrochirurgicale, dispozitive de
diagnosticare cu ultrasunete, dispozitive radioactive etc. Opriti aceste
dispozitive atunci cand este necesar.

- Alimentare electrica:

Verificati daca este instalata o baterie si daca aceasta este complet incarcata daca
doriti sa utilizati dispozitivul pe baterie.

Verificati daca specificatiile sursei de alimentare sunt indeplinite si daca cablul de
alimentare este conectat corect daca dispozitivul este alimentat de la o sursa de
alimentare CA.

- Cablu pacient:

Asigurati-va ca cablul pacientului este conectat ferm la
dispozitiv.

- Electrozi:

Asigurati-va ca toti electrozii sunt conectati corect la firele de
conectare ale cablului pacientului. Asigurati-va ca electrozii, Tn
special electrozii toracici, nu intra in contact intre ei.

- Hartie de Tnregistrare:

Verificati daca hartia de Tnregistrare este incarcata corect.

- Pacient:

Mainile si picioarele pacientului nu trebuie sa intre Tn contact cu

obiecte conductoare, cum ar fi partea metalica a patului.
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Asigurati-va ca pacientul este cald si relaxat si respira calm.

3.3.7 Pornirea/Oprirea dispozitivului

-Pornire
Apasati si mentineti apasat butonul de pornire timp de aproximativ 2
secunde, dispozitivul va afisa un ecran de pornire, apoi va intra in ecranul

principal.

-Oprire

Cand se utilizeaza alimentarea cu curent alternativ, dupa finalizarea testului
ECG, apasati si mentineti apasat butonul de alimentare timp de aproximativ 3
secunde; ecranul afiseaza mesajul ,Opriti?”. Selectati ,Da" si dispozitivul se va
opri dupa ce ecranul devine negru. Apoi scoateti stecherul de alimentare din
conectorul de alimentare.

Cand se utilizeaza bateria incorporata, dupa finalizarea testului ECG,
apasati si mentineti apasat butonul de pornire timp de aproximativ 3
secunde; ecranul afiseaza mesajul ,Opriti?”. Selectati ,Da" si
dispozitivul se va opri dupa ce ecranul devine negru.

® Atentie

Apasati si mentineti apasat butonul de pornire timp de cel putin 6 secunde pentru a opri
fortat dispozitivul, daca acesta nu a putut fi oprit normal. Cu toate acestea, aceasta
operatiune poate cauza pierderi sau coruperea datelor, vd rugam sa procedati cu

prudenta.
3.3.8 Configurarea dispozitivului
Configurati dispozitivul inainte de prima utilizare. Pasii
de operare sunt urmatorii:

1. Faceti clic pe butonul [Meniu] din partea dreapta a ecranului principal pentru

a accesa meniul principal.

2. Selectati [Configurare sistem].
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3. Setati data si ora sistemului si alte elemente dupa cum este necesar.

Pentru mai multe informatii despre setarile dispozitivului, consultati Capitolul 8

Configurarea sistemuluipentru detalii.

%~ Nota

Pentru a opera acest dispozitiv, puteti utiliza tastele fizice de pe
panoul de control sau ecranul tactil, a doua metoda de operare fiind
descrisa in acest manual.

3.4 Pregatirea pacientului

Functionarea corecta este foarte importanta pentru a obtine un ECG de cea mai buna calitate.

3.4.1 Pregatirea pielii pacientului

Emotiile si conductivitatea corporala a pacientului pot afecta in mod
evident calitatea ECG-ului. Pentru a pregati corespunzator pacientul,
urmati pasii de mai jos:

1. Rugati pacientul sa se intinda confortabil si sa fie relaxat.

2. Indepartati hainele pacientului unde a fost plasat electrodul.

3. Curatati pielea unde sunt plasati electrozii cu alcool. Daca este
necesar, radeti parul de pe locurile de aplicare a electrozilor.

Parul excesiv impiedica o conexiune buna.

3.4.2 Atasarea electrozilor la pacient

Calitatea formei de unda ECG va fi afectata de rezistenta de
contact dintre pacient si electrod. Pentru a obtine un ECG de
inalta calitate, rezistenta piele-electrod trebuie redusa la
minimum atunci cand atasati electrozii la pacienti.

Inainte de a plasa electrodul, asigurati-va cd acesta este curat.
Electrozii reutilizabili trebuie curatati imediat dupa fiecare
utilizare.
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-Plasarea electrozilor

Ilustratiile de plasare a electrozilor din aceasta sectiune adopta
conventia de denumire IEC.

Electrozii pentru membre trebuie plasati pe partea superioara a
articulatiei antebratului si a incheieturii mainii si pe articulatia gleznei, in
interiorul gambei (evitand oasele), iar electrozii trebuie plasati in contact

strans cu pielea.

D: brat drept, L: brat stang, N: picior drept, F: picior stang

Electrozii toracici pot fi plasati in urmdatoarele pozitii:

[

c4

e
i

C2

o

C6

\

R

C1: pe al patrulea spatiu intercostal, la marginea dreapta a sternului. C2:
pe al patrulea spatiu intercostal, la marginea stanga a sternului. C3: la
jumatatea distantei dintre pozitiile electrozilor C2 si C4.

C4: pe al cincilea spatiu intercostal la nivelul liniei medioclaviculare stangi.
C5: pe linia axilara anterioara stanga, orizontala cu pozitia
electrodului C4.

C6: pe linia axilara mediana stanga, orizontala cu pozitia
electrodului C4.



-Atasarea electrozilor pentru membre

Pentru a atasa electrozi de var, urmati pasii de mai jos: 1.

Verificati electrozii si asigurati-va ca sunt curati.

2. Cand pielea pacientului este gata, aplicati uniform un strat subtire de
pasta conductiva pe zona electrodului de pe membru.

3. Aplicati un strat subtire de pasta conductiva pe partea metalica a

clemei electrodului membrului.

4. Conectati electrodul la membru si asigurati-va ca partea metalica
este plasata in zona electrodului, deasupra gleznei sau
incheieturii mainii.

5. Atasati toti electrozii membrelor in acelasi mod.

-Atasarea electrozilor toracici

Pentru a atasa electrozii pentru piept si spate, urmati pasii de

mai jos:

1. Verificati electrozii si asigurati-va ca sunt curati.

2. Cand pielea pacientului este gata, aplicati uniform un strat subtire
de pasta conductiva pe zona electrodului de pe piept/spate.

3. Aplicati un strat subtire de pasta conductiva pe marginea
cupei metalice a electrodului.

4. Plasati electrodul pe locul electrodului toracic si strangeti becul
de aspiratie, apoi eliberati-l pana cand electrodul este fixat
ferm pe partea corespunzatoare.

5. Atasati toti electrozii toracici in acelasi mod.

3-12



Chapter 4 Introducere pe ecran

4.1 Ecranul principal

Apasati butonul de pornire pentru a accesa ecranul principal, si anume

ecranul normal de achizitie ECG, asa cum se aratd in figura de mai jos:

2 3 4

1D:2020102015093501 RLF C1C2(
MName:234 Male 29 Years

Manual(6X2) 50Hz 0.67Hz 100 Hz 10 mmimV 25 mm/s

Nu. Nume Descriere

Zona cu informatii despre pacient afiseaza ID-ul pacientului,

numele, sexul, varsta si unitatea de varstd, precum si alte

Pacient informatii necesare. Faceti clic pe zona cu informatii despre
1 informatii pacient pentru a accesa fereastra de introducere a informatiilor
zona despre pacient, pentru a vizualiza si edita informatiile detaliate

despre pacient sau pentru a crea informatii noi despre pacient.




zona de timp

Nu. | Nume Descriere
Starea implicita nu este selectata (gri). Faceti clic pe
(butonul devine galben) pentru a transforma cazul
curent n starea urgenta.
5 Urgent Dupa ce cazul urgent este salvat, simbolul urgent
buton (asterisc *) va fi afisat in fata ID-ului pacientului in
ecranul de gestionare a fisierelor.
La incarcarea datelor, datele urgente
afiseaza simbolul urgent.
Afisati etichetele electrozilor cu 12 derivatii.
Duce Faceti clic pe aceasta zona pentru a vizualiza diagrama
3 indicatie de conectare a electrodului si starea conexiunii in
zona fereastra pop-up. Electrodul detasat va continua sa
clipeasca.
Prompt Afisati informatii prompte precum ,Electrode
4 informatii oprite: XX”, ,Fara hartie”. REF.18
zona
Afiseazd pictograma batdilor inimii si valoarea ritmului cardiac
n timp real.
Interval de masurare a ritmului cardiac: 30 bpm ~ 250
bpm. Cand ritmul cardiac depaseste intervalul de
Ritmul cardiac . . o .
5 masurare, aceasta zona afiseaza ,- REF.43
zona (HR)
Cand toate derivatiile sau derivatiile de ritm pentru
calcularea ritmului cardiac se cad, aceasta zona
afiseaza ,- -".
Afisati data si ora sistemului. Faceti clic pe
Sistem aceasta zona pentru a afisa fereastra de setare a
6

orei sistemului, in care puteti seta rapid data si
ora sistemului. REF.29
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Nu. | Nume Descriere
Sistem Afisati butoanele de sistem utilizate in mod obisnuit.
7
zona butonului Pentru mai multe informatii, consultati4.2 Butoane de sistem.
Afiseaza starea curenta a retelei, a bateriei incorporate, a
sursei de alimentare externe, a dispozitivului USB extern,
a imprimantei si a sunetului.
- Retea

- uConexiunea Wi-Fi este stabilita cu
succes si este afisata intensitatea
semnalului wireless.

- Diagnosticarea la distanta este
activata si este conectata cu succes la
serverul de analiza Al prin retea.

- Conectarea la un server tert a fost

3 Pictogrami de stare realizata cu succes.

zona

@Re;eaua cu fir nu este
conectata sau nu este conectat

niciun server.

- Baterie

Cand dispozitivul functioneaza pe baterie,

este afisata pictograma bateriei:

EBaterie complet incarcata.
ECapacitate de alimentare de 75%.
Capacitate de 50%.
.Capacitate de alimentare 25%.

E=lsateria este descarcats si dispozitivul

este pe cale sa se opreasca.




Nu.

Nume

Descriere

Cand dispozitivul functioneaza cu alimentare de
la retea, este afisatd pictograma de incarcare a

bateriei:

- Bsateria este aproape descdrcata si

este Tn curs de incarcare.

- Es-aincarcat 25% din capacitatea
bateriei.

- Es-aincarcat 50% din capacitatea
bateriei.

- Bs-aincarcat 75% din capacitatea
bateriei.

- Bncarcat complet.

- Alimentare electrica

g . <
Allmentarea cu curent alternativ este conectatd. Nu este

afisat cand nu este conectata.
- Dispozitiv USB

HDispozitivuI USB este conectat. Nu

este afisat cand nu este conectat.
- Imprimanta

- Imprimanta termosensibila sau

imprimanta externd este conectata.
- ZNU este conectata nicio imprimanta.
- Starea sunetului
- EBModul mut este dezactivat.

- Modul de dezactivare a sunetului este activat.

Tastd rapida

zona

Accepta setarea rapida a modului de inregistrare si a formatului de

inregistrare, filtrului, amplificarii si vitezei de alimentare a hartiei.

REF. 30
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Nu.

Nume Descriere

10

Afiseaza 12 forme de unda ECG in modul de

3 R lucru automat si manual.
Forma de unda .

zona Afiseaza o formad de unda pe un singur canal

sau pe 3 canale in modul RR. REF2

4.2 Butoane de sistem

Buton

Descriere

Ajutor

Faceti clic pe acest buton pentru a accesa ecranul de ajutor
ECG, care contine instructiuni de ajutor, cum ar fi plasarea
electrozilor, cunostinte de baza despre ECG, defectiuni

frecvente si metode de depanare.

ingheta

Dupa ce faceti clic pe acest buton, formele de unda ECG de pe ecran se
opresc din actualizare si derulare. Pentru detalii, consultati

6.7 Forme de unda inghetate.

Fisier

Faceti clic pe acest buton pentru a accesa ecranul de gestionare a
fisierelor, unde puteti adduga si modifica informatii despre pacient; puteti
efectua operatiuni precum vizualizarea, interogarea, exportarea si
imprimarea datelor ECG. Pentru detalii, consultati Capitolul 7 Gestionarea

fisierelor.

Comanda

Faceti clic pe acest buton pentru a accesa ecranul cu lista de comenzi.
Dupa conectarea la serverul de analiza Al informatiile despre
comanda pacientului vor fi descarcate automat de pe server. De
asemenea, puteti crea o noua comanda pentru pacient pe acest

dispozitiv.

Meniu

Faceti clic pe acest buton pentru a accesa ecranul meniului principal si a
seta electrocardiograful. Faceti clic pe fiecare element de submeniu pentru
a accesa ecranul de setdri corespunzator. Pentru detalii, consultati Capito/ul

8 Configurarea sistemului.
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Buton Descriere

Dupa ce se face clic pe butonul [Start], operatiunile de
achizitie si imprimare vor incepe imediat daca informatiile

necesare despre pacient sunt complete.
Pornire/Oprire | _
In timpul procesului de achizitie si imprimare, faceti clic pe

butonul [Stop] pentru a opri imediat operatiunea de

achizitie sau imprimare.
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Chapter 5 Informatii despre pacient

5.1 Setarea informatiilor despre pacient

Anumite informatii despre pacient afecteaza direct analiza ECG, iar informatiile
corecte si complete despre pacient sunt utile pentru acuratetea analizei si a
tratamentului pacientului. Setati elementele afisate in fereastra de introducere
a informatiilor despre pacient in functie de nevoile dumneavoastra. ID-ul
pacientului, sexul, varsta si unitatea de varsta sunt obligatorii in mod implicit
(marcate cu un asterisc *) si afisate permanent. REF.38

Pentru a seta informatiile despre pacient, urmati pasii de mai jos: 1.

Apasati [Meniu]— [[Informatii pacient] pentru a accesa ecranul de
setare a informatiilor pacientului.

2. Selectati elementul de informatii necesar si setati-l pe [Activare].

3. Apasati butonul [Salvare] pentru a confirma setarile.

Pentru informatii specifice despre setari, va rugam sa consultati8.4 Configurarea informatiilor

pacientului.

Pentru a selecta metoda de generare a ID-ului, urmati pasii de mai jos:

1. Apasati zona cu informatii despre pacient de pe ecranul principal pentru a deschide
ecranul de introducere a informatiilor despre pacient.

2. Apasati zona [>] din partea dreapta a casetei de introducere a ID-ului pacientului
pentru a afisa fereastra de setare a ID-ului pacientului.

3. Selectati metoda de generare a ID-ului, dupa cum este necesar: Generat
automat, Introducere manuala.

4. Apasati butonul [X] din coltul din dreapta sus pentru a
salva automat setarile si a iesi din fereastra curenta.
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5.2 Introducerea informatiilor despre pacient

Folositi oricare dintre urmatoarele metode pentru a introduce informatiile pacientului
fnainte de a efectua un test ECG.

- Introducerea manuala a informatiilor pacientului Citirea ID-ului

- pacientului cu un cititor de coduri de bare Citirea informatiilor de

- identificare ale pacientului cu un cititor de carduri de identitate

- Selectarea unui pacient din lista de comenzi

-Introducerea manuala a informatiilor despre pacient

Pentru a introduce manual informatiile despre pacient, urmati pasii de

mai jos:

1. Apasati zona cu informatii despre pacient de pe ecranul principal pentru a deschide
ecranul de introducere a informatiilor despre pacient.

2. Introduceti sau modificati informatiile despre pacient, dupa cum este necesar.

3. Apasati butonul [Salvare] pentru a salva informatiile despre pacient si a

iesi din ecranul curent.

&~ Nota

Puteti salva informatiile despre pacient numai dupa ce sunt introduse toate informatiile

necesare despre pacient.

-Citirea ID-ului pacientului cu un cititor de coduri de bare

Pentru a citi ID-ul pacientului cu un cititor de coduri de bare, urmati pasii de

mai jos:

1. Conectati cititorul de coduri de bare (va rugam sa utilizati modelul
recomandat de compania noastra) la conectorul USB al
dispozitivului.

2. Apasati butonul de pe manerul cititorului si tintiti cititorul spre
codul de bare. Apoi, apare ecranul de introducere a
informatiilor pacientului cu ID-ul pacientului introdus.

3. Introduceti manual alte informatii necesare.
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4, Apasati butonul [Salvare] pentru a salva informatiile despre pacient si a

iesi din ecranul curent.

A Avertizare
Dupa scanare, verificati rezultatul scanarii pentru a va asigura ca ati introdus
informatiile corecte despre pacient.
-Selectarea unui pacient din lista de comenzi
Pentru a selecta un pacient din lista de comenzi, urmati pasii de mai jos:
1. Configurati si conectati-va la o retea cu fir sau Wi-Fi.
2. Conectati-va la serverul software de analiza ECG.

3. Apasati [Comanda] pe ecranul principal pentru a accesa ecranul cu lista de

comenzi.

4. Apasati butonul [Reimprospatare] pentru a obtine date actualizate de la

server.
5. Selectati pacientul din lista de pacienti.

6. Apasati butonul [Acquire] pentru a accesa ecranul de

achizitie a formei de unda.

5.3 Editarea informatiilor despre pacient

Proceduri de operare:

1. Intrati in ecranul de introducere a informatiilor pacientului in oricare dintre

urmdtoarele moduri:
- Apasati zona cu informatii despre pacient de pe ecranul principal.
- Apasati [Comandal— [Addugal.
- Apasati zona cu informatii despre pacient de pe ecranul de
previzualizare.
2. Introduceti sau modificati informatiile despre pacient, dupa cum este necesar.

3. Apdsati butonul [Salvare] pentru a salva informatiile despre pacient.

5-3



Dupa ce informatiile editate despre pacient sunt salvate, informatiile
corespunzatoare despre pacient din lista de comenzi si lista de fisiere vor fi

actualizate.



Chapter 6 Achizitie, Analiza si Imprimare

6.1 Selectarea modului de lucru

Dispozitivul accepta modurile de lucru automata (esantionare in timp real, pre-

. . = . < o REF.4
esantionare, esantionare periodica, esantionare de declansare), manuala si RR.

Pentru a selecta modul de lucru, urmati pasii de mai jos:

1. Apasati prima tasta rapida din partea de jos a ecranului principal pentru a accesa
fereastra de setare a modului de inregistrare ECG.

2. Selectati modul de inregistrare si formatul de inregistrare dorite.

3. Dupa setare, inchideti aceasta fereastra si reveniti la ecranul

principal.

® Atentie

Modul de lucru nu poate fi schimbat in timpul inregistrarii. Opriti
inregistrarea inainte de a schimba modul de lucru.

6.2 Setarea formei de unda ECG

Setati forma de unda ECG inainte de a incepe un test ECG.

Proceduri de operare:

1. Apasati a doua tasta rapida din partea de jos a ecranului principal
pentru a accesa fereastra de setari a filtrului, setati daca doriti sa

activati filtrul AC si ajustati frecventa filtrului de drift de baza.

2. Apasati a treia tasta rapida din partea de jos a ecranului principal pentru
a accesa fereastra de setari a filtrului si a regla frecventa filtrului low-
pass.

3. Apasati a patra tasta rapida din partea de jos a ecranului principal pentru a
accesa fereastra de setare a amplificarii, ajustati amplificarea formei de

unda.
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4. Apasati a cincea tasta rapida din partea de jos a ecranului principal pentru a accesa
fereastra de setare a vitezei de alimentare a hartiei si pentru a regla viteza de
inregistrare a formei de unda.

De asemenea, puteti accesa meniurile [Configurare ECG] si [Configurare imprimare]

pentru a efectua alte setari pentru forma de unda ECG.

Pentru mai multe informatii, consultati Capitolul 8 Configurarea sistemului.

6.3 Setarea raportului ECG

Puteti accesa meniul [Configurare imprimare] pentru a seta continutul si

formatul raportului ECG.

Pentru mai multe informatii, consultati8.2 Configurarea imprimarii.

6.4 Ordinea examinarii

Cand dispozitivul este conectat cu succes la serverul AI-ECG, lista de
comenzi din software-ul de analiza ECG poate fi obtinuta pe dispozitiv
pentru a efectua testul ECG pentru pacienti.

Apasati butonul [Comanda] de pe ecranul principal al dispozitivului pentru a
accesa ecranul de comanda. Fiecare comanda afiseaza ID-ul pacientului, numele,
sexul, varsta, numarul de identificare, numarul patului si elementele testate.
Elementele specifice afisate sunt determinate de setarea sursei de comanda.

Ecranul cu lista de comenzi este asa cum se arata in figura de mai jos:



EQSearch Cﬂefresh

1D:2017012709254205

1D:2017012709254004

1D:2017012709253803

1D:2017012709251802

Name:Test Male 36 Years

6543

Name:Test Male 36 Years

6543

Name: Test Male 36 Years
6543

PgDn
Name:Test Male 36 Years

6543

Acquire

Buton

Descriere

Dobandi

Selectati o comanda, apoi apasati butonul [Achizitie] pentru a
accesa automat ecranul de achizitie, apdsati butonul [Start]

pentru a achizitiona date ECG pentru acest pacient.

Dupa finalizarea si salvarea achizitiei, comanda nu va
mai fi afisata in lista de comenzi. Daca achizitia este
intrerupta Tn mod neasteptat, comanda ramane in lista
de achizitii.

Dupa finalizarea achizitiei, puteti accesa ecranul [Fisier]
pentru a vizualiza datele ECG achizitionate ale pacientului.

Adauga

Faceti clic pe acest buton pentru a accesa ecranul de introducere a
informatiilor pacientului. Dupa addugarea cu succes a unui pacient,
se revine la ecranul listei de comenzi si se adauga o inregistrare a

comenzii pacientului n lista.

Cand diagnosticarea la distanta este activata, datele
pacientului nou addaugate pe acest dispozitiv pot fi

sincronizate cu serverul de analiza Al.
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Buton Descriere
Selectati un pacient, apasati acest buton pentru a accesa ecranul de
introducere a informatiilor pacientului, introduceti sau modificati
informatiile pacientului dupa cum este necesar.

Edita
%" Nota
Informatiile despre pacient descarcate de pe serverul
de analiza Al nu pot fi editate.
Faceti clic pe acest buton pentru a sterge inregistrarea pacientului
selectat.

Sterge &~ Nota

Informatiile despre pacient descarcate de pe serverul
de analiza Al nu pot fi sterse.

Reimprospata

Apasati acest buton pentru a actualiza manual lista de comenzi.

Pacientii nou adaugati pe acest dispozitiv sunt
clasificati inaintea pacientilor descarcati de pe server.
Cel mai recent pacient addugat pe acest dispozitiv este sortat

la Inceput; cea mai recenta inregistrare de comanda obtinuta

de la server este sortata la urma.

Accepta cautarea dupa ID-ul pacientului, nume, numar de

identificare si alte elemente.

Dupa introducerea criteriilor de cautare, apasati acest buton

Cdutare
pentru a cauta toate cazurile eligibile.
Daca campul de introducere este gol, in mod implicit se cauta tot
continutul.
Apasati butoanele [PgUp] si [PgDn] pentru a intoarce paginile si a
PagSus/Pagjos

vizualiza Tnregistrarile comenzilor.
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6.5 Achizitie si analiza

6.5.1 Esantionare in timp real

Conform setarilor curente ale parametrilor, cand se apasa butonul
[Start] in acest mod, dispozitivul inregistreaza automat forma de unda
ECG la momentul achizitiei setat si apoi analizeaza automat ultima
forma de unda de 10 secunde. Dupa finalizarea analizei, informatiile
despre pacient, informatiile despre parametrii de masurare si
rezultatele analizei sunt afisate conform setdrilor sistemului.

Dispozitivul opreste automat inregistrarea dupa imprimarea raportului
ECG. De asemenea, puteti apasa [Stop] in timpul procesului de imprimare
pentru a termina inregistrarea.

Daca functia de previzualizare a raportului este activatd, dispozitivul intra
automat in ecranul de previzualizare a raportului dupa achizitionarea si
analizarea datelor ECG. In acest moment, puteti apasa butonul [Imprimare] de

pe ecran pentru a imprima raportul curent.

6.5.2 Pre-esantionare

in acest mod, apasati butonul [Start], iar datele ECG achizitionate cu 10

secunde Thainte de apdsarea butonului vor fiinregistrate si afisate.

6.5.3 Esantionare periodica

In acest mod, apasati butonul [Start] pentru a incepe inregistrarea in
functie de durata imprimarii periodice si de intervalul de imprimare
periodica setate in ecranul [Print Setup]. In acest moment, coltul din
dreapta sus al ecranului afiseaza numaratoarea inversa a timpului total de
esantionare periodica. Incepeti esantionarea, analiza si imprimarea in

functie de intervalul de imprimare periodica pana cand
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pana cand durata ciclului este atinsa si se efectueaza ultima

esantionare, analiza si imprimare.

6.5.4 Esantionarea declansatorului

In acest mod, daca dispozitivul achizitioneaz& date despre aritmie in
timpul procesului de achizitie a datelor, acesta declanseaza automat o
inregistrare, imprima forma de unda a aritmiei, apoi efectueaza o
analiza automata si imprima automat informatiile despre pacient,
informatiile despre parametrii de masurare si rezultatele analizei.
REF,50

Dupa imprimare, sistemul solicita: ,Continuati monitorizarea aritmiei?”,
selectati ,Da"” pentru a continua monitorizarea sau selectati ,Nu” pentru a iesi

din aceasta achizitie.

6.5.5 Mod manual

In acest mod, dispozitivul poate imprima continuu forma de unda
ECG a derivatiei selectate In timp real atunci cand apasati butonul
[Start] si se va opri cand apasati butonul [Stop].

Modul manual poate imprima raportul formei de unda doar prin
intermediul inregistratorului termic si nu ofera rezultate ale
masuratorilor si analizelor. Forma de unda achizitionata nu poate fi
stocata in dispozitiv si nici nu poate fi trimisa cdtre un dispozitiv

extern prin retea.
“®” Nota

n modul manual, in timpul inregistrarii, apasati tasta combinat& de schimbare
a derivatiilor de pe panoul dispozitivului pentru a selecta derivatia care va fi

inregistrata.

6.5.6 Modul RR

in acest mod, se achizitioneazd forma de unda ECG de 60 de secunde sau 180 de

secunde si se inregistreaza ECG-ul derivatiei ritmului setat. Dupa pornirea R-
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In timpul inregistrarii R, ecranul afiseaza cronometrarea achizitiei
formei de unda a ritmului. Dupa terminarea cronometrarii, incepe

analiza automata. Dupa finalizarea analizei, raportul poate fi

previzualizat, salvat si imprimat. REF. 51

6.6 Diagnosticare la distanta

Pentru a activa functia de diagnosticare la distanta, urmati pasii de mai

jos:

1. Apasati [Meniu]— [[Configurare retea] pentru a accesa ecranul de
setdri de retea.

2. Introduceti [Nr. tehnician] (contul de utilizator) obtinut.

3. Activati [Diagnosticare la distanta].

4, Selectati tipul de retea aplicabil si conectati-va la retea.

5. Setati adresa IP si numarul portului pentru [Server].

6. Apasati butonul [Testarea retelei] pentru a testa conexiunea la retea.
Asigurati-va ca este realizata cu succes conexiunea cu serverul de
analiza Al

In modul automat, ap&sati butonul [Start], dispozitivul va inregistra

automat forma de unda ECG la momentul de achizitie setat, apoi va

incarca automat datele ECG pe serverul de analiza Al pentru analiza.

Dupa ce serverul returneaza raportul de diagnostic, starea cazului

relevant in ecranul de gestionare a fisierelor se schimba in

»Diagnosticat” si puteti vizualiza rezultatul diagnosticului si imprima

raportul.

6.7 Forme de unda inghetate

Puteti Ingheta formele de unda afisate in prezent pe ecran pentru o
observare atenta sau imprimare. Daca datele ECG sunt la mai putin de 10

secunde Thainte de inghetare, este necesar sa asteptati
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dispozitivul sa achizitioneze suficiente date timp de cel putin 10 secunde

fnainte de inghetare.

Proceduri de operare:

1. In ecranul principal, apasati butonul [Inghetare] pentru a accesa ecranul
de inghetare a formei de unda.

2. Apasati tastele rapide [10 mm/mV] si [25 mm/s] din partea de
jos a ecranului pentru a regla amplificarea si viteza.

3. Apasati butonul [Step] pentru a deschide fereastra de configurare a
pasilor si a ajusta pasul. Optiuni pas: 1s, 2,5s, 5s, 10s; setarea
implicita este 5s.

4. Apasati butoanele [Prev] si [Next] pentru a rasfoi paginile si a
previzualiza forma de unda conform pasului setat.

5. Apasati butonul [Imprimare] pentru a imprima forma de unda inghetata in
prezent. Puteti selecta imprimarea paginii corespunzatoare.

6. Apasati butonul [Raport] pentru a analiza forma de unda curenta, apoi
accesati automat ecranul de previzualizare a raportului si intoarceti
paginile pentru a vizualiza, imprima si salva raportul.

7. Apasati zona cu informatii despre pacient din coltul din stanga sus al ecranului
pentru a deschide ecranul de introducere a informatiilor despre pacient si a

edita informatiile despre pacient.

6.8 Imprimarea rapoartelor

Dispozitivul este echipat cu un Tnregistrator termic si poate fi conectat si la
0 imprimanta externa pentru imprimarea rapoartelor ECG. REF.21
Pentru a utiliza o imprimanta externa, selectati [Meniu]— [[Configurare imprimare] si setati
[Dispozitivimprimare] la [Imprimanta USB] sau [Imprimanta reteal.

- Cand selectati [Imprimanta USB], trebuie sa conectati corect

imprimanta USB la portul USB al dispozitivului. Asigurati-va ca
imprimanta USB este conectata cu succes si pornitd.
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- Cand selectati [Imprimanta de retea], trebuie sa setati adresa
IP si numarul de port al imprimantei de retea, care pot fi
utilizate dupa o conexiune reusita.

Inainte de a imprima un raport, verificati daca hartia este incarcata

corect.

- Pentru metoda de incarcare a hartiei la inregistratorul termic,

consultati3.3.2 Incircarea hértiei de inregistrare.

- Pentru a incdrca hartia pentru imprimanta externd, consultati

instructiunile de utilizare care insotesc imprimanta.

&~ Nota

in modul manual, puteti utiliza inregistratorul termic doar pentru a imprima

rapoarte.

&~ Nota

Cand modul de diagnosticare la distanta este activat, este acceptat doar modul

de imprimare cu economisire a hartiei.

&~ Nota

Cand este selectata optiunea [Imprimanté USB] sau [Imprimanta de retea] pentru [Dispozitiv de imprimare], este

acceptat doar modul de imprimare cu economisire a hartiei.
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Chapter 7 Gestionarea fisierelor

Pe ecranul principal, apasati butonul [Fisier] din partea dreapta pentru a

accesa ecranul de gestionare a fisierelor pacientului, asa cum se arata in

figura de mai jos.

File Management

2021060414391840

2021060414380939

2021060414363738

2021060414333637

2021060414324536

2021060414310335

Date

2021/06/04,14:50:15

2021/06/04,14:38:44

2021/06/04,14:37:36

2021/06/04,14:36:03

2021/06/04,14:33:02

2021/06/04,14:32:11

Type

Auto

Auto

Auto

Auto

Auto

Auto

X

Status
Diagnosed
Diagnosed

Diagnosed

Diagnosed

Diagnosed

Diagnosed

1/5 314 /4472 MB

in acest ecran, toate fisierele sunt listate in ordine cronologic, iar cele mai
recente fisiere sunt afisate in partea de sus. Capacitatea maxima de stocare a

acestui dispozitiv este de 6000 de date ECG in modul automat de 10 secunde.

Cand memoria este plind, aceasta suprascrie direct cele mai vechi date salvate.

Coltul din dreapta jos al ecranului afiseaza informatiile despre capacitate

(capacitate ocupata / capacitate totala).

Tipul fisei pacientului este modul de inregistrare corespunzator in

timpul achizitiei de date.

Datele pot fi intr-una dintre urmatoarele stari.

- Neincarcat: Datele nu au fost incarcate pe server sau
fncarcarea a esuat.

- Nediagnosticate: Date care trebuie diagnosticate de la
distanta si incarcate cu succes.
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- Diagnosticat: Dupa diagnosticarea la distanta, rezultatul diagnosticului este

trimis Tnapoi catre dispozitiv.

Puteti vizualiza, interoga, edita, incarca, exporta, imprima si sterge

inregistrarile istorice stocate.

Buton

Descriere

Deschide

Selectati o inregistrare de date, apasati acest buton pentru a

accesa ecranul de previzualizare si efectuati urmatoarele

operatiuni:

- Apasati zona cu informatii despre pacient din coltul din
stanga sus al ecranului pentru a deschide ecranul de
introducere a informatiilor despre pacient, unde puteti

modifica informatiile curente despre pacient.

%~ Nota

Informatiile despre pacient descarcate de pe
serverul de analiza Al nu pot fi modificate.

- Apasati tastele rapide [10 mm/mV] si [25 mm/s] din
partea de jos a ecranului pentru a regla

amplificarea si viteza.

- Apasati butoanele [Anterior] si [Urmatorul] pentru a vizualiza
inregistrarea de date selectata.

- Apasati butonul [Salvare] pentru a salva datele
modificate. Daca ID-ul pacientului nu s-a
modificat, datele originale vor fi inlocuite automat.

- Apasati butonul [Imprimare] pentru a imprima inregistrarea de
date selectata.

- Apdsati butonul [lesire] pentru a iesi din ecranul de

previzualizare.

fncarcare

Selectati una sau mai multe inregistrari de date si apdsati acest buton
pentru a incarca inregistrarea (inregistrarile) de date selectate pe

serverul desemnat.
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Buton

Descriere

PagSus / Pagjos

Apasati butoanele [PgUp] si [PgDn] pentru a intoarce paginile si a

vizualiza fisele pacientului.

Selectati tot /

Deselectare

Apasati [Operare]— [[Selectare totala] sau [Deselectare] pentru a selecta

sau deselecta toate fisierele

&~ Nota

Apasati caseta din stanga ID-ului de pe ecran pentru a selecta

toate fisierele de pe pagina curenta.

Reimprospata

Apasati [Operare]— [[Reimprospatare] pentru a reimprospdta lista de date.

Export

Selectati una sau mai multe inregistrari de date si apasati
[Operare]— [[Export] pentru a exporta inregistrarea (inregistrarile)

de date selectate pe unitatea flash USB.

Sterge

Selectati una sau mai multe inregistrari de date, apasati [Operare]
— [[Stergere], apoi apasati [Da] pentru a confirma
stergerea datelor selectate.

Cautare

Apasati [Operare]— [[Cautare] pentru a deschide caseta de
dialog de cdutare. Aceasta accepta cautarea pe baza ID-ului
pacientului, numelui, varstei, orei si a altor elemente. Dupa
introducerea criteriilor de cautare, apasati butonul [Cautare]

pentru a cauta toate cazurile eligibile.

Reesantionare

Selectati o inregistrare de date, apasati [Operare]— Apasati
[Resample] pentru a accesa ecranul de achizitie si apasati
butonul [Start] pentru a re-achizitiona ECG-ul pentru pacientul

selectat.

&~ Nota

Nu se poate efectua o reesantionare pentru inregistrarile diagnosticate.
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Buton Descriere
Apasati pentru a selecta formatul de exportare al fisierului.
DAT Sunt disponibile formatele DAT (implicit), XML, JPEG si PDF.

REF.35
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Chapter 8 Configurarea sistemului

in ecranul principal, apasati butonul [Meniu] pentru a accesa ecranul de setari,

asa cum se arata mai jos:

Q]

ECG Setup

|

System Factory
Setup Maintenance

Setarile efectuate in meniul principal vor fi salvate ca setari implicite ale
utilizatorului si vor fi in continuare valabile data viitoare cand porniti
dispozitivul. Elementele de meniu, optiunile si descrierile acestora sunt
detaliate Tn subsectiunile urmatoare.

%~ Nota

Optiunile subliniate din tabelul urmator reprezinta setarile implicite

ale sistemului.



8.1 Configurarea ECG-ului

V3, V4, V5, V6

Element de meniu Opgiune Descriere
Selectati secventa de derivatii ECG
pentru afisare si imprimare.
[Standard]: secventa este I, II, III,
Duce Standard, aVvR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6.
Secventa Cabrera
[Cabrera]: secventa este aVL, I, -
aVvR, II, aVF, 111, V1, V2, V3, V4, V5, V6.
25 Hz, 35 Hz, 45
Lowpass Hz, 75 Hz,100 Setati frecventa filtrului trece-jos.
Filtra Hz, 150 Hz, 300
Hz, Oprit REF.8
001 Hz 0.05 Hz Setati frecventa filtrului ADS (sistem
AIUADS | s H20,67Hz | antidrifting). REE.9
Selectati daca doriti sa activati filtrul de curent
alternativ.
Filtru AC Dezactivare,Permite Daca este selectat, filtrul de curent alternativ este activat
pentru a filtra interferentele electrice de la tensiunea liniei de
CUTETTC diLEllIdLiV< REF 48
Ritm Conducta unica , Selectati cate derivatii de ritm sunt
Mod Trei piste inregistrate in modul RR.
Ritm Setati timpul de achizitie pentru
. 60.de secunde, 180 secunde
Timp modul RR.
Rit Eu Il , III, aVR, Setati prima derivatie de ritm care
Itm
aVvL, avF, V1, V2, va fi Inregistrata in modul automat
Intrarea 1

si RR.
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Element de meniu

Optiune

Descriere

I IL, I1I, aVR, aVL,

Setati a doua derivatie de ritm care va fi

Ritm
aVF, V1,V2 V3, V4, | inregistrata in timpul modului automat si
Conducator 2
V5, V6 de masurare a ritmului.
Rit I, I, III, aVR, aVL, Setati a treia derivatie de ritm care va fi
Itm
aVvF, V1, V2, V3, inregistrata in timpul modului automat si
Conducator 3
V4,V5, Ve de masurare a ritmului.
in timp real,
Pre-esantion,
Periodic
inregistra .
Esantion, Selectati modul de inregistrare.
Mod
Esantion de declansare,
Manual,
RR
Selectati formatul de afisare al
formelor de unda ECG in fiecare mod.
[3x4]: afiseaza formele de unda
ECG cu 12 derivatii pe 3 linii si 4
coloane.
3x4, 3x4+1R, [3x4+1R]: afiseaza forme de unda
R ECG cu 12 derivatii pe 3 linii si 4
inregistra 3x4+3R,6x2 , ay ’
Format 6x2+1R, 12x1, coloane si o forma de unda a
derivatiei de ritm Tn partea de jos a
1x12 i B :
ecranului.
REF.26 [3x4+3R]: afiseaza forme de unda ECG

cu 12 derivatii pe 3 linii si 4 coloane si
forme de unda cu trei derivatii de ritm

n partea de jos a ecranului.

8-3



Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight


Element de meniu

Optiune

Descriere

[6x2]: afiseaza formele de unda
ECG cu 12 derivatii pe 6 linii si 2
coloane.

[6x2+1R]: afiseaza forme de unda
ECG cu 12 derivatii pe 6 linii si 2
coloane si o forma de unda a
derivatiei de ritm Tn partea de jos a

ecranului.

[12x1]: afiseaza formele de unda ECG cu

12 derivatii pe 12 linii pe acelasi ecran.

[1x12]: afiseaza formele de unda ECG cu 12

derivatii pe o singura linie pe acelasi ecran.

&~ Nota

Optiunile de format de inregistrare in
modul de imprimare cu economisire a

hartiei sunt: 3x4, 3x4+1R, 6x2, 6x2+1R.

&~ Nota

Una sau trei forme de unda ale derivatiilor

ritmice sunt inregistrate in modul RR.

Achizitie
Timp

10 secunde, 20 secunde, 30

secunde, 60 secunde

Setati timpul total de achizitie in

modul de esantionare in timp real.

FC inferioara

Limita

30-300 bpm
REF.45

Setati limita inferioara a ritmului

cardiac.

Setarea implicita este 30 bpm.
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Limita

Element de meniu Optiune Descriere
Setati limita superioara a ritmului
FC superioara .
30-300 bpm cardiac.

Setarea implicita este 300 bpm.

Salvare automatd

Dezactivare,Permite

Setati daca raportul ECG este
salvat automat in memoria
interna dupa

masurarea se termina.

Cand este setat la [Activare],
dispozitivul va salva automat raportul

ECG, cu exceptia modului manual.

&~ Nota

Cand spatiul de memorie al
dispozitivului este plin, cel mai vechi
raport este sters automat la salvarea
unui raport nou.

8.2 Configurarea imprimarii

Element de meniu Optiune Descriere
5 mm/s,
Selectati viteza de Tnregistrare a
6,25 mm/s, . <
formei de unda.
10 mm/s, B |
Vitez3 Cand [Mod de imprimare] este setat la [
12,5 mm/s, Economisiti hartie], viteza este de 25
25 mm/s, mm/s. REF.24
50 mm/s
1,25 mm/mV, Setati amplitudinea semnalului de 1 mV.
Configurarea amplificari 2,5mm/mV, Cu cat castigul este mai mare, cu atat
5 mm/myV, amplitudinea formei de undd este mai mare.
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Element de meniu

Optiune

Descriere

10 mm/mV,
20 mm/mV,
40 mm/mV,
10/5 mm/mV,

20/10
mm/mV,

Auto

[10/5 mm/mV]: afiseaza formele de unda ale
derivatiilor membrelor la o amplitudine de 10
mm/mV; afiseaza formele de unda ale
derivatiilor toracice la o amplitudine de 5 mm/

mV.

[20/10 mm/mV]: afiseazad formele de unda ale
derivatiilor membrelor la o amplitudine de 20
mm/mV, afiseaza formele de unda ale
derivatiilor toracice la o amplitudine de 10

mm/mV.
[Auto]: selecteaza automat

amplificarea adecvata n functie de
amplitudinea formelor de unda ECG.

Mod de imprimare

Mod rapid,

Economisiti hartie

[Mod rapid]: daca este selectat, apasati
butonul [Start] din ecranul principal in
timpul redarii automate

in modul de masurare, forma de
unda ECG va fi imprimata imediat.
Apoi, conform configuratiei,
informatiile despre pacient,
informatiile despre masuratori si
rezultatele analizei sunt
inregistrate pe alte hartie de
imprimare.

[Economisiti hartie]: daca este
selectat, apasati butonul [Start],
raportul ECG va fi imprimat dupa
finalizarea prelevarii si analizei.
Informatii despre pacient, masuratori

informatii, rezultate ale analizelor si




Element de meniu Optiune Descriere
Formele de unda ECG vor fi inregistrate
pe aceeasi hartie de imprimare.
Cand utilizati diagnosticarea automata, setati
daca doriti sa accesati ecranul de previzualizare

Raport Dezactivare , a raportului dupa finalizarea analizei datelor in

Previzualizare Permite timp real.
esantionare, pre-esantionare si mod de
esantionare de declansare. REF. 49
Setati daca informatiile matricei de
masurare sunt incluse n raportul
ECG generat de masurarea
automata.
Cand este setat la [Activare], sunt
furnizate 12 valori de masurare

. pentru fiecare derivatie, inclusiv:

Masurare Dezactivare ,

Matrice Permite Amplitudinea P (mV), amplitudinea Q
(mV), amplitudinea R (mV),
amplitudinea S (mV), amplitudinea T
(mV), amplitudinea ST20 (mV),
amplitudinea ST40 (mV),
amplitudinea ST60 (mV),
amplitudinea ST80 (mV), durata Q
(ms), durata R (ms), durata S (ms).
Setati daca sablonul mediu este
inclus in raportul ECG generat de
masurarea automata.

Medie Dezactivare ,

Sablon Permite Cand este setat la [Activare], Sablon

mediu afiseazad forma de unda medie a
sablonului pentru fiecare derivatie in

format 3x4.
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Element de meniu

Optiune

Descriere

Analiza

Rezultat

Dezactivare,

Permite

Setati daca rezultatul analizei este
inclus in raportul ECG generat de
masurarea automata.

Masurare
Parametri

Dezactivare,

Permite

Setati daca parametrii de
masurare sunt inclusi in raportul
ECG generat de masurarea
automata.

Parametrii de masurare
include:

Ritm cardiac (bpm), durata P (ms),
interval PR (ms), durata QRS (ms),
durata QT/QTc (ms), axa P/QRS/T (°),
RV5/SV1

amplitudine (mV),

amplitudinea RV5+SV1 (mV),
amplitudinea RV6/SV2 (mV).

Scala de timp

Dezactivare,

Permite

Setati daca se imprima scala de timp
de inceput sub forma de unda a

raportului.

Minnesota
Cod

Dezactivare,

Permite

Setati daca se afiseaza si se
imprima codul Minnesota
corespunzatoare concluziei
diagnosticului conform
parametrii de masurare ai
raportului.

Grild de imprimare

Dezactivare,

Permite

Selectati daca se imprima o grila pe
zona formei de unda a raportului
ECG produs de imprimanta externa.
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Element de meniu

Optiune

Descriere

Imprimare

Secventa

Secvential ,
Sincrona

Setati secventa de imprimare a fiecarei
coloane de forme de unda la generarea
rapoartelor.

[Secventa]: grupul principal este
inregistrat unul cate unul intr-o

anumita secventa.

[Sincrona]: toate lead-urile
sunt inregistrate sincron.

Periodic
Durata

Setati durata imprimarii
periodice.

Setarea implicitd este 60 de minute.

Periodic
Interval

Setati intervalul periodic de imprimare,
adica selectati frecventa de imprimare

si analizare a formei de unda ECG.

Setarea implicita este 1 minut.

<&~ Nota

Valoarea de intrare a intervalului
periodic nu trebuie sa fie mai mare
decat valoarea setata a duratei
periodice, altfel setarea nu va fi
eficienta.

Dispozitiv de imprimare

Dezactivare,
Termic
Imprimanta,
Imprimanta USB,

Retea

Imprimanta

Selectati dispozitivul de imprimare utilizat

pentru generarea rapoartelor.

Cand este setat la [Dezactivare], raportul

nu va fi imprimat.




Element de meniu

Optiune

Descriere

Extern

Imprimanta

Dezactivare ,
Imprimanta USB,

Retea

Imprimanta

Cand dispozitivul de imprimare este oprit
sau este selectata imprimanta termica

incorporata, ,Dezactivare ,Se afiseaza”.

Cand este selectata o imprimanta USB
externa ca dispozitiv de imprimare, se
afiseaza ,Imprimanta USB". Faceti clic pe
caseta de text pentru a afisa o solicitare
de sistem: ,Asigurati-va ca imprimanta

USB este conectatd si pornita”.

Cand este selectatd o imprimanta de retea
externa ca dispozitiv de imprimare, se
afiseaza ,Imprimanta de retea”. Faceti clic
pe caseta de text pentru a afisa fereastra
de setari a imprimantei de retea si setati

adresa IP si portul.

8.3 Configurarea afisajului

Element de meniu Optiune Descriere
. Setati stilul de afisare a culorii de
) ) Alb clasic, ) .
Stil de afisare . fundal pentru zona formei de unda
Negru clasic
de pe ecran.
Setati daca se afiseaza grila de
Fundal N -
Grils Dezactivare,Permite fundal in zona de forma de
rila
unda a ecranului.
Stabiliti standardele de denumire a clientilor potentiali.
Duce Standardul IEC,
Conform setarilor de aici, zona de
Standard Standardul AHA

indicare a derivatiei se afiseaza




Element de meniu

Optiune

Descriere

denumirea electrodului

standard corespunzator.

8.4 Configurarea informatiilor pacientului

Element de meniu

Optiune

Descriere

Varsta

Dezactivare,Permite

Alegeti daca doriti sa inregistrati
varsta pacientului ca pacient

informatii despre raportul ECG.

Data nasterii

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati data
nasterii pacientului ca informatii

despre pacient in raportul ECG.

—
Qi

naltime

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati
Tnaltimea pacientului ca informatii

despre pacient in raportul ECG.

REF.40

Greutate

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati
greutatea pacientului ca informatii

despre pacient in raportul ECG.

R

EF.39

BP

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati datele
privind tensiunea arteriala a pacientului
ca informatii despre pacient in raportul
ECG.

Tehnician

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati
tehnicianul care efectueaza
masurarea ECG ca informatii
despre pacient in raportul ECG.

Medic

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati
medicul care supravegheaza ECG-
ul ca informatii despre pacient in

raportul ECG.
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Element de meniu

Optiune

Descriere

Alegeti daca doriti sa Inregistrati

Cerere » ) .
Dezactivare,Permite departamentul solicitat ca informatii
Departament
despre pacient in raportul ECG.
Alegeti daca doriti sa inregistrati numarul
Nr. pat Dezactivare,Permite patului pacientului ca informatii despre

pacient in raportul ECG.

ID pacient internat

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati
numarul de identificare al pacientului
ca informatii despre pacientin

raportul ECG.

Ambulatoriu

ID-ul

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati numarul
de identificare al pacientului din
ambulatoriu ca informatii despre pacient

n raportul ECG.

Alegeti daca doriti sa inregistrati

numarul de identificare al examenului

ID-ul PE Dezactivare , Activare
fizic al pacientului ca pacient
informatii despre raportul ECG.
Alegeti daca doriti sa inregistrati starea
de stimulare a pacientului ca informatii
Reff 16

Stimulator cardiac

Dezactivare , Activare

despre pacient in raportul ECG.

Cand este setat la [Activare], trebuie sa
setati stimulatorul cardiac pe ecranul de
introducere a informatiilor pacientului.

Optiune: Da, Nu.

Nr. de identificare

Dezactivare , Activare

Alegeti daca doriti sa inregistrati numarul
de identificare al pacientului ca informatii

despre pacient in raportul ECG.
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Element de meniu Optiune Descriere

Introduceti alte informatii care
trebuie Tnregistrate n raportul ECG

ca informatii despre pacient.

. . Optiunea [Definit de utilizator] este afisatd in
Definit de utilizator Dezactivare , Activare
mod implicit. Puteti sa o schimbati cu alte
nume, dupa cum este necesar. Puteti

introduce pana la 40 de caractere englezesti

si 20 de caractere chinezesti.

8.5 Configurarea sistemului

&~ Nota

Daca functia [Parola sistem] este activata, numele de utilizator si
parola sunt necesare pentru a accesa meniul de setari ale sistemului.
Pentru detalii, consultati descrierea [Parola sistem] si [Configurare
parola] din tabelul urmator.

Element de meniu Optiune Descriere

Englezd ,#3,
Portugheza,

Franceza, Spaniold,

Sistem Setati limba de afisare a

oL Italiana, Rusa, , .
Limba B . sistemului.
Germana, turca,
Poloneza, Romana,

Maghiara, Elena

Formatul datei: Setati data si ora sistemului.

AAAA-LL-ZZ, %" Nota
Data si ora ZZ-LL-AAAA, Apasati zona cu ora sistemului din
LL-ZZ-AAAA coltul din dreapta sus al ecranului

pentru a afisa caseta de dialog de
Format de ora:

configurare a orei sistemului si




Element de meniu

Optiune

Descriere

12 ore,24 de ore

Fus orar:

UTC+, UTC- (0-12)

setati rapid data si ora sistemului.

%~ Nota

fn modul de diagnosticare la
distanta, dupa conectarea la
serverul Al, ora
electrocardiografului este
sincronizat cu cel al serverului.

Putere automata

Dezactivat

Dezactivat , 30 min, 1 ora, 2 ore, 3

ore

Setati timpul de asteptare Thainte ca

dispozitivul sa se opreasca automat.

in modul non-demo, dac utilizatorul
nu efectueaza nicio actiune
functionare in timpul setat de
oprire automata: cand toate
cablurile se desprind,
dispozitivul se va opri automat.

Cand este setat la [Oprit],
dispozitivul nu se va opri automat.

Auto
Asteptare

Dezactivat, 5 min, 10 min,

30 min, 1 ora, 2 ore

Setati ora la care dispozitivul
sa intre automat in starea de
asteptare.

in modul non-demo, dac utilizatorul
nu efectueaza nicio actiune
functionare in timpul de standby
setat. Cand toate cablurile se
desprind, dispozitivul intra in
starea de standby, iar ecranul se

stinge.




Element de meniu

Optiune

Descriere

Cand este setat la [Oprit],
dispozitivul nu va intra automat

n starea de asteptare.

Mod silentios

Dezactivare,Permite

Cand este setat la [Activare], toate semnalele
sonore sunt dezactivate in mod implicit.
Pictograma de dezactivare a sunetului este
afisatd in zona pictogramei de stare de pe

ecranul de achizitie.

Cand este setat la [Dezactivare],
pictograma sunetului este afisata in
zona pictogramei de stare a

ecranul de achizitie.

Alegeti daca sistemul va
emite o notificare sonora

Ton QRS Dezactivare , Activare A
- atunci cand unda QRS este
detectat.
Alegeti daca doriti sa activati
Ton taste Dezactivare , Activare

tonul tactil.

Sfarsit imprimare

Ton

Dezactivare , Activare

Alegeti daca sistemul va
emite un semnal sonor la
finalizarea imprimarii.

Baterie descarcata

Dezactivare , Activare

Alegeti daca sistemul va
emite un semnal sonor atunci
cand detecteaza ca nivelul

Ton - -
bateriei este mai mic de 10%.
Alegeti daca sistemul va
Lead Off ; .
T Dezactivare , Activare emite un semnal sonor atunci
on

cand lesa cade.




Element de meniu

Optiune

Descriere

Fara hartie
Ton

Dezactivare , Activare

Alegeti daca sistemul va emite
un semnal sonor atunci cand
imprimanta ramane fara

hartie. REF.19

Sfarsitul incarcarii

Dezactivare , Activare

Alegeti daca sistemul va
emite un mesaj sonor la

Ton finalizarea incarcarii datelor.
Cod de bare Faceti clic pentru a introduce si a seta
R Faceti clic pentru a intra
Infiintat codul de bare.
ECG normal,
Selectati tipul de forma de unda ECG
Mod Demo ECG pentru aritmie,

Dezactivare

in modul demonstratie.

Touch screen

Faceti clic pentru a intra

Faceti clic pentru a intra si a efectua

Calibrare calibrarea ecranului tactil.
Restaurati setdrile curente la
Fabrica setarile implicite.
L Faceti clic pentru aintra
Implicit Resetarea la setdrile din fabricd nu va
modifica setdrile actuale de limba.
Aer conditionat Setati frecventa filtrului de curent
- 50 Hz, 60 Hz
Frecventa - alternativ.
Memorie Afiseaza capacitatea de stocare a
. 6000 ) o
Spatiu dispozitivului.
Alegeti daca doriti sa setati
Sistem o parola de sistem.
. Dezactivare , Activare
Parola

Cand este setat la [Activare], trebuie sa

introduceti numele de utilizator
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Element de meniu

Optiune

Descriere

si parola pentru a intra in meniul de
configurare a sistemului.

Numele de utilizator implicit al
sistemului este ,admin”, iar
parola este ,,888888".

Dupa ce functia de parola a sistemului

este activatd, acest element de meniu

Parola

R Faceti clic pentru a intra este activat. Faceti clic pentru a

Infiintat
introduce si modifica numele de
utilizator si parola.

Introduceti numele institutiei
medicale.

Institutie / Puteti introduce pana la 40 de
caractere englezesti sau 20 de
caractere chinezesti.

Faceti clic pentru a introduce si vizualiza
informatii despre sistem, inclusiv

Despre

Lo Faceti clic pentru a intra versiunea software-ului aplicatiei,

Masina

versiunea software-ului algoritmului si

ID-ul dispozitivului.

8-17




8.6 Configurarea retelei

Element de meniu Optiune Descriere
Introduceti numarul tehnicianului
inregistrat pe site-ul web de gestionare a
sistemului AI-ECG la distanta.

Tehnician / %~ Nota

Nu.

La incarcarea datelor pe serverul de
analiza Al, se va incarca si numarul
tehnicianului in acelasi timp.

Incarcare automata

Dezactivare ,

Permite

Dispozitivul acceptd incarcarea datelor
ECG prin reteaua cu fir sau reteaua
WiFi. REF.34

Alegeti daca doriti sa activati

functia de incarcare automata.

Cand este setat la [Activare], datele
achizitionate vor fi automat

incarcat pe serverul specificat.

<&~ Nota

Cand este activata [Diagnosticare la distanta]
sau [Mod caseta de achizitie], aceasta functie
nu este disponibila. Alternativ, cand este
activata [Incarcare automata], [Diagnosticare
la distantd] si [Mod casetd de achizitie] sunt
activate.

invalid.

De la distanta

Diagnostic

Dezactivare,

Permite

Alegeti daca doriti sa activati functia
de diagnosticare la distanta.

Cand este setat la [Activare], datele

achizitionate vor fi automat
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Element de meniu

Optiune

Descriere

incarcate pe serverul de analiza Al pentru

diagnosticare Al la distanta.

Imprimare automata
Dupa
De la distanta

Dianoza

Dezactivare,

Permite

Setati daca se imprima automat raportul
dupa primirea raportului de
diagnosticare atunci cand functia de

diagnosticare la distanta este activata.

Achizitie
Mod cutie

Dezactivare ,

Permite

Setati daca se activeaza
modul caseta de achizitie.

Cand este setat la [Activare], datele
achizitionate vor fi transmise catre

serverul specificat in timp real.

<&~ Nota

Cand modul casetd de achizitie este activat,
[Incdrcare automatal, [Diagnoza la distanta] si
[Imprimare automatd dupa diagnosticare la

distantd] sunt dezactivate.

Configurarea serverului

Setati serverul. Faceti clic pentru a
introduce adresa IP si numarul portului

serverului.

Retea

infiintat

LAN , Wifi,

Dezactivare

Selectati tipul de retea utilizat.

Cand este setat la [Dezactivare], setarile

de retea nu pot fi efectuate.

DHCP LAN

Dezactivare ,

Permite

Alegeti daca doriti sa obtineti

automat o adresa IP.

Cand este setat la [Activare], adresa
IP este obtinuta automat la
conectare.




Element de meniu Optiune Descriere
Configurati o retea cu fir. Utilizatorii
pot transmite date ECG prin reteaua
cu fir.
Cand este selectat [LAN] in [Configurare

LAN / [LAN]in [ g
retea] si [LAN DHCP] este dezactivat,
puteti seta reteaua cu fir. Faceti clic
pentru a introduce adresa IP, masca de
subretea si gateway-ul implicit.
Faceti clic pentru a testa reteaua.

Retea Cand [Configurare retea] este setat la

Faceti clic pentru a testa

Testare [Dezactivare], nu puteti efectua

testarea retelei.
. Faceti clic pentru a accesa ecranul de

W|f| Faceti clic pentru a intra

configurare WiFi.

8.7 Intretinerea in fabrica

Introduceti contul si parola producatorului pentru a accesa ecranul

de intretinere al producatorului. Este convenabil pentru personalul

de ntretinere sa intretina dispozitivul.
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Chapter 9 Mesaje prompte si

Depanare
Nu. | Mesaje sau probleme Solutii
Incarcati bateria
1 Baterie descarcatal . .
imediat.
2 Fard hartie Incarcati hartia corect.
1. Deschideti schema de conectare a
cablurilor, verificati
electrozii si firele de conectare
Inceputul: XX corespunzatoare. Reaplicati
3 XX reprezinta eticheta electrozii sau reconectati firele de
plumbului care a cazut. conectare, daca este necesar.
2. Verificati daca cablul
pacientului este conectat corect
la dispozitiv.
4 Exportul a esuat! incercati din nou exportul.
5 Incarcarea a esuat! fncearcs sa incarci din nou.
Stergeti fisierele istorice inutile
6 Spatiul de stocare va fi plin! sau schimbati dispozitivul/
locatia de stocare.
Daca obtineti datele ECG
imediat dupa
Daca electrozii sunt aplicati pacientului,
2 Unii conduc fara este posibil ca traseele ECG sa nu fie

imprimare a formei de unda

afisate deoarece ADS nu este inca stabil.
In mod normal, este
necesar sa asteptati ca forma de

unda a fiecarei derivatii sa fie




Nu. | Mesaje sau probleme Solutii
stabil daca toate electrozii sunt in
contact bun Tnainte de ECG
masurare.
in general, este cauzats de
murdaria de pe suprafata capului
de imprimare, asa ca acesta
trebuie curatat.
. . Daca persista dupa curatare, poate fi
Forma de unda ECG imprimata
N N legata de deteriorarea unor unitati
8 are un punct de intrerupere in
o - de incdlzire ale capului de imprimare
directia verticala
termica. Va rugam sa contactati
departamentul de asistenta clienti
Carewell sau centrul de service
desemnat pentru Tnlocuire.
Este cauzata de fluctuatiile
mari ale semnalului ECG.
Forma de unda ECG imprimata )
N ) . Setati sensibilitatea la ,,Auto”.
9 este in afara zonei de grila a ] o )
N Dispozitivul va ajusta automat
hartiei de imprimare. o )
sensibilitatea in functie de
amplitudinea semnalului ECG.
Interferenta CA Verificati urmatoarele aspecte ale dispozitivului
Simptom: Existd o suprapunere a pentru rezolvarea problemelor
undei sinusoidale de 50 Hz cu o probleme:
10 anumitd amplitudine - Dispozitivul este impamantat

si regularitate pe traseele
ECG, iar pe ECG apare o
fluctuatie evidenta

nivel de baza.

corespunzator.
- Electrozii si
firele electrice sunt

conectate corect.




Nu.

Mesaje sau probleme

Solutii

- Se aplica suficienta pasta
conductiva pe
electrozi si

pielea pacientului.

- Patul pacientului este impamantat

corespunzator.

- Pacientul nu intra In contact
cu obiecte conductoare, cum
ar fi partile metalice ale
patului pacientului.

- Nimeni nu atinge
pacientul.

- Nu exista echipamente
electrice puternice
care functioneaza in apropiere, cum ar
fi aparatele cu raze X sau

instrumente cu ultrasunete.

- Pacientul nu poarta ochelari
sau diamante
ornamente.

- Frecventa filtrului de curent

alternativ este setata corect.

Daca interferenta nu poate fi
eliminata dupa masurile de mai sus,
utilizati un filtru de curent alternativ,
iar forma de unda inregistrata va fi

usor atenuata.

11

Interferenta EMG

Simptom: ECG-ul prezinta

fluctuatii neregulate in timp ce

Verificati urmatoarele aspecte ale dispozitivului
pentru rezolvarea problemelor

probleme:
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Nu.

Mesaje sau probleme

Solutii

Linia de baza demonstreaza - nicio

schimbare.

Camera este

incomod?

Pacientul este nervos sau
are frig?

Patul este prea ingust?
Pacientul vorbeste?

Clemele electrozilor pentru

membre sunt fixate prea strans?

Daca interferenta nu poate fi

eliminata dupa masurile de mai

sus, utilizati un filtru EMG, iar

forma de unda inregistrata este

usor atenuata.

12

Abaterea liniei de baza.
Simptom: Linia de baza ECG
imprimata se misca neregulat

in sus sin jos.

Verificati urmatoarele aspecte ale dispozitivului

pentru rezolvarea problemelor

probleme:

Electrozii sunt fixati ferm?

Firurile electrice sunt
conectate corect la
electrozi?

Electrozii si pielea
pacientului sunt curate?

Daca este suficient

pasta conductiva este
aplicate pe electrozi si pe
pielea pacientului.

in timpul inregistrarii,

pacientul se misca sau respira.




Nu. | Mesaje sau probleme Solutii
- Utilizare mixta a electrozilor
vechi si noi.
Daca interferenta nu poate fi
eliminata dupa masurile de mai
sus, utilizati un filtru ADS.
® Atentie

Cand efectuati teste de distorsiune, setati filtrul la Iatimea de banda

maximad, altfel poate cauza distorsiuni ale formei de unda.
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Chapter 10 Curatare, dezinfectie si
intretinere

Sterilizarea acestui dispozitiv si a accesoriilor sale nu este
recomandata, dar acestea trebuie mentinute curate. Daca

dispozitivul s-a contaminat, curatati-l inainte de dezinfectare.

10.1 Agenti de curatare recomandati
Agenti de curatare acceptati: apa, solutie neutra de sapun,
solutie de etanol (raport volum: 70% pana la 80%).

Instrumente de curatare acceptate: discheta demachianta, tifon moale, perie moale,

laveta moale.

10.2 Curatare

10.2.1 Curatarea unitatii principale

Curatati suprafata exterioara a dispozitivului lunar sau mai frecvent, daca este
necesar. Inainte de a curéta dispozitivul, consultati reglementrile spitalului

dumneavoastra privind curatarea dispozitivului.
Pentru a curata unitatea principala, urmati pasii de mai jos:

1. Opriti dispozitivul si deconectati-l de la cablul de alimentare si de
la accesorii.

2. Curatati suprafata dispozitivului cu o laveta moale si curatg,
umezita cu unul dintre agentii de curatare recomandati.

3. Stergeti toate reziduurile de agent de curatare cu o lavetd curata si

uscata. Uscati dispozitivul intr-un loc racoros si ventilat.

10.2.2 Curatarea cablului pacientului si a electrozilor

Inainte de a curata cablul pacientului si electrozii, scoateti cablul
pacientului din dispozitiv.
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Pentru curatarea cablului pacientului si a electrozilor, consultati
instructiunile de utilizare livrate impreuna cu accesoriile.

10.2.3 Curatarea capului de imprimare termica

Capul de imprimare murdar deterioreaza calitatea imprimarii. Curatati capul de

imprimare cel putin o data pe luna sau ori de cate ori este necesar.

Pentru a curata capul de imprimare termica, urmati pasii de mai

jos: 1. Opriti dispozitivul.

2. Deschideti usa inregistratorului si scoateti hartia de inregistrare.

3. Stergeti usor capul de imprimare cu o carpa curata si moale, umezita cu
0 cantitate mica de alcool. Pentru petele persistente, imbibati-le mai
intai cu o cantitate mica de alcool si apoi stergeti-le cu o carpa curata
si moale.

4. Reincarcati hartia de Tnregistrare si inchideti usa inregistratorului dupa

ce capul de imprimare s-a uscat complet la aer.

10.3 Dezinfectie

Dezinfectia unitatii principale nu este necesara. Pentru a evita
deteriorarea permanenta a dispozitivului, dezinfectia poate fi efectuata
numai atunci cand este considerata necesara, conform reglementarilor
spitalului dumneavoastra. Inainte de dezinfectare, curatati mai intai
dispozitivul.

Pentru dezinfectarea cablului pacientului si a electrozilor, consultati

instructiunile de utilizare livrate impreuna cu accesoriile.

10.4 Ingrijire si intretinere
Pentru a asigura performanta si siguranta dispozitivului si a
accesoriilor sale, trebuie efectuate ingrijiri si intretinere regulate.
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10.4.1 Unitatea principala

Urmati instructiunile de mai jos pentru intretinerea unitatii principale:

- Evitati temperaturile excesive, lumina soarelui, umiditatea si murdaria.

Evitati scuturarea violenta a dispozitivului atunci cand il mutati in alt loc.

- Impiedicati patrunderea oricarui lichid in dispozitiv, altfel
siguranta si performanta dispozitivului nu pot fi garantate.

- Verificati periodic performanta dispozitivului de catre departamentul de

service pentru dispozitive medicale.

10.4.2 Cablul pacientului

Urmati instructiunile de mai jos pentru intretinerea cablului pacientului:

- Verificati periodic integritatea cablului pacientului.
Asigurati-va ca este conductiv.

- Nu trageti si nu rasuciti cablul pacientului cu o presiune excesiva in timpul
utilizarii acestuia.

- Tineti de stecherul conectorului in loc de cablu atunci
cand conectati sau deconectati cablul pacientului.

- Cand nu se utilizeaza cabluri si fire de conectare, infasurati-le cu un
diametru mai mare sau agatati-le pentru a evita rasucirea sau indoirea la
unghiuri ascutite.

- Daca se constata deteriorarea sau imbatranirea cablului
pacientului, inlocuiti-l imediat cu unul nou.

- Pentru ciclul de inlocuire a cablului pacientului, consultati instructiunile

de utilizare a acestuia.

10-3



10.4.3 Electrozi reutilizabili

Urmati instructiunile de mai jos pentru intretinerea electrozilor

reutilizabili:

- Curatati electrozii dupa fiecare utilizare si asigurati-va ca nu
exista reziduuri de gel pe ei.

- Nu expuneti becurile de cauciuc ale electrozilor toracici la lumina
directa a soarelui si la temperaturi excesive.

- Dupa o utilizare indelungata, suprafetele electrozilor se vor oxida
din cauza eroziunii si a altor cauze. in acest moment, electrozii

trebuie Tnlocuiti pentru a obtine inregistrari ECG de Tnalta calitate.

- Pentru ciclul de Tnlocuire a electrozilor, consultati instructiunile de

utilizare ale acestora.

10.4.4 Hartie de inregistrare

Urmati instructiunile de mai jos pentru a depozita hartia de inregistrare

termica:

- Hartia de inregistrare trebuie depozitata intr-un loc uscat, intunecat
si racoros, evitand temperaturile excesive, umiditatea si lumina
soarelui.

- Nu expuneti hartia la fluorescenta pentru o perioada lunga de timp.

- Asigurati-va ca nu exista clorura de polivinil sau alte substante
chimice Tn mediul de depozitare, care vor duce la schimbarea
culorii hartiei.

- Nu suprapuneti hartia de inregistrare pentru o perioada lunga de

timp, altfel inregistrarile ECG se pot transcrie.
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Chapter 11 Accesorii

La utilizarea dispozitivului, producatorul recomanda

urmatoarele accesorii:

Nume Model/Specificatii Cantitate
Cablu de alimentare 10A/250V 1 buc.
ECG-FD10X4 (IEC) sau
Cablu pacient 1 set
ECG-FD08X4 (AHA)
Electrod toracic pentru adulti ECG-FQX41 6 bucti
Electrod toracic pediatric
. ECG-EQDO1 6 buciti
(optional)
Electrod pentru membrele adultilor ECG'FJX42 4 bucati
Electrod pediatric pentru
ECG-EJO1 4 bucati
membre (optional)
Electrozi adezivi de unica folosinta
915W50 50 bucati
pentru adulti (optional)
. Mufa banana (4.0)
Adaptor ECG (optional) . 10 bucéti
femeie
Hartie termosensibila @216 mmsau @210 mm 1rola
Rol3 de hartie REF.27 Plastic ABS alb perlat 1 buc.
Cablu de impamantare / 1 buc.
Surubelnita mica cu cap plat / 1 buc.
. . Tip rezistiv negru cu
Stilou tactil 1 buc.

franghie
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Nume

Model/Specificatii

Cantitate

Baterie reincarcabila cu litiu

4400mAh, 14.4V

1 pachet

Pentru ciclul de Tnlocuire si metoda de Tnlocuire a accesoriilor,

consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu

accesoriul.

A Avertizare

Utilizati accesoriile specificate in acest capitol. Utilizarea altor accesorii
poate deteriora dispozitivul sau poate sa nu indeplineasca specificatiile
declarate in acest manual. in caz contrar, performanta si protectia
Tmpotriva electrocutarii sau defibrilarii nu pot fi garantate.

A Avertizare

Verificati accesoriile si ambalajele acestora pentru a depista orice semn de
deteriorare. Nu le utilizati daca detectati vreo deteriorare.

A Avertizare

Reutilizarea accesoriilor de unica folosinta poate cauza un risc de
contaminare si poate reduce performanta dispozitivului.



Anexa A Specificatii tehnice

A.1 Specificatii de siguranta

Standarde

Directiva MDD 93/42/CEE

Directiva privind dispozitivele medicale

IEC 60601-1:
2005+A1:2012+A2:2020

Electrician medical
echipament - Partea 1:
Cerinte generale
pentru siguranta de baza si

performanta esentiala

IEC 60601-2-25: 2011

Electrician medical
echipamente - Partea 2-25:
Cerinte particulare pentru
siguranta de baza si
performanta esentiala a

electrocardiografelor

IEC 60601-1-2:
2014+A1:2020

Electrician medical
echipament - Partea
1-2: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si
performanta esentiala -
Standard colateral:
Electromagnetic
tulburari -

Cerinte si teste

Clasificari

Anti-soc electric
tip:

ClasaIcu sursade

alimentare interna

Anti-soc electric
grad:

Tip CF cu

protectie Tmpotriva defibrilarii




Grad de protectie
Tmpotriva daunatorilor

patrunderea apei:

IPX0, neimpermeabil

Instalare si utilizare:

Dispozitiv portabil, nu de

instalare permanenta REF.3

Mod de lucru:

Functionare continua

Compatibilitate electromagnetica:

Grupal, Clasa A

Gradul de siguranta

al aplicarii in

prezenta inflamabilului
gaz:

Echipament nepotrivit
pentru utilizare in prezenta

gazelor inflamabile

A.2 Specificatii de mediu

Transport Depozitare Operatiune
Temperatura | -20°c~+55 de ani°C - 10°C~+40°C + 5°C~+40°C
Relativ
o 25%~95% 25%~85% 25%~85%
Umiditate
Atmosferic 700hPa~ 700hPa~ 700hPa~
Presiune 1060hPa 1060hPa 1060hPa
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A.3 Specificatii fizice si hardware

338 mm x 280 mm x 85 mm

Dimensiuni
(Latime x Adancime x Inaltime)
Principal
Greutate neta Aproximativ 3,7 kg
unitate
Afisa Ecran tactil LCD color de 7,0 inci; REF.28
rezolutie: 800x480 pixeli
inregistrare .
= Inregistrare matriciala sensibila la temperatura ~ REF.2()
metoda
Rezolutie verticala: 8 puncte/mm
Imprimare
. Rezolutie orizontala: 40 puncte/mm (cu
rezolutie ’
viteza hartie 25 mm/s)
Inregistrare L . )
o Hartie termosensibila in rulouri
hartie
Hartie . .
Recorder Hartie rulata: 210/216 mm
latime
Eficient L .
Hartie rulata: 200/206 mm
latime
Mod automat/manual: 5 mm/s, 6,25 mm/s,
10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Hartie
. . Mod RR/Mod de imprimare Economisire hartie:
viteza

25 mm/s

Precizie: 3%
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A.4 Specificatii ale sursei de alimentare

Alimentare de la retea

Tensiune nominala: 100-240V~

Frecventa nominala: 50Hz/60Hz

Putere nominala: 240VA

Incorporat
reincarcabil
litiu-ion
baterie

Tensiune nominala: 14,4V

Capacitate nominala: 4400mAh

Timp de executie:

Cand se utilizeaza doar bateria interna, in circumstante
normale, cand bateria este complet incarcata, dispozitivul
poate functiona normal mai mult de 4 ore (fara a include

imprimarea).

Timp de incarcare:

Incarcati bateria timp de cel putin 5 ore inainte de
prima utilizare.

Pentru o baterie descarcata si dispozitivul oprit:
< 4h pana la 90% capacitate

< 5h pand la 100% capacitate

Siguranta

F-Slow T2A 250V @5x20

A.5 Specificatii ECG

Resurse umane

masurare

Metoda Detectarea varfurilor

Masurare REF.44
— 30 bpm-300 bpm .

gama

Precizie REF.46

+1 pulsatii pe minut

Unitatea principala

Clienti potential 12 cabluri standard
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Rata de esantionare

Max. 32.000 de puncte/sec pe

canal
Achizitie Achizitie ECG simultana cu
mod 12 derivatii REF.25
A/D
24 de biti
conversie °*"  REF.14
Comun =140 dB (filtru AC activat,
mod tensiune de mod comun 450Vp-p)

raportul de respingere

(CMRR)

>120 dB (filtrul CA dezactivat) REF.13

Constantd de timp

=5 secunde

Frecventa
5 ‘ 0,01 Hz - 350 Hz— .- " P10 Hz
raspuns
Automat, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10
S mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV
Sensibilitate

Precizie: +5% REF.5

Viteza hartiei

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5
mm/s, 25 mm/s si 50 mm/s

Precizie: +3% (0,2s - 2,0s)

Filtru CA: 50Hz, 60Hz, Oprit  REF.11

Filtru ADS: 0,01 Hz, 0,05 Hz, 0,32 Hz,

Filtra 0,67 Hz
Filtru trece-jos: 25Hz, 35Hz, 45Hz, 75Hz,
100Hz, 150Hz, 300Hz, Dezactivat
Intrare
i 5 =100 MQ (10Hz) REF.12
impedanta

REF.7
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Minim

detectabil 20pVp-p
semnal
Calibrare
. 1mV+2%  REF.6
Voltaj

Depolarizare
Voltaj

+900 mV, +5%

Timp de recuperare
dupa
defibrilare

descarcare de gestiune

<10 secunde

Circuit de intrare

actual

<10nA

Tensiune de intrare

gama

+5mVp-p

inclinare intre

Féra inclinare

canale
Amplitudine
. 0,95 pV/LSB
cuantizare
Amplitudine: £2 mV ~ +700 mV
Ritm Durata impulsului: 0,1 ms - 2,0 ms
detectare

Ar trebui sa existe o marca de ritm
de cel putin 2 mm
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Anexa B EMC si reglementari radio

Conformitate

B.1 Conformitate EMC
Performanta de baza: Dispozitivul poate achizitiona si imprima date ECG.

A Avertizare

Nu utilizati in apropierea echipamentelor chirurgicale HF active si a camerei
ecranate RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonanta magnetica, unde

intensitatea perturbatiilor EM este mare.

A Avertizare

Utilizarea acestui echipament 1anga sau stivuit cu alte echipamente trebuie
evitatd, deoarece ar putea duce la functionarea necorespunzatoare. Daca o
astfel de utilizare este necesara, acest echipament si celelalte echipamente

trebuie supravegheate pentru a verifica daca functioneaza normal.

A Avertizare

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau
furnizate de producatorul acestui echipament poate duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a

acestui echipament si poate duce la functionarea necorespunzatoare.

A Avertizare

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum
cabluri de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai
mica de 30 cm de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile
specificate de producitor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a
performantei acestui echipament.

A Avertizare

Dispozitivul poate fi afectat chiar daca alte dispozitive indeplinesc
cerintele de emisie ale standardelor nationale corespunzatoare.
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® Atentie

Utilizatorii trebuie sa instaleze si sa utilizeze dispozitivul Tn conformitate cu
informatiile EMC furnizate Tn acest manual.

® Atentie

Echipamentele mobile sau portabile de comunicatii RF pot afecta performanta
dispozitivului. Evitati interferentele electromagnetice puternice In timpul utilizarii,

cum ar fi In apropierea telefoanelor mobile, a cuptoarelor cu microunde etc.

() Atentie

Cand amplitudinea semnalului de intrare este mai mica decat
amplitudinea minima (20 pVp-p) specificata in specificatiile tehnice,
rezultatul masuratorii poate fi inexact.

® Atentie

Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat Tn mediul electromagnetic specificat mai jos, in caz contrar este posibil

ca dispozitivul sa nu functioneze normal.

Urmatoarele cabluri trebuie utilizate pentru a indeplini cerintele

privind emisiile electromagnetice si anti-interferente:

NuU. | Numele cablului Lungimea cablului Scut (Da/Nu)
1 Cablu pacient 35m Da
2 Cablu de alimentare 1,8 m Nu




Instructiunile si declaratia producatorului sunt detaliate in

tabelele urmatoare:

Tabelul 1

Ghid si declaratia producatorului - emisie electromagnetica

intr-un astfel de mediu.

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

Testul de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic -
indrumari

Dispozitivul utilizeaza energie RF doar pentru

functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile

IEC 61000-3-3

Emisii RF
Grupal sale RF sunt foarte scazute si este putin
CISPR 11 - )
probabil sa provoace interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF
Clasa A
CISPR 11 Dispozitivul este potrivit pentru utilizare
n toate unitatile, cu exceptia
Emisii armonice Nu - . ) .
unitatile rezidentiale si cele conectate
IEC 61000-3-2 aplicabil direct la reteaua publica de alimentare
Voltaj cu energie electrica de joasa tensiune
fluctuatii/palpaire N care alimenteaza cladirile utilizate in
v u
- X . scopuri rezidentiale.
emisii aplicabil ’




Tabelul 2

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

intr-un astfel de mediu.

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

Imunitate
test

Testul IEC 60601
nivel

Conformitate

nivel

Electromagnetic
indrumare pentru mediu

Electrostatic

descarcare de gestiune

(ESD)

IEC 61000-4-
2

Contact + 8 kV
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, £15 kV
aer

Contact + 8 kV

+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV
aer

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie
ceramica. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa

fie de cel putin 30%.

Electrostatic

+ 2 kV pentru
putere

linii de alimentare

+ 2 kV pentru
putere

linii de alimentare

Calitatea energiei electrice de la retea

tranzitoriu / 100 kHz
iZbuchi 100 kHz 00 B ar trebui sa fie cea a
iti r iti . .
repetitie epetitie unei reclame tipice sau
IEC 61000-4- 3 frecventa . o
frecventd L mediul spitalicesc.
4 +1kV pentru +1kV pentru
intrare/iesire intrare/iesire
linii linii
* 0’5 kV, +1 E= 0'5 kV' 11 Calitatea energiei electrice de la retea
Valoare . . . .
kV diferential | kV diferential | ar trebui s5 fie cea a
IEC 61000-4- . -
5 mod mod unei reclame tipice sau
linie-linie linie-linie mediul spitalicesc.




Caderi de tensiune,

0% UT

(100% scufundare in
uT)

pentru 0,5 cicluri
la 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270°,

0% UT

(100% scufundare in
uT)

pentru 0,5 cicluri
la 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°, 270°,

Calitatea energiei electrice de la retea

. si315° si 315° ar trebui sa fie cea a
Scur . ..
o o unei reclame tipice sau
. , 0% UT 0% UT
intreruperi mediu spitalicesc. Daca
it . (100% scufundare in (100% scufundare in
sitensiune utilizatorul dispozitivului
uTm uT) P
variatii pe necesita tratament continuu
pentru 1 ciclu la pentru 1 ciclu la
functionare in timpul alimentarii cu energie electrica
putere 0° 0°
livra . . intreruperi ale alimentdrii cu energie
70% UT 70% UT electricd, se recomanda ca
linii de int| N . N
|n||C 6e "10::4 (scadere de 30%n (scadere de 30%n Dispozitivul sa fie alimentat de la o
IEC 61 -4-
11 uT) uT) sursd de alimentare
pentru 25/30 pentru 25/30 neintreruptibild sau de la o baterie.
ciclurila 0° ciclurila 0°
0% UT 0% UT
(100% scufundare in (100% scufundare in
uT) uT)
pentru 250/300 pentru 250/300
ciclula 0°® ciclula 0°
Putere
frecvengé Frecvent,a puterll
(50/60H2) campurile magnetice ar trebui
zZ
m, m, sa fie la niveluri caracteristice
y 30 A/ 30 A/ 5 fie la niveluri caracteristi
magnetic
50/60Hz 50/60Hz unei locatii tipice intr-un spatiu
p p
domeniu
comercial tipic sau
IEC 61000-4- mediul spitalicesc.
8

NOTA: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Tabelul 3

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

intr-un astfel de mediu.

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

Imunitate IEC 60601 | Conformitate | Mediul electromagnetic -
test nivel de testare nivel ndrumari
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio
parte a dispozitivului,
Condus 3Vrms 3Vrms inclusiv cablurile, decat
Radlofrecvena 150 kHz pana la 150 kHz pana la separarea recomandata
TEC61000- | 8o MHz 80 MHz distanta calculata din ecuatia
4-6 6Vrms 150 | 6 Vrms 150 aplicabil frecventei
kHz pana la 80 kHz pana la 80 emitétorumi.
MHzin ISM | MHzin ISM Separare recomandata
benzi benzi distanta
=1,24P.
. 3V/m
RF radiat3 =12 A/ P. 80MHz pan la 800MHz
80 MHz pani la 3V/m
IEC 61000- ad=2,3 +/ P.800OMHz pana la
4.3 2,7 GHz !

2,7 GHz

unde P este puterea maxima
de iesire a emitatorului Tn wati
(W), conform producatorului
emitatorului, iar d este
distanta recomandata

distanta in metri (m).

Intensitatile campului de la
emitdtoare RF fixe, determinate de

un amplasament electromagnetic
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studiuo, ar trebui sa fie mai mic decat
nivelul de conformitate in fiecare

interval de frecventan

Pot aparea interferente in
vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente superioare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice n toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre
structuri, obiecte si persoane.

Intensitatile cdmpului de la emitdtoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori,
transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot fi prezise teoretic cu precizie.
Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie
luata in considerare o inspectie electromagnetica la fata locului. Daca intensitatea
campului masurata n locatia in care este utilizat dispozitivul depdseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie observat pentru a
verifica functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi

necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului.

b In intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile cAmpului trebuie s& fie mai

mici de 3 V/m.




Tabelul 4

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile si dispozitiv

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile radiofrecvente radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii
radiofrecvente portabile si mobile (emitatoare) si dispozitiv, asa cum se

recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de

comunicatii.

Evaluat Distanta de separare in functie de frecventa

maxim emitatorului / m

iesire de

transmitator 150 kHz pand la 80 MHz 80MHz pana la 800MHz 800MHz pana la 2,7GHz

v 12214 13218 F11E
Vi Ea Ea

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,12 0,23

1 1.17 0,35 0,7

10 3.7 1.1 2.22

100 11.7 3.5 7.0

emitatorului.

de frecvente superioare.

structuri, obiecte si persoane.

Pentru emitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata
mai sus, distanta de separare recomandata d Tn metri (m) poate fi estimata
folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea
maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform producatorului

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre
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Tabelul 5

fir RF

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii fara

Dispozitivul este destinat utilizarii Intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
radiofrecvente radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate ajuta
la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
ntre echipamentul de comunicatii wireless radiofrecventa si dispozitiv, asa cum se

recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de

comunicatii.
IEC .
. 3 Electromagnetic
Frecventa/ | Maxim ) _ | 60601 | Conformitate .
MHz Putere /W Distanta Test | Nivel !Vledlu ’
A Indrumare
Nivel
385 1.8 0,3 27 27 RF fara fir
comunicatii
450 2 0,3 rosenn rocemn echipamentul ar trebui
nu trebuie utilizat mai
710 aproape de nicio parte a
dispozitivului, inclusiv
745 0,2 0,3 9 9 cabluri, decat
recomandat
780 separare
distanta
810 calculat din
ecuatia
870 2 0,3 28 deant 28 deant aplicabil
frecventa
930 transmitator.
1720 Recomandat
separare
1845 2 0,3 distanta:
B e
1970 Sra
Unde P este
2450 2 0,3 28deani 28deani

putere maxima
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utere nominala a
5240 puterer
transmitatorul din

wati (W)
conform

5500

transmitator
producator si

d este
recomandat
separare
distanta in metri
(m). Camp

puncte forte de la
RF fixa
transmitator, ca
0,2 03 9 9 determinat de un
electromagnetic
5785 studiu la fata locului, ar trebui
sa fie mai mic decat
nivelul de conformitate
n fiecare frecventa
gama.
Interferenta poate
aparin

vecinatatea
echipament
marcat cu
urmatorul simbol:

(R)

Nota 1: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si
persoane.

A Avertizare

Acest dispozitiv nu trebuie utilizat in apropierea sau deasupra altor echipamente

electronice, cum ar fi telefoane mobile, transceivere sau radiouri.
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produse de control. Daca este necesar sd faceti acest lucru, dispozitivul trebuie

observat pentru a verifica functionarea normala.

A Avertizare

Utilizarea accesoriilor si a cablurilor de alimentare, altele decat cele

specificate, cu exceptia cablurilor vandute de producatorul echipamentului

sau sistemului ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce

la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii echipamentului sau

sistemului.

B.2 Conformitatea cu reglementarile radio

Parametrii RF de baza sunt prezentati in tabelul de mai jos:

Specificatii de 2,4 GHz

Standardul WLAN

Protocolul standard de transmisie wireless
IEEE 802.11b/g/n

Interval de frecventa

2.400 - 2.4835GHz (banda ISM de 2.4GHz)

Numar de 2,4 GHz: Canalul 1 - Canalul 13
canale
Modulare 802.11b: DQPSK, DBPSK, CCK

802.11g/n: OFDM / 64-QAM, 16-QAM, QPSK,
BPSK

Specificatii de 5 GHz

Standardul WLAN

Compatibil cu IEEE 802.11a/n/ac si Wi-Fi

Interval de frecventa

5,15 -5,35 GHz, 5,47 - 5,725 GHz, 5,725 -
5,85 GHz (banda UNII de 5 GHz)

Numar de 5,18 - 5,35 GHz: Canalul 36 - Canalul 64
canale 5,5 - 5,72 GHz: Canalul 100 - Canalul 144
5.745 - 5.825GHz: Ch149 - Ch165
Modulare 802.11a: OFDM/64-QAM, 16-QAM,-QPSK,-BPSK

802.11n: OFDM/64-QAM, 16-QAM, QPSK, BPSK
802.11ac: OFDM/256-QAM, OFDM/64-QAM, 16-
QAM, QPSK, BPSK
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Aceastd pagina a fost lasata intentionat goala.
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Anexa C Test de sensibilitate si ECG

Test de distorsiune a formei de unda

C.1 Test de sensibilitate

Dispozitiv de testare: Dispozitiv de calibrare pentru monitor cardiac electric

Metoda de testare:

1. Conectati electrocardiograful testat la calibrator prin cablul
pacientului si setati sensibilitatea
electrocardiograf la 10 mm/mV. Calibratorul emite un semnal
sinusoidal cu o valoare de varf de 1 mV si o frecventa de 10 Hz
catre electrocardiograful testat.

2. Reglati sensibilitatea electrocardiografului si ajustati valoarea
varf-varf a calibratorului in functie de sensibilitatea setata,
introduceti un semnal sinusoidal cu frecventa de 10 Hz pentru
ca valoarea varfului afisajului formei de unda sa fie teoretic de
10 mm si confirmati valoarea varf-varf afisata de derivatial a
electrocardiografului.

3. Conform metodelor din pasii 1 si 2 de mai sus, schimbati pe rand
sondele electrocardiografului si conectati semnalul de iesire al
calibratorului la sonda corespunzatoare a electrocardiografului
pentru a finaliza testarea tuturor canalelor. Selectati rezultatele
testului cu cea mai mare abatere relativa fata de rezultatele

fiecarui punct de testare ca rezultat al verificarii acestui element.
Criterii de acceptare: Tensiunea de calibrare mdsurata se incadreaza in limita a 5%.

Ciclu de testare: Testati sensibilitatea o data pe an conform
metodei de mai sus.
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C.2 Testul de distorsiune a formei de unda ECG

Functia electrocardiografului nu va fi afectata de stimulatorul

cardiac, ceea ce poate fi verificat prin urmatoarele metode:

1. Suprapuneti unda pulsatorie cu o valoare maxima de 200mV, un timp de
crestere mai mic de 100ps, o latime a impulsului de Tms, o rata de
repetitie de 100 ori/min si un semnal sinusoidal cu o valoare a vaii de
varf de TmV si o frecventa de 40Hz, introduceti-le in electrocardiograf,
iar timpul necesar pentru ca semnalul sinusoidal inregistrat sa revina
la 70% din valoarea initiala (care ar trebui sa fie de 10 mm cand
valoarea vaii de varf este de TmV si sensibilitatea este de 10 mm/mV)
nu trebuie sa depaseasca 50ms. in testul de mai sus, abaterea
maxima a liniei de baz& acumulata in 10s este mai mic& de 10 mm. in
cazul impulsului si fara impuls, diferenta de amplitudine a inregistrarii
semnalului sinusoidal (inregistrare dupa ce forma de unda este

stabild) nu este mai mare de +1mm.

2. Pentru a efectua testul de distorsiune, filtrul
electrocardiografului trebuie sa fie pornit.

Electrocardiograful poate trece urmatoarele teste:

1. Impuls triunghiular la iesire, 120 bpm, 2 mV, latime impuls 100 ms pana
la LA (L). Masurati derivatia I si inregistrati amplitudinea ca B.

2. Setati impulsul de stimulare la 200 mV, intervalul de stimulare la 1 ms, frecventa de stimulare
la 120 bpm.

3. La masurarea derivatiei [, diferenta dintre amplitudinea
inregistrata de semnalul triunghiular si amplitudinea B fara
impuls nu trebuie sa depaseasca 20%. lar pe inregistrarea ECG,
pozitia impulsului stimulatorului cardiac poate fi identificata
clar.
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Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd a fost infiintata in 1999. Este specializata in dezvoltarea,
producerea si comercializarea de dispozitive si echipamente medicale de Tnalta tehnologie. Astazi, Lepu Medical are

a devenit o companie lider la nivel mondial in tehnologie medicala in domeniile interventiilor cardiovasculare,
boli cardiace structurale, managementul ritmului cardiac, anestezie si terapie intensiva, diagnostic in vitro

si chirurgie generala. Viziunea noastra este de a dezvolta Lepu Medical intr-unul dintre cei mai mari furnizori de pe piata

platforme de dispozitive medicale, medicamente, produse medicale, servicii medicale si noi moduri medicale.
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Al-ECG Platform

Software de analiza ECG in repaus

e
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Stiinta si tehnologia pretuiesc viata bogata


https://www.onlinedoctranslator.com/en/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution

Caracteristici principale

» Poate fi utilizat In spitale, clinici, centre de examinare fizica, centre de sandtate comunitare si centre pentru animale de
companie;

- Aplicarea bazelor de date CSE si AHA, rezultate fiabile ale masuratorilor si analizei automate;

= Dictionare si module multiple de diagnostic ECG, practice si definibile de utilizator;

© Functie de cautare rapida: medicul poate seta tot felul de termeni de cautare, convenabil pentru
inregistrarea datelor pacientului si statistici;

< Imprimare multiformat de 12*1, 6*2+1 sau 4*3+1 pe hartie A4, pe verticala sau pe orizontala.

Configurarea hardware-ului PC-ului

Mediul de instalare trebuie sa indeplineasca cel putin urmatoarele cerinte:

Procesor: Intel® Core™ i5
RAM: 16 GB
Calculator de analiza ECG HDD: 500 GB si peste
Rezolutie afisare: 1280*%768

Rezolutie imprimanta: 600 dpi

Solutii de echipamente ECG

Departamente relevante: Departamentul de Cardiologie, Departamentul de Functie Cardiaca si alte departamente legate de inima.

NeoECG T180 (WIFI/LAN) 1112M (WIFI/LAN) 1103G (WIFI/LAN)
NeoECG S120 (WIFI) 1112 (LAN) 1103L/1103LW (LAN)

Sisteme de gestionare a datelor

Este un software de gestionare a datelor care incorporeaza intregul proces, de la gestionarea comenzilor pana la imprimarea

raportului de diagnostic. Software-ul poate fi, de asemenea, conectat cu sistemele informatice spitalicesti (HIS).
Include in principal urmatoarele module de lucru: Centru de testare, Centru de activitati, Centru de cazuri, Centru personal.

Ofera instrumente de masurare eficiente si convenabile, o biblioteca de terminologie personalizata si multe altele pentru a ajuta

medicii sa puna diagnostice rapide.

L
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Interfata principala Centrul de activitati Forma de unda si diagnosticul Raport ECG

Statie de lucru Empower cu algoritm ECG
integrat Al Rrer.s7

“ Detectarea imbunatatita a evenimentelor anormale

Rata de precizie a diagnosticului complet este de 95,2%, iar acuratetea algoritmilor inteligenti de invatare profunda a

inteligentei artificiale este testata de baze de date autorizate precum CSE, AHA, MIT-BIH, CTS etc.
= Timp de analiza redus si eficienta sporita

Tehnologia AI-ECG reduce timpul de analiza la mai putin de 1 minut, ceea ce imbunatateste semnificativ

eficienta diagnosticului.
- Imbunatatirea standardelor de diagnostic

Sprijinirea clasificarii a 98 de tipuri de diagnostic ale evenimentelor ECG anormale, inclusiv 26 de tipuri de

aritmie si 22 de tipuri de rezultate diagnostice ale infarctului miocardic
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Specificatii tehnice

ECG

Interval dinamic de intrare:

+(0,5mVp~5mVp)

Impedanta diferentiala de intrare: =10MQ

0,05~150Hz (Diagnosticare)

CO2

T.tehnica: Metoda optica in infrarosu
Mod de esantionare: Flux lateral sau flux principal
Interval de masurare: 0~150 mmHg

0~40 mmHg +2 mmHg
41~70 mmHg +5% din citire

Latime de banda: 0,5~40Hz (Monitorizare)
1~20Hz (Operatiune)
> . .

CMRR: 90dB (Diagnostic)

>105dB (Monitorizare si Operare)

Precizia masurarii: 71~100 mmHg ~ +8% din citire

101~150 mmHg +10% din citire

Interval de masurare: 0~120 rpm REF.23

Selectarea sensibilitatii: x1/4, x1/2, x1, x2, x4 si Automat Debit: 50 ml/min +10 ml/min (flux lateral)
Viteza de maturare: 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Precizia ritmului cardiac: +1% sau +2 bpm, oricare dintre acestea este mai mare Sensibilitate EEG: i400|.lV REF‘ 15
Functie de detectare si respingere a impulsurilor stimulatorului cardiac Nivel de zgomot: <2lJVP'P, <O-4PV rms (1~250Hz)
CMRR: >140dB
Impedanta de intrare: >50Mohm
CSIsi actualizare: Filtru 0-100: 6-42Hz, actualizare 1 sec.

0-100 (logaritmic)

Precizia masurarii: +5% sau +2 rpm, oricare dintre acestea este mai mare

EMG%:

filtru: 75-85 Hz, actualizare la fiecare 1 sec.

BS%: Filtru 0-100: 2-42 Hz, actualizare 1 sec.

— D
Precizia mAsUrari 10.1°C REF.36 T.tehnica: Traductor tensometru

Sensibilitate de intrare: 5pV/V/mmHg

Precizia masurarii: +2% sau +4 mmHg, oricare dintre acestea este mai mare
Tehnica: Metoda oscilometrica o de masurare ART, RAP, PA, LAP, CVP
T.timp tipiC de masurare: <30 secunde (manseta pentru adulti) ’ ’ ICP, AUXP1 B AUXP2

sseev:  40~275 mmHg (Adult)
Interval de masurare NIBP: REE.30 40~200 mmHg (pediatric)
40~135 mmHg (nou-nascut)

Calibrare: Calibrare zero

Debitul cardiac (DC)

DIA: 10~210 mmHg (Adult)
10~150 mmHg (pediatric)
10~95 mmHg (nou-ndscut)

Interval de masurare NIBP:

Temperatura sangelui -
B d 23-43°C,precizie: +0,5°C

interval de masurare:

Temperatura injectarii

PAM: 20~230 mmHg (Adult)
20~165 mmHg (pediatric)
20~110 mmHg (nou-nascut)

Interval de masurare NIBP:

0-20°C,precizie: +0,5°C

interval de masurare:

Interval de masurare: 0,2~20 I/min

Precizia masurarii: +0,2 L/min sau £10%, oricare dintre acestea este mai mare

Precizia masurarii NIBP: Diferenta medie: +5 mmHg
Mod de masurare NIBP: Manual, Auto, STAT, Mod multi-ciclu Alte specificatii
Intervale de masurare automata: 1-480 min alimentarelelectiics: CA 100V-240V, 50/60Hz, 60VA REF.44
Baterie litiu incorporata: 11,1 V/4400 mAh REF.45
EERSE Afisa: Ecran TFT de 12,1 inci
1Sa: cran e 12,1 iInci REF.2
SpOZ Metoda de alarmare: Alarma sonora-vizuala pe 3 niveluri
- . REF. 48
Tehnica: Metoda optica cu lungime de unda dubla RetEIe' Ethernet
Interval de masurare: REF.25 0%~100%

Bratele nu sunt mai mari de 2% pentru

Precizia masurarii:
REF.26 intervalul SpO2 70~100%.

Configuratie standard

ECG, Respiratie, SpO2, PR, NIBP, Temperatura

Interval de masurare PRt REF.27 30~250 bpm

Precizia masurarii PR:

+2 bpm sau +2%, oricare dintre acestea este mai mare

Optiuni

Performanta scazuta a perfuziei: Chiar si 0,3%.

2-1BP, EtCO2, Nellcor Sp0O2, SunTech NIBP, debit cardiac ECG cu 12
derivatii, monitorizare a starii cerebrale, CMS, ecran tactil, Wi-Fi
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367 314

Caracteristici

afisaj de nalta rezolutie
ecran optional

masurare NIBP personalizata
pana la 5 faze

>

calcule clinice pentru

comoditatea administrarii

(=)
hig
iz

Senzor Sp0O2 Cablu ECG

Manseta NIBP

forme de unda afisate pe

ecran, maxim 13 REF.3

export si actualizare software

protocol, ECG cu 2 derivatii

disponibil, vedere de la pat la pat

Sonda de temperatura

Ecran de 12,1" cu iluminare din spate LED, Indicator vizibil la 360 de grade cu

9 forme de unda pe ecran alarma pe 3 niveluri

Baterie Li-ion cu autonomie de pana la Integrat cu 3 canale

4 ore de monitorizare continua J \ nregistrator termic
/ A\

Calcule complete pentru aplicatii cl

REF.39

E——r—
—

Cutie de accesorii pentru configuratie standard

~

~

Cazul parametrilor pentru parametrii optionali

nice

* Calculul hemodinamicii
% Calculul respiratiei

% Calculul oxigenarii

* Calculul concentratiei de medicament

% Calculul functiei renale

Actualizare software

62

103 69
394

367 37.1

10161

Vizualizare pat la pat prin intermediul

statiei centrale de monitorizare

Conexiune prin protocolul HL7
catre sistemul spitalicesc
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Prefata

Drepturi de autor

Acest manual contine informatii confidentiale protejate de legea drepturilor de autor. Toate drepturile rezervate.
Fara acordul prealabil scris al producatorului, nicio parte a acestui manual nu poate fi copiata sau reprodusa
sub nicio forma si prin niciun mijloc.

Scopul manualului

Instructiunile pentru utilizarea in siguranta a produsului, in conformitate cu functia si utilizarea prevazuta, sunt
cuprinse in acest manual. Pentru a utiliza produsul in mod corespunzator si pentru a proteja pacientul si
operatorul impotriva accidentelor, respectarea acestui manual este o prioritate absoluta.

Acest manual se bazeaza pe configuratia maxima si, prin urmare, este posibil ca unele continuturi sa nu se
aplice produsului dumneavoastra. Va rugam sa contactati producatorul sau distribuitorul local daca aveti
intrebari.

Ca parte indispensabila a produsului, acest manual trebuie pastrat intotdeauna in apropierea dispozitivului,
astfel incat sa poata fi consultat cu usurinta atunci cand este necesar.

Publicul tinta

Acest manual se adreseaza profesionistilor din domeniul clinic care detin cunostinte despre procedurile,

practicile si terminologia medicala necesare pentru monitorizarea pacientilor in stare critica.

Numai profesionistii din domeniul medical, persoanele aflate sub indrumarea acestora sau persoanele care au fost
instruite in mod adecvat pot utiliza acest monitor. Persoanelor neautorizate sau neinstruite le este interzisa
utilizarea produsului.

Informatii despre manual
Numar de referinta: 3502-1510010

Data lansarii: 2022-08 Revizie:
VI.O

Informatii de contact

Producator Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
Adres, Etajul 5, BLD 9, Parcul industrial de inalta tehnologie BaiWangXirl, Songbaiv Road, Xili
Street, districtul Nanshan, 518110 Shenzhen, REPUBLICA POPULARA CHINEZA
Site web www.creative-sz.com E-
mail: infoOcreative-sz.com Tel:

+86 755 26431658


http://www.creative-sz.com/

Fdx: +8675526430930

Reprezentant CE Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germania



Termeni utilizati in acest manual de utilizare

Note

.Fereastra”: caseta de dialog pop-up curenta care poate fi operata pe ecranul dispozitivului.
»Vizualizare”: Ecranul atunci cand nu exista nicio fereastra pop-up.
,Buton”: O pictograma operabila pe ecranul dispozitivului, care actioneaza ca o functie cheie in timp ce

este focalizats, cumarfi  Meniul— »

»1asta rapida” (Tasta): Tasta fizica de pe panoul dispozitivului pentru selectarea functiilor specifice,
cumarfi, ”

»<Apasare lunga”: operatiunea de apasare a tastei rapide timp de peste 3 secunde.
»opQO” Saturatia oxigenului.

»-Eveniment SpO”: eveniment de desaturare a oxigenului.

Parola pentru setarea sistemului este 8989, care se utilizeaza la nevoie. Parola este
mentionata doar aici si nu este mentionata din nou in acest manual.

Acest monitor pentru pacienti poate fi personalizat cu diferite module functionale. Prin urmare,
este posibil ca monitorul achizitionat sa nu acopere toate descrierile de functionare.
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Chapter 1 Safety

1.1 Informatii privind siguranta

The safety statements presented in this chapter refer to basic safety information that the
operator of the monitor must pay attention to and follow. There are additional safety
statements in other chapters or sections, which may be the same as or similar to the
following, or specific to the operations.

A Warning: indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not
avoided, could result in death or serious injury.

(D caution: indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided,
could result in minor personal injury or product/property damage.

= Note: provides application tips or other useful information to ensure that
you get the most from your product.

1.1.1 Warnings

A AVERTISMENT pentru PACIENTII CU STIMULATOR CARDIAC: Desi acest dispozitiv dispune de functia de
inhibare a impulsurilor stimulatorului cardiac, contorul de ritm cardiac poate continua sa numere ritmul
stimulatorului cardiac in cazul aparitiei unui stop cardiac sau a anumitor aritmii. Nu va bazati exclusiv pe
ALARMELE contorului de ritm. Tineti sub supraveghere stricta pacientii cu stimulator cardiac. Consultati
acest manual pentru informatii privind capacitatea de respingere a impulsurilor stimulatorului cardiac a
acestui instrument.

Deconectati monitorul si senzorii de la pacient Thainte de scanarea RMN. Utilizarea acestora n timpul RMN-
ului poate provoca arsuri sau poate afecta negativimaginea RMN sau precizia monitorului.

Daca nu sunteti sigur de precizia unei masuratori, verificati mai intdi semnele vitale ale pacientului prin orice
mijloace alternative, apoi asigurati-va ca monitorul functioneaza corect.

Monitorul este destinat numai ca adjuvant in evaluarea pacientului. Acesta trebuie utilizat impreuna cu
semnele si simptomele clinice.

Monitorizati o singura persoana la un moment dat.

Monitorul este rezistent la defibrilare. Verificati daca accesoriile functioneaza in siguranta si normal si
daca monitorul este impamantat corect tnhainte de a efectua defibrilarea.

Monitorul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unui amestec anestetic inflamabil cu aer, oxigen sau
oxid de azot.

De fiecare data cand se utilizeaza monitorul, verificati limitele de alarma pentru a va asigura ca sunt
adecvate pentru pacientul monitorizat.

= B B BB B B P

Valoarea limitei alarmei trebuie sa se incadreze in intervalul de masurare, altfel sistemul de alarma
poate fi dezactivat. Consultati capitolul corespunzator pentru intervalul limitei alarmei.

& Poate exista un pericol daca se utilizeaza diferite presetari de alarma pentru acelasi dispozitiv sau pentru dispozitive
similare intr-o



> >
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0 singura zona.
Nu opriti alarma sonora daca siguranta pacientului poate fi compromisa.

Nu utilizati monitorul pentru pacientii care prezinta o tendinta hemoragica severa sau care sufera de anemie

falciforma, deoarece acestia pot prezenta sangerari partiale atunci cand acest monitor este utilizat pentru
masurarea tensiunii arteriale.

Toate cablurile si tuburile de conectare ale partilor aplicabile trebuie tinute la distanta de gatul pacientului
pentru a preveni orice posibilitate de sufocare a pacientului.

Pentru a preveni riscul de scurtcircuit si pentru a asigura calitatea semnalului ECG, dispozitivul trebuie sa fie
fmpamantat corespunzator.

Dispozitivul trebuie considerat un dispozitiv de avertizare timpurie, deoarece indica o tendinta de
deoxigenare a pacientului; probele de sange trebuie analizate de un laborator
CO-oximetru pentru a intelege complet starea pacientului.

Desi au fost efectuate teste de biocompatibilitate pe toate partile aplicate, unii pacienti alergici exceptionali
pot prezenta in continuare anafilaxie. NU aplicati persoanelor care sufera de anafilaxie.

Va rugam sa cititi cu atentie continutul relevant privind restrictiile clinice si contraindicatiile.
Operatorul clinic trebuie sa testeze periodic dispozitivul si accesoriile. Semnalul de alarma vizual si auditiv
poate fi verificat prin deconectarea accesoriilor sau prin setarea acestuia in modul Demo pentru a simula o

alarma.

Nu permiteti efectuarea de reparatii sau intretinere la dispozitiv in timp ce acesta este utilizat pe un pacient.

1.1.2 Cautions

®

NU tnlocuiti niciuna dintre componentele dispozitivului cu piese de schimb. inlocuirea unei componente cu
una diferita de cea furnizata de producator poate duce la erori de masurare. Daca este necesar, utilizati
componentele furnizate de producator sau cele care sunt de acelasi model si standard cu accesoriile
monitorului, furnizate de aceeasi fabrica. In caz contrar, pot aparea efecte adverse privind siguranta si
biocompatibilitatea. Nu este permisa modificarea acestui dispozitiv.

Accesoriile utilizate in mod repetat trebuie curatate temeinic inainte de a fi utilizate pe un alt pacient.
Va rugam sa consultati capitolul corespunzator pentru metoda de intretinere.

Daca monitorul cade accidental, NU il utilizati inainte de a verifica siguranta si indicatorii tehnici ai
acestuia si de a obtine rezultate pozitive la testare.

Nu scufundati monitorul sau accesoriile sale in lichid pentru a le curata.

Sistemul ar putea sa nu indeplineasca specificatiile de performanta daca este depozitat sau utilizat in
afara intervalelor de temperatura si umiditate specificate de producator.

1.1.3 Notes



(& Toate combinatiile de echipamente trebuie s& respecte standardul IEC 60601-1.

(Z= NU pozitionati dispozitivul astfel incat sa fie dificila conectarea fisei cablului de alimentare.

(& Daca utilizatorul solicitd mai multe informatii, cum ar fi scheme electrice, lista pieselor si descrieri ale produsului
pentru reparatii efectuate de personal tehnic calificat, va rugam sa ne contactati.

1.2 Simboluri ale echipamentului

1.2.1 Symbol/Icon on the Device

Symbol/lcon Description

Power switch

View setting key

Alarm reset key

Freeze/ Unfreeze key

Start/Cancel NIBP measurement

Print

Display view key

AC power indicator

3 S E @ E G

Working indicator

0

Type CF applied parts with defibrillation-proof

%)

Warning --- refer to User Manual

>

Type BF applied parts with defibrillation-proof

@ Equipotential grounding terminal

SN Serial number

@ Remove battery cover in this direction.
OPEN

ECG Sync output

Nurse call port

11
Ci
= USB connector

Network interface.




Simbol/Pictogra
ma

Descriere

lesire auxiliara

lesire grafica vizuala

Data fabricatiei

Producator

Atentie! Consultati documentele Thsotitoare

B> |z Q8

Semn de avertizare general (Fundal: galben; Simbol si linie: negru)

Urmatoarea definitie a etichetei DEEE se aplica numai statelor
membre ale UE.

Acest simbol indica faptul ca acest produs nu trebuie tratat ca deseu
menajer. Asigurandu-va ca acest produs este eliminat in mod
corespunzator, veti contribui la prevenirea potentialelor consecinte
negative asupra mediului si sanatatii umane. Pentru informatii mai detaliate
cu privire la returnarea si reciclarea acestui produs, va rugam sa consultati
distribuitorul de la care I-ati achizitionat.

0123

Aceasta marca inseamna ca acest dispozitiv este in deplina
conformitate cu Directiva Consiliului privind dispozitivele medicale
93/42/CEE.

REPEC

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

1.2.2 Lista pictogramelor de pe ecran

Pictograma/inf
ormatii.

Descriere

000000

ID pacient

e /2R, (F

Tipul pacientului, exista optiunile ,Adult”’, ,Pediatru” si ,Nou-nascut”

Simbolul aritmiei (indica etapa de invatare sau analiza pentru
detectarea ARR)

Pictograma stare activare alarma/Pictograma resetare alarma

2

Daca functia de alarma este dezactivata pentru unul/unele parametre,
aceasta pictograma apare pe panoul/panourile
corespunzator/corespunzatoare parametrului/parametrilor.

Simbolul batailor inimii




any

Simbolul respiratiei

Icon/info.

Description

e

AC Power supply and the battery is fully charged.

h

The red blinking exclamatory mark means the battery will run
out soon and needs to be charged. Alarm information area will
show the "Low Battery" message.

=

Charging status

Battery status can not be indicated.

T/ g/ g

One / two / full grid battery voltage left

Printer ready. Paper moving means the device is printing.

=]

Printer error. Caused by no paper, uncovered, over-heat

P

Pulse beeperis on

Jx

Pulse beeper is off

(Y

Network connected / disconnected/ established link to remote
server (CMS or HL7 client)

Note

(& Este posibil ca unele simboluri s& nu apara pe echipamentul dvs.

1.2.3 Symbol/Icon on the Package

! Fragile articles---1t means there are fragile articles in the packaging;
thus, they should be handled with care when being carried.

—
—

Up --- It shows that the correct position for handling the packaging is
straight up.

A
%
&

Limit of pile weight--- It shows the maximum weight this parking can
bear.”XX"” stands for the maximum load.

Limit of pile layers--- It shows the maximum numbers of layers of the
same packages. “n” stands for the maximum numbers of layers.

.| mEX W«

It indicates that the package should be kept away from rain




Chapter 2 The Basics

2.1 Descrierea monitorului

2.1.1 Product Name and Model

Product name: Patient Monitor

Product Model: K10, K12, K15

K10 K12 K15
Screen size 10.4" 12.1" 15"
ECG J N VJ
HR J v v
NIBP J V v
Sp0: J J v
RESP J V v
TEMP J N VJ
CO; Optional Optional Optional
IBP Optional Optional Optional
CcSM Optional Optional Optional

2.1.2 Intended Use

This Patient Monitor is a multi-functional instrument designed for monitoring the vital
physiological signs of adult, pediatric and neonatal patients, with the functions of real-time
recording and displaying parameters, such as ECG, Heart rate (HR), non-invasive blood
pressure, functional oxygen saturation (Sp0,), respiration rate (RESP), body temperature
(TEMP), end-tidal CO, concentration (EtCO,), invasive blood pressure (IBP) and Cerebral
State Index (CSI), it allows comprehensive analysis of patient’s physiological conditions.

Note
(= Monitoarele pentru pacienti certificate CE au functii de inregistrare si afisare in timp real a parametrilor ECG,

frecventei cardiace (HR), tensiunii arteriale neinvazive (NIBP, varsta = REF.9
3 ani), saturatia functionala a oxigenului (SpO, ), frecventa respiratorie (RESP), temperatura corpului
(TEMP) REF.10 si concentratia de CO, la sfarsitul expiratiei (EtCO, ) pentru monitorizarea starii fiziologice

a pacientilor adulti si pediatrici. REF.1
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" Functia de analiza a aritmiei ECG si monitorizarea segmentului S-T nu au fost certificate CE.

(Z Monitorizarea SpO2 cu modulul Nellcor si masurarea NIBP cu modulul SunTech nu au fost certificate CE.

Warning

& Acest echipament este destinat utilizarii in spitale si institutii clinice. Operarea trebuie efectuata numai de
catre profesionisti calificati. Persoanele neautorizate sau neinstruite nu trebuie sa efectueze nicio

operatiune pe acest echipament.

A Formele de unda si parametrii fiziologici, precum si informatiile de alarma afisate de monitor sunt doar
pentru referinta operatorilor, dar nu pot fi utilizate direct pentru a determina tratamentul clinic.

Contraindication: Refer to each section.

2.1.3 Features
e Windows-style display view, easy to operate.
e Patient archive management is available.

o Oxygenation calculation, Ventilation calculation and Renal function calculation is
available.

o Multiple display views are available, which can easily shift for different monitoring
purposes.

o Waveform freezing is available with functions of S-T segment measurement and
arrhythmia analysis.

e The compact database can effectively manage history records.

e Visual and audible alarms with multiple priority levels for physiological and
technical alarms.

e Intuitive CSM event marking.
o Multilingual display option.
e Large capacity storage:

Up to 2,000 hours of trend data

Up to 12,000 groups of NIBP records

2,000 groups of oxygen-desaturation events

2,000 groups of alarm events

Up to 144 hours of ECG waveform

840 hours of EEG waveform

o Touchscreen operation and key operation are available

YV V V V V V

e Protection against defibrillator discharge, resistance to interference from the



Unitate electrochirurgicala; Detectarea impulsurilor stimulatorului cardiac si inhibarea acestora.

() Functia ECG cu 12 derivatii poate fi configurata pentru informatii ECG complete.
° Capacitate de retea pentru monitorizare centralizata.
° Capabil sa exporte date catre CIS/ HIS prin protocolul HL7.

° Functie de exportare a datelor prin USB disponibila.

Nota

(&> Acest monitor pentru pacienti poate fi configurat cu diferiti parametri; este posibil ca monitorul achizitionat
sa nu acopere toate functiile descrise mai sus.

2.2 Unitate principala

Vedere frontala

(r

~

OFNC) @ (= @ ()

" A — = ——

Vedere frontala (K10) Vedere frontala (K12)



Vedere din spate

Vedere din spate (K10, K12, K15)



Side View

L]

Left view (K10, K12, K15) Right view (K10, K12, K15)

Note
& Singura diferenta intre K10, K12 si K15 este dimensiunea ecranului monitorului.

10



Panou frontal

PUTERE AFISAJ RESETARE ALARMA NIBP RECORD VIZUALIZARE
INGHETARE

Descrierea
pictogramelor
Nr. Descriere
1 Comutator de alimentare
2 Indicator alimentare CA
3 Indicator de functionare
4 Tasta de vizualizare setari
5 Tasta de resetare alarma
6 Tasta de inghetare
7 Tasta pornire/anulare NIBP
8 Tasta inregistrare/imprimare
asta vizualizare afisaj
9 Tasta I fis
uton de navigare
10 Buton d i
11 Lampa de alarma
Indicator de stare tehnica a alarmei: un indicator auxiliar pentru
,Lampa de alarma”. Este utilizat pentru a indica daca sistemul se
12 afla sau nu in stare de alarma tehnica. Cand sistemul se afla in
stare de alarma tehnica, indicatorul este albastru; in caz contrar,
ramane stins.

11



Indicator

Indicator de alimentare cu curent alternativ :

»  Aprins: Monitorul este alimentat de la sursa de alimentare cu curent alternativ.

»  Oprit: Alimentarea cu curent alternativ nu alimenteaza monitorul.

Indicator de functionare

Conector

() TEMP1, TEMP2: Conectori pentru sonda de temperatura.

o  NIBP: Conector manseta NIBP.

e  SpO : Conector senzor SpO.

o ECG/RESP: Conector cablu ECG.

o CO: acest conector poate fi utilizat pentru modulul de monitorizare externa, cum ar fi masurarea CO
(optional).

o  CSM: acest conector poate fi utilizat ca conector pentru cablul senzorului CSM (optional).

o IBP1, IBP2, IBP3, IBP4: acesti conectori pot fi utilizati ca conector pentru cablul senzorului IBP
(optional).

() : Terminal de Tmpamaéantare echipotential.

° 100-240 V, 50/60 Hz, <110 VA: priza de alimentare Ma ins.

° / : Conector pentru apelul asistentei medicale sau conector pentru iesirea de sincronizare ECG.

° : Interfata de retea.

° AUX : Conector de iesire auxiliar. Rezervat pentru utilizare viitoare (optional).

° : Conector de iesire grafica vizuald. Pentru conectarea unui ecran extern in vederea
sincronizarii continutului de pe ecranul monitorului.

° : Conector USB. Conectati unitatea USB si exportati datele de monitorizare si demografice
ale pacientului.

Simboluri
o  S/N: Numar de serie.
() Piese aplicate de tip BF cu protectie impotriva defibrilarii.

> Aprins: Monitorul este pornit.
»  Oprit: Monitorul este oprit.

12



() " Piese aplicate de tip CF cu protectie impotriva defibrilarii.

() Atentie! Consultati manualul.

Placuta de identificare

Placuta de identificare include numele produsului, modelul, informatii despre producator si alte informatii.

Compartimentul bateriei

DESCHIS  Scoateti capacul bateriei pentru a instala sau schimba bateria reincarcabila. Specificatii
baterie:

11,1V /4400 mAh.

LPENTRU A EVITA DETERIORAREA BATERIEI, INLATURATI INTOTDEAUNA BATERIA (BATERIILE) INAINTE DE TRANSPORT SAU
DEPOZITARE”

Imprimanta (optional)
" o o “—— indicatorul imprimantei. Un indicator cu inscriptia ,POWER” va fi aprins (in verde) cand
imprimanta este pornita. in caz contrar, acesta este stins. Un alt indicator marcat cu ,ERROR” este aprins (in rosu)

atunci cand imprimanta nu functioneaza corect.

2.3 Ecranul afisajului

In general, cand nu exista ferestre pop-up pe ecran, aspectul ecranului dispozitivului include zona de afisare a
mesajelor, zona formei de unda, zona parametrilor si bara de stare, asa cum se arata in figura de mai jos.

Zona de afisare a mesajelor se afla in partea de sus a ecranului, iar bara de stare se afla in partea de jos.
Zona parametrilor se afla in partea dreapta a ecranului, iar zona formei de unda se afla in partea stanga.

Cand apare o fereastra, noua fereastra pop-up este fereastra curenta operabila afisata in stratul superior.
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Screen layout (refer to the actual screen)

2.3.1 Message Indication Area

From left to right of the Message indication area, it shows patient information (including
gender, patient ID, patient type and name), physiological alarm information, alarm sound
status, and current date.

Sex PID  Tipul Numele Informatii privind alarma fiziologica Starea alarmei
pTcientqui ‘ pacier‘tului
g | | Ao

Informatii suplimentare
despre modul

e Patient information area (as shown in the figure above): the patient whose
information displayed on the Message indication area is monitored by device
currently. Icon "[ZB" means the patient is female, "[2E" is male and "(B" is unknown.
The device presets default patient information. When the user does not fill any
patient information, the device uses the default patient information. The default
patient ID is "00000000", Name is "Noname", the patient type is "Adult". Move the
cursor on this information area can shift to "Patient Info." setting window.

e Physiological alarm sources (as shown in the figure above): displays physiological

alarm source information.
14



Alarm status: See Chapter 6 Alarms.

Extended module info: when the extension

modules are identified, the

corresponding module icons will appear on the upper right screen, "" for CO,
module, for IBP module, and "" for CSM module.

Note

(& Daca ati achizitionat monitorul cu modul extins, atunci pictogramele corespunzatoare modulului vor aparea si

in partea dreapta sus a ecranului.

2.3.2 Statusbar

From left to right of the status bar, it shows "Menu", "Alarm", and "Review" button, technical
alarm event, printer status, pulse beep status, power supply status, current time.

Butonul ,Meniu”  Butonul ,Alarma”  Butonul ,Revizuire” Alimentare
Alarma tehnica Imprimanta Vqumull Ora sistTmqui
] semnalului sonor | |
Menu [ Alarm ] [ Review ]Press & To View Settings El o5 - ek oz 2519
e "Menu" button enters into system menu dialog.
o "Alarm" button: enters into alarm setting dialog.
o "Review" button enters into the data review dialog.
o Technical alarm event: displays the current detected a technical alarm event and
detailed technical alarm information. Refer to the Chapter 6 Alarm for details.
e lcons of printer status (optional): there are 3 printer status as below:
> [E] it means the printer is ready.
> [EN: it means the printer error caused by no paper or malfunction.
E,E,@it means that the printer is working in different status.
Move the cursor on this icon can enter into Printer Settings.
Note
(&> Daca monitorul nu este configurat cu imprimanta, pictogramele nu se afiseaza.
o Network connection status: there are 3 status

> v means network connected;
> "jézl" means network disconnected;
>
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If the network connection is lost, then the device will try to connect to the central
station every 2 minutes. Move the cursor on this icon can enter into Network
Settings.

o Pulse beep status: there are 2 statuses

> oI means pulse beep is enabled;

> "‘:]x" means pulse beep is disabled.
Move the cursor on this icon can enter into Beep Volume Settings.
o Power supply status
"#E" means the battery is charging.
"1 (one grid)/ M(two grids)/ 1L/ WG/ WAE" indicates battery voltage;
"M=" means the device is powered by AC power supply.

" means low battery voltage.
‘L2 means battery status can not be indicated.

V V V V V

o System time: the current time of the device.

Note

(& Tasta de operare pentru a muta cursorul pe bara de stare si a focaliza pe pictograma imprimantei, volumul

semnalului sonor, sursa de alimentare, ora sistemului sau pe zona de informatii, apoi se afiseaza fereastra
de setari corespunzatoare

, adica fereastra de setare a imprimantei, fereastra de setare a volumului semnalului sonor, fereastra de setare a
sursei de alimentare, fereastra de setare a orei sistemului.

Eeep Yolume

Popup window for Beep Volume setting

Fower Status

Close

Popup window for Power Status
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Volum alarma

OK Anulare

Fereastra pop-up pentru setarea volumului alarmei

° .Mute”: selectati aceasta optiune pentru a dezactiva sunetul bipului, apoi indicatorul de volum
ramane pe ,0".

Daca clientul a achizitionat monitorul cu configuratia ,Alarma muta pentru verificare punctuald”, va rugam sa

consultati urmatoarea descriere:

Va rugam sa fiti precauti cand utilizati aceasta optiune. Nu este recomandat sa setati volumul sunetului
alarmei la 0.

.Dezactivare alarma in modul verificare punctuala”: Selectati aceasta optiune pentru a dezactiva
sunetul alarmei. In aceasta stare, orice sunet de alarma este dezactivat, iar sunetul alarmei nu se
reia pana cand utilizatorul nu seteaza manual volumul alarmei la o valoare diferita de zero.

Cand optiunea de dezactivare a alarmei este activata, simbolul Tn coltul din dreapta sus al ecranului,
ceea ce iInseamna ca sunetul alarmei este dezactivat.

Volumul alarmei

Dezactivarea alarmei este permisa numai in modul Verificare aleatorie

Dezactivare OK \w]

pentru Verificare aleatorie

Fereastra pop-up pentru setarea volumului alarmei -— pentru dispozitivele dotate cu functia ,Alarm Mute”
(Dezactivare alarma)

2.3.3 Zona parametrilor si zona formei de unda
Zona parametrilor

Zona parametrilor afiseaza valoarea, unitatea si pictograma fiecarui parametru. Mutati butonul de navigare

pentru a focaliza pe un panou de parametri specific, panoul (cum ar fi panoul de parametri ECG afisat in
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below figure) is highlighted. Press the Navigation Knob to enter into the corresponding

parameter setting screen.
HE bpm

v

130
40

TSPl PR PRLpm

B

MNEF mmHg M AN

081214 FR 62

FEE rpm

w10

©

36.7 37.2 os]

Waveform area

Panoul ECG: introduceti setarea ECG
fereastra

Panoul SpO,: acces rapid la

fereastra de setare SpO,

Panoul NIBP: acces rapid la fereastra de
setari NIBP

Panoul de respiratie: acces rapid

in fereastra de setare RESP

in fereastra de setare TEMP

Panou de temperatura: acces rapid j

The waveform area in the current view displays the waveform, parameter label, and other

information.

2.4 Gestionarea vizualizarilor

Press the "Menu" button and select the “Views” item to enter into the "Views" window.
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Vizualizari

@ General Listd NIBP OK
Font mare OxyCRG Cusaturi
Toate trasele ECG Tendinte scurte Activare
CSM Vizualizare altele

Salvati ultima vizualizare

Selectare vizualizari (consultati monitorul achizitionat)

Vizualizare altele: daca este selectata optiunea ,Vizualizare altele”, acest monitor poate vizualiza
informatiile despre pacient de la alte monitoare de pat prin intermediul sistemului central de monitorizare

in retea.

Salvati ultima vizualizare: activati sau dezactivati functia ,Salvati ultima vizualizare”. Daca este selectata,
monitorul salveaza ultima vizualizare de functionare ca vizualizare implicita la repornirea monitorului. Setarea

implicita din fabrica este ,activarea” acestei functii.

|| General || NIBP List
I—_-I Big Font El OxyCRG

|| AIlECG Trace| | Short Trends

|| csm
- =

Activati vizualizarile (consultati monitorul achizitionat)

Descriere

1) Comutare vizualizari

Selectati vizualizarea dorita ca ,Vizualizare curenta”, apoi apasati butonul ,OK” pentru a confirma selectia.
2) Setari vizualizari

Apasati butonul ,Setari” pentru a configura vizualizarea selectata, unde formele de unda si parametrii sunt

configurati dupa cum doriti.

3) Activarea vizualizarilor
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in fereastra ,Vizualizari®, ap&sati butonul ,Activare” pentru a accesa fereastra ,Activare vizualizari”.
Apoi, operatorul poate alege vizualizarile pe care doreste sa le activeze sau nu. Vizualizarile

optionale (care pot fi activate) sunt: General, Font mare, Toate trasele ECG, Lista NIBP.

OxyCRG si tendinte scurte. Vizualizarile inactive sunt afisate in gri.

Numai vizualizarile activate pot fi deplasate In sensul acelor de ceasornic prin actionarea tastei Display View
Key.
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Chapter 3 Operating Instructions

3.1 Instalare

Warning

& Dispozitivele conectate la echipament trebuie sa indeplineasca cerintele standardelor IEC aplicabile.
Configuratia sistemului trebuie sa indeplineasca cerintele standardului IEC 60601-1-1 privind sistemele
electrice medicale. Orice personal care conecteaza dispozitive la portul de intrare/iesire a semnalului
echipamentului este responsabil pentru furnizarea dovezilor ca certificarea de siguranta a dispozitivelor a fost
efectuata in conformitate cu IEC 60601-1-1. Daca aveti intrebari, va rugam sa contactati producatorul sau
distribuitorii locali.

A Daca din specificatiile echipamentului nu reiese in mod evident daca o anumita combinatie cu alte
dispozitive este periculoasa, de exemplu, din cauza sumarii curentilor de scurgere, va rugam sa consultati
producatorul sau un expert in domeniu, pentru a va asigura ca combinatia propusa nu afecteaza siguranta
pacientului si toate dispozitivele implicate.

Caution

J) Echipamentul trebuie instalat de personal autorizat de producator.

Note

& Producatorul detine in exclusivitate drepturile de autor asupra software-ului echipamentului. Nicio organizatie sau

per§|()ané fizica nu are dreptul sa modifice, sa copieze sau sa schimbe acest software sau sa comita orice alta
incalcare

asupra acestuia, sub orice forma sau prin orice mijloace, fara permisiunea corespunzatoare.

3.1.1 Unpacking and Checking

1. Open the package, take out the monitor and its accessories from the box and carefully
place itin a safe, stable, and easy to watch position.

2. Open the user manual to sort the accessories according to the packing list.
o Inspectthe accessories for any mechanical damages
o Check all the exposed leads and inserted accessories

o Check whether any risk or abnormity exists in the device and its accessories before
using the monitor. If any abnormity (such as broken cable or crack of the enclosure)
is found, do not use it with the device.

Warning

& Cand  Atunci cand aruncati materialul de ambalare, respectati reglementarile aplicabile privind controlul
deseurilor si pastrati-l la indemana copiilor.

A fnainte de utilizare, verificati daca ambalajul este intact, in special in cazul accesoriilor de unica
folosinta. In cazul in care ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul pe pacienti.
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Note

(" Pastrati cutia si materialele de ambalare, deoarece acestea pot fi refolosite in cazul in care echipamentul
trebuie returnat.

& Utilizatorul poate personaliza configuratia modulului alegand modulele necesare pentru a satisface propriile
nevoi. Prin urmare, este posibil ca monitorul dvs. s& nu dispuna de toate functiile de monitorizare

Si accesoriile.

Please contact the local dealer or our company in case of any problems. We offer the best
solution for your satisfaction.

3.1.2 Environmental Requirements

The operating environment of the equipment must meet the requirements specified in this
manual. Otherwise, unexpected consequences or equipment damage could result.

The operating environment shall be reasonably free from noise, vibration, dust, corrosive,
flammable, and explosive substances. If the equipment is installed in a cabinet, leave
sufficient space in front and behind for convenient operation, maintenance, and repair.
Moreover, to maintain proper ventilation, the equipment shall be at least 2 inches (5cm)
away from around the cabinet.

When moving the equipment from one place to another, condensation may occur as a result
of temperature or humidity difference. In this case, never start the system before the
condensation disappears.

3.2 Notiuni introductive

3.2.1 Connecting to Power Source

Using AC Power Source

The following steps should be followed to install the battery:

1 Make sure that the AC power supply is (100-240) VAC, 50Hz/60Hz.

2 Use the power cable provided by the manufacturer. Insert one end of it to the AC power
input of the monitor and the other end to the three-pin outlet of the power source with
protected-earth.

3 To eliminate potential differences, the monitor has a separate connection to the
equipotential grounding system. Connect one end of the provided ground wire to the
equipotential grounding terminal on the rear of the monitor, and connect the other end
to one point of the equipotential grounding system.

Caution

(
@ Asigurati-va ca monitorul este impamantat corect.

¢
@ Daca aveti vreo indoiala cu privire la configuratia impamantarii si performanta acesteia, trebuie sa utilizati
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bateria incorporata pentru a alimenta monitorul.

I

@ Dupa intreruperea alimentarii cu energie electrica in timp ce comutatorul de alimentare raméne in starea
Lpornit” si este restabilitd dupa mai mult de 30 de secunde, monitorul functioneaza cu ultimele setari la
repornire.

@ Monitorul poate fi conectat la reteaua publica de alimentare cu energie electrica.

Using Battery

The following steps should be followed to install the battery:

1

2
3
4

Open the battery cover.
Pull out the battery cable and connect it to the battery pack.
Push the battery pack into the battery compartment and lock it.

Close the battery cover.

Caution

® Este recomandat sa reincarcati bateria dupa ce s-a descarcat complet, iar timpul de incarcare trebuie sa fie
de 12-15 ore.

@ Durata tipica de functionare continua a bateriei este de cel putin 120 de minute in modul de economisire
a energiei.

I

@ Reincarcati bateria monitorului furnizata dupa transport sau depozitare. Daca monitorul este pornit fara a
fi conectat la sursa de alimentare cu curent alternativ, este posibil s& nu functioneze corect din cauza
puterii insuficiente a bateriei.

Note

(& Cand dispozitivul functioneazé, este nevoie de cel putin 10 ore pentru a incérca bateria de la starea
descarcata la 90% incarcata.

3.2.2 Turning the Monitor On

The system performs self-test and enters the initial display after the monitor is switched on,
and the alarm rings to inform the user that they can begin operating the monitor.

1.
2.

Check all the applicable functions to make sure that the monitor works properly.

If the built-in battery is applied, please recharge it after using the monitor to ensure
sufficient power storage. It takes at least 10 hours to charge the battery from depletion
to a 90% charge.

Press the Power on/off key on the front panel of the monitor to start the monitor.

Warning

& Nu utilizati acest dispozitiv pentru monitorizarea pacientului daca exista semne de deteriorare sau
avertismente de eroare. Va rugam sa contactati distribuitorul local sau compania noastra.
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& Monitorul alimentat de baterie continua sa functioneze fara intrerupere in cazul in care se intrerupe
alimentarea cu curent alternativ.

Caution

/
@ Reporniti monitorul dupa 1 minut de la oprire. Cand monitorul este oprit, asteptati un minut inainte de a-I
reporni, pentru ca acesta sa se opreasca corect.

3.2.3 Starting Monitoring

1 Decide which parameter measurements you want to make.

2 Connect the required modules, patient cables, and sensors.

3 Checkthat the patient cables and sensors are correctly connected.
4

Check that the patient settings, such as Patient Type, NIBP measuring mode are
appropriate to your patient.

Refer to the corresponding Section for details of how to perform the measurements you
require.

3.3 Oprirea monitorului
To disconnect the monitor from the power, follow this procedure:

1. Confirm that patient monitoring is complete.

2. Disconnect patient cables and sensors from the patient.

3. Make sure to save or clear the monitoring data as required.
4

Press the Power on/off key on the front panel to turn off the monitor.

Caution

(

@ Desi nu este recomandat, puteti apasa si tine apasat butonul de pornire/oprire timp de 10 secunde pentru a
opri fortat monitorul atunci cand acesta nu se opreste in mod normal. Retineti ca acest lucru poate duce la
pierderea datelor din monitor.

3.4 Utilizarea tastelor

3.4.1 Shortcut Key

V.

N\ View Settings Key: in view displaying screen (when there is no pop-up
window on the screen), press this key, then the current View Settings window pops
up on the screen. On setting a specific parameter, pressing the navigation knob,
and pressing View Settings window, then the shortcut keyboard pops up on the
screen.
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2N
. Tasta de resetare alarma: cand se declanseaza alarma, apasati aceasta tasta pentru
areseta alarma, ceea ce va opri sunetul alarmei, dar alarma vizuala va ramane activa.

Tasta de blocare/deblocare tastatura: apasati aceasta tasta pentru a bloca sau debloca formele

de unda. Tasta de vizualizare afisaj si tasta de setare vizualizare sunt dezactivate cand formele de unda
sunt blocate.

Apasarea lunga a acestei taste poate bloca sau debloca tastatura. Cand pictograma de blocare este
afisata pe ecran, o pictograma rosie de blocare este afisatd in stanga butonului ,Meniu”. in acest
moment, celelalte taste rapide sunt dezactivate.

Tasta NIBP: apasati aceasta tasta pentru a porni masurarea NIBP, iar in timpul
masurarii, apasarea acestei taste intrerupe masurarea NIBP.

’ Tasta Display View: apasati aceasta tasta pentru a comuta ecranul principal atunci
cand nu exista nicio fereastra pop-up pe ecran. Cand o fereastra pop-up este afisata pe ecran,
aceasta tasta actioneaza ca ,Exit” (adica butonul ,Cancel” din fereastra).

Buton de navigare: rotirea in sens invers acelor de ceasornic actioneaza ca tasta
,Sageata stanga”, rotirea in sensul acelor de ceasornic actioneaza ca tasta ,Sageata dreapta”, iar
apasarea actioneaza ca tasta ,OK”.

3.4.2 Butoane si tastatura

Butoanele urmatoare vor fi utilizate intr-o caseta lista sau in revizuirea formei de unda.

Butoane din caseta de lista

/1:  randul anterior/urmator
/1. pagina anterioara/urmatoare de randuri

*II: ultimul/primul rand

Butoane de deplasare cadru sau
pagina W/ : prima/ultima pagina

W/ : pagina precedenta/urmatoare

Nota

" n acest monitor, functiile butoanelor mentionate mai sus sunt similare.
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Instructiuni de utilizare pentru tastatura virtuala

° Daca doriti sa introduceti text intr-o caseta de editare, navigati la caseta respectiva si apasati butonul,

apoi va aparea o fereastra cu tastatura virtuala —  navigati la litera dorita, apasati
apasati butonul pentru a o selecta.

e Apasati tasta ,%” pentru setari de vizualizare pentru a muta cursorul Tn randul superior al
tastaturii virtuale.

o "1 stergeti o litera.
o W’ apasati-l sau tasta Afisare vizualizari,,  "pentru a iesi cu confirmarea introducerii
acest moment.

e 7 ’liesiti fara confirmare si anulati introducerea.

el 2al dal Zal Sl Gal dal cal Sal Gall =l

g W vt I el 6 IR R i i e ies | &5

A IR IR E e 1l 4 , 3 =

" BRI R R abe | e

Instructiuni de utilizare pentru tasta utilizata frecvent

° .Implicit”: apasati acest buton pentru a seta setarile implicite ale dispozitivului. Apasati ,OK” pe

ecranul pop-up pentru a confirma setarile implicite. Selectarea ,Anulare” in fereastra de configurare
restabileste setarile curente.

° ,OK”: cand configurati orice element, alegeti butonul ,OK” si apasati butonul de navigare pentru a
confirma setarile.

° ,cancel”: renuntati la setarile curente si salvati-le fara modificari.

3.5 Utilizarea ecranului tactil
Oferim o functie optionala de ecran tactil. Prin urmare, functia ecranului tactil poate sa nu fie disponibila pentru
unele monitoare, care trebuie operate cu ajutorul tastelor.
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3.6 Setarea ecranelor
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20
5

RESP 12.5 mm/s XI AIP;':C]:'

36,5 37,207

Menu Alarm } [ Review | Press (@ To View Settings

Structura ecranului (consultati ecranul real)

In ecranul Vizualizare general3, existd 3 pana la 7 trasee de forme de unda in zona formei de unda si 2 panéla 7
panouri de parametri in zona parametrilor. Fiecare traseu de forma de unda afiseaza o forma de unda specifica a
semnalului (forma de unda ECG, pletismograma si altele); puteti dezactiva acest traseu. REF.7

Fiecare panou de parametri afiseaza una sau un grup de valori ale parametrilor si starea corespunzatoare.

Zona de forme de unda este situata in partea stanga a ecranului. Ordinea de afisare a formelor de unda intr-o
vizualizare este configurabila. Ordinea implicita de sus in jos este forma de unda 1, forma de unda 2, forma de

unda 3, forma de unda 4, forma de unda 5, forma de unda 6, forma de unda 7 (cel mult 7 urme).

Panourile de parametri sunt situate in partea dreapta a ecranului, ordinea parametrilor de sus in jos fiind
Parametru 1, Parametru 2, Parametru 3, Parametru 4, Parametru 5, Parametru 6, Parametru 7 (afiseaza cel
mult 7 panouri de parametri); ordinea implicita este ECG, SpO , NIBP, RESP, TEMP1 si TEMP2.

Puteti defini pozitiile formelor de unda si ale panourilor parametrilor. Parametrii sau formele de unda care nu

sunt definite nu sunt afisate.

Daca nu este afisat niciun parametru sau forma de unda corespunzatoare, trebuie sa efectuati urmatoarele verificari:

e  \Verificati conexiunea dintre modul si cablu, senzor etc.

° Intrati in fereastra Configurare pentru configuratia corespunzatoare a afisajului.
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3.7 Utilizarea meniului principal
Accesati meniul principal selectand butonul ,Menu”; majoritatea operatiunilor monitorului si setarile de acces
se efectueaza prin meniul principal.

Meniul include setarea parametrilor si accesul la alte functii, cum ar fi setarea parametrilor ECG, SpO ,
RESP/CO , TEMP si NIBP, precum si setarea functiilor optionale (de exemplu, setarea CO), ,Setari sistem”,

.Informatii pacient”, ,Setari culoare” si ,Standby”.

° Fereastra de setari pentru parametrii ECG, SpO , RESP, TEMP si NIBP. Functiile optionale configurate

afiseaza automat fereastra de setari corespunzatoare (de exemplu, fereastra de setari CO) in fereastra
,Meniu”.

° Fereastra functionala pentru garou, HEMO (calcul hemodinamic), apel asistenta medicala, calcul
doza medicament, calcul oxigenare, calcul ventilatie, functie renala si informatii pacient;

o  Fereastra de informatii despre dispozitiv pentru Setéri sistem, Setari culori si Informatii sistem

3.8 Modificarea setarilor sistemului REF.54

Aceasta sectiune acopera setarile generale, data, ora si setarile imprimantei. Setarile parametrilor si alte setari

sunt mentionate in sectiunile respective.

3.8.1 Modificarea setarilor generale

Modificarea limbii
1 Selectati ,Meniu”-,Setari sistem”-,General”.

2 Tn meniul ,General”, selectati ,Limba”, apoi selectati limba dorita.
3 Introduceti parola necesara.
4

Reporniti monitorul.
Nota
& Parola implicitd necesara in monitor este ,8989".

(& Limba selectata se aplica dupa repornirea monitorului.

Reglarea volumului

Volumul alarmei
Selectati ,Alarma’-,Altele’-,Volumul alarmei”.

Intervalul de setare este ,1 - 10”, cu pasi de 1. Intervalul implicit este 5. ,10” este volumul maxim.

28


Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Gabriela
Highlight


Nota

=n

(& Daca monitorul dvs. are optiunea ,Mod verificare punctuald”, atunci optiunile de setare pentru Volumul
alarmei sunt ,Verificare punctuald”, ,0 -10”.

Volumul semnalului sonor
Pentru a seta sunetul semnalului sonor pulsatoriu:

1 Selectati ,Meniu”—,Setari sistem”—,General”.

2. In meniul ,General’”, selectati ,Volum semnal sonor”. Intervalul de setare este ,OPRIT”, ,0 - 10”, cu pasi de 1.
Valoarea implicita este 5. Daca doriti sa setati volumul semnalului sonor pe ,OPRIT”", trebuie sa introduceti
parola.

Nu se recomanda setarea la OFF. Ton tasta

Pentru a activa sau dezactiva sunetul tastelor si sunetul ecranului tactil.

Altele

®  Mod: Selectarea modului de functionare al monitorului. Consultati 3.9 Moduri de functionare.

®  Tipul de inghetare: Selecteaza formele de unda care vor fi inghetate pe ecran. Optiunile sunt ,Toate
undele”, ,EEG” si ,Undele ECG”. Cand este selectata optiunea ,Undele ECG”, sistemul Tngheata numai
formele de unda ECG. Cand este selectata optiunea ,EEG”, sistemul ingheata numai EEG si forma de
unda EEG. Cand este selectata optiunea , Toate undele”, sistemul ingheata toate formele de unda de pe
ecran. Optiunea implicita este ,Undele ECG”. n vizualizarea CSM, se ingheata forma de unda EEG. lar

cand se selecteaza ,Toate undele”, forma de unda EEG va avea prioritate pentru a fi masurata.
e Param font: Selecteaza fontul cifrelor parametrilor, existand 2 optiuni: Bold si Narrow number.

Pletismograma: Comutatorul pentru activarea sau dezactivarea stilului de forma de unda umpluta pentru
o afisarea pletismogramei. Cand este activat, monitorul afiseaza o forma de unda umpluta pentru

pletismograma; in caz contrar, afiseaza un stil de curba simpla. Valoarea implicita este dezactivata.

Nota: REF.8
(& Aceasta functie nu este disponibild pentru forma de unda ECG.

Tonul de avertizare: alege stilul tonului de avertizare, tonul de avertizare inseamna ca tonul semnalului
sonor (de la ECG sau oximetrie) se modifica atunci cand valoarea SpO masurata se modifica, cu cat

®  valoarea SpO este mai mare, cu atat semnalul sonor este mai ascutit (ton inalt). Doué optiuni: ,Modul I”
si ,Modul II”. Diferenta dintre Modul | si Modul Il este frecventa tonului la aceeasi valoare SpO. Setarea
implicita din fabrica este ,Modul I”.
Luminozitatea ecranului: Seteaza luminozitatea iluminarii din spate a ecranului LCD, 3 niveluri (1, 2 si 3)
optionale. Setarea implicita din fabrica este nivelul 2. Nivelul 1 este cea mai intunecata selectie.
¢ lluminarea tastelor: activeaza/dezactiveaza iluminarea tastelor dispozitivului, setarea implicita din fabrica este
[}
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LPornit”.

o  Prioritate batai: pentru a seta prioritatea sursei semnalului sonor al pulsului si a valorii afisate a ritmului
cardiac, exista 2 optiuni: HR si PR. Setarea implicita din fabrica este ,HR”.

»  Cand prioritatea batailor este selectata ca fiind ,HR”, panoul ECG afiseaza
valoarea actuala a frecventei cardiace masurate si genereaza semnalul sonor al pulsului, care este
extras din semnalul ECG atunci cand este detectata bataile inimii. Daca frecventa cardiaca nu poate
fi obtinuta sau nu este detectata nicio bataie a inimii, panoul ECG trece la afisarea frecventei

pulsului extrasa din semnalul oximetric, iar semnalul sonor al pulsului provine, de asemenea, din
aceasta sursa.

»  Cand prioritatea batailor este selectata ca fiind ,PR”, panoul ECG afiseaza
valoarea actuala masurata a pulsului si genereaza semnalul sonor al pulsului, care este extras din
semnalul oximetric atunci cand este detectata bataile pulsului. Daca valoarea pulsului nu poate fi
obtinuta si nu se detecteaza pulsul, panoul ECG afiseaza frecventa cardiaca extrasa din semnalul
ECG, iar semnalul sonor al pulsului provine, de asemenea, din aceasta sursa. Chiar daca valoarea
pulsului este afisata in timp ce prioritatea PR este setata, daca valoarea frecventei cardiace, care nu
este afisata, depaseste limitele de alarma presetate (superioara/inferioara), alarma se activeaza si
se inregistreaza evenimentul de alarma.

Panoul ECG se modifica pentru a afisa automat intervalul de setare a limitei superioare/inferioare a alarmei,

corespunzator valorii afisate a ritmului cardiac sau a pulsului.

e Utilizati informatiile despre ultimul pacient la pornire: selectarea acestei optiuni inseamna ca

ultimul document al pacientului va fi utilizat ca document al pacientului curent la pornire. In caz
contrar, sistemul utilizeaza documentul implicit al pacientului (PID: 0000000, fara nume)
ca document curent al pacientului la pornire.

o Calibrarea ecranului tactil: Intra in fereastra de calibrare a ecranului tactil. Pe ecran sunt afisate 5

cursori in forma de cruce ,.+”. Atingeti punctul de intersectie ,@” al celor 5 cursori cu stiloul pentru
a finaliza calibrarea.

3.8.2 Setarea datei si orei

Selectati ,Meniu”-,Setari sistem”-,Data/Ora”.

o  Luna/Zi/An/Ora/Minut/Secunda: pentru a seta data si ora sistemului.

e Format data: Seteaza formatul datei sistemului. Exista 4 optiuni:
AAAA-LL-ZZ7, AAAALL.ZZ", LLIZZIAAAA, ,ZZ/LLIAAAA’.

° Ora curenta: Actualizeaza ora curenta a sistemului.

3.8.3 Setariretea REF.48

Selectati ,Meniu”-,Setari sistem” -,Retea”.

° Adresa IP a serverului: adresa IP utilizata pentru conectarea la un server al sistemului central de
monitorizare (statie de lucru).

e  Port: numarul portului la care monitorul se va conecta la statia de lucru in

30


Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight


central monitoring system. Its setting range is from 6001 to 6064. It can also be used
to represent the patient bed number connecting to the work station. For example,
the port number means the monitor is assigned to the bed number 2 in the CMS.
Our work station can connect to up to 64 bedside monitors, so please set the port
between 600Tand 6064. Press "OK" to make the new setting effective.

o HL7 Protocol: enable or disable the monitor to export data to CIS/HIS by HL7
protocol. Select it means enable HL7 protocol. The default is “enabled” HL7
protocol.

o Local IP Address: the local IP address for the device.

o Subnet Mask: when the user selects a static IP address, then the subnet mask
should be set. The default subnet mask is “255.255.255.0".

o Gateway: when the user selects a static IP address, then the gateway should be set.
The default gateway is “192.168.168.1".

o Obtain IP Address Automatically: (when the remote server supports DHCP service)
select it means the IP address can be automatically configured by DHCP service. The
device will perform DHCP configuration on every device booting and/or network
topology change. If select “Obtain IP Address Automatically”, then “Local IP
Address”, “Subnet Mask” and “"Gateway” are in grey and nonadjustable.

Note

(& Daca DHCP esueazé (adica nu exista server DHCP sau nu este conectata nicio retea), atunci IP
Adresa va fi modificata in ,0.0.0.0”, iar pictograma retelei ,, ==X va fi afisata in partea
dreapta jos a ecranului. Daca adresa IP este configurata automat cu succes de DHCP, atunci adresa IP

va fi afisata si pictograma retelei va fi modificata in ﬁ

(" Daca reteaua este deconectata ulterior dupa o configurare DHCP reusita (de exemplu, cablul de retea este
deconectat), atunci adresa IP va fi modificata in ,,0.0.0.0”. Cand

conexiunea la retea este restabilita, monitorul va obtine din nou adresa IP in mod automat.

o Disable Network: enable or disable the network function. Select it means the
network is disabled. The default is "disabled" network function.

Notes

" Asigurati-va c& serverul central si monitorul se afla in acelasi segment de retea. Fiecare monitor trebuie sa
aiba un numar de port unic. in caz contrar, conexiunea sa la retea va
esua in orice moment.

" Pictograma I_:E? ” din coltul din dreapta jos al ecranului afiseaza starea retelei.
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3.8.4 Setari imprimanta
Selectati ,Meniu’-,Setari sistem”-, Imprimanta”. L2

o Viteza: viteza de scanare a imprimantei. Optiunile sunt 25 mm/s si 50 mm/s. Valoarea implicita
este 25 mm/s.

o  Durata: Durata imprimarii formei de unda in timp real. Optiunile sunt: 10, 20, 30, 40, 50, 60 (secunde)
si Continuu, valoarea implicita fiind ,10” secunde. Daca se selecteaza ,Continuu”, imprimanta continua

sa imprime pana cand se opreste manual apasand tasta REF.41

tasta de imprimare.
° Unda 1: imprima primul canal al formei de unda. Optiunile variaza in functie de tipul cablului de

legatura. Valoarea implicita este ECG Il. REF.42

»[3 cabluri: Daca este selectata optiunea ,3 cabluri”, atunci acest element este gri si nu poate fi

ajustat. Cablul este acelasi cu cel afisat pe ecran. Primul canal al formei de unda

afisat in fereastra ECG curenta va fi prima forma de unda pe care dispozitivul o va imprima (poate fi
setata din Meniu—ECG—Derivatie).

»  5cabluri: ECGI", ECGII", ECG III", ,ECG aVR", ,ECG aVL", ,ECG aVF”si ECG V"
(adica derivatiile ECG I-V).

» 10 cablri: ECG I", ECG II", ECG III’, ,ECG aVR’, ,ECG aVL", ,ECG aVF", ,ECG VI", ,ECG V2", .ECG
v3’, ECG V4", [ECG V5" si ECG V6"

° Unda 2: imprima al doilea canal al formei de unda. Daca este selectata optiunea ,5 cabluri”, atunci
optiunile vor fi: OPRIT, ,ECG I, ,ECG II", ,ECG IlII", ,ECG aVR”", ,ECG aVL", ,ECG aVF”,
-,LECG V", ,SpO ", ,RESP”. Daca se selecteaza ,3 cabluri’, optiunile vor fi: ,OFF”, ,SpO ” si ,RESP”. Daca
se selecteaza ,10 cabluri”, optiunea va fi OFF, ,ECG I", ,ECG II”, ,ECG III", ,ECG aVR”, ,ECG aVL”,

.,ECG aVF”, ECG VI", ,ECG V27, ECG V3", .ECG
V4’ [ECG V5 si ECG V67, ,SpO 7, ,RESP”. Valoarea implicita este ,SpO ”.

° Unda 3: imprima al treilea canal al formei de unda.

Nota

(S Setarile pentru Wave 1, Wave 2 si Wave 3 trebuie sa fie diferite (de exemplu, Wave 2 si Wave 3 nu pot fi
setate simultan ca ,ECG III"). Se pot imprima simultan cel mult 2 forme de unda ECG
imprimate simultan.

e [Tiparire grile ECG: Activeaza grilele pe forma de unda ECG tiparita. Selectarea acestei optiuni inseamna
ca fundalul grilei 5x5 (mm? ) se tipareste la tiparirea formei de unda ECG.

e Timer: Comuta pentru temporizatorul de imprimare. Implicit este ,OFF”. Daca Print este ON, rotiti butonul
de navigare pentru a seta Timer pentru a activa imprimarea temporizata si setati valoarea intervalelor de
imprimare in categoria ciclului. Intervalul de setare este de 5 480 minute; pasul
este de 5 minute. Valoarea implicita este de 60 de minute. REF. 43

o  CSM: Selectati parametrul CSM, optiunile fiind ,EEG” si ,Trend”, ceea ce inseamna ca vor fi imprimate,
respectiv, electroencefalograma si tendinta grafica corespunzatoare.
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3.9 Moduri de functionare REF.55

The "Real-Time" shows the normal work mode with real-time waveform and data.

The "Demo" mode shows the demo working mode with simulated waveform and data. In
the "Demo" mode, all the signals and data are generated by the device to demonstrate and
test the monitor (the alarm function can be checked in this mode).

Warning

& Modul Demo este destinat exclusiv demonstratiilor. Pentru a evita confundarea datelor stimulate cu
datele unui pacient monitorizat, nu trebuie s& comutati in modul Demo in timpul monitorizarii. In caz
contrar, ar putea rezulta o monitorizare necorespunzatoare si o intarziere a tratamentului.

You can select night mode to avoid disturbing the patient during monitoring. In the night
mode, the pulse beep and key tone are off, alarm volume is set to level 2, and brightness of
the screen decreases to level 1 by default.

To enter night mode, select “Menu” _, "System Settings” _, “General” _ “Mode” _, “Night
Mode".

To exit night mode, select the other desirable mode in “Mode”.

Warning

& Verificati setarile volumului alarmei si ale semnalului sonor al pulsului dupa trecerea in modul nocturn. Puteti

regla setarile in functie de necesitati. Acordati atentie riscului potential in cazul in care valoarea setarii este
prea mica.

Private mode can be used when the patient information should be protected from visitors
and other non-clinical personnel. In privacy mode, the monitor does not display patient
information and monitoring data. Only the word “Privacy” displays on the screen. In the
private mode, the monitor still monitors the patient, but the monitoring data is only
displayed on the central monitoring system.

The monitor has the following features after entering Private Mode:
o No parameters and waveforms are displayed. The screen turns blank.
o Allsystem sounds, including alarm audio, pulse tone are muted.

o The alarm lamp and technical alarm status indicator still can light up for the alarms.
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o Monitoring data and alarms are presented only at the central monitoring system.

To enter privacy mode, select ,Menu” - 'System Settings” -, General” -, Mode” -
,Privacy Mode.

To exit privacy mode, press any key except @ , or touch any area on the touchscreen.

Note

(3> Nu puteti intra in modul privat daca se declanseaza alarma de baterie descércata.

(&> Modul privat este disponibil numai cand monitorul este conectat la sistemul central de monitorizare (CMS) si
pacientul este admis de CMS.

Select “Menu”-"Standby”.

In Standby Mode, you can temporarily stop monitoring without turning off the monitor. Click
any key to exit from it. If your monitor is configured with touchscreen function, then touch
any point of the screen to exit from Standby Mode.

3.10 Conectarea la un sistem central de monitorizare

If your monitor is connected to a Central Monitoring System (CMS):
e All patientinformation, measurement data and settings on the monitor can be
transferred to the CMS.

e All patientinformation, measurement data and settings can be displayed
simultaneously on the monitor and CMS.

e For some functions such as editing patient information, admitting a patient,
starting/stopping NIBP measurements, etc., bi-directional control can be achieved
between your monitor and the CMS.

For details, refer to the CMS'’s instructions for use
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Capitolul 4 Gestionarea datelor pacientului

Selectati ,Meniu”-,Informatii despre pacient”.

in fereastra Informatii pacient, operatorul poate adduga, edita, sterge si aplica documentul unui pacient
ca document curent pentru monitorizare.

4.1 Aplicarea unui document existent al pacientului
Selectati ,Meniu”- Informatii despre pacient’-,Aplicare”.

Daca exista un document existent al pacientului pentru pacientul monitorizat, nu este necesar sa creati un

document nou pentru pacient. Apasati butonul ,Aplicati” pentru a seta documentul existent ca ,Documentul
actual al pacientului”.

4.2 Crearea unui document nou al pacientului
Selectati ,Meniu”- Informatii pacient’-,Creare”.
Pentru a introduce caractere intr-o caseta de editare, apasati butonul de navigare (echivalentul tastei ,Enter”),
iar tastatura virtuala va aparea imediat.
Trebuie introduse urmatoarele elemente:
() PID: ID-ul pacientului.
() Grup: 3 tipuri de pacienti: adulti, copii si nou-nascuti. Valoarea implicita este ,Adulti”.

>  Adult: varsta > 12 ani
>  Pediatri: 1 luna < varsta < 12 ani
> Nou-nascut: varsta < 30 zile

() Prenume: prenumele pacientului.
() Nume de familie: numele de familie al pacientului.

() Sex: sexul pacientului.

Note importante: Cand se porneste monitorul sau se modifica tipul de pacient (de exemplu, tipul de pacient se
modifica de la ,Adult” la ,Nou-nascut”), monitorul efectueaza initializarea. Prin urmare, va rugam sa confirmati
ca tipul de pacient corespunde pacientului care urmeaza sa fie monitorizat inainte de monitorizare. Cand
.Pediatric” sau ,Neonat” este setat pentru un pacient adult, este dificil sa se obtina o valoare valida a
masuratorii NIBP si este usor sa se genereze alarme false. Este interzisa utilizarea modului ,Adult” la un
pacient pediatric sau neonat, deoarece acest lucru poate provoca leziuni grave.
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4.3 Editati un document al pacientului

Select "Menu”- "Patient Info."- "Edit".

To edit a patient document requires the corresponding passwaord. In the "Patient Info"
window, press the "Edit" button, enter the correct password, then the "Edit Patient Info."
window pops up on the screen. The item in grey is nonadjustable.

Note

& Nu este necesara o parola pentru a edita documentul implicit al pacientului. in documentul implicit al
pacientului, numai tipul de pacient poate fi modificat, iar celelalte elemente nu sunt editabile.

4.4 sStergerea unui document al pacientului
Select “Menu”- "Patient Info."- "Delete".

To delete a patient document requires the corresponding password.

Note

(& Cand un document al pacientului este sters, toate inregistrarile corespunzétoare ale pacientului (formele
de unda ECG, evenimentele de alarma, lista NIBP etc.) sunt sterse si nu pot fi recuperate.

& Sistemul nu permite stergerea pacientului implicit si a documentelor pacientului curent.
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Capitolul 5 Ecrane utilizator REF43

5.1 Personalizarea/Configurarea ecranelor
Puteti personaliza ecranele monitorului dvs. setand:

° Tema si culoarea fundalului Tn care sunt afisate valorile numerice si forma de unda ale
fiecarei masuratori.

o  Vizualizari afisate

5.1.1 Modificarea temei de afisare
Selectati ,Meniu” - ,Setari culoare”.
Apasati ,Detalii”, apoi se va afisa fereastra de setari de culoare pentru fiecare parametru.

° Principal: Intrd in formularul de setare pentru parametru si numar. 112 tipuri de culori pentru optiunea
cu codul 0 111, un cod indica o culoare.

0 Tema: Selecteaza tema de culori a monitorului, optiunile fiind Fundal spatial, Albastru cer, Moda
internationala si Terenuri de bambus in China.

° Param BKG Color A si B: Seteaza culoarea de fundal in panourile de parametri. Fundalul este setat
utilizdnd culoarea A sau culoarea B ca culoare de fundal a parametrului. Setarea implicita pentru A si
B este 0. Intervalul de setare este de la 0 la 85; fiecare numar
indica o culoare. Daca culoarea de fundal pentru primul panou de parametri este culoarea A, atunci al
doilea panou de parametri este culoarea B, iar al treilea este culoarea A. Fundalurile se rotesc cu

fiecare selectie.
Setari rapide de culoare

in caseta derulantd ,Tema” selectati tema doritd pentru a modifica culorile tuturor elementelor
dintr-o vizualizare. Optiunile disponibile sunt Fundal spatial, Albastru cer, Moda internationala si
Terenuri de bambus in China.

5.1.2Moadificarea culorii formelor de unda si a parametrilor

Pentru a seta informatiile parametrilor (ECG, SpO , RESP, TEMP si NIBP) si culoarea formei de unda. Procedurile sunt:
1. Plasati cursorul pe caseta de culori,

2. Rotiti butonul de navigare si selectati culoarea.

° Setarea culorii ECG pentru tema, forma de unda si numar: intervalul de setare este
0 111; valoarea implicita este 16.

0 Setarea culorii SpO pentru tema, forma de unda si numar: intervalul de setare este
0 111; valoarea implicita este 2.
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° Setarea culorii RESP pentru tema, forma de unda si numar: intervalul de setare este 0-111; valoarea
implicita este 108.

() Setarea culorii TEMP pentru numar: intervalul de setare este 0 111; valoarea implicita este 111.
() Setarea culorii NIBP pentru numar: intervalul de setare este 0 111; valoarea implicita este 28.

° Setarea culorii CO pentru numar: intervalul de setare este 0 111; valoarea implicita este 108.

o  Setarea culorii CSI pentru numar: intervalul de setare este 0-111, valoarea implicita este 64.

() Setarea culorii EMG pentru numar: intervalul de setare este 0-111, valoarea implicita este 12.

° Setarea culorii SQI pentru numar: intervalul de setare este 0-111, valoarea implicita este 0.

() Setarea culorii BS pentru numar: intervalul de setare este 0-111, valoarea implicita este 91.

5.2 Vizualizari afisate

O vizualizare poate fi configurata in fereastra Setari. Pentru a accesa fereastra Setari vizualizare pentru o
vizualizare individuala, procedura este urmatoarea: in ecranul implicit, mutati butonul de navigare pe butonul

»Vizualizari” si selectati una dintre etichetele vizualizarii (de exemplu, ,Font mare”), apasati ,Setari’, apoi
fereastra de setari a vizualizarii (de exemplu, fereastra ,Setari vizualizare font mare”) apare pe ecran.

O alta modalitate de a accesa fereastra Setari vizualizare este: cand vizualizarea specificata este ,Vizualizarea

curentd” pe ecran, apasati tasta ,Setari vizualizare” pentru a accesa direct fereastra de setari vizualizare.

Selectati butonul ,Vizualizari” pentru a accesa fereastra ,Vizualizari”.

Acest monitor ofera urmatoarele vizualizari
() Vizualizare generala: satisface majoritatea nevoilor de monitorizare

e Vizualizare cu font mare: afiseaza parametrii esentiali cu font mare pentru observare de la
distanta

0 Vizualizare toate trasele ECG: pune accentul pe toate formele de unda ECG
e  Vizualizare lista NIBP: pune accentul pe datele NIBP
o Vizualizare OxyCRG: pune accentul pe datele SpO si respiratie

e Vizualizare tendinte scurte: afiseaza forme de unda si parametri impreuna cu un grafic al
tendintelor parametrilor din ultimele 2 ore.

n fereastra Setéri vizualizare, ,Wave K” inseamna ,Canalul de form3 de unda nr. K”, iar ,Param K” inseamna
.Panoul de parametri nr. K” (K=1,2,...7), de exemplu, ,Wave 2” este ,Canalul de forma de unda nr. 2”, iar ,Param
3” este ,Panoul de parametri nr. 3”.
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5.2.1 General View

When powering on the monitor, it enters into the defaulted General View screen. (Please
refer to the monitor you purchased) There are 5 traces of waveform in the left view:
waveform for ECG lead Ill, ECG lead |, ECG lead Il, SpO, plethysmogram, and Respiration;
And there are 5 panels in the right view: ECG, SpO,, NIBP, RESP, and TEMP.

Description

General View screen shows data and waveforms of main parameters.

o Generally, there are 5 traces of waveform in the waveform area. The default first
trace is the waveform for ECG lead II; The second is the waveform for ECG lead Ill;
The third is the waveform for ECG lead I; The fourth is the waveform for SpO,
plethysmogram, And the fifth is the waveform for Respiration. The user can change
it as desired.

o Generally, there are 5 parameter panels. The default panel order from up to down is
HR, TEMP, NIBP, SpO,, RESP (or CO.).

General View Settings
» Waveform Settings

Settings of waveform channels and parameter panels can be changed easily. Wave 1, Wave
2, and Wave 3 can be set as any ECG lead, or turn off this channel directly.

If "3-lead wires" is selected, it is nonadjustable and fixed to be the current displayed
cascaded waveform, it can be set by Menu— ECG— Lead to change the current displayed ECG
waveform (we will not cover it again). The default is "ECG II".

Note

(& Dac3 se selecteaza ,3 cabluri”, atunci in toate setérile de vizualizare (inclusiv vizualizarea generala,
vizualizarea cu font mare, vizualizarea tuturor traselor ECG, vizualizarea listei NIBP si asa mai departe),
utilizatorul poate seta doar forma de unda ECG afisata curent
forma de unda ECG afisata (adica ,ECGII”, ,ECGI” si ,ECGIII"). REF.13

If the checkbox "Cascaded above" is checked, Wave 1, Wave 2 and Wave 3 displays the same
signal channel as the trace in a cascaded way.

Wave 4 and Wave 5 can be set as "OFF", "Sp0,", "RESP" and "CO," and "CSM".
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Setari vizualizare generala

Unda 1

Valul 2

Calul 3

Valul 4

Valul 5

Unda 6

Setari forma de unda

[EI

| Cascaded Above
IE

EN B

RESP

Default l [

OK

Setari parametri

PARN 1

PARM 2

PARKI 3

PARN 4

PARI*l 5

PARN 6

Anulare

» Setari parametri

Parametrii 1 si 2 sunt fixati la ECG si SpO, respectiv, si nu pot fi reglati. Setarile parametrilor 3-7 sunt OFF,

TEMP, NIBP si RESP.

Nota

& Formele de unda 1-5 si parametrii 1-5 corespund formelor de und& 1-5 si parametrilor
1-5. In mod similar, in alte vizualizari, forma de unda 1-5 si parametrul 1-5 corespund celor din

fereastra de setari Vizualizare.

5.2.2 Vizualizare cu font mare

Descriere

Tn aceastd vizualizare, cele 3 canale implicite din zona formei de unda sunt forma de und& ECG, pletismograma
SpO si forma de undd RESP. In plus, cele 4 panouri implicite din zona parametrilor sunt panoul ECG, panoul SpO,

panoul NIBP si panoul RR.

Setari pentru vizualizare cu font mare

» Setari forma de unda

o Unda 1 poate fi setata ca orice derivatie ECG sau poate fi dezactivata direct.

° Undele 2 si 3 pot fi setate pe OFF, o alta unda ECG diferita de cea selectata in Unda |, SpO si RESP (sau
CO ). Daca se selecteaza ,3 cabluri”, atunci Undele 2 si 3 pot fi setate pe SpO si RESP (sau CO ) sau

setate pe forma de unda ECG in cascada curenta

(de exemplu, ECGI).

» Setari parametri

° ,Param 1”, ,Param 2” si ,Param 4” pot fi setate ca OFF, ECG, SpO NIBP, TEMP si RESP (sau CO )
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° ,Param 3” poate fi setat ca ECG, TEMP, NIBP, SpO si RESP (sau CO )

° Cascadate mai sus: selectati aceasta optiune pentru ca toate cele 3 canale sa afiseze forma de
unda setata in Waveform 1, iar Waveform 2 si Waveform 3 sa fie forma de unda cascadata a
Waveform 1. In plus, in acest moment, Wave 2 si Wave 3 nu sunt

nejustificabile. Implicit, optiunea este deselectata.

o Inchideti toate formele de unda: selectati aceastd optiune pentru ca formele de undd 1-3 sa nu fie
afisate pe panoul de forme de unda in vizualizarea cu font mare, dar informatiile din panoul de parametri

sa fie afisate.

5.2.3 Vizualizare completd a traseului ECG

Descriere REF.4
In aceasta vizualizare, toate formele de undé ale ECG sunt afisate simultan pe ecran. Toate cele 7 forme de unda ale

ECG sunt afisate in partea stanga, iar cele 5 panouri de parametri sunt in partea dreapta.

Toate setarile vizualizarii traselor ECG
Cele 12 forme de unda afisate in mod implicit in vizualizare sunt: ECG I, ECG I, ECG lll, ECG aVR, ECG aVL,
ECG aVF, ECG VI, ECG V2, ECG V3, ECG V4, ECG V5, ECG V6, forma de unda 1 12 sunt

nejustificabile.

Cele 7 forme de unda implicite afisate in vizualizare sunt ECG |, ECG I, ECG lll, ECG aVR, ECG aVL, ECG aVF si ECG

V, formele de unda 1-7 nefiind reglabile.

e  Parametrul 1 si Parametrul 2 nu sunt reglabile; setarile implicite sunt ECG si SpO, respectiv.

o  Parametrul 3 pana la Parametrul 5 pot fi setate ca OFF, TEMP, NIBP, RESP (sau CO ).

o Toate undele: Selectati acest element si toate formele de unda (inclusiv toate formele de unda

ECG si alte forme de unda) se afiseaza in vizualizarea trasarii ECG. Setarea implicita din fabrica
este neselectata.

5.2.4 Vizualizare lista

NIBP Descriere

Tn aceasta vizualizare, cele 4 canale de forméa de undé sunt setate implicit la ECG I, ECG II, ECG Il si
pletismograma SpO. Panourile de parametri din zona de parametri sunt setate implicit la ECG, SpO , NIBP,
RESP si TEMP. in aceeasi vizualizare, se afiseazi lista NIBP.

Setari vizualizare lista NIBP
° Forma de unda 1 poate fi setatd ca OFF sau o unda ECG.

° Formele de unda 2 si 3 pot fi setate ca OFF, SpO , RESP (sau CO ). Implicit, ECG Il este setat pentru
forma de unda 1, SpO pentru forma de unda 2 si RESP (sau CO ) pentru forma de unda 3.
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° Forma de unda 4 nu este reglabild; valoarea implicita este Lista NIBP.
() Parametrii 1 si 2 nu sunt reglabili; valoarea implicita este ECG si, respectiv, SpO.

° Parametrul 3 5 poate fi setat ca OFF, NIBP, RESP, TEMP, CO si CSM.

5.2.5 Vizualizare OxyCRG

Descriere

In aceasta vizualizare, cele 3 canale superioare ale formei de und& sunt setate implicit la ECG Il, SpO si
RESP. Zona inferioara a zonei formei de unda este Oxycardiorespirogram, care consta dintr-un grafic al
tendintei HR, un grafic al tendintei SpO si o forma de unda a respiratiei sau un grafic al tendintei RR intr-o

anumita scara de timp. In fereastra ,Setari vizualizare OxyCRG”, scala de timp si al treilea grafic pot fi
modificate dupa cum este necesar (consultati sectiunea urmatoare). Setarile zonei de parametri sunt similare

cu cele din ,Vizualizare generald”.

Setari OxyCRG

° Forma de unda 1 poate fi setata ca OFF sau o unda ECG.
° Formele de unda 2 si 3 pot fi setate ca OFF, SpO si RESP (sau CO ).

° Scala de timp pentru OxyCRG poate fi setata la 1 min, 2 min sau 4 min. Min este unitatea de timp
Minut”.

o Altreilea grafic din OxyCRG poate fi setat ca ,RR Trend” sau ,Resp Wave”.
() Parametrii 1 si 2 nu sunt reglabili; valorile implicite sunt ECG si SpO.

° Parametrii 3 - 5 sau parametrul 7 pot fi setati ca OFF, TEMP, NIBP, RESP si CODE.

5.2.6 Prezentare generala a tendin telor pe termen scurt REF. 12

Descriere
In aceasta vizualizare, mai multe canale de forme de undé pot fi afisate in zona formei de unda. Graficele de

tendinte se afla in mijlocul ecranului.

momentul actual pana la ultimele 2 ore. Panourile HR, SpO , TEMP, RESP si NIBP sunt afisate in zona

parametrilor.

Setari vizualizare tendinte scurte

° Formele de unda 1-3 pot fi setate ca OFF sau unde ECG. Cele trei unde ECG, daca nu sunt setate pe
,Off”, trebuie sa fie diferite intre ele.

° Formele de unda 4 si 5 pot fi setate ca OFF, SpO si RESP (sau CO).

e Tendinta 1 nu poate fi ajustatad; valoarea implicita este HR.
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° Trend 2 5 poate fi setat ca OFF, TEMP, SpO , RR.
() Parametrii 1 si 2 nu sunt reglabili; valoarea implicita este ECG si, respectiv, SpO.

() Parametrul 3 5 poate fi setat ca OFF, TEMP, NIBP si RESP (sau CO )

5.2.7 Vizualizare CSM

Descriere

| 4" este pentru CSM. Implicit, parametrii 1, 2 Si5

In aceasta vizualizare, forma de unda implicita in canalu
sunt ECG, SpO si CSI. Alte trasee ale formei de unda si zona parametrilor pot fi setate de utilizator;

pentru detalii, consultati ,Setarea vizualizarii CSM”.

Forma de unda EEG, graficul de tendinta Sol/EMG%/CSI/BS% si marcajul evenimentului pot fi afisate in zona
formei de und& CSM, iar graficul cu bare in timp real EMG% va fi afisat de asemenea. in figura de mai sus,
,80” este scala de amplitudine pentru EEG, ,-04.00 -03.00 -02.00 -01.00 -00:00” este timpul.

scara pentru graficul tendintei, iar ,,0 20 40 60 80 100” este scara pentru valoarea CSI.

Setari vizualizare CSM
° Forma de unda 1 poate fi setatd ca OFF sau o unda ECG.
° Forma de unda 2 pana la 3 poate fi setatd ca OFF, SpO si RESP (sau CO ) etc. Implicit, sunt setate
»Sp0O " si ,RESP”.
° Forma de unda 4 nu este reglabila, valoarea implicita este pentru forma de unda

EEG si graficul de tendinte SQI/EMG%/CSI/BS%.

° Parametrii 1, 2 si 5 nu sunt reglabili, valoarea implicita fiind ECG, SpO si CSI (Cerebral State Index)
respectiv.

o  Parametrii 3 si 4 pot fi setati ca OFF, TEMP, NIBP, RESP (CO ) efc.

° Numai CSM: faceti clic pentru a activa sau dezactiva ecranul de monitorizare CSM. Daca faceti clic
pentru a activa functia ,Numai CSM”, atunci forma de unda 1-3 si parametrul 1-4 sunt fixate pe
,dezactivat” si nu pot fi ajustate. Forma de unda 4 si parametrul 5 sunt fixate pentru functia legata de
CSM.

Daca activati functia ,Numai CSM”, atunci vizualizarea CSM afiseaza numai forma de unda EEG, graficele de

tendinta si parametrii CSI, EMG%, Sol si BS%, asa cum se arata in figura de mai jos.
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Chapter 6 Alarms

Alarms, triggered by a vital sign that appears abnormal or by technical problems of the
monitor, are indicated to the user by visual and audible alarm indications.

Warning

& fnainte de a monitoriza un pacient nou, verificati intotdeauna daca monitorul functioneaza corect, daca

sistemul de alarma functioneaza corect si daca setarile alarmei sunt adecvate pentru pacient inainte de a
fncepe monitorizarea.

A Pentru a se asigura ca operatorul poate identifica cu precizie alarmele, se recomanda ca distanta dintre
operator Si monitor sa nu depaseasca 4 metri. Daca evenimentul de alarma trebuie sa fie clar distins, se
recomanda ca distanta dintre operator si monitor sa nu fie mai mare de 1 metru (nu trebuie sa existe
obstacole in distanta vizuala efectiva de mai sus).

6.1 Categorii de alarme

The monitor’s alarms are classified into three categories: physiological alarms, technical
alarms, and prompt messages.

Physiological alarms

Physiological alarms, also called patient status alarms, are triggered by a monitored
parameter value that violates set alarm limits or an abnormal patient condition.
Physiological alarm messages display in the physiological alarm area.

Technical alarms

Technical alarms, also called system status alarms, are triggered by a device malfunction or
a patient data distortion due to improper operation or mechanical problems. Technical
alarm messages display in the technical alarm area.

Prompt messages

Prompt messages are not alarm messages. Apart from the physiological and technical
alarm messages, the monitor shows some messages telling the system status or patient
status. Messages of this kind are included in the prompt message category and usually
displayed in the prompt information area. For some measurements, their related prompt
messages display in their respective parameter windows.

6.2 Alarme fiziologice si tehnice REF.49

By severity, the monitor’s alarm is classified into three categories: high level, medium level,
and low level. Also, the monitor has preset alarm levels about the physiological alarm and
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Alarma tehnica.

Alarme fiziologice

Nivelul de prioritate al
alarmei

(Implicit)

Sursa alarmei

Eveniment de alarma

Ridicat

ECG

Imposibil de detectat HR

HRridicat REF.49

- cardiaca scazuta

ECG
(Aritmie)

Asistolie

Fibrilatie ventriculara/Tahicardie ventriculara
Bradicardie ventriculara
Vent Tachy

Tahicardie extrema
Bradicardie extrema
NonsusV-Tach

Ritm Vent,

PVC-uri

PVC-uri pereche
RpeT

Ventilare bigemina

Vent Trigeminiu

PVC/min

PVC multiform

PVC

SV Tahicardie

SV Brady

Fibrilatie atriala (frecventa cardiaca ridicata)
Fibrilatie atriala

A-Fib End

Ritm Irr

Irr Rhy End

Pauza

Batai pierdute

Pauze/min

Pacemaker nu functioneaza

Stimulator cardiac fara captura
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Imposibil de detectat SpO

SpO scazut
SpO2 PR ridicat
PR scazut
Apnee,
Respiratie RR ridicat,
RR scazut
Temperatura ridicata 1/ Temperatura 2
Temperatura Temperatura scazuta 1/
Temperatura 2 TD ridicata
NIBP ridicat SYS/ NIBP DIA/ NIBP MAP NIBP
scazut SYS/ NIBP DIA/ NIBP MAP NIBP
NIBP ridicat PR
NIBP PR scazut
CO ridicat RR/ EtCOz/ FiCOz
Cc0o2 . ,
COC scazut RR/ EtCOz/ FiCOz
CSl ridicat
CsSM
CSl scazut
IBP1/1BP2/ IBP3/ IBP4 SYS/ DIA/ MAP ridicate
IBP
IBP1/1BP2/ IBP3/ IBP4 SYS / DIA/ MAP scazut
S-T ridicat (ECGI) /S-T(ECGIl) / S-T (ECGIY S-T
(ECGAVR) / S-T (ECGAVL)/ S-T (ECGAVF)/ S-T (ECGV)
_ Scazut S-T(ECGI) /S-T(ECGIl) / S-T (ECGIIY S-T
Mediu ECG (ST) (ECGAVR) / S-T (ECGAVL)/ S-T (ECGAVF)/ S-T (ECGV)

Tehr

Alarma tehnica

Prioritate alarma, oo,

Sursa alarmei

Evenimente de alarma

(Implicit)

Sistem Baterie descarcata REF,60
Defectiune modulara SpO REF.52

Sp02
Eroare necunoscuta

Ridicat

Senzor CO defect

Cco
Temperatura senzorului CO este prea ridicata

IBP

IBP1/1BP2/ IBP3/ IBP4 fara puls
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Mediu

ECG/SpO2

Electrod(e)
deconectat(e)
Sonda SpO REF.51
deconectata

Valoarea SpO depaseste intervalul de masurare

HR depaseste intervalul de masurare

Co

Senzor CO oprit

CO trebuie sa efectueze resetarea la zero

Valoare CO detectata peste limita

Verificati adaptorul de aer
verificati tubul de
esantionare, resetarea la

zero a CO a esuat.

IBP

IBP1/1BP2/ IBP3/ IBP4 Sonda oprita

CSM

Electrozi dezactivati

Temp

Sonda de temperatura oprita

Scazut

NIBP

Autotestare
esuata Eroare de
sistem Timp
excesiv Semnal
slab Eroare
manseta REF.50
Scurgeri de aer
Eroare de
presiune in afara
intervalului
Miscare excesiva
Suprapresiune
Saturatie semnal
Scurgeri de aer detectate

BP depaseste intervalul de masurare

TEMP

Auto-detectarea temperaturii a esuat

TEMP1/TEMP2 depaseste (depasesc) intervalul de masurare

Sp02

Fara pulsatie

Sistem

Tensiune joasa AC-DC REF.57

in functie de cele 3 niveluri de surse de alarma, personalul medical si de ngrijire trebuie s& aiba rdspunsuri

diferite pentru a face fata potentialelor pericole, cerintele specifice fiind urmatoarele:

Alarma cu prioritate ridicata: personalul medical si de ingrijire trebuie sa raspunda imediat.
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() Alarma cu prioritate medie: personalul medical si de ingrijire trebuie sa raspunda rapid.

° Alarma cu prioritate scazuta: personalul medical si de ingrijire trebuie sa raspunda cat mai curand posibil.

6.3 Indicatori de alarma

Cand se declanseaza o alarma, monitorul alerteaza utilizatorul prin intermediul unor indicatii vizuale sau
sonore.

6.3.1 Lampa de alarma

Culoarea lampii Nivelul alarmei
Rosu intermitent Alarma cu prioritate ridicata
Galben intermitent Alarma cu prioritate medie
Galben Alarma cu prioritate scazuta
Verde Normal

6.3.2Mesaj de alarma

Cand se declanseaza o alarma, In zona de alarme tehnice sau fiziologice apare un mesaj de
alarma. In plus, mesajul de alarma este afisat intr-o culoare diferitd, corespunzatoare nivelului
alarmei (alarma cu prioritate ridicata in rosu, alarma cu prioritate medie Tn galben si alarma cu
prioritate scazuta in alb).

6.3.3 Evidentierea numerelor

Daca o incalcare a limitei de alarma declanseaza o alarma, masuratoarea numerica din alarma este
evidentiata.

6.3.4 Sunete de alarma audibile

Tonul de alarma este distinct de tonul batailor inimii, tonul tastelor si tonul pulsului in ceea ce
priveste frecventa. Tonurile de alarma identifica nivelurile de alarma dupa cum urmeaza:

0 Alarma cu prioritate ridicata: bip+bip+dublu+bip+pauza+bip+bip+dublu+bip
e Alarma cu prioritate medie: trei bipuri

° Alarma cu prioritate scazuta: un singur bip

Atentie

Cand mai multe alarme de niveluri diferite coincid, monitorul selecteaza alarma cu nivelul cel mai ridicat si
emite semnale vizuale si sonore corespunzatoare.
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6.3.5 Alarm Status Symbols

Apart from the alarm mentioned above indicators, the monitor still uses the following
symbols telling the alarm status.

For the customer to purchase the monitor with the configuration of “Alarm Reset”, then this
area shows the alarm sound status. There are two alarm status sounds:

o K" means the alarm sound is disabled or means the alarm volume is 0 (alarm is
mute), at this time the user should pay more attention to the patient.

) A\ means the alarm system keeps on (is on “Alarm activating status”), and
when an alarm event occurs, or currently active alarms does not meet the alarm

conditions any longer, it displays icon A\,

¢ When an alarm event occurs, after pressing the alarm reset key, then it displays icon

AN - . .
" A ". Move the cursor on this icon can bring up the edit box of the "Alarm
Volume" setting.

.
(S5 A Tasta de resetare a alarmei: apasarea acestei taste poate efectua resetarea alarmei pentru
evenimentul de alarma activat in prezent (alarma sonora se opreste, dar alarma vizuala ramane activa), apoi
pic ?ma

» A

in coltul din dreapta sus al ecranului. Monitorul poate raspunde la o noua alarma in timpul starii de
resetare a alarmei, atat alarma vizuald, cat si cea sonora fiind active atunci cand apare o noua conditie de

alarma, iar pictograma A ” se afiseaza in acelasi timp in coltul din dreapta sus al ecranului. Resetarea
alarmei nu este o operatiune de comutare, apasarea acestei taste o data sau de mai multe ori determina doar
resetarea alarmei.

Technical alarm status indicator and alarm indicator

e The technical alarm status indicator is an auxiliary indicator for “Alarm lamp”. It
indicates whether the system is in a technical alarm status or not. When the system
is in technical alarm status, then the indicator is blue. Otherwise, it stays off.

e When a high priority physiological alarm event occurs, the alarm indicator flashes
red color. When a middle priority physiological alarm event occurs, the indicator
flashes yellow. When a low priority physiological alarm event occurs, the indicator
is continuous yellow light. If there is no physiological alarm event, the indicator is
continuous blue light.

Audible alarm volume is adjustable; the user can not adjust the other properties of the
alarm. The non-adjustable alarms are alarm priority setting, alarm lamp flashing. Also, all
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alarms in this patient monitor are “non-latched”. When the alarm event disappears, the
corresponding alarm automatically stops. The alarm volume range is shown below:

> High: 0dB-80dB (The distance between device front and test instrument is Tm)
» Medium: 0dB-75dB (The distance between device front and test instrument is Tm)
>  Low: 0dB-70dB (The distance between device front and test instrument is Tm)

To set the alarm sound volume.
1. Select "Alarm”-"“0Others”.

2. In “Others”, select “Alarm Volume”. Its setting range is "1 - 10" in standard configuration,
and the setting range is “0-10" in spot check configuration, the step is 1. The default is 5.
“10" is the maximum volume.

Caution

7

@ Cand sunetul alarmei este dezactivat, monitorul nu va emite semnale sonore de alarma, chiar daca apare o
noua alarma. Prin urmare, utilizatorul trebuie sa fie foarte atent cand decide daca sa dezactiveze sau nu
sunetul alarmei.

I
@ Nu va bazati exclusiv pe sistemul de alarma sonora pentru monitorizare. Reglarea volumului alarmei la un
nivel scazut poate pune n pericol pacientul. Tineti pacientul sub supraveghere stricta in permanenta.

@ Dezactivarea alarmelor poate pune in pericol pacientul, va rugam sa fiti foarte atenti.

i

@ Daca mai multe alarme se declanseaza simultan, monitorul afiseaza alarma cu prioritate ridicata, insotita de
un semnal sonor si de aprinderea unui indicator luminos. Toate informatiile referitoare la semnalele de
alarma, inclusiv descrierile mesajelor si evidentierea numerica, sunt afisate simultan pe ecran.

y

\D Utilizatorii nu trebuie sa modifice volumul alarmei la un nivel mai mic decét setarea implicita din fabrica
daca nu pot acorda o atentie constanta si atenta pacientului. In caz contrar, neglijarea evenimentului de
alarma poate provoca vatamari pacientului.

rd
@ In timpul resetarii alarmei, orice eveniment de alarma nou poate activa din nou alarma sonora, iar functia de
alarma sonora revine la starea normala.

6.4 intelegerea setdrii alarmei

Select the “Alarm” button on Statusbar, and select parameter (ECG, SpO,, NIBP, TEMP). You
can review and set alarm limits, alarm switches, high/low alarm limits for each parameter,
as shown in the below figure.
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“ co, ‘ Others ‘
PARM Switch High

HR [On ~| [180 |

90, 00|

Sp0, PR [On v | [180

SYS on  ~| [180
MAP on  ~| [160

|
J
DIA [On | [120 |
J
|

NIBP_.PR  [On  ~]| [180

[ Next Page ] | AIOn ]
Default l [ 0K . Cancel

Alarm setting window

>
2

e Previous page: click it to turn to previous page.
e Next page: click it to turn to next page.

e AllOn: selectit to enable alarm function for all parameters. Password is required
for this operation.

o All Off: select it to disable alarm function for all parameters. Password is required
for this operation, and it's not recommended to disable the alarm function
completely.

e ARR:to setthe alarm priority level for 5 arrhythmia (ARR) events, which include
V-Fib/V-Tach, Asystole, Bradycardia, Tachycardia, and SV Tachy. There are three
priority alarm levels for option: high, medium and low. The user can also enable or
disable the alarm switch for these 5 ARR events.

e Others: to set the alarm volume and timeout setting for Apnea alarm.

Note

(& Daca comutatorul de alarma al parametrului este setat pe ,OFF”, atunci pictograma ﬁ ” va fi afisata pe panoul
parametrului corespunzator. Daca panoul parametrului are doi sau mai multi parametri corelati

, odata ce un comutator de alarma pentru acesti parametri corelati este setat pe ,OFF”, pictograma ﬁ ”vafi
afisata pe panoul de parametri. De exemplu, exista SYS, DIA si MAP pentru panoul de parametri NIBP; daca

comutatorul de alarma pentru SYS este setat pe ,OFF”, pictograma H ” va fi afisata pe panoul NIBP.

" Limita superioara a alarmei pentru SpO, este fixata la ,100” si nu poate fi ajustata.
& Pentru monitorul configurat cu IBP, CO, , monitorizarea CSM, comutatorul de alarm4, limitele de alarma

ridicate/scazute
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si nivelul de alarma pentru acesti parametri pot fi setate aici.

(S~ Setarile alarmei sunt salvate la oprirea alimentarii, ceea ce inseamna c& setdrile anterioare continu chiar si
dupa oprirea monitorului pacientului. Repornirea include intreruperea neasteptata a alimentarii si

repornirea manuala.

6.4.1 High and Low Alarm Setting Range

" n

Select "Alarm”-"Normal Parameter”.

Setting range

(Unit: kPa)

Adult

Pediatric

Parameter
High limit Low limit
HR (bpm) (Low limit+1) -350 0 - (High limit-1)
5-T(mv) (Low limit+0.01) - 2.50 -2.5 - (High limit-0.01)
SpO: (%) 100 0 - (High limit-1)
PR (bpm) (Low limit+1) -300 0 - (High limit-1)
TEMP1 () (Low limit+0.1) -60.0 0 - (High limit-0.1)
TEMP2 (-c) (Low limit+0.1) -60.0 0 - (High limit-0.1)
D (-¢) 0.0-5.0
RR (bpm) Adult Pediatric Neonate
High limit (Low limit+1) -120 (Low limit+1) -150 (Low limit+1) -150
Low limit 0 - (High limit-1) 0 - (High limit-1) 0 - (High limit-1)
NIBP
(Unit: mmHg) Adult Pediatric Neonate
High limit (Low limit+1) -290 (Low limit+1) -240 (Low limit+1) -140
> Low limit 25 - (High limit-1) 25 - (High limit-1) 25 - (High limit-1)
High limit (Low limit+1) - 260 (Low limit+1) -215 (Low limit+1) - 125
MAR Low limit 15 - (High limit-1) 15 - (High limit-1) 15 - (High limit-1)
High limit (Low limit+1) - 250 (Low limit+1) -200 (Low limit+1) -115
o Low limit 10 - (High limit-1) 10 - (High limit-1) 10 - (High limit-1)
NIBP

Neonate

SYS

High limit

(Low limit+0.1) - 38.7

(Low limit+0.1) - 32.0

(Low limit+0.1) - 18.7
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Lovvimit 3.3-(HighimirON) 3.3-(HighGmirl) 3.3-(HighGmitON)
Limita (Limita inferioara +0,1) — (Limita inferioara+0,1)-28,7 (Limita inferioara + 0,1) —
MAP superioara 34,7 16,7
Limita 2,0 - (Limita superioara-0,1)] 2,0 - (Limita superioara-0,1) 2,0 - (Limita superioara-0,1)
inferioara
Limita (Limita inferioara +0,1) — (Limita inferioara + 0,1) — 26,7 (Limita inferioara + 0,1) —
DIA superioara 33,3 15,3
Limita 1,3 - (Limita superioara-0,1)[ 1,3 - (Limita superioara-0,1) 1,3 - (Limita superioara -0,1)
inferioara
Nota

(& Urmétorii parametri sunt optionali.

Parametru

Interval de setare

Limita superioara

Limita inferioara

CO (mmHg)

EtCOz

( Gmit+1 minim ) -150

0 - ( Limita superioara-1)

FiCOz

( Limita inferioara+1 ) -50

0 - ( Limita superioara-1)

IBP (mmHg)

ART

( Limita inferioara+1 ) -300

0 - ( Limita superioara-1 )

PA

( Limita inferioara+1 ) -120

-6 - ( Limita superioara-1)

CvP

( Limita inferioara+1 ) -40

-10 - ( Limita superioara-1)

RAP

(Limita inferioara +1) -40

-10 - ( Limita superioara-1)

LAP

(Limita inferioara +1) -40

-10 - ( Limita superioara-1)

ICP

(Limita inferioara +1) -40

-10 - ( Limita superioara-1)

AUXP1

(Limita inferioara +1) -300

-50 - (Limita superioara-1)

AUXP2

(Limita inferioara +1) -300

-50 - (Limita superioara-1)

Csl

(Limita inferioara +1) -100

0-(Limita superioara-1)

6.4.2 Valoarea implicita din fabrica pentru setarea limitei de alarma

Tip
Adult Pediatru Nou-nascut
Parametru
R Limita superioara 180 bpm 200 bpm 220 bpm
Limita inferioara 40 bpm 50 bpm 50 bpm
RR Limita superioara 30 rpm 30 rpm 100 rpm
Limita inferioara 8 rpm 8 rpm 30 rpm
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Limita superioara ° ° °
TEMP p 39°C 39°C 39°C
Limita inferioara 35°C 35°C 35°C
. Limita superioara 180 mmHg 130 mmHg 110 mmHg
Limita inferioara 60 mmHg 50 mmHg 50 mmHg
Limita superioara 120 mmHg 90 mmHg 90 mmHg
DIA
Limita inferioara 50 mmHg 40 mmHg 30 mmHg
MAP Limita superioara 160 mmHg 110 mmHg 100 mmHg
Limita inferioara 50 mmHg 40 mmHg 30 mmHg
Limita superioara
SpO 100 100 100
Limita inferioara 90 85 85 %
ST Limita superioara +1,00 mV +1,00 mV +1,00 mV
segment Limita inferioara -1,00 mV -1,00 mv -1,00mv
Limita superioara 50 mmHg 50 mmHg 45 mmHg
EtCOz
Limita inferioara 25 mmHg 25 mmHg 30 mmHg
) Limita superioara 4 mmHg 4 mmHg 4 mmHg
FiCOz
Limita inferioara 0 0 0
PR Limita superioara 180 bpm 200 bpm 220 bpm
Limita inferioara 40 bpm 50 bpm 50 bpm
TD / 2°C 2°C 2°C
Imitare ridicata 60 60 60
Limita inferioara 40 40 40
Limita superioara 200 mmHg 160 mmHg 140 mmHg
ART
Limita inferioara 10 mmHg 10 mmHg 10 mmHg
Limita superioara 120 mmHg 100 mmHg 90 mmHg
PA
Limita inferioara 10 mmHg 10 mmHg 10 mmHg
Limita superioara 30 mmHg 30 mmHg 30 mmHg
CvP
Limita inferioara -10 mmHg -10 mmHg -10 mmHg
Limita superioara 30 mmHg 30 mmHg 30 mmHg
RAP
Limita inferioara -10 mmHg -10 mmHg -10 mmHg
Limita superioara 30 mmHg 30 mmHg 30 mmHg
LAP
Limita inferioara -10 mmHg -10 mmHg -10 mmHg
Limita superioara 30 mmHg 30 mmHg 30 mmHg
ICP
Limita inferioara -10 mmHg -10 mmHg -10 mmHg
AUXP1 Limita superioara 200 mmHg 160 mmHg 140 mmHg
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Limita inferioara -50 mmHg -50 mmHg -50 mmHg

Limita superioara 200 mmHg 160 mmHg 140 mmHg
AUXP2
Limita inferioara -50 mmHg -50 mmHg -50 mmHg
Avertisment

Poate exista un pericol daca se utilizeaza setari de alarma diferite pentru acelasi dispozitiv sau pentru
dispozitive similare intr-o singura zona.

6.5 Verificati functia de alarma

Monitorul efectueaza un autotest la pornire. Lampa de alarma se aprinde si sistemul emite un semnal sonor.

Semnalul sonor indica faptul ca indicatorii vizibili si sonori ai alarmei functioneaza corect.

Pentru testarea suplimentara a alarmelor de masurare individuale, efectuati masurarea pe dvs. (de exemplu, SpO
sau CO ) sau intrati In modul Demo sau utilizati un simulator. Reglati limitele de alarma si verificati daca se
observa un comportament adecvat al alarmei.

6.6 Cand se declanseaza o alarma
Cand se declanseaza o alarma, respectati pasii urmatori si luati masurile corespunzatoare:

() Verificati starea pacientului.

() Confirmati parametrul de alarma sau categoria de alarma.

° Identificati sursa alarmei.

() Luati masurile adecvate pentru a elimina starea de alarma.

e Asigurati-va ca starea de alarma este remediata.

Jurnalul de alarme va fi stocat permanent in monitor, chiar si in cazul unei intreruperi accidentale sau
totale a alimentarii cu energie electrica, dar evenimentul de oprire accidentala a alimentarii nu va fi
inregistrat in jurnal.

Monitorul poate stoca 2000 de grupuri de evenimente de alarma. Cand numarul de evenimente atinge
capacitatea maxima de stocare, evenimentul cel mai recent va acoperi evenimentele istorice cele mai
vechi, adica evenimentul afisat este cel mai recent eveniment al pacientului curent. REF.56
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Chapter 7 ECG Monitoring

7.1 Introducere

The electrocardiogram (ECG) is primarily a tool for evaluating the electrical events within the
heart. Electrodes can detect the ECG signals at the surface of the skin; this device connects
ECG signals and represents them on the monitor as waveforms and numerical values such
as heartrate. The S-T segment measurement and arrhythmia detection can be done as well
by the ECG signals.

The ECG electrodes connect the patient, and the lead wires and ECG cable, the lead wires,
and cable connect to the monitor. The electrode type selection and the locations of the
electrodes are critical to ensure accurate ECG measurement.

7.2 Informatii de siguranta

Warning

& Acest monitor pentru pacienti poate fi echipat numai cu cablu ECG si fire de legatura furnizate de producator;
utilizarea celor de la alti furnizori poate cauza performante necorespunzatoare sau protectie inadecvata in
timpul utilizarii unui defibrilator.

A Utilizati electrozi autorizati pe acelasi pacient. NU utilizati electrozii pe alti pacienti, pentru a evita riscul de
contaminare. Daca apar efecte secundare, cum ar fi reactii alergice sau iritatii cutanate, opriti imediat
masurarea. NU aplicati electrodul pe un pacient cu leziuni si putrefactie corporala.

A Tn cazul pacientilor cu stimulator cardiac, aparatul de masurare a ritmului cardiac nu numara pulsul
stimulatorului cardiac datorita functiei de inhibare a pulsului stimulatorului cardiac, dar in cazul
stimulatorului cardiac cu puls de depasire, este posibil ca functia de inhibare sa nu fie complet activa. Este
esential sa observati formele de unda ECG si sa NU va bazati in totalitate pe afisarea ritmului cardiac si pe
sistemul de alarma atunci cand monitorizati pacientul cu stimulator cardiac.

A Conectarea necorespunzatoare la unitatea electrochirurgicala poate provoca nu numai arsuri, ci Si
deteriorarea monitorului sau aparitia unor abateri de masurare. Puteti lua cateva masuri pentru a evita
aceasta situatie, cum ar fi sa NU utilizati electrozi ECG mici, sa alegeti o pozitie indepartata de ruta
estimata a undelor hertziene, sa utilizati electrozi de retur electrochirurgicali mai mari si sa ii conectati
corespunzator la pacient.

A Tn modul de functionare, monitorul poate fi utilizat cu unitatea electrochirurgicald. Operatorul monitorului
trebuie sa asigure siguranta pacientilor in cazul utilizarii cu unitatea electrochirurgicala, in conformitate
cu instructiunile din acest manual. Dupa eliminarea semnalului de inalta frecventa si a cAmpului
electromagnetic de inalta frecventa, monitorul poate fi setat la modul de functionare anterior in termen
de 10 secunde, fara a pierde datele stocate.

A Nu utilizati monitorul cu unitatea electrochirurgicala in modul non-functional si nici cu echipamente
electrice de mari dimensiuni, cum ar fi cele cu ultrasunete, radiatii Si rezonanta magnetica
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, care pot provoca interferente electromagnetice monitorului sau pot dduna operatorului monitorului.

Caution

I
J) NU atingeti niciun alt element conductiv (inclusiv impamantarea) cu elementele conductive ale electrozilor, cablurilor
si cablurilor.

\D Acest monitor pentru pacienti poate rezista la descarcarea unui defibrilator si la interferentele provenite de la
unitatea electrochirurgicala. Citirile pot fi inexacte pentru o perioada scurta de timp dupa sau in timpul utilizarii
unui defibrilator sau a unei unitati electrochirurgicale.

-
\D Transientele cauzate de blocarea circuitelor cablurilor Tn timpul monitorizarii pot provoca artefacte pe
semnalele ECG, ducand la citiri eronate ale ritmului cardiac si chiar la declansarea unei alarme false.

Pozitionati cu precizie electrozii si cablul conform instructiunilor din acest manual pentru utilizarea
electrozilor. Pozitionarea corecta reduce sansa aparitiei acestor tranzitorii.

\D Cablul ECG si firele de legatura pot fi deteriorate in timpul utilizarii unui defibrilator. Efectuati o verificare a
functionarii cablului si a firelor de legatura inainte de reutilizare.

-

\D Cand monitorul nu functioneaza din cauza unei supraincarcari a semnalului ECG sau a saturatiei oricarei
parti a amplificatorului, acesta afiseaza mesajul ,Lead(s) off’ (Conductoare deconectate) pentru a reaminti
operatorului.

P
\D Utilizatorul trebuie sa elimine orice potentiale pericole previzibile cauzate de suma curentilor de scurgere
atunci cand mai multe elemente sunt interconectate.

\D Cand conectati sau deconectati cablul ECG, asigurati-va ca tineti capul conectorului si il trageti afara.

\') Verificati durata de valabilitate a electrozilor si nu utilizati electrozi expirati.

7.3 Pregitirea pentru monitorizarea ECG

7.3.1 Preparing the Patient and Device

1. Skin preparation

Clean and scrap skin to ensure low sensor impedance if necessary. Mild soap and water are
recommended as a skin cleanser. Scraping the skin gently with a dry washcloth, gauze, for
skin preparation is helpful to remove the non-conductive skin layer.

Note

(& Daca se utilizeaza alcoolul ca agent de curatare, se recomand& un timp de uscare de 30 de secunde pentru o
mai buna aderenta.

2. Connect the cable to the connector marked with the “ECG" icon on the signal input
panel.

3. Place the electrode to the patient according to Section 7.3.2 ECG Electrodes Placement.

4. Attach the ECG lead wires to the electrode
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5. Make sure the monitor is turned on and is ready for monitoring.

6. After starting the monitor, if the electrodes become loose or disconnected during
monitoring, the system displays “LEAD OFF” on the screen to alarm the operator.

e It might not display ECG waveform when using ECG cable with 3 lead wires while the
setting of "Wires” is set as "5-leadwire” in the ECG parameter setup menu. Only
single channel of ECG signal can be obtained while using 3 lead wires and the “Wire'
is set as "“3-leadwire”, this ECG signal can be selected between Lead |, Lead Il and
Lead Ill.

e In order to obtain other Leads of the ECG signals, such as aVL, avR, aVF and V, the
ECG cable with 5 lead wires should be used and the “Wires” should be set to
“5-leadwire”. At this situation, 7 Leads of ECG signal (lead I, II, Ill, aVL, aVR, aVF, V)
can be obtained and displayed simultaneously.

1

Note

(Z" Daca se observa efecte secundare, cum ar fi reactii alergice sau mancarimi, indepdrtati imediat electrozii de pe
pacient.

sk Ji

(S Simbolul indica faptul ca cablul si accesoriile sunt de tip ,CF”, oferind protectie impotriva
socurilor electrice si rezistenta la defibrilare.

7.3.2 ECG Electrodes Placement

Electrode Placement
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Electrozii ECG si locatiile corespunzatoare ale acestora sunt urmatoarele:

Conexiune electrod 1

(standard IEC)

Conexiune electrod 2

(Standard AHA)

Pozitia electrodului pe suprafata
corpului

c Eticheta pe c Eticheta pe
od de culoare firului od de culoare cablul de
conductor legatura
Bratul drept: intersectia dintre linia
Rosu R Alb RA mediana a claviculei drepte si coasta 2
Bratul stang: Intersectia dintre linia
Galben L Negru LA mediané a claviculei stangi si coasta 2
F Piciorul stang: Partea stanga a
Verde Rosu LL abdomenului superior
Piciorul drept: Partea dreapta a
Negru N/RF Verde RL . .
abdomenului superior
Oricare dintre urmatoarele locatii
Alb C Maro V ’
(CI-C6 sau VI-V6) pe piept
4th N
Alb/Rosu cl Maro VA Sp?tlul mtercosEaI (IC)Ia .
’ marginea dreapta a sternului
Al patrulea 1 H A 3
Alb/Galben c2 Maro/Galben V2 spatiu IC la marginea stangd a
sternului
Alb/Verde C3 Maro/Verde V3 La jumatatea distantei dintre V2 si V4
Alb/Maro ShSpatiu IC pe linia mediana claviculara
c4 Brown/ Albastru | V4 Spatid-p
(Albastru) stanga
V5 Linia axilara anterioara stanga la nivelul
Alb/Negru co Maro/Rosu orizontal al V4
i Linia mijlocie axilara stanga la nivelul
Alb/Violet C6 Maro/Violet V6

orizontal al V4
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7.4 intelegerea afisajului ECG

Afisajul dvs. poate fi configurat sa arate putin diferit.

Forma de unda ECG
ECG 1 25 mm/s X1 MONI S—T mV

-~ AP A SN . __|‘1,_FL

() ,ECG”": eticheta parametru.

° ,II": derivatie ECG. Il inseamna derivatia ECG IlI.

e ,25mm/s”: viteza de scanare a formei de unda ECG, unitatea este ,mm/s”.

o XI”: amplificarea formei de unda ECG. ,XI” inseamna scala formei de unda cu amplificarea de baza.

o ,MONI": modul de filtrare ECG. Exista trei tipuri: diagnosticare, monitorizare si
operare.

(] »3-T+0,02 mV”: valoarea segmentului S-T, aici indicand valoarea de 0,02 mV.

Panou ritm cardiac

Eticheta Si unitate pentru ritmu HR
cardiac Simbolul batailor _'
inimii

Setarea limitelor de alarma ‘]ﬁ
superioara Si inferioara pentru

ritmul cardiac

Valoarea ritmului cardiac

Simbolul aritmiei

° ,HR”: ritm cardiac. Cifra 64 din dreapta reprezinta ritmul cardiac masurat.

0 ,bpm”: unitatea de masura a ritmului cardiac, care inseamna ,batai pe minut”.

° ” ”: simbolul batailor inimii, clipeste corespunzator undei R a formei de unda ECG.
() ,180/40”: setarea limitei superioare si inferioare a alarmei pentru frecventa cardiaca.
o 7 " simbolul aritmiei. Daca functia ARR este setata pe ON, atunci acest simbol va fi afisat.
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7.5 Modificarea setarilor ECG

Select "Menu" -~ “ECG” to enter into ECG related settings.

Note

& n functie de configuratia diferita a functiilor, fereastra de setare a parametrilor ECG poate fi diferits, va
rugam sa consultati monitorul pe care il aveti la indemana.

e Speed: The ECG waveform sweeping speed, 4 options: 6.25mm/s, 12.5mm/s,
25mm/s and 50mm/s. The factory default is 25 mm/s.

e Filter: ECG filtering mode, 3 options: MONI, DIAG, OPER and ST. The default mode is
"MONI".

> DIAG: Extended bandwidth to provide the ECG waveforms with the quality of
diagnosis level.

»  MONI: Normal bandwidth to provide noise-free ECG waveforms for effective
monitoring.

>  OPER: Narrow bandwidth to suppress interference from the electrosurgical unit
during operation.

»  ST:Use this mode in ST monitoring.

Note REF.21

S Pentru ferestrele de setari diferite legate de ECG si cand modul de filtrare ECG este setat pe ,OPER”,

elementele precum ,Wires” (Cabluri), ,Lead” (Derivatie) si ,Pacer” (Stimulator cardiac) sunt afisate in gri
Si nu pot fi ajustate.

.Firele” sunt fixate la ,3 fire de derivatie”, ,Derivatia” este fixata la derivatia ,II”, iar ,Stimulatorul
cardiac” este fixat ca neselectabil.

(& Daca amplitudinea unei forme de und& ECG este prea mare, este posibil ca varful formei de unda s& nu
fie afisat. In acest caz, trebuie s& modificati corespunzator amplificarea formei de unda.
e Gain: The ECG gain, 7 options: x1/8, x1/4,x1/2,x 1, x 2, x 4 and Auto. The "Auto" is
for automatic gain control. The defaultis "x1".

Auto: auto gain control;
X1/4: 1/4 of the base gain;
X1/2:1/2 of the base gain;
X1: the base gain;

x2: twice of the base gain;
x4 4 times of the base gain;
x1/8: 1/8 of the base gain.

VvV V.V V V V V V

The base gainis 10 mm/mV.

®  Wires: The defaultis "5-leadwire", it is necessary to select ECG Lead with a
“5-leadwire” setting to obtain all ECG signals, including Lead I, Il, lll, aVR, aVL, aVF,
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and V. The user can also choose "3-leadwire" setting. When "3-leadwire" is chosen,
only electrodes of R/RA, L/LA, and F/LL are used for detecting ECG signals, and the
user can only select ECG signal of Lead |, or I, or lll, the default Lead selection is
Lead "II".

REF.14
Note

(& Daca monitorul dvs. este configurat cu functia ECG cu 12 derivatii, puteti seta ,Cabluri” ca ,5 derivatii’
sau 10 derivatii” pentru a obtine semnale ECG. Cand se alege ,10 derivatii”,
atunci forma de unda a derivatiilor |, Il, lll, aVR, aVL, aVF, V1-V6 va fi afisata in vizualizarea , Toate
trasele ECG”.
Cal TmV: Generate the TmV calibration signal internally. This signal is used to
self-test the signal amplitude of the monitor. It must be unselected during normal
operation. The default is unselected.

Notch: only in "DIAG" filtering mode, the notch filter can be chosen. 3 options: OFF,
50Hz, 60Hz. The factory default is 60Hz.

Grid: The display switch of the grid lines on the background of the ECG waveform.
The defaultis OFF.

Pacer: Enable the cardiac pacemaker pulse detection; the default is unselected.

When the “Pacer” is selected, the function of pacemaker pulse detection operates. A

[ |
mark " = " will be overlapped on the ECG waveform (as shown in the following
figure.) if the pacemaker pulse is detected while the patient wears a cardiac
pacemaker.

Note

(& Functia de inhibare a impulsurilor stimulatorului cardiac functioneaza pentru calcularea ritmului cardiac,
indiferent daca activati sau dezactivati functia de detectare a impulsurilor stimulatorului cardiac.

7.6 Despre detectarea aritmiei si invitarea sabloanelor REF.19

7.6.1 ECG arrhythmia analysis

ARR switch: the switch of ECG arrhythmia detection. The default is ON. This switch
does not affect the alarm function for 5 ARR events (Bradycardia, Tachycardia,
Asystole, V-Fib/V-Tach, SV Tachy). That's to say, the detection and alarm for 5 ARR
events is fixed to be ON, and nonadjustable.

Extra ARR Learning: indication of ARR learning status or activating ARR learning
manually. When ARR is set to "ON", the device will start to learn the regular ECG
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signal automatically for ARR detection and icon "" will be displayed. The device

will finish the learning after a certain period, and the icon will become "". The
detected arrhythmia waveform will be displayed on the third or the last ECG
waveform display channel; if there is only one ECG waveform display channel, then
the detected arrhythmia waveform will be re-displayed and frozen on this channel
for 8 seconds. The arrhythmia waveform will be re-displayed on the cascaded
waveform channel if there is a single Lead of ECG signal displayed with cascaded
waveform channels.

Note

(S Deoarece detectarea aritmiei necesitd un model de forma de unda ECG ca referint4, care este o portiune de
forma de unda ECG normala, cu ritm regulat si amplitudine stabila, este necesar sa
reactiva invatarea sablonului atunci cand se schimba pacientul sau detectarea aritmiei este incorecta. Pentru
o detectare mai puternica a aritmiei, se recomanda sa asteptati o forma de unda ECG clara si stabila inainte
de a incepe detectarea ARR in timpul monitorizarii.

S La repornirea dispozitivului, detectarea aritmiei este resetata la starea implicita.

& n timpul detectérii aritmiei, pot aparea detectari incorecte daca apar forme de unda non-ECG (de exemplu,
forme de unda patrate sau triunghiulare).

& Tnainte de a porni semnalul de calibrare de 1 mV, opriti detectarea aritmiei.

& n timpul detectérii aritmiei, invatarea sablonului este foarte importanta. Dispozitivul necesita un grup de forme
de unda complexe QRS stabile pentru a construi acest sablon. Daca sistemul detecteaza
aritmia Tn mod incorect, reactivati invatarea sablonului si obtineti sablonul corect.

Caution

( . Lo . . .

@ Programul de analiza a aritmiei este destinat detectarii aritmiilor ventriculare. Nu este conceput pentru
detectarea aritmiilor atriale sau supraventriculare. Poate identifica incorect prezenta sau absenta unei
aritmii. Prin urmare, un medic trebuie sa analizeze informatiile privind aritmia impreuna cu alte constatari
clinice.

@ Aveti grija sa initiati reinvatarea sablonului numai in perioadele de ritm normal si cand semnalul ECG este
relativ lipsit de zgomot. Daca invatarea sablonului are loc in timpul ritmului ventricular, ectopii pot fi invatate
incorect ca complex QRS normal. Acest lucru poate duce la detectarea ratata a evenimentelor ulterioare de
V-Tach si V-Fib.

7.6.2 Understand the ARR Type

No. Abbreviation Full name/Description

1 Asystole Asystole

2 V-Fib/V-Tach Ventricular fibrillation/ventricular tachycardia
3 Vent Tachy Ventricular tachycarida

4 Bradicardie ventriculara | Bradicardie ventriculara

5 Tahicardie ventriculara | Tahicardie ventriculard nesustinuta
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nesustinuta
6 Ritm ventricular Ritm ventricular
7 . . Mai mult de doua contractii ventriculare premature consecutive
PVC-uri consecutive ’
8 PVC-uri pereche O pereche de contractii ventriculare premature
9 RpeT Unda R care intrerupe undele T
10 Bigeminie ventriculara Bigeminie ventriculara
11 Trigeminie ventriculara | Trigeminie ventriculara
12 PVC/min Contractii ventriculare premature pe minut
13 PVC multiforma Contractie ventriculara prematurd multiforma
14 PVC Contractie ventriculara prematura
15 Tahicardie extrema Tahicardie extrema
16 Bradicardie extreméa Bradicardie extrema
17 SVTdchy Tahicardie supraventriculara
18 SV Brady Bradicardie supraventriculara
19 Fibrilatie atriala Fibrilatie atriala
20 Fibrilatie atriala Fibrilatie atriala (frecventa cardiaca ridicata)
(frecventd cardiaca
ridicatd)
21 Sfarsitul fibrilatiei atriale | Sfarsitul fibrilatiei atriale
22 Ritm neregulat Ritm neregulat
23 Sfarsitul ritmului neregulat| Sfarsit ritm neregulat
24 Pauza Pauza cardiaca
25 Pauze/min Pauze cardiace pe minut
26 Batai pierdute Batai pierdute
27 Stimulator cardiac care Stimulator cardiac fara ritm
nu stimuleaza
28 Pacemaker fara Stimulator cardiac nu capteaza
captura

7.7 Despre monitorizarea segmentului S-T REF.11

Operatorul poate utiliza butonul de navigare pentru a efectua manual masurarea segmentului S-T, valoarea
fiind afisata cu ,S-T +0,xxx mV”. Pe ecran sunt afisate 2 cursori incrucisati. Crucea rosie este cea activata.

Sagetile (i ) de pe crucea rosie indica directiile.
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that the cross cursor moves when rotating the Navigation Knob. Press the Navigation Knob
can change directions of the cross cursor or change the activating status of the cross cursor.

The measured S-T value will be accurate only in "Diagnosis" mode, while the S-T value is
less meaningful in other modes. In "Diagnosis" mode, when ARR event is detected, the S-T
value is only for reference.

Il 25 mmis X1 S-T+ 0.01mV

ity ]

| Cursor for base point
The current activated cursor The current 5-T value

Caution

/
\D Algoritmul de masurare a segmentului S-T a fost testat pentru acuratetea datelor segmentului ST.
Semnificatia modificarilor segmentului ST trebuie determinata de un medic.

7.8 Formi de undi inghetata

When there are waveforms displayed on the screen, press the Freeze key to enter into the

waveform freezing screen. During freezing, the frozen symbol "’X‘" and frozen time displays
on the upper right corner of the waveform area.

There are 2 Freeze types: "ECG waves” and “All waves”, which can be setin the System
Settings window.

7.9 Factori care afecteaza semnalul ECG

e Interference from Electro-surgical Unit

o Doesn’tset the filter mode properly

¢ Poorgrounding

o Electrodes are not appropriately placed

o Use expired electrode or use disposable electrode repeatedly

o The skin placed electrode is unclean or poor contract caused by scurf and hair

7.10 Obtineti un ECG cu 12 derivatii pentru analiza
This function is available in some model of the monitors.
The monitor can acquire 12-lead ECG waves of a defined duration and send them to the

artificial intelligence powered AI-ECG system for ECG analysis. You can view the analysis
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result in the AI-ECG system.

You can acquire 12-lead ECG data by the following way:

1

uu N W N

Make sure that the Wires is set to 10-Leadwire in ECG Settings diaglog box.
Select Menu - Views.

Select All ECG Trace, and exit the window. The current screen is in All ECG Trace view.
Select Menu - ECG Analyzer.

In the pop-up ECG Analyzer window, select the acquire time among 10 sec, 20 sec, 30
sec, 1 min.

Select Start. The ECG acquisition starts and ECG data is automatically uploaded to the
Al-ECG system when acquisition is over.

Note

(& Achizitia ECG cu 12 derivatii poate fi efectuatd numai in vizualizarea All ECG Trace (Toate trasele ECG).

(& Odata ce ECG-ul este achizitionat, datele ECG sunt stocate automat in inregistrarile de revizuire. Dacé monitorul nu

reuseste sa incarce datele ECG in sistemul AI-ECG din cauza conexiunii la retea,
le puteti incarca din nou selectand inregistrarile din Revizuire — Raport ECG.

AI-ECG System Setup

To make the ECG analysis done, you need configure the monitor to establish the connection
between monitor and Al-ECG system before upload the ECG data:

1
2
3

Select Menu - System Settings.
Select AI-ECG tab.

Configure the Operator account, device ID, AlI-ECG server IP, etc.
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Chapter 8 Monitoring Respiration (RESP)

8.1 Introducere

Respiration is monitored by measuring the impedance across the thorax via electrodes
placed on the chest. When the patient is breathing or ventilated, the volume of air changes
in the lungs, resulting in impedance changes between the electrodes. The device applies a
safe high-frequency current through ECG electrodes into the body and measures the change
of voltage between the electrodes to reflect the thoracic impedance while ECG monitoring is
not affected. Respiration rate (RR) is calculated from these impedance changes, and the
respiration waveform is displayed on the monitor screen.

8.2 Informatii privind siguranta

Warning

& Cand monitorizati respiratia pacientului, se recomanda utilizarea asa-numitului cablu ECG ,non-
OR?”, care nu are rezistente incorporate pentru a preveni pierderea de energie a
descércare defibrilator. Tn caz contrar, performanta monitorizérii respiratiei este afectata.

A Masurarea respiratiei nu recunoaste cauza apneei. Aceasta indicd o alarma numai daca apneea este

detectata dupa ce a trecut un timp prestabilit de la ultima respiratie detectata. Prin urmare, aceasta nu poate
fi utilizata in scopuri de diagnosticare.

A Daca se utilizeaza in conditii conforme cu standardul EMC EN 60601-1-2 (imunitate la radiatii 3V/m),
intensitati de cdmp mai mari de 1V/m pot provoca masuratori eronate la diferite frecvente. Prin urmare, se
recomanda evitarea utilizarii echipamentelor care emit radiatii electrice Tn imediata apropiere a unitatii de
masurare a respiratiei.

8.3 intelegerea afisajului RESP

RESP waveform
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Respiration Panel

Eticheta Si unitate de respiratie 1

—d
Marcaj de sincronizare respiratorie
L . 0
Setarea limitelor superioafe JSE
si inferioare ale Frecventa respiratorie

alarmei RR Apneﬂ
[>=1

"RR": the label of Respiration. “rpm” is the unit of the Respiration Rate (respiration
per minute). The big font "14" is the value of Respiration rate.

": Breath symbol. The blinking frequency is the same as the Respiration Rate.
1

)]
]

I
": the high and low alarm limit setting for Respiration Rate.

(g

Lpnea
: the apnea alarm status in RESP alarm setting, refer to the following
Section for details.

8.4 Modificarea setarilor RESP

Select "Menu" - “RESP” to enter into RESP related setting.

Gain: Respiration amplification/gain times, 4 options: X1/2, X1, X2, X4. The default
is X1 for adult and pediatric patients,and X2 for neonate patient.

»  X1/2: half-scale size of the base gain

»  X1:waveform scale with base gain

>  X2:twice scale size of the base gain

»  X4: four times scale size of the base gain

Speed: Respiration waveform sweep speed of, 2 options: 6.25mm/s and 12.5 mm/s.
The defaultis 12.5 mm/s.

Apnea: The timeout setting for apnea alarm (in second). It can be set as any

number from 5 to 120 seconds, the step is 1 second. Icon " " displays on
the lower left corner of Respiration Panel; When the device has not detected any
breathing signal for the specified time, the “Apnea” alarm prompts on, and alarm

Lpnea
sound will be activated. If it is set as OFF, the icon " " displays on lower left
corner of the Respiration Panel.

Note

(" Cand ,Fire” este setat la ,10 fire” in setérile legate de ECG, atunci ,Apnee” poate fi setat la dezactivat,
10, 15, 20, 25, 30, 35 si 40.

Source: Respiration signal source. This item is fixed to be "CO," if the CO, monitoring
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functia este selectata. In caz contrar, sursa este obtinutd prin m&surarea impedantei toracice prin
intermediul electrozilor ECG, sursa semnalului putand proveni de la electrozii ECG definiti prin ,ECG
Lead I” si ,ECG Lead II".

e PARM: pentru a intra in setarea alarmei RR. Consultati sectiunea 6.4 ,intelegerea setarii alarmei”.
° Zero: apasati pentru a efectua resetarea CO.

0 Implicit: revine la valoarea implicita din fabrica.

Nota

" 1n fereastra de setari RESP, setarile CO, sunt introduse daca monitorul dvs. este configurat cu monitorizarea CO5.

Pornire monitorizare CO, ) . o R
: k pentru a activa sau dezactiva monitorizarea CO. Cand este

selectata monitorizarea CO, toate elementele setate ca ,RESP” trec la ,,CO”. Consultati capitolul
Monitorizarea dioxidului de carbon (CO)
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Chapter 9 Monitoring NIBP

9.1 Introducere REF.33

9.1.1 The Oscillometric Blood Pressure Measurement

This device applies the typical non-invasive blood pressure measurement with the
oscillometric method. A cuff is used to occlude the artery by inflating it above the patient’s
systolic pressure, and the device measures the amplitude of pressure changes with
pulsation in the cuff as the cuff pressure decreases. The pulsations increase in amplitude,
and reach a maximum, then diminish along with the decrement of cuff pressure. The cuff
pressure at the pulse amplitude backward reduced according to proper proportion is
defined as a systolic pressure (SYS), and the cuff pressure at the pulse amplitude forward
reduced according to proper proportion is defined as diastolic pressure (DIA)

9.1.2 The Oscillometric method vs. the Korotkoff Sound Method

Blood pressure measurements by the oscillometric method and Korotkoff sound method
have a reasonable correlation with the invasive blood pressure measurement.
Notwithstanding, any of the non-invasive blood pressure measurements has its
one-sidedness when it is compared to the invasive measurement. Studies show that the
oscillometric method has its advantages over the Korotkoff sound method in less error,
higher reliability, and stability, especially in critical cases such as arrhythmia,
vasoconstriction, hypertension, shock.

9.2 Informatii de siguranta

Warnings

& Cand masurati tensiunea arteriala unui pacient nou-nascut. NU utilizati modul Adult. Presiunea ridicata de
umflare poate provoca leziuni sau chiar putrezirea corpului. Chiar daca monitorul poate identifica tipul de
manseta, astfel incat va opri umflarea si va indica ,Eroare manseta” atunci cand masurati tensiunea arteriala
unui nou-nascut in setarea tipului de pacient ,Adult”. Utilizatorul (medicul sau asistenta medicala) trebuie sa

acorde o atentie sporita selectarii tipului corect de pacient.
Se recomanda masurarea manuala a tensiunii arteriale.

Nu efectuati NIBP la pacientii cu tendint& hemoragica severd sau cu boal cu celule falciforme. In caz
contrar, poate aparea sangerare partiala.

Nu infasurati manseta pe membrele cu tuburi de transfuzie sau intubatii sau pe zone cu leziuni
cutanate. In caz contrar, pot apérea leziuni la nivelul membrelor.

= B PP

Daca pacientul se misca sau tremura, prezinta hiperkinezie sau aritmie, aceasta poate provoca umflarea mansetei.
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durata de functionare a balonului gonflabil este mai lunga, ceea ce nu numai ca poate prelungi timpul de
masurare, dar poate duce si la aparitia purpurei, hipoxemiei sau nevralgiei in zona in care este aplicata
manseta, din cauza frecarii.

A Tnainte de efectuarea masuratorii, selectati un mod de mésurare adecvat in functie de tipul pacientului.

& Furtunul de aer, care conecteaza manseta si monitorul, trebuie sa fie drept si fara incurcaturi.

Cautions

\!) Atunci cand se monitorizeaza un pacient adult, dispozitivul poate esua in masurarea tensiunii arteriale daca este
selectat tipul de pacient pediatric.

\D Tnainte de utilizarea mansetei, goliti-o pand cand nu mai rdmane aer in interiorul acesteia, pentru a
asigura o masurare precisa.

\D Nu rasuciti tubul de aer si nu asezati obiecte grele pe el. Acest lucru poate duce la valori inexacte
ale tensiunii arteriale.

\!) Cand deconectati tubul de aer, tineti capul conectorului si trageti-I afara.

rd
\D Masurarea NIBP este afectata atunci cAnd monitorul este conectat la pacientul la care se utilizeaza unitatea
electrochirurgicala si defibrilatorul.

i B
\!) Aparitia aritmiei in cazul unui ritm cardiac neregulat poate afecta precizia masurarii NIBP. In acest caz, se
recomanda repetarea masurarii.

\D Masuratorile tensiunii arteriale determinate cu acest dispozitiv sunt echivalente cu cele obtinute de un
observator instruit folosind metoda auscultatorie cu manseta/stetoscop, in limitele prescrise de Standardul
National American, sfigmomanometre manuale, electronice sau automate.

\D Monitorul poate fi utilizat la pacientele insarcinate sau cu preeclampsie, dar trebuie acordata o atentie
sporita acestor paciente.

\!) Performanta functiei NIBP poate fi afectatd de temperaturi, umiditate si altitudine extreme; va rugam sa o
utilizati Tntr-un mediu de lucru adecvat.

\!) Nu aplicati manseta si presiunea acesteia pe bratul de pe partea mastectomiei sau a limfadenectomiei.

T
\!) Presiunea mansetei poate provoca temporar pierderea functionalitatii dispozitivului medical de
monitorizare utilizat simultan pe acelasi membru.

\D Modulul NIBP al dispozitivului a fost investigat clinic in conformitate cu cerintele ISO 81060-2:2013.
9.3 Limitari ale masurarii

e Serious angiospasm, vasoconstriction, or too weak pulse limit measurement
accuracy.
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Masuratorile sunt inexacte atunci cand pacientul prezinta o frecventa cardiaca extrem de
scazuta sau ridicata sau aritmie severa. Fibrilatia auriculara duce la masuratori nesigure sau
imposibile.

Nu efectuati masurarea atunci cand pacientul este conectat la un aparat artificial de ventilatie
pulmonara.

Nu efectuati masurarea atunci cand pacientul utilizeaza diuretice sau vasodilatatoare.

Cand pacientul sufera de hemoragie semnificativa, soc hipovolemic si alte afectiuni cu modificari
rapide ale tensiunii arteriale sau cand pacientul are temperatura corpului prea scazuta, citirea nu
va fi fiabila. Reducerea fluxului sanguin periferic

duce la reducerea pulsatiei arteriale.

Masuratorile nu sunt precise la pacientii cu hiperadipoza.

9.4 Modul de masurare

Exista patru moduri de masurare pentru masurarea NIBP:

Manual: masurare la cerere.
Auto: Masuratori repetate continuu la intervale prestabilite.

STAT: serie continua de masuratori rapide pe o perioada de cinci minute, apoi revenire la modul
anterior.

Ciclu multiplu personalizat: Efectuati in mod continuu masurarea NIBP in conformitate cu fazele
predefinite, fiecare avand o durata specifica si repetari.

9.5 Configurarea masurarii NIBP

9.5.1 Pregatirea pentru masurarea NIBP

1.
2.

Porniti monitorul.

Verificati zona de informatii despre pacient de pe ecran. Setati tipul corect de pacient, selectati
dimensiunea corecta a mansetei.

Conectati tubul cu manseta la conectorul marcat cu pictograma ,NIBP” de pe panoul de intrare a
semnalului.

Selectati o manseta cu dimensiunea corecta, apoi desfasurati manseta si infasurati-o in jurul bratului
superior al pacientului, dupa cum urmeaza:

> Determinati circumferinta membrului pacientului.

> Alegeti o manseta adecvata, consultand circumferinta membrului marcata pe manseta.
Latimea mansetei trebuie sa fie de 40% din circumferinta membrului sau 2/3 din lungimea bratului.
Partea gonflabila a mansetei trebuie sa fie suficient de lunga pentru a inconjura cel putin 50% pana

la 80% din membru. Cand puneti manseta, desfasurati-o si infasurati-o in jurul
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the upper arm evenly to appropriate tightness.

» Remember to empty the residual air in the cuff before the measurement starts.

» Locate the cuff, so the artery mark "lv "is at a location where the clearest pulsation
of the brachial artery is observed.

v

The cuff should be tightened to a degree where a finger can be inserted.
> The lower end of the cuff should be 2cm above the elbow joint.

9.5.2 Starting and Stopping Measurements

Starting and Stopping NIBP Measurements by pressing NIBP measure key "\ REF.32

Warning

& Masuratorile prea frecvente ale tensiunii arteriale pot provoca purpura, ischemie si neuropatie la nivelul
membrului cu manseta. Inspectati regulat locul de aplicare pentru a va asigura de calitatea pielii si inspectati
extremitatea membrului cu manseta pentru a verifica daca culoarea, caldura si sensibilitatea sunt normale.
Daca apare orice anomalie, mutati manseta intr-un alt loc sau opriti imediat masuratorile tensiunii arteriale.

Note

& Nu puteti incepe méasurarea NIBP daca zona parametrilor NIBP nu este afisata.

9.5.3 Factors Affecting NIBP Measurement

Improper operation may cause inaccurate or blank results or misunderstanding of the
measured information when the oscillometric method is used to take the blood pressure
measurement. The following points mitigate these problems.

o Requirements of the cuff:
> The appropriate cuff should be selected according to the age of the patient.

» Remember to empty the residual air in the cuff before the measurement begins.

»  Locate the cuff in such a way that the artery mark l' "is at a location where the
clearest pulsation of brachial artery is observed.
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» Manseta trebuie stransa pana la un nivel care sa permita introducerea unui deget.

»  Capatul inferior al mansetei trebuie sa se afle la 2 cm deasupra articulatiei cotului.
Pacientul trebuie sa stea intins pe spate, astfel incat manseta si inima sa fie In pozitie orizontala, pentru
a obtine cea mai precisa masuratoare. Alte pozitii pot duce la masuratori inexacte.

Nu vorbiti si nu va miscati inainte sau in timpul masurarii. Trebuie sa aveti grija ca manseta sa nu
loveasca sau sa atinga alte obiecte. Tubul de aer care conecteaza manseta si monitorul trebuie sa fie
drept si fara incurcaturi.

Masurarea trebuie efectuata la intervale adecvate. Masurarea continua la intervale extrem de scurte
poate duce la comprimarea bratului, reducerea fluxului sanguin si scaderea tensiunii arteriale, ceea ce
poate duce la o masurare inexacta a

tensiunii arteriale. Pentru a asigura o masurare corecta, efectuati masuratori la intervale de mai mult de
doua minute.

Pasii operationali necesari pentru obtinerea unor masurétori precise ale TENSIONII ARTERIALE in
repaus pentru hipertensiune arteriald, inclusiv:

> Pozitia pacientului in conditii normale de utilizare, inclusiv asezat confortabil, cu picioarele
neincrucisate, talpile pe podea, spatele si bratele sprijinite, mijlocul mansetei la nivelul
al inimii.

» Pacientul trebuie sa fie cat mai relaxat posibil si sa nu vorbeasca in timpul procedurii de
masurare.

»  Trebuie sa treaca 5 minute inainte de efectuarea primei masuratori.

»  Pozitia operatorului in conditii normale de utilizare.

Cu metoda oscilometrica, atunci cand se masoara tensiunea arteriald, presiunea de umflare a

mansetei va fi ajustatad automat in functie de masurétoarea anterioara. in general, presiunea

initiala de umflare este de 150 mmHg (pentru adulti

) sau 120 mmHg (pentru copii) sau 70 mmHg (pentru nou-nascuti) la pornire. Ulterior, se adauga 28
mmHg (pentru adulti) sau 25 mmHg (pentru copii) sau 25 mmHg (pentru nou-nascuti) pe baza
ultimei masuratori a presiunii sistolice. in acest fel, atunci cand tensiunea arteriala creste sau
pacientul este schimbat, dispozitivul poate esua Tn a da rezultatul dupa prima umflare. Acest

dispozitiv va regla automat presiunea de umflare pana cand se efectueaza masurarea, dupa care
vor fi permise pana la patru incercari.

Atunci cand se monitorizeaza un pacient adult, dispozitivul poate esua in masurarea tensiunii arteriale
daca este selectat tipul de pacient pediatric sau neonat.

Atunci cand se efectueaza masurarea NIBP la pacienti pediatrici sau neonatali, operatorul trebuie sa
selecteze tipul corect de pacient in functie de diferitii pacienti (consultati configurarea meniului NIBP) si
NU trebuie sa utilizeze setarea pentru pacienti adulti. Presiunea ridicata

pentru adulti nu este adecvata pentru pacientii pediatrici.
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9.6 intelegerea valorilor numerice NIBP

Panou NIBP
Eticheta si unitate NIBP —[NIE P kPa [MANU ]+ Modul de masurare NIBP

Valoarea presiunii diastolice
Valoarea presiunii sistolice

Valoarea pulsului
R 62—

e ,NIBP”: Etichet.. ... 5 = . Ste
valoarea presiunii diastolice.

[) ~-mmHg”: unitatea de masura a valorii tensiunii arteriale, 1 kPa = 7,5 mmHg.
° PR 62”: Valoarea pulsului la masurarea tensiunii arteriale.

° ,Manu”: modul de masurare cu pictograma NIBP. Exista 4 moduri: ,Manual’, ,Auto”, ,STAT" si
,multi-ciclu personalizat”. In modul ,AUTO”, este afisat si un cronometru cu numaratoare inversa.

9.7 Modificarea setarilor NIBP

Selectati ,Meniu” - ,NIBP” pentru a accesa setarile legate de NIBP.

Mod
Se pot selecta ,MANU”, ,AUTO”, ,STAT” si ,Multi-ciclu personalizat”. Implicit este selectat ,MANU".

e Inmodul ,MANU”, apasati manual tasta de masurare NIBP ” pentru a porni sau opri manual
masurarea NIBP.

e inmodul ,AUTO’, dispozitivul repeta automat masurarea NIBP la intervalul de timp setat. in acest
mod, interventia manuala functioneaza in continuare.

o Inmodul ,STAT” (utilizat numai pentru adulti), apasati tasta de masurare NIBP ,
dispozitivul efectueaza masurarea NIBP in mod repetat. Dispozitivul nu va opri

masurarea pana cand timpul de masurare depaseste 5 minute sau operatorul o opreste manual.

o  Ciclu multiplu personalizat: mutati cursorul pe ,Ciclu multiplu personalizat” si faceti clic pe ,OK”
pentru a activa aceasta functie. Utilizatorul poate personaliza parametrii aferenti: faza, ciclul de
timp (intervalul de timp dintre doua masuratori) si repetari. Exista 5 faze: A, B, C si E. Utilizatorul
poate seta ciclul de timp si repetarile pentru faza A pana la
faza E.
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v Cycle: Tmin, 2min, 3min, 4min, 5min, 6min, 7min, 8min, 9min, 10min, 15min,
20min, 25min, 30min, 35min, 40min, 45min, 50min, 55min, 1h, 1.5h, 2h, 2.5h, 3h,
3.5h, 4h, 4.5h, 5h, 5.5h, 6h, 6.5h, 7h, 7.5h, 8h for optional.

v Repeats: OFF, 1, 2, ...9 and 10 for optional.

For example, first, the monitor enters into Phase A (making NIBP measurement once
every 5 minutes, and repeat once only); Secondly, entering into Phase B (making
NIBP measurement once every 10 minutes, and repeat once only); Thirdly, entering
into Phase C (making NIBP measurement once every 20 minutes, and repeat 2
times); Fourthly, entering into Phase D (making NIBP measurement once every 30
minutes, and repeat 5 times); Lastly, entering into Phase E (making NIBP
measurement once every 60 minutes, and repeat once only). In 30 minutes, if the
NIBP measurement is less than 6 times, and NIBP measurement mode is not
changed, then the monitor starts to make NIBP measurement from Phase Ato E
automatically.

Caution
@ Modul STAT poate fi utilizat numai pentru adulti.

Note:

(& La schimbarea pacientului, modul implicit de masurare NIBP este ,Manual’.

& Pentru ,Adult’, dacd modul de masurare NIBP este setat pe ,STAT”, monitorul nu salveaza aceasta setare la
oprirea monitorului. La repornirea monitorului, modul de masurare NIBP

pentru adulti este ,Manual”.

& Pentru toate tipurile de pacienti, daca modul de masurare NIBP este setat pe ,Manual’, ,Auto” sau
,Personalizat multi-ciclu”, monitorul salveaza aceasta setare la oprirea monitorului.

Cycle

it can be set only in the "AUTO" mode. Cycle means the time interval between
measurements when the measuring mode is set to Auto. The Cycle options are: 1Tmin, 2min,
3min, 4min, 5min, émin, 7min, 8min, 9min, 10min, 15min, 20min, 25min, 30min, 35min,
40min, 45min, 50min, 55min, 1h, 1.5h, 2h, 2.5h, 3h, 3.5h, 4h, 4.5h, 5h, 5.5h, 6h, 6.5h, 7h,
7.5h and 8h. That’s, the range is from 1 minute to 10 minutes, step is 1 minute; for range
from 10minutes-1hour, step is 5 minutes; for range from 1 hour-8 hour, step is 0.5hour.
When in AUTO mode and this item is set, the operator must manually press NIBP measure

/" for the first time, then the device starts time counting down. The device starts
taking the next blood pressure measurement automatically after finishing counting down.

Unit

the pressure unit. "mmHg" and "kPa" can be selected. 1 kPa =7.5 mmHg.
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Init. Pressure

Initial cuff pressure. The range is different depending on patient type.
for adult: 80, 100, 120, 140, 150, 160, 180, 200, 220, 240, 260, 280 mmHg;
for pediatric : 80, 100, 120, 140, 160, 180, 200, 210 mmHg;

for neonate: 60-140 mmHg.
REF.34

Note

& daca monitorul dvs. este configurat cu modulul SunTech NIBP, atunci intervalul initial al presiunii mansonului

pen;t_rlu adulti este de 120-200 mmHg, intervalul initial al presiunii mansonului pentru copii este de 80-200
mmHg, iar

intervalul initial de presiune al mansetei pentru nou-nascuti este de 60-80 mmHg.

PARM

to enter into NIBP (SYS, DIA, MAP,) alarm setting. See Section 6.4 “Understanding the Alarm
Setting”.

Verification

To verify the NIBP pneumatic system, it is used to verify the pressure accuracy and check the
air leakage of the pneumatic system, which should be conducted by technicians in the

non

specified environment. It includes “Verification A”, “Verification B,” and “Leakage Check".

Verification A & Verification B: The 2 kinds of verification of the pressure
accuracy. Press the relevant button to start Verification A or B. When completed,
it is necessary to stop the verification manually by pressing the “Stop” button.
The system stops the verification when the “Exit” button pressed.

Leakage Check: it is used by technicians to perform a leakage inspection for
NIBP pneumatic system.

Note

" Verificarea A: Monitorul se umfla automat pana la valoarea de presiune prestabilita (in functie de tipul de pacient) de
catre pompa, apoi inchide supapa de dezumflare. Compararea valorii presiunii

pe dispozitiv cu manometrul de presiune standard si verificati daca precizia presiunii depaseste intervalul de toleranta
nominal.

Valoarea presiunii de umflare automata pentru adulti: 250 mmHg (33,3 kPa)

Valoarea presiunii de umflare automata pentru copii: 200 mmHg (26,7 kPa)

Valoarea presiunii de umflare automata pentru nou-nascuti: 125 mmHg (16,7 kPa)

Verificarea B: Monitorul inchide supapa; presiunea trebuie umflatd manual. Comparati valoarea presiunii de
pe dispozitiv cu cea de pe manometrul standard si verificati daca precizia presiunii depaseste intervalul de

toleranta nominal.

(& Dacs fereastra de verificare apare in timpul verificarii, puteti apasa butonul ,inchidere” pentru a iesi din ea, dar
NU iesiti din Verificarea B apasand ,Tasta de vizualizare afisaj”.

78


Администратор
Highlight

Администратор
Highlight

Администратор
Highlight


Chapter 10 Monitoring Oxygen Saturation (Sp0.)

10.1 Introducere

The functional oxygen saturation (Sp0;) - a percentage of the hemoglobin that can
transport oxygen, is monitored by this device via a non-invasive optical technique. Based on
the principle that oxygenated hemoglobin (HbO,) and deoxygenated hemoglobin (Hb) have
different absorption character in the spectrum range from red to infrared light, the device
measures the amount of oxygenated hemoglobin and pulse rate by measuring the
absorption of selected wavelengths of light. The light generated in the probe passes
through the tissue and is converted into electrical signals by the photo-detector in the probe.
The Sp0O, module processes the electrical signals and gives out waveform data and digital
values for Sp0, and pulse rate displayed on the screen.

10.2 Informatii privind siguranta

Warning

& Utilizarea continua a senzorilor SpO,pentru deget poate provoca disconfort sau durere, in special
pacientilor cu probleme de microcirculatie. Senzorul NU trebuie aplicat in acelasi loc mai mult de doua ore.
Va rugam sa verificati integritatea pielii la locul de monitorizare la fiecare 1-2 ore si sa schimbati periodic
locul de masurare, daca este necesar.

A Verificati periodic (la fiecare 30 de minute) locul de aplicare a sondei SpO, pentru a determina
circulatia, pozitionarea si sensibilitatea pielii.

A Locul de masurare SpO, trebuie examinat mai atent in cazul anumitor pacienti. NU aplicati senzorul SpO,
pe degetul cu edem sau tesut fragil.

A Evitati amplasarea senzorului SpO, pe aceeasi extremitate cu un cateter arterial, manseta pentru tensiunea
arteriala sau linie de perfuzie intravasculara, altfel fluxul sanguin ar putea fi intrerupt de manseta sau starea
circulatorie ar putea determina o perfuzie sanguina scazuta, ceea ce ar duce la lipsa pulsului sau pierderea
pulsului in timpul monitorizarii SpO, si ar provoca in continuare alarme false.

A Masurarea SpO, a acestui monitor poate sa nu functioneze eficient pentru toate tipurile de pacienti; pentru
cei cu puls slab din cauza socului, temperaturii ambientale/corporale scazute, sangerarii majore sau utilizarii
unui medicament de contractie vasculara, masurarea este mai sensibila la interferente. Daca nu se pot
obtine citiri stabile in niciun moment, intrerupeti utilizarea functiei de monitorizare SpO..

A Pentru pacientii cu o cantitate substantiala de medicamente de diluare a colorarii (cum ar fi albastru de
metilen, verde indigo si albastru indigo acid), sau monoxid de carbon hemoglobina (COHb), sau
metionina (Me+Hb) sau hemoglobina tiosalicilica, si unii cu probleme de icter, determinarea SpO2 de
catre acest monitor poate fi inexacta.

A Medicamente precum dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina si butacaina pot provoca, de asemenea,
masuratori eronate ale SpO.,.
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Lumina ambientala excesiva poate afecta, de asemenea, masuratorile. Sursele de lumina includ lampile
fluorescente, lumina dubla rubinie, Tncalzitorul cu infrarosu si lumina directa a soarelui.

Deoarece valoarea SpO, serveste ca valoare de referinta pentru evaluarea anoxiei anemice si a anoxiei
toxice, rezultatul masuratorii la unii pacienti cu anemie acuta poate prezenta, de asemenea, o valoare SpO,
buna.

Nu aplicati banda adeziva pentru a fixa senzorul in pozitie sau pentru a-l inchide; pulsatia venoasa poate
duce la masuratori inexacte ale saturatiei de oxigen.

Miscarile viguroase ale pacientului, lumina ambientala intensa sau interferentele electrochirurgicale
extreme pot afecta, de asemenea, precizia masurarii SpO,.

Nu priviti senzorul de lumina SpO, (infrarosul este invizibil) cand dispozitivul este pornit.
Lumina infrarosie poate afecta ochii.

Informatiile, cum ar fi intervalul lungimilor de unda maxime si puterea optica maxima a luminii emise de
senzorul SpO,, pot fi deosebit de utile pentru medici.

Observati intotdeauna pletismograma (forma de unda), care este scalata automat (normalizata). Cand
semnalul masurat este inadecvat, forma de unda este neregulata sau nu are un aspect uniform. Valoarea
SpO, este cel mai probabil inexacta sau afiseaza ,--". Daca aveti dubii, bazati-va pe judecata dvs. clinica,
mai degraba decat pe citirea monitorului.

Nu utilizati senzorul SpO, si monitorul in timpul efectuarii imagisticii RMN, deoarece faradismul
poate provoca arsuri.

Caution

®
®

®

Aruncati senzorul SpO, daca ambalajul steril este deteriorat.
Verificati senzorul SpO, si cablul inainte de utilizare. NU utilizati senzorul SpO, deteriorat.

Tnainte de fiecare utilizare, curatati suprafata senzorului si a cablului cu un tampon de tifon moale,
saturandu-I cu o solutie precum etanol izopropilic 70%. Daca este necesara o dezinfectare de nivel scazut,
utilizati o solutie de Tnalbitor 1:10.

_—
NU mai utilizati senzorul SpO, daca valorile senzorului de temperatura sunt anormale.\!) Nu permiteti

rasucirea sau indoirea cablului.

®

Nu utilizati lac de unghii sau alte produse cosmetice pe unghii.\--!) Unghiile trebuie

sa aiba o lungime rezonabila.

Senzorul SpO, nu poate fi scufundat complet in apa, lichior sau detergent, deoarece senzorul este sensibil
la patrunderea lichidelor.

Nu dezinfectati senzorul SpO, prin iradiere, abur sau oxid de etilena.

Aranjati cablurile cu atentie pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se stranguleze.
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Note

(& Un studiu clinic privind precizia masurarii SpO, a fost realizat pe subiecti umani in conformitate cu
standardul ISO 80601-2-61.

(& Un tester functional sau un simulator SpO, nu poate fi utilizat pentru a evalua precizia oximetrului sau a
senzorului SpO,. Cu toate acestea, poate fi utilizat pentru a verifica cat de precis reproduce un anumit
reproduce cu precizie curba de calibrare data. Inainte de a testa oximetrul cu un tester functional, va rugédm sa
intrebati producatorul ce curba de calibrare trebuie utilizatd. Daca este necesar, solicitati producatorului curba
de calibrare dedicata si descarcati-o in tester.

10.3 Aplicati senzorul

1. Select an appropriate sensor and probe according to the module type and patient
category.

2. Apply the sensor to the proper site of the patient.

3. Select an appropriate adapter cable according to the connector type and plug this cable
into the Sp0O, connector.

4. Connectthe sensor cable to the adapter cable.

10.4 utilizarea sondei si a senzorului

When selecting a SpO, probe or sensor, do consider the patient’s category, adequacy of
perfusion, availability of probe site, and anticipated monitoring duration. Use only SpO,
probes provided by our company with this monitor.

Type 1: SpO: Finger Clip Sensor

Insert the patient's index finger (middle finger or ring finger with proper nail length can be
used as well) into the sensor, as shown in the figure below.

Type 2: SpO:Finger Rubber Sensor

Hold the sensor with its opening towards the patient’s finger, the sensor should be oriented
in such a way that the sensor side with a finger tip sign is positioned on the top.

Insert the patient’s finger into the sensor until the fingernail tip rests against the stop at the
end of the sensor. Adjust the finger to be placed evenly on the middle base of the sensor.
Direct the cable along the top of the patient’s hand. Apply adhesive tape to secure the cable
if necessary.
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Tipul 3: Senzor SpO2 cu clema pentru ureche

Prindeti senzorul de lobul urechii pacientului, conform ilustratiei urmatoare:

Tipul 4: Senzor SpO2 cu invelis de tip L

Consultati urmatoarea metoda de conectare:

invelis pentru piciorul nou-n&scutului

Banda adeziva EE—

10.5 intelegerea afisajului Sp0O2 si PR

Pletismograma RER0
Pleth . '\I Iﬂl .
. / | \ll /\ (\ / \
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e "Sp0,": Sp0; label. “99" is the current Sp0O,value.

e "PR": The Pulse Rate label. “65"” is the current Pulse Rate value.

o "PI": The Pulse Rate label.

o "5'" The high and low alarm limit setting for SpO..

]
o "®":Pulse intensity bar graph.

10.6 Modificarea setarilor SpO, si PR

Select "Menu" - “Sp0,"” to enter into the Sp0O, related setting.

® SE Threshold (%): set the threshold of oxygen desaturation event (%), the value
rangeis from 1to 12, stepis 1. The default is 3(%).

o Beep Volume: to set the pulse beep sound volume. Its setting range is "0 - 10" level.
The defaultis 5. If you set the beep volume as "0", it means the pulse beep sound is
off. It's not recommended to set it as “0".

e PARM: to enter into Sp0O2 alarm setting. See Section 6.4 “Understanding the Alarm
Setting”.

The conditions to trigger Sp0O, Event (SE):
Condition 1:

If the value difference between current SpO, value and the average value of the last 1
minute is larger than the set threshold, and it keeps this value for at least 8 seconds, then an
SE is generated.

Condition 2:

When the current Sp0, value is between 90% and 100%, and the value difference between
current Sp0, value and the average value in the previous second is larger than the set
threshold, then a SE is generated too.

10.1 Modulul Nellcor SpO,

Note

& Monitorizarea SpO, cu modulul Nellcor nu este certificata CE.

(& Daca monitorul dvs. este configurat cu modulul Nellcor SpO,, fereastra de setari referitoare la SpO, este
cea prezentata in figura de mai jos.
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Sp0s, Settings

SE Threshold{#5) |3

SatSeconds 0

| Defautt

QK.

Lower Limnit Of Sp, Alarm

Cancel

SE Threshold(%): set the threshold of oxygen desaturation event (%), the value
range is from 1to 12, stepis 1. The default is 3(%).

SatSeconds: SatSeconds sensitivity setting, to set the max buffering time of
activating Sp0O. alarm. Options are “0”, “10", “20", "50" and “100". If you set
SatSeconds as “0”, it means to turn off the SatSeconds alarm management function.
The over-limit points multiplied over-limit seconds makes SatSeconds.

Sp0; panel for Nellcor Sp0O. module

Pictograma SatSeconds Si

setarea sensibilitatii

ictograma , Interferenta”

Notes

(& Cand introduceti degetul in tamponul sondei, pictograma de cautare a pulsului W ” apare in partea

supgrj?aré a panoului SpO,. Cu toate acestea, odata ce apar citirile SpO,/PR sau degetul este indepartat de
sonda

degetul este indepartat, pictograma @ ” va disparea.

& Ccand apare o interferenta (cauzata, de exemplu, de tremurul degetului), pictograma ,, " apare in partea
superioara centrala a panoului SpO,. Cu toate acestea, odata ce interferenta dispare sau

sonda/degetul este indepartat, pictograma ,, ” va disparea.

& Alarma se va declansa daca masuratorile SpO,depasesc limitele de trei ori intr-un minut, chiar daca limita Sat-
secunde nu a fost inca atinsa.

REF.53

Below is the related alarm information for Nellcor SpO, module.

Nu. Eveniment Nivel de alarma Observatie

1 Sp0,INOP Such alarm will not display on

5 T —— alarm information area, but it will
? High priority | o recorded as alarm event which

3 Communication error | alarm can be reviewed on “Alarm event”.

4 SpO; faulty sensor these events are mastly
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Eroare modul SpO

Eroare senzor SpO Inseamné c4 identificarea senzorului SpO
nu functioneaza.

Senzor SpO deconectat Cablul senzorului sau cablul de extensie nu
este conectat la monitor.

Alarma
cu —
Sonda SpO oprita prioritate Inseamna ca cablul senzorului este
medie conectat, dar sonda nu se afla in zona de
masurare.
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Chapter 11 Monitoring Temperature

11.1 Introducere

Body temperature is monitored by direct measuring mode with a thermistor type
temperature sensor. A small amount of constant current is applied to the temperature
sensor to avoid self-heating. The voltage across the thermistor is measured and converted
to the temperature reading according to the temperature-resistance characteristic for a
specific type of thermistor. The temperature measuring circuit performs self-testing
periodically to prevent false reading when there is a failure in hardware.

You can simultaneously monitor two temperature sites using the device for a specific model;
only one channel temperature is available.

11.2 Informatii privind siguranta

. REF.37
Warning

& Verificati daca functia de detectare a sondei functioneaza corect inainte de monitorizare. Deconectati
cablul sondei de temperatura de la conectorul T1 sau T2, iar monitorul afiseaza mesajul [T1 Sensor Off]
(Senzor T1 oprit) sau [T2 Sensor Off] (Senzor T2 oprit) si emite semnale sonore de alarma.

& Efectuati alegerea corecta in meniul de configurare pentru seria de senzori de temperatura ,KRK” utilizata.
Senzorii au caracteristici diferite de rezistenta la temperatura (termistorul KRK are 10.000K ohmi la 25° C).
Neconcordanta provoaca citiri eronate ale temperaturii sau chiar citiri in afara intervalului.

11.3 Efectuarea unei masuratori TEMP

Please follow the methods defined below to take temperature measurements according to
the temperature transducer you selected.

Connecting the thermal temperature sensor

The temperature sensor is thermo-resistor type and needs time to respond to the
temperature change, so the accurate temperature value takes a display of the results. The
temperature sensor equipped may have a different shape for measuring body surface
temperature or cavity temperature.

Note

& Pentru sonda de temperaturéa a suprafetei corpului, atasati senzorul TEMP la pacient. Dac& senzorul TEMP nu
intrd in contact direct cu pielea, valoarea masurata devine mai mica. Pentru pacienti
care necesita monitorizarea temperaturii, adaugati un tampon la senzor si fixati-l cu banda adeziva pentru a
asigura un contact strans.
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S Pacientii pediatrici sunt, in general, mai activi, acordati o atentie deosebita atunci cand fixati senzorul.

(& Senzorul TEMP este conceput pentru a fi utilizat cu monitorul specific pentru pacienti si nu poate fi utilizat
ca piesa aplicata la alte produse.

& Operatorul este responsabil pentru verificarea compatibilititii monitorului pacientului si a tipului de senzor,
inclusiv a cablului, Thainte de utilizare.

(&> Componentele incompatibile pot duce la performante degradate.

Operation Procedures for thermal temperature transducer

1.

2
3.
4

Securely attach the transducer to the patient;
Connect the cable to the TEMP probe connector marked "TEMP" in the panel.
Check that the menu setting is matching the used temperature sensor type.

Check that the alarm settings are appropriate for this patient.

Note

(& Cand deconectati sonda, asigurati-va cé tineti capul conectorului si trageti-| afara.

11.4 intelegerea afisajului TEMP

u A W N

3

1 vc ! H—s75

365 37.0 o

4

“TEMP1 =«: Temperature 1 mark and unit. Temperature unit: °C or °F,
“36.5": displays the temperature measured at temperature channel 1.
“TEMP 2"”: Temperature channel 2.

“37.0": displays the temperature measured at temperature channel 2.

“TD 0.5”: Temperature difference, namely the difference between temperature 1 and
temperature 2.

11.5 Modificarea setarilor TEMP

Select "Menu" - “TEMP” to enter into TEMP related setting.

e Temp Unit: Temperature unit. The defaultis °.c (Celsius) and can be set as °F

(Fahrenheit). The defaultis "c".
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Tip sonda: KRK poate fi selectat. Daca tipul utilizatorului si tipul setat sunt diferite, atunci valoarea
masurata este invalida.

TD: diferenta absoluta de temperatura. Cand diferenta de temperatura este mai mare decéat
valoarea prestabilita, dispozitivul activeaza o alarma. Daca exista o singura temperatura, TD

afiseaza ,—".

PARM: pentru a accesa setarea alarmei RESP. Consultati sectiunea 6.4 ,intelegerea setarii
alarmei”.
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Chapter 12 Monitoring IBP

12.1 Introducere

Invasive Blood Pressure (IBP) is a direct measurement of the patient’s arterial or venous
blood pressure. A catheter is used and inserted directly into a vein, artery or other pressure
access areas, and is connected to a pressure transducer for measuring systolic, diastolic
and mean blood pressures. The device can choose to monitor 2 or 4 (for specific model)
channels IBP depending on the configuration. The device can display the systolic, diastolic

and mean blood pressures and a waveform for each pressure channel.

12.2 Informatii de siguranta

Warning

= B BBE B BB B BB PBPB

Tubul de presiune care conecteaza cateterul si traductorul de presiune trebuie sa fie drept, fara incurcaturi.

Utilizati kitul de traductor de presiune specificat in acest manual. Nu reutilizati niciodata traductoarele de
presiune de unica folosinta.

Asigurati-va ca partile aplicate nu intra niciodata in contact cu alte parti conductoare.

Pentru a reduce riscul de arsuri in timpul procedurilor chirurgicale de inalta frecventa, asigurati-va ca
cablurile si traductoarele monitorului nu intra niciodata in contact cu unitatile chirurgicale de nalta frecventa.

Atunci cand utilizati accesorii, trebuie sa tineti cont de temperatura lor de functionare.
Pentru detalii, consultati instructiunile de utilizare a accesoriilor.

Utilizati accesoriile specificate de producator atunci cand utilizati un defibrilator.

Utilizarea necorespunzatoare a unui defibrilator poate provoca leziuni pacientului. Utilizatorul trebuie sa
decida daca sa efectueze defibrilarea sau nu, in functie de starea pacientului.

Tnainte de defibrilare, utilizatorul trebuie sa se asigure ca atat defibrilatorul, cat si monitorul au trecut testul
de sistem si pot fi utilizate in siguranta impreuna.

Nu utilizati tubul de presiune si traductorul deteriorate.

Daca in tubul de presiune apar bule de aer, umpleti din nou tubul cu solutie salina. Bulele de aer pot
cauza citiri inexacte.

Cand efectuati masurarea ICP la pacientul care sta asezat, mentineti traductorul de presiune si partea
superioara a urechii pacientului la acelasi nivel, altfel se pot produce erori de citire.

Cand deconectati cablul de la monitor, asigurati-va ca tineti capul conectorului si il trageti afara.
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& De fiecare data cand conectati kitul de traductor sau utilizati un kit de traductor nou, trebuie efectuata
calibrarea la zero a traductorului IBP.

A Tnainte de a utiliza tubul, cablul si/sau traductorul, asigurati-va ca toate accesoriile indeplinesc cerintele de
performanta, care nu sunt modificate de imbatranire sau de conditiile de mediu.

12.3 Configurarea masurarii IBP

If your monitor is configured with internal IBP Module, then the IBP icon appears on the
upper right side of the screen.

12.3.1 Understanding IBP Icon

"IBP X" (X stands for number 1-4) marked on the device is the icons for IBP cuff connector of

the internal IBP module. The internal IBP module will be shown as like "IBP1" in software
and operation.

12.3.2 IBP Transducer Kit Connection

1.

On the signal input panel of the patient monitor, there are 2 (or 4) connectors with label
“IBP1” and “IBP2” (or label “IBP1”, “IBP2” , “IBP3"”, and “IBP4") depending on your
monitor configuration, which are used to connect the IBP transducer kit. If you want to
use IBP monitoring function, please connect the IBP transducer kits into the IBP
connectors on the panel of the patient monitor. Please make sure the cables of the

transducer kits are not folded or twisted.
Prepare the pressure tube and transducer by filling the pressure tube with saline
solution, and make sure that the pressure tube is free from any air bubble.

Connect the pressure catheter coming from the patient to the pressure tube of the
transducer kit, and ensure there is no air present in the pressure tube, pressure
transducer or pressure catheter.

The pressure transducer must be placed at the same level with the patient’s heart.

Check if the correct label name is chosen, see below table.

Label Description Label Description
ART Artery pressure LAP Left atrium pressure
CvP RAP Right atrium pressure

Central vain pressure

ICP Intracranial pressure PA Pulmonary pressure

AUXP1 Auxiliary pressure 1 Auxiliary pressure 2

AUXP2

Zero the transducer.
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12.4 intelegerea afisajului IBP

IBP Waveform
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e BP1 : Parameter label.

e [0 300]: IBP coordinates scale.

Note

S Pentru monitoarele K10 si K12, se afiseaza doar 2 canale de forme de unda.

(& Pentru monitorul K15, acesta afiseaza 4 canale de forme de unda.
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Informatii privind alarma IBP

° Informatiile privind alarma IBP vor fi afisate in zona de informatii privind alarma.

e Alarma tehnica: ,IBP1 Sonda dezactivata” si asa mai departe.

o Alarma fiziologica: ,IBP1 SYS scazut” si asa mai departe.

12.5 Modificarea setarilor IBP
Selectati ,Meniu” - ,IBP” pentru a accesa setarile legate de IBP.
e  Eticheta: numele tensiunii arteriale care urmeaza sa fie masurata. Are urmatoarele optiuni:

ART---presiunea arteriala
PA---presiunea pulmonara
CVP---presiunea venoasa centrala
RAP---presiunea atriului drept
LAP---presiunea atriului stang
ICP---presiune intracraniana

AUXP1---presiune auxiliara 1

VYVVYVYVYVVYVYV

AUXP2---presiune auxiliara 2

o AUXP -- presiune auxiliara: AUXP1/2 poate fi selectatd daca presiunea masurata efectiv nu se
afla in lista ART, PA, CVP, RAP, LAP si ICP. Operatorul poate selecta modul de calcul in functie
de tipul de presiune arteriala. Daca se monitorizeaza presiunea arteriala
este monitorizata, alegeti ,dinamic”, iar citirea va include sistolica, diastolica si MAP. Daca este

monitorizata presiunea venoasa, alegeti ,static”, iar atunci va fi afisata doar MAP.
° Mod de calcul: cand eticheta este AUXP1 sau AUXP2, modul de calcul poate fi ,static” sau ,dinamic”.

° Filtru: exista doua optiuni pentru filirarea formei de unda a presiunii ---12,5 Hz si 40 Hz, setarea din
fabrica fiind 12,5 Hz.

° Timp mediu: perioada de timp pentru calcularea presiunii medii. Intervalul de setare este dela 1 s la
12 s, setarea din fabrica fiind 8 s.

o Unitate: unitatea de presiune. 2 optiuni: mmHg si kPa.

° Zero: efectuati calibrarea la zero pentru traductorul de presiune. Apasati butonul ,Zero”, apoi pe ecran
apare fereastra de dialog pentru calibrarea la zero, apoi apasati ,Zero” pentru a incepe calibrarea.
(Nota: Tnainte de a efectua calibrarea la zero, asigurati-va ca traductorul este

bine conectat, altfel calibrarea la zero nu va functiona.)

e PARM: pentru a accesa setarea alarmei IBP. Consultati sectiunea ,intelegerea setarii alarmei”.
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Capitolul 13 Monitorizarea dioxidului de carbon (COz)

13.1 Introducere
Principiul de masurare a CO2

Principiul se bazeaza pe faptul ca moleculele de CO absorb energia luminii infrarosii cu lungimi de unda
specifice, cantitatea de energie absorbita fiind direct proportionala cu concentratia de CO. Cand un fascicul de
lumina IR trece printr-o proba de gaz care contine CO, se poate obtine semnalul electronic de la un fotodetector
(care masoara energia luminii ramase). Acest semnal este apoi comparat cu energia sursei IR si calibrat pentru a
reflecta cu precizie concentratia de CO din proba. Pentru calibrare, raspunsul fotodetectorului la o concentratie

cunoscuta de CO este stocat Tn memoria monitorului.

Monitorul determina concentratia de CO din gazele respiratorii prin masurarea cantitatii de lumina absorbita de
aceste gaze. EtCO afiseaza o valoare numerica in milimetri de mercur (mmHg), procente (%) sau kilopascali

(kPa). De asemenea, poate fi afisata o forma de unda CO (capnograma), care este un instrument clinic valoros
ce poate fi utilizat pentru a evalua integritatea cailor respiratorii ale pacientului si pozitionarea corecta a tubului

endotraheal. Frecventa respiratorie este calculata prin masurarea intervalului de timp dintre respiratiile detectate.

Esantionare mainstream vs. sidestream

Senzorii CO mainstream sunt plasati la nivelul cailor respiratorii ale unui pacient intubat, permitand gazului
inspirat si expirat sa treaca direct prin calea luminii IR. Avantajele majore ale senzorilor mainstream sunt timpul

de raspuns rapid si eliminarea capcanelor de apa.

Senzorii de CO secundari sunt amplasati la distanta de caile respiratorii, necesitand aspirarea continua a unei
probe de gaz din circuitul respirator si transportarea acesteia catre senzor cu ajutorul unei pompe. Acest tip de

sistem este necesar pentru pacientii neintubati.

Cand utilizati senzori de CO mainstream, verificati periodic fereastra pentru a vedea daca nu s-au acumulat
secretii ale pacientului. Aceasta situatie poate afecta precizia masuratorii sau chiar poate face ca senzorul sa nu

functioneze.

Cand utilizati senzori de CO secundari, exista un colector de apa sau o parte a tubului de esantionare cu functie
de dezumidificare. Verificati periodic senzorul de debit si tubulatura pentru a detecta umiditatea excesiva sau

acumularea de secretii.

13.2 Informatii de siguranta

Avertisment

Senzorul de COyeste o piesa de masurare de precizie, va rugam sa il utilizati corect si sa 1l depozitati

corespunzator; Precautii privind descarcarile electrostatice (ESD) si interferentele electromagnetice (EMI)
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si de la alte echipamente.

Defectiune: Daca senzorul de CO, nu raspunde conform descrierii din acest manual de utilizare, NU 1l
utilizati pana cand nu este aprobat pentru utilizare de catre personal calificat.

Nu pozitionati cablurile senzorului sau tuburile intr-un mod care ar putea provoca incurcarea sau
strangularea.

Sustineti adaptorul pentru caile respiratorii pentru a preveni solicitarea tubului ET.

Reutilizarea, dezasamblarea, curatarea si dezinfectarea kiturilor de canule CO,de unica folosinta si a
adaptoarelor pentru caile respiratorii pot compromite functionalitatea si performanta sistemului, ceea ce
poate pune in pericol utilizatorul sau pacientul. Performanta nu este garantata daca un articol etichetat ca
fiind de unica folosinta este reutilizat.

Inspectati adaptoarele pentru caile respiratorii cu flux lateral si kiturile de esantionare cu flux lateral Tnainte de

utilizare, pentru a detecta eventualele deteriorari. NU utilizati adaptoarele pentru caile respiratorii cu flux
lateral si kiturile de esantionare cu flux lateral daca acestea par a fi deteriorate sau rupte.

Daca forma de unda CO,(capnograma) pare anormala, inspectati adaptoarele pentru caile respiratorii
COgsi inlocuiti-le daca este necesar.

Verificati periodic senzorul de CO, /debit si tubulatura pentru a detecta acumularea excesiva de umiditate
sau secretii. Nu utilizati senzorul sau tubulatura daca exista umiditate excesiva sau condensare
exterioara.

Pericol de electrocutare: Senzorul de CO, nu contine piese care pot fi reparate de utilizator.

Apelati la personalul de service calificat. Nu deschideti carcasa senzorului fara permisiune, deoarece
exista pericol de electrocutare.

Asezati orificiul de evacuare al senzorului de CO, intr-un mediu cu curent de aer si nu lasati nimic sa
blocheze orificiul de evacuare.

Deconectati intotdeauna senzorul de CO,inainte de curatare. NU il utilizati daca pare sa fie deteriorat.
Apelati la personalul de service calificat pentru reparatii.

Nu sterilizati si nu scufundati senzorul de CO, in lichide.

Tnlocuiti adaptoarele pentru flux lateral pe caile respiratorii si kiturile de esantionare a fluxului lateral daca
se observa secretii excesive.

Nu utilizati senzorul de CO, atunci cand este umed sau prezinta condens exterior.

Monitorizati forma de unda CO,(capnograma). Daca observati modificari sau aspect anormal, verificati
pacientul si linia de esantionare. Tnlocuiti linia daci este necesar.

Nu utilizati dispozitivul la pacientii care nu pot tolera retragerea a 50 ml/min +/- 10 ml/min din caile
respiratorii sau la pacientii care nu pot tolera spatiul mort adaugat la caile respiratorii.

Nu aplicati o tensiune excesiva asupra cablului senzorului sau tubului pneumatic.

Pericol de explozie: Nu utilizati in prezenta anestezicelor inflamabile sau a altor
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gaze inflamabile. Utilizarea senzorului de CO, intr-un mediu poate prezenta un pericol de explozie.

A Pericol de electrocutare: Deconectati intotdeauna senzorul de CO, inainte de curatare. NU il utilizati daca
pare sa fi fost deteriorat. Apelati la personalul de service calificat pentru reparatii.

Caution

I

\!) Tensiunea de alimentare peste tensiunea de lucru a monitorului poate provoca deteriorarea senzorului de
CO,. De asemenea, o tensiune de alimentare prea mica poate afecta precizia masurarii CO, sau chiar poate
face ca senzorul de CO, sa nu functioneze.

\D La schimbarea tubului de esantionare, se recomanda alegerea tubului de esantionare implicit cu functie de
dezumidificare. Tubul de esantionare fara functie de dezumidificare poate fi usor blocat de umiditatea

excesiva. (Durata de viata: tub de esantionare obisnuit: 6-12 ore; tub de esantionare cu functie de
dezumidificare: aproximativ 120 de ore.)

\D Daca masurarea indica o anomalie cauzata de blocarea tubului de esantionare, inlocuiti tubul de
esantionare.

\/!) Lungimea totala a tubului de esantionare si a tubului de extensie a cailor respiratorii nu trebuie sa
depaseasca 3 metri. Daca tubul este prea lung, pot aparea erori de masurare. Daca utilizati kituri de canule
de esantionare cu conector T, introduceti tubul de esantionare cu tuburile orientate Tn sus pentru a evita
efectele umiditatii excesive.

\D Altitudinile variaza Tn functie de locatie. Setati valoarea presiunii barometrice la presiunea barometrica
ambientald pentru locatia de utilizare.

\D Utilizati numai accesorii aprobate de producator.

\D in timpul utilizarii senzorului de CO,, o scurgere a sistemului, care poate fi cauzata de un tub endotraheal
nefixat sau de un senzor de CO,deteriorat, poate afecta in mod semnificativ citirile legate de flux. Aceste citiri
includ fluxul, volumul, presiunea si alti parametri respiratori.

\D Cand opriti monitorul de CO,, deconectati senzorul de CO.de la monitorul pacientului.

Note

(& Eliminarea senzorului de CO; si a accesoriilor sale trebuie sa respecte legislatia nationala si locala.

& 1n prezenta dispozitivelor electromagnetice (de exemplu, electrocauterul), monitorizarea pacientului poate fi intrerupta
din cauza interferentelor electromagnetice. Campurile electromagnetice de pana la 20 V/m
nu afecteaza negativ performanta sistemului.

& Protoxidul de azot, nivelurile ridicate de oxigen, heliu si hidrocarburi halogenate pot influenta masurarea
COs,.

(& Umiditatea excesiva din CO, poate afecta precizia masurarii debitului.
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13.3 Conexiunea senzorului de CO,

13.3.1 Conexiunea senzorului de CO2 din fluxul lateral

Orificiu E
de o P
evacuare e W e
W '.f-{.‘;fﬁ
. A == CO2
Celulg de ~S =m0 % Cablu senzor
eSantionare 24
Recepta d
g 7
= R
Senior COo2
A 3 lateral
Celula de proba

Demonstratie pentru conectarea senzorului de CO2 lateral

1. Scoateti senzorul CO si introduceti cablul senzorului CO n conectorul marcat cu ,CO ”
de pe panoul de conectare al monitorului;

Celula de esantionare a canulei de esantionare trebuie introdusa in receptaculul celulei de esantionare a

senzorului de CO. Se aude un ,clic’ cand celula de esantionare este introdusa corect, apoi conectati-o la

tubul de aerisire. Dupa finalizarea conectarii senzorului, asigurati-va ca capatul de intrare a aerului este

expus la aerul din Tncapere si departe de toate sursele de CO , inclusiv ventilatorul, respiratia pacientului si
propria respiratie. Apoi, porniti comutatorul CO din ecranul de configurare CO si asteptati 2 minute pentru

Tncalzirea senzorului.

3. Configuratia implicita a tuburilor

Adaptor de

eSantionar

e

Dezumidificare

Esantionar . )
e Filtru Celula de esantionare
tut}ulatur \ ;f
é;"l tub II', Il'l_ '==1-=j-__ ¥
- ooes \ @)=

b& -

S

Adaptor si tub de prelevare (pentru uz unic)

Extensie a tubului pentru caile respiratorii pentru conectarea la tubul de prelevare (de unica folosinta)

L

ConectorinY
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4. Kituri optionale de canule de prelevare

(1) Kituri de canule de prelevare cu conector in Y

Conector pentru aer

Adaptor

(2) Seturi de canule nazale laterale

S

(3) Kituri de canule orale cu flux lateral

13.3.2 Conexiune senzor CO2 mainstream

Cablu senzor y

Senzor CO,

13.3.3 Demonstratie pentru conectarea senzorului de CO2 in flux principal

1. Scoateti senzorul de CO si introduceti cablul senzorului de CO in conectorul marcat cu ,CO ” de pe panoul
conectorului monitorului;
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2. Snap the CO, sensor onto the airway adapter. A “click” sounds when the airway adapter
is inserted correctly.

3. Position the airway adapter in the patient’s respiratory circuit (as close to the patient as
possible) between the endotracheal tube and the ventilator circuit. Next, turn on the CO,
switch at CO,Setup Screen and then wait 2 minutes for the sensor warm-up.

)— Sensor Cable
Mainstream ===
C0? Sensor _J:fg:fﬁ ""\1, / \

Note

(& Pozitionati intotdeauna senzorul cu adaptorul in pozitie verticald pentru a evita acumularea de lichide pe
ferestrele adaptorului. Concentratiile mari de lichide in acest punct obstructioneaza
analiza gazelor.

13.4 Limitari ale masurarii

The following factors may influence the accuracy of measurement:
o Leaks or internal venting of the sampled gas
o Mechanical shock
° Cyclic pressure up to 10 kPa (100 cmH,0)

° Other sources of interference, if any.

13.5 Depanarea sistemului de esantionare Sidestream CO,

When the sampling system of the sidestream CO, module works incorrectly, check if the
sampling line is kinked. If not, remove it from the water trap. If the monitor gives a message
indicating the airway still works incorrectly, it indicates that the water trap must is blocked,
and you should replace it with a new one. Otherwise, you can determine that the sampling
line is blocked. Replace with a new sampling line.
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13.6 intelegerea afisajului CO,

CO2panel
Unitate de EtCO, Eticheta Fi CO,
= e —____Eticheta a frecventei respiratorii
Etichetd CO, siftco, ~ — b &L mmHg =30
Valoarea EtCO, B Valoarea frecventei respiratorii
Valoarea CO,inspirat
() -* mmH: eticheta si unitatea EtCO

0 ..OM : eticheta FiCO
() mmHg: unitatea EtCO si FiCO
° rpm: unitatea de masura a frecventei respiratorii

. »39,9 3,3 14”: valoarea EtCO FiCO si frecventa respiratorie

13.7 Modificarea setarilor CO,

Cand este selectatd monitorizarea CO, parametrul respiratiei este determinat de modulul CO. Zona formei de
unda a respiratiei se muta in zona formei de unda CO, iar zona parametrului respiratiei se muta in zona
parametrului CO.

Selectati ,Meniu” - ,CO "pentru a accesa setarile legate de CO.

In fereastra de set&ri RESP, setérile CO pot fi introduse dacd monitorul dvs. este configurat cu monitorizarea CO.

Pornirea monitorizarii CO, o ) ) o R
: Faceti clic pentru a activa sau dezactiva monitorizarea CO. Cand este

selectata monitorizarea CO, toate elementele setate ca ,RESP” se muta la ,CO ”. Consultati capitolul
Monitorizarea dioxidului de carbon (CO ).

Pornire monitorizare CO, Faceti
: aceti

In ecranul Setari RESP, existad comutatorul Monitorizare CO
clic pentru a activa sau dezactiva monitorizarea CO. Activati comutatorul atunci cand este necesar sa
monitorizati parametrul CO. Selectarea acestui mod reduce consumul de energie si prelungeste durata de viata a

modulului de masurare a CO.

Pentru a intretine monitorul, va rugam sa setati comutatorul CO in pozitia OFF in configurarea sistemului
atunci cand functia CO nu este utilizata.

° Castig: castigul formei de unda CO. 4 optiuni: XI/2, XI, X2 si X4. Valoarea implicita este XI pentru
pacientii adulti si pediatrici si X2 pentru pacientii nou-nascuti.

Xl1/2: jumatate din scala amplificarii de baza
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XI : scara formei de unda cu amplificarea de

baza X2: dublul amplificarii de baza

X4: de patru ori dimensiunea scalei amplificarii de baza

Viteza: viteza de scanare a formei de unda a respiratiei, 2 optiuni 6,25 mm/s si 12,5 mm/s. Valoarea
implicita este 12,5 mm/s.

Apnee: Setarea timpului de expirare pentru alarma de apnee (in secunde).
(1) Cand monitorizarea CO2 este activata:

Poate fi setat la orice valoare intre 10 si 60 de secunde; pasul este de 1 secunda. Pictograma se
afiseaza in coltul din dreapta sus al panoului de respiratie. Cand dispozitivul nu a detectat niciun semnal
de respiratie Tn timpul specificat, se activeaza alarma ,,Apnee” si se aude un sunet de alarma. Daca este

setat pe OFF, pictograma se afiseaza in coltul din stdnga jos al panoului de respiratie. Valoarea
implicita este 20 de secunde.

(2) cand monitorizarea CO2 este dezactivata: consultati sectiunea 8.4 Modificarea setarii RESP.

Sursa: Sursa semnalului de respiratie. Acest element este fixat la ,CO ” daca este selectata functia de

monitorizare a CO. In caz contrar, sursa este obtinuté dintr-o m&suratoare a impedantei toracice din
modulul ECG.

Zero: Apasati pentru a efectua resetarea la zero.
Implicit: reveniti la valoarea implicita din fabrica.

Unitate: Poate fi setata ca ,%”, ,kPa” si ,mmHg”. Daca unitatea este modificata, valoarea

parametrului se modifica si se actualizeaza imediat. Unitatea afiseaza zona parametrului.
Valoarea implicita este ,mm Hg".

Perioada: La setarea ciclului de calcul al valorii EtCO, exista trei optiuni selectabile: ,1b”, ,10s” si
,20s”. Valoarea implicita este ,10s”. ,1b” inseamna ca valoarea EtCO este calculata o data la fiecare

ciclu respirator. ,10s” inseamna ca valoarea EtCO este

calculata o data la fiecare 10 secunde, iar valoarea maxima EtCO masurata in timpul acestor 10
secunde este afisata in zona de date. ,20s” inseamna ca valoarea EtCO este calculata o data la fiecare
20 de secunde, iar valoarea maxima EtCO masurata in timpul acestor 20 de secunde este afisata in
zona de date.

Echilibru: La setarea gazului de echilibru Tn fluxul de aer respirator al pacientului, exista trei tipuri de
gaze de echilibru selectabile: ,Aer’, ,N O” si ,He” (oxid de azot si heliu). Daca nu se specifica un gaz
de echilibru, gazul de echilibru poate fi setat ca ,Aer”.

Oz Comp.: Daca se ajusteaza concentratia gazului de compensare in fluxul de aer respirator al

pacientului, gazul de compensare este oxigenul. Aceasta poate fi numitd concentratie de compensare a
oxigenului. Unitatea: %; Interval de setare: 1-100%. Valoare implicita: 16.

TEMP: Cand se seteaza valoarea temperaturii fluxului de aer masurat curent, temperatura este de 37
°C, atunci cand se masoara respiratia pacientului prin fluxul de aer. Cu toate acestea, daca fluxul de
aer care trebuie masurat este gazul de referinta, temperatura este setata la
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at 25 °c. The setting range: 0.0 - 50.0; Unit: °c; Default value: 35.0°C.

¢ Agent: This setting adds anesthetic gas to the patient's respiration airflow and the
concentration of anesthetic gas. The setting range is 0.0%-20.0%; the default status
is: not adding anesthetic gas, the concentration is 0.0%.

¢ Flow (CO, flow): This is the flow rate of CO,sampling. Its value is 50ml/min.

¢ Barometric (Barometric pressure): Set ambient atmospheric pressure. It can be
determined by the barometer or the ambient altitude. Altitude can be used to
determine the typical barometric pressure if a barometer is not available, refer to
Appendix Typical Pressures and CO, Readings at Altitudes for details.

e Zero: Press it to perform Zero Reset, then the following figure pops up on the
window. Please note that the sample unit of the CO, sensor must be placed in a
well-ventilated area. Then press on the "Start Zero" button to perform
zero-resetting, then the screen shows the current calibration status.

There are three calibration statuses: 1. Zeroing 2. Zero success 3. Zero fail
Caution:
& Informatiile sunt afisate Tn timpul calibrarii la zero, dar nu exista alarma sonora si vizuala.

A Cand efectuati o calibrare la zero in timpul operatiunilor normale de masurare a pacientului,
deconectati mai intai traductorul de la caile respiratorii ale pacientului.

& NU va bazati pe valorile masuratorilor efectuate in timpul punerii la zero.
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Chapter 14 Monitoring CSM

14.1 Introducere

The Cerebral State Monitoring (CSM) is intended for use in monitoring the hypnotic state of
the brain by data acquisition of EEG signals of the anaesthetized or sedated patientin all
areas of the hospital. CSM is a non-invasive measurement tool to be used by a trained
professional to measure the level of consciousness during general anaesthesia and
sedation by use of variations in the frequency content of the spontaneous EEG. It analyses
the frequency shifts that take place in the EEG signal as the level of consciousness changes.
Based on this principle, the device calculates the Cerebral State Index (CSI), which is used to
estimate the level of consciousness of the patient.

14.2 Informatii privind siguranta

Warning

& Daca se utilizeaza in chirurgia de Tnalta frecventa (HF), va rugam sa acordati atentie pozitionarii electrozilor CSM.
Pentru a reduce riscul de arsuri, electrozii nu trebuie sa fie amplasati intre zona chirurgicala si senzorul de retur al
unitatii electrochirurgicale.

Partile conductoare ale senzorilor si conectorii acestora, inclusiv senzorul neutru, nu trebuie sa intre in
contact cu alte parti conductoare, inclusiv cu impamantarea si masa.

Monitorul nu va afisa valori precise atunci cand este utilizat la pacienti cu tulburari neurologice
severe si la pacienti cu varsta sub 2 ani.

Utilizarea stimulatorilor cardiaci poate provoca artefacte de lunga durata sau valori CSl ridicate.
Daca apar eruptii cutanate sau alte simptome neobisnuite, indepartati senzorii de pe pacient.

Etanolul nu este recomandat ca produs de curatare a pielii, deoarece lasa un strat subtire care poate
provoca o impedanta ridicata a senzorului.

= BEE B B

Daca se utilizeaza in timpul unei interventii chirurgicale de inalta frecventa in timpul monitorizarii CSM,
pot aparea artefacte sau valori CSl ridicate.

14.3 intelegerea parametrilor CSM

Csl

The performance of the CSM is based on the analysis of the frequency content of the EEG
signal.

The energy of the EEG is evaluated in specific frequency bands. These are used to define two
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raporturi energetice denumite alfa (a) si beta (§). Ambele indica o schimbare a continutului energetic de la
frecvente mai inalte la frecvente mai joase in timpul anesteziei. Relatia dintre aceste cantitati este, de
asemenea, analizata ca parametru separat (§-a).

a raport =ln(E30-42,5HZ/E6-12HZ) ﬁ raport

=ln(E30-42,5Hz/E11-21Hz)
Monitorul evalueaza, de asemenea, online cantitatea de suprimare instantanee a exploziilor (BS) in fiecare
perioada de treizeci de secunde a EEG. Aceasta masuratoare cuantifica cantitatea de perioada EEG

»,Silentioasa” sau ,plat” caracteristica nivelurilor cele mai profunde de hipnoza.

Acesti patru parametri sunt utilizati ca date de intrare pentru un sistem de clasificare cu logica fuzzy care calculeaza
indicele starii cerebrale.

LT ——

EEG 4 ——| FuzzyLosc |, CS|
— | CLASSIFIER

BS%

Scala CSI

CSl este o scala fara unitati de masura, de la 0 la 100, unde 0 indica un EEG plat, iar 100 indica activitatea EEG

corespunzatoare starii de veghe. Intervalul de anestezie adecvata este conceput sa fie intre 40 si 60. Toate
valorile din tabel sunt valori aproximative bazate pe valorile medii ale comportamentului pacientului.

CS1 State

100
Sedated
&l
Opt anestezii
@l
Surgical anaesthesia
40

Anestezie profunda

0 |FlatlneEEG |

EMG

EMG facial poate creste CSI in anumite conditii. Monitorul include un filtru EMG care elimina cea mai mare parte
a activitatii EMG potential interferente. Bara EMG% afiseaza energia nivelului EMG in banda de frecventa 75-85

Hz (0-100 logaritmic). Bara este situata in partea dreapta a afisajului.
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Activitatea EMG este de asteptat sa fie prezenta atunci cand pacientul este treaz. Cand pacientul este adormit,

activitatea EMG poate creste din cauza:

° Reactii reflexe la stimuli durerosi in timpul operatiei.
() Lipsa relaxarii musculare.
() Rigiditate musculara cauzata de unele opioide (analgezice).

() Prezenta campurilor electrice externe de mare intensitate, de exemplu diatermia.

Bara EMG trebuie verificata frecvent, in special in cazul unei cresteri bruste a CSl. Daca cresterea CSI este
insotita de o crestere a activitatii musculare, exista riscul ca EMG sa provoace interferente. Cand se intdampla
acest lucru, trebuie acordat& atentie stimulilor primiti de pacient in timpul operatiei. In prezenta EMG fara legatura
cu hipnoza, administrarea unui agent de blocare neuromusculara va determina scaderea CSI. Deoarece pacientii
care primesc agenti de blocare neuromusculara nu pot manifesta miscari ca semn de

excitatie, CSl este un instrument valoros in gestionarea anesteziei lor.

Indicator BS

Monitorul include un indicator de suprimare a rafalei pentru a arata perioadele in care EEG este
izoelectric sau ,plat”. Indicatia apare in partea stanga sus a ferestrei graficului de pe ecran si arata procentul de

suprimare a rafalei in ultimele 30 de secunde ale semnalului EEG. O valoare BS%=20 inseamna ca EEG a fost
izoelectric in 20% din ultimele 30 de secunde.

Indicator de calitate a semnalului (Sf}1%)
SQI% masoara calitatea semnalului EEG achizitionat. Calculul se bazeaza pe un numar de artefacte din ultimul
minut. Calitatea este afisata numeric ca procent

(0-100%, 100% fiind cea mai buna calitate a semnalului) in modul de afisare A.

Impedanta senzorului

Impedanta senzorilor albi si negri este masurata continuu si afisata Tn modul de afisare C. Valorile scazute ale
impedantei senzorilor (de obicei intre 1 si 3 kg) sunt esentiale pentru buna functionare a monitorului. O valoare

afisata ,<1 kg” inseamna ca impedanta senzorului este optima.

Alarma senzorului

Alarma senzorului semnaleaza intreruperea calculului CSl fiabil din cauza EEG corupt sau intrerupt. Acest lucru
este cauzat de obicei de utilizarea diatermiei sau de o conexiune defectuoasa a senzorului (impedanta ridicata
a senzorului sau deconectarea cablurilor senzorului). Daca apare oricare dintre aceste situatii, se va aprinde

indicatorul rosu de eroare (2). CSI nu este calculat in aceste perioade.
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14.4 Procesele CSM

Pasul 1: Curatati si pregatiti pielea
Se recomanda ca impedanta pielii-electrod sa fie mai mica de 2k ohmi pentru a obtine o calitate buna a
semnalului. Inainte de a plasa senzorii, utilizatorul trebuie s& curete pielea cu sapun delicat si sa pregéteasca
pielea pentru a indeparta stratul neconductiv al pielii prin slefuirea acesteia cu hartia abraziva de pe electrodul
furnizat.
Diferite conditii ale pielii necesita pregatiri diferite:
() Cazul (1): pentru femeile machiate
Aplicati produsul de curatare pe piele si indepartati mai intadi machiajul, apoi asteptati evaporarea
acestuia. Dupa aceea, frecati pielea de 2 sau 3 ori cu hartia abraziva de pe electrodul furnizat si
curatati restul substantei cu vata sau tifon. In final, asezati electrozii.
() Cazul (2): pentru persoanele cu ten gras

Aplicati etanolul pe piele si stergeti mai intai substanta grasa, apoi asteptati evaporarea acesteia.
Dupa aceea, frecati pielea de 2 sau 3 ori cu hartia abraziva de pe electrodul furnizat si curatati restul

substantei cu vat& sau tifon. In final, asezati electrozii.

() Cazul (3): pentru pacientii pediatrici

Intai, ungeti pielea cu apa curatd, apoi curéatati pielea cu vata sau tifon. In final, asezati electrozii.

Pasul 2: Asezati electrozii

Amplasarea celor trei electrozi este prezentata mai jos. Tehnica avansata de procesare a semnalului asigura ca
distanta dintre electrozi poate fi de pana la 2 cm (0,78 in) pentru a obtine o valoare CSI corecta. Cu toate

acestea, se recomanda amplasarea electrozilor pe zona craniului cu putine fibrile musculare pentru a obtine o

calitate mai buna a semnalului.

Mijlocul fruntii Partea

stanga a fruntii Partea

),
N_)

stAnga a mastoidei

—
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Note

(& Odata ce electrozii au fost fixati pe piele, atasati firele codificate prin culori de pe cablul pacientului la
electrodul corespunzator.

(& Mai sus este prezentata o configuratie pe partea stanga; este acceptabild si o configuratie pe partea dreapta.

(&~ Plasati electrozii in partea cea mai indepartata de zona chirurgicala.

Step 3: Connect lead wires to CSM module connector

Make sure that the lead wires of CSM is well connected. Connecting one end to the electrode
and another end to CSM connector.

14.5 Modificarea setarilor CSM

Select "Menu” -~ “CSM" to enter into CSM related setting.

C5M Settings

EEG Range 80 -

Renumber

Q General [G] Cj Induction [ 1]

@ Intubation [U] @ Maintenance [C]
@ Surgery [S] @ Injection [J]
@ Note [N] @ End Maintenance [E]

Q Movement [M]
PARM

Mark Event

e The latest event: the latest event can be "General", "Intubation", "Surgery", "Note",
"Movement", "Induction”, "Maintenance", "Injection"” and "End Maintenance".

¢ Renumber: renumber the current selected event type.

e EEG Range: set the EEG amplitude range, the range is 20, 40, 80 and 160, the
default is 80.

e PARM: to enter into CSI alarm setting. See Section 6.4 “Understanding the Alarm

Setting”.
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Capitolul 15 Revizuire
REF.42

Apasati butonul ,Revizuire” din bara de stare pentru a accesa fereastra Istoric inregistrari, care include

informatii despre forma de unda, date despre tendinte si lista evenimentelor, asa cum se arata in figura

urmatoare.

Istoric inregistrari

» ARFERrent

N m
134 Mary Jones Femeie 02/01/1990 Adult
45 Bob Wilson Nale  09/01/2022 NEO NIBP Li

Tendintd aph

EC Repo
EC Wave
Ala Even
Sp Een

Rae CSIvi od

Expo

8| Q| Inchide

re

Consultati fereastra actuala

in fereastra ,Revizuire”, selectati fisa pacientului pe care doriti sa o revizuiti. Se pot vizualiza urmatoarele
inregistrari de date: evenimente de aritmie (ARR), grafice de tendinte, lista NIBP, forme de unda ECG,

evenimente de alarma, evenimente SpO si inregistrari CSM.

Selectati una dintre listele de pacienti din fereastra din stanga si apasati butonul corespunzator pentru a
previzualiza informatiile corespunzatoare.
° Lista pacientilor: Afiseaza PID (ID pacient), numele, data nasterii, grupul.

° Butonul Revizuire date: Afiseaza graficul tendintelor, lista NIBP, unda ECG, evenimentul de alarma

Si evenimentul SpO.

15.1 Evenimente ARR
Butonul ,Cautare”; cauta inregistrarile evenimentelor ARR in data specificata.

In caseta numerica ,Luna”, ,Zi” si ,An”, selectati data specificata si ap&sati butonul ,Cautare” pentru a revizui

lista evenimentelor din data specificata.

=N

Céampul numeric ,Zi” poate fi setat la ,Toate”, ceea ce inseamna toata luna. CaAmpul numeric ,Luna” poate fi setat,
de asemenea, la ,Toate”, ceea ce inseamna tot anul.

Nota

(& Toata lista de evenimente poate fi ciutatd dupa dat, nu vom mai reveni asupra acestui aspect mai tarziu.
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15.2 Graficul tendintelor
Fereastra ,Graficul tendintelor” este prezentata Tn figura urmatoare.

Graficul tendintelor

Parametru Interval de esantionare o et Inchidere
300

B
_8 )

PID Nume

Apasati @ pentru a porni/opri imprimarea
Fereastra Grafic tendinte

° Parametru: Selectati un parametru pentru a vizualiza un grafic, optiunile fiind: HR, SpO , RR, TEMP,
COz

° Interval de esantionare: Intervalul de timp de esantionare al graficului de tendinte, 7 optiuni: 1
secundd, 5 secunde, 10 secunde, 30 secunde, 1 minut, 5 minute si 10 minute.

° Pozitionare: Marcajul de pozitionare este un punct de date pe care linia cursorului (o linie verticala
albastra) il localizeaza pe graficul de tendinte. In plus, tabelul din fereastra inferioars afiseaza informatii
detaliate (data, ora, HR, SpO ) despre momentul in care se afla

marca de pozitionare.

° Operatiunea pentru linia cursorului: deplasati linia cursorului spre stanga si spre dreapta. Pasul initial
este de 1 pixel, dar creste la 8 pixeli prin rotirea butonului de navigare intr-o directie cu mai mult de 30
de pasi. Daca pasul este de 8 pixeli, rotirea butonului de navigare in

directia opusa cu 1 pixel. Apasati butonul de navigare pentru a iesi din modul ,Pozitionare”.

REF.12
Nota

& 1n vizualizarea Tendinte scurte, forma de unda generald se afld in partea stanga a zonei formei de unda, iar
vizualizarea tendintelor scurte in partea dreapta.

15.3 Lista NIBP
O inregistrare NIBP nu contine doar date privind tensiunea arteriald, adica SYS (presiunea sistolica), DIA

(presiunea diastolica), ci include si date privind PR, RR, SpO , Temp1, Temp2 a, stocate la momentul masurarii.

° Butonul ,Cautare”: cauta inregistrarile NIBP la data specificata.
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° Caseta de selectare ,Grafic tendinte”: afiseaza sau ascunde graficul tendintelor inregistrarilor NIBP, asa
cum se arata in figura urmatoare.

IJIbF' Li at
Luna Zi An 20 airSe ch Clo se
PID Nume
04/0303:20,50 3 89 97 60 64 —3,68 99 66 3536,6 37
03/0\ 0\:0\:\6 \28 80 9\ 60 63 —240 98 66 \6 36,6 37
03/0\ 0\:00:36 \23 80 93 62 63 —2,24 98 66 4 36,7 372
04/0300:54:24 327 85 98 60 60 —3,04 98 65 36 36,5 37,2
04/0300:48:34 323 80 95 62 63 —3,20 98 67 3536,7 37
03/0\ 00:4\:58 \24 84 92 6\ 6\ —3,52 99 67 \6 36,5 37

Apasati tasta @ pentru a porni/opri
imprimarea

Fereastra graficului tendintei NIBP

.S, »D”, ,M”: sunt abrevierile pentru presiunea sistolica si presiunea diastolica. Culoarea literelor

este aceeasi cu culoarea formei de unda.

xx/yy: numarul Tnregistrarii curente/numarul total de Tnregistrari.

15.4 Forme de unda ECG

Dispozitivul poate stoca cele mai recente inregistrari ale formelor de unda ECG pentru mai mult de 72 de ore.
Toate inregistréarile formelor de unda ECG sunt listate in partea stanga a ferestrei. Inregistrarea formei de unda
ECG selectata (in cadrul albastru) se afiseaza in partea dreapta.

Selectati din caseta derulanta ,, E"G se poate modifica derivatia ECG. Optiunile

de derivatii ECG sunt ECG |, ECG I, ECG Ill, ECG aVR, ECG aVL, ECG aVF si ECGV.

Pot exista mai multe pagini pentru o inregistrare a formei de unda ECG (10 secunde pentru o pagina).

Utilizati butoanele de schimbare a paginii pentru a parcurge paginile

XX/xX” Tnseamna ,Numar pagina / numar total pagini”.

15.5 Eveniment de alarma
Fiecare inregistrare a unui eveniment de alarma consta in Ora (ora la care se declanseaza alarma), Nivel
(nivelul alarmei), Param (parametrul care activeaza alarma), Valoare (valoarea parametrului la declansarea

alarmei), valoarea prestabilita a limitei superioare si inferioare a alarmei.

Exista 2 categorii de alarme: Alarma parametrica si Alarma tehnica (pentru detalii, consultati capitolul 6,
Alarma).

Exista 3 niveluri de alarma: prioritate ridicata, prioritate medie si prioritate scazuta, corespunzand riscului ridicat,

riscului mediu si riscului scazut, respectiv.
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15.6 SpO, Eveniment

Daca valoarea SpO a pacientului a scazut cu o valoare specifica intr-un timp scurt, aceasta este definita
ca un eveniment SpO.

O inregistrare a evenimentului SpO include ora (ora la care are loc evenimentul), media pe minut, valoarea
SpO (valoarea SpO curenta), HR, PR si RR.

15.7 inregistriri CSM REF.38

Inregistrarile CSM pot fi revizuite prin ,Tendinte” si ,Evenimente”.

Fereastra implicitd de revizuire ,CSM Records” (Inregistrari CSM) este ,Trends” (Tendinte). Toate inregistrarile CSM

(inclusiv CSI, SQI, EMG% si BS%) si EEG ale pacientului curent pot fi revizuite.

LL/+1 Inregistrari

PID Nume N
Inchide

Tendint Evenim (112
e ente '

09/0213:40:52  09/0213:43:17
09/0213:40:41  09/0213:40:47
09/0213:37:41  09/0213:40:31
09/0213:36:31  09/0213:37:32
09/0213:35:00  09/0213:36:24
09/0213:33:36  09/0213:33:58

A
Ko

o] A

Apasati @ pentru a porni/opri
imprimarea

inregistrare CSM --- dupa tendinte

In fereastra prezentata in figura de mai sus, se poate introduce méasurarea pozitiei graficului de tendintad CSM.

Valoarea masurata indicata de linia cursorului va fi afisata

86 74 .
in partea dreapta jos, de exemplu, ,, , iar EEG
EEG 80
va fi afisata in partea inferioara centrala, de exemplu, ,, -80
Aceasta este masurarea pozitionarii pentru CSI, SQI, EMG%, BS% si EEG.
° ? ”: Marcajul evenimentului. Numarul este numarul evenimentului, litera este tipul evenimentului.

Descrierea tipului evenimentului este urmatoarea:

> G:General
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U: Intubare
S: Chirurgie

N: Nota

M: Miscare

I: Inductie

C: Mentinere

VVYVVVYVYY

j: Injectie

v

E: Intretinere finald

° Interval de esantionare: intervalul de timp al graficului de tendinte, 6 optiuni: 1 secunda, 5 secunde,
10 secunde, 30 secunde, 1 minut si 5 minute.

Tnregistrarile evenimentelor curente pot fi revizuite in sectiunea ,Evenimente”.

Inregistrari CSN

PID Nume drag

Tendint oste

I—m ! _

09/0213:40:41

09/0213:40:47

2
09/0213:37:41  09/0213:40:31 g 09/0213:46:40 Cieneral [G]
09/0213:36:31  09/0213:37:32 09/0213:48:15 General [G]
09/0213:35:00 09/0213:36:24
09/0213:33:36  09/0213:33:58

J J J J [ 113 |
Apasati @ pentru a porni/opri
imprimarea

Tnregistriri CSM --- dupa evenimente

Daca se revizuiesc inregistrarile CSM dupa evenimente, atunci numarul evenimentului, ora evenimentului si
tipul evenimentului vor fi listate in fereastra ,Inregistrari CSM”.

15.8 Exportarea datelor

15.8.1 Exportarea datelor de pe monitor pe un driver USB

Conectati discul USB la interfata de date USB de pe panoul din spate al monitorului pacientului

marcat cu ,,

Selectati ,Revizuire”— ,Export” pentru a afisa fereastra de exportare a datelor; discul USB conectat va fi
identificat automat si afisat pe prima linie a ferestrei pop-up.
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Note

(& Daca nu este detectat niciun disc USB, butoanele ,Refresh” (Reimprospétare), ,Export” (Exportare) si
,dnmount” (Dezinstalare) sunt afisate in gri si nu sunt disponibile.

-

¢ : Select the USB disk from the drop-down list.
o Refresh: Refresh the USB disk(s) enumeration.

o Export: Export the data and information for the selected patient
e Unmount: Unmount (remove) the selected USB disk from the system.
o Exit: Exit from the current window.

-

Press the drop-down list ” " to display all plugged USB disks, select one USB disk you
want to export the data, then press “Export” to start exporting. If data is exported
successfully, then the window shows “Exported Successfully”, and press “Close” to return to

disks information displaying window.

Description

1.8GB/1.9GB: indicates the unused memory / total memory. If the USB disk memory is not
enough, then the data will fail to be exported.

KRK/20730101_00000000 . «pgr indicates the data is exported to a file folder named
“KRK" in the USB disk; “20130101" is the time of this exporting; and “00000000” is the
patient ID. The data for selected patient will be stored with the file name of
“20130107_00000000" under the file folder “KRK" in the USB disk.

Caution

& Nu deconectati discul USB de la monitor Tn timpul exportarii, deoarece datele exportate vor fi dezordonate,

iar fisierele cu istoricul inregistrarilor vor fi corupte.

A Nu deconectati discul USB de la monitor inainte de a fi demontat, altfel datele de pe disc vor fi corupte
sau pierdute.

Note

(=" Daca trebuie sé revizuiti si sa gestionati datele exportate, puteti contacta reprezentanta locala pentru a obtine
adresa de descarcare a software-ului corespunzator pentru PC (Patient Monitor Data Manager) pentru
gestionarea datelor.
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Chapter 16 Calculations

16.1 Introducere

The calculation feature is available with your monitor. The calculated values, which are not
directly measured, are computed based on the values you provide.

You can perform the following calculations:
o Medicine Dose calculations
o Oxygenation calculations
e Ventilation calculations
¢ Hemodynamic calculations

o Renal calculations

16.2 Informatii privind siguranta

Warning

& Dupa finalizarea calculului, verificati daca valorile introduse sunt corecte si daca valorile calculate sunt
adecvate. Nu ne asumam nicio responsabilitate pentru consecintele cauzate de introducerea de date eronate

Si operatiuni necorespunzatoare.

A Functia de calcul este independenta de alte functii de monitorizare si poate fi utilizata, prin urmare, pentru
pacientii monitorizati de alte monitoare. Nicio operatiune efectuata intr-o fereastra de calcul nu afecteaza
monitorizarea efectuata de monitorul local.

16.3 Calculul medicatiei (calculul dozei de medicamente)

In "Menu" window, the Medication Calculation window can be entered.
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Calculul -- Adult

Medicament | AMINOFILINA

e
Greutate 0 kg Dikg/m 29 "9
Bruto 5 . mg D/kg/h 851 "9
Cubaj : ml TS mlfora
MC 1 mg/ml DS 200 | GTT/min
Dim 100 mg Picatura 20 | GTT/I
D/h 0 mg DuFatlOO 833 hr

Va rugam sa verificati toate

elementele introduse

Si asigurati-va ca sunt corecte!

Tratament> > inchidere

Fereastra de calcul al dozei medicamentoase

Acest monitor ofera calculul dozelor pentru 10 tipuri de medicamente, inclusiv: AMINOPHILLINE, DOBUTAMINE,
DOPAMINE, ADRENALINE, HEPARIN, ISUPREL, LIDOCAINE, NIPREL, NITROGLYCERIN si PITOCIN.

Calculul dozei de medicament aplica urmatoarele formule:
MC = Brut = Cubaj (D/m) = (D/h)

=60

(D/Kg/m) = (D/m) = Greutate

(D/Kg/h0 = (D/h) = Greutate DS =

TS = (Volum/picatura) Durata =

Brut = (D/h)

Definitii ale termenilor:

MC: consistenta medicamentului;

(D/m): doza pe minut; (D/h): doza

pe ora;

(D/Kg/m): doza pe kilogram pe minut; DS: viteza de
picurare;

TS: viteza de titrare

(D/Kg/h): doza pe kilogram pe ora;
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Gross: medicine gross;

Description

All items in formulas above are consistent with those in the Medicine Calculation Window.

In the Medicine Calculation Window, only “Medicine” and “Weight” are input items, all
others are output items.

Medicine: to select a medicine type.

Weight: to set the weight of a patient for calculation, the patient here is not the
current patient being monitored right now. The weight can be set from 0.5kg to
300kg. Its interval is 0.5kg. The defaults are 70kg for Adult, 20kg for Pediatric,
3.0Kkg for Neonate.

Other output items: except “Medicine” and “Weight” items, all other items are
outputs. Generally, they are not needed to be adjusted after calculation. However,
they can be fine-tuned practically. All other items results will be updated
accordingly when an item fine-tuned.

Operation steps:

1 Select a "Medicine”, e.g. AMINOPHYLLINE;

2 Seta"Weight”, e.qg. 70.00 kg;

3 Any change in "Medicine” or "Weight” will cause the system to calculate all
output items and display them on screen automatically.

Because each output item has its own valid range, it will be displayed as "..." when the

calculating result exceeds its range.

Medicine: select one of the medicines: AMINOPHYLLINE, DOBUTAMINE, DOPAMINE,
EPINEPHERINE, HEPARIN, ISUPREL, LIDOCAINE, NIPREL, NITROGLYCERIN and PITOCIN.
The defaultis AMINOPHYLLINE.

Weight: when entering into medicine calculating window, the operator should
enter patient’s weight; the weight is used for MC calculation only; weight: 0.5Kg to
300Kg selectable; step: 0.5Kg; default: 70 Kg for adult; 20Kg for pediatric; 3.0 Kg
for neonate.

Caution

Medicamentul aplica unitatea fixa sau o familie fixa de unitati. Operatorul trebuie sa selecteze unitatea
adecvata in conformitate cu recomandarile medicului. Intr-o familie de unitéti, reportul intre doud unitéti
adiacente se efectueaza automat odata cu introducerea datelor curente. Cand spatiul de pe ecran pentru un
element nu este suficient pentru a afisa toate cifrele elementului intr-o anumita unitate, acesta va fi afisat ca

in modul neonat, elementele ,DS” si ,Drop” sunt ignorate.

=
Q
-
m
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& Pacientul de aici nu are nicio legatura cu monitorizarea actual& a pacientului, ci este utilizat doar pentru
calcularea medicamentelor.

Titrare

Cand calculul concentratiei unui medicament este OK in prima fila, se poate consulta tabelul de titrare din a doua

fila (,Titrare”). Titrarea este o lista de referinte incrucisate ,Doza - Viteza de picurare” sau ,Doza - Viteza de

titrare”.
[ Titration —- AMINOPHYLLINE
Brut 50 mg Cubaj 500,00 ml
D/h 60,00 mg TS 60,00 ml/ora
Greutate T0.00 g DS TO.00  GTT/min
8.00 16.00
60.00 R 540.00
10,00 18.00
180,00 560,00 [RERE
12.00 20.00 N
200,00 780,00 -—
14,00 32.00 ._
42000 |EEKGEEN <00.00
Referinta Lungimea Tipul dozei
Doza - pasu|u1] min -
< <Medi cation | [ Inchide ]

Fereastra de titrare

in partea stanga jos a ferestrei exista 3 casete editabile pentru recuperarea detaliilor din tabelul de titrare.

° Referinta: pentru a face un element variabila independenta, celelalte elemente vor fi
variabile dependente. Exista 3 optiuni: ,Doza”, ,Viteza de picurare DS” si ,Viteza de titrare
TS”;

° Lungimea pasului: diferenta dintre doua valori adiacente, intervalul sau este 1-10, pasul este 1;

0 Tipul dozei: alegeti tipul dozei din 4 optiuni: / h, / m, / Kg/ h, / Kg/ m. Schimbarea unitatii va determina
recalcularea vitezei de picurare si a vitezei de titrare conform formulelor mentionate in sectiunea
de mai sus

° »[1/1]": numarul din partea inferioara reprezinta pagina curenta/numarul total de pagini.
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16.4 Calculul oxigenarii

Din fereastra ,Meniu” se poate deschide fereastra ,Calcul oxigenare”.

Calculul oxigenarii

Intrare
co. 0 L/min He [**2++]0 9L RQ 0,1
Fig 18 Poate 10 mi/L ATNP [ sootmmHg
Plata 10 mmHg q  [*TO 4 inaltime —z—— CM
Pachet o mmHg vp —o— mi/min Greutate—§—— k9
OUtPUESA w )Cc@ mliL

VQ calc [ml/min |Qs/Qt | %

<le-+)4 -—- cml/L |C.O.calc | -—- L/min

SER % [Pa@/Fig | mmHg

D@ - tl I III’I I IiII AthIPdL

PAG |mmHg |DQY | Pmiri/w

AaDQ mmHg Val ml/miri/W

Calculeaza Interval Tnchide

Fereastra de calcul al oxigenarii

Elementele introduse includ C.O. (debit cardiac), FiO (fractia de oxigen inspirat), PaO (presiunea partiala a
oxigenului), PaCO (presiunea partiala a dioxidului de carbon), Hb (hemoglobina),
CaO (continutul de oxigen din sangele arterial), CvO (continutul de oxigen din sangele mixt), VO (consumul de oxigen),

RQ (coeficientul respirator), ATMP (presiunea atmosferica), inaltimea si greutatea.

Consultati tabelul urmator pentru definitia detaliata, unitatea si intervalul reglabil al elementelor de introducere.

Element de Unitate Definitie Interval de reglare
introducere

C.0 L/min Debit cardiac 0,1-20,0

FiOz Fractia de oxigen inspirat 18

Paoz mmHg Presiunea partiala a oxigenului 10-800

PaCoz mmHg Tensiunea arteriala a dioxidului de carbon 0

Hb g/L Hemoglobina 50

Ca0z mi/L Continutul de oxigen din sangele arterial 10-400

CvO mil/L Continutul de oxigen din sangele mixt 10-400

VOz ml/min Consum de oxigen 50-1000

RQ — Coeficient respirator 0,1-1,5

ATMP mmHg Presiune atmosferica 300-1200
Element de intrare Unitate Definitie Interval reglabil
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H

CIl Tnaltime

20-300

L

kg Greutate

1,0-250,0

Functia de calcul al oxigenarii poate efectua calcule pentru 14 parametri (adica elemente de iesire): BAA

(suprafata corporala), VO calc (consumul de oxigen), C(a- v)O (diferenta de continut de oxigen intre artera si

vena), O ER (rata de extractie a oxigenului), DO (furnizarea de oxigen), PAO (presiunea oxigenului in alveole),

AaDO (diferenta de presiune a oxigenului intre alveole si arterd), CcO (continutul de oxigen capilar pulmonar),

Qs/Qt (rata de suntare intrapulmonara), C.O.calc (debit cardiac calculat), PaO / FiO (indice de oxigenare), AaO /

P6 z(raportul dintre diferenta de presiune partiala a oxigenului alveolar-arterial si presiunea partiala a oxigenului),

DO I (indice de livrare a oxigenului) si VO | (indice de consum de oxigen).

Consultati tabelul urmator pentru definitia detaliata, unitatea si intervalul reglabil al elementelor de iesire.

Parametri Definitie Formula de calcul Unitate Interval
BSA Suprafata corpului W0428™H0,728%0,007184 m —
Calcul VOC Consumul de oxigen C(a-v)02*13,4*Hb * C.O. ml/min —
C(a- v)02 Diferenta de continut de | CaOz—CvQ2 mi/L 42-59
oxigen intre artera si vena
OVER Rata de extractie a VOC(Ca02-Cv02)*100 % 24-28
oxigenului
DOE Furnizarea oxigenului CaO * C.0. ml/min 95
PAOz Presiunea oxigenului in (FiOz)*(ATMP - 47) — (PaCOz / RQ) IsimHg —
alveolar
AaDOz Diferenta de presiune a (FiOz)*(ATMP - 47) — (PaCOz / RQ) MmHg 10-15
oxigenului intre alveolar si| - Paoz
artera
CcOz Continutul de oxigen (Hb*1,34)+(((FiOz)*(ATMP - 47) — mi/L —
capilar pulmonar (PaCOz/RQ))* 0,0031)
Qs/Qt Rata de sunt ([(Hb*1,34)+(( (FiOz)*(ATMP-47)—( % 3,0-5,0
intrapulmonar P6COz/ RQ))* 0,0031)] —C60z) / (
[(Hb*1,34)+(( (FiOz)*(ATMP-47)—
(PaCOz/RQ))* 0,0031)] —
Cv0z)*a 00
C.0.calc Debit cardiac calculat VOC / (Ca02-CvO2) L/min 0,1-20,0
Parametri Definitie Formula de calcul Unitate Interval
PaOz / FiOz Indicele de oxigenare PaO / (FiO) mmHg —
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A60z / P602

Raportul dintre
oxigenarea

alveolara si arteriala
oxigenului partial
diferenta de presiune
partiald a oxigenului
fata de presiunea

partiala a oxigenului

[(FiOz)*(ATMP - 47) — (PaCOz /
RQ) - PaOz]/PaOz

DOz

Indicele de livrare a
oxigenului

(CaO * C.0.)/BSA

ml/min/ m

VOzI

Indicele consumului de
oxigen

(CaO - CvO )*C.0./BSA

ml/min/ m

Operatiuni

Introduceti valoarea pentru fiecare element de intrare si faceti clic pe ,,Calculeaza”, iar monitorul va calcula

parametrul conform formulei de calcul, rezultatul fiind afisat pe ecran. Apoi faceti clic pe ,Interval’ pentru a

vizualiza intervalul pentru fiecare parametru.

Nota

(& Rezultatul pentru fiecare parametru va fi afisat ca ,--- Inainte de a face clic pe butonul ,Calculeaza”.

(& Rezultatul calculului va fi afisat in galben daca rezultatul depaseste intervalul de referinta.

Calculul L <ygenation

tntrare
cO. |03 | L/min Hs 0 g/L RQ 10
Fig —8— Cutie 10 I ATNP 300 mmHg
Salariu | 10— mmHg q 1[0 SQL inaltime 160,00 C”
Pacq| —10—— mmHg v( ———e—— ml/min Greutate —45-00— kg
Debit
Rezultat Unitate

BSA 1,435 Cc&m 67,11 mi/L

V@ calc | 0,00 [ml/min Qs/Qt | %

C(a-v)0/ | p L C.0.calc | /min

SER | Ib Paz/FiO-, | 5556  mmHg

D@ | |p /min |Aa@/Pa@ | 2,55

PAG | 35,54 |p MHg DCr,l [ 2,09 ml/min/W

AaDO, mHg @l 0,00 ml/min/W

Calculati ( Interval
Inchidere

Efectuati calculul.

Calculul oxigenarii --- Rezultatul calculului
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Oxygenation Calculation

Input
CO. 0.3 | Limin Hb 50 | 9L RQ 10
FiQ, 18 | % Ccal, 10 | miL ATMP | 300 | mmHg
Pa0, 10 | mmHg  cvo, 10 | miiL Height [ 160.00 | cm
Paco,[ 10 |mmHg g, 50 | mmin weight| 45.00 | k9
CQutput

BSA 1435 e eeo, 6711

VO, calc 0.00 QsfCt 30~50

Cla-v)0, 42~59 |C.O.calc 0.12~20

O.ER 24~28 [Pal./Fi0, 55 56

DOy 950~1150 Aal./Pal, 255

PAQ, 3bb4 DO 209

AabDQ, 10~15 [Vl 0.00

Calculate Unit Close
Show the normal range or unit of parameters.
Calculul oxigenarii --- Interval de referinta

16.5 Calculul ventilatiei

From "Menu" window, the “Ventilation Calculation” window can be brought up.

Ventilation Calculation
Input
FiQy, 18 % PaCQ, 1 mmHg RQ 01
RR 4 rpm Pal, 10 |mmHg ATMP | 300 |mmHg
PeCQO, 0 |mmHg TV 15 |ml
Output
PAQ, s mmHg MV i L/min
AaDO, --- mmHg vd == mi
PalQ./FiQ, o mmHg Vdivt e %
PalAO, e % VA = L/min
AaDO./Pal: -—=
[ Calculate ] { Range ] Close

Fereastra de calcul al ventilatiei

The input items include FiO; (fraction of inspired oxygen), RR (respiratory rate), PeCO,
(end-tidal CO, pressure), PaCO, (carbon dioxide partial pressure), Pa0,(oxygen arterial

121



presiune), TV (volum curent), RQ (coeficient respirator), ATMP (presiune atmosferica).

Consultati tabelul urmator pentru definitia detaliata, unitatea si intervalul reglabil al elementelor de introducere.

Element Unitate Definitie Interval reglabil
introdus

FiOz Fractia de oxigen inspirat 38%-300

RR rpm Frecventa respiratorie 4-120

PeCO mmHg Presiunea CO la sfarsitul expiratiei 0

P6COZ mmHg Presiunea partiala a dioxidului de carbon | 1-200

PaOz mmHg Presiunea partiald a oxigenului 10-800

TV mi Volum curent 15-2000

RQ / Coeficient respirator 0,1-1,5

ATMP mmHg Presiune atmosferica 30

Functia de calcul al ventilatiei poate efectua calcule pentru 9 parametri (adica elemente de iesire): PAO

(presiunea oxigenului in alveole), AaDO (diferenta de presiune a oxigenului intre alveole si artere), PaO / FiO

(raportul dintre presiunea oxigenului expirat si presiunea oxigenului inspirat), Pa/AO (raportul dintre presiunea

oxigenului Tn artera si alveola), AaDO / PaO (indicele respirator), MV (ventilatia minuta), Vd (ventilatia spatiului

mort), Vd/Vt (cavitatea moarta fiziologica) si VA (ventilatia alveolara).

Consultati tabelul urmator pentru definitia detaliata, unitatea si intervalul reglabil al elementelor de iesire.

Parametri Definitie Formula de calcul Unitate Interval
PAOz Presiunea oxigenului in FiO *(ATMP- 47) - (PaCO / RQ) mmHg —
alveolar
AaDOz Diferenta de presiune a FiOz*(ATMP - 47) — (PaCO / RQ) mmHg _
oxigenului intre alveolar si - Paoz
artera
P60z / FiO2 Raportul dintre P60z / FiO2 mmHg _
presiunea oxigenului
expirat si presiunea
oxigenului inspirat
P6 / AOS Raportul dintre presiunea PaO /( FiOz*(ATMP - 47) - % —
oxigenului din artera sicea | (PaCO/RQ))
din alveole
A6DOz / Indicele respirator (FiO *(ATMP- 47) - (PaCO / REI) — —
Paoz —P602)/ P60z
Parametri Definitie Formulé de calcul Unitate Interval
MV Ventilatie pe minut TV *RR /1000 L/min —
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vd Ventilatie in spatiul mort ((PaCO -PeCO)/PaCO y'TV ml 14
Vd/Vt Raportul dintre ventilatia ((PaCO -PeCO)/PaCO )*100% % 25
spatiului mort si ventilatia
curenta
(Cavitate fiziologica moarta)
VA Ventilatie alveolara (TV - L/min _
((PaCO -PeCO )/P CO )*TV) *
RR/1000
Operatiuni

Introduceti valoarea pentru fiecare element de intrare si faceti clic pe ,Calculeaza”, iar monitorul va calcula

parametrul conform formulei de calcul, rezultatul fiind afisat pe ecran. Apoi faceti clic pe ,Interval” pentru a

vizualiza intervalul pentru fiecare parametru.

Nota

(& Reazultatul pentru fiecare parametru va fi afisat ca

inainte de a face clic pe butonul ,Calculeaza”.

(& Rezultatul calculului va fi afisat in galben daca rezultatul depaseste intervalul de referinta.

29

Calculul ventilatiei

calculul.

Intrare
Fig 8 % PaCQ 19a mmHg RQ 12
RR 1 rpm Plati 10 mmHg ATKIP 00 mmHg
PeC@ 109  nmHg 1 ml
lesire
PA2 819 | [mmbg MV 170 | min
AaDO =91.79 | |nmmittig vd m
PlatalFiq, | ; rmirtg o
Pa/AQ l'_S{F;?)Z o N -
AZDOIPAC —_]gg WA 0.94  |Umin
. -918
Calculati|Efectuati — =
trterval Inchide

Calculul ventilatiei---Rezultatul calculului
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Ventilation Calculation

1{Input

Fio, (18 ]% Paco,[ 196 Jmmig RQ [ 12 |
1rRR 13 |rpm  PaO, mmHg ATMP [ 500 | mmig

PeCO, mmHg TV [E ml

OUTPUT Interval
PAO, -81.79 MV 1.70
AaDQG, -91.79 Vd 145~155
PaOu.fFi0, bb b6 Vdivt 26~40
PalAQ, -1223 VA 094
AaDO/Pal0, | 918

[ Calculate Unit Q Close ]

o

Show the normal range or unit of parameters.

Calculul ventilatiei --- Interval de referinta

16.6 Calculul functiei renale

From "Menu" window, the “Renal Function Calculation” window can be brought up.

Renal Function Calculation

Input

URK [I]mmohfL Uosm mDsm.fkgH20 BUN E]’"““’"L
URNa IIlmmouL SerNa mmol.'L Height cm
urine [0 Jmir2an SCr umoliL Weight [ 100 Jkg
Posm [ 100_]mOsmikgH20 UCT (100 Jumoi

Output
URNaEx - mmolf24h Cosm - mifmin
URKEx -— mmolf24h CH20 e mifh
Nas/K -—= % UfPosm ——=
CNa -—- mmol/24h BUN/Scr -—-
Cler s mi/min U/SCr s
FENa -—= %
Calculate ] [ Range ] \ Close

Fereastra de calcul al functiei renale

The input items include URK (urine kalium), URNa (urine natrium), Urine (24 hours urine),
Posm (plasma osmotic pressure), Uosm (urine osmotic pressure), SerNa (serum natrium),
SCr (serum creatinine), UCr (urine creatinine), BUN(blood urea nitrogen), Height and Weight.

Refer to the following table for the detailed definition, unit and adjustable range of the
input items.
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Element de Definitie Interval ajustabil Unitate
introducere
URK Potasiu in urina 1-9999 mmol/L
URNa Sodiu Tn urina 0-9999 mmol/L
Urina 24 ore Urina 0-5000 ml/24h
Posm Presiunea osmotica plasmatica 10 mOsm/kg H O
Uosm Presiunea osmotica a urinei 200-2000 mOsm/kg H O
SerNa Saruri serice 50-300 mmol/L
SCr Creatinina serica 45 umol/L
UCr Creatinina urinara 100-50000 umol/L
BUN Azot ureic in sange 0-10 mmol/L
Greutate Greutatea pacientului 20 cIl
Tnaltime Inaltimea pacientului 1-250 kg

Functia de inchiriere poate efectua calcule pentru 11 parametri (adica elemente de iesire): URNaEXx (excretia
de sodiu in urind), URKEX (excretia de nalium in urind), Na/K (raportul de excretie a sodiului si potasiului in
urind), CNa (clearance-ul de sodiu), Clcr (clearance-ul creatininei), FENa (excretia fractionata de sodiu),
Cosm (clearance-ul osmolar), CH20 (clearance-ul apei libere), U/Posm (raportul dintre presiunea osmotica a
urinei si cea a plasmei), BUN/Scr (raportul dintre azotul ureic din sénge si creatinina serica) si U/SCr (raportul

dintre creatinina din urina si creatinina serica) .

Consultati tabelul urmator pentru definitia detaliata, unitatea si intervalul ajustabil al elementelor de iesire.

Parametru Definitie Formula Unitate Interval
URNaEXx Excretia de sodiu in urind URNa *Urina/1000 ml mmol/24h 51
URKEx Excretia de potasiu in urin URK * Urind /1000m| mmol/24h 130-260
Na/K Rata de excretie a sodiului | URNa/URK* 100% % —

Si potasiului in urina

CNa Clearance-ul sodiului (URNa * Urina)/SerNa ml/24h —

Cler Clearance-ul creatininei (Urina * UCr)/(SCr * 1440) ml/min 80

FENa Excretia fractionats de sodiu | ( URNa *Scr)/(SerNa * UCr) % —

*100

COST Clearance osmolar (Uosm * Urina/24/60)/Posm ml/min 2

CH20 Clearance-ul apei libere Urina*(1-uosm/posm)/24 ml/h -120-
25

Parametru Definitie Formula Unitate Interval
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U/Posm Raportul dintre Uosm / Posm — 3,045
presiunea osmotica
a urinei si cea a
plasmei

BUN/Scr Raportul dintre azotul ureic din| BUN / Scr — —
sange si creatinina serica

U/SCr Raportul dintre creatinina Ucr / Scr - —
din urina si creatinina serica

Operatii

Introduceti valoarea pentru fiecare element de intrare si faceti clic pe ,Calculeaza”, iar monitorul va calcula

parametrul conform formulei de calcul, rezultatul fiind afisat pe ecran. Apoi faceti clic pe ,Interval” pentru a

vizualiza intervalul pentru fiecare parametru.

Nota

(& Reazultatul pentru fiecare parametru va fi afisat ca ,—

(& Rezultatul calculului va fi afisat cu galben daca rezultatul dep&seste intervalul de referinta.

Calcul functiei renale

29

” inainte de a face clic pe butonul ,Calculeaza”.

Intrare
URK 1 mmoPL Uosm 200  mOsrn/kgH20 BUN 0 mmol/L
URNa 22 mmollL SerNa 0 mmoliL Inaltime 16000 cm
Urina 2 ml/24h SCr 4 umol/L Greutate 00 kg
Posm 00 mOmkoH20  UCr 10 umolYL
lesire Rezultat Unitate

URNaEx 5150 | mmol24h  Egslm i/
HRKEx— mmol/24h CH2¢

Na—f 20000 | % e 5 i

CNa 103008 | mmol2sh  BUKPER

Cler ml/min BBHII!‘[SCF 88%

FEf/a 199,80 ) wiscr 299

Calculati Interval Inchide

Efectuati calculul.

Calculul functiei renale --- Rezultatul calculului
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Calculul functiei renale
Intrare 0 mmokL
URK mmol/L Uosm 200  mOsrn/kgH20 BUN 6 0 om
URNa 22 mmol/L SerNa 0 mmol/L Tnaltime 00 kg
umol/L
Uina 2 mi24h SCr Greutat
umol/L
Posm 10 ~ mosm/kgHZp UCr 10
Rezultat Interval
URNaEx 51,50 51102 Cosm 23
URKBEX 6150  |H0RE0 Cleeon 120 25
NEIK Ex 200,00  [130~260 UR2sén U9
BaA HiHD 0B BYINOSY 0,00
CHa 103008 |80-120 BISKISCr .20
EHdta 199,80 80~120 U/sCr 222
Calculati Unit Clee ©
ate
Afisati intervalul normal sau unitatea parametrilor.

Calculul functiei renale --- Interval de referinta

16.7 HEMO. (Calcul hemodinamic)

Selectati ,,Meniu”— ,Hemo.” pentru a accesa fereastra de calcul hemodinamic, asa cum se arata in
figura de mai jos. Calcul hemodinamic pentru a deriva Cl, SV, SVR etc. pe baza greutatii, inaltimii, HR etc.

Setari hemodinamice

Hemo.
-Pararmetri [ TReztitatedecatett
C.0, 346 |lmin Cl 1.9 lfminfm? LvVSwW 81,6 g—m
Tnaltime 10 cm SV 54 ml LVSWI 46,2 g—mm2
Greutate 70 kg Svi 30,6 mhm* RCW 3,71 kg—m
HR bmp SVR 3235,3 bsfemi RCW 2,10 kg—mm2
LVD 8 mm SVRI 5704,2 DS m2iem5 RVSW 58,08 ¢—m
MAP mmHg PVR 1155,4 DSfom5 RVSW 32,94 9-—mim2
MPAP 8 mmHg PVRI 2037,2 DS m2/emi EF 22,59
PAW mmHg LCW 52 kg-m BSA 1,763 m2
CVvP mmHg LCD 29 kg-m/m2
Close

Setari hemodinamice
Parametri care trebuie setati pentru calculul hemodinamic:

e C.O.: debit cardiac.
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° naltime: inaltimea pacientului.

° Greutate: greutatea pacientului.

° HR: frecventa cardiaca.

() LVD: diametrul ventriculului stang.

() MAP: presiunea arteriala medie.

() MVP: presiunea venoasa medie.

° PAW: presiunea pulmonara wedge

° CVP: presiunea venoasa centrala.

Descrierea rezultatelor calculelor hemodinamice si a formulelor acestora:

Rezultat Descriere Formula Unitate
cl Indicele functiei cardiace C.0./BSA litri/min/m?
SV Volumul sistolic 1000*C.0./HR ml
SV Indicele volumului sistolic SV /BSA ml/ m?

SVR Rezistenta vasculara sistemica 79,96 *(MAP - CVP)/C.O. DS/cm-

SVRI Indicele de rezistenta vasculara SVR*BSA DSem? /cm
sistemica

PVR Rezistenta vasculard pulmonara 79,96 *(paMAP - DS/ecm”

PAWP)/C.0.

PVRI Indicele de rezistenta vasculara PVR*BSA DS*m? /cm’
pulmonara

LCW Activitatea cardiaca stanga 0,0136*MAP*C.O. kg-m

LCWI Indicele de lucru cardiac stang LCW/BSA kg- m/ m?

LVSW Lucrul sistolic al ventriculului stang 0,0136*MAP*SV gm

LVSWI Indicele de lucru al ventriculului stang LVSW/BSA g-m/m?

RCW Activitatea cardiaca dreapta 0,0136 * paMAP * C.O. kg-m

RCWI Indicele de lucru cardiac drept RCW/ BSA kg- m/ m?

RVSW Lucrul ventriculului drept 0,0136*paMAP*SV gm

Result Description Formula Unit
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RVSWI Right Ventricle Stroke Work RVSW/BSA g'm/m?
Index
EF Ejection Fraction (SV/1)*100 %

Nota: BSA (suprafata corporald) = 0,006*Inaltime+0,0128*greutate-0,1529
t=(7,0/(24+Iv_d/10)) *Iv_d *Iv_d * lv_d / 1000

(Iv_d : diametrul ventriculului stang)
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Chapter 17 Tourniquet

Select "Menu” - “Tourniquet” to enter into Tourniquet window.

Ceflation Count-dawn

Cuff Pressure

Tourniguet Tourniguet
Pressure 140 mmHg FPressure 140 rmHg
Duration 40 Duration 40

CUff Pressure

Lt

==

Swtich of Tourniquet

Ceflation Count-down

—5
—
o n

Close

Setari garou Numaratoare inversa

o Pressure: the upper limit of the cuff pressure during inflation. The monitor will stop
inflating if the cuff pressure exceeds this value. The step is T0mmHg (1.3kPa) ranges
and defaults for different patient age group are listed in the table below:

Group Pressure range Default
Adult 20mmHg(2.7 kPa)-120mmHg(16 kPa) 80mmHg(10.7 kPa)
Pediatric 20mmHg(2.7 kPa)-80mmHg(10.7 kPa) 60mmHg(8 kPa)
Neonate 20mmHg(2.7 kPa)-50mmHg(6.7 kPa) 40mmHg(5.3 kPa)

o Duration: the lasted time that cuff pressure maintained with the specified value.

o Deflation Count-down: the initial value of the count-down timer of cuff deflation.
The cuff will deflate immediately when the count-down comes to zero.

o “Start/Stop” button: Start / stop tourniquet function. The cuff pressure value will be
displayed during inflating. Note: once enter into the window, then pressing "NIBP
Measure key" can not perform NIBP measurement.

Note

(S~ Durata maxima de mentinere a presiunii mansetei la valoarea specificata pentru adulti si copii este fixata

la 170 de secunde si nu poate fi ajustata, iar pentru nou-nascuti este fixata la 85 de secunde si

nu poate fi modificata. Cronometrul de numaratoare inversa pentru dezumflarea mansetei nu va fi afisat pe

ecran si incepe numaratoarea inversa odata ce manseta incepe sa se umfle.

(& Unitatea de masura a presiunii mansetei este aceeasi cu unitatea de masura a NIBP.
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Capitolul 18 Imprimare

18.1 Utilizarea unei imprimante REF.57

Irgp[irlr\anta termica poate fi utilizata pentru a imprima informatii despre pacient, valori numerice ale masuratorilor,
pana la

trei forme de unda.

Nota

(" Imprimanta incorporat& poate fi utilizatd in functie de configuratie.

Instructiuni de utilizare a imprimantei

° Indicator de alimentare: Lumina verde indica faptul ca alimentarea este pornita. Cand monitorul nu este
alimentat, lumina verde este stinsa.

° Indicator de eroare: lumina rosie este constantd, ceea ce indica faptul ca imprimanta nu mai are hartie
sau ca hartia de imprimare nu este instalata corect. Cand hartia de imprimare este incarcata corect,
lumina rosie este stinsa.

Indicator de alimenta

Buton de deschidere

Indicator de eroar

Cartus de hartie

18.2 incarcarea hartiei de imprimare

Aceasta descriere se refera la incarcarea hartiei pentru imprimanta incorporata.

Proceduri de operare:

1. Apasati cu forta ambele crestaturi ,OPEN” de pe capacul imprimantei cu ambele degete mari pentru a-| deschide.
2. Mutati clapeta de blocare a rolei de cauciuc din stanga cu 90° in sus pentru a o debloca.

3. Taiati un capat al hartiei in forma de triunghi si incarcati hartia din partea inferioara a rolei de
cauciuc.

4. Rotiti rola Tn sensul acelor de ceasornic pentru a rula hartia si introduceti rola de hartie In
compartiment.
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Gabriela
Highlight

Gabriela
Highlight


5. Scoateti hartia din fanta pentru hartie de pe protectie.
6. Mutati clapeta dispozitivului de blocare a rolei de cauciuc cu 90° in jos pentru a o bloca.
7. Puneti protectia la loc si fixati-o.

—__ Blocare rold
-

&Lock
Unlock

1 Apasati cu forta ambele crestaturi ,OPEN” in pozitie verticala pe capacul imprimantei cu doua degete
pentru a-l deschide.

Descarcarea hartiei de imprimare

2 Mutati clapeta dispozitivului de blocare a rolei din stanga cu 90° in sus pentru a o debloca.
3 Raotiti rola de incéarcare in sens invers acelor de ceasornic si scoateti hartia.

4 Rotiti rola de incarcare in sensul acelor de ceasornic pentru a rula hartia si introduceti-
o in compartiment.

5  Scoateti hartia din fanta pentru hartie de pe protectie.
Loading roller

Unloading

Loading

Printing paper

Incarcarea hartiei de imprimare

1 apasati si tineti apasat butonul cartusului pentru a deschide cartusul de hartie;
2 Instalati hartia in imprimanta in mod corespunzator, trageti hartia din imprimantd cu 2 cm.

3 TInchideti capacul imprimantei in directia s&getii.
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Hartie de imprimare

18.3 Atentie

Caution

@ Utilizati numai hartie termica specificata. in caz contrar, se poate deteriora capul de imprimare al
inregistratorului, inregistratorul poate deveni incapabil sa imprime sau calitatea imprimarii poate fi slaba.

@ Nu trageti niciodat& cu fortd de hartia inregistratorului in timpul inregistrérii. In caz contrar, se poate deteriora
fnregistratorul.

@ Nu lasati capacul imprimantei deschis, cu exceptia cazului in care reincarcati hartia sau remediati

o] defec';iune.@ Nu utilizati nimic care ar putea distruge elementul termic.

@ Nu aplicati forta inutila asupra capului termic.

18.4 Efectuarea imprimarii

The device printing function consists of manual printing. The medical staff can press the

Print key “ c‘; " to perform printing, and the device can make cycle printing.

Start or stop printing by pressing Print Key “ ? " located in the front panel.

The content for printing consists of real-time data printing and review record printing. In
different views and windows, pressing the Print key can print that shows in the following
Tables.
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18.4.1 Imprimarea datelor in timp real

REF.41

Vizualizare/fere
astra curenta

Continut

Informatii antet

Informatii despre forma de
unda/text

Vizualizare generala

Vizualizare cu font mare

Vizualizare completa a
traseului ECG

Vizualizare tendinte scurte

Identificator date: ,==Timp real==";
Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, Tnaltime
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Parametri in timp real: viteza, HR, SpO ,

PR, RR, TEMP1/2 si
valoarea presiunii.

Imprimati forma de unda n timp real de
10

secunde:
Prima curba: forma de undd ECG

A doua trasa: forma de unda ECG/SpO
/RESP

A treia trasa: nimic/forma de unda
RESP/SpO

Nota: in partea superioara a zonei
imprimate a formei de unda, timpul
formei de unda de 10 secunde este
afisat in 2 intervale.

Vizualizare listd NIBP

Identificator date: ,==Lista NIBP==";

Element din lista: ora, PID, nume,
SYS, DIA, PR, HR si SpO

Imprimarea celor 11 grupuri din lista NIBP

Vizualizare OxyCRG

Identificator date: ,==OxyCRG==";
Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, Tnaltime
Si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Ora de incepere si ora de incheiere a
graficului OxyCRG.

Imprimati graficul tendintelor OxyCRG

Meniul, fereastra de
setari si fereastra
functionala

Identificator date: ,==Timp real==";
Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, Tnaltime
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Parametru in timp real: viteza, HR, SpO ,
PR, RR, TEMP1/2 si

valoarea presiunii.

Imprimati forma de unda in timp real de
10

secunde:
Prima curba: forma de undd ECG

A doua traséa: forma de unda ECG/SpO
/RESP

A treia trasa: nimic/forma de unda
RESP/SpO

Nota: in partea de sus a zonei formei
de unda imprimate, timpul formei de

unda 10s este afisat in 2 intervale.

Activarea vizualizarii

Identificator date: ,==Timp real==";

Imprimati forma de unda in timp real a 10
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Curent

V.E' , dO

Continut

Informatii antet

Informatii despre forma de unda/text

Fereastra si fereastra de
setari

Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, inaltime
Si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Parametri in timp real: viteza, HR/ SpO ,

PR, RR, TEMP1/2 si
valoare presiune.

secunde:

Prima tragere: forma de unda ECG A

doua tragere: ECG/SpO /RESP
»VE'TCIrm

A treia traiectorie: nimic/RESP/forma de
unda SpO

Nota: in partea de sus a zonei formei de
unda tiparite, timpul formei de unda de 10
secunde este afisat in 2 intervale.

Ecranul principal de
revizuire a datelor
(Tnainte de introducerea
fiecarui inregistrare din

Identificator date: ,==Timp real=="

Informatii pacient: PID, nume, sex, grup
de pacienti, greutate, inaltime si
data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Imprimati forma de unda in timp real de
10 secunde:

Prima curba: forma de unda ECG A
doua curba: forma de unda ECG/SpO
/RESP

A treia trasa: nimic/forma de unda
RESP/SpO

istoric Nota: in partea de sus a zonei formei de
i dO Parametru in timp real: viteza, HR, SpO, | ynds imprimate, timpul formei de unda de
! ) PR, RR, TEMP1/2 si 10 secunde este afisat in 2 intervale.
valoarea presiunii.
Identificator de date: ,==ARR==", Imprimati forma de unda a evenimentului
Informatii despre pacient: PID, nume, ARR curent
sex, grup de pacienti, greutate, inaltime
Declanseaza Si data nasterii;

imprimarea in timp
real cand are loc
evenimentul ARR

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Parametri in timp real: viteza, HR, SpO ,
PR, RR, TEMP1/2 si

valoarea presiunii.

18.4.2

Istoric imprimari

Fereastra de
revizuire a datelor

Continut

Informatii antet

Informatii despre forma de unda/text
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Fereastra de
revizuire a datelor

Continut

Informatii antet

Informatii despre forma de unda/text

Fereastra evenimentului
ARR

Identificator date: ,==ARR==";

Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, inaltime
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Imprimati cele 6 elemente din lista
evenimentelor ARR, inclusiv ora, tipul
ARR, derivatia, amplificarea, filtrul si HR.

Starea de functionare in
evenimentul ARR si
elementul de setare
Lmprimati numai
inregistrarea curenta”
este selectat.

Identificator date: ,==ARR==";

Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, inaltime
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Informatii ARR: ora, tipul ARR, avansul,
amplificarea, filtrul si HR-ul
evenimentului ARR revizuit in prezent.

Imprimati forma de unda a evenimentului
ARR revizuit in prezent.

Starea de functionare in
ECG Wave

|dentificator date: ,==ECG Wave==";
Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, inaltime
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la imprimare;
Informati ECG Wave: derivatie ECG,

viteza, amplificare, HR, filtru, ora de
incepere si ora de incheiere.

Imprimati informatiile curente
revizuite privind forma de unda ECG.

Starea de functionare n

graficul de tendinte

Identificator date: ,==Graficul
tendintelor==";

Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grupul de pacienti, greutate,
inaltime si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul

imprimarii;
Informatii despre graficul de
tendinte: eticheta parametrului,

intervalul de esantionare, ora de

incepere si ora de incheiere.

Imprimati graficul de tendinte al unui
parametru specific afisat in fereastra
curenta.

Starea de functionare
in lista NIBP

Identificator date: ,==Lista NIBP==";

Informatii despre pacient: PID, nume, sex,

Imprimati cele 12 grupuri de liste NIBP

afisate in fereastra curenta.
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Fereastra de
revizuire a datelor

Continut

Informatii antet

Informatii despre forma de unda/text

grupul de pacienti, greutatea, Tnaltimea
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Elemente din lista: timp, SYS, DIA, PR,
HR, SpO /HR si TEMP1

Starea de functionare in
evenimentul de alarma

Identificator date: ,==Eveniment de
alarma==",

Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, inaltime
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la momentul
imprimarii;

Elemente din lista: ora, numele
evenimentului, nivelul, parametrul,

valoarea alarmei, valoarea presetata a
alarmei de nivel ridicat/scazut.

Imprimati cele 11 evenimente de alarma

de grup afisate in fereastra curenta.

Starea de functionare in
evenimentul SpO

Identificator de date: ,==SpO Event==";

Informatii despre pacient: PID, nume,
sex, grup de pacienti, greutate, inaltime
si data nasterii;

Ora: data si ora curente la imprimare;

Elemente din lista: ora, PID, media
pe minut, SpO , PR, HR si RR.

Imprimati cele 11 grupuri de evenimente

SpO afisate in fereastra curenta.

18.5 Curatarea capului de imprimare al imprimantei

Daca imprimanta este utilizata de mult timp, pe capul de imprimare se pot acumula resturi de hartie,

compromitand calitatea imprimarii si scurtand durata de viata a rolei. Urmati aceasta procedura pentru a curata

capul de imprimare:

1. Luati m&suri impotriva electricitatii statice, cum ar fi utilizarea unei bratari de mana de unica folosinta pentru aceasta

operatiune.

2. Deschideti capacul imprimantei si scoateti hartia.

3. Stergeti usor in jurul capului de imprimare folosind betisoare de bumbac umezite cu etanol.

4. Dupa ce etanolul s-a uscat complet, reintroduceti hartia si inchideti capacul imprimantei.
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Chapter 19 Other Functions

19.1 Informatii despre sistem

Select "Menu” - “About...”, then the "System Info" window can be entered, which including

release version, software version, hardware version, power version and product ID.
Product ID: set by the manufacturer for traceability.

Embedded Module: other extended modules except the built-in module (ECG/ SpO,/ NIBP/
RESP/TEMP), such as CSM and CO, module.

The current installed module information will also be displayed, for example,
"Plug-and-Play modules 1: CSM-loC 2: EtCO,".

19.2 Setiri apel asistent medical

e  Output level: the output level from nurse call connector, "High level" and "Low
level" for option.
e Duration: two output modes for optional: "Continuous" and "Pulse". The continuous

mode of output means the nurse call signal will keep until the alarm disappears.
The pulse mode means the output nurse call signal lasts for one second.

e Trigger Condition: 3 kinds of alarm sources can trig the nurse call: high level alarm,
medium level alarm and low level alarm.

Caution

@ Nu va bazati exclusiv pe sistemul de apelare a asistentelor medicale pentru notificarea alarmelor. Retineti ca
cea mai fiabila notificare a alarmelor combina indicatiile sonore si vizuale ale alarmelor cu starea clinica a
pacientului.
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Chapter 20 Battery

20.1 Prezentare generala

The monitor has a built-in chargeable battery. When the monitor is disconnected from the
external AC power supply, itis powered by the built-in battery. When the monitor is supplied
by external AC power, then the battery is charged. It's unnecessary to maintain the battery
when using under normal working conditions.

When the monitor is powered by the built-in battery, and the battery is in low voltage, then
the technical alarm is triggered, and a message "Low battery" pops up. Now the user should
immediately connect the external power to make sure the monitor continues working.

On-screen battery symbols indicate battery status as follows:

g = AC Power supply and the battery is fully charged.

The blinking red exclamatory mark means that the battery
. voltage is low and needs to charge. The alarm information area
shows the "Low Battery" message.

Battery status can not be indicated.

= Charging status

g/ g/ mt | One / two/ full grid battery voltage left

The capacity of the internal battery is limited. If the battery voltage is too low, a technical
alarm triggers and a message displayed. Immediately connect the AC mains power to the
monitor. Otherwise, the monitor powers off automatically before the battery is depleted.

20.2 intretinerea bateriei

Warning

& Va rugam sa acordati atentie polaritatilor bateriilor. Nu introduceti bateriile in compartimentul pentru baterii
cu polaritatile inversate.

A Nu utilizati baterii fabricate de alte companii. Utilizarea altor baterii decat cele recomandate poate
deteriora dispozitivul.

A Pentru a evita deteriorarea bateriei, nu utilizati alta sursa de alimentare decat cea furnizata
impreuna cu monitorul.

A Dupa aparitia fenomenului de imbatranire a bateriei, nu aruncati bateria in foc pentru a evita riscul
de explozie.

& Nu o loviti si nu o loviti cu forta.
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& Nu utilizati aceasta baterie pe alte dispozitive.

& Nu utilizati aceasta baterie la temperaturi sub -10 °C sau

peste 40 "C.A Eliminati bateria in conformitate cu legislatia

locala.

& Pentru a evita deteriorarea bateriei, scoateti intotdeauna bateria (bateriile) inainte de expediere sau depozitare.

. REF.46
Caution

\/D Pentru a mentine durata de alimentare a bateriei si a prelungi durata de viata a acesteia, incarcati bateria la
fiecare una sau doua luni dac& nu este utilizatd pentru o perioadd indelungata. incarcati bateria cel putin 12-
15 ore de fiecare datd. Tnainte de incércare, descarcati bateria internd pana cand monitorul se opreste
automat pentru a minimiza efectele de memorie. Timpul de incarcare este acelasi, indiferent daca monitorul
functioneaz& sau nu. Incarcati bateria complet inainte de a depozita monitorul.

\D Cand bateria este depozitata cu o putere de 50% din puterea totala, durata de viata a unei baterii cu litiu este
de aproximativ 6 luni. In 6 luni, puterea bateriei trebuie epuizata inainte ca bateria cu litiu sa fie incarcata
complet. Cand puterea bateriei ajunge la 50% din puterea totald, scoateti bateria din monitor si depozitati-o.

\D Bateria trebuie incarcata chiar si atunci cand dispozitivul se afla inca pe raftul fabricii, deoarece toate
bateriile se descarca singure, ceea ce duce la o tensiune scazuta a bateriei daca nu sunt reincarcate
periodic.

\D Utilizarea unui monitor alimentat exclusiv de o baterie interna cu capacitate redusa de incarcare determina
oprirea automata a monitorului atunci cand bateria este descarcata.

\D Nu utilizati baterii fabricate de alte companii, deoarece acestea pot deteriora dispozitivul. Daca bateria este
deteriorata, Tnlocuiti-o cu o baterie de acelasi tip si cu aceleasi specificatii, marcata cu ,CCC” sau ,CE”, sau
contactati direct compania.

\!) Pastrati bateria la indemana copiilor.'\!) Nu

dezasamblati bateria.
P Nue aruncati in foc.

\!) Nu provocati scurtcircuite.

20.3 Reciclarea bateriilor

When a battery has visual signs of damage or no longer holds a charge, it should be
replaced. Remove the old battery from the monitor and recycle it properly. To dispose of the
batteries, follow local laws for proper disposal.
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Capitolul 21 Curatarea si dezinfectarea

Aparatul trebuie curatat in mod regulat. Daca locul in care se afla aparatul este foarte poluat sau exista mult

praf si nisip, aparatul trebuie curatat mai des. Tnainte de a cur&ta echipamentul, consultati regulamentul

spitalului privind curatarea aparatului.

Agentii de curatare recomandati sunt:

n&lbitor cu hipoclorit de sodiu (diluat)
Peroxid de hidrogen (3%)
Etanol 75

Izopropanol 70

Pentru a curata dispozitivul, respectati urmatoarele reguli:

Opriti monitorul si deconectati cablul de alimentare Tnainte de curatare.

»  Protejati monitorul de praf.
> Se recomanda curatarea carcasei exterioare si a ecranului monitorului pentru a-l mentine curat. Se
permite utilizarea numai a unor agenti de curatare necorozivi, cum ar fi apa curata.

> Stergeti suprafata monitorului si a traductoarelor cu o carpa impregnata cu etanol si uscati-o cu o
carpa uscata si curata sau pur si simplu lasati-o sa se usuce la aer.
»  Acest monitor poate fi dezinfectat. Inainte de dezinfectare, curatati monitorul.

Nu lasati lichidul de curatare sa curga in mufa conectorului monitorului pentru a evita deteriorarea.

Curatati numai exteriorul conectorului.

Diluati agentul de curatare.

Nu utilizati materiale abrazive.

Nu lasati lichidul sa curga in carcasa sau in orice altd parte a monitorului.

Nu Iasati detergentul si dezinfectantul sa ramana pe suprafata acestuia.

Nu sterilizati monitorul la presiune Thalta.

Nu introduceti niciuna dintre piesele monitorului sau accesoriile acestuia in lichid.

Nu turnati dezinfectant pe suprafata acestuia in timpul dezinfectarii.

V VV V VY VYV

Daca monitorul se uda accidental, uscati-l bine Thainte de utilizare.
poate fi indepartat de un tehnician de service calificat pentru a verifica absenta apei.

A4

Nu utilizati niciodata acest aparat intr-un mediu cu gaze inflamabile.

v

Evitati sa fiti lovit de fulger. Conectati cablul de alimentare la o priza cu impamantare
. Nu utilizati o priza in stare proasta. Daca este posibil, utilizati un sistem de alimentare cu un
regulator.

141



> It must be used in a clean environment protected against shock. Keep it away from
corrosive substances, explosive substances, high temperature, and dampness.

> Ifitisinstalled in a cabinet, make sure the installation allows for adequate
ventilation, and easy maintenance, observation, and operation.

21.1 Dezinfectarea dispozitivului si a accesoriilor

Disinfection may cause damage to the device and is therefore not recommended for this
monitor unless otherwise indicated in your hospital's servicing schedule. Cleaning device
before disinfecting is recommended.

The recommended disinfects include:
o 75% Ethanol

o 70% Isopropanol
Caution
‘L’ Nu utilizati accesorii deteriorate.

( (
@ Accesoriile nu pot fi scufundate complet in apa, alcool sau solutii de curétare.@

Nu utilizati radiatii, abur sau EO pentru a dezinfecta accesoriile.

p
\D Stergeti resturile de etanol sau izopropanol de pe accesorii dupa dezinfectare, pentru o intretinere
corespunzatoare care poate prelungi durata de viata a accesoriilor.

F
\D Accesoriile de unica folosinta nu sunt concepute pentru a fi reutilizate. Reutilizarea poate provoca
un risc de contaminare si poate afecta precizia masuratorilor.
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Chapter 22 Maintenance

In case of trouble with this device while it is in service, first follow the instructions below to
eliminate the problem. If the attempt fails, refer to the dealer in your local area or the
manufacturer. Refer to the detailed provisions in the contract for the warranty period of the
main unit and the accessories of this monitor.

22.1 Examinare zilnicd
Before using the monitor, the checks below should be carried out:

e Check the monitor for any mechanical damage;

e Inspect the exposed parts and the inserted parts of all the cables and the
accessories;

e Examine all the functions of the monitor that are likely to be used for patient
monitoring, and ensure that it is in good working condition;

o Make sure that the monitor is grounded correctly.

e Pay close attention to local power supply voltage fluctuations. A power voltage
regulator is recommended when necessary.

In case any indication of damage to the function of the monitor is detected and proven, DO
NOT apply it to the patient for any monitoring. Please contact the local dealer or our
company, and we are to offer the best solution as soon as possible for your satisfaction.

22.2 intretinere de rutini

At each routinely maintenance or the yearly maintenance, the monitor can be thoroughly
inspected by qualified personnel, including performance and safety examinations. This
monitor is designed with life cycle of 5 years. It is strongly recommended to use the product
which is still within its life cycle, or it may cause inaccurate measurement. In order to ensure
its long service life, please pay attention to the maintenance.

Warning

A Daca spitalul nu efectueaza un program de intretinere satisfacator al monitorului, acesta poate sa nu
functioneze corect si sa puna in pericol siguranta si sanatatea pacientului.

& Efectuati testul de impedanta de impamantare, curent de scurgere si rezistenta de izola'gie.& In

cazul deteriorarii sau imbatranirii cablului ECG/firelor conductoare, inlocuiti cablul sau firele conductoare.A Daca

existd semne de deteriorare a cablului si a traductorului sau daca acestea se deterioreazs, INCETATI

UTILIZATI cablul si traductorul.
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& Monitorul este calibrat in fabrica tnainte de vanzare, astfel incat nu este necesara calibrarea acestuia pe
durata ciclului sau de viata. Simulatoarele de pacienti nu trebuie utilizate pentru a valida acuratetea

masurarii tensiunii arteriale si a saturatiei de oxigen, acestea putand fi utilizate doar ca testere functionale
pentru a verifica precizia acestuia.

Caution
L') Precizia amplificarii semnalului ECG poate fi verificata prin semnalul de calibrare incorporat de 1 mV.
CD Precizia masurarii presiunii si a scurgerilor de aer in sistemul pneumatic poate fi verificata cu ajutorul

functiei de verificare a presiunii incorporate si a unui manometru de precizie. Pentru detalii privind
functionarea, consultati capitolul corespunzator din manualul de utilizare.

/J) Simulatorul SpO, nu poate fi utilizat pentru verificarea preciziei masurarii SpO,, care trebuie sustinuta de un
studiu clinic realizat prin inducerea hipoxiei la subiecti sanatosi, nefumatori, cu pielea deschisa la culoare sau
inchisa la culoare, intr-un laborator de cercetare independent. Cu toate acestea, utilizatorul trebuie sa
utilizeze simulatorul SpO, pentru verificarea de rutina a preciziei. REF.29

CD Va rugam sa retineti ca pentru utilizarea simulatorului SpO, trebuie selectata curba de calibrare specifica
(curba R). Pentru simulatorul SpO, din seria Index 2 de la Fluke Biomedical Corporation, setati ,Make” la
.DownLoadMake: KRK”, apoi utilizatorul poate utiliza aceasta
curbad R pentru a testa functia SpO, a monitorului pacientului cu tehnologia Creative oximetry. Daca
simulatorul SpO, nu contine curba R specifica, solicitati ajutorul producatorului pentru a descarca curba R
data Tn simulatorul SpO,.

/FD Unitatile reglabile din cadrul monitorului, cum ar fi potentiometrele, nu pot fi reglate fara permisiune, pentru
g evita defectiuni inutile care afecteaza functionarea normala.

T Se recomanda utilizarea bateriei o data pe luna pentru a asigura capacitatea sa de alimentare si pentru a
maximiza durata de viata. Reincarcati bateria dupa ce a ajuns la capacitatea minima de functionare.

22.3 Verificarea ECG

The ECG signal may be inaccurate due to hardware or software problems. As a result, the
ECG wave amplitude becomes greater or smaller.

You can print out the square wave and wave scale and then measure the difference
between them if necessary. If the difference exceeds 5%, contact your service personnel.

22.4 Verificarea preciziei presiunii

Pressure Accuracy Verification is a function to inspect the accuracy of pressure
measurement by the NIBP module inside the device. A technician or equipment manager
should do pressure accuracy verification every half-year or year to check if the pressure
measurement still conforms to the requirement of product performance. If the deviation is
beyond the declared specification, it is permitted to return it to the factory for repair or
calibration.
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Tnainte de verificare, conectati monitorul la un manometru de precizie ca

echipament de referinta, cum ar fi un manometru cu mercur

Manometru cu mercur

Tub de aer

|

I

Software

Acestg apartine n|

Tub de aer

Supapa manuala

Balon de umflare

e

Modul 1: Umflare automata pentru verificarea preciziei presiunii

Orificiu de aerisirej.

Manseta NIBP cu tub dublu de aer

Tub de aer

Cresteti manual presiunea prin

balonul gonflabil

Tn acest mod, monitorul poate activa umflarea, iar presiunea creste automat pana cand dep&seste valoarea

limita specificata in tabelul A. Aceasta valoare limita a presiunii depinde de selectia tipului de pacient, asa

cum se arata in tabelul A:

Adult 240 mmHg
Pediatru 200 mmHg
Nou-nascut 120 mmHg

Tabelul A

In timpul umflarii, monitorul inchide supapa de dezumflare, iar valoarea presiunii este afisata in timpul

procesului. Daca nu se efectueaza nicio operatiune manuala de dezumflare, presiunea raméane constanta

pana la dezumflarea manuala. Este necesar sa se utilizeze o supapa manuala pentru a efectua o dezumflare
adecvata in mai multe etape, pentru a verifica precizia presiunii in intreaga scala a intervalului de masurare.
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Mode 2: Manual inflation for pressure accuracy verification.

In mode, the pressure is increased manually by a pumping balloon, and the verification is
done by applying different pressure values manually. If the increased pressure exceeds the
given limit, as shown in table B, the Monitor deflates automatically because of
over-pressure protection.

Adult 300mmHg
Pediatric 240mmHg
Neonate 140mmHg

Table B

Caution

(& Dupa verificare, apasati din nou butonul pentru a reveni la modul normal de functionare si a continua
alte operatiuni, altfel tasta NIBP nu va fi valida.

&~ Verificarea preciziei presiunii trebuie efectuatad de un tehnician sau de un administrator de echipamente.
Medicii si asistentii medicali nu sunt calificati sa efectueze verificarea. Verificarea acuratetei

efectuata in timp ce manseta de presiune este inca pe pacient poate provoca leziuni pacientului.

Air Leakage Check

To avoid significant error of blood pressure measurement or even a no measurement result
caused by air leakage in the pneumatic system, including the cuff during measuring, check
if there is a leak in the pneumatic system as well.

Note

(& Scoateti manseta de pe pacient in timp ce efectuati verificarea scurgerilor.

22.5 Calibrarea IBP
This section is for professional technician only.

Each time connecting transducer or selecting another measuring label, then prompt
displays on the screen. There is two methods for calibration: zero calibration and pressure
value calibration.

Calibration procedure

1 On calibration window, press "Zero" button to perform zero calibration, then "Zeroing
OK" will display on the window.

The following message may may appear on the window during calibration:

e Probe off, unable to zero

o Probe off, unable to calibrate
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° Presiune de baza zero instabila
. Presiune in afara intervalului

[ Zero OK

2 Expulzati tot aerul din tub, apoi reglati tubul de transfuzie si robinetul (,Oprit” pentru tubul de transfuzie).
Deschideti capacul de protectie si asigurati-va ca cupola atinge aerul.

3 Este necesara calibrarea la zero, calibrarea la zero trebuie efectuata inainte de monitorizarea IBP, altfel
citirile IBP nu vor fi precise.

4  Serecomanda efectuarea ,calibrarii la zero” inainte de fiecare masuratoare si cel putin o data pe zi
(calibrarea la zero trebuie efectuata de fiecare data cand conectati mufa la priza IBP de pe monitor), altfel
vor aparea inexactitati. Daca utilizati un traductor IBP nou, efectuati calibrarea presiunii.

22.6 Test CO,

Pentru modulele CO sidestream, este necesara o calibrare anuala sau atunci cand valorile masurate prezinta o
abatere semnificativa. Nu este necesara calibrarea pentru modulul CO mainstream. Contactati personalul de
service pentru a calibra CO .

147



Chapter 23 Accessories

The accessories listed in this chapter comply with the requirements of IEC 60601-1-2 when in use
with the patient monitor. The accessory material that contacts the patients has undertaken the
bio-compatibility test and is verified to be in compliance with ISO 10993-1. For details about the

accessories, refer to the instructions for use provided with the accessory.

Warning

Utilizati accesoriile specificate in acest capitol. Utilizarea altor accesorii poate provoca deteriorarea
monitorului pacientului sau poate duce la neindeplinirea specificatiilor mentionate in acest manual.

Verificati accesoriile si ambalajele acestora pentru a detecta eventualele semne de deteriorare. Nu le utilizati
daca detectati vreo deteriorare.

Reutilizarea accesoriilor de unica folosinta poate prezenta un risc de contaminare si poate afecta
precizia masuratorilor.

B B B B

Desi materialul accesoriilor care intra in contact cu pacientii a fost evaluat din punct de vedere biologic si
siguranta biologica indeplineste cerintele ISO 10993-1, foarte putine persoane pot avea reactii alergice,
iar cele care au reactii alergice trebuie sa inceteze utilizarea acestora!

Caution

(& Accesoriile pot sa nu indeplineascé specificatiile de performant& daca sunt depozitate sau utilizate in afara
intervalelor de temperatura si umiditate specificate. Daca performanta accesoriilor este afectata din cauza
imbatranire sau conditii de mediu, contactati personalul de service.

& Utilizati accesoriile inainte de data de expirare, daca este indicata o data de expirare.
> Nu utilizati accesorii expirate.

& Aruncati accesoriile de unica folosinta in conformitate cu reglementarile locale sau cu reglementérile spitalului.

Note

\') Numarul piesei poate fi modificat fara notificare prealabild. Va rugam sa consultati eticheta pieselor sau lista
pachetului furnizat.

\D Acest manual descrie toate accesoriile validate pentru utilizare. Nu toate accesoriile sunt disponibile pe
toate pietele. Va rugam sa verificati disponibilitatea la furnizorul local.

-
\D Pentru ciclul de inlocuire si metoda de inlocuire a accesoriilor, consultati instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu accesoriul.
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23.1 Accesorii ECG

Nr. Accesorii Model/ Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil

Cablu ECG si 3 fire, cu clema,

’ KE—IGB031/15010028 . - I
electrod rezistent la defibrilare, reutilizabil

Adult/Pedi

Cablu ECG si 5 fire, cu clema,

| KE-1GB051/15010020 rezistent la defibrilare atruNou-
electrod nascut
Cablu ECG si 10 fire, cu clema,

KE-IGBI01/15010030 . .

electrod rezistent la defibrilare

23.2 Accesorii temporare

Nr. Accesorii Model/ Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
Sonda de temperatura | KT—S00 10K suprafata pieli Adult/Pedi
atru/
Sonda de temperatura KT-A00 Cavitate 10K Nou-nascut
23.3 Sp0, Accesorii
Model/ Piesa
Nr. Accesorii NR Descriere Pacient aplicabil
1 Senzor Nellcor SpO DS100A Clip pentru deget, reutilizabil Adulti/Copii
2 Senzor Nellcor SpO D-YS Tip Y, reutilizabil Nou-nascut
Senzor Nellcor SpO o - .
3 cablu prelungitor DOC-10 Reutilizabil Adulti/Pediatrie/Nou-nascuti
4 Senzor SpO KS-AEQ1 Clema pentru ureche, reutilizabila Adulti/Pediatrie/Nou-nascuti
5 Senzor SpO KS-AC01 Clip pentru deget, reutilizabil Adult
Degetar mare si moale,
6 Senzor SpO KS—AROI Adult
reutilizabil
T Senzor SpO KS-AR02 Degetar moale, reutilizabil P
Pediatrie/
8 Senzor SpO KS—ALWO02 Tip L, cu invelisuri, reutilizabil
Neonat
Tip L, cu invelitoare,
9 Senzor SpO KS-ALW02S . . ) Nou-nascut
de unica folosinta, nesteril
Senzor SpO
10 . KS-AEXtOl Reutilizabil Adult/Pediatrie/Nou-nascut
cablu de extensie
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23.4 Accesorii NIBP

Nr. Accesorii Model/ Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
1 Manseta 98—0084—95 12 cm—19 cm, reutilizabila Copil

2 Manseta 98—0084—96 17 cm—25 cm, reutilizabild Adult mic

3 Manseta 98-0084-97 23 cm-33 cm, reutilizabila Adult

4 Manset3 98-0084-98 3 cm-40 cm, reutilizabila Adult

5 Manseta 98-0400-99 3 cm-6 cm, de unicé folosinta Nou-nascut
6 Manseta 98040096 4 cm—8 cm, de unic folosinta Nou-nascut
T Manseta 98040097 6 cm—1 lem, de unici folosinta Nou-n&scut
9 Manseta 98-0400-98 Tem-13 cm, de unica folosinta Nou-n&scut
g Manset 98-0400-90 8 cm-15 c¢m, de unica folosinta Nou-nascut
10 Manseta KN—221 6 cm - 11 cm, reutilizabila Nou-nascut
n Manseta KN—231 10 cm—19 cm, reutilizabila Sugari

12 Manseta KN-233 18 cm-26 cm, reutilizabild Copil

13 Mansets KN-241 25 cm-35 cm, reutilizabila Adult

14 Mansets KN-243 33 cm-4Tem, reutilizabild Adult mare
15 Manseté KN—111 3,1 cm—5,mem, de unicé folosintd Nou-nascut
16 Manseta KN—112 4,3 cm—8,0 cm, de unica folosinta Nou-nascut
17 Manseta KN—113 5,8 cm-10,9 cm, de unica folosinta Nou-nascut
18 Manseta KN-114 T.1 cm-13,1 cm, de unicé folosinta Nou-nascut
19 Manseta KN-15 8 cm-15 cm, de unica folosints Nou-nascut

23.5 CO, Accesorii

Nr Accesorii Model/ Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
Modul CO
1 ) LoFlo Sidestream
(sidestream)
2 Canula de prelevare #3475-00 De unicé folosinta, nesterila Adulti/Pediatrie/Nou-nascuti
Modul CO
3 ) CAPONSTAT 5 Mainstream
(mainstream)
4 Adaptor de esantionare | #606300 De unicé folosinta, nesteril Adult
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Nr. Accesorii Model/ Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
Modul CO
5 ) KMTO003 Sidestream
(sidestream)
240 cm-¢2,5*1.6, doud conectori
6 Linie de esantionare CO | 15100121 masculini
capete Adulti/Pediatrie/Nou-nascuti
T Filtru 2500-0000218 T4F/T3
Modul CO
8 . KMTO012 Mainstream
(principal)
9 Adaptor pentru caile 2301-0000034 V9 / mainstream Adult
respiratorii
23.6 Accesorii IBP
Nr Accesorii Model/ Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
1 Traductor IBP MM BPTSA20 De unica folosinta
Adult/Pediatric/Nou-nascut
2 Cablu IBP 1503905T 4 pini, plastic, reutilizabil

23.7 Accesorii CSM

Nr. Accesorii Model/ Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
1 Cablu CSM CSM—C—02 Reutilizabil

Adulti/Pediatri/Nou-nascuti
2 Plasture cu electrod 5101—0108310 De unica folosinta

23.8 Alte accesorii

Nr.

Accesorii

Model/ Nr. piesa

Baterie reincarcabila

2302-0000006

1L1V/4400mAH
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24.1 ECG

Capitolul 24 Specificatii tehnice

ECG

Standarde conforme

IEC 60601-2-27: 2011 si IEC 60601-2-25: 2011

Tipul cablului o 3 fire conductoare: |, Il sau lll

() 5fire: I, 1, ll, aVR, aVL, aVF, V

() 10 fire: I, II, ll, aVR, aVL, aVF, VI pana la V6
Rat& de esantionare 2000 Hz
Decalaj intre canale s100us

Latime de banda

0,05 Hz-150 Hz

Cuantificare amplitudine

4,9 pVv/ LSB

Viteza de baleiaj a formei de unda

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/

S Eroare: s +5%

Raspuns in frecventa

[) Mod de diagnosticare: 0,05 Hz-150 Hz
[ Mod monitor: 0,5 Hz-40 Hz

o Mod chirurgical: 1 Hz-20 Hz

() Mod ST: 0,05 Hz-40 Hz

Utilizati metodele A si E bazate pe IEC 60601-2-25 pentru a determina raspunsul in

frecventa.

Constanta de timp

(] Mod de monitorizare: 20,3 s

[ Modul de diagnosticare: 23,2 s

Sensibilitate afisaj

1,25 mm/mV (x1/8), 2,5 mm/mV (x1/4), 5 mm/mV (x1/2), 10 mm/mV (x1),

20 mm/mV (x2), 20 mm/mV (x4), Auto. Eroare: +5% REF.16
Rejectare mod comun Mod chirurgical, mod monitor, mod ST > 105 dB
raport Mod diagnostic > 90 dB REF.17
Impedanta de intrare =10 MQ

Intervalul semnalului de intrare

-10,0 mV - +10,0 mV (valoare varf-varf)

Intervalul tensiunii de polarizare | +800 mV
a electrodului
Curent de offset de intrare <0,1 pA
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Timp de recuperare a liniei de baza| <5 s dupa defibrilare

Curent de scurgere pacient 10 pA

Zgomotul sistemului <30 IV (p-v RTI)

Tensiune de calibrare 1 mV, interval de eroare +5%
Protectie ESU Putere de taiere ESU: 300 W

Putere de coagulare ESU: 100 W
Timp de recuperare: <10 s

Modificarea ritmului cardiac sub interferenta ESU: <+10%

Protectie defibrilare Timp de recuperare a polarizarii electrodului <10 s

Precizia sincronizarii Eroare totala in 24 de ore: s30 s

Puls de stimulare

Marcarea pulsului Poate marca impulsuri de stimulare cu o amplitudine de +2 mV - +700 mV
si o latime de impuls de 0,1 ms-2 ms.

Respingerea pulsului Atunci cand este testat in conformitate cu IEC 60601-2-27: 201.12.1.101.13,
pulsometrul respinge toate pulsurile care indeplinesc urmatoarele conditii.

Amplitudine: +2 mV pana la +700 mV;
Latime: 0,1 ms panala 2 ms
Fara depasiri

Viteza minima de variatie a intrarii: 5,5 V/s RTI

HR
Interval de méasurare o  Adulti: 15 bpm-350 bpm
() Pediatrie: 15 bpm-350 bpm REF.18
() Nou-nascuti: 15 bpm-350 bpm
Rezolutie 1 bpm
Precizia masurarii +1% sau +1 bpm, oricare dintre acestea este mai mare
Rezolutie setare limita 1 bpm
alarma
Precizia limitei alarmei +1 bpm
Capacitate de respingere Pentru unda T cu unda QRS de 100 ms, intervalul QT de 350 ms, durata de 180 ms
a undei T inalte si amplitudine mai mica de 1,2 mV, calculul frecventei cardiace nu este afectat.
Algoritmul de calcul al Ultimele 8 intervale RR se incadreaza toate intr-un anumit interval de batai
ritmului cardiac mediu cardiace medii.
pe minut
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Rata de reimprospatare a afisajului: 1 batai/s
Timp de raspuns la modificarile Indeplineste cerintele IEC 60601-2-27: Clauza 201.7.9.2.9.101
ritmului cardiac b) 5)
() De la 80 bpm la 120 bpm: mai putin de 8 s
() De la 80 bpm la 40 bpm: mai putin de 8 s
Precizia pulsometrului si In conformitate cu cerintele din clauza 201.7.9.2.9.101 b) 4) din IEC 60601-2-27,
raspunsul acestuia la ritmul frecventa cardiaca dupa 20 de secunde de stabilizare este afisatd dupa cum
neregulat urmeaza:
() Bigeminie ventriculara (forma de unda Al): 80 bpm
e Bigeminie ventriculara lenta alternativa (forma de unda A2): 60 bpm
° Bigeminie ventriculara alternativa rapida (forma de unda A3): 120 bpm
o Sistole bidirectionale (forma de unda A4): 90 bpm
Timpul pana la alarma pentru <11 s (aplicabil tuturor clauzelor din IEC 60601-2-27)
tahicardie
Analiza segmentului ST REF.11
Interval de masurare -2,0mV-+2,0 mV
Precizia masurarii -0,8 mV-0,8 mV: +0,02 mV sau +10%, oricare dintre acestea este mai mare.
In afara acestui interval: nedefinita.
Rezolutie 0,01 mv
24.2 RESP

Forma de unda a excitatiei respiratorii

<300 EA RMS, 52 kHz (+10%)

Masurarea frecventei respiratorii
ro IgE'

o  Adulti: 0 rpm-120 rpm
' . - REF. 54
(] Pediatrie si neonatologie: 0 rpm -150 rpm

Masurarea frecventei respiratorii

ACCL"CY

Adulti: 7-120 rpm: +2 rpm sau +2%, oricare dintre acestea este mai mare

Pediatrie/neonatologie: 7-150 rpm: +2 rpm sau +2%, oricare dintre acestea
este

mai mare

0-6 rpm: nedefinita

Precizia alarmei

+1rpm

Intervalul de setare a intarzierii alarmei
de apnee

5s120s
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24.3 TEMP

Standarde conforme

ISO80601-2-56: 2017

Domeniu de masurare

0°C-50 °C (32 °F-122 °F) REF. 35

Precizia masurarii

REF. 36

Fara sonda:
in intervalul 0°C-50°C, eroarea este de +0,1°C
Cu sonda:

Tn intervalul 25°C-45,0°C, eroarea este de +0,2°C In
alte intervale, eroarea este de +0,4°C

Timpul minim pentru o masurare precisa | Suprafata corpului: <100 s

Cavitatea corpului: <80 s

Timpul de raspuns al sistemului

<150 s

Precizia alarmei

+0,1°C REF, 36

24.4 NIBP

Standarde conforme

IEC 80601-2-30: 2018

Mod de masurare

Manual, automat, NIBP STAT, personalizat multi-ciclu

Masurare automata
Intervale de repetare a modului

1min, 2min, 3min, 4min, Smin, 6min, 7min, 8min, 9min, 10min, 15min, 20min,
25min, 30 min, 35 min, 40 min, 45 min, 50 min, 55 min, 1 h, 1,5h,2h, 2,5h, 3
h,3,5h,4h,45h,5h,55h,6h,6,5h,

7 ore, 7,5 ore si 8 ore

Timpul modului de masurare
continua

5 min

Durata maxima a
unei singure
masuratori

e  Adulti si copii: nu mai mult de 180 secunde

o  Nou-nascuti: nu mai mult de 90 secunde

Intervalul de masurare a presiunii
statice

0 mmHg-300 mmHg (0,0 kPa-40,0 kPa)

Precizia masurarii presiunii statice

+3 mmHg (+0,4 kPa)

Intervalul de setare a presiunii
initiale de umflare

Modul NIBP (KRK)
(] Adulti: 80 mmHg -280 mmHg (10,6 kPa-37,2 kPa)
o Pediatrie: 80 mmHg-210 mmHg (10,6 kPa-27,9 kPa)
° Nou-nascuti: 60 mmHg-140 mmHg (7,8 kPa-18,2 kPa) Modul

NIBP (SunTech)
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o Adulti: 120 mmHg-200 mmHg (16,0 kPa-26,7 kPa)
0 Pediatrie: 80 mmHg-200 mmHg (10,7 kPa-26,7 kPa)

0 Nou-nascuti: 60 mmHg-80 mmHg (8,0 kPa-10,7 kPa)

Valoarea implicita a presiunii
initiale de umflare

Adulti: 160 mmHg (21,3 kPa)
Pediatrie: 140 mmHg (18,6 kPa)

Nou-nascuti: 90 mmHg (12,0 kPa)

Protectie la supratensiune

Modul NIBP(KRK)

o Adulti: 297 mmHg (39,5 kPa) +3 mmHg (+0,4 kPa)

0 Pediatrie: 247 mmHg (32,9 kPa) +3 mmHg (+0,4 kPa)

0 Nou-nascuti: 147 mmHg (19,6 kPa) +3 mmHg (+0,4 kPa) Modul
NIBP (SunTech)

o  Adulti/Pediatrie: 297 mmHg (39,5 kPa) +3 mmHg (+0,4

kPa)

Interval de masurare

REF. 34

Modul NIBP(KRK)

Tensiunea arteriala (unitate) | Adulti Pediatrie Nou-nascut
SYs mmHg 25-290 25 25-140

kPa 3,3-38,6 3,3-31,9 3,3-18,6
MAP mmHg 15-260 15-215 15-125

kPa 2,0-34,6 2,0-28,6 2,0-16,6
DIA mmHg 10-250 10-200 10-115

kPa 1,3-33,3 1,3-26,6 1,3-15,3
Modul NIBP (SunTech)
Tensiune arteriala (unitate) | Adult Pediatrie Nou-nascut
SYS mmHg 40-260 40 40-130

kPa 5,3-34,6 5,3-30,7 5,3-17,3
MAP mmHg 26-220 26 26-110

kPa 3,5-29,3 3,5-244 3,5-14,7
DIA mmHg 20 20 20-100

kPa 2,7-26,7 2,7-21,3 2,7-13,3

Precizia masurarii

Abatere medie +5 mmHg (+0,67 kPa)

Deviatie standard 8 mmHg (1,067 kPa)
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24.5 spo,
SpOz din modulul KRK

Standarde conforme

ISO 80601-2-61 : 2011

Interval de masurare

0 %-300 %

Precizia masurarii

o 70 %-300 %: +2 %
o 50 %-69 %:+3 %
o 0%-49%: nedefinita

Senzor

Lungime de unda: Lumina rosie: 660 nm, Lumina infrarosie: 905 nm

Putere optica maxima de iesire: s2mW

Ciclu de actualizare a datelor

<8s

Intervalul de masurare a indicelui de
perfuzie (PI)

0,1%-20%, precizia masurarii nu este definita

Precizia alarmei

SpO de la modulul Nellcor

Standarde conforme

ISO 80601-2-61 : 2011

Interval de masurare

0%-100

Precizia masurarii

o  Adulti/Pediatrie: 70%-100%: +2%
o Nou-nascuti: 70%-100%: +3%
o 0%-69%: nedefinit

Senzor

Lungime de unda: Lumina rosie: 660 nm, Lumina infrarosie: 900 nm

Putere optica maxima de iesire: 15 mW

Ciclul de actualizare a datelor

<8s

Intervalul de masurare a indicelui de
perfuzie (PI)

0,1%-20%, precizia masurarii nu este definita

Precizia alarmei

70 $-100 %:b %

NOTA

(& Precizia este definitd ca valoarea medie patratica a deviatiei conform ISO 80601-2-61.

Calcularea mediei si actualizarea datelor

Valorile SpO si puls afisate reprezinta media datelor colectate intr-un anumit interval de timp
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. SpO este calculat in fiecare secunda pe baza datelor colectate in ultimele 5 secunde, iar pulsul este calculat
pentru fiecare bataie. Metoda de calculare a mediei depinde de valoarea pulsului; pentru pulsuri sub 50 bpm,
SpO este calculat ca medie mobila pe 16 secunde, iar pulsul este calculat ca medie mobila pe 4 batai; pentru
pulsuri intre 50 bpm si

120 bpm, SpO este calculata ca medie mobila pe 8 secunde, iar pulsul este calculat ca medie mobila pe 8
batai; pentru pulsuri peste 120 bpm, SpO este calculata ca medie mobila pe 4 secunde, iar pulsul este calculat
ca medie mobila pe 16 batai.

Afisajul ecranului pentru SpO si pulsul este actualizat in fiecare secunda cu cea mai recenta valoare. Daca REF.5

semnalul este zgomotos sau lipsa, afisajul va pastra ultima valoare timp de maximum 15 secunde Tnainte de a
afisa linii.
Alarma de depasire a limitei se declanseaza odata ce SpO sau pulsul depasesc limitele prestabilite, intarzierea

generarii semnalului de alarma este mica (mai putin de 1 secunda) in comparatie cu intarzierea conditiei de

alarma, care este utilizatd de media datelor, asa cum este descris mai sus.

24.6 Frecventa pulsului

Precizia alarmei +1% sau +1 bpm, oricare dintre acestea este mai mare

PR din modulul NIBP (KRK)

Interval de masurare 30 bpm-250 bpm

Precizia masurarii +3 bpm sau +3%, oricare dintre acestea este mai mare

PR din modulul NIBP (Suntech)

Interval de masurare 30 bpm-220 bpm

Precizia masurarii +3 bpm sau +2%, oricare dintre acestea este mai mare

PR din modulul SpO (KRK)

Interval de masurare 30 bpm-250 bpm

Precizia masurarii 12 bpm sau +2%, oricare dintre acestea este mai mare

PR din modulul Spot (Nellcor)

Interval de masurare 30 bpm-250 bpm

Precizia masurarii +3 bpm

PR din modulul IBP

Interval de masurare 20 bpm-250 bpm
Precizia masurarii +1 bpm sau +1%, oricare dintre acestea este mai mare
Nota

(&= PRECIZIA pulsului este testatd cu ajutorul unui simulator electronic de puls.
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24.7 co,

Standarde de conformitate

ISO80601-2-55: 2018

Mod de masurare

Sidestream si mainstream

Interval de masurare

0 mmHg-150 mmHg (0 kPa-20,0 kPa)

Precizia masurarii

0 mmHg -40 mmHg (0 kPa-5,3 kPa), eroarea este de +2
mmHg (+0,27 kPa)

41 mmHg-70 mmHg (5,5 kPa-9,3 kPa), eroarea este
5%

71 mmHg-100 mmHg (9,4 kPa-13,3 kPa), eroarea este de
+8%

101 mmHg -150 mmHg (13,4 kPa-20,0 kPa),
eroarea este de +10%

Precizia alarmei

+1 mmHg (+0,1 kPa)

Rata de esantionare (flux lateral)

50 ml/min debit fix

o Flux lateral: timp de raspuns <9 s
Timp de raspuns si timp de crestere [} Flux principal: timp de crestere <60 ms
[} Pe termen scurt: modulul functioneaza mai mult de 4 ore,
iar abaterea maxima nu depaseste 0,8 mm Hg.
() Pe termen lung: modulul functioneaza mai mult de 120 de

Abaterea preciziei masurarii

ore si indeplineste in continuare standardele de performanta
specificate.

Timp de incalzire

Timpul necesar pentru atingerea performantei de lucru specificate

dupa pornirea modulului CO:

Mainstream: Parametrii pot fi afisati in 15 secunde, la o

temperatura ambianta de 25 °C, iar atingerea performantei
de lucru specificate dureaza 2 minute

Sidestream: Parametrii pot fi afisati in 20 de secunde,
temperatura ambianta este de 25 °C, iar atingerea standardului
de performanta specificat dureaza 2 minute

Intervalul maxim de timp de interventie

Cand temperatura gazului de esantionare este de 37 de grade,

temperatura interioara este de 23 de grade, iar umiditatea relativa de

esantionare este de 100%, intervalul maxim de timp pentru
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operator sa intervina in sistemul de tratare a apei si a gazului este de
120 de ore.

Apnee

Domeniu de masurare

e  Sidestream: 2 rpm-150 rpm

() Flux principal: 0 rpm-150 rpm

Precizia masurarii +2 rpm
Intarziere alarma apnee 0-60 s
24.8 CSmM

Sensibilitate EEG *400 pV

Nivel de zgomot

<2 pVp-p, <0,4 gV RMS, 1-250 Hz

CMRR

>140 dB

Impedanta de intrare

>50 Mohm

Rata de esantionare

2000 esantioane/sec. (echivalentul a 14 biti)

CSl si actualizare

0-100. Filtru 6-42 Hz, actualizare 1 sec.

EMG 0-100 logaritmic. Filtru 75-85 Hz, actualizare 1 sec.
BS 0-100%. Filtru 2-42 Hz, actualizare 1 sec.
24.9 1BP

Standarde conforme

IEC 60601-2-34: 2011

Interval de masurare

-50 mmHg-300 mmHg (-6,7 kPa-40,0 kPa)

Precizie de masurare

+1 mmHg (+0,1 kPa) sau +2 %, oricare dintre acestea este mai mare
(unitate principala)

Rezolutie

1 mmHg (0,1 kPa)

Precizia alarmei

+1 mmHg (+0,1 kPa)

Traductor de presiune

Sensibilitate

5 V/Volt/mmHg

Interval de impedanta

300 péna la 30000

Volum de iesire

<0,02 mm3 /1 00 mmHg

160




24.10 Specificatii Wi-Fi

Protocol IEEE 802.11 a/ b/g/ n (2,4 GHz si 5 GHz)
Frecventa de functionare 2412 MHz — 2484 MHz
4,9 GHz-5,975 GHz
Mod de modulare OFDM cu BPSK, QPSK, 16-QAM si 64-QAM, 802.11 b cu CCK si
DSSS
Functii de WPA/WPA2-Personal WPA/WPA2
securitate wireless Enterprise pentru client EAP-TLS
EAP-FAST
EAP-TTLS
PEAP-MSCHAP-v2
Securitatea datelor AES128/256, SHA256/384/512, RSA, ECC, ECDH, RNG, CRC

24.11 Specificatii iesiri semnal

lesire auxiliara

Standard Indeplineste cerintele IEC 60601-1 pentru
protectia impotriva scurtcircuitelor si curentului de scurgere

lesire analogica ECG

Latime de banda 0,5 Hz-40 Hz

(-3dB; frecventa de referinta: 10Hz)

intarziere QRS < 25 ms (fara stimulare)

Sensibilitate de iesire 0,4 V/mV5%

Nivel de referinta 22002V

Impedanta de iesire <3000

Durata scurtcircuitului Scurtcircuit la masa timp de 1 minut, fara defect dupa
deconectare.

lesire semnal apel asistenta

Amplitudine 1015V
Curent maxim de sarcina 350 mA
Durata scurtcircuitului Scurtcircuitele de durata sunt permise si se pot restabili

automat la normal.
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24.12 Clasificare

Standard de siguranta IEC 60601-1

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice

Echipamente de clasa | si cu alimentare interna

Gradul de protectie impotriva socurilor electrice

Piese aplicate rezistente la defibrilare BF (pentru modulul
CO) si rezistente la defibrilare CF (pentru ECG, RESP, TEMP,

REF.24 20 L)
Compatibilitate electromagnetica Grupa |, clasa A
Protectia impotriva patrunderii daunatoare a Py t
lichidelor sau a particulelor
Mod de functionare Continuu

Dispozitivul nu este destinat utilizarii intr-un mediu bogat in oxigen.

Suprafata dispozitivului poate fi curatata si dezinfectata, fara a fi necesara sterilizarea.

24.13 Mediu de functionare

Intervalul temperaturii ambientale: 5 °C-40 °C Umiditate

relativa: 30%-80%, fara condens
Presiune atmosferica: 70 kPa - 106,0 kPa

Acest echipament trebuie amplasat intr-un loc protejat de lumina directa a soarelui, pentru a preveni
supraincalzirea n interiorul echipamentului.

Dispozitivul trebuie depozitat si utilizat Tn intervalul specificat de temperatura, umiditate si presiune
atmosferica, altfel poate provoca deteriorarea dispozitivului sau rezultate de masurare inexacte.

Daca dispozitivul se uda accidental, operatorul NU trebuie sa il porneasca direct pana cand nu s-a
uscat suficient la aer pentru a evita deteriorarea acestuia.

Nu utilizati acest echipament intr-un mediu cu gaze toxice sau inflamabile.

Acest echipament trebuie asezat pe un suport sau pe platforme plane, pentru a preveni
eventualele socuri.

Nu utilizati acest echipament in combinatie cu alte echipamente decéat cele permise in mod expres
in manual.

Monitorul este rezistent la descarcari de defibrilator si poate fi utilizat cu o unitate
electrochirurgicala. Cand dispozitivul este utilizat impreuna cu un defibrilator sau un echipament
electrochirurgical, utilizatorul (medicul sau asistenta medicala) trebuie sa tina pacientul sub
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supravegherea atenta pentru siguranta sa. Consultati urmatoarea descriere a functiilor pentru

masuri de protectie specifice sau note.

e  Asigurati-va ca terminalul de Tmpamaéntare echipotential este impamantat corect.

° Nu utilizati un telefon mobil in apropiere, pentru a evita interferentele puternice ale campului radiant.

24.14 Depozitare

Daca echipamentul este utilizat pentru perioade lungi de timp, stergeti-I si pastrati-l in ambalaj. Echipamentul

trebuie depozitat intr-un loc uscat si bine ventilat, ferit de praf si gaze corozive.
Mediu de depozitare:

° Temperatura ambianta: -20 °C - 60 °C
° Umiditate relativa: 10% - 95%

° Presiune atmosferica: 53 kPa - 106 kPa

24.15 Transport

Acest monitor trebuie transportat pe cale terestra (cu vehiculul sau pe cale ferata) sau aeriana, conform
termenilor contractuali. Nu 1l loviti si nu 7l scapati cu forta.

Mediul de transport:

° Temperatura ambianta: -20 - 60 °C
° Umiditate relativa: 10% - 95%

° Presiune atmosferica: 53 kPa - 106 kPa

24.16 Ambalare

Produsul este ambalat in cutii Bartons din carton ondulat de inalta calitate, cu spuma in interior, pentru a
proteja aparatul impotriva deteriorarii in timpul manipularii.

Greutate bruta:

() K10: 4,5 kg

o Ki12:52kg

° K15: 5,7 kg
Dimensiuni:

o K10:295 mm (L) x 178 mm (A) x 334 mm (H)
o K12:313 mm (L) x 178 mm (A) x 334 mm (H)
() K15: 357 mm (L) x 178 mm (A) x 334 mm (H)

163



24.17 Alte specificatii tehnice

e Power supply: AC100V-240V, 50/60Hz, 60VA; Internal power supply: DC 11.1V
Applied Part: ECG lead wire, SpO, sensor, TEMP sensor, Cuff and CO, module

o Display mode: TFT color LCD
o Alarm mode: audible & visible alarm
o System alarm delay time

The delay time from the measurements triggering the alarm on the monitor to the
alarm indicated on the remote device < 10 seconds, in the condition of normal
network transmission.
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Chapter 25 Troubleshooting

Calltion .

® Nu deschideti carcasa monitorului fara permisiune.

Note

& Tn cazul aparitiei unor probleme in timpul utilizarii acestui dispozitiv, urmati instructiunile de mai jos pentru a

elimina mai intai problema. Daca incercarea esueaza, contactati distribuitorul local sau producatorul.

25.1 Depanarea alarmelor sau mesajelor
The monitor prompts messages to indicate the current system status. Follow the instructions in
the table below to eliminate the problems.

NIBP

Status / Error

Description

Corrective Actions

Self-test failed

NIBP module self-test failed
during power on, sensor or other

hardware errors.

Module abnormal or faulty, it is recommended to
power on again. If this symptom cannot be
eliminated, it is recommended to replace the NIBP

module or return to the factory for repair.

System error

Abnormal condition of CPU, such
as register overflow, divided by

zero.

Module abnormal or faulty, it is recommended to
power on again. If this symptom cannot be
eliminated, it is recommended to replace the NIBP

module or return to the factory for repair.

Very weak signal because of the

Weak signal cuff, or the patient has very weak | Normal module operating report, not error or fault.
pulse.
Cuffis not wrapped correctly, oris )

Cuff error Normal module operating report, not error or fault.
not connected.

Check the cuff for air leakage.
) Air moving part, tube or the cuff ) )
Air leak Check the tightness of the module airway.

leak air.

Recondition the module pneumatic components.

Pressure error

Unstable cuff pressure or tangled
cuff tubing.

Check the airway, especially the hose, for kinks.

Recondition the module.

Very weak signal because of the

Overof range cuff, or the patient has very weak | Normal module operating report, not error or fault.
pulse.
Over motion The repeated measurement due Normal module operating report, not error or fault.

Stare / Eroare

Descriere

Actiuni corective
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la miscare, zgomot excesiv in timpul
umflarii treptate si masurarii presiunii
si pulsului,

de exemplu, in timpul miscérii de scuturare
a pacientului

Suprapresiunea
detectata

Amplificatorul de tensiune arteriald este
saturat de perturbari excesive cauzate de

miscare.

Verificati daca caile respiratorii sau tubulatura de aer sunt

blocate. Reconditionati modulul.

Depasirea intervalului de

Cand orice valoare masurata a tensiunii
arteriale sistolice, a tensiunii arteriale
diastolice sau a presiunii arteriale medii
depaseste intervalul nominal de

Raport normal al software-ului de aplicatie, nu o eroare sau

masurare 3 5 defectiune.
masurare, se va declansa aceasta
alarma tehnica.

. ) Indica faptul ca operatiunea a 5 5

Timp expirat ] Remasureaza
expirat.

Temp

Stare / Eroare Descriere Actiuni corective

Temperatur

Autotestare esuata

Auto-testarea hardware a modulului de
temperatura nu a reusit.

Modulul este defect sau functioneaza anormal, se

recomanda repornirea acestuia. Daca aceasta problema nu
poate fi remediata, se recomanda inlocuirea modulului de
temperatura

sau returnarea acestuia la fabrica pentru reparatii.

ECG

Stare / Eroare

Actiuni corective

Conductoare deconectate

Raport normal de functionare a modulului, fara erori sau defectiuni.

5p0;

Stare / Eroare

Actiuni corective

Sonda oprita

Raport normal de functionare a modulului, fara erori sau defectiuni.

IBP

Stare / Eroare

Descriere

Actiuni corective

Sonda oprita

Conectorul cablului IBP nu este
conectat.

Mesaj normal, nu este o eroare sau o defectiune.
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coc

Stare / Eroare

Descriere

Actiuni corective

Senzor supraincélzit

Cand temperatura senzorului
depaseste 40 °C, modulul va trimite

automat informatiile

informatia Tn mod automat.

Eroare hardware a modulului sau defectarea modulului, va
rugam sa returnati produsul la fabrica pentru reparatii sau sa

inlocuiti senzorul.

Senzor defect

Eroare hardware, eroare de suma de
control EEPROM sau defectare a
modulului.

Eroare hardware a modulului sau defectarea modulului, va rugam

returnati-l la fabrica pentru reparare sau inlocuiti senzorul.

Niciun parametru

Presiunea barometrica si/sau
compensarile de gaz nu au fost setate
de la pornire. Pentru ca CO sa fie
calculat cu precizia indicata, aceste
valori trebuie setate ori de cate ori
senzorul este conectat.

Asteptati ca modulul sa finalizeze setarea presiunii
barometrice si a compensarii gazului. Daca informatiile persista
dupd mai mult de 20 de secunde, luati in considerare
urmatoarele motive: setarile modulului pentru presiunea
barometrica si compensarea gazului sunt incorecte, iar
software-ul aplicatiei nu reuseste sa emita comanda de
setare.

Modul in modul de repaus

Senzorul se afld in prezent in stare
de asteptare.

Raport normal de functionare a modulului, fara erori sau
defectiuni. Daca acest mesaj apare in timpul monitorizarii
normale, se recomanda reluarea operatiunii de
monitorizare pentru senzor.

Incalzirea senzorului

Dupa pornire, modulul trece printr-un
proces de preincalzire, in principal
pentru a detecta temperatura
senzorului.

Raport normal de functionare a modulului, fara erori sau
defectiuni.

Zero necesar

Cand apare eroarea de auto-zero a
modulului

Se recomanda resetarea senzorului la zero in acest moment.
Daca operatiunea de resetare la zero esueaza de mai mult
de trei ori sau solicitarea este inca raportata, aceasta indica
faptul ca senzorul este defect. Va rugam sa returnati senzorul

la fabrica pentru reparatii sau inlocuire.

CO in afara intervalului

Valoarea calculata este mai mare
decét limita superioara de CO (150
mmHg). Valoarea maxima afisata este
limita superioara de CO.

Se recomanda efectuarea resetarii senzorului in acest
moment. Daca operatiunea de resetare esueaza de mai
mult de trei ori sau eroarea este inca semnalata, senzorul
este defect. Va rugam sa returnati senzorul la fabrica

pentru reparatii sau inlocuire.

Verificati adaptorul pentru
caile respiratorii

adaptorului

De obicei, aceasta eroare apare atunci
cand adaptorul pentru caile respiratorii
este indepartat de la senzor sau
cand exista un blocaj optic pe
ferestrele adaptorului pentru caile
respiratorii.

Poate fi cauzata si de

Conectati corect adaptorul pentru a elimina eroarea. Verificati
daca fereastra rotunda transparenta a adaptorului este blocata
sau deteriorata. Se recomanda

pentru a inlocui adaptorul.
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Stare / Eroare

Descriere

Actiuni corective

Efectuati reglarea la zero a senzorului
atunci cand

se schimba tipul adaptorului.

Verificati linia de

Cand linia de esantionare este
blocata sau indoita, presiunea
pneumatica este in afara intervalului

Verificati daca exista blocaje in linia de esantionare.

Verificati daca linia de esantionare este incurcata.

i . Eroarea poate fi eliminatd atunci cand calea aeriana este
esantionare prevazut. p
deblocata.
Cand sistemul software nu primeste
date CO timp de mai mult de 2 Starea setarii software-ului de monitorizare, ne raportata de
Senzor oprit

secunde, se considera ca senzorul
este oprit in acest moment.

modulul Tn sine, nu reprezintd o eroare sau o defectiune.

Senzorul nu este pregatit

La setarea operatiunii zero, starea
senzorului nu este pregatita.

Motivele posibile includ: Respiratii
detectate

Preincalzirea nu este finalizata, iar
temperatura senzorului nu este stabila
Senzorul este inca in modul de repaus
Setarile senzorului pentru presiunea
barometricd si compensarea gazului
sunt

nefinalizat

Raport normal in timpul operatiunii zero, nu este o eroare sau o

defectiune.

Zero in curs

Informatiile de stare returnate de

modul in timpul operatiunii de zero.

Raport normal in timpul operatiunii de zero, fara erori sau

defectiuni.

Zero esuat si respiratii
detectate

Respiratia este detectata in termen de

20 de secunde de la operatiunea de

Zero.

Se recomanda sa va asigurati ca nu exista gaz de respiratie
timp de cel putin 20 de secunde inainte de operatiunea de zero
si sa efectuati operatiunea de zero in conditii de aer curat

pentru a evita esecul operatiunii sau abaterea de zero.

Baterie

Stare / Eroare

Actiuni corective

Baterie descarcata

Incércati bateria la imp

25.2 Defectiuni frecvente
Verificati solutiile de mai jos Thainte de a solicita service, daca intdmpinati probleme la utilizarea monitorului

sau a accesoriilor. Daca problema persista, contactati personalul de service.
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Depanarea afisajului

Cand ecranul nu afiseaza nimic, urmati pasii de mai jos:

() Opriti dispozitivul si deconectati cablul de alimentare.
0 Utilizati un multimetru universal pentru a verifica daca priza are tensiunea corespunzatoare.

e Verificati daca cablul de alimentare este in stare buna si daca a fost conectat corect la
monitor si la priza.

° Scoateti siguranta din capacul din spate al dispozitivului si asigurati-va ca este in stare buna.

() Daca toate elementele de mai sus sunt in stare buna, este posibil sa existe o problema cu ecranul de afisare.

Depanarea sursei de alimentare

Simptome Cauze posibile Actiuni corective
Bateria nu poate fi Bateria este defectd Tnlocuiti bateria
reincarcata si/sau incarcata

complet Placa principala este defectd Tnlocuiti placa principala
incarcatéd

Depanarea alarmei Lampa de

alarma si sunetul alarmei

Simptome Cauze posibile Actiuni corective

LED-ul alarmei nu se

aprinde Placa de bazi este defectd Tnlocuiti placa de baza

Alarma sonord este dezactivats Verificati daca este afisat mesajul , ”. Daca da,
Nu se emite niciun alarma sonora este dezactivatd.
sunet de alarma : "

Difuzorul este defect Inlocuiti difuzorul

Placa principala este defecta Tnlocuiti placa principald

Alarma de sistem

¢ Cand valoarea parametrului este mai mare sau mai mica decét limitele alarmei, se va declansa
alarma. Verificati daca valoarea limitei alarmei este corecta sau starea

pacientului.

o Incazul alarmei ECG, verificati starea actuala a pacientului si verificati daca conexiunea electrodului
si a cablului de legatura este normala.

° Cablul (cablurile) este (sunt) deconectat(e). Verificati conexiunea cablurilor.

° Sonda deconectata. Verificati conexiunea sondelor.
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Depanarea ECG

Daca exista interferente excesive ale semnalului ECG sau linia de baza este prea groasa, verificati intotdeauna

urmatoarele:

° Verificati daca electrozii placii sunt pozitionati corect si daca sunt utilizati electrozi valabili

° Verificati daca cablurile de legatura sunt introduse corect. Daca nu se afiseaza forma de unda ECG,
verificati daca cablurile de legatura ECG sunt rupte.

() Asigurati-va ca priza de alimentare are un fir de impamantare standard.

() Verificati daca firul de impamantare al aparatului este impamantat corespunzator.

Depanarea SpO2 si NIBP

Daca nu exista rezultate ale masurarii tensiunii arteriale si a pulsului, verificati intotdeauna

urmatoarele:

e  Verificati daca manseta de tensiune arteriala este infasurata corect in jurul bratului, conform
instructiunilor de utilizare, daca manseta prezinta scurgeri si daca intrarea este conectata corespunzator la

mufa NIBP

de pe panoul lateral.

e  Verificati daca indicatorul senzorului de oxigen din puls clipeste (nu priviti direct la lampa in
senzorul de pulsoximetrie) si daca senzorul de oxigen din puls este conectat corect la
conectorul SpO de pe panoul lateral.

Depanarea IBP

_ Cauze posibile o _

Simptome Actiuni corective
Dispozitiv Este posibil ca echipamentul de presiune s& fie defect. Contactati producatorul sau
defect distribuitorul local.
. . .| Confirmati ca ati selectat valoarea pentru calibrare pe care ati
In afara intervalului

aplicata traductorului si repetati calibrarea.

Imposibil de Nu se detecteaza | Verificati daca traductorul este conectat si incercati din nou.

calibrarea detectat
Se masoara un Asigurati-va c& nu exista perturbari la traductor si repetati
semnal instabil calibrarea.
Efectuati calibrarea | Nu exista zero valid. Puneti mai intai transductorul la zero.
la zero
mai intai
Dispozitiv Este posibil ca echipamentul de presiune sa fie defect. Contactati producatorul sau

4 defect istribui

Imposibil de distribuitorul local.

zero ; ; ] . ] . L ]
Decalaj excesiv Confirmati c& traductorul este ventilat la aer si incercati din nou. Daca acest lucru nu
Semnal instabil functioneaza, este posibil ca hardware-ul sa fie defect. Va rugam sa schimbati cablul

adaptorului cu unul nou si sa Tncercati din nou. Daca

170




. Cauze posibile o )
Simptome Actiuni corective
este masurat daca nu functioneaza, schimbati transductorul cu unul nou si incercati din nou. Daca tot nu
functioneaza, contactati producatorul sau distribuitorul local.
Nu se detecteazd Verificati daca transductorul este conectat si incercati din nou. Daca nu functioneaza, schimbati
transductorul . . . . . . )
cablul adaptor si incercati din nou. Daca acest lucru nu functioneaza, schimbati traductorul.
detectat
Plusatile Asigurati-va ca transductorul este ventilat catre aer, nu cétre pacient, si incercati
Presiune din nou.
Depanarea CO2
Nu exista citiri CO
Simptome Tipul erorii Descriere Actiuni corective
Temperatura senzorului Temperatura senzorului este
Eroare hardware , . Reparati sau inlocuiti senzorul de CO
este prea mare mai mare de 40 °C. ’ ’
Eroare hardware, verificati EEPROM o
Senzor defect Eroare hardware Reparati sau inlocuiti senzorul de CO
eroare sau defect modul

Depanarea sistemului de esantionare a CO din fluxul secundar

Cand sistemul de esantionare al modulului CO din fluxul secundar nu functioneaza corect, verificati intotdeauna

urmatoarele:

e  Verificati daca linia de esantionare este indoita.
. Daca nu, scoateti-o din separatorul de apa.

. Daca monitorul afiseaza un mesaj care indica faptul ca conducta de aer inca functioneaza incorect, aceasta
fnseamna ca separatorul de apa trebuie sa fi fost blocat si trebuie Tnlocuit cu unul nou. In caz contrar,

puteti concluziona ca linia de esantionare trebuie sa fi fost blocata. Inlocuiti-o cu o linie de esantionare

noua.

Depanarea CSM

CSM nu se aprinde cand apasati butonul de pornire? Schimbati

bateria cu una noua sau incarcati-o complet.

Daca schimbarea bateriei nu ajuta, trimiteti CSM-ul la service.

CSM are indexul gol - de ce?

Impedanta senzorului este prea mare

Daca impedanta senzorului este >5k0, CSI, BS si EMG vor fi sterse.

Verificati daca senzorii nu sunt uscati.

Verificati daca pielea a fost curatata corespunzator.

Curatati pielea si atasati senzori noi.
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CSl creste odata cu ENIG

Nivelurile ridicate ale activitatii musculare faciale sau electromiografice (EMG) pot creste CSI in anumite
circumstante. Cand se intdmpla acest lucru, trebuie acordata atentie stimulilor primiti de pacient in timpul
operatiei. Cand pacientul este adormit, activitatea EMG poate creste din cauza reactiilor reflexe la stimulii
durerosi din timpul operatiei, a lipsei relaxarii musculare sau a rigiditatii musculare cauzate de unele opioide

(analgezice). In prezenta EMG f&r4 legatura cu hipnoza, administrarea unui agent de blocare neuromusculara
poate determina scaderea CSI.

Nota

(E= Muschii faciali se vor recupera mai repede decat muschii scheletici.

(S Cand aceste artefacte sunt prezente, CS| trebuie interpretat cu precautie.
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A Presiuni tipice si valori ale CO2 la altitudini

Presiune barometrica

Valoarea EtCO

Altitudine (mmHg) (mmHg)
0 760 380
70 754 377
300m 751 375
200 m 743 o
1500 m 641 20
3000 m 537 208
5000 m 420 210
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B EMC Compliance

Essential Performance

The monitor has the following essential performance in an environment of electromagnetic
environment specified below:

Operating mode

[ ]

e Accuracy
o Function
e Alarm
Warning

A\

A\

Utilizarea monitorului in apropierea sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea
duce la functionarea necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si alte
echipamente trebuie supravegheate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decét cele specificate sau furnizate de producatorul
monitorului, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a
monitorului si poate duce la functionarea necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a monitorului, inclusiv
cablurile specificate de producétor. In caz contrar, ar putea duce la degradarea performantei monitorului.

Tn modul de functionare, monitorul poate fi utilizat cu unitatea electrochirurgicald. Operatorul monitorului
trebuie sa asigure siguranta pacientilor daca acesta este utilizat cu unitatea electrochirurgicala, in
conformitate cu instructiunile din acest manual. Dupa eliminarea semnalului de Tnalté frecventa si a cAmpului
electromagnetic de Tnalta frecventa, forma de unda si parametrii monitorului se pot restabili in 10 secunde,
fara a se pierde datele stocate.

Nu utilizati monitorul cu unitatea electrochirurgicala in modul non-operational si nici cu

echipamente electrice de mari dimensiuni, cum ar fi aparate cu ultrasunete, aparate de radiografie si
aparate de imagistica prin rezonanta magnetica, care pot provoca interferente electromagnetice
monitorului sau pot deteriora

u Txra<co>xrrxi o> uwalwa i sauoperatorului acestuia.
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Table 1

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic emission-
for all EQUIPMENT AND SYSTEMS

The equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of equipment should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions The equipment uses RF energy only for its internal
CISPR 11 Groun 1 function. Therefore, its RF emissions are very low and
P are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF emissions The equipment is suitable for use in all establishments
CISPR 11 Class A other than domestic and those directly connected to
. — the public low-voltage power supply network that
Harmonic emissions Class A supplies buildings used for domestic purposes.
IEC61000-3-2
Voltage
fluctuations/flicker )
o Complies
emissions
IEC61000-3-3
Note

(& Caracteristicile EMISIUNILOR monitorului il fac adecvat pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR
11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care

este necesara, in mod normal, clasa B CISPR 11), monitorul ar putea sa nu ofere o protectie adecvata

serviciilor de comunicatii prin radiofrecventa. Utilizatorul ar putea fi nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi
relocarea sau reorientarea monitorului.

(& Daca intensitatea cAmpului electromagnetic in locul in care este utilizat monitorul, la o distanta de maximum
1,5 km de statiile de emisie AM, PM si TV, depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil (prezentat in Tabelul

monitorul trebuie supravegheat pentru a se verifica functionarea normala. Daca se observa o functionare
anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea monitorului.
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Tabelul 2

Indrumairi si declaratia producétorului - imunitate electromagnetica

pentru toate ECHIPAMENTELE $I SISTEMELE

Monitorul pentru pacienti este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul echipamentului sau sistemului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic -
indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau gresie. Daca podelele
sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de
cel putin 30 %.

Transient electric
rapid/burst

IEC61000-4-4

+2 kV pentru alimentare
Linii de alimentare
+1 kV pentru

liniile de intrare/iesire

+2 kV pentru alimentare
Linii de alimentare
+1 kV pentru

linii de intrare/iesire

Calitatea alimentarii de la retea

trebuie sa fie cea specifica unui
mediu comercial sau spitalicesc

obisnuit.

Supratensiune

IEC 610004-5

+1 KV linie (linii) cétre
linie(i)

+2KV linie (linii) la pamant

+1kV mod diferential

+2kV mod comun

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea specifica unui
mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

caderi de tensiune,
scurt

intreruperi si
tensiune

variatii la
alimentare

liniile de intrare

0 % UT; 0,5 ciclu g)
La 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° si
315°

0 % UT; 1 ciclu si

70 % UT; 25/30

Ciclu monofazat:

la 0°

0 % UT; 0,5 ciclu g)
La 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° si
315°

0 % UT; 1 ciclu si
70 % UT; 25/30
cicluri Singura faza:
la 0°

0 % UT,; 250/300

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie
sa fie cea a unei

comerciale sau spitalicesti
mediu. Daca utilizatorul

Monitor pacient (K10, K12,

K15) necesita variatii continue
functionare in timpul alimentarii

intreruperi ale retelei electrice, este
recomandat ca

cicluri Monitorul pacientului (K10, K12,
IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 K15) sa fie alimentat de la un
ciclu sursa de alimentare neintreruptibild
sau o baterie.
Frecventa de Campurile magnetice de frecventa
alimentare (50/60 ; o1 ek :
30A/m 30 Alm industriala trebuie sa se situeze la

Hz)
camp magnetic

IEC 610004-8

niveluri caracteristice unei locatii
ideale Tntr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
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mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA: UT este tensiunea de alimentare cu curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 3

Indrumari si declaratia producétorului - imunitate electromagnetica - pentru ECHIPAMENTE si
SISTEME care nu SUNT DE SUPORT VITAL

Monitorul pacientului este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul monitorului pentru pacienti trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - indrumari

RF condus
IEC 61000-4-6

RF radiata
IEC 610004-3

3 Vrms

150 kHz pana la 80
MHz

6 V in benzile ISM
si radioamatorilor

intre 0,15 MHz si 80
MHz

3V/m
80 MHz panala 2,7 GHz

385 MHz-5785 MHz
Specificatii de testare
pentru CARCASA
IMUNITATE LA PORTI
RF wireless
comunicatii

echipament
(Consultati

tabelul 9 din IEC
60601-1-2:2014)

3V
150 kHz pana la 80 MHz

6 V in benzile ISM
si radioamatoricesti

intre 0,15 MHz si 80
MHz

3 V/m
80 MHz panala 2,7 GHz

385 MHz-5785 MHz

Specificatii de testare

pentru INCAPERE
IMUNITATE LAPORT

RF wireless
comunicare

echipamente (a se vedea

tabelul 9 din IEC
60601-1-2:2014)
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RF portabil si mobil

Echipamentele de comunicatii nu trebuie
nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de
Monitorul pacientului, inclusiv cablurile,
decéat distanta de separare recomandata
calculata din ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=[121P
128
12
d =[=Wr
Va
g=1 i«?jl 80 MHz pana la 800 MHz
1

--1 ] 800 MHz pané la 2,7 GHz

unde p este puterea maxima de iesire
puterea nominala a emitatorului in
wati (W) conform

producatorului emitatorului si d este
distanta de separare recomandata

in metri (m).

Intensitatile cAmpului provenite de la
emitatoare RF fixe

, determinate prin Studii electromagnetice
ale amplasamentelor, ar trebui




sa fie mai mici decéat nivelul de conformitate
n

fiecare gama de frecvente.?

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

(((i)))

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente mai mare.

NOTA2  Aceste orientari pot s& nu se aplice in toate situatiile. Electromagnetismul este afectat de

absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz pana la 6,795 MHz;

13,553 MHz péana la 13,567 MHz; 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pana la

40,70 MHz. Benzile de radioamatori intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 1,8 MHz pana la 2,0 MHz, 3,5

MHz pana la 4,0 MHz, 5,3 MHz pana la 5,4 MHz, 7 MHz pana la 7,3 MHz, 10,1 MHz pana la 10,15 MHz, 14 MHz pana la 14,2
MHz, 18,07 MHz pana la 18,17 MHz, 21,0 MHz pana la 21,4 MHz, 24,89 MHz pana la 24,99 MHz, 28,0 MHz pana la 29,7
MHz si 50,0 MHz pana la 54,0 MHz.

b Intensitatea campului electric generat de emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori, emisiuni radio AM si FM si emisiuni TV, nu poate fi
prevazuta teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitatoare RF fixe, trebuie
luata Tn considerare efectuarea unui studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea cAmpului masurata in
locatia Tn care este utilizat monitorul pentru pacienti (K10, K12, K15) depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil
de mai sus, monitorul pentru pacienti (K10, K12, K15) trebuie observat pentru a verifica functionarea normala.
Daca se observa o performanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau

relocarea monitorului pentru pacienti (K10, K12, K15).

¢ TInintervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Tabelul 4

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile si echipamentele sau sistemele

pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care nu SUNT DE SUPORT VITAL

Monitorul pacientului este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul monitorului pacientului poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice mentinand o distanta minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile

(emitatoare) si monitorul pacientului, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de

iesire a echipamentului de
comunicatii
RtEd Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
XU
M* IM™ M 150 kHz pané la 80
iesirea delakHzla 80 MHz | MHz
transmitatorului in afara benzilor ISM si| ' Benzi ISM si 80 MHz péna la 800 R
. . . 800 MHz pana la 2,7 GHz
radioamatorilor radioamator MHz

W 7

oo d =[— \/f

d—[1P d - (2Wr | a-2Sp 'E!

Hi FE)
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0.1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 12 2,00 0,35 0,70
30 38 6,32 1,10 2,21
300 12 20,00 35 70

Pentru emitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionatd mai sus, distanta de separare
recomandata d Tn metri (m) poate fi estimata utilizadnd ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este

puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplici distanta de separare pentru gama de frecvente mai inalte.

NOTA 2 Aceste linii directoare pot s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectats de

absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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ST-400S T
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Parametri tehnici ! !
Parametri tehnici

Dimensiuni: 464*528*H915-1240 mm

Greutatea masinii (cu cutia exterioara): 8,3 kg
Dimensiuni cutie exterioara (cutie de carton):
7807510190 mm Cos de depozitare standard: cos
de fier

D imensiuni volum cos de depozitare:

latura lunga 260, latura scurta 165,

adancime 135 mm

Dimensiuni exterioare: 464%528*%H915-1240 mm

Greutatea totald (cu cutia exterioard): 8,3 kg

Dimensiuni cutie exterioard (cutie de carton): 780*510*190 mm

Cosul de depozitare este prevdzut standard cu: cos din fier

Dimensiunile cosului de depozitare: latura lungd 260, latura scurtd 165, adancime 135 mm
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