BeneHeart D60

Defibrillator / MOnitor Location: Moldova

Physical Specifications

Dimension

Weight

Paddle version: 275 mm (w) x 160 mm (d) x
280 mm (h), without external paddles

Pad version: 275mm (w) x 155 mm (d) x 280
mm (h)

4.3 kg (the equipment is configured with AC
power input, 3/5-lead ECG and manual
defibrillation)

3.9 kg (the equipment is configured with DC
power input, 3/5-lead ECG, manual
defibrillation but without the paddle tray)

Environmental and Physical Requirements

Water resistance
Solids resistance

Temperature
Humidity

Altitude
Shock

Vibration

Bump
Free fall

EMC
Safety

Display
Type

Dimensions
Resolution

Display waveforms
Wave viewing time
Sweep Speed

Trace Freeze
Screenshot

High Contrast Mode
Auto-brightness

Gesture control

Power

AC Power
Line voltage
Current

IPX5

IP5X

Operating: -20 to 55 °C

Storage: -40to75°C

Operating/storage: 5 to 95 % (non-
condensing)

Operating/storage: -382 m to +4575 m
Meets the requirements for medical devices
of 6.3.4.2, EN1789 (10.1.3, IEC60601-1-12),
RTCA-DO-160G-2010, Section 7

Meets the requirements for medical devices
of 6.3.4.2, EN1789 (10.1.3, IEC60601-1-12),
10.1.4,1EC60601-1-12, MIL-STD-810G,
method 514.6, helicopter-category 14 and
ground vehicle-category 20

Meets the requirements of 6.3.4.2, EN1789
1 fall on each surface (6 surfaces in total), at
the heightof 1.5m

1 fall from the normal operation position of
the equipment configured with a carry case,
at the height of 3.0 m

Meets IEC60601-1-2

Meets EN/IEC 60601-1

LCD color capacitive touch display, protected
by tempered glass

9in

1200 x 1020 pixels

Max. 7 channels

Max. 36 s (ECG)

ECG/SP02: 6.25, 12.5, 25, 50mm/s

RESP/CO2: 3, 6.25, 12.5, 25, 50mm/s

Yes
Yes
Yes
Yes

Yes

100to 240V
1.8t00.8A

Digitally signed by Gorgan Vasile-Dan
Date: 2023.09.19 22:15:31 EEST
Reason: MoldSign Signature

Frequency

DC Power (DC version)

Input voltage

Input current

Battery
Type

Number
Charge time
Capacity indicator

Capacity (new, fully
charged battery)

Recorder
Method
Waveforms
Speed
Paper width
Reports

Auto recording

Data Storage
Internal storage
Events

Waveform storage

Tabular trends

Voice recording

Data export

Defibrillator

Waveform

Energy accuracy

Power on time

Charge time

50/60 Hz

18V

12-30.3V, with transport dock
7.2 Amax

15.5 to 6.5A, with transport dock

4500 mAh, rechargeable lithium ion battery
pack

DC version: max. 2

AC version: max. 1

Less than 3 hours to 90% and less than 4
hours to 100% with equipment power off
5-segment led indicator for fast battery
capacity evaluation

Monitoring mode: 6.5 hours, configured with
3-/5-lead ECG, manual defibrillation, screen
brightness set to the lowest level without
printing

Defib mode: 220 times, 360 J discharge at
intervals of 1 minute without recording
Pacing mode: 4.5 hours, 50 Ohm load
impedance, pacing rate: 80 bpm, pacing

output: 60 mA

High-resolution thermal dot array

Max. 6 channels

6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
110 mm

Real-time waveforms, ST real-time, QT real-
time, event real-time, physiological alarm,
frozen waveforms, tabular trends review,
graphic trends review, physiological event
review, full disclosure review, 12-lead
analysis review, rescue record, event
summary, auto test, and configuration
Recorder can be configured to record marked
events, charge, shock, alarm, auto test

4GB

Up to 1000 events for one patient

Up to 120 hours of consecutive ECG
waveform

200 hours, resolution: 1 min

At least 8 hours for each patient

Data can be exported to PC through USB flash
memory

Biphasic truncated exponential waveform,
with impedance compensation

+2J or 10 % of setting, whichever is greater,
into 50 Ohm

Less than 2 seconds with a new, fully charged
battery

Less than 3 seconds to 200 J with a new, fully



ECG recovery time
Shock delivery

Patientimpedance
Range

Manual Mode
Output energy

Synchronous

cardioversion

AED Mode
Output energy
AED shock series

Time from rhythm
analysis to charge
done

AED Mode Monitor
Parameters
Sensitivity and
specificity

Noninvasive Pacing
Waveform

Pulse width
Refractory period
Pacing mode

Pacing rate

Pacing output

4:1 pacing

ECG
Lead type

Lead selection

Heart rate display

Resolution
Arrythmia

Alarms

ST/QT monitoring
ECG size

Sweep speed
Patientisolation
(defibrillation proof)
Myocardial infraction

(M) location diagram

Respiration
Method
Range

charged battery

Less than 7 seconds to 360 J with a new, fully
charged battery

Less than 2.5 seconds

Via multifunction defib electrode pads, or
paddles

25 to 300 Q (external defibrillation)

1,23,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 50, 70,
100, 120, 150, 170, 200, 300, 360 J

Energy transfer begins within 60 ms of the
QRS peak

Energy transfer begins within 25 ms of the

external sync pulse

User configurable

Energy level: 100 to 360J, configurable for
adult; 10 to 100J, configurable for pediatric
Shocks: 1, 2, 3, configurable

Meets 2020 AHA/2021 ERC guidelines by
default

Initial analysis: 10s

Non-initial analysis: 6s

ECG, SPO2, CO2, NIBP, filtered ECG, CPR
feedback, CCF, CQl

Meets IEC 60601-2-4 and AHA
recommendation

Monophasic square wave pulse

20 msor40ms, +5%

200 to 300 ms, +3 % (function of rate)
Demand or fixed

30 ppm to 210 ppm, £1.5 %

0 mA to 200 mA, +5 % or 5 mA, whichever is
greater

Pacing pulse frequency reduced by factor of 4
when activated

3leads ECG, 5 leads ECG, 12 leads ECG
3-lead: I, I, I

5-lead: |, II, lll, aVR, aVL, aVF, V

12-lead:|, II, 11, aVR, aVL, aVF, V1 to V6
Adult:  15to 300 bpm

Pediatric: 15 to 350 bpm

Neonate: 15 to 350 bpm

1 bpm

Yes

Yes

Yes

1.25 mm/mV (x0.125), 2.5 mm/mV (x0.25), 5
mm/mV (x0.5), 10 mm/mV (x1), 20 mm/mV
(x2), 40 mm/mV (x4), Auto

6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Type CF: ECG, RESP, SpO., NIBP, IBP, TEMP
Type BF: CO,

Yes

Trans-thoracicimpedance
Adult: 0 to 200 rpm

Pediatric, neonate: 0 to 200 rpm

Resolution

SpO: Pulse Oximetry
Mindray SpO.
Range
Resolution
PRrange
Nellcor SpO:
Range
Resolution
PRrange
Masimo SpO.
Range
Resolution

PRrange

NIBP

Operating mode
Static pressure range
Displayed pressures
Cuff inflation pressure
(default)

PR Range

CO;

Sidestream CO2
Measurement range
Resolution

awRR measurement
range

awRR accuracy
Sample Flowrate

Temperature
Parameter
Range
Resolution
Infrared ear
temperature

IBP

Channels

Zero adjustment range
Resolution

Sensitivity

Measurement range

CPR Feedback
Parameters Monitored

CPR Metronome
CPR countdown
CPR filter

CPR Sensor*
Weight
Thickness

Compression depth

Compression rate

1rpm

0 to 100 %
1%
20 to 300 bpm

0to 100 %
1%
20 to 300 bpm

1t0100%
1%
25 to 240 bpm

Manual, Auto, STAT, Sequence
0 to 300 mmHg

Systolic, Diastolic, Mean
Adult: 160 mmHg

Pediatric: 140 mmHg
Neonate: 90 mmHg

30 to 300 bpm

0 to 150 mmHg
1 mmHg
0to 150 rpm

<60 rpm: =1 rpm
60 to 150 rpm: £2 rpm
50ml/min

T1,T2,TD
0to50°C(32to 122°F)
0.1°C

Can be obtained via NFC

2

+200 mmHg

1 mmHg

5 uV/V/mmHg
-50 to 360 mmHg

From CPR sensor’: rate, depth, recoil,
compression fraction (CCF), interruption time
From pads: rate, interruption time

From Mindray SPO2: rate, CCF, interruption
time, Compression Quality Index (CQl)

Yes

Yes

Yes

Approximately 180 g (without battery)
17.5t0 19 mm

Measurement range: 0 to 8 cm
Accuracy: +5 mm or 10 %, whichever is
greater

Measurement range: 40 to 160 cpm



Accuracy: +2 cpm

Point-of-care Ultrasound

Probe type
Resolution
Application

Phased array

Supports adjusting gain, depth, TGC
Supports Freezing, playing and saving the
images

Supports reviewing, printing and sending the
reports

Provides step-by-step trauma identification,

operation guide and reference image

Scoring & Warning Tools

Scoring type

TBI warning

Network

Data connection

Data transmission

Patient data

Device data

* Some of functions marked with an asterisk may not be available. Please contact your local Mindray sales representative

for the most current information.

GCS, P-GCS score

NEWS, MEWS, NEWS2 score

HEART score

Provides trend and warning prompts for
SPO2, EtCO2, SBP and GCS score

Wired, Wi-Fi, 4G, Bluetooth*

In-hospital: sends real-time data to CMS or
HL7 service via Wi-Fi or wired network
Pre-hospital: sends real-time data to CMS via
4G network, to third-party ePCR via
Bluetooth* (connecting with medical pad)

Sends device data (such as auto test report,
battery status, etc.) to the device
management system via Wi-Fi or wired

network

www.mindray.com

P/N: ENG-D60 Datasheet -210285X2P-20221201
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Declaration of Conformity V2.0

Declaration of Conformity c €
2797

Manufacturer:

Manufacturer SRN:
EC-Representative:

Product:
Model:

Basic UDI-DI:

Classification:

CND code:

Conformity Assessment Route:
Intended Purpose:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
CN-MF-000014156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraf3e 80

20537 Hamburg, Germany

Defibrillator/Monitor

BeneHeart D30/BeneHeart D20/BeneHeart
D20A/BeneHeart D20C/BeneHeart D60/BeneHeart D50/
BeneHeart DS50A/BeneHeart DS50C/BeneHeart DX/
BeneHeart DM

69449040AB010000102Z

IIT (According to Rule 22 of MDR Annex VIII)
7120305

Annex IX

The Defibrillator/Monitor is intended for
defibrillation, defibrillation,
cardioversion and semi-automated external defibrillation. It

external
internal synchronized
can also be used for non-invasive external pacing, CPR
Feedback as well as ECG, Resp, SpO2, PR, NIBP, CO2, IBP
and Temp monitoring.

The intended purpose of BeneHeart D30/BeneHeart
D20/BeneHeart D20A/BeneHeart D20C does not include
IBP and Temp monitoring.

We declare that the products mentioned above meet the provisions of the REGULATION
(EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT. All supporting documentations are
retained under the premises of the manufacturer. This declaration of conformity is issued

under the sole responsibility of the manufacturer.

References to CS:
Notified Body:

Notified Body No.

Identification of the Certificate:

Start of CE-Marking:

/

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam,
The Netherlands

2797

MDR 757840, MDR757846

2022.11.22




I hereby am appointed as the authorized person to deal with all the registration and quality
management affairs in my capacity as Deputy director of Technical Regulation Department
of Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd, Effective immediately.

Place, Date of Issue: Shenzhen, 2972 +f 1. )’Qa

\

I~

T %
Signature: \717

Name of Authorized Signatory: Wang Xinbing

Position Held in Company: Deputy director, Technical Regulation




Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-V 1.0

Product:

Model:

Standards Applied:

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN ISO 20417:2021

EN ISO 15223-1:2021

EN 60601-1:2006+A1:2013/1EC

60601 1: 2005 +A1:2012

EN 60601-1-2:2015

EN 60601-1-6:2010+A2:2021

IEC 60601-1-

8:2006/AMD1:2012/AMD2:2020

EN 60601-2-4:2011/A1:2019

EN 60601-2-25:2015

EN IEC 60601-2-27: 2014

EN IEC 80601-2-30:2019

Applied Standards List
Defibrillator/Monitor

D30/BeneHeart D20/BeneHeart D20A/BeneHeart
D20C/BeneHeart D60/BeneHeart D50/
D50A/BeneHeart DS0C/BeneHeart DX/ BeneHeart DM

BeneHeart

BeneHeart

Medical devices - Application of risk management to medical devices

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

Medical devices-Symbols to be used with medical device labels, labeling and information

to be supplied

Medical electrical equipment--Part 1: General requirements for basic safety and essential

performance

Medical electrical equipment--Part 1-2: General requirements for basic safety and essential

performance-- Collateral standard: Electromagnetic compatibility--Requirements and tests

Medical electrical equipment-part 1-6: general requirements for basic safety and essential

performance--collateral standard: usability

Medical electrical equipment - part 1-8: general requirements for basic safety and essential
performance - collateral standard: general requirements, tests and guidance for alarm

systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac

defibrillators

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of electrocardiographs

Medical electrical equipment--Part 2-27: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of electrocardiographic monitoring equipment

Medical electrical equipment - part 2-30: particular requirements for the basic safety and




EN ISO 81060-2:2014

EN 60601-2-34:2014

EN IEC 80601-2-49:2019

EN ISO 81060-2-61:2019

EN ISO 80601-2-56:2017/A1:2020

EN ISO 80601-2-55:2018

EN 62304:2006/A1:2015

EN 62366-1:2015+A1:2020

EN 1789:2020

EN ISO 17664-2:2021

EN 60601-1-12:2015+A1:2020

EN 60601-1-10:2008+A2:2020

essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers

Non-invasive sphygmomanometers - part 2: clinical validation of automated measurement

type

Medical electrical equipment - part 2-34: particular requirements for the basic safety,

including essential performance, of invasive blood pressure monitoring equipment

Medical electrical equipment —Part 2-49: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of multifunction patient monitoring equipment

Medical electrical equipment - part 2-61: particular requirements for basic safety and

essential performance of pulse oximeter equipment

Medical electrical equipment - part 2-56: particular requirements for basic safety and

essential performance of clinical thermometers for body temperature measurement

Medical electrical equipment - part 2-55: particular requirements for the basic safety and

essential performance of respiratory gas monitors

Medical device software - Software lifecycle processes

Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

Medical Vehicles and Their Equipment - Road Ambulances

Processing of health care products - Information to be provided by the medical device

manufacturer for the processing of medical devices

Medical Electrical Equipment — Part 1-12: General requirements for basic salety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the emergency medical services

environment

Medical electrical equipment Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic

closed-loop controllers




Declaration of Conformity V2.0

UK

Declaration of Conformity C n 0086

Manufacturer:

UK-Representative:

Product:

Model:

Classification:
Conformity Assessment Route:
GMDN code:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Mindray UK Ltd.

Mindray House, Kingfisher Way, Hinchingbrooke Business
Park, Huntingdon, UK, PE29 6FN

Defibrillator/Monitor

BeneHeart D30/BeneHeart D20/BeneHeart D20A/BeneHeart
D20C/BeneHeart D60/BeneHeart D50/ BeneHeart
D50A/BeneHeart DS0C/BeneHeart DX/ BeneHeart DM
ITb(According to rule 9)

Annex Il excluding (4)

17882

We declare that the above mentioned products meet the provisions of the UK Medical Devices

Regulations 2002, All supporting documentations are retained under the premises of the

manufacturer. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Standards Applied:

List of (harmonized) standards for which documented evidence for compliance can be provided as

attachment.

Notified Body:

Notified Body No.
UK certificate No.:
Start of UK-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

Name of Authorized Signatory:

Position Held in Company:

BSI Assurance UK Ltd

Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes, MK5
8PP

0086

UKCA 768496

2022.12.19

Wang Xinbing

Deputy director, Technical Regulation




Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-V 1.0

Product:

Model:

Standards Applied:

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021
BS EN ISO 20417: 2021

BS EN ISO 15223-1:2021

EN 60601-1:2006+A1:2013/1EC

60601 1: 2005 +A1:2012

EN 60601-1-2:2015

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021]

BS EN 60601-1-8:2007+A2:2021

BS EN 60601-2-4:2011+A1:2019

BS EN 60601-2-25:2015

BS EN 60601-2-27:2014

BS EN IEC 80601-2-30:2019

Applied Standards List
Defibrillator/Monitor

BeneHeart D30/BeneHeart D20/BeneHeart
D50/
D50A/BeneHeart DS0C/BeneHeart DX/ BeneHeart DM

D20A/BeneHeart

D20C/BeneHeart Do60/BeneHeart BeneHeart

Medical devices - Application of risk management to medical devices

Medical devices-Information supplied by the manufacturer with medical devices

Medical devices-Symbols to be used with medical device labels, labeling and information

to be supplied

Medical electrical equipment--Part 1: General requirements for basic safety and essential

performance

Medical electrical equipment--Part 1-2: General requirements for basic safety and essential

performance-- Collateral standard: Electromagnetic compatibility--Requirements and tests

Medical electrical equipment-part 1-6: general requirements for basic safety and essential

performance--collateral standard: usability

Medical electrical equipment - part 1-8: general requirements for basic safety and essential
performance - collateral standard: general requirements, tests and guidance for alarm

systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac

defibrillators

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of electrocardiographs

Medical electrical equipment--Part 2-27: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of electrocardiographic monitoring equipment

Medical electrical equipment - part 2-30: particular requirements for the basic safety and




BS EN ISO 81060-2:2014

BS EN 60601-2-34:2014

BS EN IEC 80601-2-49:2019

BS EN ISO 80601-2-61:2019

BS EN

ISO 80601-2-

56:2017+A1:2020

BS EN ISO 80601-2-55:2018

BS EN 62304:2006/A1:2015

BS EN 62366-1:2015+A1:2020

BS EN 1789:2020

BS IS0 17664-2:2021

BS EN 60601-1-12:2015+A1:2020

BS EN 60601-1-10:2008+A2:2021

essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers

Non-invasive sphygmomanometers - part 2: clinical validation of automated measurement
type
Medical electrical equipment - part 2-34: particular requirements for the basic safety,

including essential performance, of invasive blood pressure monitoring equipment

Medical electrical equipment —Part 2-49: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of multifunction patient monitoring equipment

Medical electrical equipment - part 2-61: particular requirements for basic safety and

essential performance of pulse oximeter equipment

Medical electrical equipment - part 2-56: particular requirements for basic safety and

essential performance of clinical thermometers for body temperature measurement

Medical electrical equipment - part 2-55: particular requirements for the basic safety and

essential performance of respiratory gas monitors

Medical device software - Software lifecycle processes

Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

Medical Vehicles and Their Equipment - Road Ambulances

Processing of health care products - Information to be provided by the medical device

manufacturer for the processing of medical devices.

Medical Electrical Equipment — Part 1-12: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the emergency medical services

environment

Medical electrical equipment Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic

closed-loop controllers




Declaration of Conformity V2.0 c €

Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafie 80
20537 Hamburg, Germany

Product: Defibrillator/Monitor

Model: BeneHeart D30/BeneHeart D20/BeneHeart D20A/BeneHeart
D20C/BeneHeart D60/BeneHeart D50/ BeneHeart
D50A/BeneHeart D50C/BeneHeart DX/ BeneHeart DM

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council
Directive 2011/65/EU, amended by Directive 2015/863/EU. All supporting documentations

are retained under the premises of the manufacturer.

Standards Applied:
EN IEC 63000: 2018

Place, Date of Issue: Shenzhen, lelzf

A
Ny
Signature: H/%WI/

Name of  Authorized Wang Xinbing
Signatory:

Position Held in Company: Deputy director, Technical Regulation




Declaration of Conformity V1.0

Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Ce

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestralie 80

20537 Hamburg, Germany
Defibrillator/Monitor

D30/BeneHeart D20/BeneHeart

EC-Representative:

Product:

Model: BeneHeart

D20A/BeneHeart

D20C/BeneHeart D60/BeneHeart D50/ BeneHeart D50A/BeneHeart

D50C/BeneHeart DX/ BeneHeart DM

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council

Directive 2014/33/EU concerning radio equipment. All supporting documentation is

retained under the premises of the manufacturer.

Standards Applied:

X EN 60601-1:2006/A1:2013

Xl EN 60601-1-2: 2015

EN 62311:2008

] ETSIEN 301 489-1 V2.2.3

X ETSI EN 301 489-3 V2.2.0

XI ETSI EN 301 489-17 V3.1.1

X ETSI EN301 489-19V2.1.1

X] ETSI EN301 489-52V1.1.0

X ETSI EN301 908-1 V13.1.1

XI ETSI EN 301 908-2 V13.1.1

ETSI EN 301 908-13 V13.1.1

X EN301908-25 V15.1.1_15.0.2

XIETSI EN 301 893 V2.1.1

ETSI EN301 511 V12.5.1

X EN 300330vV2.1.1

X] ETSI EN303 413 V1.1.1

ETSIEN 300 328 v2.2.2

Name of Authorized Signatory:

Position Held in Company:

Date of Issue:

Signature:

Wang Xinbing

Deputy director, Technical Regulation
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EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 757846 R000

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Address:

Mindray Building, Keji 12th Road South
High-tech Industrial Park

Nanshan District,Shenzhen
Guangdong

518057

China

Single Registration Number: CN-MF-000014156

EU Authorised Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address:

EiffestraBe 80

20537 Hamburg

Germany

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our assessment of the technical documentation in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex
IX Chapter II, the technical documentation meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market
of these devices an additional Annex IX Chapter I and III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

et Vg <

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-10-26 Starting Validity Date: 2022-11-22
Current Issue Date: 2022-11-22 Expiry Date: 2027-10-25

..making excellence a habit”

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 757846 R000

Device Schedule:
Intended Purpose as per the Instructions for Use:

The Defibrillator/Monitor is intended for external defibrillation, internal defibrillation, synchronized cardioversion and semi-
automated external defibrillation. It can also be used for non-invasive external pacing, CPR Feedback as well as ECG, Resp,
Sp02, PR, NIBP, CO2, IBP and Temp monitoring.

Risk Classification: Class III

Device Model Type Basic UDI-DI Notes
Name (Codes as per
(EU) 2017/2185)
Defibrillator | BeneHeart D5 MDA 0305 69449040AB010000083E | The only difference is the shell
/Monitor BeneHeart D6 colour.
BeneHeart D30 69449040AB010000102Z | Minor differences exist only in
BeneHeart D20 screen size, layouts, and colours.
BeneHeart D20A
BeneHeart D20C No Temp and IBP.
BeneHeart D60 Minor differences exist only in
BeneHeart D50 screen size, layouts, and colours.

BeneHeart D50A
BeneHeart D50C
BeneHeart DX
BeneHeart DM

First Issue Date: 2022-10-26 Starting Validity Date: 2022-11-22
Current Issue Date: 2022-11-22 Expiry Date: 2027-10-25

..making excellence a habit”

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 757846 R000

Certificate History

Date Reference Number Action
2022-10-26 3538580 Issued
Current 3655180 Supplemented — Addition of devices (BeneHeart D30 /

BeneHeart D20 / BeneHeart D20A / BeneHeart D20C /
BeneHeart D60 / BeneHeart D50 / BeneHeart D50A /
BeneHeart D50C / BeneHeart DX / BeneHeart DM)

First Issue Date: 2022-10-26 Starting Validity Date: 2022-11-22
Current Issue Date: 2022-11-22 Expiry Date: 2027-10-25

..making excellence a habit”

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Product Name: Rechargeable Li-ion Battery

Product Model No.: LI141001F

Inventus Part No: 8935

COMPANY NAME:

Inventus Power, Inc.

1200 Internationale Parkway, Woodridge IL 60517

EMERGENCY TELEPHONE NUMBER:
Inside the US: 1-800-424-9300
Outside the US: 1-703-527-3887

MANUFACTURING SITE:
Name: ICC Electronics (Dongguan) Ltd.

i,
Address1: No.23, Shang Yuan Road, QingXi Town, Dongguan City, Guangdong Province, China %}%
Telephone number: +86 769 87731085 =S
Emergency telephone number: +86 769 87731085 /"-

Battery Product Matrix:

Pack
Inventus Customer I?ack . NE;?:aI Nomin.al Ezzcr:Sy
Power P/N P/N Configuration Voltage V Ca(pAe;](;ny (Wh)
8935 / 481P 14.52 4.41 64.03

One Team, Safety Data Sheet - A
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Battery Chemical Composition:
Component Material Formula CAS Number T&;c;or;tage ande
Baaitive Lithium Nickel
Cobalt manganese LiINIMnCoO2 182442-95-1 25~33%
Electrode ;
Oxide
Negative )
Electrode Graphite C 7440-44-0 15~25%
Ethylene Carbonate | CzH4Oz 96-49-1 2~5%
Electrolyte Diethyl Carbonate | CsH1003 105-58-8 2~5%
Lithium . -
Hexaflurophosphate LiPFs 21324-40-3 15-22%
Aluminium Al 7429-90-5 5%
Outer case Cupper Cu 7440-50-8 5%
Iron Fe 7439-89-6 5%

Section 3-- Hazards Identification

Under normal usage, there is no contact with electrolyte and no hazard exists. Abusive conditions such as
crush, severe drop, puncture etc. must be avoided as that can lead to fire and explosion of the battery.

If exposed to high temperature or fire, cell may leak electrolyte and in extreme cases explode. The vented gas
may contain among others Hydrogen Fluoride.

The information in this section relates to unusual conditions resulting from abuse in which the battery electrodes
and electrolytes are exposed.

Most severe hazard present in case of fire. Fire can cause explosion, exposure to toxic fume/Vapor

I GHS Classification
Skin irritation
Skin sensitization (Category 1)
Eye irritation (Category 2)
Single target organ, toxicity, single exposure (Category 3)

(Category 2)

Carcinogen (Category 1B)

ii. GHS Label elements, including precautionary statements
Pictograms
Signal word Danger/Warning

One Team, Safety Data Sheet - A




Document Name:

l nVE n T U s 8935_Safety Data Sheet Rev.

POWER |Page 3 of 7 03

iil. Hazard statements

H315 Causes skin irritation in case of breach of battery casing

H317 May cause an allergic skin reaction

H319 Causes serious eye irritation in case of leak or spill of electrolyte, again under abuse conditions

H335 May cause respiratory irritation when exposed to fumes from fire, but not under normal usage conditions
R10 Flammable

iv. Precautionary statements

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection / face protection.

P312 Call a POISON CENTER or doctor/ physician if exposed to fumes or electrolyte

P313 Get Medical Attention

P302 + P350 IF ON SKIN: Gently wash with plenty of soap and water.

P301 + P330 + P331 |IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

P304 + P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.

P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do.

Under normal operating condition, contents of the cells are in sealed (polymer pouch/metal can or cylinder)
condition and pose no threat to the user.
Exposure to the cell internal content happens under abusive conditions.

Inhalation: Contents of open battery may cause respiratory irritation. Move to fresh air immediately and seek
medical attention.

Skin: Contents of open battery may cause skin irritation. Wash skin with copious amount of soap and water.
Eye: Contents of open battery may cause eye irritation. Flush eyes immediately with water for at least 15
minutes and seek medical attention.

Ingestion: Seek medical attention immediately. Induce vomiting.

In case of Fire use CO2 or CLASS ABC fire extinguisher

In case battery burns with other combustible, use corresponding fire extinguisher. Corrosive fumes may be
present during fire. Use protective equipment (gloves, breathing apparatus, goggles etc.)

Gases from the burning fire will include Hydrogen Fluoride, Carbon oxides, Hydrocarbons among others.

One Team, Safety Data Sheet - A
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Battery material is enclosed in either metal casing or in laminate and does not release easily under normal
usage. Under abuse condition such as puncture, high heat exposure, electrical abuse electrolyte containing
vinyl chloride salt in organic solvent may leak out. See section 4 for first aid measure. Seek medical attention.

Contain the spillage with sand or vermiculite and if necessary bunding.
Do not dispose of spillage waste into regular waste stream.

Storage: Store within the recommended temperature limit of the battery (read instruction manual for specific
limits). Do not expose to high temperature (60°C/140°F). Avoid short circuit of the battery. Short circuit of the
battery may cause release of gas and may pose burn hazard.

Handling: Do not disassemble, crush, or otherwise abuse the battery. Do not open the battery.

Charge: Charge only with dedicated/specific chargers designed for this battery

Discharge: Discharge within the temperature limits of the battery detailed in the specification.

Disposal: Dispose/Recycle according to the applicable municipal, state, and federal regulations. Do not dispose
in household or commercial waste bin.

Caution: This battery when abused may pose fire, explosion, and severe burn hazard. Handle with caution.

Control Parameters:
Components with workplace controls:

Graphite CAS 7782-42-5 TWA 2.5 mg/m3 USA, NIOSH recommended exposure limits
5 mg/m3 USA, OSHA limits for air contaminants
5 mg/m3 USA, OSHA occupational exposure limits
3 mg/m3 Australian workplace exposure standards
for airborne contaminants
TWA 2 mg/m3 Canada, British Columbia OEL
Canada, Alberta OEL
TWAEV 5 mg/m3 Canada, Quebec OELs
Lithium CAS 21324-40-3 TWA 2.5 mg/m3 USA, OSHA limits for air contaminants
hexafluorophosphate USA, OSHA occupational exposure limits
TLV 2.5 mg/m3 USA, ACGIH Threshold Limit Value
TWA 2.5 mg/m3 Australian workplace exposure standards for
airborne contaminants
TWA 2.5 mg/m3 Canada, British Columbia OEL Canada, Alb. OEL
TWAEV 2.5 mg/m3 Canada, Quebec OELs

One Team, Safety Data Sheet - A
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Engineering Controls:

Have eye bath available.

Use non-sparking tools.

Protective Equipment; Wear chemical-resistant gloves and chemical safety goggles.

Hygiene: Follow good industrial hygiene procedures. Keep away from food, beverages.

Use safety precautions for handling high voltage, high wattage battery.

Use safety goggles, acid resistant safety gloves, air mask if exposed to internal content of the cell/battery.

Appearance: Salid

Form Factor: Mostly rectangular
Odor: N/A

PH: N/A

Flash Point: N/A

Density: N/A

Solubility: Insoluble in Water

Not reactive under normal condition of usage.
Note safe handling procedure.
Avoid high temperature, high humidity and mechanical abuse, short circuit, and sparks

Read label and manufacturer instruction before usage and disposal

Acute Toxicity:

Not known for Lithium Cobaltate, Aluminum, and Graphite or Lithium Iron Phosphate.

Copper causes gastrointestinal disturbance in 60-100mg sized coarse particulate. TDLo- Rabbit 375mg/kg
Organic electrolyte LD50, oral - -Rat 2000mg/kg or more

Local Effects:

Not known for Lithium Cobaltate, Graphite and Organic Electrolyte or Lithium Phosphate.

Aluminum has no known local effects.

Copper in coarse particulate is eye irritant

No known carcinogen in this product.

One Team, Safety Data Sheet - A
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Battery is not biodegradable. Do not dispose in landfill. Please follow local regulations regarding recycle and
disposal.
No data available on aquatic toxicity, Bio accumulative potential, Mobility in soil.

Dispose/Recycle according to the applicable municipal, state, and federal regulations. Do not dispose in
household or commercial waste bin or stream. Battery label contains Eu Battery directive compliant marking.
Follow local and federal regulations for disposal and recycle of lithium-ion batteries.

Proper Shipping Name: Lithium-lon Battery

Lithium-ion batteries are hazardous material/ dangerous goods per US and international transportation authority
(IATA, USDOT, IMDG, ADR etc.)

This battery is 64.03Wh and is shipped as fully regulated class 9 hazardous material/dangerous goods.

UN number for the battery pack is UN3480.

UN number is UN3481 when the battery pack is contained in the equipment or packed with the equipment.

This battery meets the requirements of the test in the United Nations (UN) Manual of Tests and Criteria, Part I,
sub-section 38.3

DOT: 49CFR 173.185

IMDG: Refer to IMDG/Ocean Transport ENS F-A, 8-

IATA: Refer to IATA-ICAO/Air Transport ERG CODE 12FZ

Avoid transportation which may cause damage of package. Keep in original packaging. Do not transport
damaged containers.

This product is considered an article under the chemical inventories listed below and consequently is exempt
from listing on these inventories:

-US EPA Toxic Substance Control Act (TSCA)

-European Inventory of Existing Chemical Substances (EINECS/ELINCS)

-Other International Regulations

Transport of rechargeable lithium-ion batteries is regulated by various bodies, (IATA, IMO, US-DOT) that follow
the United Nations "Recommendations on the Transport of Dangerous Goods.

Regulations specifically applicable to the product:

ICAO 2023/2024 Edition of ICAO Technical Instructions for the Safety Transport of Dangerous Goods by Air

One Team, Safety Data Sheet - A
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IMO IMDG Amendment 40-20 2020 Edition. battery pack complies with the special provision 188 of the IMDG
CODE.

IATA 64" Edition (2023) of the |IATA Dangerous Goods Regulations (DGR),

US Department of Transportation DOT (49 CFR 100-185), (USA)

OSHA hazard communication standard (29 CFR 1910.1200)

This battery is shipped as fully regulated class 9 hazardous material, Packing Instruction P1965, IB for Packs
<100Wh

This battery is shipped as fully regulated class 9 hazardous material (classified as small battery per USDOT
49CFR)

Batteries shipped with or contained in equipment must follow |IATA Packing Instruction 966, Section Il or PI967,
Section Il based on battery capacity

Shipment must accompany dangerous goods shipping paper.

Employees handling lithium-ion batteries must receive dangerous goods/hazmat training.

Section 16 -- Other Information

The information contained in this Safety data sheet is based on the present state of knowledge and current
legislation.

This safety data sheet provides guidance on health, safety and environmental aspects of the product and
should not be construed as any guarantee of technical performance or suitability for applications.

Although the electrolyte contains chemicals that by itself can cause harm, it is not present in an amount or form
to cause splash.

One Team, Safety Data Sheet - A
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 044751 0176 Rev. 01

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.
Mindray Building

Keji 12th Road South

High-Tech Industrial Park
Nanshan

518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer: CN-MF-000014156

Authorized Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
. Eiffestral’e 80, 20537 Hamburg, GERMANY
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?qg=cert:G10 044751 0176 Rev. 01

Report No.: SH2005505
Preceding Certificate No.: G10 044751 0176 Rev. 00
Valid from: 2021-10-28
Valid until: 2024-11-20
Date of Initial Issuance: 2019-11-21
€'®l(—\/
Christoph Dicks
Issue date: 2021-10-28 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 4

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

. . upy g ®
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body ¢ Ridlerstrafte 65 « 80339 Munich *+ Germany TOV
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il

(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 044751 0176 Rev. 01

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 2 of 4

IIb
2120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

The patient monitor is intended for monitoring, displaying,
reviewing, storing, alarming and transferring of multiple
physiological parameters.

IIb
2120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

The Vital Signs Monitor is intended for monitoring, displaying,
reviewing, storing, alarming, and transferring of multiple
physiological parameters.

IIb
2120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

The Central Monitoring System is intended for monitoring vital sign
information.

IIb

Z120306 - VITAL SIGNS TELEMETRY INSTRUMENTS (ECG,
NIPB, EtCO2, Sp02,...)

The Telemetry Monitor is intended for monitoring, displaying,
reviewing, storing, alarming and transferring of multiple
physiological parameters

lla
Z120503 - ELECTROCARDIOGRAPHS
/

IIb
Z120305 - DEFIBRILLATORS

The external defibrillation paddles are intended for connecting with
the patient and the defibrillator/monitor to perform defibrillation
therapy and ECG detecting.

IIb
2120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

The pulse oximeter is intended for continuously monitoring, spot
checking, displaying, storing and transferring oxygen saturation
and pulse rate of single patient.

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

TUV SUD Product Service GmbH -« Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il

(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 044751 0176 Rev. 01

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 3 of 4

lla
V030102 - PROBES, TEMPERATURE MONITORING
/

IIb

Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

The SpO2 Sensor is intended for connecting with Mindray medical
devices that support SpO2 measurements for measuring the
arterial oxygen saturation and pulse rate of patients.

IIb

2120301 - INSTRUMENTS FOR ANESTHESIA AND
PULMONARY VENTILATION SUPPORT

The ventilator is intended for providing ventilation assistance and
breathing support for patients.

IIb

Z120301 - INSTRUMENTS FOR ANESTHESIA AND
PULMONARY VENTILATION SUPPORT

The air compressor is intended for delivering dry and clean high
pressure air to the ventilator or anesthesia machine and provide
breathing support for patient.

lla
Z110401 - ULTRASOUND SCANNERS
/

IIb
Z110311 - DIRECT DIGITAL X-RAY SYSTEMS

The Radiography System is intended for performing radiographic
X-ray examinations on all pediatric and adult patients.

lla

Z120204 - ACQUISITION AND MANAGEMENT INSTRUMENTS
FOR ENDOSCOPIC AND MINIMALLY INVASIVE SURGERY
IMAGES

/

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

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 044751 0176 Rev. 01

The validity of this certificate  -none-
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History: Rev. Dated Report
00 2019-11-21 SH1905502
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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Zentralstelle der Lander

*

* -. i; flir Gesundheitsschutz
— bei Arzneimitteln und

* *ﬁ Medizinprodukten

* 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 IIl)

No. G1 044751 0167 Rev. 02

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.
Mindray Building

Keji 12th Road South

High-Tech Industrial Park
Nanshan

518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Pr i « Patient Monitoring Devices,
oduct Category( es) Vital Signs Monitor,

Center Monitoring System,
Telemetry Monitoring System,
Ambulatory Blood Pressure Monitor,
Pulse Oximeter, Temperature Probe,
SPO2 Sensors, Electrocardiograph,
Ventilator, Anesthetic Vaporizer,

Air compressor,

Ultrasonic Diagnostic Equipment,
Ultraseonic Transducer,

Digital Radiography System,
Radiography System

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 . 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. See
also notes overleaf.

Report No.: SH1905503
Valid from: 2019-11-13
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-11-13 c
‘®f('\-/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV sUD Product Service GmbH is Netified Body with identification no. 0123
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EC Certificate

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

No. G1 044751 0167 Rev. 02

www.zlg.de

Product Service

Facilitv(i . Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
tY( ES) Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.

1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 044751 0164 Rev. 02

Holder of Certificate:

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.
Mindray Building

Keji 12th Road South

High-Tech Industrial Park
Nanshan

518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Design and development,

production and distribution of

Active medical devices (intended) for monitoring,
diagnosis, anesthesia, breathing and intensive care;
In-vitro diagnostic instruments;

Non-active accessories

for breathing therapy and anesthesia;

In-vitro diagnostic reagents and kits (intended)
for hematology, clinical chemistry,

immunology and cell analysis

(For detail information see following pages)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned above
has established and is maintaining a quality management system, which meets the requirements of the
listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2020-07-24

Page 10of 3

SH2005501

2020-09-01
2023-08-31

c@tt\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body *+ Ridlerstraie 65 = 80339 Munich « Germany
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Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 044751 0164 Rev. 02

Product Service

Applied S . ENISO 13485:2016
PP tandard(s) Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Facilitv(ies): Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
¢ ty‘ ) Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
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Product Service

Certificate

No. Q5 044751 0164 Rev. 02

For the product(s)/product category (ies):

Patient Monitor and Accessories, Vital Signs Monitor,
Center Monitoring System, Telemetry Monitoring System,
Pulse Oximeter, Temperature Probe, Flow Sensor,
Ambulatory Blood pressure Monitor,

Defibrillator/Monitor and Accessories, Electrocardiograph,
Anesthesia Machine and accessories, Ventilator,

Air compressor, Endoscope Camera System,

Ultrasonic Diagnostic Equipment and Accessories,

Digital Radiography System, Radiography System,
Hematology Analyzer, Clinical Chemistry Analyzer,

Urine Analyzer, Microplate Reader,

Microplate Washer for invitro diagnostic use,
Chemiluminescence Immunoassay Analyzer,

Flow Cytometer, (Auto) Sample Processing System,

Auto Slide Maker&Stainer, Glycohemoglobin Analyzer,
Specific Protein Analyzer, Reagents for Hematology Analyzer,
Reagents for Clinical Chemistry Analyzer,
Chemiluminescence Immunoassay Reagents,
Chemiluminescence Immunoassay Calibrators and Controls,
Reagents for Flow Cytometer,

Reagents for Glycohemoglobin Analyzer,

Calibrators and Controls for Glycohemoglobin Analyzer,
Disposable Anesthesia Mask, Reusable Anesthesia Mask,
Respiratory Mask, Disposable Breathing Circuit,

Reusable Breathing Circuit, Heat and Moisture Exchanger,
Filter, Breathing Bag.
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Declaratie privind drepturile de proprietate
intelectuala

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (denumita in continuare Mindray) detine drepturile
de proprietate intelectuald asupra acestui produs Mindray si asupra acestui manual. Acest manual poate face
referire la informatii protejate prin legea drepturilor de autor sau patente si nu acorda nicio licentd conform
drepturilor de patent ale Mindray sau drepturilor altora.

Mindray intentioneaza sd pastreze continutul acestui manual drept informatii confidentiale. Divulgarea
informatiilor din acest manual in orice mod, fara permisiunea scrisa a Mindray, este strict interzisa.

Publicarea, modificarea, reproducerea, distributia, inchirierea, adaptarea si traducerea acestui manual in orice
mod, fara permisiunea scrisa a Mindray sunt strict interzise.

lTIINUl'EIY si BeneHeart sunt marci comerciale inregistrate sau marci comerciale detinute de
Mindray in China si in alte tdri. Toate celelalte marci comerciale care apar in acest manual sunt folosite exclusiv in
scop editorial, fara intentia de a fi utilizate in mod necorespunzator. Acestea sunt proprietatea detinatorilor
respectivi.

Responsabilitatea de partea producatorului

Continutul acestui manual poate fi modificat fara notificare prealabila.

Toate informatiile din acest manual se considera a fi corecte. Mindray nu este raspunzdtoare pentru erorile din
acest manual sau pentru pagubele incidentale sau colaterale legate de furnizarea, aplicarea sau utilizarea acestui
manual.

Mindray este responsabila pentru efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si performantei acestui produs numai
daca:

B toate operatiile de instalare, extensiile, modificarile si reparatiile acestui produs sunt efectuate de
personalul autorizat Mindray;

m  instalatia electricd a salii relevante respecta reglementdrile locale si nationale aplicabile;

m  produsul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

AVERTISMENT

® Acest echipament trebuie sa fie operat de catre persoane instruite cu privire la utilizarea sa.
Operatorul trebuie sa cunoasca manevrele de resuscitare de baza, manevrele de resuscitare cardiaca
avansate sau alte tipuri de manevre medicale.

® Pentru spital sau pentru organizatia care utilizeaza acest echipament este important sa se realizeze
un plan rezonabil de service/intretinere. Neglijarea acestuia poate duce la defectarea aparatului sau
la ranirea persoanelor.

NOTA

® Daca exista vreo inconsistenta sau ambiguitate intre versiunea din limba engleza si aceasta
versiune, versiunea din limba engleza va prevala.
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Garantie

ACEASTA GARANIE ESTE EXCLUSIVA sl INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE,
INCLUSIV GARANTIILE DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.

Scutiri

Obligatia sau raspunderea Mindray in baza acestei garantii nu include transportul sau alte cheltuieli sau
raspunderi pentru pagube directe, indirecte sau colaterale sau pentru intarzieri cauzate de utilizarea sau
aplicarea necorespunzatoare a produsului sau de utilizarea unor componente sau accesorii neaprobate de
Mindray sau de reparatii efectuate de alte persoane decat personalul autorizat de Mindray.

Aceasta garantie nu se extinde la

Defectiunea sau deteriorarea cauzata de utilizarea necorespunzdtoare sau deteriorarea provocata de om.
Defectiunea sau deteriorarea cauzata de intrarea de alimentare instabild sau in afara intervalului.
Defectiunea sau deteriorarea cauzata de forta majora, precum incendii sau cutremure.

Defectiunea sau deteriorarea cauzatd de operarea necorespunzatoare sau repararea de catre personal
necalificat sau neautorizat.

Defectiunea instrumentului sau a componentei al carei numar de serie nu este suficient de lizibil.

Alte probleme care nu sunt cauzate de instrumentul sau de componenta in sine.

Producator:

Adresa:

Site web:
Adresd de e-mail:
Tel:

Fax:

Reprezentanta CE:
Adresa:
Tel:

Fax:

Rezumatul sigurantei si
performantei clinice (SSCP):

Date de contact companie

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, PR.China

www.mindray.com
service@mindray.com
+86 755 81888998

+86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germania
0049-40-2513175

0049-40-255726

https://www.mindray.com/etc.clientlibs/xpace/clientlibs/clientlib-site/resources/
plugins/web/viewer.html?file=/content/dam/xpace/en/site/mdr-sscp/d6-cpr-
sensor-mdr/KF-0656-4-0018-Summary-of-safety%20and-clinical-performance.pdf
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Notificarea evenimentelor adverse

in calitate de furnizor de servicii medicale, puteti raporta aparitia anumitor evenimente catre SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. si, eventual, cdtre autoritatea competenta a statului membru in
care sunt stabiliti utilizatorul si / sau pacientul.

Aceste evenimente includ decesul legat de dispozitiv si vatdmarea grava sau boala. In plus, ca parte a
Programului nostru de asigurare a calitdtii, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. solicita sa
fie notificata cu privire la erorile sau defectiunile dispozitivului. Aceste informatii sunt necesare pentru a ne
asigura ca SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. ofera numai produse de cea mai inalta
calitate.

Prefata

Scopul manualului

Acest manual contine instructiunile necesare pentru operarea produsului in siguranta si in conformitate cu
functia si destinatia acestuia. Consultarea acestui manual este o cerinta preliminara pentru performanta si
operarea corecta a produsului, fiind menit sa asigure siguranta pacientului si a operatorului.

Acest manual se bazeaza pe configuratia maxima, prin urmare este posibil ca o parte din continut sa nu se aplice
in cazul produsului dvs. Pentru eventuale intrebari, vd rugdm sa ne contactati.

Acest manual este parte integrantd a produsului. Trebuie pastrat in permanentd in apropierea echipamentului
pentru a fi la indemana ori de cate ori este necesara consultarea lui.

NOTA

® Daca echipamentul prezinta orice functie neinclusa ? acest manual, consultati cea mai recenta
versiune in limba engleza.

Publicul tinta

Acest manual se adreseaza personalului clinic care trebuie sa cunoasca procedurile, practicile si terminologia
medicald necesare pentru monitorizarea pacientilor in stare grava.

llustratii

Toate ilustratiile din acest manual servesc exclusiv ca exemple. Este posibil ca acestea sd nu reflecte configurarea
sau datele afisate pe echipamentul dvs.

Conventii

m  Textul cu litere cursive este utilizat in acest manual pentru citarea manualelor, capitolelor, sectiunilor si
formulelor la care se face referire.

m  Textul cu litere aldine este utilizat pentru a indica textele pe ecran si denumirile tastelor dure.

B — se utilizeaza pentru indicarea procedurilor de operare.
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14.6.9 Modificarea sensibilitatii (pentru Mindray SpO5,) 14-7
14.6.10 Setarea afisarii Pl 14-7
14.6.11 Modificarea vitezei formei de unda Pleth 14-7

14.7 Schimbarea setarilor PR 14-7
14.7.1 Schimbarea proprietatilor de alarma PR 14-7
14.7.2 Modificarea volumului QRS 14-7
14.7.3 Setarea sursei PR 14-8
14.7.4 Setarea afisarii PR 14-8

14.8 Depanarea problemelor legate de SpO, 14-8
14.9 Informatii despre Nellcor 14-9
14.10 Informatii despre Masimo 14-9
14.11 Acord de licenta pentru utilizatorul final - Masimo 14-9
15 Monitorizarea tensiunii arteriale neinvazive (NIBP) 15-1
15.1 Introducere privind NIBP 15-1
15.2 Informatii legate de siguranta NIBP 15-1
15.3 Limitarile masuratorii NIBP 15-2
15.4 Moduri de masurare 15-2
15.5 Afisaj NIBP 15-2
15.6 Pregatirea pentru masuratoarea NIBP 15-3
15.6.1 Pregatirea pacientului pentru masuratorile NIBP 15-3
15.6.2 Pozitionarea mangetei NIBP 15-3

15.7 Initierea si incheierea masurdtorilor NIBP 15-4
15.8 Modificarea setarilor NIBP 15-4
15.8.1 Setarea proprietatilor alarmei NIBP 15-4
15.8.2 Setarea presiunii initiale de umflare a mansetei 15-4
15.8.3 Configurarea intervalului NIBP 15-4
15.8.4 Selectarea modului Start NIBP 15-5
15.8.5 Setarea comutatorului tonului de finalizare NIBP 15-5
15.8.6 Setarea secventei NIBP 15-5
15.8.7 Setarea formatului de afisare pentru NIBP 15-5
15.8.8 Setarea afisarii limitelor de alarma NIBP 15-5
15.8.9 Setarea afisarii PR 15-5
15.8.10 Corectarea masuratorilor NIBP 15-6

15.9 Asistare la punctia venoasa 15-6
15.10 Intretinere NIBP 15-6
15.11 Depanarea problemelor legate de NIBP 15-6
16 Monitorizarea temperaturii (Temp) 16-1
16.1 Introducere privind temperatura 16-1
16.2 Afisarea temperaturii 16-1
16.3 Pregatirea pentru monitorizarea temperaturii 16-1
16.4 Modificarea setarilor temperaturii 16-1
16.4.1 Setarea proprietatilor alarmei de temperaturd 16-1
16.4.2 Selectarea etichetei pentru temperatura 16-2
16.4.3 Afisarea diferentei de temperatura 16-2
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16.5 Depanarea problemelor legate de temperatura 16-2

17 Monitorizarea presiunii arteriale invazive (IBP) 17 -1
17.1 Introducere privind IBP 17-1
17.2 Informatii privind siguranta IBP 17-1
17.3 Pregatirea pentru monitorizarea IBP 17-2

17.3.1 Conexiune pacient pentru monitorizare IBP 17-2
17.3.2 Masurarea unui IBP 17-2
17.3.3 Aducerea la zero a transductorului IBP 17-3
17.4 Masurarea ICP utilizand transductorul ICP Codman 17-3
17.4.1 Aducerea la zero a transductorului ICP Codman 17-3
17.4.2 Masurarea ICP 17-3
17.4.3 Transferarea masuratorilor ICP 17-4
17.5 Afisaj IBP 17-4
17.6 Modificarea setarilor IBP 17-5
17.6.1 Schimbarea proprietatilor de alarma IBP 17-5
17.6.2 Modificarea etichetei pentru presiune 17-5
17.6.3 Setarea tipului de presiune afisata 17-5
17.6.4 Modificarea sensibilitatii 17-6
17.6.5 Modificarea setarilor pentru forma de unda IBP 17-6
17.6.6 Setarea formatului de afisare a presiunii arteriale 17-6
17.6.7 Setarea afisarii limitelor de alarma 17-6
17.7 Detectarea problemelor legate de IBP 17-6

18 Monitorizarea dioxidului de carbon (CO,) 18-1
18.1 Introducere privind CO, 18-1
18.2 Informatii privind siguranta CO, 18-1
18.3 Limitarile masuratorilor CO, 18-1
18.4 Afisaj CO, 18-2
18.5 Masurare flux lateral CO, 18-2

18.5.1 Pregdtirea pentru mdsurarea CO, in flux lateral 18-2
18.5.2 Aducerea la zero a modulul Flux lateral CO, 18-4
18.6 Masurarea fluxului principal CO, 18-4
18.6.1 Pregdtirea pentru mdsurarea CO, in flux principal 18-4
18.6.2 Aducerea la zero a senzorului modulului Flux principal CO, 18-5
18.7 Modificarea setdrilor CO, 18-6
18.7.1 Modificarea proprietatilor de alarmd CO, 18-6
18.7.2 Setarea formelor de unda CO, 18-6
18.7.3 Setarea sursei RR 18-6
18.7.4 Intrarea in modul Standby 18-6
18.7.5 Setarea perioadei de timp inainte de intrarea automata in modul standby (pentru Flux lateral CO,) ........... 18-6
18.7.6 Setarea compensarii umiditdtii (pentru fluxul lateral CO,) 18-7
18.7.7 Setarea saturatiilor gazelor 18-7

18.7.8 Alegerea unui interval de timp pentru prelevarea valorii maxime/minime (pentru Flux principal CO,) ...... 18-8

18.7.9 Schimbarea presiunii barometrice 18-8
18.8 Efectuarea testului de scurgeri 18-8
18.9 Calibrare CO, 18-8
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18.10 Depanarea problemelor legate de CO, 18-9
18.10.1 Depanarea modulului Flux lateral CO, 18-9
18.10.2 Depanarea problemelor legate de modulul Flux principal CO, 18-9

Part IV: Functii ale sistemului si altele
19 Aplicatii cu asistenta clinica 19-1

19.1 Instruire de resuscitare 19-1

19.2 Scorul Glasgow de coma (GCS) 19-1
19.2.1 Accesarea ferestrei GCS 19-2
19.2.2 Setarea tipului de evaluare GCS 19-2
19.2.3 Efectuarea evaludrii GCS 19-2
19.2.4 Revederea tendintelor GCS 19-3

19.3 Evaluare cu avertisment timpuriu (EWS) 19-3
19.3.1 Accesarea ferestrei EWS 19-3
19.3.2 Efectuarea evaluarii EWS 19-4
19.3.3 Revederea tendintelor EWS 19-4

19.4 Scor HEART 19-4
19.4.1 Accesarea ferestrei Scor HEART 19-4
19.4.2 Efectuarea evaludrii HEART 19-5
19.4.3 Revederea tendintelor scorului HEART 19-5

19.5 Evaluarea leziunilor cerebrale traumatice (TBI) 19-5
19.5.1 Deschiderea ferestrei Evaluare TBI 19-6
19.5.2 Setarea intervalului de tendinte TBI 19-6
19.5.3 Efectuarea evaluarii GCS 19-6
19.5.4 Vizualizarea avertismentelor TBI 19-6
19.5.5 Examinarea evenimentelor TBI 19-7
19.5.6 lesirea din fereastra de evaluare TBI 19-7

19.6 Fotografiere 19-7
19.6.1 Accesarea ferestrei Camera 19-7
19.6.2 Fotografii si capturi de ecran 19-7
19.6.3 Examinarea fotografiilor si a capturilor de ecran 19-7
19.6.4 lesirea din fereastra Camera 19-7

20 Revedere 20-1

20.1 Introducere revedere 20-1

20.2 Accesarea ferestrei Revedere 20-1

20.3 Afisarea ferestrei Revedere 20-1

20.4 Operatiuni generale in fereastra Revedere 20-2
20.4.1 Vizualizarea datelor de tendinta 20-2
20.4.2 Localizarea evenimentelor 20-2

20.5 Revederea tendintelor in format tabelar 20-2

20.6 Revederea tendintelor grafice 20-3

20.7 Revederea evenimentelor 20-3
20.7.1 Vizualizarea listei de evenimente 20-3
20.7.2 Vizualizarea detaliilor evenimentelor 20-4
20.7.3 Vizualizarea analizei aritmiei 20-4

20.8 Revederea dezvaluirii complete 20-5
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21 Tiparire

21.1 Recorder

21.4 Pornirea tiparirii

21.5 Oprirea tiparirii

23 Comunicarea datelor

24 Gestionarea configuratiei

20.8.1 Selectarea formelor de unda comprimate 20-5
20.8.2 Vizualizarea detaliilor formelor de unda comprimate 20-5

20.9 Revederea analizei ECG cu 12 derivatii 20-5
20.10 Tipdrirea datelor de tendinta 20-6
21-1

21-1

21.2 Incércarea hartiei 21-1
21.3 Tiparirea raportului Rezumat 21-2
21-2

21.4.1 Pornirea manuala a tiparirii 21-2
21.4.2 Pornirea automata a tiparirii 21-2
21-3

21.5.1 Oprirea manuala a tiparirii 21-3
21.5.2 Oprirea automata a tiparirii 21-3
21.5.3 Eliminarea sarcinilor de tiparire 21-3
21.5.4 Verificarea semnalizatorilor asociati tiparirii 21-3

21.6 Setarea rapoartelor 21-3
21.6.1 Setari rapoarte in timp real 21-3
21.6.2 Activarea tiparirii automate in momentul aparitiei unei alarme 21-4

21.7 Eliminarea unui blocaj de hartie 21-4
22 Gestionarea pacientilor externati 22-1
22.1 Generarea datelor pacientului 22-1
22.2 Accesarea modului Pacient externat 22-1
22 .3 stergerea datelor despre pacientul externat 22-1
22.4 Cautarea informatiilor despre pacientul externat 22-1
22.5 Revederea datelor pacientilor externati 22-1
22.6 Exportarea datelor pacientilor 22-1
23-1

23.1 Introducere privind comunicarea datelor 23-1
23.2 Informatii legate de siguranta comunicarii datelor 23-1
23.3 Conectarea retelei cablate 23-1
23.4 Conectarea retelei wireless 23-2
23.5 Conectarea la CMS 23-2
23.6 Conectarea la eGateway 23-2
23.7 Transmiterea datelor prin protocolul HL7 23-2
23.8 Transmiterea datelor prin protocolul FTP 23-3
23.9 Conectarea serverului NTP 23-3
23.10 Conectarea la sistemul statistic pentru rapoarte de resuscitare 23-3
24-1

24.1 Introducere privind gestionarea configuratiei 24-1
24.2 Accesarea modului Configurare 24 -1
24.3 Modificarea parolei Gestionare configuratie 24 -1
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24.4 Exportarea configuratiilor 24 -1

24.5 Importarea configuratiilor 24 -1
24.6 Tiparirea configuratiilor 24-2
24.7 Modificarea Configuratiilor 24-2
24.7.1 Meniu Configurare generald 24-2
24.7.2 Meniu Configurare terapiei 24 -3
24.7.3 Meniu Configurare alarma 24-6
24.7.4 Meniul Configurare parametri 24-8
24.7.5 Meniu configurare 12 derivatii 24-23
24.7.6 Meniul Configurare avertisment TBI 24-25
24.7.7 Meniu Configurare inregistrare 24-25
24.7.8 Meniu de configurare Administrare pacient 24-25
24.7.9 Conf retea 24-26
24.7.10 Meniu Configurare test 24-30

25 Bateria 25-1
25.1 Introducere privind bateria 25-1
25.2 Informatii privind siguranta bateriilor 25-1
25.3 Inlocuirea bateriei 25-1
25.4 Indicatii privind bateria 25-2
25.4.1 Indicator pentru baterie 25-2
25.4.2 Simbolurile bateriei 25-2
25.4.3 Indicator pentru starea de incarcare a bateriei 25-3
25.4.4 Alarma Fara baterie 25-3
25.4.5 Alarma Nivel scazut baterie 25-3
25.4.6 Alarma de baterie uzata 25-3
25.4.7 Alarma de eroare a bateriei 25-3

25.5 Incércarea bateriei 25-3
25.6 Conditionarea bateriei 25-4
25.7 Verificarea performantei bateriei 25-4
25.8 Depozitarea bateriilor 25-4
25.9 Reciclarea bateriilor 25-5
26 intretinerea si curatarea 26-1
26.1 Introducere privind ingrijirea si curatarea 26-1
26.2 Informatii privind siguranta operatiunilor de intretinere si curatare 26-1
26.3 Curatarea si dezinfectarea echipamentului 26-1
26.3.1 Curatarea unitatii principale 26-1
26.3.2 Curatarea capului de imprimare termica 26-2
26.3.3 Dezinfectarea echipamentului 26-2

26.4 Curatarea si dezinfectarea accesoriilor 26-4
26.4.1 Curatarea accesoriilor 26-4
26.4.2 Dezinfectarea accesoriilor 26-5

26.5 Sterilizare 26-6
26.6 Consecintele curatarii incorecte 26-6
27 intretinerea 27-1
27.1 Introducere privind intretinerea 27-1

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului 11



27.2 Informatii privind siguranta in timpul operatiilor de intretinere 27-1

27.3 Verificarea informatiilor despre software 27-1
27 4 Intretinere de rutina 27-2
27.4.1 Testarea automata 27-2
27.4.2 Test de utilizator 27-3
27.4.3 Verificarea rezultatelor testului 27-4
27.4.4 Transmiterea rapoartelor testelor 27 -5

27.5 Verificari functii 27-5
27.5.1 Verificarea Recorderului 27-5
27.5.2 Testarea cablului ECG 27-5
27.5.3 Test de defibrilare manuala 27 -6
27.5.4 Testul de stimulare cardiaca 27-7

27.6 Intretinerea preventiva 27 -7
27.6.1 Setari privind intretinerea de catre utilizator 27 -8
27.6.2 Teste de functionare a modulului 27-8
27.6.3 Teste de siguranta electrica 27-8

A Specificatii A-1
A.1 Specificatii privind siguranta monitorului A-1
A.1.1 Clasificari de siguranta A-1
A.1.2 Specificatii de mediu A-1

A.2 Specificatiile surselor de alimentare A-3
A.2.1 Specificatiile sursei de alimentare externe A-3
A.2.2 Specificatii baterie A-3

A.2.3 Specificatii statie incarcator A-5

A.3 Specificatii fizice A-5
A.4 Specificatii hardware A-5
A.4.1 Ecran de afisare A-5
A.4.2 Recorder A-5
A.4.3 LED-urile A-5
A.4.4 Indicatori audio A-6
A.4.5 Conectori externi A-6
A.4.6 lesiri semnale A-6

A.5 Stocarea datelor A-7
A.6 Specificatii privind comunicarea A-7
A.6.1 Specificatii Wi-Fi (SX-SDMAC-2832S+ ca statie) A-7
A.6.2 Specificatii Wi-Fi (Wlink ca statie) A-7
A.6.3 Specificatii celulare A-9
A.6.4 Specificatii pentru Bluetooth A-9
A.6.5 Specificatii NFC A-9

A.7 Specificatii pentru terapie A-10
A.7.1 Specificatii defibrilare A-10
A.7.2 Specificatii privind compresia pentru RCP A-12
A.7.3 Specificatii pacemaker A-12

A.8 Specificatii monitor A-13
A.8.1 Specificatii ECG (din accesorii ECG) A-13
A.8.2 Specificatii ECG (din accesorii terapeutice) A-15
A.8.3 Specificatii pentru Resp A-16
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A.8.4 Specificatii SpO, A-17

A.8.5 Specificatii privind PR A-18

A.8.6 Specificatii NIBP A-19

A.8.7 Specificatii privind Temp A-20

A.8.8 Specificatii IBP A-20

A.8.9 Specificatii CO, A-21

B Conformitatea cu reglementarile EMC si radio B-1
B.1 EMC B-1

B.2 Conformitatea cu reglementarile radio B-4

C Algoritmul Mindray de analiza a ritmului socabil Cc-1
C.1 Recunoasterea ritmului si metodologia de adnotare C-1
C.1.1 Baza de date pentru evaluarea performantei algoritmului Mindray C-1

C.1.2 Categorii de ritm Cc-1

C.2 Performanta algoritmului Mindray de analiza a ritmului pentru care este recomandabila aplicarea socurilor ............ Cc-2

D Mesajele de alarma D-1
D.1 Mesaje de alarma fiziologica D-1
D.1.1 Mesajele de alarma fiziologica generale D-1

D.1.2 Mesajele de alarma despre aritmie D-1

D.1.3 Mesajele de alarma fiziologica ST D-2

D.1.4 Mesajele de alarma fiziologica resp D-2

D.1.5 Mesaje de alarmd fiziologica SpO, D-2

D.1.6 Mesaje de alarma fiziologica PR D-2

D.1.7 Mesaje de alarma fiziologica NIBP D-3

D.1.8 Mesaje de alarma fiziologica IBP D-3

D.2 Mesajele de alarma tehnica D-3
D.2.1 Mesajele de alarma tehnica generale D-3

D.2.2 Mesajele de alarma tehnica ECG D-3

D.2.3 Mesajele de alarma tehnica resp D-4

D.2.4 Mesajele de alarma tehnica SpO, D-4

D.2.5 Mesajele de alarma tehnica NIBP D-5

D.2.6 Mesajele de alarma tehnica temp D-6

D.2.7 Mesajele de alarma tehnica IBP D-6

D.2.8 Mesajele de alarma tehnica CO, D-6

D.2.9 Mesajele de alarma tehnica de stimulare cardiaca D-8

D.2.10 Mesajele de alarma tehnica privind senzorul RCP D-8

D.2.11 Mesajele de alarma tehnica privind alimentarea cu energie D-8

D.2.12 Mesajele de alarma tehnica privind recorderul D-9

D.2.13 Mesajele de alarma tehnica privind lucrul in retea D-9

D.2.14 Mesaje speciale de alarma tehnica D-10

D.2.15 Mesajele de alarma tehnica privind un alt sistem D-10

E Lista de verificare a turei defibrilatorului E-1
F Accesorii F-1
F.1 Accesorii pentru ECG F-1
F.1.1 Electrozii ECG F-1

F.1.2 Cabluri de interconectare separabile cu 12 pini F-2

F.1.3 Cabluri de interconectare integratoare cu 12 pini F-2
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F.1.4 Fire de derivatie ECG cu 3 derivatii

F.1.5 Fire de derivatie ECG cu 5 derivatii

F.1.6 Fire de derivatie ECG cu 12 derivatii

F.8 Alte accesorii

H Abrevieri

F.2 Accesorii pentru SpO , F-4
F.2.1 Cabluri prelungitoare -
F.2.2 Senzori Mindray SpO, -
F.2.3 Senzori de SpO, Nellcor -
F.2.4 Senzori SpO, Masimo -
F.3 Accesorii pentru NIBP F-6
F.3.1 Furtunuri NIBP F-
F.3.2 Mansete F-
F.4 Accesorii pentru Temp F-8
F.4.1 Cablu pentru temperatura F-8
F.4.2 Sonde pentru temperatura F-8
F.5 Accesorii pentru IBP F-8
F.5.1 Accesorii pentru IBP F-8
F.5.2 Accesorii pentru ICP F-9
F.6 Accesorii pentru CO, F-9
F.6.1 Accesorii pentru fluxul lateral de CO, F-9
F.6.2 Accesorii pentru flux principal CO, F-10
F.7 Accesorii terapeutice F-10
F-11
G Inspectia de siguranta a sistemelor electrice G-1
G.1 Stecherul cablului de alimentare G-1
G.2 Carcasa dispozitivului si accesoriile G-1
G.2.1 Inspectie vizuala G-1
G.2.2 Inspectie contextuala G-1
G.3 Etichetarea dispozitivului -
G.4 Rezistenta impamantarii de protectie -
G.5 Testul de scurgeri la impdmantare -
G.6 Curent de scurgere prin pacient -
G.7 Scurgeri de la retea la componenta aplicata -
G.8 Curent auxiliar la pacient -
H-1
1-1

| Declaratie de conformitate
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Partea I: Informatii generale

1 Siguranta

1.1 Informatii legate de siguranta

PERICOL

Indica un pericol iminent care, daca nu este evitat, va cauza decesul sau ranirea grava.

AVERTISMENT

Indica un posibil pericol sau o practica nesigura care, daca nu este evitat(a), poate cauza decesul sau
ranirea grava.

ATENTIE

Indica un posibil pericol sau o practica nesigura care, daca nu este evitat(a), poate cauza ranirea
usoara a persoanelor sau pagube ale produsului/proprietatilor.

NOTA

Furnizeaza sfaturi privind aplicarea sau alte informatii utile pentru a asigura performante maxime
ale produsului.

1.1.1 Pericole

PERICOL

Echipamentul genereaza pana la 360 J de energie electrica. Daca nu este utilizat corect, cu
respectarea mesajelor transmise de echipament, aceasta energie electrica poate provoca raniri
grave sau decesul. Nu incercati sa operati acest echipament decat daca sunteti familiarizat cu
operarea si functiile tuturor comenzilor, indicatoarelor, conectorilor si accesoriilor.

Pentru a evita pericolul de explozii, nu utilizati echipamentul in prezenta atmosferelor bogate in
oxigen, a anestezicelor inflamabile sau a altor substante inflamabile (precum benzina). Mentineti
acest echipament si mediul de functionare uscat si curat.

Curentul de defibrilare poate cauza raniri grave ale operatorilor sau altor persoane prezente.
Pastrati distanta fata de pacient sau dispozitivele de metal conectate la pacient in timpul defibrilarii.
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1.1.2

Avertismente

AVERTISMENT

Utilizati numai piesele si accesoriile specificate in acest manual. Urmati instructiunile de utilizare si
respectati toate atentionarile si avertismentele.

Acest echipament nu poate fi utilizat pe mai multi pacienti simultan.
Echipamentul nu este destinat utilizarii in mediul cu rezonanta magnetica (RM).

Nu dezasamblati echipamentul. Nu contine componente care pot fi reparate de catre operator si pot
fi prezente tensiuni inalte periculoase. Contactati personalul de service autorizat pentru reparatii.

inainte de a conecta echipamentul la sursa de alimentare externa, verificati daca valorile nominale
de tensiune si frecventa sunt aceleasi cu cele indicate pe eticheta echipamentului sau in acest
manual.

Inainte de fiecare utilizare, operatorul trebuie sa verifice starea echipamentului pentru a se asigura
ca echipamentul este gata de functionare.

Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul trebuie sa fie conectat numai la reteaua
electrica cu impamantare de protectie. Daca nu se furnizeaza un conductor cu impamantare de
protectie, alimentati-l la baterie, daca este posibil.

Nu utilizati iesiri de prize portabile multiple (MPSO) sau cabluri prelungitoare de alimentare de la
reteaua de c.a. Asigurati-va ca suma curentilor individuali de scurgere in sistemul de impamantare
nu depaseste limitele admise.

nainte de a pune sistemul in functiune, operatorul trebuie sa se verifice daca echipamentul,
cablurile de conectare si accesoriile sunt in stare buna de functionare si sunt legate in ordinea
corecta.

Nu va bazati exclusiv pe alarmele sonore pentru monitorizarea pacientilor. Ajustarea volumului
alarmei la un nivel scazut sau oprirea sunetului alarmei poate conduce la pericole pentru pacient.
Personalizati setarile alarmei in conformitate cu situatiile pacientilor si tineti pacientii sub atenta
supraveghere.

Datele fiziologice si mesajele de alarma furnizate de echipament nu trebuie utilizate ca unica baza
pentru diagnosticare sau decizii terapeutice. Aceste date trebuie utilizate impreuna cu observarea
semnelor si simptomelor clinice. Interpretarea gresita a valorilor masurate sau a altor parametri
poate conduce la pericole pentru pacient.

Nu asezati echipamentul sau accesoriile in nicio pozitie care ar putea cauza caderea acestora peste
pacient.

Nu porniti si nu folositi echipamentul decat daca configurarea a fost verificata ca fiind corecta.

Asezati si fixati cablurile si tuburile cu atentie pentru a preveni impiedicarea, incalcirea si
strangularea pacientului.

Drepturile de autor asupra echipamentului software sunt detinute exclusiv de Mindray. Nici o
organizatie si niciun individ nu poate recurge la modificarea, copierea sau schimbarea acestuia si la
nicio alta forma de interventie asupra acestuia, in nici o forma si prin niciun mijloc, fara a avea
permisiunea necesara in acest sens.

Deconectati dispozitivele care nu sunt rezistente la defibrilare de la pacient in timpul defibrilarii.

Asigurati-va ca sistemul de intrare sincron este aplicat la acest echipament si ca semnalul de intrare
este corect, daca este necesar.

A nu se defibrila un pacient care se afla pe solul umed sau metalic.

Nu efectuati nicio verificare functionala daca echipamentul este conectat la un pacient. in caz
contrar, exista pericolul de electrocutare a pacientului.

Supravegheati intotdeauna cu rigurozitate pacientul atunci cand aplicati terapia. Daca exista o
intarziere in administrarea unui soc, ritmul care a fost analizat ca fiind socabil poate fi convertit intr-
un ritm care nu este socabil, ceea ce poate duce la o administrare incorecta a socului.

Pentru tratarea pacientilor cu stimulatoare cardiace implantabile, asezati suporturile electrozilor la
distanta de generatorul intern al stimulatorului cardiac daca este posibil, pentru a preveni
deteriorarea stimulatorului.

Nu atingeti conectorii dispozitivului, capul de imprimare al inregistratorului, conectorul bateriei sau
alte echipamente sub tensiune daca sunt in contact cu pacientul. Altfel, pot aparea leziuni la pacient.
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Nu atingeti pacientul si piesele sub tensiune simultan.

® Daca precizia oricarei valori afisate pe echipament, CMS sau tiparite pe o banda grafica sau raportul
este indoielnica, determinati semnele vitale ale pacientului prin mijloace alternative. Verificati daca
toate echipamentele functioneaza corect.
1.1.3 Atentionari
ATENTIE
® Asigurati-va ca in timpul functionarii echipamentul este alimentat cu energie electrica continua.
Intreruperea brusca a alimentarii poate cauza pierderea datelor.
® Campurile magnetice si electrice pot cauza interferente afectand functionarea corespunzatoare a
echipamentului. Din acest motiv, trebuie sa va asigurati ca toate dispozitivele externe care
functioneaza in apropierea echipamentului respecta cerintele EMC relevante. Telefoanele mobile,
echipamentele cu raze X sau dispozitivele RMN reprezinta o posibila sursa de interferenta deoarece
pot emite niveluri mai mari de radiatii electromagnetice.
® Instalati si transportati intotdeauna echipamentul in mod corespunzator pentru a evita pagubele
cauzate prin cadere, lovire, vibratii puternice sau alte forte mecanice.
® Uscatiimediat echipamentul in cazul in care este udat de ploaie sau de alte surse de apa pulverizata
asupra acestuia.
® Anumite setari sunt protejate prin parola si pot fi modificate numai de catre personalul autorizat.
Pentru parola utilizata in institutia dumneavoastra, contactati directorul departamentului sau
departamentul de inginerie biomedicala.
® Lasfarsitul duratei de viata utila, echipamentul si accesoriile acestuia trebuie casate in conformitate
cu indicatiile referitoare la casarea unor astfel de produse. Daca aveti intrebari referitoare la casarea
echipamentului, va rugam sa ne contactati.
® Nuincarcati si nu administrati niciodata socuri in mod frecvent in situatii non-clinice. In caz contrar,
s-ar putea produce deteriorarea echipamentului.
® Consultarea acestui manual este o cerinta preliminara pentru performanta si operarea corecta a
produsului, fiind menit sa asigure siguranta pacientului si a operatorului.
114 Note
NOTA
® Echipamentul utilizeaza o priza racordata la reteaua principala de curent electric ca mijloc de izolare
aretelei electrice. Nu amplasati echipamentul intr-un loc care face dificila utilizarea conectorului de
retea.
® in timpul utilizarii normale, se asteapta ca operatorul sa fie in fata echipamentului.
® Software-ul a fost elaborat in conformitate cu IEC62304.
® Acest manual include informatii legate de toate caracteristicile echipamentului. Unele caracteristici
pot sa nu fie disponibile pe echipamentul dvs.
® Pastrati acest manual in apropierea echipamentului pentru a fi la indeména ori de cate ori este
necesara consultarea lui.
1.2 Simboluri de pe echipament

Consultati brosura/manualul de
@ instructiuni

Semn de avertisment general

e Tensiune periculoasa @ Buton soc
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Producator

Data fabricatiei

Curent alternativ

Curent continuu

vV (K

Indicator de alimentare

Indicator de stare

+

Indicator pentru baterie

Retea de computere

—

COMPONENTA APLICATA DETIP CF
REZISTENTA LA DEFIBRILARE

>

COMPONENTA APLICATA DE TIP BF CU
PROTECtIE LA DEFIBRILARE

Echipotentialitate

Protejat contra patrunderii prafului;
Protejat contra improscarilor cu apa

Deblocare

Standby

DG [e

Conector USB

Oprire USB

g

Dispozitiv medical

Intrare/iesire

0

Intrare gaz

lesire gaz

Limita de stivuire in functie de numar

A se mentine uscat

Cu partea aceasta in sus

Fragil; manipulati cu grija

Limitdri de umiditate

Limitari ale presiunii atmosferice

Limitdri de temperatura

Radiatii electromagnetice neionizante

ZIE R Sy =4l B

Numar de serie

Nu apasati

Simbol de identificare a materialelor
plastice

Simbol general pentru recuperare/
reciclare

0] @

Echipament de clasa Il

REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana
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CE..

Produsul prezinta marcajul CE care indicd faptul cd acest produs este conform cu prevederile
REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si indeplineste cerintele generale de
siguranta si performanta din Anexa | la prezentul regulament.

Notd: Produsul respecta Directiva Consiliului 2011/65/UE.

Definitia urmatoare a etichetei WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment - Deseuri de
echipamente electrice si electronice) se aplica numai statelor membre UE.

Acest simbol indica faptul ca acest produs nu trebuie considerat deseu menajer. Asigurandu-va ca acest
produs este evacuat in mod corespunzator, veti impiedica aparitia unor posibile consecinte negative
asupra mediului si sanatatii oamenilor. Pentru informatii detaliate referitoare la evacuarea si reciclarea
acestui produs, consultati distribuitorul de la care I-ati achizitionat.

* Pentru produsele care fac parte din sistem, aceasta eticheta poate fi atasata doar unitatii principale.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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Prezentarea generala a echipamentului

2.1

2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.1.4

2.1.5

Domeniu de utilizare

Declaratie privind scopul preconizat

Echipamentul este destinat pentru defibrilare externd, defibrilare interna, cardioversie sincronizata si defibrilare
semi-automata (AED). De asemenea, poate fi utilizat pentru stimularea externa neinvaziva, feedback-ul RPC,
precum si pentru monitorizarea ECG, Resp, SpO,, PR, NIBP, IBP, Temp si CO,.

Indicatii de utilizare
m  Defibrilare externa/AED/defibrilare interna

Modurile de defibrilare externa, AED si defibrilare interna sunt destinate pacientilor cu fibrilatie
ventricularg, tahicardie ventriculara fara puls si flutter ventricular.

m  Cardioversie sincronizatd
Cardioversia sincronizata este destinata tratamentului fibrilatiei atriale si flutterului atrial.
m  Stimulare externa neinvaziva
Stimularea externa neinvazivd este destinata tratamentului bradicardiei si asistolei.
m  Feedback-uri RCP
Feedback-ul RCP este destinat pacientilor cu stop cardiac.
m  Monitorizare

Monitorizarea este destinata analizei Repaus ECG, precum si monitorizarea parametrilor ECG, Resp, SpO,,
PR, NIBP, IBP, Temp si CO,.

Utilizatori prevazuti

Echipamentul trebuie operat de personal medical calificat, instruit in operarea echipamentului si calificat prin
instruire in ceea ce priveste manevrele de resuscitare de baza, manevrele de resuscitare cardiaca avansate sau
defibrilare.

Populatia prevazuta de pacienti
m  AED
Modul AED este contraindicat in tratament atunci cand pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele:
4 Cunostinta
& Respira
€ Puls detectabil sau alte semne de circulatie
m  Mod de defibrilare manuala

Defibrilarea manuala este destinatd tratamentului initial al fibrilatiei ventriculare si tahicardiei ventriculare
la pacientii fara puls si inconstienti. Cardioversia sincronizata este destinata pentru oprirea fibrilatiei atriale.

m  Mod neinvaziv de stimulare cardiaca
Terapia neinvaziva de stimulare cardiaca este destinata pentru pacientii cu bradicardie simptomatica.
m  Modul de monitorizare

Toti parametrii pot fi monitorizati la un singur pacient adult, copil si nou-nascut.

Conditii medicale preconizate

Echipamentul este destinat utilizdrii in institutii spitalicesti si pre-spitalicesti.
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2.1.6 Contraindicatii
m  AED
Modul AED este contraindicat in tratament atunci cand pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele:
& Cunostinta
¢ Respira
®  Puls detectabil sau alte semne de circulatie
m  Defibrilare manuala
Defibrilarea manuala este contraindicata in tratament atunci cand pacientul prezinta oricare dintre
urmatoarele:
4 Cunostinta
¢ Respira
& Puls detectabil sau alte semne de circulatie
2.1.7 Reactii adverse
Prin datele clinice din literatura de specialitate si prin datele clinice din activitatea de supraveghere dupa
punerea pe piata a defibrilatorului/monitoarelor declarate in cauza, nu a fost identificat niciun efect secundar.
Dupad cdutarea in literatura de specialitate a dispozitivelor similare, rezultatele evaluarii SOTA au aratat ca
efectele nedorite pot include leziuni miocardice.
2.1.8 Beneficiu clinic
m  AED/Defibrilare externd/Cardioversie sincronizata/Defibrilare internd/Stimulare externa neinvaziva
Aceste functii pot imbunatati in mod direct supravietuirea pacientului, pot ameliora simptomele si pot
imbundtati calitatea vietii pacientului.
m  Feedback-uri RCP
Feedback-ul RCP ar putea standardiza procedura de compresie toracica pe baza intervalului de masurare a
adancimii de compresie si a ratei de compresie si ar putea imbunatati calitatea RCP.
m  Monitorizare
Monitorizarea parametrilor ECG, Resp, SpO,, NIBP, IBP, Temp si CO,poate confirma foarte bine parametrii
fiziologici ai pacientului printr-o masurare precisd, ceea ce ar putea depista in avans anumite boli si ar
putea fi benefic pentru sandtatea pacientilor.
2.2 Piese aplicate
Piesele aplicate ale echipamentului sunt:
m  Electrozii si conductorii ECG
m  Senzorul SpO,
m  Bratara NIBP
m  Sonde pentru temperatura
m  Transductor IBP/ICP
m  Linie de prelevare/canuld de prelevare nazala CO, si adaptor pentru cdile respiratorii
m  Padele de electrozi multifunctionale
m  Padele externe de defibrilare
m  Padele interne de defibrilare
m  Senzor RCP
AVERTISMENT
® Cand echipamentul este plasat la o temperatura ambianta de peste 55 °C, temperatura de suprafata
a pieselor aplicate trebuie sa fie limitata la sub 58 °C.
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2.3

2.4

Moduri de operare

Echipamentul oferd mai multe moduri de functionare. In tabelul de mai jos sunt prezentate toate modurile si

informatiile conexe:

Tipul functiei

Nume mod

Descriere

Mai multe informatii

Functia clinica,
efectuata de

Mod AED

Acest mod este utilizat pentru a efectua
defibrilarea externa semi-automata.

Consultati 5 AED.

clinicieni.
Mod defibrilare Acest mod este utilizat pentru a efectua Consultati 6 Defibrilare
manuala defibrilarea asincrona si cardioversia manuald.
sincronizata.
Mod stimulator Acest mod este utilizat pentru a efectua Consultati 8 Stimulare cardiacd
cardiac terapia de stimulare cardiaca fixa si la neinvazivd.
cerere.
Modul de Acest mod este utilizat pentru a Consultati 9 Pregdtirea
monitorizare monitoriza mai multi parametri monitorizdrii panala 18
fiziologici. Monitorizarea dioxidului de
carbon (CO,).
Functie non- Mod pacient externat | Acest mod este utilizat pentru Consultati 22 Gestionarea
clinica ", gestionarea pacientilor externati. pacientilor externati.

efectuatd de
catre clinicieni si
personalul de

Mod de gestionare a
configuratiilor

Acest mod este utilizat pentru a schimba
configuratiile echipamentului.

Consultati 24 Gestionarea
configuratiei.

service.

Mod test

Acest mod este utilizat pentru a efectua
teste de utilizator.

Consultati 27.4.2 Test de
utilizator.

Mod intretinere

Acest mod este utilizat pentru
intretinerea preventiva a
echipamentului.

Consultati 27.6.1 Setdri privind
intretinerea de cdtre utilizator.

Mod de instruire

Acest mod este utilizat pentru instruirea
privind resuscitarea si invatarea
individuala.

Consultati Aceastd pagind a
fost Idsatd goald in mod
intentionat. 19.1 Instruire de
resuscitare.

“Dupa efectuarea operatiunilor legate de functiile non-clinice si iesirea din modul corespunzator, echipamentul reporneste

automat.

Unitatea principala si conectorii

Pot fi configurate diferite configuratii pentru acest echipament. in sectiunile urmatoare, echipamentul
configurat fara tava cu padele este luat ca exemplu pentru a descrie vederile din fata, din stanga si din dreapta.
Echipamentele cu diferite configuratii sunt utilizate pentru a descrie vederea din spate.
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2.4.1 Vedere din fata
(€)
)
(1) ——
(1) Ecran de afisare
(2) Lampa pentru alarme: lumineaza intermitent in culori si frecvente diferite pentru a se potrivi cu
nivelul de alarma.
3) Maner
(4) Intrerupator general
€ Cand este pornit, apasati-l pentru a porni echipamentul.
€ Cand este pornit, tineti-l apasat timp de 3 secunde pentru a opri echipamentul.
(5) Butoanele de Selectare energie
€ Cand este pornit, apasati-l pentru a intra in modul Defibrilare manuala.
@ In modul Defibrilare manual3, apasati-l pentru a selecta nivelul de energie dorit.
(6) Buton de incércare
€ Cand este pornit, apasati-l pentru a intra in modul Defibrilare manuala.
€ In modul Defibrilare manuald, apasati-l pentru a incarca echipamentul la nivelul de energie
dorit.
(7) Buton soc
€ Cand este pornit, apasati-l pentru a intra in modul Defibrilare manuala.
€ In modul AED sau Defibrilare manuald, apasati pentru a administra un soc electric
pacientului. Se aprinde intermitent atunci cand echipamentul este incércat si pregatit.
(8) Buton AED: acceseaza modul AED atunci cand echipamentul este pornit.
9) Buton de navigare: ofera operatiunile legate de ecran.
(10)  Indicator de stare
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(12)

(13)

(14)

Verde constant:
€ sursa externa de alimentare este conectatd, iar echipamentul functioneaza corect.

€ numai bateria este conectata la sursa de alimentare, echipamentul este pornit si
functioneaza corect.

Verde intermitent:

€ numai bateria este conectats la sursa de alimentare, echipamentul este oprit si
functioneaza corect.

Rosu intermitent
€  testarea automatd esueaza sau se detecteaza o defectiune la echipament.
@ Sursade alimentare c.c. conectatd este supracurent sau supratensiune.

€ numaio baterie este conectata pentru sursa de alimentare, iar bateria are o putere scazuta
sau bateria se descarca.

@ doar doua baterii sunt conectate la sursa de alimentare, ambele baterii au o putere redusa
sau oricare dintre baterii se defecteaza.

€ numaisursa de alimentare externa este conectata pentru sursa de alimentare si Fara
baterie este setata la Indicator de stare pornit.

Oprit: sursa de alimentare externa si bateria nu sunt conectate.
Indicator pentru baterie

€ Galben: bateria se incarca.
€ Verde: bateria este complet incarcata sau echipamentul functioneaza pe baza bateriei.

€ Oprit: bateria nu este instalata sau bateria se defecteaza.
Indicator de alimentare

* lluminat: sursa de alimentare externd este conectata.

€ Oprit: sursa de alimentare externa nu este conectata.
Difuzor

Recorder

24.2 Vedere din stanga
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(1) Conector senzor IBP (2) Conector sonda pentru temperatura
(3) Conector CO, (4) Conector cablu ECG
(5) Conector senzor SpO, (6) Conector bratara NIBP

(7) lesire gaz

24.3 Vedere din dreapta

(1) Port de terapie: conecteaza cablul de terapie.

2) Conector USB 3.0:

244 Vedere din spate
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Echipament fara tava pentru padele (pentru pre-spital) Echipament cu tava pentru padele (pentru pre-spital)

m
@
®3)
O]
(5)
(6)

)
(8)
)

1) ——

Echipament cu tava pentru padele (pentru spital)

Camera: capturi pentru scena resuscitarii.

Tava pentru palete: amplasarea paletelor externe.

Carlig: tine cablurile.

Bateria

Intrare alimentare: conecteaza o sursa externa de alimentare.

Borna de impamantare echipotentiala

Atunci cand echipamentele si alte dispozitive urmeaza sa fie utilizate impreund, bornele
lor de impamantare echipotentiald trebuie sa fie conectate impreuna pentru a elimina
diferenta de potential dintre ele.

Conector de retea: este un conector standard RJ45.
Conector USB 2.0: conecteaza unitatea USB.

Conector multifunctional: conecteaza un senzor RPC sau un cablu pentru iesire
analogica sau cardioversie sincronizata.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



3 Pregatirea echipamentului

3.1 Introducere in pregatirea echipamentului

Inainte de a pune echipamentul in functiune, trebuie sa fiti bine familiarizati cu operatiunile si sa va pregatiti si
configurati bine echipamentul.

3.2 Informatii privind siguranta pregatirii echipamentului

AVERTISMENT

Utilizati numai accesoriile de instalare specificate de Mindray.

Conectati numai accesorii aprobate la acest echipament. Dispozitivele conectate la echipament
trebuie sa indeplineasca cerintele standardelor IEC aplicabile (de ex. standardele de siguranta IEC
60950 pentru echipamentele IT si standardele de siguranta IEC 60601-1 pentru echipamentele
electrice medicale). Configuratia sistemului trebuie sa indeplineasca cerintele standardului IEC
60601-1 referitor la sistemele electrice medicale. Personalul care conecteaza dispozitive la portul de
intrare/iesire a semnalului de pe echipament trebuie sa dovedeasca faptul ca certificarea de
siguranta a dispozitivelor a fost realizata in conformitate cu standardul IEC 60601-1. Pentru
eventuale intrebari, va rugam sa contactati Mindray.

Echipamentul si accesoriile conectate la echipament sunt adecvate pentru utilizarea in mediul
pacientului. Pentru alte dispozitive si accesorii conectate la echipament, consultati producatorii
corespunzatori pentru adecvarea in mediul pacientului.

Daca din specificatiile echipamentului nu reiese clar daca o anumita combinatie cu alte dispozitive
este periculoasa, de exemplu ca urmare a insumarii curentilor de scurgere, adresati-va
producatorului sau unui expert in domeniu. Trebuie sa va asigurati ca combinatia propusa nu
afecteaza negativ dispozitivele sau siguranta pacientului.

ATENTIE

Echipamentul trebuie sa fie instalat de personalul autorizat Mindray.

La aruncarea materialelor de ambalare, respectati reglementarile locale in vigoare referitoare la
controlul deseurilor si nu le lasati la indemana copiilor.

nainte de utilizare, verificati daca pachetele sunt intacte, in special pachetele accesoriilor de unica
folosinta. In caz de deteriorare, nu le mai folositi pe pacienti.

Asigurati-va ca mediul de operare al echipamentului indeplineste cerintele specifice. in caz contrar,
pot apdrea consecinte neprevazute, de ex. deteriorarea echipamentului.

NOTA

Amplasati echipamentul intr-o locatie din care puteti vizualiza si utiliza echipamentul cu usurinta.

Pastrati cutia si materialele de ambalare pentru a le folosi in cazul in care echipamentul trebuie sa fie
retransportat.

3.3 Instalarea echipamentului

Echipamentul poate fi instalat in diverse moduri, dupa caz.

Asezat pe masa
Instalat pe targile de salvare cu carlige

Instalat pe ambulanta rutierd, avion sau elicopter cu statia de andocare pentru transport
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3.3.1 Dezambalarea si verificarea
Inainte de dezambalare, examinati cu atentie cutia pentru a detecta eventualele semne de deteriorare. Daca
detectati deteriordri, contactati transportatorul sau compania noastrd.
In cazul in care cutia de ambalare este intactd, deschideti pachetul si scoateti cu atentie echipamentul si
accesoriile. Verificati toate materialele pe baza listei de ambalare si verificati daca exista deteriorari mecanice. In
caz de probleme, contactati-ne.
3.3.2 Cerinte de mediu
Mediul de operare al echipamentului trebuie sa respecte cerintele specificate in acest manual.
Mediul in care este utilizat echipamentul trebuie sa fie lipsit de zgomote, vibratii, praf, substante corozive,
inflamabile si explozive. Daca echipamentul este instalat intr-un dulap, trebuie Idsat spatiu suficient in fata si in
spate pentru operare, intretinere si reparatie facila. In plus, pentru a mentine o buna ventilatie, echipamentul
trebuie sd fie amplasat la o distanta de cel putin 5 cm (2 inch) de jur imprejurul dulapului.
Cand echipamentul este mutat dintr-un loc in altul, se poate forma condens ca urmare a diferentei de
temperatura sau umiditate. In acest caz, nu porniti niciodata sistemul inainte de disparitia condensului.
34 Conectarea sursei de alimentare
Echipamentul ofera mai multe tipuri de surse de alimentare.
AVERTISMENT
® Utilizati intotdeauna cablul de alimentare si adaptorul de alimentare cu c.a. insotitoare livrate
impreuna cu echipamentul.
® Inainte de a conecta echipamentul la sursa de alimentare, verificati daca valorile nominale de
tensiune si frecventa sunt aceleasi cu cele indicate langa intrarea de alimentare a echipamentului.
® Daca sunteti nesigur in privinta integritatii conductorului de impamantare de protectie sau a
sistemului de impamantare de protectie al instalatiei, utilitati bateria.
34.1 Conectarea cu statia de andocare pentru transport
Echipamentul trebuie conectat la statia de andocare pentru transport atunci cand conectati sursa de alimentare
de la ambulantd sau elicopter.
Sunt disponibile trei tipuri de statii de andocare pentru transport: statie de andocare pentru transport fara
alimentare electrica, cu alimentare c.c., atat cu alimentare c.a., cat si cu alimentare c.c. Va rugam sa verificati tipul
de statie de andocare pentru transport inainte de utilizare.
AVERTISMENT
® Nuatingeti stifturile expuse ale statiei de andocare pentru transport si ale echipamentului. stifturile
deteriorate afecteaza performanta produsului.
® Asigurati-va ca sistemul extern de alimentare cu energie este prevazut cu o impamantare daca
utilizati echipamentul impreuna cu statia de andocare pentru transport.
® Pentru a evita pericolul de strangere, aveti grija sa conectati statia de andocare pentru transport.
® Utilizati echipamentul si statia de andocare pentru transport pe o suprafata stabila.
® Nustivuiti echipamentul conectat la o statie de andocare pentru transport cu alte echipamente.
® Pastrati statia de andocare pentru transport departe de lichide. Utilizati statia de andocare pentru
transport in conditii uscate.
® Anusedezasambla, perfora sau incinera statie de andocare pentru transport.
ATENTIE
® Atunci cand este conectat la statia de andocare pentru transport, aceasta este specificata ca parte a
echipamentului. Utilizati numai statia de andocare pentru transport specificata.
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Figura urmdtoare prezinta statia de andocare pentru transport.

atat cuintrare
c.c, catsica.

(1) fara alimentare cu intrare c.c.

(1) Contactor: conecteaza statia de andocare pentru transport si echipamentul.
(2) Buton de eliberare
(3) Indicator de alimentare

€ Pornit: este conectata sursa de alimentare externa.

€ Oprit: sursa de alimentare externa nu este conectata.
(4) Intrare pentru alimentare (configurabila)

(5) Comutator de alimentare: comutd intre sursa de alimentare c.a. si cea c.c.

Pentru a conecta statia de andocare pentru transport, asezati echipamentul pe partea superioara a docului de
transport pand cand se fixeaza cu un clic.

Pentru a scoate echipamentul din statia de andocare pentru transport, apasati cu o mana butonul de eliberare
de pe statie de andocare pentru transport si ridicati echipamentul cu cealaltd mana.
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3.4.2 Conectarea sursei de alimentare cu c.a.
Echipamentul poate functiona cu sursa de alimentare cu c.a.
3.4.2.1 Conectarea cablului de alimentare (pentru echipamente configurate cu intrarea de
alimentare cu c.a.)
Pentru a conecta echipamentul la sursa de alimentare cu c.a., urmati procedura de mai jos:
1. Conectati un capat al cablului de alimentare la intrarea de alimentare cu c.a.
2. Conectati celdlalt capat al cablului de alimentare la o prizé de c.a. Verificati daca indicatorul de alimentare
este aprins.
3.4.2.2 Conectarea adaptorului de alimentare c.a. (pentru echipamente configurate cu intrare de
alimentare c.c.)
Pentru a conecta echipamentul la sursa de alimentare cu c.a., urmati procedura de mai jos:
1. Conectati un capat al adaptorului de alimentare c.a. la intrarea de alimentare c.c. a echipamentului.
2. Conectati celalalt capat al adaptorului de alimentare c.a. la un capat al cablului de alimentare.
3. Conectati celdlalt capat al cablului de alimentare la priza de c.a. Verificati dacd indicatorul de alimentare
este aprins.
3.4.2.3 Conectarea statiei de andocare pentru transport cu intrare pentru alimentare c.a.
Pentru a conecta echipamentul la sursa de alimentare cu c.a., urmati procedura de mai jos:
1. Folositi comutatorul de alimentare de pe statia de andocare pentru transport cu intrdri atat de c.a., cat si de
c.c., pentru a o comuta pe intrarea de alimentare cu c.a.
2. Conectati un capat al cablului de alimentare la intrarea de alimentare c.a. a statiei de andocare pentru
transport.
3. Conectati celdlalt capat al cablului de alimentare la priza de c.a. Verificati daca indicatorul de alimentare
este aprins.
343 Conectarea sursei de alimentare cu c.c.
Cand este conectat cu o statie de andocare pentru transport cu intrare de alimentare c.c., echipamentul poate
functiona de la sursa de alimentare cu c.c.
Pentru a conecta echipamentul la sursa de alimentare c.c., urmati aceasta procedura:
1. Daca se utilizeaza o statie de andocare pentru transport cu intrdri atat de c.a., cat si de c.c., utilizati
comutatorul de alimentare pentru a o comuta la intrarea de alimentare cu c.c.
2. Conectati un capat al cablului de alimentare la intrarea de alimentare c.c. a statiei de andocare pentru
transport.
3. Conectati celdlalt capét al cablului de alimentare la priza de c.c. Verificati daca indicatorul de alimentare
este aprins.
Daca la sursa de alimentare cu c.c. conectata exista supracurent sau supratensiune, echipamentul dispune de un
indicator de stare care clipeste rosu intermitent si emite periodic un semnal sonor.
344 Instalarea bateriei
Echipamentul poate functiona cu alimentare de la baterie atunci cand nu este disponibila o sursa externa de
alimentare. Pentru detalii despre instalarea bateriei, consultati 25.3 Inlocuirea bateriei.
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3.5 Pornirea echipamentului

Tnainte de a porni echipamentul, efectuati urmatoarele inspectii:

1. Verificati echipamentul in privinta oricarei deteriorari mecanice. Asigurati-va ca toate cablurile externe,
plug-inurile si accesoriile sunt conectate corespunzator.

2. Conectati echipamentul la sursa de alimentare externa. Daca echipamentul este alimentat de la o baterie,
asigurati-va ca aceasta furnizeaza putere suficienta.

Apdsati comutatorul de alimentare pentru a porni echipamentul. Dupa afisarea ecranului de pornire,
echipamentul emite un semnal sonor si, intre timp, lampa pentru alarme se aprinde in rosie, apoi devine galben
si, In cele din urma, se stinge.

Daca modul AED sau modul Defibr. manuala este modul de pornire implicit, sistemul de alarma este oprit atunci
cand lampa pentru alarme se stinge. Daca modul de monitorizare este modul implicit de pornire, sistemul de
alarma este activat atunci cand lampa pentru alarme se stinge. Setarea Mod Pornire implicit poate fi modificata
numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.17 Meniu Configurare generald.

ATENTIE

® Nu utilizati echipamentul pentru un pacient daca suspectati ca aparatul nu functioneaza
corespunzator sau prezinta deteriorari mecanice. Contactati personalul de service sau Mindray.

® Asigurati-va ca semnalele de alarma vizuale si sonore sunt prezentate corect la pornirea
echipamentului.

3.6 Afisaj pe ecranul principal

Figura de mai jos prezinta afisajul ecranului principal.

M () 3) (€ (©)

120/80

03

g5

(1) Zona cu informatii despre pacient: afiseaza numele pacientului/numarul patului (configurabil) si categoria de
pacienti. Afisarea Nume pacient si Nr. pat poate fi configurata numai in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.8 Meniu de configurare Administrare pacient.

(2) Zona timpului de functionare: afiseaza timpul de functionare de la pornirea echipamentului.

(3) Zona cu informatii despre alarme: afiseaza alarmele fiziologice, mesajele de alarma tehnica si mesajele de
atentionare.
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4) Zona stare alarma: afiseaza simbolul de stare a alarmei. Pentru informatii suplimentare, consultati 70.7.4 Simboluri
pentru starea alarmei.

(5)  Zona cu informatii despre sistem: afiseaza starea retelei, starea bateriei, simbolul de inregistrare vocala, adresa IP a
CMS-ului conectat si ora sistemului. Pentru informatii suplimentare, consultati 3.6.1 Simboluri afisate pe ecran.

(6) Zona de valori numerice ale parametrilor: afiseaza valorile parametrilor, unitatile, limitele alarmelor si starea alarmei.
Aceastd zona afiseaza, de asemenea, lista de parametri. Selectarea unei zone numerice a parametrilor intra in meniul
parametrilor corespunzadtori. Selectarea listei de parametri acceseaza pagina de examinare Tend. tabelare.

(7) Zona cu taste rapide: ofera un acces rapid la operatiunile generale. Locatiile tastelor rapide Meniu principal si
Functie defib/pacemaker sunt de neschimbat.

(8) Zona formei de unda a parametrilor/Zona numerica a parametrilor:

€ Zonaformelor de unda ale parametrilor: afiseaza formele de unda ale parametrilor si alarmele parametrilor.
Selectati o forma de unda care intrd in meniul parametrilor corespunzatori.
€ Zona de valori numerice ale parametrilor: afiseaza valorile parametrilor, unitatile, limitele alarmelor si starea

alarmei. Aceasta zona afiseaza, de asemenea, lista de parametri. Selectarea unei zone numerice a parametrilor
intrd in meniul parametrilor corespunzadtori. Selectarea listei de parametri acceseaza pagina de examinare

Tend. tabelare.

(9)  Zona formelor de unda ale parametrilor: afiseaza formele de unda ale parametrilor si alarmele parametrilor. Selectati
o forma de unda care intra in meniul parametrilor corespunzatori.

3.6.1 Simboluri afisate pe ecran
Tabelul urmator enumera simbolurile de pe ecran afisate in zona cu informatii despre sistem:
Simbol Descriere Simbol Descriere
™ Adult, sex masculin (pe fond albastru) [ Adult, sex nespecificat (pe fond alb)
- Copii, sex masculin (pe fond albastru) o Copii, sex nespecificat (pe fond alb)
Nou-nascut, sex masculin (pe fond albastru) Nou-nascut, sex nespecificat (pe fond alb)
oh? o=
Adult, sex feminin (pe fond roz) Copii, sex feminin (pe fond roz)
Nou-nascut, sex feminin (pe fond roz) Sistemul de alarme este resetat.
A\
Toate alarmele sunt intrerupte. Tonurile de alarma sunt intrerupte.
Alarmele fiziologice individuale sunt oprite Tonurile de alarma sonore sunt oprite
sau echipamentul se afld in starea Alarma K
-
dezactivata.
] Bateria functioneaza corect. Portiunea verde “ﬂl Bateria se incarca.
reprezintd nivelul ramas al bateriei.

1 Bateria este descarcata si trebuie incarcata. D Bateria este descarcata la un nivel critic si
trebuie incdrcata imediat. In caz contrar,
echipamentul se va opri in curand in mod
automat.

>< Nu s-a instalat nicio baterie. Functia de inregistrare vocala este activata.
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Simbol Descriere

Simbol

Descriere

Ecranul tactil este blocat.

(5

Ecranul tactil blocat este eliminat.

Reteaua cu cablu este conectata.

Reteaua cu cablu nu este conectata.

90 | & | P

Reteaua wireless este conectata. Liniile

continue indica puterea semnalului de retea. %

Reteaua wireless nu este conectata.

Reteaua celulard 4G este conectata. Liniile
continue indica puterea semnalului de retea. I
]

Reteaua celulard 4G nu este conectatd.

Reteaua celulara 5G este conectata. Liniile
continue indicd puterea semnalului de retea. i $
1

Reteaua celulara 5G nu este conectata.

3.6.2 Meniuri

Toate meniurile echipamentului au un stil si o structura similare. Figura urmatoare prezintd meniul de

configurare ECG:

Patemaker

EG

Vitezd

Filtrare

Filtra depresiuni

Conf. deriv.

1+ Amplificare ECG

2ammisec +  Volum QRS

=

Manitor -

huto ¥

— (5

(1) Titlul meniului: rezuma functiile meniului curent.

2) File submeniu: ofera acces la un submeniu.

(3) Tasta de operare: efectuati operatia corespunzatoare.

(4) Tasta lesire: inchide meniul curent.

(5) Zona corpului principal: afiseaza elementele si optiunile curente ale meniului.

(6) Comutator:

@ Verde: elementul este pornit.

€ Gri: elementul este oprit.
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3.6.3 Taste rapide
Tastele rapide se afla in partea de jos a ecranului. Tasta rapida de pe ecranul principal oferd un acces rapid la
operatiunile generale ale echipamentului. Tasta rapida de sub o fereastra ofera un acces rapid la functiile
relevante.
Tabelul urmator enumera toate tastele rapide disponibile de pe ecranul principal.
Simbol Eticheta Descriere Simbol Eticheta Descriere
Meniu Deschide meniul principal. | / Functie Deschide fereastra Defibr.
@ principal defib/ manuala.
pacemaker
12 der. Deschide fereastra ECG cu Comutati Comuta afisarea ecranului
12 derivatii. ecranul principal.
Evaluare Deschide fereastra Inregistrare Deschide fereastra
Evaluare. Resusc. Inregistrare Resusc..
TBI Deschide fereastra ingh. Ingheata formele de unda.
Evaluare TBI. Eﬂ
Faceti foto. Deschide fereastra / Afiseazd mai multe taste
Camera. rapide.
3.7 Operatiuni generale
Tot ceea ce aveti nevoie pentru a utiliza echipamentul se afla pe ecran. Elementele de pe ecran includ zona
numerica a parametrilor, zonele formelor de unda ale parametrilor, tastele rapide, zona cu informatii despre
sistem, zona cu informatii despre alarme si meniuri.
3.7.1 Utilizarea ecranului tactil
3.7.1.1 Gesturi pentru operare rapida
Puteti utiliza urmatoarele gesturi pentru a efectua o operatie rapida.
m  Atingerea ecranului
€ Pentru a selecta un element din meniuri sau liste, atingeti elementul cu degetul.
€ Pentru a selecta o tasta rapida, atingeti tasta cu degetul.
€ Pentru a accesa intr-un meniu de parametri, atingeti zona numerica a parametrului corespunzator sau
zona formelor de unda.
m  Glisarea pe ecran cu un singur deget:
€ Pentru a derula o lista sau un meniu, glisati in sus si in jos.
m  Glisarea pe ecran cu doud degete:
€ Pentru a comuta intre ecrane, trageti cu degetul la stanga sau la dreapta pe ecran.
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3.7.1.2

3.7.2

3.7.3

Blocarea ecranului tactil

Pentru a evita utilizarea gresitd, puteti dezactiva ecranul tactil temporar. Pentru a face aceasta, alegeti una dintre
urmdtoarele moduri:

m  Nicio operatie nu este efectuata in decurs de 5 minute. Setarea Durata blocare ecran poate fi modificata
numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.1 Meniu Configurare generald.

m  Selectati tasta rapidaMeniu principal — din coloana Frecvent, selectati Blocare ecran.

m  Apasati si mentineti apasata tasta rapida Meniu principal pentru a afisa @ , glisati glisorul in sus
conform instructiunilor.

@ pe Meniu principal, tasta rapida indica faptul ca ecranul tactil este dezactivat.

Pentru a debloca ecranul tactil, selectati oriunde pe ecran pentru a afisa @ si glisati glisorul in sus conform
instructiunilor.

ATENTIE

® Verificati daca ecranul tactil nu este deteriorat sau spart. Daca exista semne de deteriorare, incetati
utilizarea echipamentului si contactati personalul de service.

® Daca ecranul tactil nu este bine fixat, incetati utilizarea echipamentului si contactati personalul
service.

Utilizarea butonului de navigare

Pentru a evita defectarea ecranului tactil in intarzierea resuscitarii pacientului, este prevazut, de asemenea, un
buton de navigare pentru operarea echipamentului. Puteti utiliza butonul de navigare pentru a finaliza
urmatoarele operatii:

m  Afisarea unui submeniu

4 Rotiti butonul Navigare pentru a deplasa glisorul pe elementul dorit din meniul principal si apoi
apdsati butonul Navigare.

m  Introducerea de informatii

1. Rotiti butonul Navigare pentru a deplasa glisorul in caseta de text doritd a unui meniu si apoi apasati
butonul Navigare.

2. Rotiti butonul Navigare pentru a deplasa glisorul pe caracterul dorit de introdus si apoi apdsati butonul
Navigare.

m  Modificarea setdrilor: modificarea categoriei de pacienti este luatd ca exemplu mai jos.

1. Rotiti Navigare pentru a deplasa glisorul pe simbolul categoriei de pacienti in zona de informatii pentru
pacienti si apoi apdsati butonul Navigare.

2. Rotiti butonul Navigare pentru a deplasa glisorul pe Categoria de pacienti si apoi apasati butonul
Navigare.

3. Rotiti butonul Navigare pana cand gasiti elementul dorit si apoi apdsati butonul Navigare pentru a
confirma selectia.

Utilizarea tastaturii afisate pe ecran

Tastatura de pe ecran este, de asemenea, furnizata pentru introducerea informatiilor:

m  Selectati un caracter dupd altul pentru intrare.

Selectati @ pentru a afisa sau <7) pentru a ascunde introducerea parolei.

Selectati == pentru a sterge caracterul anterior sau selectati ® pentru a sterge intreaga intrare.

Selectati A pentru a comuta intre majuscule si litere mici.

Selectati 4J pentru a confirma intrarea si a inchide tastatura de pe ecran.
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3.8

3.8.1

3.8.2

3.8.3

Configurarea echipamentului

Setarea datei si orei

Inainte de a pune echipamentul in functiune pentru prima dat3, trebuie sa setati fusul orar si ora sistemului in
conformitate cu ora locala.

Pentru a seta data si ora sistemului, urmati aceastd procedura:
1. Accesati Ora sistem prin oricare din urmdtoarele moduri:
®  Selectati tasta Meniu principal rapidd — din Sistem coloana selectati Ora.
#  Selectati zona de informatii a sistemului de pe ecranul principal.
2. Setati data sistemului.
¢ Format data: seteaza formatul datei de sistem.
& Data: seteaza data sistemului.
3. Setati ora sistemului.
4  Comutator 24-ore : daca este necesar modul de 12 ore, opriti-I.
€ Ora: seteaza ora sistemului.

4.  Setati comutatorul Ora de vara. Daca este necesard ora de vard, porniti-o.

De asemenea, puteti seta data si ora sistemului in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati
24.7.1 Meniu Configurare generald.

Daca echipamentul dvs. este conectat la un sistem central de monitorizare (CMS) sau la un server NTP, data si ora
sunt preluate automat de pe serverul CMS sau NTP. In acest caz, nu puteti modifica data si ora de la echipament.
Pentru mai multe informatii despre conexiune, consultati 23.5 Conectarea la CMS si 23.9 Conectarea serverului
NTP.

Daca ora sistemului este modificata in modul Configurare, echipamentul va reporni. Daca ora sistemului este
modificatd in alte cazuri, echipamentul va genera un eveniment legat de functionare pentru a va reaminti.
Pentru informatii suplimentare, consultati 20.7 Revederea evenimentelor.

ATENTIE

Modificarea datei si a orei afecteaza salvarea tendintelor si a evenimentelor si poate duce la
pierderea de date.

Reglarea luminozitatii ecranului
Pentru a regla luminozitatea ecranului, urmati procedura de mai jos:
1. Accesati Afisare prin oricare din urmatoarele moduri:

& Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare selectati Configurare ecran —
selectati fila Afisare.

¢ Selectati tasta rapidad Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Luminozitate.

2. Setati luminozitatea ecranului.

NOTA

Daca Luminozitate este setat la Auto, luminozitatea ecranului se modifica automat in functie de
nivelul luminii ambientale.

Reglarea volumului
Pentru a regla volumul sistemului, urmati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Frecvent, selectati fila Volum.

2. Respectiv setati Volumul alarmei, Volum QRS si Volum tastatura.
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3.8.4

3.8.5

3.9

3.10

3.11

Setarea afisajului cu contrast ridicat
Echipamentul ofera contrastul ridicat pentru o vizualizare mai buna intr-un mediu cu lumina ridicata.

Pentru a activa afisajul cu contrast ridicat, selectati tasta rapida Meniu principal si selectati Contrast mare din
coloana Frecvent.

Pentru a dezactiva afisajul cu contrast ridicat, selectati tasta rapida Meniu principal si selectati Full Color din
coloana Frecvent.

Afisajul cu contrast ridicat ramane atunci cand schimbati modul de operare. Cu toate acestea, setarea afisajului
cu contrast ridicat nu va fi salvata dupa oprirea echipamentului.

Licente software

Pentru rularea urmatoarelor functii este necesara o licenta software:
Stimulare cardiacd neinvaziva

Indicele de calitate RCP (CQlI)

Scorul Glasgow de coma (GCS)

Evaluare cu avertisment timpuriu (EWS)

Scor HEART (HEART)

Evaluarea leziunilor cerebrale traumatice (TBI)

lesire date numerice HL7

lesire forma de unda HL7

Instruire de resuscitare

Pentru a instala licentele, contactati personalul de service.

Editarea informatiilor curente despre pacient

Numele pacientului curent/numarul patului (configurabil) si categoria pacientului sunt afisate in zona de
informatii despre pacient din ecranul principal.

Pentru a edita informatiile pacientului curent, urmati aceasta procedura:
1. Selectati informatiile despre pacient pentru a deschide fereastra Date demograf. pacient.
2. Editati informatiile despre pacient, dacd este necesar.

Daca echipamentul este conectat la CMS, numele pacientului curent, numarul patului, ID-ul pacientului,
departamentul, inaltimea, greutatea, data internarii sau informatiile despre medic pot fi, de asemenea,
modificate in CMS.

inregistrarea vocilor

Echipamentul asigura functia de inregistrare a vocii in timpul tuturor procedurilor de terapie si monitorizare a
pacientului. Functia de inregistrare a vocii este dezactivatd implicit. Setarea comutatorului inregistrare voce
poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.7 Meniu
Configurare generald.

@ indica faptul ca functia de inregistrare vocald este activata. Acesta este afisat in zona de informatii a
sistemului de pe ecranul principal.

Salvarea inregistrarilor de resuscitare

Echipamentul inregistreaza automat timpul de pornire, evenimentul de defibrilare si operatiile de stimulare
dupa ce este pornit. Pentru analize si tratamente suplimentare, puteti salva, de asemenea, manual inregistrari
pentru medicamente si masuri care afecteaza starea pacientului.

In modul de monitorizare, puteti inregistra manual semnele vitale, medicamentele si masuratorile. Pentru
aceasta, respectati aceasta procedura:

1.  Selectati tasta rapida inregistrare Resusc..

2. Selectati, de exemplu, numele medicamentului utilizat sau al mdsuratorii efectuate Bandajat.
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3.12

3.  Selectati inregistrare semne vitale pentru a inregistra valorile parametrilor si formele de unda actuale.
4.  Selectati Salvare.

In modul Aed si in modul defibrilare manuala, puteti face inregistrari manuale numai pentru medicamente si
masuratori. Selectarea tastei rapide de sub fereastra de terapie corespunzdtoare poate efectua inregistrari.
Afisarea acestor taste rapide poate fi definita numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare,
consultati 24.7.2.5 Fila Configurare taste rapide.

Selectarea Revederea deschide pagina Revedere eveniment. Pentru informatii suplimentare, consultati 20.7
Revederea evenimentelor.

Selectarea Inregistrare incepe tiparirea raportului de inregistrare a resuscitirii. Pentru informatii suplimentare,
consultati 21 Tipdrire.

NOTA

® in modul stimulator cardiac, echipamentul face automat inregistrari pentru operatiile legate de
stimulare. Aceste operatiuni nu pot fi inregistrate manual.

Oprirea echipamentului

Inainte de a opri echipamentul, efectuati urmatoarele verificari:

1. Asigurati-va ca tratamentul si monitorizarea pacientului au fost finalizate.

2.  Deconectati toate cablurile si senzorii de la pacient.

3. Daca este necesar, salvati sau stergeti datele pacientului.

Pentru a opri echipamentul, apasati si tineti apasat intrerupatorul general timp de 3 secunde.

Oprirea echipamentului nu deconecteaza echipamentul de la sursa de alimentare. Pentru a deconecta complet
alimentarea cu energie, scoateti cablul de alimentare din priza.

ATENTIE

® Apasati si tineti apasat intrerupatorul de pornire timp de 10 secunde pentru a opri fortat
echipamentul, daca acest lucru nu se poate realiza in mod normal. Acest lucru poate cauza pierderea
datelor pacientului.

NOTA

® Pentru a preveni pierderea modificarilor in cazul unei caderi bruste de tensiune, echipamentul
salveaza setirile in timp real. In cazul unei intreruperi temporare a alimentirii, daca alimentarea
este restabilita in 60 de secunde, echipamentul va fi reluat cu toate setarile active neschimbate; daca
alimentarea este intrerupta pentru mai mult de 120 de secunde, echipamentul se comporta la fel ca
in mod normal oprit; daca alimentarea este restabilita in 60 de secunde la 120 de secunde,
echipamentul va reporni cu toate setarile active neschimbate sau se va comporta la fel cain mod
normal oprit.
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Partea II: Functii de terapie

4 Pregatirea terapiei

4.1 Alegerea accesoriilor pentru terapie

Inainte de terapie, trebuie sa alegeti accesoriile adecvate in functie de starea pacientului.

Tabelul urméator enumera accesoriile disponibile pentru fiecare mod de functionare:

Mod de functionare Functie Accesorii disponibile
AED AED Padele de electrozi multifunctionale
Asistenta RCP + Padele de electrozi multifunctionale

+ Senzor RCP

Defibrilare manuald Defibrilare manuala + Padele de electrozi multifunctionale
+ Palete externe
+ Padeleinterne

Asistenta RCP + Padele de electrozi multifunctionale
+ Senzor RCP
+  Senzorul SpO ,

Cardioversie sincronizata + Padele de electrozi multifunctionale

+ Palete externe

«  Suporturi de electrozi multifunctionale si electrozi ECG
« Palete externe si electrozi ECG

« Padele interne si electrozi ECG

Stimulator cardiac Stimulare cardiaca Suporturi de electrozi multifunctionale si electrozi ECG
neinvaziva
4.2 Conectarea cablului de terapie

Pentru a conecta cablul de terapie, respectati aceasta procedura:
1. Aliniati sdgeata indicata pe fisa cablului cu cea de pe portul de terapie al echipamentului.

2. Conectati cablul de terapie la portul de terapie, impingeti-| pana cand auziti un clic.

Pentru a scoate cablul de terapie din echipament, rotiti mufa cablului in sens orar pentru a-I scoate.
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4.3 Conectarea suporturilor de electrozi multifunctionale

Pentru a conecta suporturile de electrozi, urmati aceasta procedura:
1. Conectati cablul de terapie. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie.

2. Impingeti cablul de terapie si conectorul placutelor impreuna pentru a auzi un clic.

3. Daca este necesar un test de defibrilare, conectati sarcina de testare la cablul de terapie.

4.4 Conectarea paletelor externe

Urmatoarea figura prezinta paletele externe pentru adulti.

m @ 2 6

(4)(5) (4)

Padela stern Padela apex

(1) Butonul de Selectare energie
(2)  Buton soc

(3) Buton de incarcare

(4) Buton de blocare

(5) Indicator de contact cu pacientul: indica starea contactului dintre pacient si paletele
externe. Indicatia de contact cu pacientul din fereastra Defibrilare manuala are aceeasi
functie. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.8 Verificarea indicatorului de contact
cu pacientul.
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€ Verde: indica faptul ca contactul cu pacientul este bun, impedanta este potrivita
pentru defibrilare.

€ Portocaliu: indica faptul ca contactul cu pacientul nu este bun, impedanta este usor
mai mare pentru defibrilare.

€@ Rosu:indica faptul ca contactul cu pacientul este foarte slab sau ca exista un
scurtcircuit intre paletele externe. Impedanta nu este potrivita pentru defibrilare.

€ Oprit: indica caderea cablului de terapie, plasarea padelelor in tava pentru padele
sau echipamentul nu este in modul Defibrilare manuala.

4.4.1 Conectarea paletelor externe pentru adulti

Pentru a conecta paletele externe pentru adulti, respectati aceasta procedura:

1. Conectati cablul de terapie. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie.

2. tineti manerele padelelor si scoateti setul de padele din tava pentru padele.

4.4.2 Conectarea paletelor externe pentru copii

Paletele externe ofera atat electrozi cu palete pentru adulti, cat si electrozi cu palete pediatrice inclusi in interior.

Pentru a conecta paletele pediatrice externe, urmati aceastd procedura:

1. Conectati cablul de terapie. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie.

2. Apasati butoanele de blocare de pe paletele externe.

3. Tragetiin fata electrozii padelei pentru adulti pentru a-i indeparta.
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4.4.3

Conectarea padelelor externe

Daca padelele externe nu sunt folosite, trebuie sa le asezati in tava pentru padele. Pentru aceasta, respectati
aceastd procedura:

1. Dacé au fost utilizati electrozi de padele pediatrice, trebuie sa le puneti inapoi in interiorul padelelor
externe pentru adulti.

tineti cu mainile manerele padelelor de stern si apex si apoi aliniati-le cu partile metalice ale tavii pentru
padele.

c————
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Pentru a scoate padelele externe din tava pentru padele, impingeti cu forta in fata pe ambele manere si
ridicati-le.

4.5 Conectarea padelelor interne

Sunt disponibile doua tipuri de padele interne, inclusiv padele fara buton si padele cu un buton. Va rugam sa
verificati tipul de statie de andocare pentru transport inainte de utilizare.

Urmatoarea figurd prezinta padelele interne.

Padele fara buton Padele cu buton

Pentru a conecta padelele interne, conectati cablul de terapie la portul de terapie al echipamentului. Pentru
informatii suplimentare, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie.

4.6 Conectarea senzorului RCP

Daca este conectat cu senzorul RCP, echipamentul poate oferi feedback-uri RCP, poate incarca senzorul RCP
configurat cu o baterie si poate incarca cele mai recente date de o ora de la senzorul RCP.

Senzorul RCP este destinat sa ofere feedback RCP in timp real pentru pacientii cu varsta de cel putin 8 ani sau cu
greutatea de peste 25 kg. Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare a senzorului RCP.

Pentru a conecta senzorul RCP, respectati aceastd procedura:

1. tineti un capat al cablului senzorului RCP cu sigla Mindray orientatd in sus si conectati-l la conectorul
senzorului RCP.

2. Fixati cablul senzorului RCP cu clema pentru cablu.

3. Incercati s trageti de cablul senzorului RCP pentru a va asigura ca acesta este fixat ferm.
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4.7

4.8

4.  Conectati celdlalt capat al cablului senzorului la conectorul multifunctional din spatele echipamentului.

Pregatirea pacientului pentru aplicarea electrodului

Pregdtirea corespunzatoare a pielii este necesara pentru a asigura o calitate optima a semnalului la nivelul
electrodului, deoarece pielea nu este un bun conductor de electricitate.

Pentru a pregdti in mod adecvat pielea, alegeti suprafete plane si urmati aceasta procedura:

1. Indepartati imbracdmintea de pe toracele pacientului.

2. Asigurati-va ca pielea pacientului este curata si uscata.

3. stergeti pieptul pacientului si radeti parul in exces, daca este necesar.

Verificarea indicatorului de contact cu pacientul

In modul AED si in modul Defibrilare manual3, indicatorul de contact al pacientului este utilizat pentru a indica
starea contactului dintre pacient si suporturile de electrozi sau dintre pacient si paletele externe.

Afisajele indicatorului de contact cu pacientul si a valorii de impedantd sunt dezactivate implicit. Setarile
comutatorului Indic. impedanta contact si Val. impedanta contact pot fi modificate numai in modul
Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuald.

Tabelul urmator prezinta starea contactului indicatorului de contact al pacientului si actiunile corespunzatoare:

Indicator de contact Descriere Actiuni corective
cu pacientul
indica faptul ca contactul cu pacientul este Fara
bun, impedanta este potrivita pentru
Verde defibrilare.
[ indica faptul ca contactul cu pacientul nu Atasati ferm suporturile de electrozi sau
este bun, impedanta este usor mai mare paletele externe la pacient sau reglati
Portocaliu pentru defibrilare. amplasarea suporturilor de electrozi sau a
paletelor externe pana cand indicatorul se
aprinde in verde.
Daca indicatorul se aprinde in continuare in
portocaliu, acesta poate fi utilizat si pentru
defibrilare. Cu toate acestea, este posibil ca
efectele preconizate sa nu fie atinse in aceasta
stare.
(0 indica faptul ca contactul cu pacientul este | Atasati ferm suporturile de electrozi sau
foarte slab sau ca exista un scurtcircuitintre | paletele externe la pacient sau reglati
Rosu suporturile electrozilor sau intre paletele amplasarea suporturilor de electrozi sau a
externe. Impedanta nu este potrivita paletelor externe pana cand indicatorul se
pentru defibrilare. aprinde in verde sau portocaliu.
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Indicator de contact Descriere Actiuni corective

cu pacientul

i indica caderea cablului de terapie, plasarea Verificati daca cablul de terapie este conectat
padelelor in tava pentru padele sau corect la echipament.

Dezactivat echfpaa.mentul nu efte in modul AED sau
Defibrilare manuala.

® Serecomanda efectuarea defibrilarii unui pacient atunci cand indicatorul de contact cu pacientul se
aprinde in verde. Daca indicatorul contactului pacientului se aprinde in portocaliu, acesta poate fi
utilizat si pentru defibrilare. Cu toate acestea, este posibil ca efectele preconizate sa nu fie atinse in

aceasta stare.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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AED

5.1

5.2

Introducere AED

In modul AED, echipamentul analizeaza imediat ritmul cardiac al pacientului dupé aplicarea suporturile de
electrozi.

m  Dacad este detectat un ritm socabil, trebuie sd apasati butonul soc intermitent de pe echipament.
m  Daca este detectat un ritm nesocabil, echipamentul intra in mod implicit in starea RCP.

Dacd echipamentul intrd in starea de RCP sau apare o defectiune la suporturilor de electrozi, echipamentul
inceteaza automat sa analizeze ritmul cardiac al pacientului.

Echipamentul oferd, de asemenea, asistenta pentru RCP in compresiile toracice. Pentru informatii suplimentare,
consultati 7 Asistentd RCP.

Informatii privind siguranta AED

PERICOL

® Curentul de defibrilare poate cauza raniri grave ale operatorilor sau altor persoane prezente. Nu
atingeti pacientul sau orice obiect metalic (inclusiv patul sau targa) conectat la pacient in timpul
defibrilarii.

®  Evitati contactul dintre parti ale corpului pacientului, cum ar fi zonele de piele expuse din ale capului sau

membrelor, fluidele conductoare, cum ar fi gelurile, sangele sau serul fiziologic si obiectele metalice, cum ar
fi cadrul patului sau o targa, care pot genera trasee nedorite pentru curentul de defibrilare.

® in timpul defibrilarii, nu permiteti ca suporturile de electrozi si intre in contact intre ele sau cu
electrozi ECG, conductoare, pansamente etc. Contactul cu obiectele metalice poate devia curentul
departe de inima, ceea ce duce la formarea de arcuri electrice si la arsuri ale pielii pacientului.

AVERTISMENT

® Artefactele de miscare potintarzia analiza sau afecta semnalul ECG generand un mesaj incorect de
soc recomandat sau nerecomandat. Nu atingeti pacientul in timpul analizei de ritm ECG sau al
incarcarii in modul AED.

® Spatiile goale dintre pielea pacientului si suporturile de electrozi pot provoca formarea arcului
electric si arsuri ale pielii pacientului in timpul defibrilarii. Pentru a evita aderenta slaba si pungile
de aer, asigurati-va ca suporturile electrozilor sunt complet lipite de pielea pacientului.

® Nufolositi padele de electrozi uzate.

ATENTIE

® Manipularea necorespunzatoare (cum ar fi indoirea sau ruperea) a suporturilor electrozilor in timpul
depozitarii sau inainte de utilizare poate deteriora suporturile electrozilor. Eliminati suporturile
electrozilor daca se deterioreaza.

® Pentru pacientii cu stimulator cardiac implantabil, sensibilitatea si specificitatea algoritmului AED
pot fi afectate.

NOTA

® Resuscitarea cu succes depinde de numeroase variabile specifice starii psihologice a pacientului si
circumstantelor evenimentului pacientului. Neobtinerea unui rezultat pozitiv in cazul unui pacient
nu reprezinta un indicator fiabil de performanta a echipamentului. Prezenta sau absenta unui
raspuns muscular la transferul de energie in timpul electroterapiei nu reprezinta un indicator fiabil
al alimentarii cu energie sau al performantei dispozitivului.
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5.3 Accesarea modului AED

Pentru a accesa modul AED, alegeti oricare dintre urmatoarele modalitati:

m  Apasati butonul AED de pe echipament.

m  Daca Mod Pornire implicit este setat la AED, echipamentul intrd automat in modul AED dupa pornire.
Setarea Mod Pornire implicit poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.1 Meniu Configurare generald.

B Selectati tasta rapida Functie defib/pacemaker — selectati fila AED.

m Infereastra Defibrilare manual3, selectati fila AED.

m Infereastra Pacemaker, selectati fila AED.

In modul AED, este afisata fereastra AED, prima forma de unda afisata este reprezentata de semnalele ECG

achizitionate prin suporturile electrozilor, toti parametrii sunt monitorizati. Alarmele sunt oprite.

5.4 Afisaj de fereastra AED
Figura urmdtoare prezinta fereastra AED.
ERDE] Pacemaker
Energi i Socuri: )
Incepere CPR
Ratd /cpm
AL
(1) Mod de functionare
(2) Mesaj de conectare/tablou de bord RCP:
€ Mesaj de conectare: daca nu este conectat cablul de terapie, este afisat un mesaj.
€  Tabloul de bord RCP: ofera instructiuni privind comprimarile pieptului, inclusiv rata de
compresie, timpul de intrerupere si solicitdrile relevante de RCP.
(3) Energie selectata
4) Indicatorul de contact cu pacientul si valoarea impedantei (configurabild): indica starea
contactului dintre pacient si suporturile electrozilor. Pentru informatii suplimentare,
consultati 4.8 Verificarea indicatorului de contact cu pacientul.
(5) Contor de socuri
(6) Mesaj de terapie: instruieste operatiile de terapie.
5.5 Procedura AED

Pentru o resuscitare rapida si imediata, echipamentul oferd analiza ritmului in timpul RCP. Acest lucru reduce

timpul de oprire a RCP pentru analiza de ritm ECG. Pentru informatii suplimentare, consultati 7.4 Analiza ritmului

in timpul RCP.

Pentru a efectua salvarea AED, urmati aceasta procedura:

1. Accesati pacientul si asigurati-va ca acesta este potrivit pentru AED.

2. Conectati cablul de terapie la echipament, apoi conectati cablul de terapie si suporturile electrozilor.
Pentru informatii, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie si 4.3 Conectarea suporturilor de electrozi
multifunctionale.

3. Pregatiti pielea pacientului. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.7 Pregdtirea pacientului pentru
aplicarea electrodului.

4.  Aplicati padelele electrozilor pe pacient in modul indicat pe ambalajul padelelor.
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m  Pentru pacientii adulti, utilizati pozitionarea antero-laterala:

& Agsezati padela rosie (stern) pe partea dreapta sus a trunchiului pacientului, in lateral fatd de stern si
sub clavicula.

€ Asezati padela albastra (apex) pe mamelonul stang al pacientului in linia median-axilard, cu centrul
electrodului in linia median-axilara.

m  Pentru pacientii copii, utilizati pozitionarea antero-posterioara:
€ Asezati padela albastra (apex) in centrul toracelui pacientului, intre mameloane.

€ Asezati padela rosie (stern) in centrul spatelui pacientului.

5. Verificati simbolul categoriei de pacienti in zona cu informatii despre pacient. Daca este necesar, selectati
simbolul categoriei de pacienti si modificati setarea Categoria de pacienti.

6. Nivelul de energie implicit este modificat automat in functie de setarea categoriei de pacienti.
€ Pentru pacientii adulti, nivelul de energie recomandat pentru primul soc este de 200 J.
®  Pentru pacientii copii, nivelul de energie recomandat pentru primul soc este de 50 J.

7. Nu atingeti pacientul, asteptati sa fie realizata analiza ritmului cardiac.

& Dacad este detectat un ritm socabil, echipamentul afiseaza mesajul ,Recomandare soc!”. Apoi
efectuati pasul 8.

®  Dacd este detectat un ritm nesocabil, echipamentul afiseazd mesajul ,Nicio avertizare privind
socul!” siintrd in starea RCP in mod implicit. Apoi efectuati pasul 10.
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8.  Nuatingeti pacientul, asteptati ca echipamentul sa se incarce la nivelul de energie implicit.

& Daca ritmul cardiac este detectat nemodificat si adecvat pentru un soc, echipamentul se incarca
automat la nivelul implicit de energie. Echipamentul da un ton de incarcare, butonul soc lumineaza
intermitent si afiseaza mesajul ,,Nu atingeti pacientul! Apasati butonul $oc”. Apoi efectuati pasul 9.

4 Daca ritmul cardiac este detectat schimbat si nu este adecvat pentru un soc, echipamentul se
dezarmeaza automat. Apoi efectuati pasul 7.

9. Administrati un soc.

€ Apadsati butonul soc care lumineaza intermitent de pe echipament in timpul
configurat, echipamentul va aplica un soc de nivelul de energie implicit. Apoi
efectuati pasul 10.

& Daca ritmul cardiac este detectat schimbat si nu este adecvat pentru un soc,
echipamentul se dezarmeazd automat. Apoi efectuati pasul 7.

10. Efectuati RCP.

4 Daca timpul RCP expird, efectuati operatiile conform instructiunilor din analiza ritmului in timpul RCP.
Echipamentul reia automat analiza la finalizarea perioadei de pauza.

€ Daca pacientul este constient si respird normal, asteptati pana la sosirea echipajului medical de
urgenta.

Cand Serie soc este setat la mai mult de unu, echipamentul reia analiza ritmului cardiac dupa ce este administrat
socul pentru a determina daca socul a avut succes si apoi continua sa administreze urmatoarele socuri la nivelul
de energie implicit. Nivelurile de energie Durata pana la Auto-dezarm., Serie soc si implicit pot fi modificate
numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.2 Fila Configurare AED.
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5.6

5.7

NOTA

® Pozitionarea antero-laterala pentru pacientii adulti si pozitionarea antero-posterioara pentru
pacientii copii sunt pozitii recomandate pentru defibrilarea cu suporturile de electrozi.

® Pentru defibrilarea pacientilor copii, trebuie utilizate suporturile de electrozi pentru copii.

® Daca suporturile de electrozi pentru copii nu sunt disponibile, pot fi utilizate in schimb suporturile
de electrozi pentru adulti si setati Categoria de pacienti la Copil.

® Butonul soc trebuie apasat pentru aplicarea unui soc. Echipamentul nu va aplica automat socuri.

® Impedanta este rezistenta care se gaseste intre suporturile de electrozi sau paletele externe. Pentru
a administra o descarcare eficienta de energie, impedanta trebuie depasita. Gradul de impedanta
variaza in functie de pacient. Este afectata de alti factori, cum ar fi prezenta pilozitatii toracice,
umiditatea si lotiunile sau pulberile pe pielea pacientului. Daca este afisat mesajul ,iImpedance Too
High, Shock Not Delivered” (Impedanta prea mare, socul nu a fost administrat), asigurati-va ca
pielea pacientului a fost uscata si ca orice pilozitate toracica a fost tunsa. Daca mesajul persista,
inlocuiti suporturile electrozilor sau cablul suporturilor cu unele noi.

Modificarea setarilor AED

Setarile AED pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.2

Fila Configurare AED.

Mesaje vocale AED

Tabelul de mai jos enumera mesajele vocale care pot aparea in modul AED.

Mesaj vocal

Descriere

Conectati cablul padelelor.

Nu este conectat niciun cablu de terapie sau defectiune de conectare a padelelor.

Aplicati padelele.

Pacientul este detectat neatasat cu suporturi de electrozi.

Analiza in curs, nu atingeti pacientul.

Se repeta pana cand analiza ritmului cardiac este finalizata. Acest mesaj va fi
intrerupt daca aparatul este pregatit sa administreze socul.

Se recomanda socul!

Informeaza cd a fost detectat un ritm socabil.

Nu se recomanda socul

Informeaza cd a fost detectat un ritm nesocabil.

Nu atingeti pacientul. Apasati
butonul Soc.

Informeaza ca echipamentul este complet incarcat si este pregatit sa administreze
socul.

Soc administrat.

Informeaza ca socul a fost administrat.

Sarcina indepartata.

Echipamentul detecteaza o modificare de ritm si anuleaza socul.

Respiratie

Va solicita sa administrati doua respiratii de resuscitare pacientului.

Incepeti RCP imediat

Va solicita sa incepeti RCP imediat.

Opriti RCP.

Va solicita sa opriti RCP.

Miscare detectata. Nu atingeti sau
miscati pacientul.

Echipamentul detecteaza artefacte de interferenta ECG; nu mai miscati sau nu mai
atingeti pacientul.

Zgomot detectat. Asigurati-va ca
padelele sunt atasate ferm.

Echipamentul detecteaza artefacte de interferente ECG; este necesar un contact
mai bun al padelelor piele.

Aplicati imediat compresii toracice.

Va solicita sa administrati compresii pacientului.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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Defibrilare manuala

6.1

6.2

Introducere privind defibrilarea manuala

In modul Defibrilare manual3, trebuie s& evaluati ritmul cardiac al pacientului si s& decideti s& efectuati
defibrilarea manuala in functie de starea pacientului. Modul Defibrilare manuala oferd, de asemenea, functia de
cardioversie sincronizata. Mesajele furnizate va ghideaza pe tot parcursul procesului de defibrilare.

Echipamentul ofera, de asemenea, asistenta pentru RCP in compresiile toracice. Pentru informatii suplimentare,
consultati 7 Asistentd RCP.

Informatii de siguranta pentru defibrilare manuala

PERICOL

Curentul de defibrilare poate cauza raniri grave ale operatorilor sau altor persoane prezente. Nu
atingeti pacientul sau orice obiect metalic (inclusiv patul sau targa) conectat la pacient in timpul
defibrilarii.

Evitati contactul dintre parti ale corpului pacientului, cum ar fi zonele de piele expuse din ale capului
sau membrelor, fluidele conductoare, cum ar fi gelurile, sangele sau serul fiziologic si obiectele
metalice, cum ar fi cadrul patului sau o targa, care pot genera trasee nedorite pentru curentul de
defibrilare.

® in timpul defibrilarii, nu permiteti ca suporturile si paletele de electrozi sa intre in contact intre ele
sau cu electrozi ECG, conductoare, pansamente etc. Contactul cu obiectele metalice poate devia
curentul departe de inima, ceea ce duce la formarea de arcuri electrice si la arsuri ale pielii
pacientului.

® in timpul defibrilarii manuale, asigurati-va ca mainile sunt uscate si fara gel conducitor pentru a
evita riscul de electrocutare.

AVERTISMENT

® in timpul cardioversiei sincronizate, daca monitorizati ECG-ul pacientului prin palete externe,
artefactele introduse prin miscarea padelelor pot semana cu o unda R si pot declansa un soc de
defibrilare.

® Anuse utiliza lichide conductoare. Utilizati numai gel conducator specificat de producatorul
echipamentului.

® Daca se utilizeaza palete externe pentru defibrilare, aplicati paletele externe strans si uniform pe
toracele pacientului pentru a asigura un bun contact cu pielea.

® Clinicienii trebuie sa selecteze un nivel de energie adecvat pentru defibrilarea pacientilor copii.

ATENTIE

® Accesarea modului Defibrilare manuala poate fi configurata ca fiind protejata prin parola. Asigurati-
va ca stiti si retineti parola. in caz contrar, terapia de defibrilare manuali nu poate fi administrata.

® indepartati gelul conducator de pe paletele externe la finalizarea terapiei pentru a preveni
corodarea padelelor.

[ ]

fnainte de a utiliza echipamentul, deconectati pacientul de la toate echipamentele care nu sunt
protejate la defibrilare.

Nu incarcati si nu administrati niciodata socuri in mod frecvent in situatii non-clinice. in caz contrar,
s-ar putea produce deteriorarea echipamentului.
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NOTA

Impedanta este rezistenta care se gaseste intre suporturile de electrozi sau paletele externe. Pentru a
administra o descarcare eficienta de energie, impedanta trebuie depasita. Gradul de impedanta variaza
in functie de pacient. Este afectata si de alti factori, cum ar fi prezenta pilozitatii toracice, umiditatea si
lotiunile sau pulberile pe pielea pacientului. Daca se afiseaza mesajul ,Impedanta prea rid., Soc
neadministrat’; asigurati-va ca pielea pacientului a fost uscata si ca orice pilozitate toracica a fost tunsa.
Daca mesajul persista, inlocuiti placutele de electrod, paletele externe sau cablul de terapie cu unul nou.

Alarmele sunt oprite automat si mesajul ,Alarma dezact.” este afisat atunci cand echipamentul intra
in modul Defibrilare manuala. Alarmele raman dezactivate pana cand sunt activate prin apasarea
butonului Pauza alarma, pana cand se intra in modul sincronizare, in modul de monitorizare sau in
modul stimulator cardiac.

Defibrilarea este efectuata intotdeauna prin palete sau suporturile de electrozi. Cu toate acestea,
puteti utiliza, de asemenea, electrodul ECG ca sursa ECG alternativa pentru a monitoriza ECG in
timpul defibrilarii. Daca electrozii ECG sunt conectati, poate fi afisata orice derivatie disponibila.

Resuscitarea cu succes depinde de numeroase variabile specifice starii psihologice a pacientului si
circumstantelor evenimentului pacientului. Neobtinerea unui rezultat pozitiv in cazul unui pacient
nu reprezinta un indicator fiabil de performanta a echipamentului. Prezenta sau absenta unui
raspuns muscular la transferul de energie in timpul electroterapiei nu reprezinta un indicator fiabil
al alimentarii cu energie sau al performantei dispozitivului.

6.3 Accesul la modul Defibrilare manuala

Pentru a accesa modul Defibrilare manuald, alegeti oricare dintre urmatoarele modalitati:

Selectati tasta rapida Functie defib/pacemaker.
Apésati oricare dintre butoanele Selectare energie, Incircare si soc de pe echipament.

Daca Mod Pornire implicit este setat la Defibr. manuala, echipamentul intrd automat in modul Defibrilare
manuala dupa pornire. Setarea Mod Pornire implicit poate fi modificata numai in modul Configurare.
Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.1 Meniu Configurare generald.

In fereastra AED, selectati fila Manual.

In fereastra Pacemaker, selectati fila Manual.

Accesarea modului Defibrilare manuald poate fi configurata ca fiind protejata prin parola. Setarea Acces terapie
poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila
Configurare defibrilare manuald.

In modul Defibrilare manualj, este afisata fereastra Defibrilare manuals, prima forma de und3 afisata este
reprezentatd de semnalele ECG achizitionate prin suporturile electrozilor sau prin padele, toti parametrii sunt
monitorizati. Alarmele sunt oprite.

6.4 Afisarea ferestrei de defibrilare manuala

Figura urmédtoare prezinta fereastra Defibrilare manuala.

Energie: Socuri: {j —

Accesare

Selectare energie: (J)

200

Temporiz.  ()7:23 o

* Rata/cpm

(1) Mod de functionare

(2) Energie selectatd
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(3) Indicatorul de contact cu pacientul si valoarea impedantei (configurabild): indica starea
contactului dintre pacient si suporturile electrozilor sau dintre pacient si paletele externe.
Pentru informatii suplimentare, consultati 4.8 Verificarea indicatorului de contact cu

pacientul.
(4) Contor de socuri
(5) Mesaj de terapie: instruieste operatiile de terapie.

(6) Tasta de incarcare: incarca echipamentul la nivelul de energie dorit.
(7) Tasta Selectare energie: selecteaza nivelul de energie dorit.

(8) Cronometru RCP: porneste sau opreste numaratoarea inversa RCP.
9) Mesaj de conectare/tablou de bord RCP:

€ Mesaj de conectare: daca nu este conectat cablul de terapie, este afisat un mesaj.

€ Tabloul de bord RCP: ofera instructiuni privind comprimarile pieptului, inclusiv
cronometrul RCP, rata de compresie si timpul de intrerupere.

6.5 Procedura de defibrilare externa

6.5.1 Analiza inteligenta in timpul defibrilarii externe

Analiza inteligenta este dezactivata implicit in timpul procesului de defibrilare manuala. Setarea comutatorului
Analiza inteligenta poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati
24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuald.

Analiza inteligenta detecteaza conexiunea pacientului, analizeaza ritmul cardiac al pacientului, ofera sfaturi cu
privire la incércarea echipamentului si administrarea unui soc. Puteti efectua operatiuni urmand instructiunile si
imaginile ilustrate pe ecran. Cand este afisat mesajul ,Semnalul ECG este perturbat”, exista interferente de

semnal sau artefacte de miscare. In acest caz, trebuie sa verificati conexiunea dintre suporturile electrozilor/

paletele externe si pacient.

Analiza inteligentd se opreste in timpul incarcarii. Dupd ce incdrcarea este finalizata, analiza inteligenta
reporneste atunci cand confirmati ca mai este nevoie de un soc si apasati butonul soc.

6.5.2 Utilizarea suporturilor electrozilor pentru defibrilare externa

Pentru a efectua defibrilarea externd, urmati aceasta procedura:

1.
2.

Accesati pacientul si asigurati-va cd acesta este potrivit pentru defibrilarea externa.

Conectati cablul de terapie la echipament, apoi conectati cablul de terapie si suporturile electrozilor.
Pentru informatii, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie si 4.3 Conectarea suporturilor de electrozi
multifunctionale.

Pregatiti pielea pacientului. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.7 Pregdtirea pacientului pentru
aplicarea electrodului.

Aplicati padelele electrozilor pe pacient in modul indicat pe ambalajul padelelor.

Pentru pacientii adulti, utilizati pozitionarea antero-laterala:

& Asezati padela rosie (stern) pe partea dreaptad sus a trunchiului pacientului, in lateral fatd de stern si

sub clavicula.

& Agsezati padela albastra (apex) pe mamelonul stang al pacientului in linia median-axilard, cu centrul

electrodului in linia median-axilara.
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10.

11.

Pentru pacientii copii, utilizati pozitionarea antero-posterioara:
& Asezati padela albastra (apex) in centrul toracelui pacientului, intre mameloane.

€ Asezati padela rosie (stern) in centrul spatelui pacientului.

Verificati simbolul categoriei de pacienti in zona cu informatii despre pacient. Daca este necesar, selectati
simbolul categoriei de pacienti si modificati setarea Categoria de pacienti.

Nivelul de energie implicit este modificat automat in functie de setarea categoriei de pacienti.
€ Pentru pacientii adulti, nivelul de energie recomandat pentru primul soc este de 200 J.
€ Pentru pacientii copii, nivelul de energie recomandat pentru primul soc este de 50 J.
Selectati nivelul de energie in oricare dintre urmatoarele moduri:

€ Apadsati butonul Selectare energie de pe echipament.

#  Selectati tasta Selectare energie din fereastra Defibrilare manuald. Selectarea si mentinerea acesteia
ofera o selectie rapida.

Apésati butonul Incarcare de pe echipament.

Asteptati ca echipamentul sa se incarce la nivelul de energie dorit. Echipamentul emite un ton de incdrcare
si dispune de o bara de progres in schimbare.

4 Dadcd nivelul de energie selectat nu este adecvat pentru pacient, efectuati pasul 7 si echipamentul se
dezactiveazd automat.

4 Daca ritmul cardiac este modificat si nu este adecvat pentru un soc, puteti selecta Dezarm. pentru a
opri incarcarea.

Apasati butonul intermitent soc de pe echipament pentru a administra un soc. Daca nu apdsati butonul soc
in timpul configurat, echipamentul se dezarmeaza automat.

Efectuati RCP. Dacéd este necesar, selectati Temporiz. incepere pentru a activa numadratoarea inversa RCP.

Cand este pornit Serie energie, echipamentul administreaza un soc la nivelul de energie implicit. Dupa 3 socuri,
echipamentul livreaza urmatoarele socuri la nivelul de energie implicit de Energie 3. Setarea de comutare a
Serie energie si nivelurile implicite de energie pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuala.
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NOTA

® Pozitionarea antero-laterala pentru pacientii adulti si pozitionarea antero-posterioara pentru
pacientii copii sunt pozitii recomandate pentru defibrilarea cu suporturile de electrozi.

® Pentru defibrilarea pacientilor copii, puteti utiliza nivelul de energie, sau ajustati nivelul de energie
in conformitate cu protocoalele medicale locale.

® Pentru defibrilarea pacientilor copii, trebuie utilizate suporturile de electrozi pentru copii.

® Daca suporturile de electrozi pentru copii nu sunt disponibile, pot fi utilizate in schimb suporturile
de electrozi pentru adulti si setati Categoria de pacienti la Copil.

® Pentru defibrilarea pacientilor copii, setati nivelul de energie in functie de starea clinica a
pacientului. Nivelul de energie pentru pacientul copil trebuie sa fie mai mic decat setarea implicita.

6.5.3 Utilizarea paletelor externe pentru defibrilare externa

Pentru a efectua defibrilarea externa, urmati aceasta procedura:

1.
2.

Accesati pacientul si asigurati-va cd acesta este potrivit pentru defibrilarea externa.

Conectati cablul de terapie la echipament, apoi conectati cablul de terapie si paletele externe. Pentru
informatii, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie si 4.4 Conectarea paletelor externe.

Pregatiti pielea pacientului. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.7 Pregdtirea pacientului pentru
aplicarea electrodului.

Aplicati gel pentru electrozi pe electrozii padelelor.
Aplicati paletele externe pe pacient utilizand pozitionarea antero-laterala.

€ Asezati padela pentru stern pe partea dreapta sus a trunchiului pacientului, in lateral fata de stern si
sub clavicula.

& Agsezati padela pentru apex pe mamelonul stang al pacientului in linia median-axilard, cu centrul
electrodului in linia median-axilara.

(1) Padela stern (2) Padela apex

Verificati simbolul categoriei de pacienti in zona cu informatii despre pacient. Daca este necesar, selectati
simbolul categoriei de pacienti si modificati setarea Categoria de pacienti.

Nivelul de energie implicit este modificat automat in functie de setarea categoriei de pacienti.
€ Pentru pacientii adulti, nivelul de energie recomandat pentru primul soc este de 200 J.
€ Pentru pacientii copii, nivelul de energie recomandat pentru primul soc este de 50 J.
Selectati nivelul de energie in oricare dintre urmatoarele moduri:

€ Apasati butonul Selectare energie de pe echipament.

€ Apadsati butonul Selectare energie de pe padela apex.

& Selectati tasta Selectare energie din fereastra Defibrilare manuald. Selectarea si mentinerea acesteia
ofera o selectie rapida.
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9.

1

2.

Incarcati echipamentul prin oricare din urmatoarele moduri:
€ Apasati butonul Selectare energie de pe padela apex.
& Apasati butonul Incarcare de pe echipament.

¢ Selectati Incarcare din fereastra Defibrilare manuala.

Asteptati ca echipamentul sa se incarce la nivelul de energie dorit. Echipamentul emite un ton de incarcare
si dispune de o bara de progres in schimbare.

& Daca nivelul de energie selectat nu este adecvat pentru pacient, efectuati pasul 8 si echipamentul se
dezactiveaza automat.

& Daca ritmul cardiac este modificat si nu este adecvat pentru un soc, puteti selecta Dezarm. pentru a
opriincarcarea.

Apasati simultan butoanele soc de pe paletele externe. Dacd nu apasati butoanele soc in timpul configurat,
echipamentul se dezarmeaza automat.

Nu atingeti aceasta suprafata si partea de dedesubt!

Efectuati RCP. Daca este necesar, selectati Temporiz. incepere pentru a activa numadratoarea inversa RCP.

Cand este pornit Serie energie, echipamentul administreaza un soc la nivelul de energie implicit. Dupa 3 socuri,
echipamentul livreaza urmatoarele socuri la nivelul de energie implicit de Energie 3. Setarea de comutare a
Serie energie si nivelurile implicite de energie pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuald.

AVERTISMENT

tineti numai partile izolatoare ale manerelor padelelor pentru a evita pericolul de electrocutare in
timpul incarcarii sau administrarii socurilor.

NOTA

® Amplasarea antero-laterala este singura pentru defibrilarea cu palete externe.

®  Atunci cand sunt utilizate palete externe, butonul soc de pe panoul frontal este dezactivat.

® Pentru defibrilarea pacientilor copii, puteti utiliza nivelul de energie, sau ajustati nivelul de energie
in conformitate cu protocoalele medicale locale.

[ ]

Pentru defibrilarea pacientilor copii, setati nivelul de energie in functie de starea clinica a
pacientului. Nivelul de energie pentru pacientul copil trebuie sa fie mai mic decat setarea implicita.

6.6 Procedura de defibrilare interna
Pentru a efectua defibrilarea interna, urmati aceasta procedura:
1. Accesati pacientul si asigurati-vd ca acesta este potrivit pentru defibrilarea interna.
2. Conectati cablul de terapie al padelelor interne la echipament. Pentru informatii, consultati 4.2 Conectarea
cablului de terapie.
3. Apadsati butonul Selectare energie de pe echipament pentru a selecta energia.
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4.  Asezati suprafata conductoare a electrozilor padelelor pe atriul drept si ventriculul stang ale pacientului.
5. Incércati echipamentul prin oricare din urméatoarele moduri:

& Apasati butonul Incarcare de pe echipament.

¢ Selectati Incarcare din fereastra Defibrilare manuala.
6.  Administrati un soc pacientului.

€ Pentru padelele fard buton, apdsati butonul soc de pe echipament.

€ Pentru padelele cu buton, apdsati butonul soc de pe ménerul drept al padelei.

NOTA

® Pentru a evita posibilele daune cardiace de la energii mai mari, selectia de energie pentru
defibrilarea interna este limitata la 50J.

®  Curatati si sterilizati padelele interne dupa fiecare utilizare. in caz contrar, pot aparea infectii severe.

6.7 Cardioversie sincronizata

Anumite aritmii, cum ar fi fibrilatia atriald, necesita sincronizarea descdrcarii defibrilatiei cu unda R ECG pentru a
evita inducerea fibrilatiei ventriculare. Cand butonul soc (sau butoanele, dacé se folosesc padele) este apasat si
tinut apdsat, echipamentul se descarca la urmatoarea undd R detectata.

Cu cardioversia sincronizata activatd, vi se recomandad sa utilizati electrozi ECG pentru monitorizarea ECG, s
utilizati suporturi de electrozi, palete externe sau palete interne pentru administrarea socurilor. De asemenea,
puteti utiliza suporturile de electrozi sau paletele externe atat pentru monitorizarea ECG, cat si pentru
administrarea socurilor.

Dacd este conectat un monitor de pacient la distantd, cum ar fi un monitor de pacient la patul pacientului,
echipamentul asigura cardioversia sincronizata la distanta.
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ATENTIE

® Utilizarea padelelor interne pentru cardioversia sincronizata necesita ca ECG-ul pacientului sa fie
achizitionat prin intermediul unui cablu ECG standard. ECG-ul pacientului achizitionat prin padelele
interne poate sa nu fie fiabil pentru cardioversia sincronizata din cauza zgomotului excesiv sau a
artefactelor care provoaca detectarea inadecvata a undelor R.

6.7.1 Activarea cardioversiei sincronizate

Pentru a activa cardioversia sincronizata, respectati aceastd procedura:

1. Accesati modul Defibrilare manuald. Pentru informatii suplimentare, consultati 6.3 Accesul la modul
Defibrilare manuala.

2. Alegeti modul corespunzétor pe baza setdrii comutatorului la Sincr. de la distanta. Sincr. de la distanta
este dezactivat in mod implicit. Aceasta setare poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru
informatii suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuald.

& Daca este oprit, selectati Accesare Sincr. — Da.
€ Dacd este pornit, selectati Accesare Sincr. — Da — Local.

Cu cardoversia sincronizata activata, sistemul de alarma este activat in mod automat, producatorul SINCR. apare

in zona de informatii Defibrilare manuala si un marker apare deasupra fiecarei unde R.

Urmatoarele figuri aratd fereastra Defibrilare manuald cu cardoversia sincronizata activata.

(M
Energie: 200| Socuri: == C s o
gie: 200)  socuri ) Parésire Sincr.
Selectare energie: (J 2)
+ Incarcare
(1) Marcaj pentru undele R (2) Marcator de SINCRONIZARE
6.7.2 Procedura de cardioversie sincronizata

Procedura de cardioversie sincronizata in aceasta sectiune, electrozii ECG sunt utilizati pentru monitorizarea ECG,

iar paletele externe sunt utilizate pentru administrarea socurilor.

Pentru a efectua cardioversia sincronizatd, respectati aceasta procedura:

1. Accesati pacientul si asigurati-va ca acesta este potrivit pentru cardioversie sincronizata.

2. Conectati cablul de terapie la echipament, apoi conectati cablul de terapie si paletele externe. Pentru
informatii, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie si 4.4 Conectarea paletelor externe. Pentru detalii
despre conectarea altor accesorii pentru administrarea socurilor, consultati descrierea corespunzatoare din
4 Pregdtirea terapiei.

3. Pregatiti pielea pacientului. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.7 Pregdtirea pacientului pentru
aplicarea electrodului.

4.  Aplicati electrozii ECG la pacient. Pentru informatii suplimentare, consultati 11.4.2 Aplicarea electrozilor ECG.
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10.

11.

Activarea cardioversiei sincronizate. Pentru informatii suplimentare, consultati 6.7.1 Activarea cardioversiei
sincronizate.

Selectati o derivatie. Derivatia selectatd ar trebui sa aiba un semnal clar si un complex QRS mare.

Verificati daca deasupra fiecdrei unde R apare un marcaj alb de unda R. In cazul in care marcajele undelor R
nu apar sau nu coincid cu undele R, de exemplu deasupra undelor T, selectati o alta derivatie.

Apasati butonul Selectare energie de pe Apex pentru a selecta nivelul de energie. Pentru detalii despre
selectarea nivelului de energie cu alte accesorii, consultati descrierea corespunzatoare din 6.5.2 Utilizarea
suporturilor electrozilor pentru defibrilare externd si 6.6 Procedurd de defibrilare internd.

Apasati butonul Incarcare de pe padela Apex. Pentru detalii privind incircarea echipamentului cu alte
accesorii, a se vedea descrierea corespunzatoare din 6.5.2 Utilizarea suporturilor electrozilor pentru defibrilare
externd si 6.6 Procedurd de defibrilare internd.

Apasati simultan butoanele soc de pe paletele externe. Pentru detalii despre administrarea unui soc cu alte
accesorii, consultati descrierea corespunzatoare din 6.5.2 Utilizarea suporturilor electrozilor pentru defibrilare
externd si 6.6 Procedurd de defibrilare internd.

Apasati si mentineti apasate butoanele soc de pe ambele palete externe pana cand este aplicat socul.

NOTA

in timpul cardioversiei sincronizate, socul va fi livrat atunci cind echipamentul detecteaza
urmétoarea unda R. in cazul in care se utilizeazi electrozi sau palete interne fira buton, trebuie sa
apasati si sa mentineti apasat butonul soc de pe echipament pana cand este administrat socul. Daca
se folosesc palete externe, trebuie sa tineti apasate butoanele soc de pe ambele palete externe pana
cand este administrat socul. Daca se folosesc padele interne cu buton, trebuie sa apasati si sa tineti
apasat butonul soc de pe manerul drept al padelei pana cand se produce socul.

6.7.3 Cardioversia sincronizata la distanta

Pentru a activa cardioversia sincronizatd la distanta, trebuie sa porniti Sincr. de la distanta. Sincr. de la distanta
este dezactivat in mod implicit. Aceasta setare poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuala.

Pentru a efectua cardioversia sincronizata la distanta, respectati aceasta procedura:

1.

Conectati un capat al cablului de intrare pentru defibrilare sincrona la conectorul multifunctional al unui
monitor de pat.

2. Conectati celalalt capat al intrarii pentru defibrilare sincrona la conectorul multifunctional al
echipamentului.

3. Infereastra Defibrilare manual3, select Accesare Sincr. si apoi La dist., pentru a accesa cardioversia
sincronizatd la distantd. Mesajul ,Sincr. de la distanta” este evidentiat intr-o caseta galbena si afisat in
fereastra.

4.  Confirmati ca o undad patratd lumineaza intermitent cu fiecare unda R detectata pe monitorul de la distanta,
ceea ce indica faptul ca echipamentul primeste un impuls sincronizat.

Sincr. de la distanta

5.  Efectuati cardioversia sincronizata. Pentru informatii suplimentare, consultati 6.7.2 Procedura de cardioversie

sincronizata.

NOTA

® intimpul cardioversiei sincronizate la distanta, echipamentul local nu afiseaza forma de unda ECG.
Pentru a vizualiza ECG-ul pacientului, verificati monitorul la distanta.

[ ]

Atunci cand utilizati un monitor la distanta ca sursa ECG, un tehnician biomedical trebuie sa verifice
daca monitorul de la distanta si combinatia de echipamente vor furniza un soc sincronizat in termen
de 60 ms dupa ce este generat varful urmatoarei unde R.
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6.7.4 Administrarea de socuri sincronizate suplimentare
Pentru a administra socuri sincronizate suplimentare, alegeti modul corespunzator pe baza setarii comutatorului
la Sincr. dupa soc.
m  Daca este pornitd, repetati pasii de la 6 la 11, asa cum este descris in 6.7.1 Activarea cardioversiei

sincronizate.
m  Dacad este opritd, activati din nou cardioversia sincronizata, repetati pasii de la 5 la 11, asa cum este descris
in 6.7.1 Activarea cardioversiei sincronizate.

Sincr. dupa soc este dezactivat in mod implicit. Aceasta setare poate fi modificata numai in modul Configurare.
Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuala.

6.7.5 lesirea din cardioversia sincronizata
Pentru a iesi din cardioversia sincronizata, alegeti modul corespunzator pe baza setarii comutatorului la Sincr.
dupa soc.
m  Daca este pornita, selectati Parasire Sincr..
m  Daca este opritd, echipamentul iese automat din cardioversia sincronizata dupa administrarea unui soc.
Sincr. dupa soc este dezactivat in mod implicit. Aceastad setare poate fi modificata numai in modul Configurare.
Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuald.

6.8 Modificarea setarilor de defibrilare manuala
Setarile Defibrilare manuala pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare,
consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuald.
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Asistenta RCP

7.1

7.2

7.3

7.4

Introducere in asistenta RCP

Atunci cand efectuati RCP, echipamentul poate oferi asistenta RCP in compresiile toracice.

Informatii de siguranta privind asistenta RCP

tl

AVERTISMENT

® Efectuati RCP pe un pacient pe teren ferm, daca este posibil. Cand efectuati RCP unui pacient intins
pe o saltea, trebuie utilizata o placa pentru spate pentru a limita adancimea comprimata care este
absorbita de saltea. in functie de caracteristicile saltelei, ale placii pentru spate si ale pacientului,
adancimea de compensare nu garanteaza ca pieptul pacientului este comprimat cu 50 mm.

® Atunci cand pacientul respira cu frecventa mare sau in tratamentul ventilatiei de frecventa mare,
asistenta RCP perturbata de miscarile toracice poate oferi un feedback inexact. Trebuie sa numarati
compresiile de unul singur si sa nu va bazati pe rata de compresie furnizata de asistenta RCP in astfel
de conditii.

® Asistenta de resuscitare nu este destinata utilizarii intr-un mediu in miscare, cum ar fi o ambulanta.
Daca este utilizata in timpul transportului pacientului, asistenta RCP poate oferi un feedback
inexact. Daca RCP este indicata intr-un mediu in miscare, nu va bazati pe feedback-ul furnizat de
asistenta RCP in astfel de conditii.

NOTA

® Senzorul RCP nu este disponibil in Marea Britanie, Germania si Franta.

Accesarea starii RCP

Echipamentul intrd automat in starea RCP in situatiile prezentate mai jos:

m  Inmodul AED, este detectat un ritm nesocabil, cu un mesaj ,Nicio avertizare privind socul!”.
m  In modul AED, este administrat un soc si analiza ritmului cardiac este intrerupta.

m  In modul Defibrilare manuala, scuturati si comprimati senzorul RCP.

Starea RCP continua implicit timp de 2 minute. Setarea Durata CPR poate fi modificatd numai in modul
Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.1 Fila Configurare defibrilare manuald si 24.7.2.2 Fila
Configurare AED.

Analiza ritmului in timpul RCP

In modul AED, echipamentul analizeazé imediat ritmul cardiac al pacientului dupa expirarea timpului RCP.

m  Dacad este analizat ca un ritm socabil cu un mesaj ,Recomandare soc!”, trebuie sa apasati butonul soc care
lumineaza intermitent de pe echipament.

m  Daca este analizat ca un ritm nonsocabil cu un mesaj ,Nicio avertizare privind socul!”, trebuie sa
continuati sa efectuati RCP.

m  Daci este analizat ca un ritm nedeterminat cu un mesaj ,Nu atingeti pacientul! in curs de analizare...”,
trebuie sa asteptati analiza fara nicio operatiune.
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7.5 Metronom RCP
Cu metronomul RCP activat, echipamentul va ghideaza cu sunete de metronom pentru a efectua compresia
toracica si ventilatia la ritmul recomandat de AHA/ERC. Rata implicitd de compresie/ventilatie este 30:2.
Metronomul RCP este activat implicit. Setarile Metronom CPR si rata de compresie/ventilatie pot fi modificate
numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.4 Fila Configurare RCP si 24.7.2.2
Fila Configurare AED.
AVERTISMENT
® Semnalele sonore ale metronomului RCP nu semnaleaza informatii referitoare la starea pacientului.
Deoarece starea pacientului se poate schimba intr-un interval scurt de timp, acesta trebuie sa fie
evaluat in permanenta. Nu efectuati RCP pe un pacient care este constient sau respira normal.
NOTA
® Setarile metronomului RCP sunt afectate de setarile Mesaje vocale si Volum voce in meniul
Configurare AED.
7.6 Filtrul RCP
Efectuarea RCP introduce artefacte RCP in semnalul ECG. Cu filtrul RCP activat, echipamentul incepe automat sa
filtreze artefactele RCP si ofera o aproximare apropiata a ritmului ECG de baza al pacientului atunci cand
detecteaza compresiile RCP.
Filtrul RCP este activat implicit. Setarea comutatorului Filtru CPR poate fi modificata numai in modul
Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.4 Fila Configurare RCP.
Trebuie sa conectati suporturile electrozilor sau senzorul RCP pentru filtrul RCP. Pentru mai multe informatii,
consultati 4.6 Conectarea senzorului RCP, descrierea corespunzdtoare a conexiunii suporturilor electrozilor din 5.5
Procedura AED si 6.5.2 Utilizarea suporturilor electrozilor pentru defibrilare externd.
Filtrul RCP se opreste automat in urmatoarele conditii:
m  Modul AED sau modul Defibrilare manuala este dezactivat.
m  Impedanta pacientului nu este valida.
m  Electrozii ECG se desprind.
7.6.1 Afisarea formei de unda ECG filtrate
Pentru a afisa forma de unda ECG filtratd, urmati aceasta procedura:
1. Accesati starea RCP. Pentru informatii suplimentare, consultati 7.3 Accesarea stdrii RCP.
2. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
3. Selectatifila Aspect placa.
4.  Selectati zona de forma de unda a parametrului dorit, apoi selectati CPR — Filtru CPR.
7.6.2 Vizualizarea formei de unda ECG filtrate
La efectuarea RCP, forma de undd ECG originald cu artefact RCP este afisatd in prima linie, forma de undd ECG
filtrata este afisatd in zona configuratd cu eticheta ,Filt.”. Cand vizualizati forma de unda ECG filtrata,
comutatorul filtrului RCP, derivatia ECG filtrata si amplificarea nu pot fi modificate. Cu toate acestea, puteti
modifica setarile derivatiei ECG originale (numai in modul Defibrilare manuald) si amplificarea.
Echipamentul incepe automat filtrarea artefactelor RCP la detectarea compresiilor RCP.
Cand pacientul este conectat cu suporturi de electrozi, cat si cu senzor RCP, forma de unda filtrata este afisata
dupd cum urmeaza:
m  Inmodul AED, forma de unda filtrata este achizitionata prin suporturi de electrozi.
m  [n modul Defibr. manuali, daca derivatia ECG este setatd la Suporturi, forma de unda filtrata este
achizitionata prin suporturi de electrozi.
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7.7

In modul Defibrilare manuals, daca derivatia ECG este setata pe derivatia de monitorizare (de exemplu, |, Il
1), forma de unda filtrata este achizitionata prin intermediul senzorului RCP.

Urmatoarea figura prezinta formele de unda ECG originale si filtrate in modul AED.

Suporturi X1 Terapie

ECG original
(1) Eticheta derivatiei ECG  (2) Amplificarea formei de unda ECG
(3)
Filt.Suporturi
ECG filtrata
(3) Derivatie filtru RCP  (4) Filtru RCP
ATENTIE
.

Filtrul RCP functioneaza numai atunci cand efectuati RCP folosind suporturi de electrozi sau

senzorul RCP.

Compresiile RCP introduc artefacte RCP in semnalul ECG. Filtrul RCP se bazeaza pe corelatia dintre
compresiile RCP si artefactele RCP din semnalul ECG. Forma de unda ECG filtrata trebuie utilizata ca

referinta pentru forma de unda reala. Deoarece filtrul RCP nu va elimina toate artefactele RCP in

anumite conditii. De exemplu, in cazul asistolei sau al activitatii electrice fara pulsuri de amplitudine

scazuta (PEA), artefactul rezidual dupa filtrare arata ca o fibrilatie ventriculara fina. Trebuie sa

urmati intotdeauna procedura standard de oprire a RCP pentru a verifica ritmul ECG al pacientului
inainte de a lua decizii cu privire la tratament.

NOTA

Exista o usoara intarziere intre formele de unda ECG originale si cele filtrate.

Feedback-uri RCP

Atunci cand sunt detectate compresii RCP, echipamentul ofera feedback RCP in timp real.

Trebuie sa conectati suporturile electrozilor sau senzorul RCP pentru feedback-urile RCP. Pentru mai multe
informatii, consultati 4.6 Conectarea senzorului RCP, descrierea corespunzatoare a conexiunii suporturilor

Pentru suporturile electrozilor: sunt furnizate rata de compresie si timpul de intrerupere.

Pentru senzorul RCP: sunt furnizate rata de compresie, timpul de intrerupere, graficul barei de compresie,
adancimea de compresie si CCF (fractia de compresie RCP).

electrozilor din 5.5 Procedura AED si 6.5.2 Utilizarea suporturilor electrozilor pentru defibrilare externd.
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7.71

7.7.2

Afisarea graficului cu bare si a valorilor numerice ale compresiei

La efectuarea RCP, rata de compresie este afisata in fereastra de terapie. La oprirea RCP, timpul de intrerupere
este afisat in fereastra de terapie.

Atunci cand efectuati RCP cu un senzor RCP, pe langd rata de compresie si timpul de intrerupere, puteti afisa
graficul cu bare si cifrele compresiei in zona de forma de unda a parametrilor si in zona numerica. Pentru aceasta,
respectati aceasta procedura:

1.

2
3.
4

Accesati starea RCP. Pentru informatii suplimentare, consultati 7.3 Accesarea stdrii RCP.
Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
Selectati fila Aspect placa.

Selectati zona de forma de unda a parametrului dorit, apoi selectati CPR — Senzor de resuscitare.

Vizualizarea graficului cu bare si a valorilor numerice ale compresiei

Urmatoarea figurd prezintd feedback-urile la efectuarea RCP cu ajutorul senzorului RCP.

Adancime

o 111i11!] 55 80

Ratd /cpm B

0
AL

(1) Grafic cu bare al compresiei: indica scala adancimii de compresie, adancimea si reculul pentru fiecare
compresie, mesaje de informare.
€ Scala adancimii de compresie: indica un interval de adancime adecvat, cu un fundal verde.

€ Adancime de compresie si recul: fiecare lungime a barei indica o adancime de compresie,
portiunea alba reprezinta reculul.

€ Mesaj de informare: ofera instructiuni pentru compresia necorespunzdtoare curenta.
(2) Adancime de compresie: indica adancimea de compresie curenta.

€ Verde: indica faptul ca adancimea de compresie este buna.

€ Rosu: indica faptul ca adancimea de compresie este insuficienta.
(3) CCF: indica procentul de timp de compresie in cadrul duratei RCP.

4) Tabloul de bord RCP: indica rata de compresie curenta.

Atunci cand sunt conectate ambele suporturi de electrozi si senzorul RCP, frecventa compresiilor
este obtinuta de la senzorul RCP. La oprirea RCP, este afisat timpul de intrerupere.

€ Verde: indica faptul ca rata de compresie este buna.

€ Rosu: indica faptul ca rata de compresie este insuficienta.
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7.8

7.8.1

7.8.2

Monitorizarea calitatii RCP (CQIl)
Echipamentul configurat cu modulul Mindray SpO, ofera indicatorul de calitate RCP (CQl).

Atunci cand se efectueazd RCP cu un senzor SpO,, CQl este obtinut si calculat pe baza semnalelor de puls de la
senzorul SpO, si compresii. Valorile CQl formeaza o tendinta CQl.

Monitorizarea CQI este intentionatd pentru evaluarea efectului RCP la pacientii adulti.

Trebuie sd conectati un senzor SpO, pentru monitorizarea CQI. Pentru mai multe informatii, consultati descrierea
corespunzatoare despre conexiunea senzorului SpO, din 14.5 Pregdtirea pentru monitorizarea SpO,.

AVERTISMENT

® Monitorizarea CQI nu este destinata pacientilor copii si nou-nascuti.

® Rezultatele CQI nu trebuie utilizate ca unica baza pentru diagnosticare sau decizii terapeutice.
Aceasta nu este destinata inlocuirii judecatii competente a unui clinician. Monitorizarea CQI trebuie
utilizata impreuna cu istoricul medical al pacientului, cauza atacului de cord, precum si judecata
clinica.

NOTA

® Este necesara o licenta pentru monitorizarea CQl.

Limitarile monitorizarii CQI

Monitorizarea CQI este contraindicata pentru pacientii care nu sunt potriviti pentru monitorizarea SpO,. Trebuie
utilizat cu precautie la pacientii care sufera de urmatoarele afectiuni:

m  Defect la varful degetului

m  Colorantiin locul de masurare, cum ar fi albastru de metilen, carmin indigo, lac de unghii etc.

m  Fluxde sange arterial prea scazut pentru a fi masurat din cauza medicamentului de vasoconstrictie sau a
fenomenului Raynaud etc.

m  Anemie severa

m  Nivel ridicat de carboxihemoglobina (COHb) si methemoglobina (MetHb)

ATENTIE

® Folositi senzorul SpO, recomandat si aplicati-l intr-un loc adecvat.

® Evitati migcarea locului de masurare.

¢ Aplicati senzorul SpO, in mod adecvat. Daca senzorul SpO, nu este aplicat corect sau se utilizeaza

un senzor Sp02 gresit, pot rezulta parametri CQI eronati. Pentru informatii suplimentare, consultati
14.3 Limitdrile masurdtorilor SpO,.

Afisarea tendintelor si a valorilor numerice CQI

La efectuarea RCP, rata de compresie este afisata in fereastra de terapie. La oprirea RCP, timpul de intrerupere
este afisat in fereastra de terapie. Pe 1anga rata de compresie si timpul de intrerupere, puteti afisa tendintele CQI
si valorile numerice sunt in zona formei de unda a parametrilor si in zona numerica. Pentru aceasta, respectati
aceastd procedura:

1. Accesati starea RCP. Pentru informatii suplimentare, consultati 7.3 Accesarea stdrii RCP.

2. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
3. Selectatifila Aspect placa.
4

Selectati zona de forma de unda a parametrului dorit, apoi selectati CPR — CQl.
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7.8.3

7.9

7.10

Vizualizarea tendintelor si a valorilor numerice ale CQI

Urmatoarea figurd prezinta tendintele si valorile ale CQI la monitorizarea CQl.

M

(6)

4 (5)

Scala CQl:

€ > 60:indica faptul ca circulatia periferica a pacientului si calitatea RCP sunt bune.

€ < 60:indica faptul ca circulatia periferica a pacientului si calitatea RCP nu sunt bune.
Tendinta CQI: indica modificarea valorii CQl.

Lungimea tendintei CQI: indica perioada de timp pana la ora curenta. Echipamentul afiseaza o
tendinta CQl de pana la 30 de minute.

Valoarea CQI: prezintad calitatea RCP. Cu cat valoarea CQIl este mai mare, cu atat este mai buna
circulatia periferica a pacientului si calitatea RCP.

€ Verde: indica faptul ca circulatia perifericd a pacientului si calitatea RCP sunt bune.

€ Galben: indica faptul ca circulatia periferica a pacientului si calitatea RCP sunt normale.

€ Rosu:indica faptul ca circulatia periferica a pacientului si calitatea RCP nu sunt bune.
CCF: indicd procentul de timp de compresie in cadrul duratei RCP.

Tabloul de bord RCP: indica rata de compresie curentd.

Atunci cand sunt conectate ambele suporturi de electrozi si senzorul RCP, frecventa compresiilor
este obtinuta de la senzorul RCP. La oprirea RCP, este afisat timpul de intrerupere.

€ Verde: indica faptul ca rata de compresie este buna.

€ Rosu: indica faptul ca rata de compresie este insuficienta.

Vizualizarea raportului de resuscitare

Datele in timp real pot fi stocate in timpul resuscitarii. Echipamentul ofera raportul de salvare pentru analiza si
statistici ale ultimei resuscitari dupa pornire.

Pentru a vizualiza raportul de resuscitare, selectati Rezumat prim ajutor de sub fereastra terapiei.

Céand echipamentul este oprit, este generat automat un eveniment de informare privind salvarea. Puteti
vizualiza toate evenimentele raportului de resuscitare salvate dupa repornirea echipamentului. Pentru informatii
suplimentare, consultati 20.7 Revederea evenimentelor.

Daca este conectat la sistemul statistic pentru rapoarte de resuscitare, echipamentul incarca automat raportul
de resuscitare inclus in raportul de testare automatd. Pentru informatii suplimentare, consultati 23.70 Conectarea
la sistemul statistic pentru rapoarte de resuscitare.

incarcarea datelor RCP

Daca utilizati senzorul RCP in mod independent, il puteti conecta la echipament si puteti incdrca cele mai
recente date de o ord in echipament. De asemenea, puteti examina evenimentele RCP incarcate de la senzorul
RCP de pe echipament. Pentru informatii suplimentare, consultati 20.7 Revederea evenimentelor.
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7.11 Modificarea setarilor RCP

Setdrile RCP pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.2.4 Fila

Configurare RCP.

7.12 RCP Voice Prompts (Mesaje vocale RCP)

Tabelul urmator enumera mesajele vocale care pot apdrea atunci cand efectuati RCP.

Mesaj vocal

Descriere

Comprimati mai adanc

Comprimati mai putin adanc

Atunci cand efectuati RCP utilizand suporturile de electrozi sau un senzor RCP,
acesta vd solicitd sd adaptati puterea de compresie.

Comprimati mai rapid

Comprimati mai lent

Atunci cand efectuati RCP utilizand un senzor RCP, acesta va solicitd sa adaptati
rata de compresie.

Revenire incompleta a toracelui

Atunci cand efectuati RCP utilizand un senzor RCP, va solicita sa aplicati mai multa
forta si sa eliberati integral presiunea cand deplasati bratele in sus.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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Stimulare cardiaca neinvaziva

8.1

Introducere in stimularea cardiaca

Modul Stimulator cardiac oferd terapie de stimulare transcutanatd non-invaziva. in modul de stimulare cardiaca,
semnalele ECG sunt achizitionate prin electrozii ECG, iar impulsurile de stimulare cardiaca sunt administrate prin
padelele electrozilor. Padelele electrozilor nu pot fi utilizate simultan pentru monitorizarea ritmului ECG si
pentru administrarea de impulsuri de stimulare cardiaca.

Impulsurile de stimulare cardiaca pot fi administrate pacientului. Pe forma de unda ECG apare un reper alb de
stimulare cardiaca de fiecare data cand un puls de stimulare cardiaca este administrat pacientului. Daca
stimularea cardiaca este in modul de cerere, pe forma de unda ECG apare, de asemenea, un marcaj alb al undelor
R pana la realizarea capturii.

In modul de stimulare cardiac la cerere, stimulatorul cardiac furnizeazi un impuls numai atunci cand este
necesar. Stimulatorul cardiac la cerere cauta activitate cardiaca intrinseca. Daca nu se detecteaza sau nu se simte
o bataie intr-un interval desemnat, se va emite un puls de ritm. Dacad este detectata o bataie intrinseca,
stimulatorul cardiac la cerere reseteaza cronometrul si continud cautarea activitatii cardiace intrinseci.

Controler cu bucla inchisa pentru Alte variabile care
P e e e - determind
modificari ale
ritmului cardiac

Deviatia dintre

|
|
1
Intervalulde | intervalele de ritm  Semnal de |e§||re| Imoulsuri d
Rata setatd a e card}ac cardiac inferioare si I DEFIWU C'Iom:j0 ! mPU ST” ¢ Semnal ECG
cel mai Modul culul reale | plusurilor de o stimulare ’
—————>Modulul dJe — 1 Modul pentru calculul ———===———% Modulul de control |——————— > Circuit pentru ————»Pacient ——
transfer setat | slcompararea pentru declansarea | declansarea
1 mtervalelo!’ ritmului impulsurilorde | plusurilor de
| cardiac stimulare cardiaca | stimulare
1 1 cardiacd
L e oo oo o o o e e e e e e e e e e e e o o
Modulul de méasurare ECG «

8.2

Sistem de controler in bucla inchisa pentru stimularea cardiaca la cerere

Informatii privind siguranta stimularii cardiace

AVERTISMENT

® Ritmul cardiac si alarmele asociate pot sa nu fie fiabile in timpul stimularii cardiace, trebuie sa tineti
intotdeauna pacientul sub supraveghere atenta. Ritmul cardiac indicat sau alarmele asociate nu pot
fi utilizate ca baza unica pentru starea perfuziei pacientului.

® Monitorizarea ECG singura nu este uneori suficienta pentru a verifica daca inima pacientului
furnizeaza debit cardiac. Raspunsul pacientului la stimulare cardiaca trebuie sa fie verificat prin
semne ale unui debit cardiac imbunatatit, cum ar fi o frecventa palpabila a pulsului, la fel ca rata la
care sunt administrate impulsurile de stimulare cardiaca, o crestere a tensiunii arteriale sau o
culoare imbunatatita a pielii.

® Pentru a evita un posibil risc de electrocutare, aveti grija sa aplicati suporturile electrozilor pe
pacient in timpul stimularii cardiace.

® Daca utilizati functia de stimulare cardiaca cu alimentare de la baterie si este afisata alarma ,Baterie
slaba”; conectati echipamentul la o sursa de alimentare externa sau instalati o baterie complet incarcata.

ATENTIE

® Accesarea modului Stimulator cardiac poate fi configurata ca fiind protejata prin parola. Asigurati-
va ca stiti si retineti parola. in caz contrar, terapia de stimulare cardiaca nu poate fi administrata.

®  Pentru tratamentul pacientului cu dispozitive implantate, cum ar fi stimulatorul cardiac permanent sau
defibrilatorul cu cardioverter, consultati un medic si instructiunile de utilizare livrate cu dispozitivul.
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8.3

8.4

8.5

® Stimularea neinvaziva prelungita poate provoca iritatii si arsuri ale pielii pacientului. Inspectati
periodic pielea de dedesubt si schimbati electrozii ECG si suporturile electrozilor.

NOTA

® Daca stimularea cardiaca este intrerupta din orice motiv, trebuie sa selectati Pornire stimulare
pentru a relua stimularea cardiaca.

®  in modul Stimulator cardiac, nu puteti modifica starea de stimulare cardiaci interna a pacientului
din meniul ECG.

® [n cazul in care suporturile electrozilor nu intra in contact cu pacientul, pot fi prezentate alarmele

4

»~Pacemaker oprit anormal” si ,Suporti dezactiv.”.

® Suporturile electrozilor nu sunt o alegere disponibila pentru sursa formei de unda ECG in modul
Stimulator cardiac.

®  n modul Stimulator cardiac, este acceptata analiza aritmiilor, iar alarmele de aritmie disponibile
sunt asistola, fibrilatia ventriculara si tahicardia ventriculara.

® Functia de monitorizare sau stimulare cardiaca poate fi instabila in prezenta ESU sau a altor
dispozitive electronice.

Accesarea modului stimulator cardiac

Pentru a accesa modul stimulator cardiac, alegeti oricare dintre urmdtoarele modalitati:

Selectati tasta rapida Functie defib/pacemaker — selectati fila Pacemaker.

In fereastra AED, selectati fila Pacemaker.

In fereastra Defibrilare manual3, selectati fila Pacemaker.

In modul Stimulator cardiac, este afisata fereastra Pacemaker, toti parametrii, cu exceptia parametrilor Resp,
sunt monitorizati. Alarmele sunt pornite in mod automat.

Afisarea ferestrei stimulatorului cardiac

Urmatoarea figura prezinta fereastra Pacemaker.

Stimulare

(2) Frecventd pacemkr./ppm lesire pacemkr./mA

- 210 D

(1) Mod stimulator cardiac (2) Rata de stimulare cardiaca

(3) Mod de functionare (4) Mesaj de informare

(5) lesire stimulator cardiac

Alegerea setarii modului stimulatorului cardiac

Sunt disponibile doua setari ale modului de stimulare cardiaca: stimularea cardiaca la cerere si stimularea
cardiaca in mod fix.

m  In cazul stimularii cardiace la cerere, stimulatorul administreaza impulsuri de stimulare numai atunci cand
ritmul cardiac al pacientului este mai mic decat ritmul de stimulare selectat.

m  Incazul stimuldrii fixe, stimulatorul furnizeazd impulsuri de stimulare cardiaca la frecventa selectata.
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Puteti modifica setarea modului de stimulare cardiaca in timpul stimularii. Schimbarea setarii modului de
stimulare cardiaca nu opreste stimularea, echipamentul continua sa administreze impulsuri de stimulare la
frecventa de stimulare si la iesirea de stimulare selectate.

NOTA

Utilizati stimularea cardiaca in modul la cerere ori de cate ori este posibil. Folositi stimularea
cardiaca in mod fix numai atunci cand exista interferente care cauzeaza o unda R nesigura sau nu
exista electrozi ECG disponibili.

8.5.1 Procedura de stimulare cardiaca in modul la cerere

Pentru a efectua o stimulare cardiaca in modul cerere, urmati aceasta procedura:

1.
2.

N o v o

®

10.

11.

12.
13.

14.

Accesati pacientul si asigurati-va ca pacientul este potrivit pentru stimularea cardiacd in modul la cerere.

Conectati cablul de terapie la echipament, apoi conectati cablul de terapie si suporturile electrozilor.
Pentru informatii, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie si 4.3 Conectarea suporturilor de electrozi
multifunctionale.

Pregatiti pielea pacientului. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.7 Pregdtirea pacientului pentru
aplicarea electrodului.

Aplicati electrozii ECG la pacient. Pentru informatii suplimentare, consultati 11.4.2 Aplicarea electrozilor ECG.
Accesati modul Stimulator cardiac si selectati Mod Solicitare in fereastra Pacemaker.
Selectati o derivatie cu o unda R usor de detectat.

Verificati daca deasupra fiecirei unde R apare un marcaj alb de unda R. In cazul in care marcajele undelor R
nu apar sau nu coincid cu undele R, de exemplu deasupra undelor T, selectati o alta derivatie.

Daca este necesar, schimbati setarile Rata stimulator cardiac si lesire stimulator cardiac.
Selectati Pornire stimulare pentru a incepe stimularea cardiaca. Este afisat mesajul ,Stimulare”.

Verificati daca pe forma de unda ECG apar marcaje albe de stimulare.

(1) Marcaj pentru undele R (2) Marcaj de stimulare cardiaca

Reglati debitul stimulatorului cardiac pana cand apare captarea cardiacd (captarea este indicata de aparitia
unui complex QRS dupa fiecare marcaj de stimulare cardiaca), apoi reduceti debitul la cel mai mic nivel care
mentine captarea.

Selectati si tineti apdsat 4:1 pentru a intrerupe temporar stimularea cardiaca.

Utilizati artera femurald a pacientului, artera brahiald dreapta sau artera radiald pentru palparea pulsului,
asigurati-va de prezenta unui puls periferic. Eliberarea 4:1 poate relua stimularea cardiaca.

Selectati Oprire stimulare pentru a opri stimularea cardiaca.

Daca opriti stimularea cardiacd, selectarea Pornire stimulare poate relua stimularea cardiaca.

ATENTIE

Evaluati periodic debitul cardiac al pacientului.

NOTA

Stimularea cardiaca nu va porni daca exista vreo problema legata de conexiunea cablului padelelor,
conexiunea padelei cu pacientul sau conexiunea electrozilor de monitorizare ECG. Daca apare orice
situatie, va apdrea un mesaj in zona de informatii a stimulatorului cardiac pentru a va avertiza ca o
derivatie este deconectata sau ca suporturile electrozilor au o conexiune slaba.
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8.5.2 Procedura de stimulare cardiaca in mod fix
Pentru a efectua o stimulare cardiaca in modul fix, urmati aceastd procedura:
1. Accesati pacientul si asigurati-va ca pacientul este potrivit pentru stimularea cardiaca in mod fix.
2. Conectati cablul de terapie la echipament, apoi conectati cablul de terapie si suporturile electrozilor.
Pentru informatii, consultati 4.2 Conectarea cablului de terapie si 4.3 Conectarea suporturilor de electrozi
multifunctionale.
3. Pregatiti pielea pacientului. Pentru informatii suplimentare, consultati 4.7 Pregdtirea pacientului pentru
aplicarea electrodului.
4.  Aplicati electrozii ECG la pacient. Pentru informatii suplimentare, consultati 11.4.2 Aplicarea electrozilor ECG.
5. Accesati modul Stimulator cardiac si selectati Mod Fixat in fereastra Pacemaker.
6. Selectati o derivatie.
7. Schimbati setdrile Rata stimulator cardiac si lesire stimulator cardiac.
8.  Selectati Pornire stimulare pentru a incepe stimularea cardiaca. Este afisat mesajul ,Stimulare”.
9.  Verificati daca pe forma de unda ECG apar marcaje albe de stimulare.
(M
(1) Marcaj de stimulare cardiaca
10. Reglati debitul stimulatorului cardiac pana cand apare captarea cardiaca (captarea este indicata de aparitia
unui complex QRS dupa fiecare marcaj de stimulare cardiacd), apoi reduceti debitul la cel mai mic nivel care
mentine captarea.
11.  Selectati si tineti apasat 4:1 pentru a intrerupe temporar stimularea cardiaca.
12. Utilizati artera femurald a pacientului, artera brahiald dreapta sau artera radiala pentru palparea pulsului,
asigurati-va de prezenta unui puls periferic. Eliberarea 4:1 poate relua stimularea cardiaca.
13. Selectati Oprire stimulare pentru a opri stimularea cardiaca.
Daca opriti stimularea cardiacd, selectarea Pornire stimulare poate relua stimularea cardiaca.
NOTA
® in cazul stimularii cardiace in mod fix, marcajele undelor R nu apar pe batiile stimulate.
8.6 Schimbarea setarilor de stimulare cardiaca
Setdrile de stimulare cardiacé pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare,
consultati 24.7.2.3 Fila Configurare stimulator cardiac.
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Partea lll: Functii de monitorizare

P

v LX)

9 Pregatirea monitorizarii

9.1 inceperea monitorizarii unui pacient

Dupa pornirea echipamentului, urmati aceasta procedura pentru a monitoriza un pacient:
1. Accesati Modul de monitorizare in oricare dintre urmédtoarele moduri:

& Daca Mod Pornire implicit este setat la Monitor, echipamentul intra automat in Modul de
monitorizare dupa pornire. Setarea Mod Pornire implicit poate fi modificata numai in modul
Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.1 Meniu Configurare generald.

& Inorice fereastra de terapie, selectati > .
2. Editati informatiile pacientului curent.

3. \Verificati daca setarile pacientului, limitele de alarma, categoria pacientului, starea de stimulare si asa mai
departe, sunt adecvate pentru pacientul dvs.

4.  Modificati setdrile parametrilor, daca este necesar.

5. Efectuati masurdtorile dorite. Pentru mai multe informatii, consultati capitolul corespunzator din
masuratorile parametrilor.

9.2 Definirea afisajului de monitorizare

9.2.1 Alegerea ecranului
Pentru a alege un ecran, respectati aceastd procedura:
1. Accesati optiunea de ecran in oricare dintre urmdtoarele moduri:
& Selectati tasta rapida Comutare vizualizare.
@ Selectati tasta Meniu principal rapida — din Afisare coloana selectati Configurare ecran.
2. Selectati ecranul dorit.
4 Ecran normal: este cel mai frecvent utilizat pentru monitorizarea pacientului.

4 Valori numerice mari: afiseaza valorile numerice ale parametrilor cu caractere de mari dimensiuni.

9.2.2 Setarea comutatorului pentru un parametru

Puteti activa sau dezactiva manual un parametru. Daca un parametru este dezactivat, echipamentul opreste
achizitia de date si alarma pentru aceasta masuratoare.

Pentru a seta comutatorul pentru un parametru, urmati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
2. Selectati fila Parametri activi/inactivi.

3. Setati comutatorul unui parametru dorit.

NOTA

® Daca un parametru este dezactivat manual, nu il veti putea monitoriza chiar daca accesoriile
aferente sunt conectate.

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului 9-1



9.2.3

9.2.4

9.2.5

9.2.6

9.3

9.3.1

9.3.2

Definirea afisajului normal al ecranului

Puteti sa configurati valorile numerice, formele de undd si secventa acestora pentru parametrii afisati pe ecranul
normal.

Pentru a defini afisajul normal al ecranului, urmati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
2. Selectatifila Aspect placa.

3. Selectati o zona numerica a parametrilor sau o zona cu forme de unda, apoi selectati elementul dorit din
lista pop-up. Parametrii si formele de unda neselectate nu vor fi afisate.

NOTA

® Forma de unda ECG si valorile numerice sunt afisate intotdeauna pe prima linie a zonei formei de
unda a parametrului si a zonei numerice.

Definirea ecranului cu valori numerice mari

Pentru a defini afisajul ecranului cu valori numerice mari, urmati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
2. Selectati fila Valori numerice mari

3. Selectati 0 zona numerica a parametrilor sau 0 zond cu forme de unda, apoi selectati elementul dorit din
lista pop-up.

Afisarea listei cu parametri

Puteti sd afisati tendinte pentru HR, SpO,, RR si NIBP/IBP in zona cu valori numerice pentru parametri.
Pentru a afisa lista de parametri, urmati procedura de mai jos:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.

2. Selectatifila Aspect placa.

3. Selectati zona numerica a parametrului dorit, apoi selectati Lista parametri din lista pop-up.

Schimbarea culorilor masuratorilor

Puteti seta culoarea valorilor masuratorii si a formelor de unda pentru fiecare parametru. Setarile pot fi
modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.4.1 Fila Configurare
generald.

inghetarea formelor de unda ale parametrilor

In Modul de monitorizare, puteti ingheta formele de unda afisate curent pe ecran, astfel incat s& intelegeti starea
pacientului. In plus, puteti selecta pentru tiparire orice forma de unda inghetata.

inghetarea formelor de unda

Pentru a ingheta formele de und, selectati tasta rapida ingh. in Modul de monitorizare. Toate formele de undé
afisate inceteazi s& se mai improspateze si s& se deruleze dupi ce selectati tasta rapida ingh.. Toate valorile
numerice ale parametrilor sunt actualizate.

Vizualizarea formelor de unda inghetate
Pentru a vizualiza formele de unda inghetate, selectati € sau § in fereastra ingh..

in coltul din dreapta jos a formei de unda inferioara se afiseaza durata de inghetare. Durata de inghetare este
setata la ,0.0s". Cu derularea formelor de unda, durata de inghetare se modifica la intervale de o secundd. De
exemplu, -2 s inseamna cele doua secunde inainte de momentul inghetarii. Aceasta modificare va fi aplicata

pentru toate formele de unda de pe ecran.
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NOTA

® Puteti vizualiza formele de unda inghetate pana la 120 de secunde.

9.3.3 Dezghetarea formelor de unda

Pentru a dezgheta formele de unda inghetate, selectati »{ 1in fereastra ingh..

9.3.4 Tiparirea formelor de unda inghetate

Pentru a tipari formele de unda inghetate, selectati in fereastra ingh..

9.4 Oprirea monitorizarii unui parametru

Pentru a opri monitorizarea unui parametru, respectati aceasta procedura:
1. Indepartati senzorul corespunzitor de la pacient.

2.  Deconectati senzorul de la cablul pacientului.

3.  Deconectati cablul pacientului de la conectorul Parametru.

4

Daca utilizati un senzor de unica folosinta, eliminati-I.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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1 O Alarmele

Echipamentul ofera doua tipuri de alarme: alarme fiziologice si alarme tehnice.

Introducere privind alarmele

Categoriile de alarma

m  Alarmele fiziologice sunt declansate de masuratoarea pacientului care depdseste limitele parametrilor sau
de o stare anormala a pacientului.

m  Alarmele tehnice sunt declansate de o defectiune electrica sau mecanica, de defectarea altui echipament
sau de o defectiune la senzori ori componente. Conditiile alarmelor tehnice pot fi cauzate si atunci cand un
algoritm nu poate clasifica sau interpreta datele disponibile.

Alarme tehnice de sistem: ofera alarme tehnice legate de sistemul de control principal, de
monitorizarea pacientului si de stimulare.

Alarme tehnice speciale: oferd alarme tehnice atunci cand apare o defectiune critica. Aceste alarme
necesitd o atentie speciala si trebuie rezolvate imediat. Pentru informatii suplimentare, consultati
D.2.14 Mesaje speciale de alarmd tehnica.

In afara de alarmele fiziologice si tehnice, echipamentul poate afisa, de asemenea, cateva mesaje care indica
starea sistemului sau a pacientului.

In functie de severitate, alarmele se clasifica in urmé&toarele niveluri de prioritate:

Prioritatile alarmelor

m  Alarma de inalta prioritate: indicd o situatie care ameninta viata sau o defectiune grava a dispozitivului.
Alarmele de prioritate ridicatd necesita un raspuns imediat.

m  Alarma cu prioritate medie: indica functii vitale anormale sau o defectiune a dispozitivului. Alarmele de
prioritate medie necesita un raspuns prompt.

m  Alarme cu prioritate scazuta: indicd o stare de disconfort, o functionare defectuoasa a dispozitivului sau o
utilizare necorespunzatoare. Alarmele de prioritate redusd necesita atentia dumneavoastrd asupra

aspectului semnalat.

B Mesaj de informare: oferd informatii suplimentare despre pacient sau despre echipament.

10.1
10.1.1
.
.
10.1.2
10.1.3

Indicatorii alarmei

Cand survine o alarma, echipamentul va indicd acest lucru prin intermediul indicatorilor vizuali sau sonori ai alarmei.

Tabelul urmator prezinta indicatiile detaliate.

Indicatie alarma Alarma de inalta Alarma de prioritate Alarma de Mesaj de
prioritate medie prioritate scazuta | informare
Lampa de alarma Rosu, frecventa Galben, frecventa Galben, fara lumini Fara
intermitentd de 1,4 pana la intermitenta de 0,4 pana intermitente,
2,8 Hz, coeficient sarcina de | la 0,8 Hz, coeficient coeficient de
20 pana la 60% sarcina de 20 pana la60% | sarcina de 100%
Caracte- | Sunet sablon repetat de un singur | Fara Fara Fara
ristica special al bip de tonalitate inalta
tonului alarmei
sonor
ISO sablon repetat de bipuritriplu | sablon repetat de bipuri sablon repetat de Fara
+ dublu + triplu + dublu triple bipuri unice
1SO2 sablon repetat de bipuritriplu | sablon repetat de bipuri sablon repetat de Fara
+ dublu + triplu + dublu triple bipuri unice
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Indicatie alarma

Alarma de inalta

Alarma de prioritate

Alarma de

Mesaj de

prioritate medie prioritate scazuta | informare
Mesaj de alarma Text de culoare alba in Text de culoare neagra in Text de culoare Text de
interiorul unei casete de interiorul unei casete de neagra in culoare
culoare rogie culoare galbena interiorul unei alba
casete de culoare
galbena
Prioritatile alarmelor m I ! Fara
Valoare numerica Text alb in interiorul unei Text de culoare neagrd in Text de culoare Fara

parametru casute rosii care lumineaza interiorul unei casete de neagra in
intermitent culoare galbena interiorul unei
intermitente casete de culoare
galbena
intermitente
NOTA
.

Atunci cand se produc simultan mai multe alarme cu niveluri de prioritate diferite, echipamentul
selecteaza alarma cu cea mai inalta prioritate pentru a aprinde lampa pentru alarme si pentru a
genera tonul de alarma.

Atunci cand survin mai multe alarme de niveluri diferite de prioritate in mod simultan si acestea
trebuie afisate in aceeasi zona, echipamentul afiseaza numai mesajele de alarma cu cel mai inalt

Atunci cand mai multe alarme fiziologice de niveluri diferite de prioritate survin in mod simultan si
acestea trebuie afisate in aceeasi zona, echipamentul afiseaza alarma cu cea mai inalta prioritate, iar
alarmele cu prioritate medie si prioritate scazuta se afiseaza circular.

Atunci cand se produc simultan mai multe alarme cu aceleasi niveluri de prioritate, mesajele de

[ ]
nivel de prioritate.
[ ]
[ ]
alarma sunt afisate circular.
[ ]

Alarmele de aritmie letala, apnee si SpO, Desat. sunt alarme cu prioritate exclusiva. Cand apar
aceste alarme, echipamentul afiseaza doar mesaje de alarme exclusive. Celelalte alarme de
prioritate ridicata nu vor fi intrerupte. Atunci cand se produc simultan mai multe alarme exclusive,
mesajele de alarma sunt afisate circular.

10.1.4  Simboluri pentru starea alarmei
Cu exceptia indicatiilor de alarma descrise in 10.1.3 Indicatorii alarmei, urmdtoarele simboluri din zona de stare a
alarmei indica starea alarmei:
1@ Pauza alarma: indicd faptul ca toate alarmele sunt intrerupte.
Alarma indica faptul ca alarmele pentru masuratorile individuale sunt oprite sau ca sistemul se afla in
dezact.: starea de alarma dezactivata.
Pauza sunet: indica faptul ca tonurile de alarma sonore sunt intrerupte.
Sunet dezact.: indica faptul ca tonurile de alarma sonore sunt dezactivate.
lﬂ Res. alarma: Indica faptul ca sistemul de alarme este resetat.
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10.2 Informatii privind siguranta alarmelor

AVERTISMENT

Daca pentru echipamente identice sau similare prezente in acelasi spatiu destinat acordarii
ingrijirilor medicale se utilizeaza presetari de alarma diferite si setari de configurare implicita
diferite, de exemplu intr-o unitate de terapie intensiva sau intr-o sala de operatii din sectia de
cardiologie, exista un pericol potential.

Echipamentele din zona de ingrijire poate avea setari de alarma diferite, pentru a fi adecvat pentru
utilizare la diversi pacienti. Inainte de a incepe monitorizarea, verificati ca setarile alarmei sa fie
adecvate pentru pacient. Asigurati-va intotdeauna ca limitele necesare pentru alarma sunt active si
setate conform starii clinice a pacientului.

Setarea limitelor de alarma la valori extreme poate face sistemul de alarma sa devina ineficient. De
exemplu, nivelurile ridicate de oxigen pot predispune un nou-nascut prematur la fibroplazii retrolentale.
Setarea unei limite ridicate de alarma SpO , la 100% este echivalenta cu oprirea alarmei SpO,.

Daca sunetul de alarma este dezactivat, echipamentul nu va emite tonuri de alarma, chiar daca
survine o noua alarma. Fiti prudent in privinta dezactivarii sau nu a sunetului de alarma. Atunci cand
alarmele sunt dezactivate sau in timpul ce sunetul alarmei este intrerupt fie temporar, fie pe
perioada nedeterminatd, observati pacientul in mod frecvent.

in timp ce monitorizati pacientii care nu sunt asistati in mod continuu de un operator clinic,
configurati corespunzator sistemul de alarma si reglati setarile pentru alarma conform starii
pacientului.

Nu va bazati exclusiv pe alarmele sonore pentru monitorizarea pacientilor. Ajustarea volumului
alarmei la un nivel scazut sau oprirea sunetului alarmei poate conduce la pericole pentru pacient.
Asigurati-va intotdeauna ca volumul alarmelor sonore este adecvat pentru mediul din sectia de
ingrijiri medicale in care va aflati. Supravegheati intotdeauna cu rigurozitate pacientul.

NOTA

n cazul unei cideri temporare de tensiune, echipamentul va salva alarmele declansate inainte de
caderea de tensiune. Informatiile despre alarmele salvate sunt salvate neschimbate dupa
intreruperea alimentarii.

10.3 Vizualizarea alarmelor

Zona de informatii despre alarma cu ,...." indica faptul ca exista mai multe alarme in acelasi timp. Puteti vizualiza
alarmele din lista de alarme. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1.
2.

Selectati zona de informatii a alarmei pentru a accesa fereastra Alarmele.

Selectati fila categoriei de alarme dorite.

Selectati alarma dorita din lista de alarme. Mesajele de alarma urmate de ,,Detaliu” includ mesaje de ajutor
sau imagini pentru a vd ajuta sa identificati problema.

ECG - Der. V2 imact.

Marme tehnice  Alarme fiziologics

{Wltimul test utiliz. este nereusit

[Ultimul test auto. este nereusit

IUltimul test de energie este nereusit

ECG - Der. V2 inact. Detaliu

Frd haterie
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10.4 Modificarea setarilor alarmei
10.4.1 Initierea limitelor automate de alarma
Echipamentul ofera functia limitelor automate de alarma pentru ajustarea automata a limitelor de alarma in
functie de semnele vitale ale pacientului. Cand functia limite automate este activatd, echipamentul calculeaza
limite automate de siguranta pe baza celor mai recente valori masurate. Pentru a obtine limite automate de
alarma precise, trebuie sd colectati un set de semne vitale masurate ca linie de baza.
Pentru a initia limite automate ale alarmelor, respectati aceastd procedura:
1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Alarm3, selectati Limite.
2. Selectati Limite automate in partea de jos.
3. Selectati OK.
Apoi, echipamentul va calcula automat limitele de alarma pe baza celor mai recente valori misurate. inainte de
aplicarea acestor limite de alarma create automat, confirmati daca sunt adecvate pentru pacientul dvs. in meniul
Configurare Limite alarma. Daca nu, le puteti regla manual. Aceste limite de alarma vor ramane nemodificate
pana cand selectati din nou limitele automate sau le reglati manual.
Echipamentul calculeaza limitele auto pe baza urmdtoarelor reguli:
Modul Parametru | Categoria Limita inferioara Limita superioara Interval limita
de pacienti automat
ECG HR/PR Adult HR x 0,8 sau 40 (oricare este HR x 1,25 sau 240 (oricare este 35 pana la 240
(bpm) mai mare) mai mica)
Copii HR x 0,8 sau 40 (oricare este HR x 1,25 sau 240 (oricare este 35 pana la 240
mai mare) mai mica)
Nou-nascut (HR - 30) sau 90 (oricare este (HR + 40) sau 200 (oricare este 55 panala 225
mai mare) mai mica)
Resp. RR (rpm) Adult RR % 0,5 sau 6 (oricare este mai (RR % 1,5) sau 30 (oricare este 6 pandla 55
mare) mai mica)
Copii RR x 0,5 sau 6 (oricare este mai (RR x 1,5) sau 30 (oricare este 6 panala 55
mare) mai mica)
Nou-nascut (RR - 10) sau 30 (oricare este (RR + 25) sau 85 (oricare este 10 pand la 90
mai mare) mai mica)
Sp02 Sp02 (%) Toate Aceeasi ca limita de alarmad Aceeasi ca limita de alarma La fel ca intervalul de
prestabilita prestabilita masurare
NIBP NIBP-S Adult (SIS % 0,68 + 10) (SIS x 0,86 + 38) 45 panala 270
(mmHg)
Copii (SIS % 0,68 + 10) (SIS x 0,86 + 38) 45 panala 185
Nou-ndscut (SIS - 15) sau 45 (oricare este (SIS + 15) sau 105 (oricare este 35panalal115s
mai mare) mai mica)
NIBP-D Adult (Dia x 0,68 + 6) (Dia x 0,86 + 32) 25 pand la 225
(mmHg)
Copii (Dia x 0,68 + 6) (Dia x 0,86 +32) 25 panala 150
Nou-nascut (Dia - 15) sau 20 (oricare este (Dia + 15) sau 80 (oricare este 20 panala 90
mai mare) mai mare)
NIBP-M Adult (Medie x 0,68 + 8) (Medie x 0,86 + 35) 30 pana la 245
(mmHg)
Copii (Medie x 0,68 + 8) (Medie x 0,86 + 35) 30 panala 180
Nou-ndscut (Medie - 15) sau 35 (oricare este | (Medie + 15 sau 95) (oricare 25 pandla 105
mai mare) este mai mica)
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Modul Parametru | Categoria Limita inferioara Limita superioara Interval limita
de pacienti automat
Temp. T XX* (°C) Toate (T XX-0,5) (TXX+0,5) 1 pana la 49
AT (°C) Toate Aceeasi ca limita de alarma Aceeasi ca limita de alarma La fel ca intervalul de
prestabilita prestabilita masurare
*: XX se refera la locul temperaturii.
IBP IBP*-S Adult SISx 0,68+ 10 SIS x 0,86 + 38 45 panala 270
(mmHg)
Copii SISx 0,68+ 10 SIS x 0,86 + 38 45 panala 185
Nou-nascut (SIS - 15) sau 45 (oricare este (SIS + 15) sau 105 (oricare este 35panala 115
mai mare) mai mica)
IBP*-D Adult Diax 0,68 +6 (Dia % 0,86 + 32) 25 panala 225
(mmHg)
Copii Diax 0,68 +6 (Dia x 0,86 + 32) 25 panala 150
Nou-ndscut (Dia - 15) sau 20 (oricare este (Dia + 15) sau 80 (oricare este 20 panala 90
mai mare) mai mare)
IBP*-M Adult Medie x 0,68 + 8 Medie x 0,86 + 35 30 pana la 245
(mmHg)
Copii Medie x 0,68 + 8 Medie x 0,86 + 35 30 panala 180
Nou-nascut (Medie - 15) sau 35 (oricare este (Media + 15) sau 95 (oricare 25 pana la 105
mai mare) este mai mica)
*:1BP se refera la Art.Ao//UAP/BAP/FAPLV/P1 pana la P4 (presiune arteriala).
IBP IBP*-M Toate Medie x 0,75 Medie x 1,25 3 panala 40
(mmHg)
*:1BP se refera la CVPLAP/RAP/UVP/P1 pana la P4 (presiune venoasa).
IBP PA-S Toate SIS x 0,75 SIS x 1,25 3panala120
(mmHg)
PA-D Toate Dia x 0,75 Dia x 1,25 3 panala120
(mmHg)
PA-M Toate Medie x 0,75 Medie x 1,25 3panala120
(mmHg)
IBP CPP-M Adult CPPx0,68+8 CPP x 0,86 + 35 20 pana la 235
(mmHg)
Copii CPPx0,68+8 CPP x 0,86 + 35 25 panala 175
Nou-ndscut (CPP-15) sau 35 (oricare este (CPP+15) sau 95 (oricare este 25 panala 100
mai mare) mai mare)
co2 EtCO2 Toate 0 pana la 32: ramane aceeasi 0 pana la 32: ramane aceeasi La fel ca intervalul de
(mmHg) 33 pana la 35:29 33 pana la 35: 41 médsurare
36 pana la 45: (EtCO, - 6) 36 pana la 45: (EtCO, + 6)
46 pana la 48: 39 46 pana la 48: 51
>48: ramane aceeasi >48: ramane aceeasi
FiCO2 Toate Fara Aceeasi ca limita de alarma La fel ca intervalul de
prestabilita masurare
awRR (rpm) | Adult awRR x 0,5 sau 6 (oricare este awRR x 1,5 sau 30 (oricare este 6 panala 55
mai mare) mai mica)
Copii 6 panala 55
Nou-ndscut 10 panadla 90
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10.4.2 Setarea proprietatilor alarmei de parametru
Pentru a seta proprietatile alarmei Parametru, respectati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Alarma, selectati Limite.
2. Selectati fila unui parametru si setati proprietatile alarmei, dupa cum doriti.

De asemenea, puteti modifica proprietatile alarmelor parametrilor individuali din meniul parametrului
corespunzator.

10.4.3 Restabilirea setarilor prestabilite pentru alarma
Pentru a reseta toate setdrile pentru alarma la valorile prestabilite, respectati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Alarma, selectati Limite.

2. Selectati Valori prestabilite in partea de jos.

10.4.4 Setarea proprietatilor tonurilor de alarma

>

10.4.4.1 Modificarea volumului alarmei
Pentru a modifica volumul alarmei, respectati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Alarma, selectati Config..

2. Setati Volumul alarmei. Volumul optional al alarmelor este intre X si 10, unde X este volumul minim, in
functie de setarea volumului minim al alarmei, iar 10 este volumul maxim.

3.  Setati Volum superior alarma.

4.  Setati Volum memento.

NOTA

®  Atunci cand Volumul alarmei este setat la 0, sunetul alarmei este oprit, iar este afisat in zona de
stare a alarmei.

® Nu puteti seta volumul alarmelor de prioritate ridicata daca Volumul alarmei este setat la 0.

10.4.4.2 Setari pentru alarme audio protejate prin parola
Urmatoarele setdri pentru alarme sunt protejate prin parola:

Volum minim alarma

Tipar sunet alarma

Interval alarma

Comutare si intarziere crestere sunet alarma

Aceste setdri pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3
Meniu Configurare alarmd.

10.4.4.3 Activarea sunetului special al alarmei

Pentru a activa un sunet special de alarma, setati Sunet alarma la ISO2. Setarea comutatorului Sunet alarma
poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu
Configurare alarmd.

Cand oricare dintre urmatoarele alarme este declansata, echipamentul emite un sunet special de alarma pentru
a indica faptul ca pacientul se poate afla intr-o stare critica.

m  Alarme de aritmii letale, inclusiv Asistola, V-Fib/V-Tah., V-Tah., Brad. vent., Tah. extremd si Brad. extr.
m  SpO2-Desat.

m  Apnee
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10.4.5

10.4.6

10.4.7

10.4.8

Setarea duratei de decalaj al alarmei

Pentru parametrii masurati in mod continuu, puteti seta durata de decalaj al alarmei. In cazul in care starea
alarmei este rezolvatd in timpul decalajului, echipamentul nu va prezenta alarma. Setarea Decalaj alarma poate
fi modificatd numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu Configurare
alarmad.

Setarea Decalaj alarma nu se aplica alarmelor pentru apnee si alarmele ST. Puteti seta separat Decalaj apnee si
Decalaj alarma ST . Setarea Decalaj alarma ST poate fi modificatd numai in modul Configurare. Pentru
informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu Configurare alarmd.

Pentru a seta durata de decalaj pentru apnee, respectati aceasta procedura:
1. Selectati Meniu principaltasta rapida — din coloana Alarma, selectati Config..

2. Selectati Decalaj apnee pentru a seta timpul de intarziere pentru apnee.

AVERTISMENT

® Timpul de intarziere a alarmei poate fi setat la maximum 15 secunde. Modificarea setarii la un nivel
neadecvat poate pune in pericol pacientul.

Setarea comutatorului al. desat. SpO, dez.

Puteti alege daca dezactivarea alarmei desat. SpO, este permisa sau nu. Setarea Al. desat. SPO2 dez. poate fi
modificatd numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu Configurare
alarmad.

AVERTISMENT

® Daca dezactivati alarma Desat Sp0O2, echipamentul nu va declansa alarma cand SpO , a pacientului
este extrem de scazuta. Acest lucru poate pune in pericol pacientul. Supravegheati intotdeauna cu
rigurozitate pacientul.

Setarea comutatorului al. pentru apnee dez.

Puteti alege dacd dezactivarea alarmei pentru apnee este permisa sau nu. Setarea Al. pentru apnee dez. poate
fi modificatda numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu Configurare
alarmad.

AVERTISMENT

® Daca dezactivati alarma pentru apnee, echipamentul nu va emite alarma pentru apnee in cazul in
care survine apneea. Acest lucru poate pune in pericol pacientul. Supravegheati indeaproape
pacientul.

Setarea lungimii formelor de unde tiparite

Puteti defini lungimea formelor de unde tipdrite cand este declansata o alarma. Pentru aceasta, respectati
aceasta procedura:

1. Selectati Meniu principaltasta rapida — din coloana Alarma, selectati Config..

2.  Setati Durata tiparirii la alarma.
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10.5

10.5.1

10.5.2

10.6

intreruperea alarmelor

Definirea functiei pauza alarma

Daca functia Pauza este desemnatd pentru punerea in pauza a alarmelor, selectareaPauza alarma din lista de
alarma dezactiva temporar indicatorii alarmelor. Setarea Pau poate fi modificatd numai in modul Configurare.
Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu Configurare alarmd.

Atunci cand alarmele sunt intrerupte, se respecta urmatoarele reguli:
m  Nuva fi emisd nicio alarma fiziologica.

m  Cu exceptia alarmelor tehnice speciale, sunetele altor alarme tehnice sunt intrerupte, insd lampile pentru
alarme si mesajele de alarma raman afisate.

m  Durata de timp rdmasa pentru intreruperea alarmei este afisatd in zona cu informatii privind alarma.
m este afisat in zona de stare a alarmei.

Atunci cand timpul pentru intreruperea alarmelor expira, starea intrerupta a alarmei este dezactivatd automat.
De asemenea, puteti anula starea de alarma intreruptd, selectand Pauza alarma din lista de alarme.

AVERTISMENT

® intreruperea alarmelor poate conduce la un pericol pentru pacient.

Setari de intrerupere a alarmei protejate prin parola
Urmatoarele setdri de intrerupere a alarmelor sunt protejate prin parola.

m  Durata de pauza a alarmelor

m  Prioritatile alarmelor puse in pauza

Aceste setari pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3
Meniu Configurare alarmd.

NOTA

® Prelungirea timpului pentru intreruperea alarmei nu afecteaza setarea timpului pentru intreruperea
de alarma.

Dezactivarea tuturor alarmelor

Daca functia de pauza este desemnata ca intrerupere a alarmelor si Dur. pauza este setata la Permanent,
selectarea Pauza alarma din lista de alarme poate dezactiva permanent toate alarmele. Setarile Pau si Dur.
pauza pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu
Configurare alarma.

Atunci cand alarmele sunt dezactivate, se respecta urmatoarele reguli:

m  Alarmele fiziologice sunt dezactivate. Lampa alarmei nu lumineaza intermitent si sunetul alarmei nu este
emis.

m  Cu exceptia alarmelor tehnice speciale, sunetul altor alarme tehnice este oprit, dar lampa pentru alarme
lumineaza intermitent si mesajele de alarma raman afisate.

m  Mesajul ,Alarma dezact.” pe fond rosu este afisat in zona de informatii despre alarme.
| este afisat in zona de stare a alarmei.

Pentru a iesi din starea de alarma dezactivata, selectati Pauza alarma din nou din lista de alarme.

AVERTISMENT

® Oprirea alarmelor poate duce la un pericol pentru pacient.
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10.7

10.7.1

10.7.2

10.8

10.9

intreruperea sunetului alarmelor

Definirea functiei de intrerupere a sunetului alarmelor

Daca functia de intrerupere este definitd ca Pauza sunet, selectarea Pauza sunet din lista de alarme poate
intrerupe tonurile de alarma. Atunci cand tonurile de alarma sunt intrerupte, se respecta urmatoarele reguli:

m  Sunetele tuturor alarmelor fiziologice sunt dezactivate.

m  Cuexceptia alarmelor tehnice speciale, sunetele altor alarme tehnice sunt oprite.

m  Durata de timp ramasa pentru intreruperea sunetului este afisata in zona cu informatii privind alarma.
| este afisat in zona de stare a alarmei.

Atunci cand timpul pentru intreruperea sunetului expira, starea intrerupta a sunetului este dezactivata automat.
De asemenea, puteti anula starea de pauza audio, selectand Pauza sunet din lista de alarme.

AVERTISMENT

® intreruperea sunetelor de alarma poate duce la un pericol pentru pacient.

Setari de intrerupere a sunetului alarmei protejate prin parola
Urmadtoarele setari de intrerupere a sunetului de alarma sunt protejate prin parola.

m  Durata de pauza a tonului alarmelor

m  Prioritdtile alarmelor puse in pauza

Aceste setari pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3
Meniu Configurare alarma.

Dezactivarea sunetelor alarmei

Daca functia de pauza este definita ca Pauza sunet si Dur. pauza este setatd la Permanent, selectarea Pauza
sunet poate dezactiva permanent toate sunetele de alarma. Setarile Pau si Dur. pauza pot fi modificate numai
in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu Configurare alarmd.

Atunci cand sunetele alarmelor sunt dezactivate, se respectd urmatoarele reguli:
m  Sunetele tuturor alarmelor fiziologice sunt dezactivate.

m  Cu exceptia alarmelor tehnice speciale, sunetele altor alarme tehnice sunt oprite.

m  Mesajul ,Alarma dezact.” pe un fond rosu este afisat in zona de informatii despre alarme.
[ | este afisat in zona cu simboluri despre alarma.

Pentru a iesi din starea de sunet dezactivat, selectati Pauza sunet din nou din lista de alarme.

AVERTISMENT

® Oprirea sunetelor alarmelor poate duce la un pericol pentru pacient.

Resetarea alarmelor

Selectarea Res. alarma din lista de alarme poate reseta sistemul de alarma. Cand sistemul de alarma este resetat,
este afisat in zona de stare a alarmei.

NOTA

® Daca o noua alarma este declansata dupa resetarea sistemului de alarma, @ va disparea,
indicatiile lampii pentru alarme, tonul de alarma si mesajele de alarma vor fi reactivate.
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10.9.1 Resetarea alarmelor fiziologice
Alarmele fiziologice furnizeaza diversi indicatori de alarmad atunci cand sistemul de alarma este resetat:
m  Sunetul alarmei este dezactivat.
m  Infata mesajului de alarma apare simbolul .

m  Culoarea fundalului valorii numerice a parametrului corespunde prioritatii alarmei, insa valoarea numerica
a parametrului nu lumineaza intermitent.

10.9.2 Resetarea alarmelor tehnice
Alarmele tehnice furnizeaza diversi indicatori de alarma atunci cand sistemul de alarma este resetat:
m  Unele alarme tehnice sunt sterse. Echipamentul nu furnizeaza indicatii privind alarma.
m  Unele alarme tehnice sunt modificate in mesajele instantanee.

m  Cu exceptia alarmelor tehnice speciale, alte alarme tehnice sunt oprite si apare un v inainte de mesajul de
alarma.

Pentru detalii cu privire la indicatiile alarmelor tehnice atunci cand sistemul de alarma este resetat, consultati D.2
Mesajele de alarma tehnicad.

10.10 Blocarea alarmelor

Setarea de blocare pentru alarmele fiziologice defineste modul in care indicatorii unei alarme se comporta daca
nu resetati alarmele.

m  Daca nu ,blocati” alarmele fiziologice, indicatiile respective ale alarmelor dispar atunci cand starea alarmei
este eliminata.

m  Daca blocati” alarmele fiziologice, toate indicatiile alarmei vizuale si sonore raman pana cand resetati
alarmele. Pentru alarmele blocate, ora la care alarma a fost declansata ultima data este afisata dupa mesajul
de alarma.

Puteti bloca separat indicatiile vizuale sau puteti bloca simultan indicatiile vizuale si sonore.

m  Atunci cand indicatiile vizuale sunt blocate, indicatiile vizuale, inclusiv lampa pentru alarme, mesajul de
alarma si fundalul acesteia raman atunci cand starea de alarma este eliminata si ora la care alarma a fost
declansata ultima data este afisatd dupa mesajul de alarma.

B Atunci cand indicatiile sonore sunt blocate, echipamentul emite sunete de alarma atunci cand starea de
alarma este eliminata.

Setarile de blocare a alarmei pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare,
consultati 24.7.3 Meniu Configurare alarmd.

NOTA

® Modificarea prioritatii alarmei poate afecta starea blocarii alarmei corespunzatoare. Determinati
daca trebuie sa resetati starea de blocare a alarmei daca ati modificat prioritatea alarmei.

® Atunci cand sistemul alarmei este resetat, alarmele fiziologice blocate sunt sterse.

10.11 Testarea alarmelor

Echipamentul efectueaza in mod automat un autotest la pornire. Verificati daca se aude un ton de alarma, daca
lampa pentru alarme se aprinde in rosu, apoi devine galbena si, in final, se stinge. Acest lucru arata ca
indicatoarele de alarma vizuale si sonore functioneaza corect.
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10.12 Actiuni de luat in momentul survenirii unei alarme
Cand survine o alarmd, respectati etapele urmatoare si luati mdsurile adecvate:
1. Verificati starea pacientului.
2. Confirmati parametrul alarmei sau categoria alarmei.
3. Identificati sursa alarmei.
4.  Luati masurile adecvate pentru a elimina starea de alarma.
5. Asigurati-va cd starea de alarmad a fost corectata.

Pentru informatii suplimentare, consultati D Mesajele de alarma.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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1 1 Monitorizarea ECG

11.1 Introducere privind ECG

Electrocardiograma (ECG) masoara si inregistreaza activitatea electrica a inimii. Echipamentul asigura
monitorizarea ECG prin intermediul electrozilor ECG (3 derivatii, 5 derivatii, 12 derivatii), suporturi de electrozi
sau palete externe, oferd, de asemenea, analiza aritmiei, analiza segmentului ST si masuratori QT/QTc.

Monitorizarea ECG este destinatd pacientilor adulti, copii si nou-ndscuti.

11.2 Informatii privind siguranta ECG

AVERTISMENT

® Monitorizarea ECG furnizata de acest echipament nu este destinata unei aplicatii cardiace directe.

® Asigurati-va ca partile conductoare ale electrozilor si conectorii asociati, inclusiv electrodul neutru,

nu intra in contact cu nicio alta parte conductoare, inclusivimpamantarea.

® in timpul defibrilarii, utilizati cabluri ECG cu protectie la defibrilare.

® Nuatingeti pacientul sau dispozitivele metalice conectate la pacient in timpul defibrilarii.

®  Pentru a reduce riscul de arsuri in timpul procedurii chirurgicale de frecventa inalta, asigurati-va ca
traductoarele si cablurile conectate la echipament nu intra niciodata in contact cu unitatea de
electrochirurgie (ESU).

® Pentru a reduce pericolul de arsuri in timpul utilizarii unitatii chirurgicale de frecventa inalta (ESU),
electrozii ECG nu trebuie amplasati intre locul de interventie chirurgicala si electrodul de intoarcere ESU.

ATENTIE

[ ]

Inspectati periodic locul de aplicare a electrozilor, pentru a asigura integritatea pielii. in cazul in care
calitatea pielii se schimba, inlocuiti electrozii sau schimbati locul de aplicare.

® Interferenta provenind de la un instrument fara impamantare din apropierea pacientului si
interferenta de electrochirurgie pot induce zgomote si artefacte la nivelul formelor de unda.

Daca derivatia selectata nu poate furniza semnale ECG valide, este afisata o linie intrerupta in zona
formei de unda ECG.

11.3  Afisare ECG

Urmatoarele figuri afiseaza forma de unda ECG si zonele cu valori numerice.

(6) (7) (8)
(1) Eticheta derivatiei ECG (2) Amplificarea formei de unda ECG
(3) Modul de filtrare ECG (4) Stare filtru depresiuni

(5) Stare pacemaker: Daca Pace. este setat la Da, I. se afiseaza. Daca Pace. este setat la Nu, N se afiseaza.
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(6) Marcaj ritm pacemaker: Daca Pace. este setat la Da, markerii impulsului de stimulare ,1” sunt afisati in mod
corespunzator cu impulsul de stimulare detectat pe fiecare forma de unda ECG.

(7) Limite de alarma HR (8) Valoare HR

NOTA

® Zona valorii numerice ECG si zona formei de unda sunt configurate sa difere pentru diversele tipuri
de derivatii si setari ECG.

11.4  Pregatire pentru monitorizarea ECG
Puteti utiliza electrozi ECG, suporturi de electrozi sau palete externe pentru monitorizarea ECG. Aceastd sectiune
descrie monitorizarea ECG numai prin utilizarea electrozilor ECG. Pentru detalii despre pregatirile pentru
suporturi de electrozi si palete externe, consultati 4 Pregdtirea terapiei.
NOTA
® Paletele externe nu sunt recomandate pentru monitorizarea ECG.
11.4.1  Pregatirea pacientului pentru aplicarea electrodului

Pregatirea corespunzdtoare a pielii este necesard pentru a asigura o calitate optima a semnalului la nivelul

electrodului, deoarece pielea nu este un bun conductor de electricitate.

Pentru a pregati pielea in mod corespunzdtor, respectati aceastd procedura:

1 Radeti parul de pe piele din zonele alese pentru electrozi.

2. Frecati usor suprafata pielii din locurile respective, pentru a indeparta celulele moarte.

3. Dezinfectati in profunzime locul cu o solutie formatd din sapun pentru piele sensibila si apa.

4.  Uscati pielea complet inainte de a aplica electrozii.

ATENTIE
® Pregatirea corespunzatoare a pielii este necesara pentru o calitate optima a semnalului la nivelul
electrodului, deoarece pielea nu este un bun conductor de electricitate.
11.4.2 Aplicarea electrozilor ECG

Pentru a conecta electrozii ECG, respectati aceasta procedura:

1. Verificati ca pachetele de electrozi sa fie intacte si electrozii ECG sa nu fi expirat. Asigurati-va ca gelul pentru
electrozi este umed. Daca utilizati conductoare cu fixare prin apasare, atasati electrozii ECG la conductoare
inainte de a aseza electrozii pe pacient.

2. Asezati electrozii ECG pe locurile pregadtite. Asigurati-va ca toti electrozii fac un contact bun cu pielea.

3. Conectati conductoarele la cablul pacientului dacd acestea nu au fost conectate deja.

4.  Conectati cablul pacientului la conectorul ECG.

NOTA

® Depozitati electrozii la temperatura ambianta.

® Deschideti ambalajul electrozilor numai inainte de utilizare.

® Nucombinati niciodata electrozi de pacient de tipuri sau marci diferite. Acest lucru poate provoca
probleme ca urmare a nepotrivirii impedantei.

® in momentul aplicarii electrozilor, evitati zona osoasa, straturile evidente de grasime si muschii
principali. Miscarea musculara poate cauza o interferenta electrica. Aplicarea electrozilor pe muschii
principali, cum ar fi pe muschii toracelui, poate conduce la alarme de aritmie eronate din cauza
miscarii musculare excesive.
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11.4.3 Codare cu culori a electrozilor

Urmatorul tabel enumera codul culorilor conductoarelor pentru standardele AHA si IEC:

Derivatie IEC AHA

Eticheta Color Eticheta Color
Bratul drept D Rosu BD Alb
Bratul stang L Galben LA Negru
Piciorul drept (neutru) N Negru PD Verde
Piciorul stang F Verde LL Rosu
Torace 1 @ Alb/rosu Vi1 Maro/rosu
Torace 2 2 Alb/galben V2 Maro/galben
Torace 3 a3 Alb/verde V3 Maro/verde
Torace 4 c4 Alb/maro V4 Maro/albastru
Torace 5 a5 Alb/negru V5 Maro/portocaliu
Torace 6 C6 Alb/violet V6 Maro/violet

11.4.4 Pozitionarea electrozilor ECG

In aceasta sectiune, pozitionarea electrozilor este ilustrata utilizaind conventia de denumire AHA.

11.4.4.1 Pozitionarea electrozilor cu 3 derivatii
Pozitionarea electrozilor cu 3 derivatii este dupa cum urmeaza:
m  BD:direct sub clavicula si langa umarul drept.
m  BS:direct sub clavicula silanga umarul stang.

m  PS:sub marginea din stanga jos a cutiei toracice.

11.4.4.2 Pozitionarea electrozilor cu 5 derivatii
Pozitionarea electrozilor cu 5 derivatii este dupa cum urmeaza:
BD: direct sub clavicula si langa umarul drept.
BS: direct sub claviculd si langa umarul stang.
PD: sub marginea din dreapta jos a cutiei toracice.

PS: sub marginea din stanga jos a cutiei toracice.

V: oricare dintre V1 pana la V6 pe torace.
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11.4.4.3

11444

11.4.4.5

Pozitionarea electrodului pentru torace
Electrodul pentru torace poate fi asezat in urmatoarele pozitii:

m  V1:pe al patrulea spatiu intercostal la marginea din partea
dreapta a sternului.

m  V2:pe al patrulea spatiu intercostal la marginea din partea
stanga a sternului.

V3: la mijloc intre V2 si V4.

V4: pe al cincilea spatiu intercostal la linia din mijlocul claviculei
n partea stanga.

V5: pe linia axilara stanga la acelasi nivel orizontal ca V4.

V6: pe linia mijlociu axilara stanga la acelasi nivel orizontal ca V4
si V5.

NOTA

® Pentru plasarea electrodului cu 5 derivatii, plasati electrodul precordial in functie de preferinta
medicului.

Pozitionarea electrozilor cu 12 derivatii

Monitorizarea ECG cu 12 derivatii utilizeaza 10 electrozi, care sunt plasati pe
cele patru membre ale pacientului si pe torace.

Imaginea din dreapta ilustreaza pozitionarea electrozilor pentru membre. Cu
toate acestea, puteti pozitiona electrozii pentru membre oriunde de-a lungul
membrelor.

m  RA:deasupra incheieturii mainii drepte, pe interiorul bratului drept si
sub cot.

m  LA:deasupra incheieturii mainii stangi, pe interiorul bratului stang si
sub cot.

m  RL:deasupra gleznei drepte, pe interiorul piciorului drept si sub
genunchi.

m  LL:deasupra gleznei stangi, pe interiorul piciorului stang si sub
genunchi.

Electrozii pentru torace pot fi amplasati conform preferintei medicului.
Pentru detalii despre pozitionarea electrozilor pentru torace, consultati
11.4.4.3 Pozitionarea electrodului pentru torace.

Pozitionarea derivatiilor pentru pacientii de la chirurgie

Atunci cand asezati electrozii pe un pacient de la chirurgie trebuie sd aveti in vedere zona de interventie
chirurgicala. De exemplu, pentru interventia chirurgicala pe cord deschis, electrozii pentru torace pot fi asezati
pe partea laterala a toracelui sau pe spate. Pentru a reduce artefactele si interferentele de la cautere, puteti
pozitiona electrozii pentru membre in apropierea umerilor si a abdomenului inferior, iar electrozii pentru torace
pe partea stanga, in zona de mijloc a toracelui. Nu pozitionati electrozii pe partea superioara a bratului. In caz
contrar, forma de undd ECG va fi foarte mica.

AVERTISMENT

® Pentru a reduce pericolul de arsuri in timpul utilizarii cauterelor (ESU), electrozii ECG nu trebuie
amplasati intre locul de interventie chirurgicala si electrodul de intoarcere ESU.

® Nu prindeti niciodata cablurile ESU si ECG impreuna.

® Daca se utilizeaza ESU, nu plasati electrozii ECG langa placa de impamantare a ESU. Altfel, pot
aparea interferente pe semnalele ECG.
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11.4.5 Alegerea tipului de derivatie ECG
Pentru a alege tipul de derivatie ECG, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..

3. Setati Conf. deriv. conform tipului de derivatie pe care il veti utiliza. Tipul de derivatie implicit este Auto. In
acest caz, echipamentul detecteaza automat tipul de derivatie.

11.4.6 Verificarea starii cu pacemaker

Verificati starea pacemakerului pacientului inainte de monitorizarea ECG. I. se afiseaza atunci cand Pace. este
setat la Da. Marcajele pentru ritmul pacemakerului ,|” sunt afisate pe fiecare forma de unda ECG atunci cand
pacientul prezintd un semnal cu pacemaker. Daca optiunea Pace. este setatd la Nu sau dacd starea cu pacemaker
a pacientului nu este selectata, x va fi afisat in zona formelor de unda ECG.

Pentru a modifica starea cu pacemaker, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Pacemaker.

3. Setati Pace..

Dacd nu ati setat starea cu pacemaker, echipamentul emite un ton instantaneu atunci cand este detectat un puls
al pacemakerului. In acelasi timp, I. se aprinde intermitent, iar mesajul ,Verificati daca pacientul are un
pacemaker?” apare in zona formelor de unda ECG. Verificati si setati starea cu pacemaker a pacientului.

AVERTISMENT

® Cand monitorizati un pacient implantat cu un stimulator cardiac, asigurati-va ca ati selectat starea
corecta a stimularii cardiace. In caz contrar, impulsurile de stimulare cardiaca pot fi numarate in cazul
stopului cardiac sau al unor aritmii. Nu va bazati complet pe citirea ritmului cardiac sau pe alarmele
ritmului cardiac. Mentineti intotdeauna pacientii cu stimulare cardiaca sub supraveghere stricta.

® Pentru pacientii cu pacemaker, setati optiunea Pace. la Da. Altfel, monitorul poate confunda un puls
al pacemakerului cu un complex QRS si ar putea sa nu declanseze alarme atunci cand semnalul ECG
este prea slab. La pacientii cu pacemaker ventricular, este posibil ca episoadele de tahicardie
ventriculara sa nu fie detectate intotdeauna. Nu va bazati complet pe algoritmul de detectare
automata a aritmiei sistemului.

® Ritmul cardiac scazut fals sau alarmele false ale asistolei pot rezulta la anumite pacemakere din
cauza artefactelor cu pacemaker, cum ar fi depasirea limitei maxime electrice a pacemakerului care
se suprapune complexelor QRS adevarate.

® in timpul monitorizarii pacientilor cu pacemaker, nu va bazati exclusiv pe alarmele aparatului de
masurare a frecventei cardiace. Mentineti intotdeauna acesti pacienti sub supraveghere stricta.

® Pentru pacientii fara pacemaker, trebuie sa setati Pace. la Pace..

11.4.7 Setarea comutatorului de respingere a pacemakerului

Functia Respingere ritm pacemaker este dezactivata in mod implicit. Pentru a seta comutatorul de respingere
pacemaker, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Pacemaker.

3. Setati comutatorul Rsp pacemak..

NOTA

® Atunci cand se detecteaza ritmurile pacemakerului, marcajele ritmului pacemakerului ,|” sunt
afisate pe formele de unda ECG. Setarea Respingere pacemaker nu are niciun impact asupra afisarii

”

marcajelor ritmului pacemakerului ,,|"

® Puteti activa respingerea pacemakerului numai atunci cand optiunea Pace. este setatd la Da. Daca
Pace. este setata la Nu, setarea Rsp pacemak. este dezactivata.
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11.5 Modificarea setarilor ECG
11.5.1 Setarea proprietatilor alarmei ECG
Pentru a seta proprietatile alarmei ECG, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectatifila Alarma.
3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.
11.5.2 Setarea modului de analiza
Analiza cu derivatii multiple imbunatateste sensibilitatea detectdrii si reduce alarmele false. Cu toate acestea,
atunci cand majoritatea derivatiilor sunt zgomotoase sau cu amplitudine scazutd, este recomandata alegerea
derivatiei optime ca derivatie pentru calcule si analiza cu derivatie unica.
Pentru a seta modul de analiza ECG, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..
3.  Setati Mod analiza.
& Derivatii multiple: patru derivatii (ECG1 la ECG 4) sunt utilizate ca derivatii de calcul.
4 Derivatie individuala: o derivatie (ECG1) este utilizatd ca derivatie de calcul.
NOTA
® Este dificil pentru echipament sa diferentieze o bataie condusa aberant de_ o bataie ventriculara. O
bataie condusa aberant poate fi clasificata gresit ca o bataie ventriculara. In acest caz, alegeti
derivatia cu o unda R ingusta pentru ECG1 si selectati Derivatie individuala.
®  Atunci cand se utilizeaza un cablu ECG cu 3 derivatii, echipamentul foloseste intotdeauna o singura
derivatie ca derivatie pentru calcule si optiunea Mod analiza nu este disponibila.
11.5.3 Modificarea setarilor pentru forma de unda ECG
11.5.3.1 Selectarea derivatiilor ECG afisate
Pentru a selecta derivatiile pentru formele de unda ECG afisate, respectati aceastd procedura:
1. Selectati zona numericd ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..
3. Selectati ECG pentru a seta derivatia pentru fiecare forma de unda ECG.
4. Daca sunt afisate mai mult de trei forme de unda ECG, selectati fila Mai multe der. si apoi selectati ECG
pentru a seta derivatiile pentru alte forme de unda ECG.
Forma de unda a derivatiei selectate trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici:
m  Complexul QRS este inalt si ingust.
m  Complexul QRS este complet deasupra sau sub linia baza. Nu ar trebui sa fie difazic.
m  Amplitudinile undelor P si T sunt mai mici decat 0,2 mV.
ATENTIE
® Asigurati-va ca ati selectat derivatiile optime cu cea mai buna amplitudine a formei de unda si cel
mai bun raport semnal-perturbatie. Selectarea derivatiilor optime este importanta pentru
detectarea batailor, clasificarea batailor si detectarea fibrilatiei ventriculare.
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11.5.3.2 Setarea aspectului formei de unda ECG
Pentru a seta aspectul formei de unda ECG, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..
3.  Setati Aspect forma unda.
4 Standard: secventa formei de unda este |, II, lll, aVR, aVL, aVF, V1,V2,V3,V4, V5, V6.
&  Cabrera: secventa formei de unda este aVL, |, -aVR, II, aVF, Ill, V1,V2,V3,V4, V5, V6.

11.5.3.3 Modificarea dimensiunii formei de unda ECG

Dacd forma de unda ECG este prea mica sau intrerupta, puteti modifica dimensiunea acesteia selectand setarea
Gain corespunzdtoare. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..

3. Selectati Amplificare ECG pentru a seta dimensiunea fiecarei forme de unda ECG.

4

Daca sunt afisate mai mult de trei forme de unda ECG, selectati fila Mai multe der. si apoi selectati
Amplificare ECG pentru a schimba dimensiunile pentru alte forme de unda ECG. Daca selectati Auto,
echipamentul regleaza automat dimensiunea formelor de unda ECG.

11.5.3.4 Modificarea vitezei formei de unda ECG
Pentru a modifica forma de undd ECG, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Viteza.

11.5.3.5 Setarea filtrului ECG
Pentru a seta modul de filtrare a formelor de unda ECG, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numericd ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Filtrare.
4 Diagn.: este utilizat cdnd sunt necesare formele de undd ECG ale calitatii diagnosticului.
€ Monitor: este utilizat in monitorizarea ECG.

& Terapie: este utilizat daca semnalele ECG sunt distorsionate de zgomot cu frecventd inalta sau joasa.
In sala de operatii, setarea Filtrare la Terapie poate reduce interferenta ESU. in conditii normale de
monitorizare ECG, selectarea Terapie poate suprima anumite functii sau detalii ale complexelor QRS.

& ST:serecomanda pentru monitorizarea ST.

11.5.3.6 Setarea comutatorului filtrului de depresiuni

Filtrul de depresiuni elimina interferenta cu frecventa de retea. Pentru a activa sau dezactiva filtrul de depresiuni,
respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..

3. Setati comutatorul Filtru depresiuni.

NOTA

®  Filtru depresiuni poate fi pornit sau oprit numai cand Filtrare este setat la Diagn. in alte moduri ale
filtrului, Filtru depresiuni este activat intotdeauna.
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11.5.4 Setarea comutatorului derivatiei inteligente

Echipamentul asigura functia de derivatie inteligenta inactiva. Cand derivatia primei unde ECG este desprinsa
dar o alta derivatie este disponibila, echipamentul trece in mod automat la derivatia disponibila pentru a
recalcula ritmul cardiac si pentru a analiza si detecta aritmiile. Atunci cand reconectati derivatiile detasate,
echipamentul revine automat la derivatia originala.

Pentru a seta comutatorul functiei de derivatie inteligenta inactiva, urmati aceasta procedura:
1. Selectati zona numericd ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectatifila Config..

3. Setati comutatorul Der. inteligenta.

11.5.5 Reglarea volumului QRS
Pentru a regla volumul QRS, respectati aceastd procedura:
1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.

2. Selectati fila Config..
3.  Setati Volum QRS.

Cand masuratorile SpO , valide sunt disponibile, echipamentul regleaza inaltimea variabild a tonului QRS pe
baza valorii SpO 5.

11.6 Monitorizarea aritmiei

Monitorizarea aritmiei este destinata pacientilor adulti, copii si nou-nascuti.

11.6.1 Informatii privind siguranta aritmiei

AVERTISMENT

® (itirea ritmului cardiac poate fi afectata de aritmiile cardiace. in timpul monitorizarii pacientilor cu
aritmie, nu va bazati exclusiv pe alarmele asociate ritmului cardiac. Mentineti intotdeauna acesti
pacienti sub supraveghere stricta.

® Programul de analiza a aritmiei poate identifica, in mod incorect, prezenta sau absenta unei aritmii.
Ca urmare, medicul trebuie sa analizeze informatiile despre aritmie cu corelat cu rezultatele altei
investigatii clinice.

® Functia Detectare fibrilatie atriala (A-Fib) nu este destinata copiilor sau nou-nascutilor.

ATENTIE

® Avand in vedere ca sensibilitatea si specificul algoritmului de detectie a aritmiei sunt sub 100%,
uneori pot fi detectate aritmii false si este posibil ca anumite evenimente de aritmie reala sa nu fie
detectate. Acest lucru este adevarat mai ales atunci cand semnalul are perturbatii.

® Dimensiunea ECG afecteaza detectarea aritmiei si sensibilitatea calcularii ritmului cardiac.

® Daca amplitudinea QRS este scazuta, este posibil ca echipamentul sa nu fie in masura sa calculeze
ritmul cardiac si pot interveni avertizari de asistolie falsa.

® In timpul fazei de invatare a algoritmului, este posibil ca detectarea aritmiei si nu fie disponibila.
Asadar, va trebui sa monitorizati indeaproape starea pacientului in timpul si caiteva minute dupa
faza de invatare, pentru a-i permite algoritmului sa ajunga la performanta optima de detectie.

11.6.2 Evenimente de aritmie

Aceastd sectiune enumera toate evenimentele de aritmie si criteriile acestora.
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11.6.2.1 Evenimente de aritmie letala

Mesaj despre aritmie

Descriere

Asistola Nu este detectat niciun complex QRS in intervalul de timp setat in absenta fibrilatiei
ventriculare sau a semnalului haotic.

V-Fib/V-Tah. O unda de fibrilatie timp de 6 secunde consecutive.
Un ritm dominant al PVC-urilor adiacente si ritmul ventricular este mai mare decat limita
ritmului V-Tah.

V-Tah. Numarul PVC-urilor consecutive este mai mare decat sau egal cu limita PVC-urilor V-Tah, iar
ritmul ventricular este mai mare decat sau egal cu limita ritmului V-Tah.

Brad. vent. Numadrul PVC-urilor consecutive este mai mare decét sau egal cu limita PVC-urilor Brad.V, iar

ritmul ventricular este mai mic decat limita ritmului Brad. V.

Tah. extrema

Ritmul cardiac este mai mare decat limita pentru tahicardie extrema.

Brad. extr.

Ritmul cardiac este mai mic decat limita pentru tahicardie extrema.

11.6.2.2 Evenimente de aritmie neletala

Mesaj despre aritmie

Descriere

RpeT

Se detecteazad PVC-ulRpeT.

Con. ven. prem.

Mai mult de doua PVC-uri consecutive, dar sub limita PVC brad. V, iar ritmul ventricular este
mai mic decat limita Frv. V-Tah.

Cuplet

O pereche de PVC-uri detectate intre batdile normale ale inimii.

PVC multiform

PVC-uri multiforme detectate in fereastra PVC-uri Multif. (care poate fi reglata).

PvC

Un PVC detectat intre bdtaile normale.

Bigeminism*

Un ritm dominant N,V,N,V, N, V.

Trigeminism*

Un ritm dominant N, N,V,N,N,V, N, N, V.

Tahicardie

Ritmul cardiac este mai mare decat limita pentru tahicardie.

Bradicardie

Ritmul cardiac este mai mic decat limita pentru bradicardie.

Pacemaker fara capt.

Nu este detectat niciun complex QRS timp de 300 ms dupa un ritm al pacemakerului (numai
pentru pacientii cu pacemaker).

Pacemak. nu stim.

Nu este detectat niciun ritm pacemaker timp de 1,75 x intervale R - R medii dupa un complex
QRS (numai pentru pacientii cu pacemaker).

Batai ratate

Cel putin 3 Ns consecutive si
Intervalul RR curent este mai mare decat 1,5 x intervalul RR anterior si
Intervalul RR urmator este mai mic decat 1,5 x intervalul RR mediu si

HR mai mic de 100 si intervalul RR actual este mai mare de 1,75 x intervalul RR mediu sau HR
este mai mare decat sau egal cu 100 si intervalul RR actual este mai mare de 1000 ms.

V-tah. nesus Numarul PVC-urilor consecutive este mai mic decat limita PVC-urilor V-Tah, dar mai mare de
2, iar ritmul ventricular este mai mare decat sau egal cu limita ritmului V-Tah.

Ritm vent. Numdrul PVC-urilor consecutive este mai mare decat sau egal cu limita PVC brad.V, iar ritmul
ventricular este mai mare decat sau egal cu limita ritmului Brad. V, dar mai mic decat limita
Frv.V-Tah.

Pauza Nu este detectat niciun complex QRS in pragul de timp setat al pauzei.

Ritm nereg. Ritm neregulat in mod consistent (N, modificarea intervalului RR neregulat este mai mare de
12,5%)

A-Fib Unda P este absenta si intervalele RR normale ale bataii sunt neregulate.

PVC/min. PVC-uri/min. depaseste limita superioara.

Pauses/min Pauze/min. depaseste limita superioara.
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11.6.3

11.6.4

11.6.4.1

11.6.4.2

11.6.4.3

Mesaj despre aritmie Descriere

Final ritm nereg. Ritmul neregulat nu mai este detectat in timpul de intarziere al incheierii ritmului neregulat.
Final A-Fib Fibrilatia atriala nu mai este detectata in timpul de intarziere al incheierii Afib.
SVT Numarul SVC-urilor consecutive este mai mare decat sau egal cu limita SVT SVC-urilor, iar HR

supraventricular este mai mare decat sau egal cu limita SVT HR.

SVCs/min SVC-uri/min. depaseste limita superioara.

*. N se refera la bataie normala; V se refera la bataie ventriculara.

Afisarea informatiilor despre aritmie

Puteti afisa informatii despre aritmie in zona valorilor numerice. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapidaMeniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.

2. Selectatifila Aspect placa.

3. Selectati zona numerica a parametrului dorit, apoi selectati ECG — Aritmie.
Modificarea setarilor pentru aritmie

Modificarea setarilor alarmei pentru aritmie

Pentru a seta proprietatile alarmei pentru aritmie, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numericd ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Aritmie — selectati fila Alarma .

3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.

NOTA

® Prioritatea alarmelor pentru aritmie letala este intotdeauna ridicata. Nu poate fi schimbata.

Modificarea setarilor pragului pentru alarmele de aritmie

Puteti modifica setarile pragului pentru anumite alarme de aritmie. Atunci cand o aritmie depdseste pragul
acesteia, se va declansa o alarma. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Aritmie — fila Prag.

3. Setati pragul pentru alarmele de aritmie dorite.

NOTA

® Durata de decalaj al asistolei este asociata cu reinvatarea ECG. Cand ritmul cardiac este mai mic de
30 bpm, se recomanda sa setati Decalaj asistola la 10 s.

Intervalul pragului de aritmie

Aritmie Intervalul pragului

Brady(HR Low) 16 bpm pana la 120 bpm

Tachy(HR High) 60 bpm pana la 295 bpm

Tah. extrema 65 bpm pana la 300 bpm

Brad. extr. 15 bpm panala 115 bpm

Decalaj asistold 3 sec. panala 10 sec.
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Aritmie

Intervalul pragului

Fereastra PVCs multif.

3 batdi pana la 31 de batai

Frv.V-Tah

100 bpm pana la 200 bpm

Circuite PVC V-tah.

3 batdi pana la 99 de batai

Frv. brad.V 15 bpm pana la 60 bpm
PVCbrad.V 3 batdi pana la 99 de batai

Pag pauza 1,5 sec, 2,0 sec,, 2,5 sec., 3,0 sec.
PVC/min. 1 panala 100

Pauses/min 1pandla15

SVT SVC 3 batdi pana la 99 de batai
SVTHR 100 bpm - 300 bpm

SVCs/min 1 panala 100

Ora term. ritm. nereg./AF

0 min, 1 min, 2 min, 3 min, 4 min, 5 min, 10 min, 15 min, 30 min

11.6.4.4 Setarea pragurilor pentru alarmele asociate PVC

Echipamentul detecteaza alarmele asociate PVC pe baza proportiei PVC si a numdrului de PVC-uri consecutive.

Pentru a seta pragurile necesare pentru alarmele asociate PVC, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.

2. Selectati fila Aritmie — selectati fila Prag sporit .

3. Ajustati Circuite PVC V-tah., Frv.V-Tah, PVC brad. V, Frv. brad. V pentru a seta pragul alarmelor legate de

PVC dorite.

Urmatoarea figura ilustreaza conditiile in care alarmele PVC vor fi generate dacé Circuite PVC V-tah.este setat la
6, Frv. V-Tah este setat la 130, PVC brad. V este setat la 5 si Frv. brad. V este setat la 40.
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m  Daca numarul PVC-urilor consecutive este mai mare sau egal cu limita Circuite PVC V-tah. (6), iar ritmul
ventricular (Frv. ventilatie) este mai mare sau egal cu limita Frv. V-Tah (130), se genereazd o alarma V-Tah.

m  Daca numarul de PVC-uri consecutive este mai mic decat limita Circuite PVC V-tah. (6), insa mai mare de 2,

iar ritmul ventricular este mai mare sau egal cu limita Frv. V-Tah (130), se genereaza o alarma V-tah. nesus.

Daca numarul de PVC-uri consecutive este mai mare sau egal cu limita PVC brad. V (5), iar ritmul ventricular
este mai mic decat limita Frv. V-Tah (130), insa mai mare sau egala cu limita ritmului Brad. V (40), se
genereaza o alarma Ritm vent.
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m  Daca numarul de PVC-uri consecutive este mai mic decat limita PVC brad. V (5), insa mai mare de 2, iar
ritmul ventricular este mai mic decat limita Frv. V-Tah (130), se genereaza o alarma Con. ven. prem.

m  Dacd numadrul de PVC-uri consecutive este mai mare decat sau egal cu limita PVC brad. V (5), iar ritmul
ventricular este mai mic decat limita ritmului Brad. V (40), se genereaza o alarma Brad. vent.

11.6.5 Alarme pentru aritmie dezactivate
Echipamentul genereaza in general o alarma odatd ce starea de aritmie este detectatd. Cu toate acestea,
echipamentul poate fi configurat pentru a dezactiva unele alarme de aritmie si a dezactiva lampa de alarma si
tonul de alarma pentru o perioadd de timp desemnatd atunci cand se detecteaza anumite alarme de aritmie.
Pentru informatii suplimentare, consultati 711.6.5.7 Lanturile alarmelor de aritmie si 11.6.5.2 Perioada de ecranare a
aritmiei.
11.6.5.1 Lanturile alarmelor de aritmie
Daca apar simultan mai multe stdri de aritmie, anuntarea tuturor starilor de alarma detectate poate crea
confuzie. Aceasta poate conduce la ignorarea conditiilor serioase. Astfel, alarmele de aritmie sunt prioritizate
prin lanturile de alarma.
Exista cinci lanturi de alarma pentru aritmie: un lant cu prioritate ridicata si patru lanturi cu prioritate medie,
inclusiv lantul PVC, lantul de detectare batai, lantul supraventricular si lantul A-Fib.
A Asiicolé
=2 V-Fib/V-Tah.
(]
£
[ .
€ V-Fib/V-Tah.
k-
S
5 V-Tah./BEad. vent.
!
- Tah. extremd/Brad. extr.
Lant din PVC Lant detectare batai  Lant supraventricular Lant A-Fib
V-tah. nesus/ Pauses/min High VT A-Fib/Final A-Fib
- Ritm vent.
7]
s
'h:a Con. ven. prem. Pauza Ritm nereg./
5 l Final ritm nereg.
2 & Cuplet Pacemak. nu stim./
g Pacemaker fara capt./
@ Batai ratate
®
£ RpeT
£ v
2: Bigeminism SVCs/min ridicat
s
-
~ Trigeminism
g v
< PVC/min mare Tahicardie/Bradicardie
B
7]
a PVC multiform HR mare/HR mic
pPvC
11.6.5.2 Perioada de ecranare a aritmiei
Algoritmul aritmiei poate dezactiva lampa alarmei si tonul de alarma pentru perioada de timp desemnata atunci
cand se detecteaza anumite alarme de aritmie. Aceastd perioada este numita perioada de ecranare a aritmiei.
Setarea Timp ecranare aritm. poate fi modificatd numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare,
consultati 24.7.3 Meniu Configurare alarmd.
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11.6.5.3

11.6.5.4

NOTA

® Perioada de ecranare a aritmiei nu are niciun impact asupra HR mare, HR mic, Tahicardie,
Bradicardie, Final A-Fib, Final ritm nereg..

® Perioada de ecranare a aritmiei este aplicabila numai alarmelor din lantul de prioritate medie si
lantul de fibrilatie atriala. Pentru alarmele din lantul de inalta prioritate, tonul de alarma si lampa
alarmei sunt prezentate de indata ce se detecteaza starea de alarma.

Reguli privind ecranarea alarmelor de aritmie

Urmatorul tabel explica modul in care este indicata alarma sonora si vizibila in decursul perioadei de ecranare a
aritmiei.

Alarma anterioara Alarma curenta Indicatie alarma
Alarma in lantul de inalta Alarma in lantul de inalta prioritate Lampa alarma si ton de alarma
prioritate N
Alarma in lantul de prioritate medie In timpul perioadei ecranare, lampa alarmei si

tonul de alarma sunt dezactivate. Atunci cand
perioada de ecranare este atinsd, lampa alarmei si
tonul de alarma sunt reactivate.

Alarma in lantul de Alarma in lantul de inalta prioritate Lampa alarma si ton de alarma
prioritate medie

Alarma in acelasi lant de prioritate Lampa alarma si ton de alarma
medie, insa cu prioritate mai ridicata

Survine aceeasi alarma din nou in timpul perioadei ecranare, lampa alarmei si
tonul de alarma sunt dezactivate. Atunci cand
perioada de ecranare este atinsd, lampa alarmei si
tonul de alarma sunt reactivate.

Alarma in acelasi lant de prioritate In timpul perioadei ecranare, lampa alarmei si
medie, insd cu prioritate mai scazuta tonul de alarma sunt dezactivate. Atunci cand
perioada de ecranare este atinsd, lampa alarmei si
tonul de alarma sunt reactivate.

Alarma in alt lant de prioritate medie Lampa alarma si ton de alarma

Setarea perioadelor de refractare a aritmiei

Pentru unele aritmii din lantul de prioritate medie, o aritmie si aritmiile cu prioritate scazuta din acelasi lant de
alarme pot fi dezactivate pentru o perioada de timp stabilita. Aceasta perioada este numita perioada refractara.
Atunci cand este detectata o aritmie, perioada refractard porneste automat. in timpul perioadei refractare,
aceeasi stare de alarma nu declanseaza o alarma. Daca apare starea unei aritmii cu prioritate scazuta din acelasi
lant de alarme, echipamentul nu genereaza o alarma.

Pentru a seta perioadele de refractare ale aritmiei, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numericd ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectatifila Aritmie — selectati fila Prag .

3. Setati Per refract 1 si Per refract 2.

Perioada de refractare implicita 1 este de 3 minute. Perioada de refractare implicita 2 este de 10 minute. Pentru a
dezactiva perioada de refractare, setati-o la Dez..

Pentru detalii despre aplicarea aritmiilor pe Per refract 1si Per refract 2, consultati figura lantului de alarma
pentru aritmie din 11.6.5.1 Lanturile alarmelor de aritmie.

NOTA

® Perioadele de ecranare ale aritmiei sunt aplicabile numai aritmiilor din lanturile de prioritate medie.

® Perioadele de refractare nu au niciun impact asupra Tahicardie, Bradicardie, HR mare, HR mic, A-Fib/
Final A-Fib, Ritm nereg./Final ritm nereg..
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11.7 Monitorizarea segmentului ST

Monitorizarea ST este destinata pacientilor adulti, copii si nou-ndscuti.

11.7.1  Informatii privind siguranta ST

AVERTISMENT

® Valorile ST pot fi afectate de astfel de factori precum anumite medicamente sau tulburari
metabolice si de conductie.

® Deviatia ST este adesea calculata la o deviatie fixa din punctul J. Modificarile ritmului cardiac pot

afecta ST.

¢ Algoritmul de masurare a deviatiei ST a fost testat in privinta preciziei. Importanta modificarilor
segmentului ST trebuie determinata de un medic.

[ ]

Acest echipament furnizeaza informatii privind modificarea nivelului de deviatie ST. Valoarea clinica
a informatiilor privind modificarea nivelului ST trebuie determinata de un medic.

11.7.2  Activarea monitorizarii ST

Monitorizarea ST este dezactivata in mod implicit. Inainte de a incepe monitorizarea ST, trebuie s3 activati
functia ST. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectatifila ST — selectati fila Config..
3. Activati Analiza ST.

Monitorizarea ST poate fi inexacta sau imposibila in urmatoarele situatii:
O derivatie nezgomotoasa este imposibil de obtinut.
O linie de baza neregulata este cauzatd de aritmii, cum ar fi fibrilatia atriala sau flutterul.

Pacientul este continuu cu pacemaker ventricular.

Pacientul sufera bloc de ramura stanga.

In aceste cazuri, puteti lua in considerare dezactivarea monitorizarii ST.

11.7.3  Afisarea valorilor numerice ST
Pentru a afisa valorile numerice ST, respectati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapidaMeniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
2. Selectatifila Aspect placa.

3. Selectati zona numerica a parametrului dorit, apoi selectati ECG — ST.

Afisarea zonei numerice ST este diferitd, conform tipului derivatiei:

m  Atunci cand utilizati cablul ECG cu 3 derivatii, zona valorii numerice ST nu se afiseaza. Se afiseaza o valoare
ST in zona valorii numerice ECG.

m  Cand utilizati cablul ECG cu 5 derivatii, - valorile ST 7 afisate in zona numerica ST sunt ST-I, ST-II, ST-IlI, ST-
aVR, ST-aVL, ST-aVF, ST-V.

m  Cand utilizati cablul ECG cu 12 derivatii, cele 12 valori ST afisate in zona numerica ST sunt ST-I, ST-II, ST-1II,
ST-aVR, ST-aVL, ST-aVF, ST-V1, ST-V2, ST-V3, ST-V4, ST-V5, ST-V6.
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Figura urmatoare ilustreaza zona valorii numerice ST atunci cand se utilizeaza cablul ECG cu 5 derivatii.

U | 007.. 008.

0.08.. 0.08
0.08. 0.09

(1) Simbol alarma ST dezactivata (2) Etichete derivatie

(3) Valorile numerice ST: o valoare pozitiva indica varful segmentului ST, iar o valoare
negativa indica depresiunea segmentului ST.

11.7.4 Afisarea segmentelor ST
Puteti afisa segmentele ST in zona formei de unda a parametrului. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapiddMeniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
2. Selectatifila Aspect placa.
3. Selectati zona de forma de unda a parametrului dorit, apoi selectati ECG— ST.

Segmentele ST curente si de linie de baza sunt afisate in zona formei de unda a parametrilor. De asemenea, sunt
afisate valorile ST curente si de linie de bazi. In urmé&toarea imagine, segmentul ST curent si valoarea sunt in
verde, in timp ce segmentul liniei de baza ST si valoarea sunt in alb.

M ()

(4) 5)
(1) Derivatie ST (2) Valoare ST curenta
(3) Valoare ST de pe linia de baza (4) Scala de 1 mV

(5) Segment ST curent (verde) si segment ST de pe linia de baza (alb)

11.7.5 Accesarea ferestrei Vizualizare ST

Vizualizarea ST indicd un segment QRS complet pentru fiecare derivatie ST. Culoarea segmentelor ST si a valorilor
ST curente este compatibila cu culoarea formelor de unda ECG, de obicei, verde. Culoarea segmentelor ST si a
valorile ST de pe linia de baza este alb.

Pentru a accesa fereastra Vizualizare ST, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG, zona formelor de unda ECG sau zona numerica ST pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila ST.

3. Selectati Vizualizare ST in partea de jos
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11.7.6

11.7.7

Salvarea ST curent ca linie de baza

Derivatia ST este monitorizata de regula sub forma unei modificari relative fatd de valoarea de baza. Setati o linie
de baza ST atunci cand valorile ST se stabilizeaza. Dacd nu ati setat linia de bazd ST, echipamentul salveaza
automat linia de baza atunci cand valorile ST valide apar pentru 5 minute. Pentru a seta linia de baza ST,
respectati aceasta procedura:

Din fereastra Vizualizare ST, selectati Setare linie de baza, pentru a seta segmentele si valorile ST curente ca
linie de baza.

Din fereastra Vizualizare ST puteti efectua, de asemenea, urmédtoarele operatiuni:
m  Selectati Afisare linie de baza sau Ascundere linie de baza pentru a seta afisarea liniei de baza ST.

m  Selectati Afisare marcaj sau Ascundere marcaj pentru a seta afisarea pozitiilor punctului ISO, punctului J
si punctului ST.

ATENTIE

® Actualizarea liniei de baza ST afecteaza alarmele ST.

Accesarea ferestrei Grafic ST
Pentru a accesa fereastra ST grafic, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG, zona formelor de unda ECG sau zona numerica ST pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila ST.
3. Selectati ST grafic in partea de jos.

Urmatoarea imagine ilustreaza fereastra ST grafic atunci cand optiunea Mod alarma ST este setatd la Absolut.
Inaltimea barei indica valoarea ST a derivatiei ST aferente. Culoarea barei indica starea de alarma ST: verde indica
faptul ca valoarea ST corespunzatoare se afla in limitele alarmei; cyan, galben si rosu indicd faptul ca valoarea ST
depaseste limitele alarmei. Culoarea se potriveste cu prioritatea alarmei ST.

| avl

011 0,02
| Inferior |ateral
Urmatoarea imagine ilustreaza fereastra ST grafic atunci cand optiunea Mod alarma ST este setata la Relativ.
Inaltimea barei gri indica valoarea ST a liniei de baz3, iar bara verde (cyan, galben sau rosu daca survine o alarma)
indica AST.
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11.7.8 Modificarea setarilor ST

11.7.8.1 Setarea proprietatilor alarmei ST
Pentru a seta proprietatile alarmei ST, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG, zona formelor de unda ECG sau zona numerica ST pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila ST — selectati fila Alarma .

3.  Setati Mod alarma ST.
&  Absolut: seteaza separat proprietatile alarmei pentru fiecare alarma ST.
& Relativ: seteaza proprietatile alarmei pentru alarmele ST unic si ST dual .

4.  Setati proprietdtile alarmei ST.

11.7.8.2 Modificarea derivatiilor pentru afisarea ST

Echipamentul selecteaza automat cele 3 derivatii cele mai deviate pentru afisarea ST. De asemenea, puteti
selecta derivatiile manual. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG, zona formelor de unda ECG sau zona numerica ST pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila ST — selectati fila Config. .

3. Selectati Segment ST si setati derivatia dorita.

11.7.9  Setarea pozitiilor punctului ST, punctului ISO si punctului J

Urmatoarea figura arata pozitiile punctului ST, punctului izoelectric (ISO) si a punctului J:

R

(

=

) Punctul ISO: este localizat intre extremitatea undei P si inceputul complexului QRS.
Punctul ISO oferd o linie de baza pentru masuratoarea deviatiei ST.

(2) Punctul J: se afla la extremitatea complexului QRS. Distanta dintre punctul J si punctul ST
este fixata. Astfel faciliteaza pozitionarea corectd a punctului ST.

(3) Punctul ST: se afla la mijlocul segmentului ST.

4) Deviatia ST (elevatia ST sau depresia): este diferenta de potential intre punctul ISO si
punctul ST.

11.7.9.1 Setarea pozitiei punctului ST

Asigurati-vd cd pozitia punctului ST este setata corect pentru pacient. Setarea incorectd a punctului ST poate
conduce la deviatie ST artificiald. Ajustati punctul ST inainte de inceperea monitorizarii sau daca ritmul cardiac al
pacientului sau morfologia ECG se modificd dramatic.
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11.7.9.2

11.7.9.3

11.8

11.8.1

Pentru a seta pozitia punctului ST, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG, zona formelor de unda ECG sau zona numerica ST pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila ST — selectati fila Reglare .

3. Setati Punct ST. Punctul ST este pozitionat la distanta fixa de punctul J. Cand J+60/80 ms este selectat,
punctul ST este pozitionat fie la 80 ms (HR< 120 bpm) fie la 60 ms (HR>120 bpm) de la punctul J.

Initierea ajustarii automate pentru pozitiile punctului ISO si a punctului J

Setarea Reglare auto. defineste metoda de ajustare a punctului ISO si a punctului J. Functia de reglare automata
este activata in mod implicit. In acest caz, pozitiile punctului ISO si ale punctului J sunt reglate automat in
consecinta.

Pentru a initia reglarea automata pentru pozitiile punctului ISO si punctului J, urmati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG, zona formelor de unda ECG sau zona numerica ST pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila ST — selectati fila Reglare.

3. Activati Reglare auto..

Ajustarea manuala pentru pozitiile punctului ISO si punctului J

Dacd Reglare auto. este oprit, trebuie sa reglati manual pozitiile punctului ISO si punctului J. Pentru aceasta,
respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica ECG, zona formelor de unda ECG sau zona numerica ST pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila ST — selectati fila Reglare.

3. Dezactivati Reglare auto..

4.  Selectati sdgetile din partea dreapta a ISO si J pentru a regla manual pozitiile:
€ Pozitionati punctul ISO in mijlocul partii celei mai plane a undelor P si Q.

& Pozitionati punctul J la capatul complexului QRS si la inceputul segmentului ST.

Monitorizarea intervalului QT/QTc

Intervalul QT este intre inceputul undei Q si capatul undei T. QTc este intervalul QT corectat HR. Monitorizarea
intervalului QT ajuta la detectarea sindromului QT lung.

Monitorizarea intervalului QT/QTc este destinatd pacientilor adulti, copii si nou-nascuti.

Limitarile monitorizarii QT/QTc
Monitorizarea QT/QTc poate fi inexacta sau imposibila in urmatoarele situatii:

Amplitudinea undei R este prea mica.
Sunt prezentate batdile ectopice ventriculare frecvente.

Intervalele RR nu sunt stabile.

Unda P care are tendinta de a se suprapune la capatul undei T anterioare este cauzata de ritmuri cardiace
ridicate.

UndaT este foarte plana sau nu este bine definita
Capatul undei T este dificil de delimitat din cauza prezentei undelor U

Masuréatorile QTc nu sunt stabile

Este prezentat orice zgomot, asistol3, fibrilatie ventriculara, fibrilatie atriala sau derivatie ECG inactiva.

In aceste cazuri, trebuie si selectati o derivatie cu o amplitudine optima a undei T si o activitate a palpitatiilor
care nu este vizibila si fara o unda U sau unda P predominanta.

Unele conditii, cum ar fi blocul de ramura stanga sau dreapta sau hipertrofie, pot conduce la un complex QRS largit.
Daca se observa un QTc prelungit, trebuie sa il verificati pentru a va asigura ca nu este cauzat de largirea QRS.
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11.8.2

11.8.3

11.8.4

Deoarece batdile normale urmate de batai ventriculare nu sunt incluse in analiza, in prezenta unui ritm
bigeminal nu se va genera nicio masuratoare QT.

Daca ritmul cardiac este extrem de ridicat (peste 150 bpm pentru adulti si peste 180 bpm pentru copii si nou-
nascuti), QT nu va fi masurat. Atunci cand ritmul cardiac se modificd, poate dura cateva minute pana cand
intervalul QT se stabilizeaza. Pentru un calcul QTc fiabil este important sa evitati masurdtorile atunci cand ritmul
cardiac se modifica.

Activarea monitorizarii QT/QTc

Functia de monitorizare QT este dezactivata in mod implicit. inainte de a incepe monitorizarea QT, trebuie sa
activati functia QT. Pentru aceasta, respectati aceastd procedura:

1. Selectati zona numerica ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila QT — selectati fila Config..
3. Activati Analiza QT.

Afisarea valorilor numerice QT/QTc

Pentru a afisa valorile numerice QT/QTc, respectati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapidaMeniu principal — din coloana Afisare, selectati Configurare ecran.
2. Selectatifila Aspect placa.

3. Selectati zona numericd a parametrului dorit, apoi selectati ECG — QT/QTc.

NOTA

® Valorile QTc sunt calculate pe baza QT-HR, nu pe ECG HR. Pentru informatii suplimentare, consultati
11.8.4 Accesarea ferestrei Vizualizare QT.

Figura urmatoare ilustreaza zona valorilor numerice QT.

(1) Limita de alarma QTc (2) Valoare QTc
(3) Valoare AQTc (diferenta dintre valorile QTc curente si de pe linia de baza)

(4) Valoare QT-HR (5) Valoare QT

NOTA

® Afisarea zonei valorii numerice QT difera pe masura ce setérile asociate se modifica.

Accesarea ferestrei Vizualizare QT

Vizualizarea QT arata valorile parametrului QT curente si de pe linia de baza si formele de unda. Pentru a accesa
fereastra Vizualizare QT, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numericd QT, zona numerica ECG sau zona formelor de unda ECG pentru a accesa meniul
ECG.

2. Selectatifila QT.

3. Selectati Vizualizare QT in partea de jos.
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Urmadtoarea figura prezinta fereastra Vizualizare QT.

Forma de unda curenta este afisata in jumadtatea superioara de culoare verde.
Forma de unda de pe linia de baza este ilustrata mai jos, cu alb.

Inceputul complexului QRS si capatul undei T sunt marcate cu o linie verticala.

Tn unele conditii, nicio masuratoare QT nu poate fi calculata. Apoi, cauza masuratorii QT esuate este afisata
in partea inferioara a zonei valorilor numerice QT si in zona cu informatii despre alarme se afiseaza mesajul
,QT nu poate fi analizat”.

Selectati sdgeata stanga sau dreapta pentru a comuta derivatiile. Forma de unda corespunzatoare va fi evidentiata.

11.8.5 Salvarea QTc curent ca linie de baza
Pentru a cuantifica modificarile valorii QTc, puteti seta o linie de baza QTc. Daca nu s-a setat nicio linie de baza
pentru acest pacient in decursul primelor cinci minute de la obtinerea valorilor QT valide, echipamentul va seta
automat o linie de baza. Pentru a seta valorile curente ca linie de baza, respectati aceasta procedura:
Din fereastra Vizualizare QT, selectati Setare linie de baza si apoi selectati OK pentru a calcula AQTc ca linie de baza.
Daca setati o noua linie de baza, linia de baza anterioara va fi eliminata.
In fereastra Vizualizare QT, puteti selecta Afisare linie de baza sau Ascundere linie de baza pentru a seta
afisarea formei de unda a liniei de baza.
ATENTIE
® Actualizarea liniei de baza QTc afecteaza valoarea AQTc si alarma.
11.8.6 Modificarea setarilor QT
11.8.6.1 Setarea proprietatilor alarmei QT
Pentru a seta proprietatile alarmei QT, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona de valori numerice QT pentru a accesa meniul QT.
2. Setati proprietatile alarmei QTc si AQTc.
11.8.6.2 Selectarea derivatiilor pentru calculul QT
Puteti selecta o derivatie sau toate derivatiile pentru calculul QT. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona de valori numerice QT pentru a accesa meniul QT.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Derivatii QT. Optiunea Toate este selectata in mod implicit. Acest lucru inseamna cd toate derivatiile
sunt utilizate pentru calculul QT.
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11.9

11.9.1

11.9.2

11.10

11.11

Reinvatarea ECG

Modificarile din sablonul ECG pot cauza alarme incorecte de aritmie si/sau un ritm cardiac inexact. Reinvatarea
ECG permite echipamentului sa invete noul sablon ECG pentru a corecta alarmele de aritmie si valoarea HR.
Odata ce invatarea s-a finalizat, complexul QRS dominant este stocat ca un sablon de referinta. sablonul de
referinta este utilizat ca o morfologie normala a pacientului respectiv si este comparat cu batdile de intrare
pentru a identifica posibilele aritmii.

Initierea reinvatarii ECG automate

Reinvatarea automata a aritmiei are loc in urmatoarea situatie:

m  Se modifica tipul de derivatie ECG sau eticheta derivatiei.

m  Derivatiile ECG sunt dezactivate si nu reconectate in decursul a 60 de secunde.

m  Se modifica starea cu pacemaker a pacientului.

Initierea manuala a reinvatarii ECG

Daca suspectati afisarea de alarme de aritmie anormale, este posibil sa fie nevoie sa se initieze manual o
reinvatare ECG. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numericd ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.

2. Selectati Reinvatare in partea de jos.

ATENTIE

®  Aveti grija sa initiati invatarea ECG doar in timpul perioadelor de ritm normal predominant si cand
semnalul ECG este relativ fara perturbatii. in cazul in care invatarea ECG are loc in timpul aritmiei,
este posibil ca aritmiile ectopice sa fie invatate incorect drept complex QRS normal. Acest lucru
poate duce la detectarea ratata a evenimentelor ulterioare de aritmie.

Calibrarea ECG

Semnalul ECG-ului poate fi inexact datoritd unor probleme de hardware sau software. in consecints,
amplitudinea formei de unda ECG devine mai puternici sau mai scazuta. In acest caz, trebuie sa calibrati
modulul ECG. Pentru aceasta, respectati aceasta procedurd:

1. Selectati zona numericd ECG sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul ECG.
2. Selectati fila Config..

3. Setati Calibrare in partea de jos.

Depanarea ECG

Aceasta sectiune enumera problemele care pot surveni. Daca intampinati probleme atunci cand utilizati
echipamentul sau accesoriile, verificati tabelul de mai jos inainte de a solicita service. Daca problema persista
dupa ce ati intreprins actiunile corective, contactati personalul de service.

NOTA

® Pentru mesajele de alarma fiziologica si tehnica, consultati D Mesajele de alarmad.

Problema Actiuni corective

Nicio zond a valorilor numericesaua | 1. Verificati daca ECG este setat pentru a fi afisat in meniul Configurare ecran.
formei de unda afisata pe ecranul Pentru informatii suplimentare, consultati 9.2.3 Definirea afisajului normal al
principal ecranului.

2. Verificati daca ati activat comutatorul pentru parametrul ECG. In caz contrar,
activati masuratoarea ECG. Pentru informatii suplimentare, consultati 9.2.2
Setarea comutatorului pentru un parametru.

3. Verificati daca ati fixat bine conexiunile electrodului ECG si conductoarelor.
Daca este necesar, inlocuiti electrodul ECG sau conductoarele.

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului 11-21



Problema

Actiuni corective

Traiectorii ECG cu perturbatii

1. Verificati daca electrozii sunt detasati sau uscati. Inlocuiti cu alti electrozi
umezi, dacd este necesar.

2. Verificati astfel incat conductoarele sa nu fie defecte. Inlocuiti conductoarele,
dacd este necesar.

3. Verificati astfel incat cablul pacientului sau conductoarele sa nu fie directionate
prea aproape de alte dispozitive electrice. Mutati cablul pacientului sau
conductoarele la distanta de dispozitivele electrice.

Interferenta excesiva la nivelul
cauterelor

Utilizati cablurile ECG rezistente la ESU. Pentru informatii suplimentare, consultati
F.1 Accesorii pentru ECG.

Perturbatie cauzata de muschi

Pregdtire inadecvata a pielii, tremur, subiect incordat sau pozitionare precara a

electrozilor.

1. Pregatiti pielea din nou si inlocuiti electrozii din nou. Pentru informatii
suplimentare, consultati 11.4.1 Pregdtirea pacientului pentru aplicarea
electrodului si 11.4.2 Aplicarea electrozilor ECG.

2. Aplicati alti electrozi umezi. Evitati zonele musculare.

Semnal intermitent

1. Verificati astfel incat cablurile sa fie conectate corespunzator.

2. Verificati daca electrozii sunt detasati sau uscati. Pregatiti pielea din nou
conform descrierii din 11.4.1 Pregdtirea pacientului pentru aplicarea electrodului
si aplicati alti electrozi umezi.

3. Verificati astfel incat cablul pacientului si conductoarele sa nu fie deteriorate.
Modificati-le, daca este cazul.

Alarme excesive: ritm cardiac,
defectiune derivatie

1. Verificati daca electrozii sunt uscati. Pregatiti pielea din nou si inlocuiti
electrozii din nou. Pentru informatii suplimentare, consultati 71.4.1 Pregdtirea
pacientului pentru aplicarea electrodului si 11.4.2 Aplicarea electrozilor ECG.

2. Verificati in privinta miscarii excesive a pacientului sau a tremurului muscular.
Repozitionati electrozii. Inlocuiti cu alti electrozi umezi, daca este necesar.

Semnal ECG cu amplitudine scazuta

1. Verificati daca amplificarea ECG nu este setata la un nivel prea scazut. Reglati
amplificarea, dupa caz. Pentru informatii suplimentare, consultati 771.5.3.3
Modificarea dimensiunii formei de undd ECG.

2. Pregatiti pielea din nou si inlocuiti electrozii din nou. Pentru informatii
suplimentare, consultati 11.4.1 Pregatirea pacientului pentru aplicarea
electrodului si 11.4.2 Aplicarea electrozilor ECG.

3. Evitati locurile de aplicare a electrozilor. Evitati zona osoasa sau musculara.

Verificati daca electrozii sunt uscati sau daca au fost utilizati pentru o perioada
indelungata. Inlocuiti cu alti electrozi umezi, daci este necesar.

Forma de unda ECG lipsa

1. Verificati daca amplificarea ECG nu este setata la un nivel prea scazut. Reglati
amplificarea, dupa caz. Pentru informatii suplimentare, consultati 7171.5.3.3
Modificarea dimensiunii formei de undd ECG.

2. Verificati astfel incat conductoarele si cablurile pacientului sa nu fie conectate
necorespunzator.

3. Verificati astfel incat cablul pacientului si conductoarele sa nu fie deteriorate.
Modificati-le, daca este cazul.

Devierea liniei de baza

1. Verificati in privinta miscarii excesive a pacientului sau a tremurului muscular.
Fixati conductoarele si cablul.

2. Verificati daca electrozii sunt detasati sau uscati si inlocuiti cu alti electrozi
umezi, daca este necesar. Pentru informatii suplimentare, consultati 77.4.1
Pregditirea pacientului pentru aplicarea electrodului si 11.4.2 Aplicarea electrozilor
ECG.

3. Verificati setarea filtrului ECG. Setati modul Filtru ECG la Monitor pentru a
reduce devierea liniei de baza pe afisaj.
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12

Analiza ECG cu 12 derivatii in repaus

>

12.1

12.2

12.3

Introducere privind analiza ECG cu 12 derivatii in repaus

Monitorizarea ECG cu 12 derivatii ofera o achizitie simultana de informatii pe 12 derivatii pentru pacienti. in cazul
in care echipamentul este configurat cu algoritmul de analizd ECG Glasgow pe 12 derivatii, pot fi furnizate, de
asemenea, un post-diagnostic si o analiza. Analiza ECG pe 12 derivatii de repaus este utilizata pentru a identifica
si diagnostica pacientii cu tulburari cardiace si este utila in detectarea precoce si tratamentul prompt al
pacientilor cu infarct miocardic acut cu ridicarea segmentului ST (STEMI).

Analiza ECG cu 12 derivatii in repaus este destinata pacientilor adulti, copii si nou-ndscuti.

Pentru informatii suplimentare despre algoritmul Glasgow, consultati Ghidul medicului pentru programul de
interpretare al ECG cu 12 derivatii.

AVERTISMENT

® Analiza ECG cu 12 derivatii in repaus furnizata de acest echipament nu este destinata aplicarii
cardiace directe.

Pregatirea pentru masurarea ECG cu 12 derivatii

Pentru a va pregati in mod corespunzator pentru analiza ECG cu 12 derivatii, urmati aceasta procedura:

1. Pregatiti pielea pacientului. Pentru informatii suplimentare, consultati 77.4.1 Pregdtirea pacientului pentru
aplicarea electrodului.

2. Aplicati electrozii ECG la pacient.

€ Pentru pacientii adulti, conectati cablul pentru pacient si aplicati electrozii ECG. Pentru mai multe
informatii, consultati 71.4.2 Aplicarea electrozilor ECG, 11.4.4.3 Pozitionarea electrodului pentru torace si
11.4.4.4 Pozitionarea electrozilor cu 12 derivatii.

€ Pentru pacientii cu varsta sub 16 ani, conectati cablul pentru pacient si aplicati electrozi pentru
membre. Pentru informatii suplimentare, consultati 71.4.2 Aplicarea electrozilor ECG si 11.4.4.4
Pozitionarea electrozilor cu 12 derivatii. Electrozii toracici trebuie amplasati in electrozii V4R, V1,V2, V4,
V5, V6 si V3 in pozitia V4R, asa cum se aratd mai jos.

3.  Dupa aplicarea electrozilor, instruiti pacientul in urmatoarele pozitii:
& Bratesi picioare plate
¢ Intins relaxant si confortabil
€  S3ramana nemiscat fard sa vorbeasca
*

Sa respire normal, fara sa mestece sau sa stranga din dinti.

Deschiderea ferestrei ECG cu 12 derivatii

Pentru a deschide fereastra ECG cu 12 derivatii, selectati tasta rapida 12 der.. 12 der.
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12.4  Captarea ECG cu 12 derivatii

Pentru a captura ECG cu 12 derivatii, selectati Captura ecran sub fereastra ECG cu 12 derivatii. Functia Captura

de ecran este definita predefinit pentru a captura ecranul. Setarea Captura ecran poate fi modificata numai in

modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.5 Meniu configurare 12 derivatii.

Cand este afisata fereastra de previzualizare a capturii de ecran, puteti efectua urmatoarele operatii.

m  Trimitere: transmite o captura de ecran si genereaza un eveniment.

m  Statie centrala: transmite o captura de ecran catre CMS dorit. Dacd Pers. este selectatd, trebuie sa
introduceti manual adresa IP a CMS dorit. Pentru detalii privind conectarea CMS, consultati 23.5 Conectarea
la CMS.

m  FTP: transmite o captura de ecran cdtre serverul FTP dorit. Daca Pers. este selectata, trebuie sa introduceti
manual adresa IP a serverului FTP dorit. Pentru detalii despre conectarea serverului FTP, consultati 23.8
Transmiterea datelor prin protocolul FTP.

Pentru detalii despre examinarea evenimentelor, consultati 20.7 Revederea evenimentelor.

12.5  Modificarea setarilor ECG cu 12 derivatii
12.5.1 Verificarea informatiilor despre pacient

Unele informatii despre pacient pot afecta direct analiza ECG cu 12 derivatii. Existenta unor informatii complete

si corecte despre pacient este utila pentru diagnosticarea corecta si tratarea pacientului.

Pentru verificarea informatiilor despre pacient, respectati aceasta procedura:

1. Selectati oriunde pe formele de unda ECG cu 12 derivatii.

2. Verificati daca informatiile introduse despre pacient sunt complete si corecte.

3. Daca este necesar, introduceti sau editati informatiile despre pacient. Setdrile pentru ID pacient, Nume
pacient, Varsta si Sex sunt relevante pentru cele din meniul Administrare pacient.

4.  Selectati Salvare.

NOTA
® Pentru pacientii cu varsta sub 16 ani, se recomanda setarea Pozitionarea V3 la V4R si plasarea
electrozilor toracici la V4R, V1, V2, V4, V5, V6. Aceasta este o practica normala pentru un pacient de
aceasta varsta.
12.5.2 Setarea formelor de unda ECG cu 12 derivatii

Pentru a seta formele de unda cu 12 derivatii ECG, respectati aceasta procedura:

1. Selectati oriunde pe formele de unda ECG cu 12 derivatii.

2. Selectati fila Config. si modificati setdrile dupa cum doriti.

3. Selectati »{ pentru a salva modificarile.

Cu exceptiaFiltru artefact muschi, Derivatie ritm afisata, Tahicardie si Bradicardie, alte setdri sunt relevante

pentru cele din meniul ECG.

Urmatorul tabel enumera optiunile, valorile predefinite si descrierea aferente.

Articol meniu Prestabilit Descriere
Derivatie ritm afisata Il Seteaza derivatia de ritm care va fi afisata in prima linie.
Vitezd 25 mm/s Seteaza viteza formei de unda ECG.
Amplificare ECG x1 Seteaza dimensiunea formei de unda ECG.
Format ritm O derivatie Seteaza numarul de derivatii de ritm masurate.
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12.5.3

Articol meniu

Prestabilit

Descriere

Filtru artefact muschi Dez. Filtrul de artefacte musculare atenueaza zgomotul din forma de unda
prin restrictionarea frecventelor incluse.

Filtrul de artefacte musculare este un filtru trece-jos. Semnalele care
depasesc frecventa setata sunt filtrate.

+ 35 Hz: sunt afisate numai semnale la 35 Hz sau mai putin.

+ 20 Hz: sunt afisate numai semnale la 20 Hz sau mai putin.

+ Dez.: sunt afisate semnale la 350 Hz sau mai putin.

Elim. dev. linie baza Ac. Eliminarea deviatiei liniei de bazd suprimd majoritatea interferentelor
care deviaza linia de baza si, de asemenea, este capabild sa pastreze
fidelitatea nivelului segmentului ST.

Tahicardie 100 bpm Seteaza pragul de tahicardie.

Aceasta setare este eficientd numai pentru pacientii cu varsta de peste
180 de zile.

Bradicardie 50 bpm Seteaza pragul de bradicardie.

Aceastd setare este eficienta numai pentru pacientii cu varsta de peste
2191 de zile.
Aspect forma unda Standard Seteaza configuratia formei de unda ECG.

- Standard: secventa formei de unda este |, I, Ill, aVR, aVL, aVF, V1,V2,
V3,V4,V5,Ve.

- Cabrera: secventa formei de unda este aVL, |, -aVR, Il, aVF, Il V1,V2,
V3,V4,V5, V6.

NOTA

® indepartarea abaterii de la linia de bazi introduce o intarziere de aproximativ 1 secunda. Se
recomanda pornirea Elim. dev. linie baza, cu exceptia cazului in care intarzierea este inacceptabila.

Setarea raportului ECG cu 12 derivatii

Pentru a seta raportul ECG cu 12 derivatii, respectati aceasta procedura:

1. Selectati oriunde pe formele de unda ECG cu 12 derivatii.

2. Selectati fila Raport si modificati setarile dupa cum doriti.

3. Selectati Y pentru a salva modificarile.

Urmatorul tabel enumera optiunile, valorile predefinite si descrierea aferente.

Articol meniu

Prestabilit

Descriere

Complex median

Dez.

Seteaza daca informatiile complexe mediane sunt incluse in raportul
de analiza ECG cu 12 derivatii.

Complexul median afiseaza o forma de unda mediana complexa
pentru fiecare derivatie de 10 secunde in format 3x4

Matrice de mdsurare

Dez.

Seteazd daca informatiile matricei de masurare sunt incluse in raportul
de analiza ECG cu 12 derivatii.

Matricea de masuratori oferd 32 de mdsurdtori pentru fiecare derivatie,
inclusiv Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur
(ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), QRSdef (ms), P+amp
(uV), P-amp (uV), QRSp2p (1V), Qamp (uV), Ramp (uV), Samp (uV),
R'amp (uV), S'amp (uV), STamp (uV), 2/8STT (uV), 3/8STT (uV), T+amp
(MV), T-amp (uV), QRSarea (uV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (grad),
Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms).

Masuratori

Ac.

Seteaza daca rezultatele masuratorilor sunt incluse in raportul de
analiza ECG cu 12 derivatii.

Rezultatele masuratorilor includ Ritm cardiac, Interval PR, Durata QRS,
Interval QT/QTc, Axe P/QRS/T, RV5/SV1 si RV5+SV1.
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Articol meniu Prestabilit Descriere

Interpretare Ac. Seteaza daca diagnosticul este inclus in raportul de analiza ECG cu 12
derivatii.
Rezumat interpretare Ac. Seteaza daca rezumatul interpretarii este inclus in raportul de analiza

ECG cu 12 derivatii.

Rezumatul interpretarii este inclus in raport numai atunci cand porniti
ambele Interpretare si Rezumat interpretare.

RV5/SV1 Ac. Seteazd daca informatiile RV5/SV1 sunt incluse in raportul de analiza
ECG cu 12 derivatii.

Informatiile RV5/SV1 sunt incluse in raport numai atunci cand porniti
ambele Masuratori si RV5/SV1.

Amplitudine 10 mm/mV Seteaza amplitudinea formei de unda ECG tiparita.

Viteza 25 mm/s Seteaza viteza de tiparire a formei de unda ECG.

Format 12 der. 3x4 Seteaza formatul formei de unda al raportului de analiza ECG cu 12
derivatii.

Luati 3x4+1 ca exemplu, formele de unda ECG sunt afisate pe 3 linii si 4
coloane urmate de o forma de unda a derivatiei de ritm.

Der. ritm 1 1] + Seteaza derivatia de ritm daca Format 12 der. este setatd la 3x4+1,
3x4+2 sau 3x4+3.
Der. ritm 2 V2 X 4 . C sl . .
« Seteaza derivatia de ritm pentru mdsurdtori manuale si de ritm.
Der. ritm 3 V5
Secventa format Secvential Seteaza metoda de tiparire a formelor de unda ECG.

« Simultan: tipareste simultan forme de unda ECG.

« Secvential: tipareste secvential formele de unda ECG afisate pe 3
linii si 4 coloane, cu 2,5 secunde de date ECG pentru fiecare coloana.

12.6 Initierea masuratorii ECG cu 12 derivatii

Analiza ECG pe 12 derivatii de repaus oferd trei masurdtori, inclusiv masurarea automata, masurarea manuala si
madsurarea ritmului.

12.6.1 Masurare automata
Mdsuratoarea automata achizitioneaza si analizeaza automat 10 secunde de date ECG.
Pentru a initia masurarea automata, urmati aceasta procedura:

1. Modificati setdrile relevante pentru masurarea automata. Pentru informatii suplimentare, consultati 72.5
Modificarea setdrilor ECG cu 12 derivatii.

2. Selectati Analiz de sub fereastra ECG cu 12 derivatii si asteptati rezultatele diagnosticului automat.

€  Dacd apare o problema de conectare, trebuie sa luati masuri corective. Pentru informatii
suplimentare, consultati 12.6.4 Actiuni atunci cand apare o derivatie inactivd.

& Daca informatiile despre pacient sunt incomplete, este afisat meniul Date demograf. pacient. Dupd
ce selectati Nu-mi aminti data viitoare., meniul Date demograf. pacient nu va fi afisat pentru
madsuratorile urmatoare. Setarea comutatorului Mesaj introducere info. pacient poate fi modificata
numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.5 Meniu configurare 12
derivatii.

3. Dupa achizitia a 10 secunde de date ECG, raportul de analiza ECG cu 12 derivatii este tipdrit automat. Puteti
seta daca sd achizitionati 10 secunde de ECG cu 12 derivatii inainte de a initia masuratoarea automata.
Setarea comutatorului Pre-achizitie poate fi modificatd numai in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.5 Meniu configurare 12 derivatii.

In timpul masuratorii, puteti selecta Stop sub fereastra ECG cu 12 derivatii pentru a o intrerupe in orice moment.

Masurdtoarea automata extinsa este dezactivata implicit. Daca este activata, o mdsuratoare de ritm incepe
automat atunci cand este detectata oricare dintre valorile critice ,Tahicardie extremad’, ,Bradicardie extrema” sau
LAritmie semnificativa” la finalizarea masuratorii automate. Setarea comutatorului inregistrare extinsa poate fi
modificatd numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.5 Meniu configurare 12

derivatii.
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12.6.2

12.6.3

12.6.4

NOTA

® Verificati daca informatiile pacientului sunt corecte inainte de a initia masuratoarea automata ECG
cu 12 derivatii.

Masuratoare manuala

Masuratoarea manuald achizitioneaza continuu formele de unda ECG in timp real ale derivatiilor de ritm
selectate. Masuratoarea manuala ofera doar un raport tiparit, fara rezultate de masurare si diagnosticare. Nu
puteti salva sau transmite raportul.

Pentru a initia 0 masurarea manuald, urmati aceasta procedura:

1. Modificati setdrile relevante pentru mdsurarea manuald. Pentru informatii suplimentare, consultati 12.5
Modificarea setdrilor ECG cu 12 derivatii.

2. Selectati Manual. Daca apare o problema de conectare, trebuie sa luati masuri corective. Pentru informatii
suplimentare, consultati 12.6.4 Actiuni atunci cdnd apare o derivatie inactivd.

3. Selectati Stop sub fereastra ECG cu 12 derivatii. Masurdtoarea se opreste si formele de unda ECG cu 12
derivatii sunt tiparite automat.

Masurarea ritmului

Masurarea ritmului achizitioneaza si tipareste 60 de secunde de date ECG pentru derivatia de ritm. Mdsuratoarea
de ritm ofera doar un raport tiparit, fara rezultate de masurare si diagnosticare. Nu puteti salva sau transmite
raportul.

Pentru a initia 0 masurarea de ritm, urmati aceastd procedura:

1. Modificati setdrile relevante pentru masurarea ritmului. Pentru informatii suplimentare, consultati 12.5
Modificarea setdrilor ECG cu 12 derivatii.

2. Selectati Ritm. Este afisatd o numardtoare inversa pentru achizitia formei de unda. Daca apare o problema
de conectare, trebuie sa luati masuri corective. Pentru informatii suplimentare, consultati 72.6.4 Actiuni
atunci cand apare o derivatie inactivd.

3. Dupa achizitia a 60 de secunde de date ECG, mdsurarea se opreste si formele de undd ale ritmului sunt
tiparite automat.

Tn timpul masuratorii, puteti selecta Stop sub fereastra ECG cu 12 derivatii pentru a o intrerupe in orice moment.

Actiuni atunci cand apare o derivatie inactiva

Daca electrozii sunt detasati sau oricare dintre conductoare este slab conectat la electrod sau cablul pacientului
se detageaza de pe echipament, se va afisa fereastra Verificati conexiunea derivatiei ECG. In acest caz, trebuie
sa verificati daca toti electrozii sunt bine fixati pe pacient, conductoarele sunt conectate corespunzator la
electrozi, iar cablul pentru pacient este strans conectat la echipament.

m  Cand oricare dintre electrozii pentru membre este detasat, este afisat mesajul , XX (RA/R, LA/L, RL/N, LL/F)
LED OFF, va rugam sa o reconectati” Trebuie sa stergeti eroarea de conectare conform instructiunilor,
apoi sa reporniti masurdtoarea.

m  Cand oricare dintre electrozii pentru membre este detasat, este afisat mesajul , XX (V1 to V6/C1 to C6 LED
OFF, va rugam sa o reconectati” Puteti selecta Ignorare pentru a continua mdsuratoarea sau puteti
sterge eroarea de conectare, conform instructiunilor, si apoi sa reporniti masuratoarea.

Verificalf trnexnnes devisagiel FCG
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12.7

12.7.1

12.7.2

12.7.3

Raport privind analiza ECG cu 12 derivatii

La finalizarea masuratorii automate ECG cu 12 derivatii, ECG cu 12 der. fereastra este afisatd automat. In acelasi
timp, un raport de analiza ECG cu 12 derivatii este salvat automat si apoi este generat un eveniment de analiza
ECG cu 12 derivatii.

Vizualizarea raportului analizei ECG cu 12 derivatii

Figura urmatoare prezinta raportul de analiza ECG cu 12 derivatii.

EG w12 der,

(1) ————tlume pacient: john, Smith-Demo  Virsta: 3528  Sex: Barbat
[

N Interpretara Loc MI ©6)
u *** CONSIDER ACUTE STEMI * Derivatii corelative la infarctul anterior: V3, V4

e 21447 Arftrie $nasatd
i = AT ANTESHGR - FOSBIL AT
Ly &8 snommal

s —
irkins Chagmaste vl 4\{ ‘\
EZ; Ting de misare 311 RIS e

(M Informatii despre pacient: include numele pacientului, varsta. sexul.

(2) Masuratori: include Ritm cardiac, Interval PR, Durata QRS, Interval QT/QTc, Axe P/QRS/T si Formula
QTc.

(3) Timp de analiza
(4) Rezultate de diagnosticare

(5) Forme de unda ECG cu 12 derivatii

xn

(6) Valori critice: include ,considerarea STEMI acut’,,,IM/ischemie acutd”, ,tahicardie extrema,”

s

,bradicardie extrema’, ,aritmie semnificativa”

(7) Diagrama localizarii infarctului miocardic (IM): indica grafic locatia IM, inclusiv infarctul inferior,
infarctul lateral, infarctul septal anterior, infarctul anterior, infarctul septal, infarctul lateral anterior si
infarctul extins.

Examinarea raportului analizei ECG cu 12 derivatii

Pentru a examina raportul de analiza ECG cu 12 derivatii, selectati Revederea sub fereastra ECG cu 12 derivatii.
Pentru informatii suplimentare, consultati 20.9 Revederea analizei ECG cu 12 derivatii.

Transmiterea raportului analizei ECG cu 12 derivatii

Puteti transmite un raport de analiza ECG cu 12 derivatii catre serverul CMS sau FTP. Pentru a face acest lucru,
selectati Trimitere in fereastra ECG cu 12 der. dupa finalizarea masuratorii automate ECG cu 12 derivatii si
efectuati setdrile dupa cum urmeaza:

m  Statie centrala: transmite raportul de analiza ECG cu 12 derivatii catre CMS dorit. Daca Pers. este selectatd,
trebuie sd introduceti manual adresa IP a CMS dorit. Pentru detalii privind conectarea CMS, consultati 23.5
Conectarea la CMS.

m  FTP: transmite raportul de analiza ECG cu 12 derivatii catre serverul FTP dorit. Dacd Pers. este selectatd,
trebuie sd introduceti manual adresa IP a serverului FTP dorit. Pentru detalii despre conectarea serverului
FTP, consultati 23.8 Transmiterea datelor prin protocolul FTP.

Formatul raportului de analiza ECG cu 12 derivatii transmis catre CMS este XML implicit. Setarea Raport ECG
poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.5 Meniu
configurare 12 derivatii.
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12.7.4 Tiparirea raportului analizei ECG cu 12 derivatii

Dupa ce selectati Analiz in modul de masurare automata, raportul de analiza ECG cu 12 derivatii este tiparit
automat. Setarea comutatorului Inregistrare automata poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru
informatii suplimentare, consultati 24.7.5 Meniu configurare 12 derivatii.

La finalizarea masurarii automate a ECG cu 12 derivatii, puteti selecta inregistrare in fereastra ECG cu 12 der.
pentru a tipari manual raportul analizei ECG cu 12 derivatii.

12.7.5 Compararea rapoartelor privind analiza ECG cu 12 derivatii

Dacd sunt salvate mai multe rapoarte de analizd ECG cu 12 derivatii, puteti alege doua rapoarte dintre ele pentru
o comparatie. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati Comparatie sub fereastra ECG cu 12 derivatii.

2. Selectati un raport dorit din zona raportului istoric si selectati Setare referinta pentru a-| seta ca raport de
referinta.

3. Selectati celalalt raport de comparat din zona raportului istoric.
4.  Selectati Viteza sau Gain pentru a seta afisarea comparatiei formelor de unda.
5. Selectati fila Comp. complex median pentru a vizualiza comparatia complexa mediana.

Figura urmatoare prezinta comparatia formelor de unda intre rapoarte de analiza ECG cu 12 derivatii.

Comp, formd de undd Comp, camplex median

(1) Zona formelor de unda de referinta: afiseaza formele de undd ECG cu 12 derivatii ale unui raport de
referinta. Raportul de referinta este indicat cu ,Referinta” si timpul de masurare cu text galben in
coltul din stanga sus.

(2)  Zona formei de unda de comparatie: afiseaza formele de unda ECG cu 12 derivatii ale unui raport
care urmeaza sa fie comparat. Timpul de masurare al raportului este afisat cu text albastru.

(3) Zona de rapoarte istorice: afiseaza timpul de masurare si rezultatele pentru toate rapoartele salvate.

Raportul de referinta este indicat cu ,Ref.” intr-o caseta galbena, iar raportul de comparatie este
indicat cu o caseta albastra.

12.8  inchiderea ferestrei ECG cu 12 derivatii

Pentru a iesi din fereastra ECG cu 12 derivatii, selectati lesire 12 derivatii de sub fereastra ECG cu 12 derivatii.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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1 3 Monitorizarea respiratiei (Resp)

13.1 Introducere privind Resp

Impedanta respiratiei se mdsoara peste torace. Cand pacientul respira sau este ventilat, volumul de aer din
pldmani se modifica generand modificdri ale impedantei intre electrozi. Frecventa respiratorie (RR) se calculeaza
pe baza acestor modificari ale impedantei, o formd de unda pentru respiratie fiind afisata pe ecran.

Monitorizarea respiratiei este destinata pentru pacientii adulti, copii si nou-ndscuti.

13.2 Informatii privind siguranta Resp

AVERTISMENT

La monitorizarea respiratiei pacientului nu utilizati cabluri ECG cu protectie pentru ESU.

Daca nu setati corect nivelul de detectie pentru frecventa respiratorie in modul de detectie manual,
este posibil ca echipamentul sa nu poata detecta apneea. Daca setati nivelul de detectie prea jos,
echipamentul va avea tendinta de a detecta activitatea cardiaca si de a interpreta in mod eronat
activitatea cardiaca drept activitate respiratorie, in caz de apnee.

Masuratoarea respiratiei nu recunoaste cauza apneei. Indica o alarma numai daca nu este detectata
respiratia, dupa ce a trecut durata ajustata dinainte, de la ultima respiratie detectata. De aceea, nu
poate fi utilizata pentru diagnosticare.

Daca functioneaza in conditii conforme cu Standardul CEM IEC 60601-1-2 (Imunitate radiata 3 V/m),
intensitatea campului mai mare de 3 V/m poate duce la méasuratori eronate pe diverse frecvente. De
aceea se recomanda evitarea utilizarii echipamentelor electrice iradiante in apropierea unitatii de
masurare a respiratiei.

Masuratoarea impedantei respiratiei poate cauza modificari de frecventa ale pacemakerelor
adaptabile in functie de rata respiratorie pe minut. Dezactivati modul de adaptare in functie de rata
respiratorie sau dezactivati masuratoarea impedantei respiratiei pe echipament.

Atunci cand utilizati unitatea de electrochirurgie, asigurati contactul corespunzator dintre
electrodul de intoarcere pentru ESU si pacient, pentru a evita arsurile in locurile de masurare. De
asemenea, asigurati-va ca electrodul de intoarcere pentru ESU este in apropierea zonei de operare.

ATENTIE

Monitorizarea respiratiei nu se utilizeaza pentru pacientii care sunt foarte activi, deoarece aceasta
va cauza alarme false.

13.3  AfisajResp

(1) Amplificare forma de unda (2) Eticheta derivatie Resp (3) Limite alarma
Resp

(4) Frecventa respiratorie (RR) (5) Sursa RR
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NOTA

® Daca sunt utilizate cabluri ECG cu protectie ESU, zona formei de unda Resp va afisa mesajul
»Verificare derivatii”. Daca este necesar, inlocuiti cablul ECG.

13.4 Pregétlrea pentru monitorizarea Resp
13.4.1 Pregatirea pacientului pentru aplicarea electrodului
Tnainte de a incepe monitorizarea respiratiei, trebuie sa pregatiti in mod corespunzitor pielea. Pentru informatii
suplimentare, consultati 11.4.1 Pregdtirea pacientului pentru aplicarea electrodului.
13.4.2 Pozitionarea electrozilor
Deoarece masurarea respiratiei adopta pozitionarea standard a electrozilor ECG, puteti utiliza cabluri ECG
diferite. Deoarece semnalul de respiratie se masoara intre doi electrozi ECG, daca se aplica o pozitionare
standard a electrozilor ECG, cei doi electrozi trebuie sé fie BD si BS pentru setul de derivatii ECG | sau BD si PS
pentru setul de derivatii ECG II.
Pentru informatii suplimentare, consultati 11.4.4 Pozitionarea electrozilor ECG.
=
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ATENTIE
® Pentru areduce artefactele cardiace, aplicati electrozii respiratorii astfel incat zona ficatului si
ventriculele inimii nu sunt aliniate intre electrozii respiratorii. Aceasta este importanta in special
pentru pacientii nou-nascuti.
® Pentru a optimiza forma de unda pentru respiratie, pozitionati orizontal electrozii BD si BS atunci
cand monitorizati respiratia cu setul de derivatii ECG I; pozitionati electrozii BD si PS in diagonala
atunci cand monitorizati respiratia cu setul de derivatii ECG II.
® Pentru a optimiza formele de unda respiratorii pentru pacientii care respira in principal abdominal,
aplicati electrodul LL in partea stanga a abdomenului la punctul de expansiune abdominala
maxima.
® Pentru pacientii cu expansiune laterala a toracelui (in mod normal pacienti nou-nascuti), pentru
evitarea presiunii intratoracice negative si optimizarea formelor de unda respiratorii, aplicati
electrozii in zonele mijlociu axilara dreapta si toracica laterala stanga la punctul maxim al miscarii
respiratorii.
® Inspectati periodic locul de aplicare a electrozilor, pentru a asigura calitatea pielii. In cazul in care
calitatea pielii se schimba, inlocuiti electrozii sau schimbati locul de aplicare.
NOTA
® Depozitati electrozii la temperatura ambianta. Deschideti pachetul de electrozi imediat inainte de
utilizare.
® Verificati ca pachetele de electrozi sa fie intacte si sa nu fie expirate. Asigurati-va ca gelul pentru
electrozi este umed.
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13.5 Schimbarea setarile Resp

13.5.1 Setarea proprietatilor alarmei Resp
Pentru a seta proprietatile alarmei Resp, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numerica Resp sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul Resp..
2. Selectatifila Alarma.

3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.

NOTA

® Puteti dezactiva alarma pentru apnee doar daca Al. pentru apnee dez. activat. Pentru informatii
suplimentare, consultati 10.4.7 Setarea comutatorului al. pentru apnee dez..

13.5.2 Setarea sursei RR
Pentru a seta sursa RR, respectati aceastd procedura:
1. Selectati zona numerica Resp sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul Resp..
2. Selectati fila Config..
3. Setati Sursa RR.

Atunci cand Sursa RR este setat la Auto, sursa RR este selectata automat in functie de prioritate. Prioritatea
Sursa RR este in primul rand €02, apoi ECG. Atunci cand sursa RR curenta nu este disponibild, Sursa RR este
comutat in mod automat la Auto.

13.5.3  Selectarea derivatiei pentru respiratie
Pentru a seta derivatia pentru respiratie, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numericd Resp sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul Resp..
2. Selectati fila Config..
3. Setati Derivatie Resp.

Daca nu puteti obtine o forma de unda optima pentru respiratie sau daca suspectati valoarea Resp dupd ce
alegeti derivatia Resp, poate fi necesar sa optimizati pozitionarea electrodului.

13.5.4 Setarea dimensiunii formei de unda pentru respiratie
Pentru a seta dimensiunea formei de undd pentru respiratie, respectati aceastd procedura:
1. Selectati zona numerica Resp sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul Resp..
2. Selectati fila Config..

3.  Setati Gain.

13.5.5 Setarea vitezei formei de unda Resp
Pentru a seta viteza formei de unda Resp, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numericd Resp sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul Resp..
2. Selectati fila Config..

3. Setati Viteza.
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13.5.6

13.5.7

13.6

Initierea detectarii automate a pragului formei de unda Resp

Puteti imita detectarea automata pentru nivelul de detectare a formei de undd Resp sau pragul. Pentru aceasta,
respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numericd Resp sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul Resp..
2. Selectati fila Config..
3. Activati Detectie automata prag.

Dupa ce Detectie automata prag este pornit, dacd ECG este oprit atunci cand monitorizati respiratia,
echipamentul nu poate compara ECG si RR pentru a detecta artefactele cardiovasculare. Pentru a evita
interpretarea artefactului cardiovascular ca respiratie, pragul respirator este setat automat mai sus.

Reglarea manuala a pragului formei de unda Resp

Este recomandat sa reglati manual pragul formei de unda Resp in urmatoarele situatii:

m  Pacientul are ventilatie impusa intermitenta.

m  Respiratia pacientului este slaba.

m  RRal pacientului este aproape de HR.

Pentru a regla manual pragul formei de unda Resp la nivelul dorit, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona numerica Resp sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul Resp..

2. Selectatifila Prag.

3.  Dezactivati Detectie automata prag.

4. Selectati A sau w de maijos Linia superioara si Linia inferioara, pentru a defini pragul formei de
unda Resp.

Odata ce ati setat pragul formei de unda Resp, acesta nu se va adapta automat la diferite adancimi de respiratie.
Amintiti-va intotdeauna sa schimbati nivelul de detectare daca adancimea respiratiei se modifica.

Atunci cand se regleaza manual pragul formei de unda Resp, artefactul cardiovascular poate fi interpretat in
mod eronat ca fiind respiratie in anumite situatii. Aceasta conduce la un ritm respirator mai ridicat sau la apnee
nedetectatd. Daca suspectati citirea RR, reglati pragul formei de unda Resp pentru a creste nivelul de detectie.
Daca nu puteti regla pragul deoarece forma de unda Resp este prea micd, luati in considerare optimizarea
amplasarii electrodului.

Depanarea problemelor legate de respiratie

Dacd intampinati aceste probleme atunci cand utilizati echipamentul sau accesoriile, verificati tabelul
consultand D Mesajele de alarmd inainte de a solicita servicii. In cazul in care problema persistd, contactati
personalul de service.
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1 4 Monitorizarea saturatiei de oxigen a pulsului (SpO,)

14.1 Introducere privind SpO,

Monitorizarea saturatiei de oxigen a pulsului (SpO,) este o tehnica neinvaziva utilizata pentru mdsurarea
cantitatii de hemoglobina oxigenata si frecventa pulsului prin masurarea absorbtiei de lumina a lungimilor de
unda selectate. Lumina generata in partea emitenta a sondei este partial absorbitd atunci cand trece prin tesutul
monitorizat. Cantitatea de lumina transmisd este detectata in partea de detectare a sondei. Atunci cand partea
pulsatila a semnalului de lumina este examinata, cantitatea de lumind absorbita de hemoglobina este mdsurata
si saturatia de oxigen a pulsului poate fi calculata. Echipamentul este calibrat pentru a afisa saturatia functionala
cu oxigen.

Monitorizarea SpO, este destinata pentru pacientii adulti, copii si nou-nascuti.

Urmatoarele tipuri de SpO , pot fi configurate:

m  SpO, Mindray: conectorul este albastru si pe echipament nu se afiseaza nicio sigla.
m  SpO, Nellcor: conectorul este gri, iar pe echipament se afiseaza sigla Nellcor.
m  SpO, Masimo: conectorul este violet, iar pe echipament se afiseaza sigla Masimo SET.
NOTA
® Cablul prelungitor SpO, trebuie sa fie compatibil cu conectorii SpO,. De exemplu, puteti conecta
doar cablul prelungitor Mindray SpO, la conectorii Mindray SpO,.
® Verificarea preciziei de masurare: Precizia SpO, a fost verificata in cadrul unor experimente,
comparand cu probe de sange arterial masurate cu un CO-oximetru. Masuratorile cu pulsoximetrul
sunt distribuite in mod statistic si se preconizeaza ca aproximativ doua treimi din masuratori se vor
incadra in intervalul de precizie specificat, comparativ cu masuratorile efectuate cu CO-oximetrul.
® Un tester functional sau un simulator SpO, pot fi utilizate pentru a determina acuratetea frecventei
pulsului.
[ ]

Un tester functional sau un simulator SpO, nu pot fi utilizate pentru a determina acuratetea SpO,.

14.2 Informatii privind siguranta SpO,

AVERTISMENT

Daca pacientul are o tendinta de deoxigenare, probele de séange trebuie sa fie analizate de un CO-
oximetru de laborator pentru intelegerea completa a starii pacientului.

Nu folositi echipamentul sau senzorii SpO, in timpul scanarii RMN sau intr-un mediu RMN. Curentul
indus poate provoca arsuri. Echipamentul poate afecta imaginea RMN, iar dispozitivul RMN poate
afecta acuratetea masuratorilor SpO ,.

O monitorizare continua prelungita poate spori riscul de modificari nedorite ale caracteristicilor
pielii, precum iritare, inrosire, formarea de basici sau arsuri. Inspectati locul de aplicare a senzorului
la fiecare doua ore si mutati senzorul in cazul in care calitatea pielii se modifica. Schimbati locul de
aplicare la fiecare patru ore. Pentru nou-nascuti sau pacientii cu circulatie sanguina periferica
precara sau piele sensibild, locul de aplicare a senzorului trebuie inspectat mai des.

Setarea limitelor de alarma la valori extreme poate face sistemul de alarma sa devina ineficient. De
exemplu, nivelurile ridicate de oxigen pot predispune un nou-nascut prematur la fibroplazii
retrolentale. Setarea unei limite ridicate de alarma SpO , la 100% este echivalenta cu oprirea alarmei
SpO 20

Nu asezati echipamentul sau accesoriile in nicio pozitie care ar putea cauza caderea acestora peste
pacient.

Nu porniti si nu folositi echipamentul decat daca configurarea a fost verificata ca fiind corecta.

Nu conectati cablurile pacientului intr-o bobina stransa si nu le infasurati in jurul echipamentului,
deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea cablurile pacientului.
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14.3

Daca senzorul este prea strans deoarece zona de aplicare este prea mare sau devine prea mare din
cauza edemului, presiunea excesiva pentru perioade prelungite de timp poate duce la congestie
venoasa distala fata de locul de aplicare, si mai departe la edem interstitial si ischemie tisulara.

® Cand pacientii urmeaza terapie fotodinamica, acestia pot fi sensibili la sursele de lumina. Oximetria
pulsului poate fi utilizata numai sub supraveghere clinica atenta si pentru perioade scurte de timp,
pentru a reduce interferenta cu terapia fotodinamica.

® SpO, este calibrat empiric la voluntari adulti sanatosi, cu niveluri normale de carboximoglobina
(COHDb) si methemoglobina (MetHb).

® Pentru ava proteja de electrocutare, scoateti intotdeauna senzorul si deconectati pulsoximetrul
complet inainte de a face baie pacientului.

® Functia de pulsoximetru a echipamentului nu trebuie utilizata pentru monitorizarea apneei.

® Functia de pulsoximetru a echipamentului nu trebuie utilizata pentru analiza aritmiei.

ATENTIE

® Schimbatilocul de aplicare sau inlocuiti senzorul si/sau cablul pentru pacient atunci cand pe
echipament este afisat un mesaj persistent ,Calitate slaba semnal Sp0O2". Aceste mesaje pot indica
faptul ca timpul de monitorizare a pacientului este epuizat pe cablul sau senzorul pacientului.

® inlocuiti cablul sau senzorul atunci cand se afiseaza in mod constant mesajul ,SpO2 - Senzor inactiv”,
»SpO2 - Senzor absent” sau , Calitate slaba semnal SpO2”in timp ce se monitorizeaza pacienti
consecutivi dupa parcurgerea pasilor de depanare enumerati in acest manual.

® Variatia masuratorilor poate fi profunda si poate fi afectata de tehnica de prelevare, precum si de
conditiile fiziologice ale pacientului. Orice rezultate care prezinta inconsecventa cu starea clinica a
pacientului trebuie repetate si/sau completate cu date de testare suplimentare. Probele de sange
trebuie analizate prin instrumente de laborator inainte de luarea deciziilor clinice pentru a se
intelege complet starea pacientului.

® Nu agezati pulsoximetrul intr-un loc unde functiile de control pot fi schimbate de catre pacient.

® Daca se efectueaza oximetrie de puls in timpul iradierii complete a corpului, feriti senzorul de
campul de iradiere. Daca senzorul este expus la iradiere, rezultatul masurarii poate fi inexact sau
dispozitivul poate inregistra o valoare zero pe durata iradierii active.

NOTA

® Informatii suplimentare specifice senzorilor Masimo compatibili cu echipamentul, inclusiv
informatii despre performanta parametrilor/masurarii in timpul miscarii si perfuzarii scazute, pot fi
gasite in indicatiile de utilizare (1U) a senzorului.

[ ]

Cablurile si senzorii Masimo sunt prevazuti cu tehnologia X-Cal™ pentru a se minimiza riscul de
masuratori inexacte si de pierdere neanticipata a monitorizarii pacientului. Consultati indicatiile de
utilizare (1U) a cablului sau a senzorului pentru durata specificata a timpului de monitorizare a
pacientului.

Limitarile masuratorilor SpO,

Urmadtorii factori pot influenta acuratetea masuratorii SpO:

Caracteristicile fiziologice ale pacientului:
Stop cardiac

Hipotensiune

Piele pigmentatd

sOC

Vasoconstrictie severa

Hipotermie

Anemie severa

Defecte septale ventriculare (DSV)

® 6 6 6 6 6 0 o o

Pulsatii venoase
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Perfuzie slaba

Hemoglobina disfunctionald, de exemplu carboxihemoglobind (COHb) si methemoglobina (MetHb)
Niveluri ridicate de bilirubina

Boala vasospastica, cum ar fi boala Raynaud si boala vasculara periferica

Hemoglobinopatii si tulburdri de sinteza precum talasemii, Hb S, Hb C, anemie falciforma etc.

Conditii hipocapnice sau hipercapnice

® 6 6 6 & o o

Semn(e) din nastere, tatuaje, decolorari ale pielii, umezeala pe piele, degete deformate sau anormale
etc.

Substante care interfereaza:

€ Substante de contrast intravasculara (cum ar fi verde de indocianina, albastru de metilen, carmin
indigo etc.)

& Substante de contrast in locul de masurare, cum ar fi lac de unghii.
Conditii de mediu:

Lumind ambianta excesiva

Cautere

Defibrilare (poate cauza citiri inexacte pentru o perioada scurta de timp)
Miscare pacient/senzor excesiva

Camp electromagnetic

* 6 6 & o o

Catetere arteriale si balon intraaortic
Altele
& Pozitionarea necorespunzatoare a senzorului SpO, sau utilizarea unui senzor SpO, incorect

€  Mansetd sau dispozitiv de masurare a tensiunii arteriale, pe acelasi membru cu senzorul SpO,.

14.4  Afisaj SpO,

Forma de unda Pleth (Pleth): indica pulsatia sangelui la locul masuratorii. Forma de unda nu este normalizata.

Limite de alarma

(3) Indice de perfuzie (Pl) (pentru Mindray SpO, si Masimo SpO,): indica procentul de semnal pulsatil la semnal
nepulsatil. Pl este un indicator al intensitatii pulsatile. De asemenea, poate fi utilizat pentru a evalua puterea
semnalului SpO, .

@ Peste 1 este optim.

& Intre 0,3 si 1 este acceptabil.

€ Sub 0,3 indica perfuzare slaba. Repozitionati senzorul SpO, sau gasiti un loc mai bun. Daca perfuzarea slaba
persistd, alegeti altd metoda de masurare a saturatiei in oxigen, dacd este posibil.

(4)  Saturatia cu oxigen a sangelui arterial(SpO ,): indica procentul hemoglobinei oxigenate fata de hemoglobina
totala.

(5) Frecventa pulsului: indica numarul de pulsatii pe minut.

(6) Indicator perfuzie: portiunea pulsatila a semnalului masurat generata de pulsatia arteriala. Calitatea perfuziei este
cu atat mai buna cu cat bara este mai sus.

.

Pl este disponibil numai pentru modulele Mindray SpO, si Masimo SpO,.
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14.5 Pregatirea pentru monitorizarea SpO,
Pentru a pregati monitorizarea SpO,, respectati aceasta procedura:
1. Selectati un senzor corespunzator in functie de tipul de modul, locul aplicarii, categoria si greutatea
pacientului.
2. Curétati suprafata de contact a senzorului reutilizabil.
3. Curétati locul de masurare, cum ar fi lac de unghii.
4.  Atasati senzorul la pacient, respectand instructiunile de utilizare furnizate impreund cu senzorul.
5. Selectati un cablu prelungitor corespunzator in functie de tipul conectorului si conectati acest cablu in
conectorul SpO,.
6.  Conectati senzorul la cablul prelungitor.
ATENTIE
® Selectati senzorul corespunzator SpO2 in conformitate cu locul de aplicare. Aplicarea senzorului
prea strans poate obstructiona sever circulatia si poate genera masuratori imprecise. Aplicarea larga
poate conduce la expunerea locului de aplicare la lumina ambientala.
® Evitarea amplasarii senzorului SpO, pe aceeasi extremitate cu o manseta NIBP, cateter arterial sau
linie intravasculara.
® Lamonitorizarea SpO, la o temperatura ambianta ridicata, pentru a evita arsurile la locul de
aplicare care nu este bine perfuzat, acordati atentie la aplicarea prelungita a senzorului SpO,.
14.6  Modificarea setarilor SpO,
14.6.1 Modificarea proprietatilor de alarma SpO,
Pentru modificarea proprietatilor de alarma pentru SpO ,, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Alarma.
3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.
NOTA
® Puteti dezactiva alarma SpO2 - Desat. doar daca functia Al. desat. SpO2 dez. este activata. Pentru
informatii suplimentare, consultati sectiunea 24.7.3 Meniu Configurare alarma.
14.6.2 Monitorizarea simultana a SpO, si NIBP
La monitorizarea simultana a SpO, si NIBP pe acelasi membru, puteti activa Simul. NIBP pentru a bloca starea
alarmei SpO, pana la incheierea masurdtorii NIBP. Dacd dezactivati Simul. NIBP, perfuzarea scdzutd cauzatd de
masuratoarea NIBP poate determina citiri imprecise ale SpO,, cauzand astfel alarme fiziologice false.
Pentru a seta Simul. NIBP, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Alarma.
3. Setati Simul. NIBP.
14.6.3 Gestionarea alarmelor pentru secunde de saturatie Nellcor
In cazul gestiondrii traditionale a alarmelor, limitele de alarma superioara si inferioara sunt setate pentru
monitorizarea saturatiei cu oxigen. In timpul monitorizarii, imediat dupa incalcarea limitei de alarma, se
declanseaza o alarma sonord. Cand valoarea SpO, a pacientului fluctueaza in apropierea limitei de alarma,
alarma se declanseaza la fiecare incalcare a limitei. Astfel de alarme frecvente pot fi deranjante. Tehnica de
gestionare a alarmelor Sat. - Secunde de la Nellcor este utilizata pentru reducerea acestor alarme deranjante.
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14.6.4

Caracteristica Sat. - Secunde este disponibila cu modulul SpO, Nellcor pentru a scadea probabilitatea de aparitie
a alarmelor false cauzate de artefactele de miscare. Cu tehnica de gestionare a alarmelor Sat. - Secunde, limitele
de alarma superioara si inferioard sunt setate la fel ca in cazul gestionarii traditionale a alarmelor. Este setata si o
limita Sat. - Secunde. Limita Sat. - Secunde controleaza intervalul de timp in care saturatia in SpO, poate fiin
afara limitelor setate inainte de declansarea unei alarme.

Metoda de calcul este urmatoarea: numadrul de puncte procentuale cu care saturatia in SpO, depaseste limita de
alarma este multiplicat cu numarul de secunde in care aceasta ramane in afara limitei. Acest lucru se poate
exprima prin urmatoarea ecuatie:

Sat. - Secunde = Puncte x Secunde

Doar cand se atinge limita Sat.-Secunde, echipamentul declanseaza o alarma pentru secunde de saturatie. De
exemplu, figura de mai jos demonstreaza timpul de raspuns al alarmei cu o limitd Sat. - Secunde setatd la 50 si o
limita SpO, inferioara setata la 90%. in acest exemplu, valoarea SpO 5 scade la 88% (2 puncte) si ramane la acest
nivel timp de 2 secunde. Apoi scade la 86% (4 puncte) pentru 3 secunde si apoi la 84% (6 puncte) pentru 6
secunde. Valorile Sat. - Secunde rezultate sunt:

% SpO, Secunde Sat.- Secunde
2x 2= 4

4x 3= 12

6X 6= 36

Total Sat. - Secunde = 52

Dupa aproximativ 10,9 secunde, se va declansa o alarma Sat. - Secunde, deoarece limita de 50 secunde de
saturatie va fi depasita.

%Sp0,

90

ITTYSPYTRIS TYTRY

88

86 T

84

T T T 1T 1T 11
01 2 3 4 5 6 7 8 9 101
Secunde

Este foarte probabil ca nivelurile de saturatie sa fluctueze pe o perioada de cateva secunde in loc sa rdmana
constante. Adesea, valoarea SpO, a pacientului poate fluctua deasupra sau sub o limita de alarma, revenind in
intervalul de non-alarma de mai multe ori. In timpul unei astfel de fluctuatii, echipamentul integreaza numérul
de puncte SpO,, pozitive si negative, pand cand se atinge limita Sat. - Secunde sau cand valoarea SpO, a
pacientului revine in intervalul de non-alarma si ramane acolo.

NOTA

® Alarma pentru SpO, prea scazut sau SpO, prea ridicat este emisa daca valoarea SpO, depaseste
limitele de alarma de 3 ori intr-un minut, chiar daca setarea functiei Sat. - Secunde nu este atinsa.

Setarea functiei Sat. - Secunde SpO, (pentru Nellcor SpO,)

Pentru a seta functia Sat. - Secunde, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Alarma.

3. Setati Sat. - Secunde.
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14.6.5

14.6.6

14.6.7

Setarea functiei Sensibilitate SpO, (pentru Masimo SpO,)

Pentru Masimo SpO,, setati Sensibilitate in functie de calitatea semnalului si de miscarea pacientului.

Sensibilitatea normala este recomandata pentru pacientii prezintd un anumit compromis in fluxul sanguin sau
perfuzare. Este recomandabil pentru zonele de ingrijire in care pacientii sunt observati frecvent, cum ar fi
unitatile de terapie intensiva (ICU).

Sensibilitatea APOD (Adaptive Probe Off Detection — Detectare adaptiva senzor dezactivat) este modul de
sensibilitate recomandat in cazul in care exista o mare probabilitate ca senzorul sa se detaseze. De asemenea,
este modul propus pentru zonele de ingrijire in care pacientii nu sunt monitorizati vizual in mod continuu. Acest
mod asigura o protectie sporita impotriva citirilor eronate ale frecventei pulsului si a saturatiei de oxigen arterial
atunci cand un senzor se detaseaza accidental de la un pacient din cauza miscarii excesive.

Sensibilitatea maxima este recomandata pentru utilizare la pacienti cu semnale slabe (de exemplu, zgomot
ambiant ridicat si/sau pacienti cu perfuzare foarte scazuta) si pentru utilizare in timpul procedurilor sau cand
contactul cu clinicianul si pacientul este continuu, cum ar fi in mediile de acuitate sporita.

Pentru a seta sensibilitatea SpO,, respectati aceastd procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul SpO2.
2. Selectatifila Config. .

3. Setati Sensibilitate.

ATENTIE

® Cand utilizati setarea de sensibilitate maxima, performanta detectarii starii ,Senzor inactiv” poate fi
compromisa. Daca echipamentul si senzorul se detaseaza de pacient, poate aparea potentialul unor
citiri false din cauza zgomotului de mediu, cum ar fi lumina si vibratiile.

Activarea FastSAT (pentru Masimo SpO ,)

FastSAT permite urmarirea rapida a modificarilor de saturatie a oxigenului arterial, care pot fi necesare in situatii
urgente. Cand FastSAT este activat, algoritmul de evaluare evalueazd toate valorile SpO, si furnizeaza o valoare
medie a SpO,, care este o reprezentare mai buna a stdrii curente a saturatiei de oxigen a pacientului.

Fiabilitatea FastSAT depinde de setarea timpului mediu si a semnalului de intrare. FastSAT este dezactivat in mod
implicit. Pentru a activa FastSAT, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Config. .
3. Activati SAT rapid.

Setarea afisajului SIQ (pentru Masimo SpO,)

Indicatorul de calitate a semnalului (SIQ) se afiseaza sub forma de unda Pleth. SIQ este reprezentat prin bare
verticale. Inaltimea barei furnizeaza o evaluare a increderii in valoarea afisata a SpO,. SIQ SpO, poate fi, de
asemenea, utilizat pentru a identifica aparitia pulsului unui pacient.

Urmadtoarea figura arata SIQ SpO,

(1) Indicator de calitate a semnalului (SIQ)

Pentru setarea afisajului SpO, SIQ, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Config. .

3. Setati comutatorul Afisare SIQ.
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14.6.8

14.6.9

14.6.10

14.6.11

14.7

14.7.1

14.7.2

Modificarea duratei pentru calcularea mediei (pentru Masimo Sp0O,)

Valoarea SpO, afisata pe ecran este media datelor colectate intr-un anumit interval de timp. Cu cat durata de
calculare a mediei este mai scurta, cu atat echipamentul rdspunde mai rapid la modificarile nivelului de saturatie
cu oxigen al pacientului. In caz contrar, cu cat durata de calculare a mediei este mai mare, cu atat echipamentul
raspunde mai lent la modificdrile nivelului de saturatie cu oxigen al pacientului, dar acuratetea masuratorii SpO,
este mai stabild. In cazul pacientilor in stare grava, selectarea unei durate pentru calcularea mediei mai scurte va
ajuta la intelegerea starii pacientului.

Pentru a seta durata de calculare a mediei, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Config. .

3. Setati Medie.

Modificarea sensibilitatii (pentru Mindray SpO,)

Valoarea SpO, afisata pe ecran este media datelor colectate intr-un anumit interval de timp. Cu cat durata de
calculare a mediei este mai scurta, cu atat echipamentul raspunde mai rapid la modificdrile nivelului de saturatie
cu oxigen al pacientului. In caz contrar, cu cat durata de calculare a mediei este mai mare, cu atat echipamentul
raspunde mai lent la modificdrile nivelului de saturatie cu oxigen al pacientului, dar acuratetea masurdtorii SpO,
este mai stabila. In cazul pacientilor in stare grava, selectarea unei durate medii mai scurte va contribui la
intelegerea starii pacientului.

Pentru a seta durata de calculare a mediei, respectati aceastd procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Config. .

3. Setati Sensibilitate.

Setarea afisarii PI

Puteti seta daca se afiseaza sau nu valoarea Pl in zona parametrului SpO,. Pentru aceasta, respectati aceasta
procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila Config. .

3. Setati comutatorul Afisare PI.

Modificarea vitezei formei de unda Pleth

Pentru setarea vitezei de baleiere a formei de unda Pleth, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul SpO2.
2. Selectatifila Config. .

3. Setati Viteza.

Schimbarea setarilor PR

Schimbarea proprietatilor de alarma PR

Pentru schimbarea proprietdtilor de alarma PR, respectati aceastd procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. Selectatifila PR — selectati fila Alarma.

3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.

Modificarea volumului QRS

Dacad optiunea Sursa alarma este setata la PR, tonul QRS este derivat din masuratorile PR. Pentru a seta volumul
QRS, respectati aceastd procedura:
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14.7.3

14.7.4

14.8

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. SelectatifilaPR — selectati fila Config..
3.  Setati Volum QRS.

Daca valoarea SpO , este eficientd, echipamentul ajusteaza si tonul QRS (ton de frecventa inalta), in functie de
valoarea SpO ,.

Setarea sursei PR

Sursa curentd a pulsului este afisata in zona valorilor numerice PR. PR din sursa curenta este monitorizata ca puls
al sistemului si genereaza alarme cand selectati PR ca sursa de alarma.

Pentru a seta sursa PR a frecventei pulsului, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. SelectatifilaPR — selectati fila Config..

3. Setati Sursa PR.

Meniul Sursa PR afiseaza sursele PR disponibile curent de sus in jos, in functie de prioritate. Cand Sursa PR este
setat la Auto, prima optiune este selectata automat ca sursa PR. Cand sursa PR curenta nu este disponibild, Sursa
PR este comutatd automat la Auto. Cand Sursa PR este setat la IBP, prima eticheta de presiune este selectata
automat ca sursa PR.

Setarea afisarii PR

Puteti seta dacd se afiseazd sau nu valoarea PR in zona parametrului SpO,. Pentru aceasta, respectati aceasta
procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd SpO, pentru a accesa meniul Sp0O2.
2. SelectatifilaPR — selectati fila Config..

3. Setati comutatorul Afisare PR.

Depanarea problemelor legate de SpO,

Aceasta sectiune enumera problemele care pot surveni. Dacd intampinati aceste probleme atunci cand utilizati
echipamentul sau accesoriile, verificati tabelul de mai jos inainte de a solicita service. In cazul in care problema
persista, contactati personalul de service.

NOTA

® Pentru mesajele de alarma fiziologica si tehnica, consultati D Mesajele de alarma.

Problema Solutie

Nicio zond a valorilor numerice SpO, | 1. Verificati dacd SpO, este setat s4 fie afisat in meniul Configurare ecran.

sau a formei de unda afisata pe Pentru informatii suplimentare, consultati 9.2.3 Definirea afisajului normal al

ecranul principal ecranului.

2. Verificati dac3 ati activat comutatorul pentru parametrul SpO,. In caz contrar,
activati masurdtoarea SpO,.Pentru mai multe informatii, consultati 9.2.2
Setarea comutatorului pentru un parametru.

3. Verificati daca ati fixat bine conexiunile senzorului SpO, si ale cablului
prelungitor. Inlocuiti senzorul SpO; sau cablul prelungitor, dac este necesar.

In locul valorilor numerice sunt 1. Verificati daca ati fixat bine conexiunile senzorului SpO, si ale cablului
{ | 2
afisate linii - -". prelungitor. Inlocuiti senzorul SpO; sau cablul prelungitor, dac este necesar.

2. Reconectati senzorul SpO, daca este afisata alarma ,SpO2 - Senzor inactiv”.

3. Verificati valoarea PI. Daca valoarea Pl este prea mica, ajustati senzorul SpO,
sau aplicati senzorul pe un loc cu perfuzare mai buna.

4. Mutati senzorul intr-un loc mai slab luminat sau acoperiti senzorul cu protectie
pentru umbra, in cazul in care se afiseaza alarma ,SpO2 - Senzor inactiv”.
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Problema Solutie

Semnal SpO 5 cu amplitudine mica 1. Senzorul SpO, si manseta NIBP sunt pozitionate pe acelasi membru. Schimbati
locul de monitorizare daca este necesar.

2. Verificati valoarea Pl. Daca valoarea Pl este prea micd. Ajustati senzorul SpO,
sau aplicati senzorul pe un loc cu perfuzare mai buna.

3. Verificati senzorul si locul de aplicare al acestuia.

Valoarea SpO2 nu este exactd 1. Verificati semnele vitale ale pacientului.

2. Verificati conditiile care pot cauza citiri SpO, inexacte. Pentru informatii
suplimentare, consultati 14.3 Limitdrile mdsuratorilor SpO,.

3. Verificati functionarea corespunzétoare a echipamentului sau a modulului SpO,.

14.9 Informatii despre Nellcor

m  Patente Nellcor

Este posibil ca acest dispozitiv sa fie acoperit de unul sau mai multe dintre urmatoarele brevete SUA si
echivalente strdine: 5,485,847, 5,676,141, 5,743,263, 6,035,223, 6,226,539, 6,411,833, 6,463,310, 6,591,123,
6,708,049, 7,016,715, 7,039,538, 7,120,479, 7,120,480, 7,142,142, 7,162,288, 7,190,985, 7,194,293, 7,209,774,
7,212,847,7,400,919.

m  Nuse acorda licente implicite

Posesia sau achizitia acestui dispozitiv nu confera nicio licenta expresa sau implicita de utilizare a dispozitivului
cu piese de schimb neautorizate care, individual sau in combinatie cu acest dispozitiv, se afla sub incidenta unuia
sau mai multor patente corelate cu acest dispozitiv.

14.10 Informatii despre Masimo

O Masino SET..

Patente Masimo

Aceasta postare serveste drept notificare in conformitate cu 35 U.S.C.§287(a) pentru brevete Masimo: http://
www.masimo.com/patents.htm.

Nu se acorda licente implicite

Posesia sau achizitia acestui dispozitiv nu confera nicio licentd explicita sau implicita de utilizare a dispozitivului
cu senzori sau cabluri neautorizate care, individual sau in combinatie cu acest dispozitiv, se afla sub incidenta
unuia sau mai multor brevete corelate cu acest dispozitiv.

14.11 Acord de licenta pentru utilizatorul final - Masimo

ACEST DOCUMENT ESTE UN ACORD JURIDIC INTRE DUMNEAVOASTRA (,CUMPARATORUL") sl SHENZHEN
MINDRAY. DACA NU SUNTEtI DE ACORD CU CONDItIILE PREZENTULUI ACORD, RETURNA{I IMEDIAT INTREGUL
PACHET, INCLUSIV TOATE ACCESORIILE, IN AMBALAJUL LOR ORIGINAL, IMPREUNA CU CHITANtA DE VANZARE LA
SHENZHEN MINDRAY PENTRU O RAMBURSARE COMPLETA.

1. Acordarea licentei. In ceea ce priveste plata taxei de licent, care face parte din pretul platit pentru acest
produs, Shenzhen Mindray acorda cumpdratorului o licentd neexclusiva, netransmisibila, fara drept de
sublicentiere, de utilizare a copiei software-ului/firmware-ului incorporat si a documentatiei in conexiune
cu utilizarea de catre Cumpadrator a Produselor Masimo in scopul lor etichetat. Shenzhen Mindray fsi
rezerva toate drepturile care nu sunt acordate in mod explicit Cumparatorului.

2. Proprietatea asupra software-ului/firmware-ului. Titlul, proprietatea si toate drepturile si interesele asupra
oricarui software si/sau firmware si documentatiei Masimo, precum si toate copiile acestora, rdman in
permanenta proprietatea Masimo Corporation, licentiator al Shenzhen Mindray si nu sunt transmise
Cumparatorului.
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7.

Atribuire. Cumparatorul nu poate atribui sau transfera aceasta Licenta, in intregime sau partial, prin
aplicarea legii sau altfel, fara acordul prealabil in scris al Shenzhen Mindray; orice incercare fara un astfel de
consimtamant de a atribui drepturi, indatoriri sau obligatii care decurg din prezentul document este nula.

Restrictii de copiere. Software-ul/firmware-ul, topografiile circuitelor integrate, aspectele placilor de
circuite si materialele scrise insotitoare sunt protejate de drepturi de autor. Este interzisa in mod explicit
copierea neautorizata a software-ului, inclusiv a software-ului care a fost modificat, imbinat sau inclus cu
un alt software, sau a altor materiale scrise. Puteti fi tras la rdspundere juridica pentru orice incélcare a
drepturilor de autor care este cauzata sau rezulta din nerespectarea de cdtre dvs. a conditiilor acestei
licente. Nimic din aceasta licenta nu prevede niciun alt drept in afard de cele furnizate de 17 U.S.C. §117.

Restrictie de utilizare. In calitate de Cumparator, puteti transfera in mod fizic produsele dintr-o locatie in
alta, cu conditia ca software-ul/firmware-ul sé nu fie copiat. Nu puteti transfera electronic software-ul/
firmware-ul de la produse la orice alt dispozitiv. Nu aveti dreptul sa dezvaluiti, sa publicati, sa traduceti, sa
publicati ori sa distribuiti copii, sa modificati, sa adaptati, sa traduceti, sa efectuati inginerie inversa, sa
decompilati, sa dezasamblati sau sa creati lucrdri derivate bazate pe Produsul Masimo, software/firmware
sau materiale scrise fard acordul prealabil in scris al Masimo. Senzorii Masimo care sunt desemnati ca fiind
de unica folosinta sunt licentiati in conformitate cu brevetele Masimo de utilizare numai pe un singur
pacient si nu sunt vanduti. Nu exista nicio licentd, implicita sau altfel, care sa permita utilizarea Senzorilor
Masimo de unicé folosintd dincolo de folosinta unica prevazutd. Dupa utilizarea Senzorilor Masimo de
unica folosintd, nu exista o licenta suplimentara acordata de Masimo pentru utilizarea senzorilor si acestia
trebuie aruncati.

Restrictii de transfer. Software-ul/firmware-ul este licentiat Cumparatorului si nu poate fi transferat catre
nimeni, cu exceptia altor utilizatori finali, fard acordul prealabil in scris al Shenzhen Mindray. In niciun caz
nu puteti transfera, atribui, inchiria, vinde sau dispune in alt mod de software/firmware sau de produse pe
baza temporara.

Beneficiar. Masimo Corporation este Beneficiar al prezentului Acord si are dreptul sa aplice prevederile sale.

Drepturile Guvernului SUA: Daca achizitionati software-ul (inclusiv documentatia aferenta) in numele oricarei
parti a Guvernului SUA, se aplica urméatoarele prevederi: software-ul este considerat a fi ,software comercial” i,
respectiv, ,documentatie software pentru computer comerciala”in conformitate cu DFAR Section 227.7202 FAR
12.212, dupa caz. Orice utilizare, modificare, reproducere, eliberare, executare, afisare sau dezvaluire a software-
ului (inclusiv documentatia aferentd) de cdtre Guvernul SUA sau oricare dintre agentiile sale sunt reglementate
exclusiv de conditiile prezentului Acord si sunt interzise, cu exceptia mdsurii permise in mod explicit de conditiile
prezentului Acord.
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1 5 Monitorizarea tensiunii arteriale neinvazive (NIBP)

15.1 Introducere privind NIBP

Echipamentul utilizeaza metoda oscilometrica pentru masurarea tensiunii arteriale neinvazive (NIBP). Masuratoarea
NIBP se bazeazd pe principiul ca fluxul sanguin pulsatoriu printr-o artera creeaza oscilatii ale peretelui arterei
respective. Metoda oscilometrica masoara presiunea medie si stabileste presiunile sistolica si diastolica.

Monitorizarea NIBP este destinatd pentru pacientii adulti, copii si nou-nascuti.

NOTA

Masuratorile presiunii arteriale stabilite cu ajutorul acestui dispozitiv sunt echivalente cu acelea
obtinute de catre un observator calificat care utilizeaza metoda mansetei/auscultarii cu stetoscopul
sau un dispozitiv de masurare a tensiunii intraarteriale, in limitele prescrise de Institutul American
de Standardizare: sfigmomanometre manuale, electronice sau automate.

Masuratoarea NIBP poate fi efectuata in timpul electrochirurgiei si a descarcarii defibrilatoarelor.

15.2 Informatii legate de siguranta NIBP

AVERTISMENT

Asigurati-va ca selectati setarea corecta a categoriei pacientului pentru pacientul respectiv, inaintea
masuratorii NIBP. Nu aplicati setarile pentru adulti copiilor sau nou-nascutilor. in caz contrar, poate
aparea un pericol pentru siguranta.

Nu realizati masuratorile NIBP pe pacienti cu anemie falciforma.
Pentru a evita ranirea suplimentara, nu aplicati manseta NIBP pe membrul cu o rana.

Prin intermediul unui rationament clinic, puteti stabili daca este necesar sa efectuati masuratori
frecvente, neasistate ale presiunii arteriale la pacientii cu probleme grave de coagulare a sangelui,
deoarece exista riscul aparitiei hematoamelor pe membrul pe care este pozitionata manseta.

Pentru a evita riscul ranirii pacientului, nu aplicati manseta NIBP pe un membru care are instalata o
injectie intravenoasa sau un cateter. Aplicati manseta pe un alt membru daca este posibil.

Nu aplicati manseta pe bratul dinspre partea mastectomiei sau clearance-ul ganglionilor limfatici.

Presiunea continua a mansetei cauzata de rasucirea tubajului de conectare poate duce la
interferente in presiunea arteriala si la vatamarea pacientului.

Citirea NIBP poate fi afectata de locatia de masurare, pozitia pacientului, exercitiu sau de starea
fiziologica a pacientului. Daca va indoiti de interpretarile NIBP, stabiliti semnele vitale ale
pacientului prin metode alternative si apoi verificati modul de functionare al monitorului.

Luand masuratorile NIBP, puneti presiune pe tesutul pacientului. Aceasta poate cauza purpura pielii,
ischemie si neuropatie. Verificati periodic locul mangetei si membrul distal pana la mangeta pentru a
verifica culoarea normala, cildura si sensibilitatea. Daca este vreun semn de modificare a pielii sau
de circulatie distala insuficienta, mutati manseta la celalalt membru sau opriti masuratorile NIBP.
Verificati mai frecvent cand utilizati modul STAT sau modul auto la intervale scurte. Masuratorile
NIBP automate la intervale de unul sau doua minute nu sunt recomandate pentru perioade
prelungite de timp.

Semnificatia NIBP pentru diagnostic trebuie sa fie decisa de medic.

ATENTIE

Utilizarea IABP poate cauza NIBP, inclusiv PR, masuratori inexacte sau nereusite.

Precizia masuratorilor NIBP depinde de utilizarea unei mansete de dimensiunea potrivita. Este
esential sa masurati circumferinta membrului si sa alegeti o manseta de dimensiunea potrivita.
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15.3
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15.5

Limitarile masuratorii NIBP

Masuratoarea NIBP poate fi inexacta sau imposibila in urmatoarele situatii:
Pacientul este conectat la un aparat inima-plamani.

Este dificil de detectat un ritm regulat al tensiunii arteriale.

Pacientul are aritmie cardiaca.

Tensiunea arteriald a pacientului se modifica dramatic.

Pacientul are o circulatie proastd datorita unui soc sever sau hipotermie.
Manseta NIBP este aplicatd pe un membru cu extremitate edematoasa.

Mangeta NIBP este comprimata de miscarea excesiva precum tremuratul, crizele sau convulsiile.

Tensiunea arteriald a pacientului depaseste intervalul de masura.

NOTA

® Eficienta sfigmomanometrului nu a fost determinata pentru pacientele gravide, inclusiv pentru cele
cu preeclampsie.

Moduri de masurare

Modurile de masurare NIBP disponibile sunt enumerate dupa cum urmeaza:
Modul manual: masuratoarea este facuta la cerere.

Modul automat: masuratori repetate sunt luate la intervale setate.

Modul STAT: o serie continud rapida de masuratori sunt luate in interval de cinci minute.

Modul secventa: mdsuratori automate continue sunt luate la durate si intervale presetate.

Afisaj NIBP

Afisajul NIBP contine doar valori numerice.

NIBP @08:36 00:00:34

mmHg .
9) 160

G

90
®) PR 61 91 ©)

(1) Presiune sistolica
2) Ora ultimei masuratori NIBP
(3) Durata panad la urmatoarea masuratoare (pentru modul Automat si modul Secventad)

(4) Modul de mdsurare: pentru NIBP automat, intervalul este afisat; pentru modul Secvents, faza si intervalul
curente sunt afisate

(5) Presiune diastolica

(6) Presiunea medie (afisata dupa masuratoare) sau presiunea din manseta (obtinuta in timpul masuratorii)
(7)  Tasta rapida NIBP: porneste sau opreste masurdtorile NIBP.

(8) Frecventa pulsului

9) Limite de alarma pentru presiunea diastolica
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NOTA

Daca masuratoarea NIBP nu reuseste, se afiseaza mesajul ,XX"; daca masuratoarea NIBP nu este
efectuata, se afiseaza ,--".

Valorile numerice NIBP subliniate indica faptul ca masuratoarea depaseste perioada de expirare
NIBP. Asadar, aceste valori NIBP nu sunt recomandate ca referinta. Setarea NIBP - Expirare timp
poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.4.8
Fila Configurare NIBP.

15.6 Pregatirea pentru masuratoarea NIBP

15.6.1 Pregatirea pacientului pentru masuratorile NIBP

in utilizarea normal3, efectuati masuritoarea NIBP a unui pacient care se afla in urmatoarea pozitie:

m  Agsezat confortabil
m  Picioarele neincrucisate
m  Talpile asezate pe podea
m  Spatele, bratele si picioarele sustinute
NOTA
® Esterecomandat ca pacientul sa se linisteasca si sa se relaxeze cat de mult posibil inainte de
efectuarea masuratorii si ca acesta sa nu vorbeasca in timpul masuratorii.
® Este recomandat ca pacientul sa stea linistit pentru cateva minute inainte de efectuarea masuratorii.
[ ]

Alti factori despre care s-a demonstrat ca duc la supraestimarea tensiunii arteriale sunt dificultatile
de respiratie, vezica plina, durerea etc.

15.6.2 Pozitionarea mansetei NIBP

Pentru a pozitiona manseta NIBP, respectati aceastd procedura:

1.

Verificati ca setarea pentru categoria pacientului este corecta. Dacd nu, selectati simbolul categoriei de
pacienti si modificati setarea Categoria de pacienti.

Conectati tubulatura de aer la conectorul NIBP.

Stabiliti circumferinta membrului pacientului.

Selectati manseta corespunzdtoare in functie de circumferinta membrului marcata pe manseta. Latimea
mansetei trebuie sa fie de 40% (50% pentru nou-nascuti) din circumferinta membrului sau 2/3 din
lungimea bratului sau a coapsei. Partea care se umfla a mansetei trebuie sa fie destul de lunga pentru a
incadra intre 50% si 80% din membru.

Aplicati manseta pe bratul sau pe piciorul pacientului si asigurati-va ca marcajul ® de pe manseta corespunde
zonei arterei. Mangeta trebuie sa fie stransa, dar cu suficient spatiu pentru introducerea a doud degete intre
manseta si bratul pacientului (pentru adulti) si trebuie sa fie potrivita larg pe nou-nascuti, fard sau doar cu
putina presiune in interiorul mansetei. Stransoarea excesiva poate provoca albirea si ischemia membrului
distal. Asigurati-va ca linia indicelui mansetei se aliniaza cu marcajele de interval de pe manseta.

Asigurati-va ca mijlocul mansetei este la nivelul inimii. Altfel, corectati masuratoarea prin consultarea
formulei de corectie a masuratorii. Pentru informatii suplimentare, consultati 75.8.10 Corectarea
madsuratorilor NIBP.

Conectati mangeta la tubajul de aer. Verificati ca tubajul de aer s nu fie indoit sau comprimat, iar aerul sa
poata trece nerestrictionat prin tubaj.

ATENTIE

Utilizarea unei mangete de marime gresita sau a unei mansete cu balon rasucit si tubaj de aer indoit,
poate cauza masuratorile inexacte.
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® Nuatingeti si nu aplicati presiune externa pe manseta si pe tubajul de aer in timpul masuratorii
NIBP. Aceasta poate duce la valori inexacte ale presiunii arteriale.

® Pozitionati mangeta cu grija pe extremitatile utilizate pentru monitorizarea altor parametri ai
pacientului.

15.7 Initierea si incheierea masuratorilor NIBP
Masuratorile NIBP pot fi pornite si oprite prin selectarea QS sau prin meniul NIBP.
Sarcina Prin tasta rapida Din meniul NIBP
Initierea O masuratoare manuala Selectati QS Selectati incepere NIBP.
masuratorilor
NIBP Mdsurdtori automate Setati intervalul NIBP — Selectati fila Config. — setati Interval —
selectati . selectati Incepere NIBP.
Masurdtori secventiale Setati secventa NIBP — Selectati fila Secventa — setati secventa
selectati %S NIBP — selectati Incepere NIBP.
Masuratori STAT / Selectati STAT.
Oprirea Mdsurdtoare curenta Selectati QS Selectati Oprire NIBP.
masuratorilor
NIBP Masuratori STAT Selectati % - Selectati Oprire NIBP.
» Selectati Oprire toate NIBP.
Toate masuratorile / Selectati Oprire toate NIBP.
(masuratori automate si de
secventa)
15.8  Modificarea setarilor NIBP
15.8.1 Setarea proprietatilor alarmei NIBP
Pentru a seta proprietatile alarmei NIBP, respectati aceastd procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP .
2. Selectati fila Alarma.
3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.
15.8.2  Setarea presiunii initiale de umflare a mangetei
Pentru setarea presiunii initiale de umflare a mansetei, respectati aceastd procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP .
2. Selectati Presiune initiala si apoi selectati setarea corespunzatoare.
NOTA
® Pentru pacientii cunoscuti ca fiind hipertensivi, trebuie sa setati presiunea initiala a manseteila o
valoare mai mare pentru a reduce timpul de masurare.
15.8.3 Configurarea intervalului NIBP
Pentru mdsuratoarea NIBP automatd, trebuie sa setati intervalul dintre masuratorile NIBP. Pentru a seta intervalul
NIBP, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.
2. SetatiInterval.
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15.8.4

15.8.5

15.8.6

15.8.7

15.8.8

15.8.9

Selectarea modului Start NIBP

Modul Start defineste cum functioneaza modul pentru masuratori automate NIBP. Pentru a seta modul Start,
respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.

2. Setati Mod Start.

& Ceas: dupa prima masuratoare, echipamentul sincronizeaza automat masuratorile automate NIBP cu
ora reala indicata de ceas. De exemplu, daca Interval este setat la 20 min, iar masuratoarea NIBP
automatd este initiata la 14: 03, urmatoarea masurare va fi executatd la ora 14: 20 si apoi la 14:40,
15:00, s.a.m.d.

€ Interval: dupd prima masurdtoare, echipamentul repetd automat masuratorile la intervalul setat. De
exemplu, dacd Interval este setat la 20 min si incepeti masuratoarea automata NIBP incepe la 14:03,
urmatoarea masuratoare va fi executata la 14:23 si apoi la 14:43, 15:03, s.a.m.d.

Setarea comutatorului tonului de finalizare NIBP

Echipamentul poate emite un ton-memento la finalizarea masuratorii NIBP. Pentru a seta comutatorul tonului de
finalizare NIBP, urmati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.

2. Setati comutatorul Ton fin. NIBP.

Setarea secventei NIBP

Masurarea secventei NIBP include maximum cinci faze. Puteti seta individual durata si intervalul de executie a
fiecarei faze.

Pentru a seta secventa NIBP, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.
2. Selectatifila Secventa .

3. Setati Durata si Interval pentru fiecare faza.

Setarea formatului de afisare pentru NIBP
Pentru a seta formatul de afisare pentru NIBP, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.

2. Setati Format afisaj.

Setarea afisarii limitelor de alarma NIBP

Puteti seta dacd se afiseaza sau nu limitele de alarma pentru valoarea NIBP diastolica si valoarea NIBP medie.
Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.

2. Setati comutatorul Afisare limite alarma.

Setarea afisarii PR

Puteti seta daca se afiseaza sau nu valoarea PR in zona parametrului NIBP. Pentru aceasta, respectati aceasta
procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.

2. Setati comutatorul Afigare PR.
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15.8.10 Corectarea masuratorilor NIBP

Mijlocul mansetei trebuie sa fie la nivelul atriului drept. Daca membrul nu se afla la nivelul inimii, trebuie sa
corectati masurdatoarea:

m  Addugati valorii afisate 0,75 mmHg (0,10 kPa) pentru fiecare centimetru in plus in indltime.

m  Scadeti 0,75 mmHg (0,10 kPa) din valoarea afisatd, pentru fiecare centimetru in minus.

15.9  Asistare la punctia venoasa

Puteti utiliza manseta NIBP pentru ca presiunea subdiastolica sa blocheze vasul de sange venos si, astfel, a ajuta

la realizarea punctiei venoase. Pentru a asista punctia venoasa, respectati aceastd procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice NIBP pentru a accesa meniul NIBP.

2. Setati Presiune venipunctura.

3. Selectati Venipunctura in partea de jos.

4. Intepati vena si prelevati proba de sange.

5. Selectati QS pentru a dezumfla manseta. Dacd nu dezumflati bratara, aceasta se dezumfla in mod automat
dupa o perioada de timp (170 secunde pentru pacientii adulti si copii, 85 de secunde pentru pacientii nou-
nascuti).

In timpul punctiei venoase, acordati atentie presiunii mansetei si perioadei ramase afisata in zona valorilor

numerice NIBP.

15.10 Intretinere NIBP

Intretinerea NIBP include testul de scurgere NIBP si testul de precizie NIBP. Acesta trebuie efectuat o data pe an

sau atunci cand aveti indoieli cu privire la masuratorile NIBP. Intretinerea NIBP trebuie efectuatd doar de personal

de service Mindray calificat.
15.11 Depanarea problemelor legate de NIBP

Daca intampinati aceste probleme atunci cand utilizati echipamentul sau accesoriile, verificati tabelul

consultand D Mesajele de alarmdi inainte de a solicita servicii. In cazul in care problema persistd, contactati

personalul de service.
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1 6 Monitorizarea temperaturii (Temp)

16.1

16.2

16.3

16.4

16.4.1

Introducere privind temperatura

Puteti monitoriza continuu temperatura pielii pacientului si temperatura corpului cu ajutorul echipamentului.
Sunt utilizati rezistori sensibili la temperatura (termorezistori). Acestia se bazeaza pe principiul conform caruia
rezistenta electrica a termorezistorului se schimba odata cu temperatura. Termorezistorii masoara modificarile
rezistentei, folosind rezultatele pentru a calcula temperatura.

Monitorizarea temperaturii este destinata pentru pacientii adulti, copii si nou-nascuti.

Afisarea temperaturii

Figura urmatoare ilustreaza zona valorilor numerice Temp.

m m

(1) Locul temperaturii (2) Limite alarma (3) Valoarea temperaturii

(4) Diferenta de temperatura (AT): diferenta dintre doua puncte de temperaturd. Este disponibila
doar dacd AT este activata.

Pregatirea pentru monitorizarea temperaturii

Pentru a pregdti monitorizarea temperaturii, respectati aceasta procedura:
1. Selectati o sonda corespunzatoare pentru pacientul dvs., in functie de categorie si de locul de masurare.

2. Conectati sonda sau cablul de temperatura la conectorul de temperatura. Daca utilizati o sonda de unica
folosintd, conectati sonda la cablul de temperatura.

3. Respectati instructiunile producatorului sondei pentru a conecta sonda la pacient.

Modificarea setarilor temperaturii

Setarea proprietatilor alarmei de temperatura

Pentru a seta proprietatile alarmei pentru temperaturd, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona de valori numerice de temperaturd pentru a accesa meniul Temp..
2. Selectatifila Alarma.

3. Setati proprietatile alarmei.
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16.4.2 Selectarea etichetei pentru temperatura

Trebuie sa selectati eticheta pentru temperaturd in functie de locul de mdsurare. Pentru aceasta, respectati
aceastd procedura:

1. Selectati zona de valori numerice de temperatura pentru a accesa meniul Temp..
2. Selectati fila Config..

3. Setati eticheta pentru temperatura.

16.4.3  Afisarea diferentei de temperatura

Pentru afisarea diferentei de temperatura dintre doud locuri de mdsurare monitorizate de acelasi modul de
temperaturd, trebuie sd activati parametrul AT. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona de valori numerice de temperatura pentru a accesa meniul Temp..
2. Selectati fila Config..
3. Activati AT.

16.5 Depanarea problemelor legate de temperatura

Aceasta sectiune enumera problemele care pot surveni. Dacd intampinati aceste probleme atunci cand utilizati
echipamentul sau accesoriile, verificati tabelul de mai jos inainte de a solicita service. In cazul in care problema
persistd, contactati personalul de service.

NOTA

® Pentru mesajele de alarma fiziologica si tehnica, consultati D Mesajele de alarmad.

Problema Solutie
Valorile numerice Temp nu sunt 1. Verificati daca parametrul Temp. este setat pentru a fi afisat in meniul
afisate pe ecranul principal Configurare ecran. Pentru informatii suplimentare, consultati 9.2.3 Definirea

dfisajului normal al ecranului.

2. Verificati daca ati activat comutatorul pentru parametrul Temp. In caz contrar,
activati masurarea temperaturii. Pentru informatii suplimentare, consultati
9.2.2 Setarea comutatorului pentru un parametru.

3. Verificati conexiunile cablului de temperatura si ale sondei de temperatura
pentru a fi ferme.

Mdsurarea esueaza 1. Daca utilizati o sonda de unica folosinta, verificati conexiunea dintre sonda si
cablul de temperaturd.

,~"afisat in zona valorilor numerice 5

T . Tn cazul in care senzorul este defect, incercati sa utilizati o sonda despre care
emp

stiti ca functioneaza bine.
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1 7 Monitorizarea presiunii arteriale invazive (IBP)

17.1 Introducere privind IBP

BeneHeart D60/BeneHeart D50A poate monitoriza cel mult patru tensiuni arteriale invazive. BeneHeart D50/
BeneHeart D50C poate monitoriza maximum doua tensiuni arteriale invazive.

Monitorizarea IBP este destinata pacientilor adulti, copii si nou-ndscuti.

17.2  Informatii privind siguranta IBP

AVERTISMENT

® Utilizati numai transductoarele de presiune specificate in acest manual. Nu reutilizati niciodata

transductoarele de presiune de unica folosinta.

® Asigurati-va ca partile aplicate nu intra niciodata in contact cu alte parti conductoare.

® Pentru areduce pericolul de arsuri in timpul procedurii chirurgicale de frecventa inalta, asigurati-va
ca transductoarele si cablurile echipamentului nu intra niciodata in contact cu unitatile chirurgicale
de inalta frecventa.

® Cand utilizati accesoriile, trebuie sa luati in considerare temperatura acestora de operare. Pentru
informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare a accesoriilor.

® Toate procedurile invazive implica riscuri pentru pacient. Utilizati o tehnica aseptica. Respectati
instructiunile producatorului de catetere.

® Un soc mecanic asupra transductorului de presiune arteriala invaziva poate cauza schimbari severe
asupra echilibrului egal cu zero si a calibrarii si poate cauza citiri eronate.

ATENTIE

[ ]

Utilizarea IABP poate IBP, inclusiv PR, masuratori inexacte sau nereusite.
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17.3 Pregatirea pentru monitorizarea IBP
17.3.1  Conexiune pacient pentru monitorizare IBP
(1) Punga sub presiune (2) Conector IBP (3) Cablu IBP
(4) Transductor IBP (5) Supapa cu trei cai
17.3.2 Masurarea unui IBP
Pentru a masura IBP, respectati aceasta procedura:
1. Conectati un capat al cablului IBP la conectorul cablului IBP, iar celalalt capat la traductorul IBP.
2. lIrigati sistemul cu transductor IBP pentru a evacua tot aerul din tuburi conform instructiunilor
producdtorului. Asigurati-va cd sistemul nu prezinta bule de aer.
3. Conectati transductorul IBP la pacient, asigurandu-va cd transductorul se afla la acelasi nivel orizontal ca
inima.
4.  Selectati eticheta adecvatd pentru presiune pentru o presiune masuratd in prezent. Pentru informatii
suplimentare, consultati 17.6.2 Modificarea etichetei pentru presiune.
5. Aducetila zero traductorul IBP consultand17.3.3 Aducerea la zero a transductorului IBP. Dupa ce calibrarea la
zero este finalizata, inchideti ventilul de oprire pentru aer si activati-I pentru pacient.
ATENTIE
® Asigurati-va ca toate transductoarele sunt aduse corect la zero inainte de a efectua masuratoarea
IBP.
® Asigurati-va ca sistemul cu transductor IBP nu prezinta bule de aer inainte de a efectua
masuratoarea IBP.
® Daca masurati presiunea intracraniana (ICP) la un pacient care sta jos, aduceti transductorul la
acelasi nivel cu partea de sus a urechii pacientului. Nivelarea incorecta poate genera valori incorecte
(nu se aplica la masurarea ICP cu traductorul Codman ICP).
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17.3.3 Aducerea la zero a transductorului IBP

Pentru a evita interpretarile inexacte ale presiunii, echipamentul solicita un zero valid. Aduceti transductorul la
zero conform politicii spitalului. Transductorul IBP trebuie sé fie adus la zero in urmatoarele conditii:

Traductorul IBP sau cablul adaptorului este reconectat.
Echipamentul cu masuratori NIBP reporneste.

Va indoiti de interpretari.

Este afisat mesajul ,Ad. zero neces”.

Pentru a aduce la zero transductorul, respectati aceasta procedura:
1. Conectati traductorul IBP, cablul adaptor IBP si conectorul IBP.

2. Opriti supapa cu trei cdi (cea de langa traductor) catre pacient, pentru a aerisi traductorul pand la presiunea
atmosferica.

3. Selectati zona valorilor numerice IBP sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul presiunii
corespunzator.

4.  Selectati Ad. zero in partea de jos.

5. Dupa ce calibrarea la zero este finalizatd, inchideti ventilul de oprire pentru aer si activati-l pentru pacient.

Calibrarea la zero poate esua in cazul unei fluctuatii a presiunii sau o presiune care depaseste intervalul de
calibrare. In cazul in care calibrarea la zero esueaza, respectati aceastd procedura:

1. Verificati daca supapa cu trei cai (cea din apropierea transductorului) este deschisa la aer.

2. Efectuati din nou calibrarea la zero. Nu balansati transductorul IBP si tuburile in timpul calibrarii la zero.

17.4 Masurarea ICP utilizand transductorul ICP Codman

17.4.1 Aducerea la zero a transductorului ICP Codman

Trebuie sa aduceti la zero transductorul ICP Codman (Model: 82-6653) inainte de utilizare. Pentru a aduce la zero
transductorul ICP, respectati aceasta procedura:

1. Conectati traductorul ICP, cablul adaptor ICP si conectorul IBP.
2. Respectati instructiunile producatorului pentru a pregati traductorul ICP.

3. Cand mesajul ,Referinta zero” este afisat in zona numericd ICP, selectati zona formei de undd ICP sau zona
numerica pentru a intra in meniul ICP.

4.  Selectati Ad. zero in partea de jos.

5. Inregistrati valoarea de referinta zero pe zona libera a traductorului ICP pentru mai multe referinte.

Daca calibrarea traductorului zero ICP a esuat sau aveti indoieli cu privire la valoarea de referinta zero, realizati o
calibrare la zero din nou.

17.4.2 Masurarea ICP

Pentru a realiza masurdtoarea ICP, respectati aceasta procedura:

1. Aduceti la zero transductorul ICP Codman. Pentru informatii suplimentare, consultati 17.4.1 Aducerea la zero
a transductorului ICP Codman.

2. Deconectati transductorul ICP si cablul adaptorului ICP. Respectati instructiunile producatorului pentru a
aplica transductorul ICP pe pacient.

3. Reconectati transductorul ICP si cablul adaptorului ICP.
4.  \Verificati daca valoarea de referinta zero afisata este compatibila cu cea inregistrata pe transductorul ICP.
& Dacad valorile sunt consecvente, selectati Acceptare.

& Daca valorile sunt inconsecvente, introduceti valoarea de referintd zero inregistrata pe traductorul ICP
si selectati Acceptare.
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17.4.3 Transferarea masuratorilor ICP
Daca trebuie sa transferati pacientul care este supus unei masuratori ICP, verificati daca echipamentul tinta
acceptd traductorul ICP Codman. Dacd echipamentul tintd nu acceptd traductorul ICP Codman, nu il utilizati
pentru monitorizarea ICP.
Pentru a transfera mdsuratoarea ICP, respectati aceasta procedura:
1. Deconectati cablul adaptorului ICP de la conectorul IBP.
2. Aducetila zero transductorul ICP Codman. Pentru informatii suplimentare, consultati 17.4.1 Aducerea la zero
a transductorului ICP Codman.
3. Conectati cablul adaptorului ICP si echipamentul tinta.
4.  \Verificati daca valoarea de referinta zero afisata este compatibild cu cea inregistrata pe transductorul ICP.
& Daca valorile sunt consecvente, selectati Acceptare.
& Daca valorile sunt inconsecvente, introduceti valoarea de referintd zero inregistrata pe traductorul ICP
si selectati Acceptare.
ATENTIE
® Daca se utilizeaza echipamente de marci diferite pentru a aduce la zero transductorul ICP Codman,
valorile de referinta zero pot diferi. Utilizati un echipament Mindray pentru a aduce la zero
traductorul ICP Codman daca veti efectua o masuratoare ICP cu ajutorul echipamentului Mindray. in
caz contrar, masuratoarea ICP poate fi lipsita de precizie.
17.5  AfisajIBP
Masuratoarea IBP este afisatd ca presiuni ale formei de unda si ale valorii numerice. Pentru tensiunea arteriala,
presiunea sistolicd, presiunea diastolica si presiunea medie sunt afisate in zona numerica IBP. Pentru presiunea
venoasa, doar presiunea medie este afisata in zona numerica IBP.
Figura de mai jos prezintd forma de unda si valorile numerice pentru presiunea Art.
(M ) 3 @ O
(6)
@)
(8)
(1) Etichetd pentru presiune (2) Forma de unda
(3) Limite de alarma pentru presiunea (4) Presiune sistolica
sistolica
(5) Presiune diastolica (6) Limite de alarmd pentru presiunea
diastolica
(7) Limite de alarma pentru presiunea (8) Presiune medie
medie
NOTA
® Pentru unele presiuni, doar presiunea medie este afisata in zona numerica. Unitatile de masura
pentru diferite presiuni pot fi diferite. Daca presiunile Art si ICP sunt masurate simultan, valoarea
CPP este afisata in zona numerica ICP, care este obtinuta prin scaderea ICP din media Art.
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17.6 Modificarea setarilor IBP

17.6.1  Schimbarea proprietatilor de alarma IBP
Pentru schimbarea proprietatilor de alarma IBP, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice IBP sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul presiunii
corespunzator.

2. Selectatifila Alarma.

3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.

17.6.2 Modificarea etichetei pentru presiune

Eticheta presiunii este un identificator unic pentru fiecare tip de presiune. Prin urmare, trebuie sa selectati o
etichetd adecvata pentru sursa de presiune dorita.

Pentru a selecta eticheta de presiune, respectati aceasta procedura:

1. Selectati zona valorilor numerice IBP sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul presiunii
corespunzator.

2. Selectati fila Config..

3. Setati Eticheta IBP1 si selectati eticheta de presiune dorita.

Eticheta Descriere Eticheta Descriere

PA Presiune in artera pulmonara CVvP Presiune venoasa centrald

Ao Presiune aortica LAP Presiune atriala stanga

UAP Presiune arteriala la artera RAP Presiune atriala dreapta

ombilicala

BAP Presiune arteriala brahiala ICP Presiune intracraniana

FAP Presiune arteriala femurala UvP Presiune venoasa la artera
ombilicala

Art. Presiune arteriald LV Presiune ventriculard stanga

CPP Presiunea perfuziei cerebrale P1 pana la P4 Eticheta de presiune nespecifica

NOTA

® Esteinterzis sa selectati aceeasi eticheta pentru presiuni diferite.

17.6.3 Setarea tipului de presiune afisata

Pentru presiunea nespecifica (P1, P2, P3 sau P4), tipul de presiune afisat este configurabil. Pentru a seta tipul de
presiune afisat, respectati aceastd procedura:

1. Selectati zona valorii numerice sau zona formei de unda a presiunii nespecifice pentru a accesa meniul
presiunii corespunzator.

2. Selectati fila Config..
3. Setati Masurare.

€ Toate: presiunea nespecifica este tensiunea arteriala. Presiunea sistolica, presiunea diastolica si
presiunea medie sunt afisate in zona numerica.

& Doar medie: presiunea nespecifica este presiunea venoasa. Doar presiunea medie este afisata in zona
numerica.
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17.6.4 Modificarea sensibilitatii
Valoarea IBP afisatd pe ecran reprezintd media datelor colectate intr-un anumit interval de timp. Cu cat este mai
scurtd durata medie, cu atat mai repede reactioneaza echipamentul la modificarile survenite in presiunea
arteriald a pacientului si cu atat este sensibilitatea mai mare. in mod contrar, cu cat este mai lunga durata medie,
cu atat mai incet reactioneaza echipamentul la modificarile survenite in presiunea arteriald a pacientului, cu atat
este mai mica sensibilitatea, dar acuratetea masuratorilor se va imbunatati. in cazul pacientilor in stare grava,
selectarea unei sensibilitati mai ridicate va contribui la intelegerea starii pacientului.
Pentru a seta sensibilitatea, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice IBP sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul presiunii
corespunzator.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Sensibilitate.
17.6.5 Modificarea setarilor pentru forma de unda IBP
Pentru a seta forma de unda IBP, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice IBP sau zona formelor de unda pentru a accesa meniul presiunii
corespunzator.
2. Selectati fila Config..
3. Setati urmdtoarele proprietati ale formelor de unda IBP:
€ Viteza: seteaza viteza formei de unda IBP.
€ Scalare: daca este selectata optiunea Auto, dimensiunea formei de undd a presiunii va fi ajustata
automat.
17.6.6 Setarea formatului de afisare a presiunii arteriale
Pentru a seta formatul de afisare a tensiunii, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona numericd sau zona formei de unda a oricarei presiuni arteriale pentru a accesa meniul
corespunzator.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Format afisaj.
17.6.7 Setarea afisarii limitelor de alarma
Puteti seta daca se afiseaza sau nu limitele de alarma pentru presiunea arteriald. Pentru aceasta, respectati
aceastd procedura:
1. Selectati zona numericd sau zona formei de unda a oricarei presiuni arteriale pentru a accesa meniul
corespunzator.
2. Selectati fila Config..
3. Setati comutatorul Afisare limite alarma.
17.7  Detectarea problemelor legate de IBP
Aceasta sectiune enumera problemele care pot surveni. Dacd intdmpinati aceste probleme atunci cand utilizati
echipamentul sau accesoriile, verificati tabelul de mai jos inainte de a solicita service. In cazul in care problema
persista, contactati personalul de service.
NOTA
® Pentru mesajele de alarma fiziologica si tehnica, consultati D Mesajele de alarma.
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Problema

Solutie

Nicio zona a valorilor numerice IBP
sau a formei de unda afisata pe
ecranul principal

. Verificati daca IBP este setat pentru a fi afisat in meniul Configurare ecran.

Pentru informatii suplimentare, consultati 9.2.3 Definirea afisajului normal al
ecranului.

Verificati astfel incat comutatorul parametrului IBP sa fie activat. In caz contrar,
activati masurarea IBP. Pentru informatii suplimentare, consultati 9.2.2 Setarea
comutatorului pentru un parametru.

Verificati conexiunea cablului IBP, a traductorului IBP si a echipamentului.

4. Verificati daca robinetul de inchidere este rotit in pozitia corecta.

5. Verificati daca transductorul IBP a fost adus la zero. Pentru informatii

suplimentare, consultati 17.3.3 Aducerea la zero a transductorului IBP.

Nu este afisata nicio presiune
sistolica si diastolica pentru P1/P2/
P3/P4

Setati Masurare la Toate in meniul de configurare P1/P2/P3/P4. Pentru informatii
suplimentare, consultati 17.6.3 Setarea tipului de presiune afisata.

Citirile IBP par instabile

HwN =

Asigurati-va ca nu exista bule de aer in sistemele cu transductor.
Verificati daca transductorul este fixat corespunzator.

Aduceti transductorul din nou la zero.

Tnlocuiti un transductor.

Aducerea la zero a
canalului(canalelor) IBP esueaza.

-

Asigurati-va astfel incat canalele sa fie deschise la aer.

Efectuati din nou calibrarea la zero. Nu balansati transductorul IBP si tuburile in
timpul calibrarii la zero. Pentru informatii suplimentare, consultati 77.3.3
Aducerea la zero a transductorului IBP.

Tn cazul in care calibrarea la zero inca esueaza, inlocuiti transductorul.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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1 8 Monitorizarea dioxidului de carbon (CO,)

18.1

18.2

18.3

Introducere privind CO,

Monitorizarea CO, este o tehnica neinvaziva si continud de determinare a concentratiei de CO, in cdile
respiratorii ale pacientului, prin mdsurarea absorbtiei luminii infrarosii (IR) de lungimi de unda specifice. CO, are
propriile caracteristici de absorbtie, iar cantitatea de lumina care trece prin sonda de gaz depinde de
concentratia masuratd a CO,. Daca o banda specifica de lumina IR trece prin liniile de prelevare a gazelor
respiratorii, 0 anumitd parte din lumina IR va fi absorbita de moleculele CO,. Cantitatea de lumina IR transmisd,
dupad ce a trecut prin proba de gaze respiratorii, este masurata cu un fotodetector. Concentratia de CO, se
calculeaza din cantitatea de lumina IR mdsurata.

Monitorizarea CO, este destinata pentru pacientii adulti, copii si nou-nascuti.
Urmatoarele doud module pot fi configurate pentru monitorizarea CO,:

m  Fluxlateral CO,: este necesar un adaptor CO,, iar conectorul CO, este verde. Linia de prelevare CO, este
utilizata pentru preluarea gazului respirator din cdile respiratorii ale pacientului. Senzorul CO, este
incorporat in modulul CO,. Modulul fluxului lateral poate fi utilizat la pacientii intubati si neintubati. La
pacientii intubati, o mostra de gaz respirator este prelevata din circuitul de respiratie al pacientului printr-o
linie de prelevare. La pacientii neintubati, mostra de gaz este prelevata prin intermediul unei linii nazale
simple.

m  Fluxul principal de CO,: conectorul CO, este galben, iar senzorul CO, este introdus pe adaptorul cdilor
respiratorii, care este conectat direct la cdile respiratorii ale pacientului. Masuratoarea fluxului principal de
CO, poate fi utilizatd in cazul pacientilor intubati.

Informatii privind siguranta CO,

AVERTISMENT

® Pozitionati toate tuburile la distanta de gatul pacientului, pentru a evita strangularea.

ATENTIE

® indepartatilinia de prelevare din ciile respiratorii ale pacientului in timpul administrarii medicatiei
procesate in nebulizator.

® Valorile EtCO, méasurate cu modulul CO, pot diferi de cele obtinute din analiza gazelor sangvine.

NOTA

® Modulul CO, suprima automat alarmele fiziologice pana la detectarea undelor respiratorii.
Asigurati-va ca pacientul este conectat corect in timpul monitorizarii cu modulul CO,.

Limitarile masuratorilor CO,

Urmatorii factori pot influenta acuratetea masuratorii:
Scurgeri sau ventilare interna a gazului prelevat
Soc mecanic

Presiune ciclicd pana la 10 kPa (100 cmH , O)

Alte surse de interferente, daca este cazul

Precizia masurdrii modulului de fluxul lateral CO, poate fi afectata de rata respiratiei si de raportul inspiratie/
expiratie (I/E). Pentru informatii suplimentare, consultati A.8.9 Specificatii CO,.
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18.4  Afisaj CO,

Zonele valorilor numerice si a formei de unda CO, furnizeaza masuratoarea FiCO,, mdsurdtoarea EtCO,,
madsurdtoarea awRR si o forma de unda CO,.

m
)]
®3)

4)

5)

Forma de unda CO,
Limite de alarma CO,

Proportie particule de CO, inspirat (FiCO,): cea mai scazuta valoare de CO, masuratd in
timpul inspiratiei.

Valoarea CO, la final (EtCO,): cea mai ridicatd valoare de CO, masurata in timpul
expiratiei.

Frecventa respiratorie a cdilor respiratorii (QwRR)

18.5 Masurare flux lateral CO,

18.5.1 Pregatirea pentru masurarea CO, in flux lateral

Pentru a pregati modulul CO, pentru masurare, respectati aceasta procedura:

1. Selectati o linie de prelevare adecvatd in functie de categoria pacientului.

2. Conectatilinia de prelevare la adaptorul CO, instalat pe echipament.

(1) Adaptor CO, (2) Linie de prelevare
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3. Conectati celalalt capat al liniei de prelevare a gazelor la pacient.

€ Pentru pacientii intubati care necesita un adaptor pentru caile respiratorii, instalati adaptorul pentru
caile respiratorii intre circuitul pacientului si tubul sub forma de Y al ventilatorului.

(1) Linie de prelevare (2) Conectare la ventilator
(3) Adaptor pentru caile (4) Conectare la pacient
respiratorii

€ Pentru pacientii care nu sunt intubati, pozitionati canula nazala pe pacient.

4.  Conectatiiesirea de gaz la sistemul de epurare, utilizdnd un tub de evacuare.

Dupa ce echipamentul este pornit, modulul CO, intrd in mod implicit in modul de masurare si afiseaza ,,CO2 -
pornire”. Masurdtorile CO, pot fi efectuate dupa finalizarea pornirii.

ATENTIE

® Anuse aplica linia de prelevare pentru adulti sau copii la nou-nascut. Altfel, pot aparea leziuni la
pacient.

® Conectati iesirea de gaz la sistemul de epurare atunci cand masurati CO, utilizand modulul Flux
lateral CO,.

NOTA

® Pentru a extinde durata de viata a conductei de prelevare si a modulului CO,, setati modul de
functionare pe Standby, cand nu este necesara monitorizarea CO,.

® Daca nu este necesar, nu deconectati adaptorul de CO, de la echipament dupa prima instalare. Acest
lucru reduce riscul ca adaptorul CO, sa se piarda sau sa se deterioreze.

® Atunci cand proba de gaz este de 37 °C, debitul probei este de 50 ml/min, temperatura ambianta de
23 °C, 100% RH, linia de prelevare cu un tip general trebuie inlocuita cel mult o data la fiecare 8 ore,
iar linia de prelevare cu un tip umidificat trebuie inlocuita cel mult o data la fiecare 72 de ore.
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18.5.2 Aducerea la zero a modulul Flux lateral CO,
Modulul Flux lateral CO, efectueaza automat calibrarea de zero atunci cand este necesar. Odata ce incepe
calibrarea de zero, modulul CO, nu opreste masurarea si se afiseaza ,Ad. la zero” in zona numerica CO,.
Dupa finalizarea calibrarii de zero, modulul CO, efectueaza reachizitia citirilor CO,. In perioada de reachizitie, se
afiseaza ,,Continuare” in zona numerica CO,. Datele valide vor reapdrea la 30 de secunde dupa inceperea
calibrarii de zero. Puteti ascunde afisarea mesajului ,Continuare”, insd este posibil ca valorile afisate in perioada
de reachizitie sa nu fie exacte.
Calibrarea automata de zero nu va incepe in urmatoarele conditii:
m  Suntactive alarme fiziologice legate de CO,.
m  Esteactiva o alarma de apnee.
m  Nu afost detectata respiratie timp de peste 30 de secunde.
Puteti efectua calibrarea de zero si manual. Pentru informatii suplimentare, consultati 27.6.1 Setdri privind
intretinerea de cdtre utilizator.
NOTA
® Modulul CO, opreste temporar masurarea in timpul aducerii la zero.
18.6  Masurarea fluxului principal CO,
18.6.1 Pregatirea pentru masurarea CO, in flux principal
Pentru a pregati modulul CO, pentru masurare, respectati aceasta procedura:
1. Conectati adaptorul pentru caile respiratorii la capul senzorului.
(1) Senzor (2) Adaptor pentru ciile
respiratorii
2. Atasati conectorul senzorului la conectorul CO, de pe modulul Flux principal CO,.
3. Aduceti senzorul la zero dupa finalizarea incalzirii. Pentru informatii suplimentare, consultati 18.6.2
Aducerea la zero a senzorului modulului Flux principal CO,.
4.  Dupé finalizarea calibrérii la zero, conectati tubul de aer, dupa cum se vede mai jos.
18-4 Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



(1) Conectare la pacient (2) Conectare la ventilator

5. Asigurati-va cd nu existd scurgeri ale sistemului respirator, apoi incepeti o masuratoare.

AVERTISMENT

® Lamasurarea CO2 utilizand modulul Flux principal CO2 la pacientii care primesc sau au primit recent
anestezice, conectati iesirea de gaz la aparatul de anestezie sau la ventilator. Acest lucru evita
expunerea personalului medical la anestezice.

NOTA

® Asigurati-va ca setati presiunea barometrica in mod corespunzator inainte de a utiliza modulul Flux
principal CO,. Setarile necorespunzatoare pot duce la citirea eronata a CO,.

® Pozitionati intotdeauna senzorul cu adaptorul in pozitie verticala pentru a evita colectarea fluidelor pe
ferestrele adaptorului. in acest moment, concentratiile mari de fluide vor obstructiona analiza gazului.

[ ]

Pentru a evita spatiul gol, pozitionati senzorul cat mai aproape de pacient.

18.6.2 Aducerea la zero a senzorului modulului Flux principal CO,

Pentru modulele Flux principal CO,, senzorul trebuie s fie adus la zero in urméatoarele conditii:

Tnainte de fiecare masuratoare.
Este utilizat un adaptor nou pentru caile respiratorii.
Reconectati senzorul la conectorul CO,.

Este afisat mesajul ,CO2 - Ad. la zero nec.” In acest caz, verificati adaptorul pentru céile respiratorii, pentru
a nu exista blocaje, cum ar fi mucus etc. Daca detectati un blocaj, curatati sau inlocuiti adaptorul.

Pentru a aduce la zero senzorul, respectati aceasta procedura:

1.

> woN

5.

Conectati senzorul la conectorul CO,.

Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
Selectati fila Config..

Setati Mod functionare la Masurare. Este afisat mesajul ,CO2 - incélzire senzori’.

Dupé finalizarea procesului de incalzire, conectati senzorul la un adaptor de tub de aer, curat si uscat. Adaptorul
trebuie aerisit si izolat de sursele CO,, precum ventilatorul, respiratia pacientului, respiratia dvs. etc.

Selectati Ad. zero. Este afisat mesajul ,Ad. la zero".

Calibrarea la zero dureaza intre 15 si 20 de secunde. Mesajul dispare la finalizarea calibrarii la zero.

AVERTISMENT

Cand efectuati o calibrare la zero in timpul masuratorii, deconectati mai intai senzorul de la caile
respiratorii ale pacientului.

Nu va bazati pe citiri in timpul aducerii la zero a modulului CO,.
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18.7 Modificarea setarilor CO,
18.7.1  Modificarea proprietatilor de alarma CO,
Pentru modificarea proprietatilor de alarma pentru CO ,, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectatifila Alarma.
3. Setati proprietatile alarmei dupa cum doriti.
18.7.2  Setarea formelor de unda CO,
Pentru a seta formele de undd CO,, respectati aceastd procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3. Setati separat Tip forma de unda, Viteza, Scalare, Scalare.
18.7.3  Setarea sursei RR
Pentru a seta sursa frecventei respiratorii (RR), respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Sursa RR.
Daca sursa RR curenta nu are masuratoare valida, sistemul va comuta automat Sursa RR |la Auto.
18.7.4 Intrareain modul Standby
Puteti seta modulul CO, pe unul dintre urmdtoarele moduri, conform cu starea modulului:
m  Selectati modul Masurare dacd folositi modulul CO, pentru monitorizare.
m  Selectati modul Standby daca nu utilizati modulul CO,, pentru a prelungi durata de viata a modulului CO,.
Modul prestabilit de operare este Masurare. Dacd nu utilizati modulul CO,, puteti pune modulul CO, in modul
standby. Acest lucru poate prelungi durata functionald a modulului CO,. Pentru aceasta, respectati aceasta
procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Mod functionare la Standby.
18.7.5 Setarea perioadei de timp inainte de intrarea automata in modul standby
(pentru Flux lateral CO,)
Puteti configura modulul CO, s& intre automat in modul standby dupa o perioadad de timp configuratd, daca nu
este detectata nicio respiratie de la ultima respiratie detectatd. Pentru a seta intervalul de timp inainte de a intra
automat in modul standby, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Standby automat.
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18.7.6  Setarea compensarii umiditatii (pentru fluxul lateral CO,)

Prezenta umiditatii in circuitul de respiratie poate creste citirea CO, . Pentru modulul flux lateral CO,, puteti
activa sau dezactiva compensarea umiditatii pentru a corecta citirea CO, in functie de starea curenta.

m  Temperatura corpului, presiune si gaz saturat (BTPS) sau gaz umed
m  Temperaturd ambientala si presiune uscata (ATPD) sau gaz uscat
Presiunea CO, partiala este calculata dupa cum urmeaza:

B ATPD: Pcg(mmHg)=CO(vol%) x P 4p,,/100

m  BTPS (flux lateral): Pcor(mmHg)=CO5(vol%) X (Pypmy-47)/100

Unde, Pg,(mmHg)= presiune partiald, vol%=CO, concentratie, P,p,,=presiune ambiantd, iar unitatea este
mmHg.

Pentru setarea umiditatii, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3.  Setati Compensatie BTPS.
& Activati pentru BTPS.
& Dezactivati pentru ATPD.

18.7.7  Setarea saturatiilor gazelor

Prezenta unor gaze interferente afecteazd masuratoarea CO,. Pentru a obtine cel mai bun rezultat posibil al
masuratorii, trebuie sa setati saturatia gazelor. Concentratia configurata a gazului interferent trebuie sa fie
conforma cu proportia reald a acestuia.

AVERTISMENT

® Asigurati-va ca utilizati saturatiile potrivite. Saturatiile necorespunzatoare pot cauza valori inexacte
ale masuratorilor si pot duce, astfel, la diagnosticari gresite.

Pentru modulul Flux lateral CO,, respectati aceasta procedura pentru setarea saturatiei gazelor:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3. Setati saturatia conform cu starea reala.
Pentru modulul Flux principal CO,, respectati aceasta procedura pentru setarea saturatiei gazelor:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3.  Setati Gaz echilibrare.

€ Aer camera: aerul predomina in amestecul de gaze de ventilare.

4 N20:N,O predomind in amestecul de gaze de ventilare.

4 He: He predomina in amestecul de gaze de ventilare.
4. Setati Compensatie 02.

¢ Dez.: volumul de O, este mai mic de 30%.

& Altele: selecteazd o setare corespunzdtoare, in functie de cantitatea de O ;, din amestecul de gaze
pentru ventilare.

5. Setati Compensatie AG si introduceti concentratia de gaz anestezic prezent in amestecul de gaze de
ventilare. Aceasta poate compensa pentru efectul AG asupra datelor.
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18.7.8 Alegerea unuiinterval de timp pentru prelevarea valorii maxime/minime
(pentru Flux principal CO,)
Puteti selecta un interval de timp pentru prelevarea celei mai inalte valori de CO, ca EtCO, si celei mai joase ca
FiCO,.
Pentru a seta intervalul de timp, respectati aceasta procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda CO, pentru a accesa meniul CO2.
2. Selectati fila Config..
3. Setati Retinere maxima.
4.  Setati O sg respir..
€ O sgrespir.: EtCO 5 si FiCO , sunt calculate pentru fiecare respiratie.
€ 10s, 20 s: EtCO, si FiCO, sunt calculate utilizind 10 secunde sau 20 de secunde de date.
18.7.9 Schimbarea presiunii barometrice
Modulul Flux lateral CO, are functia de saturatie automatd a presiunii barometrice (sistemul masoard automat
presiunea barometrica, la care este expus echipamentul). Totusi, modulul Flux principal CO, nu are aceasta
functie. Pentru modulul Flux principal CO, presiunea barometrica prestabilita este de 760 mmHg. Trebuie sa
modificati presiunea barometricd pe baza situatiei curente.
AVERTISMENT
® Asigurati-va ca setati presiunea barometrica in mod corespunzator inainte de a utiliza modulul Flux
principal CO,. Setérile necorespunzatoare pot duce la citirea eronata a CO,.
18.8  Efectuarea testului de scurgeri
Atunci cand se mdsoara CO, folosindu-se modulul Flux lateral CO,, testul de scurgeri este necesar de fiecare datd
inainte de mdsurarea CO,. Pentru efectuarea testului de scurgeri CO,, respectati aceasta procedura:
1. Conectati accesoriile de mdsurare.
2. Asteptati pana la finalizarea operatiunii de pornire. Blocati complet intrarea de gaz de pe modulul flux
lateral CO,. Apoi este afisat mesajul de alarma ,CO2 - Tub aer obstr."
3.  Blocati admisia de gaz incd un minut.
4.  Selectati zona valorilor numerice sau a formei de undd CO, pentru a accesa meniul CO2.
5. Selectati fila Intretinere.
6. Verificati dacd debitul curent este mai mic de 10 ml/min.
7. Daca debitul este egal cu 10 ml/min sau mai mare, existd o scurgere. Efectuati testul de scurgeri din nou. In
cazul in care problema persista, contactati personalul de service.
18.9 Calibrare CO,
Pentru modulul flux lateral CO,, este nevoie de o calibrare in fiecare an sau cand valorile mdsurate prezintd o
deviatie mare. Pentru modulul flux principal de CO, nu este necesara calibrarea. Pentru detalii despre calibrare,
contactati personalul de service.
ATENTIE
® Conectati iesirea de gaz la sistemul de epurare atunci cand calibrati modulul CO,.
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18.10 Depanarea problemelor legate de CO,

Aceasta sectiune enumera problemele care pot surveni. Dacd intampinati aceste probleme atunci cand utilizati
echipamentul sau accesoriile, verificati tabelul de mai jos inainte de a solicita service. In cazul in care problema
persistd, contactati personalul de service.

NOTA

® Pentru mesajele de alarma fiziologica si tehnica, consultati D Mesajele de alarma.

18.10.1 Depanarea modulului Flux lateral CO,

Problema

Solutie

Masuratorile EtCO , cu valori prea
mici

1. Ventilati camera in cazul in care concentratia de CO, din mediu este prea mare.
2. Verificati linia de prelevare si conectorii pentru scurgeri.

3. Verificati starea pacientului.

18.10.2 Depanarea problemelor legate de modulul Flux principal CO,

Problema

Solutie

Linie de baza elevata

1. Verificati starea pacientului.
2. Verificati senzorul.
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Partea IV: Functii ale sistemului si altele

1 9 Aplicatii cu asistenta clinica

19.1 Instruire de resuscitare

Echipamentul ofera instruire de resuscitare pentru procedurile de resuscitare si instruirile RCP.

Pe baza scenariului de instruire, puteti alege fie o instruire de sine statatoare prin utilizarea exclusiva a
echipamentului, fie o instruire online prin conectarea echipamentului si a sistemului de instruire de salvare.

Pentru a accesa Training mode, selectati tasta rapida Meniu principal si selectati Mod instruire din coloana
Mod.

Pentru detalii despre instruirea de resuscitare, consultati Manualul de utilizare a instruirii de resuscitare pentru seria
BeneHeart.

AVERTISMENT

® Terapia si monitorizarea pacientilor se incheie automat atunci cand accesati Training mode.
Echipamentul reporneste dupa ce iesiti din Training mode.

NOTA

® Pentru instruirea de resuscitare este necesara o licenta.

19.2  Scorul Glasgow de coma (GCS)

Scorul Glasgow de coma (GCS) a fost descris in 1974 de Graham Teasdale si Bryan Jennett ca o modalitate de a
determina nivelul de constienta al pacientului cu o leziune acuta a creierului. Scorul GCS este suma scorului in
fiecare dintre cele trei componente: deschiderea ochilor (E), raspunsul verbal (V) si raspunsul motor (M).

Tipurile de evaluare GCS disponibile sunt enumerate dupa cum urmeaza:
B Scor GCS: se aplica pacientilor cu varsta de peste doi ani.
m  Scorul Glasgow de coma la copii (P-GCS): se aplicd la pacientii cu varsta de doi ani sau mai mica.

GCS este destinat pentru pacientii adulti, copii si nou-nascuti.

ATENTIE

® GCS este prevazut ca o completare in evaluarea pacientului si trebuie utilizat impreuna cu
observarea semnelor clinice si a simptomelor.

® GCS nu este aplicat pacientilor care sunt sedati, relaxati muscular, cu cai respiratorii artificiale, in
stare de ebrietate sau in stare de epilepsie.

® GCS nu este aplicat persoanelor surde si pacientilor cu bariere de limbaj sau cu tulburari psihice.

Atunci cand este aplicat copiilor mai mici de cinci ani sau persoanelor varstnice care sunt lente,
scorul GCS ar putea fi mai mic.

NOTA

® Pentru GCS este necesara o licenta.
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19.2.1 Accesarea ferestrei GCS
Pentru a accesa fereastra GCS, selectati tasta rapida Evaluare.
Figura urmdtoare prezinta fereastra GCS atunci cand se aplica scorul P-GCS.
Peschide ocnii Rispuns verbal Raspums moto:
Deschide ochii spontan 4} Gangurit fS" Miscare spontand normald '\5\' (1)
ﬁ:éde ochii 2 comanda .;,. Plnsate nervoase [:;_:' Retragere |3 atingere (s) Eval tot
R TR — .l g (
mg:f ochii numai la stimul o Plénsete la durere (3 ) Retragere la durere "_1 ) a)
Ny deschide ochii (1) Gemeteta duree © revnesnoma (3) e 0
Fara raspuns verbal l__;1‘\) Extindere anomali
Fdrd raspuns motor
(1) Subevaluare (2) Ora de confirmare (3) Evaluare totala
(4) Nivelul de risc: nivelul de risc creste de sus in jos. Nivelul curent este indicat cu o cutie neagra.
19.2.2 Setarea tipului de evaluare GCS
in functie de setarile Categoria de pacienti si Varsta din Administrare pacient meniul, echipamentul comuta
automat tipul de evaluare GCS.
m  Daca Categoria de pacienti este setat la Adult, Tip scor este comutat la GCS Score.
m  Daca Categoria de pacienti este setat la Copil, Varsta este nespecificata sau este setata sa fie mai mare de
doi ani, Tip scor este comutatd la GCS Score.
m  Daca Categoria de pacienti este setat la Copil, Varsta este setat la doi ani sau mai putin, Tip scor este
comutat la P-GCS Evaluare.
m  Daca Categoria de pacienti este setat la Nou-n., Tip scor este comutat la P-GCS.
Pentru a schimba manual tipul de evaluare GCS, setati Tip scor la elementul dorit din fereastra GCS.
NOTA
® Setarea manuala Tip scor nu are niciun impact asupra setarilor Varsta si Categoria de pacienti din
meniul Administrare pacient.
19.2.3 Efectuarea evaluarii GCS
Pentru a efectua evaluarea GCS, respectati aceasta procedura:
1. Selectati un element reprezentand starea pacientului din coloanele Deschide ochii, Raspuns verbal si
Raspuns motor.
2. Selectati Confirmare pentru a accepta evaluarea totala.
3. Daca doriti sa renuntati la scorul curent, selectati Resetare.
Tabelul urmator enumera criteriile de scor GCS.
. . Interval de .
Nivel de risc Culoare de fundal Descriere
evaluare
Usoard 13 pandla 15 Alb Leziuni cerebrale normale sau usoare
Moderata 9panalai2 Galben Leziuni cerebrale moderate sau severe
Severa 3panala8 Rosu Pacient decedat sau in stare vegetativa
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19.2.4 Revederea tendintelor GCS

Pentru a revedea tendintele GCS, selectati Revizuire imagine in fereastra GCS. Este afisata o tendinta tabelara cu
toate datele masurate, scorurile calculate si subscorurile. Pentru informatii suplimentare, consultati 20.5
Revederea tendintelor in format tabelar.

19.3  Evaluare cu avertisment timpuriu (EWS)

Evaluadrile cu avertisment timpuriu (EWS) va pot ajuta sa recunoasteti semnele timpurii de agravare a pacientilor
in functie de semnele vitale si observatiile clinice. Recomandarile adecvate sunt afisate in functie de evaluarea
calculata.

Tipurile de evaluare disponibile sunt enumerate dupa cum urmeaza:
m  Evaluare cu avertisment timpuriu modificat (MEWS)
m  Evaluare cu avertisment timpuriu national (NEWS)

m  Evaluare cu avertisment timpuriu national 2 (NEWS2)

AVERTISMENT

® EWS nu trebuie utilizate ca unica baza pentru diagnosticare sau decizii terapeutice. Aceste evaluari
nu sunt destinate sa inlocuiasca judecata competenta a unui clinician. Evaluarile EWS si actiunile
recomandate trebuie utilizate impreuna cu observarea semnelor si simptomelor clinice.

® MEWS si NEWS nu se aplica femeilor insarcinate, pacientilor COPD (boli pulmonare obstructive
cronice) si pacientilor sub 16 ani. NEWS2 nu se aplica femeilor insarcinate si pacientilor sub 16 ani.

NOTA

® Pentru EWS este necesara o licenta.

19.3.1  Accesarea ferestrei EWS
Pentru a accesa fereastra EWS, selectati tasta rapiddEvaluare si apoi selectati fila tip de evaluare EWS.

Figura urmdtoare prezinta fereastra EWS atunci cand se aplica scorul NEWS2.

PES. NEWs? HEART
Seara valor Spo2 Searal -
® [ P © |
: Eval tot
spa2 9 - 0 e————(2)
@

('I ) ] Admin, 02 Da = m;' m (3)
s " = (4)

) 28 @:} Canfimare

toc Rt avece © |

| Temp. 374 # 0

(1) Zona de subevaluare: afiseaza subevaluarile si datele masurate pentru fiecare element de evaluare.
@ indica faptul ca valoarea este introdusa manual.

2) Timp de calculare a evaluarii

3) Evaluare totala

(4) Nivelul de risc: nivelul de risc creste de sus in jos. Nivelul curent este indicat cu o cutie alba.
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19.3.2 Efectuarea evaluarii EWS

Pentru a efectua evaluarea, respectati aceasta procedura:

1. Daca evaluarea anterioara nu este confirmata, selectati Confirmare pentru a salva evaluarea. De
asemenea, puteti selecta Resetare pentru a sterge evaluarea si pentru a actualiza valorile parametrilor
monitorizati in prezent si subevaludrile relevante.

2. Setati Tip scor. Dacd se aplica NEWS2, trebuie sa setati Scara valori SpO2.
¢ Scara 1: se aplica pentru pacient fara insuficientd respiratorie hipercapnica.

& Scara 2: se aplica pacientului cu o cerinta de saturatie a oxigenului prescrisa de 88 pand la 92%.
De exemplu, pacientii cu insuficienta respiratorie hipercapnica.

3. Toate valorile masurate sunt afisate automat si reimprospatate. Puteti introduce manual valoarea. E

indica faptul ca valoarea este introdusa manual.
Selectati Calculare pentru a obtine evaluarea totala.
5. Selectati Confirmare pentru a accepta evaluarea totald. Selectarea Anulare elimina scorul.

NOTA

® Decizia de a utiliza Scala SpO2 2 trebuie luata de un factor de decizie clinic competent si trebuie
inregistrata in notele clinice ale pacientului.

® Scorul total EWS poate fi calculat numai atunci cand toate elementele masurate necesare au fost
masurate sau introduse.

19.3.3 Revederea tendintelor EWS

Pentru a examina tendintele EWS, selectati Revizuire imagine in fereastra EWS. Este afisata o tendinta tabelara

cu toate datele mdsurate, orice evaluare confirmata si tip de evaluare. Pentru informatii suplimentare, consultati

20.5 Revederea tendintelor in format tabelar.

19.4 Scor HEART

Scorul HEART a fost descris in 2008 de cédtre Six AJ si Brackus BE ca un mod de a evalua riscul pentru un

eveniment cardiac. Scorul HEART este suma scorului in fiecare dintre cele cinci componente: istoricul medical,

ECG, varsta, factorii de risc si troponina. Scorul HEART evalueaza in mod eficient pacientii cu dureri toracice,

identifica pacientii cu risc scazut pentru externare timpurie in conditii de siguranta si identifica pacientii cu risc

potential ridicat pentru interventie timpurie.

Scorul HEART este destinat numai adultilor.

NOTA
® Pentru scorul HEART este necesara o licenta.
19.4.1 Accesarea ferestrei Scor HEART
Pentru a accesa fereastra HEART, selectati tasta rapidaEvaluare si apoi selectati filaHEART.
st 0 (e 13t
Extrem de suspicios 2 Deviatie ST semnificativi ! _. ) 265 de ani [E?
Moderat susplcios rﬂeg;al;i}‘n nespecifice de repolarizare/ 45:65 de ani c 1)
Usor suspicios 'ﬂ\ Normal :__’0“: <45 de ani [\;ﬂm )
Factori de ris¢ @ Troponind
T e -~ Eval tot
:tir:scctf;utie:é”“ sau istoric de boala ( E Y 3 it rorala E, - _-?]?:3? 8;
1520 2 factor de risc 11 1-34 limita normal3 ° (4)
No exisa fctor derc cnosca (@) <Ot normals (o)
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19.4.2

19.4.3

19.5

(1) Subevaluare (2) Ora de confirmare (3) Evaluare totala

(4) Nivelul de risc: nivelul de risc creste de sus in jos. Nivelul curent este indicat cu o cutie neagra.

Efectuarea evaluarii HEART

Pentru a efectua evaluarea HEART, respectati aceasta procedura:

1. Selectati un element reprezentand starea pacientului din coloanele Istoric anamneza, ECG, Varsta, Factori
de risc si Troponina

2. Selectati Confirmare pentru a accepta evaluarea totala.
3. Daca doriti sa renuntati la scorul curent, selectati Resetare.

Tabelul urmator enumera criteriile de scor HEART.

Nivel de risc LT;:’;Lde Culoare de fundal Descriere

Usoara Opéanala3 Alb Descércarea poate fi o optiune.

Moderata 4pandla6 Galben Sunt necesare observatii clinice si investigatii suplimentare.
Severa 7 panala10 Rosu Este necesar tratament invaziv imediat.

Revederea tendintelor scorului HEART

Pentru a revedea tendintele scorului HEART, selectati Revizuire imagine in fereastra Scor HEART. Este afisatd o
tendinta tabelara cu toate datele mdsurate si orice scoruri calculate. Pentru informatii suplimentare, consultati
20.5 Revederea tendintelor in format tabelar.

Evaluarea leziunilor cerebrale traumatice (TBI)

Fundatia pentru Traume cerebrale (BTP) a lansat Ghidul pentru gestionarea leziunilor cerebrale traumatice grave
in 2016. Acesta a furnizat recomandari pentru pragurile SpO,, SBP si EtCO, pentru managementul pre-spitalicesc
al pacientilor cu leziuni cerebrale traumatice (TBI), a subliniat, de asemenea, ca un scor GCS mai mic poate fi
predictiv pentru TBI sever.

Pentru pacientii in coma (de exemplu, in stare de ebrietate, intubati sau sedati), GCS nu este atat de precisa. In
combinatie cu GCS si monitorizarea semnelor vitale, evaluarea leziunilor cerebrale traumatice (TBI) afiseaza GCS
si tendintele parametrilor, avertizeaza atunci cand este detectat un potential TBI.

Evaluarea TBI ofera o evaluare pentru recuperarea pacientului dupa traumatisme severe (scor GCS < 8) sau stop
cardiac pentru a asigura un prognostic bun.

Evaluarea TBI este destinata pentru pacientii adulti, copii si nou-ndscuti.

NOTA

® Pentru evaluarea TBI este necesara o licenta.
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19.5.1 Deschiderea ferestrei Evaluare TBI
Pentru a deschide fereastra Evaluare TBI, selectati tasta rapida TBI.
Figura urmatoare prezinta fereastra Evaluare TBI.
10 min. *
(1) Zona tendintelor parametrilor TBI: afiseaza tendintele SpO,, EtCO, si tensiunii arteriale sistolice
(SBP).
Valoarea SBP sub prag este indicata cu un fundal rosu.
2) Zona de tendinte a evaludrii GCS: afiseazd toate evaludrile si subevaluarile GCS confirmate.
(3) Scala temporald
(4) Zona de avertisment TBI: afiseazd avertismente TBI.
19.5.2  Setarea intervalului de tendinte TBI
Pentru a seta intervalul de tendinte, selectati intervalul de timp din fereastra Evaluare TBI.
19.5.3  Efectuarea evaluarii GCS
Pentru a efectua evaluarea GCS, selectati GCS Score sub fereastra Evaluare TBI. Pentru informatii suplimentare,
consultati 19.2.3 Efectuarea evaludrii GCS.
19.5.4 Vizualizarea avertismentelor TBI
Avertismentele TBI sunt date in urmdtoarele conditii:
m  Scorul total GCS este <8.
m  Categoria de pacienti este setata la Nou-n., valoarea SBP este sub 60 mmHg.
m  Categoria de pacienti este setata la Copil, Varsta este nespecificatd sau este setata sa fie mai mare de 10
ani, valoarea SBP este sub 90 mmHg.
m  Categoria de pacienti este setata la Copil, Varsta este setatd la 1 pana la 10 ani, valoarea SBP este sub (70
+ 2 x Varsta) mmHg.
m  Categoria de pacienti este setatd la Nou-n., Varsta este setatd la 12 luni sau mai tanard, valoarea SBP este
sub 70 mmHg.
m  Categoria de pacienti este setat la Adult, valoarea SBP este sub limita. Limitele pentru avertismentul TBI
pot fi modificate numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.6 Meniul
Configurare avertisment TBI.
m  Valorile SpO, si EtCO, sunt sub limite. Pragul TBI poate fi modificat numai in modul Configurare. Pentru
informatii suplimentare, consultati 24.7.6 Meniul Configurare avertisment TBI.
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19.5.5

19.5.6

19.6

19.6.1

19.6.2

19.6.3

19.6.4

Examinarea evenimentelor TBI

Cand este dat un avertisment TBI, un eveniment TBI este generat automat. Pentru a examina evenimentele TBI,
selectati zona de avertisment TBI sau selectati Revizuire imagine sub fereastra Evaluare TBI. Pentru informatii
suplimentare, consultati 20.7 Revederea evenimentelor.

lesirea din fereastra de evaluare TBI

Pentru a iesi din fereastra Evaluare TBI, selectati lesire sub fereastra Evaluare TBI.

Fotografiere

Echipamentul este configurat cu o camera incorporatd. Daca este activata, puteti utiliza camera pentru un
diagnostic la distanta. Puteti face o fotografie pentru zona camerei sau o capturd de ecran pentru ecranul de
operare curent.

AVERTISMENT

®  Nu priviti direct spre lumina de fundal a camerei.

® Camera este utilizata pentru a face fotografii pentru resuscitarea pacientului, acordati atentie
confidentialitatii pacientului.

Accesarea ferestrei Camera

Pentru a accesa fereastra Camerd, selectati tasta rapida Faceti foto. in modul Monitorizare.

Fotografii si capturi de ecran
Pentru a face fotografii si capturi de ecran, urmati aceasta procedura:
1. Accesati fereastra Camera.
2. Efectuati operatia corespunzatoare pe baza starii clinice.
& Foto.: face o fotografie pentru zona camerei.
4 Captura ecran: efectuati o captura de ecran pentru ecranul de operare curent.
3. Efectuati operatia corespunzatoare in fereastra de previzualizare:
& Salvare: salveaza o fotografie sau o captura de ecran si genereaza un eveniment.

4  Trimitere: transmite o fotografie sau o captura de ecran cdtre CMS dorit si apoi genereaza un
eveniment. Daca Pers. este selectatd, trebuie sd introduceti manual adresa IP a CMS dorit. Pentru
detalii privind conectarea cu conexiunea CMS, consultati 23.5 Conectarea la CMS.

¢ % :anuleazi operatiunea.

Examinarea fotografiilor si a capturilor de ecran

Salvarea si transmiterea unei fotografii sau a unei capturi de ecran poate genera un eveniment. Pentru a examina
aceste evenimente, selectati tasta rapida Revizuire imagine de sub fereastra Camerd. Pentru mai multe
informatii privind examinarea evenimentelor, consultati 20.7 Revederea evenimentelor.

lesirea din fereastra Camera

Pentru a iesi din fereastra Camerd, selectati tasta rapidd legire de sub fereastra Camera.
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2 O Revedere

20.1 Introducere revedere

Fereastra Revederea ofera diferite tipuri de date de tendinta: grafice, tabelare, evenimente, dezvaluiri complete,
ajutandu-va sa evaluati evolutia starii unui pacient.

20.2 Accesarea ferestrei Revedere

Pentru a deschide fereastra Revederea, selectati tasta rapida Meniu principal si selectati fila dorita din coloana
Revederea.

20.3  Afisarea ferestrei Revedere

Fiecare pagina de revedere a ferestrei Revederea are o structura similara. Urmatoarea figura arata pagina de
revedere Tend. grafice :

)

Revedersa

Tend. grafice Even. Dezaluire completd Statistici aritmie W (3)

M e (4)

1730

(©)

(6)

(M Scala de timp a ferestrei: indica timpul din intervalul de timp al Transfocare setat in fereastra curenta. Ora cu o
culoare indica un eveniment care a avut loc in acest moment.

(2) Tasta Recorder: tipareste datele tendintei prin intermediul recorderului.
(3) Fila Revedere: acceseaza pagina de revedere corespunzdtoare. Selectarea sau poate afisa mai multe file.
(4) Ora glisor: data si ora specificate de glisor. Daca a avut loc un eveniment in acest moment, alarma cu cea mai

mare prioritate este afisatd in partea de sus.
(5) Zona valorilor numerice: afiseaza valorile numerice la ora indicata de glisor.

(6) Glisor: indica pozitia timpului ferestrei curente in intreaga duratd de timp. Dimensiunea glisorului depinde de
ora Transfocare setata in fereastra curenta.

Deplasarea glisorului poate localiza datele statistice la un anumit moment si, in consecintd, poate reimprospdta
datele in fereastra curenta.

(7) Tasta Pagina: schimba paginile daca datele statistice sunt afisate pe mai multe pagini.
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(8) Tasta rapida legata de eveniment: vizualizeaza si localizeazd evenimentul.

9) Element Setdri: seteaza afisarea ferestrei curente. ==+ indica faptul ca elementele disponibile sunt mai multe.
Selectarea ... poate afisa mai multe elemente de setari.

(10)  Scala tendintelor: indica scala de timp pentru toate tendintele.

€ Portiunea gri inchis reprezinta durata de timp pentru datele privind tendintele care pot fi revazute.

€ Portiunea gri deschis reprezinta durata de timp pentru datele de tendinta care nu sunt disponibile.
(11) Zona formei de unda: afiseaza curbele de tendinta.

(12) Cursor

204  Operatiuni generale in fereastra Revedere
Aceasta sectiune descrie operatiunile generale pentru toate paginile Revedere.
20.4.1 \Vizualizarea datelor de tendinta

Pentru vizualizarea datele de tendintd, alegeti una dintre metodele de mai jos:

m  Deplasati cursorul pentru a vizualiza datele de tendinta in intervalul de timp Transfocare.

m  Trageti cu degetul la stdnga sau la dreapta pe pagina de revedere curenta pentru a vedea tendintele in
intervalul de timp Transfocare.

m  Mutarea glisorului pentru a vizualiza datele de tendinta care pot fi revazute.

m  Derulatiin sus siin jos pe pagina curentd de revedere pentru a vizualiza datele privind tendintele pe mai
multe pagini.

m  Selectati € sau » pentru avizualiza datele de tendinte pe mai multe pagini.

m  Selectati 4= sau ¥ pentru a vizualiza datele de tendinte pe mai multe pagini.

20.4.2 Localizarea evenimentelor

Pentru vizualizarea evenimentelor, alegeti una dintre metodele de mai jos:

B Selectati 4= sau =p= to view the pentru a vizualiza evenimentul anterior sau urmator.

m  Selectati :Zq, si selectati evenimentul dorit din lista de evenimente.

20.5 Revederea tendintelor in format tabelar

Pagina de revedere Tend. tabelare afiseaza datele de tendintd sub formad de tabel.

Pentru a revedea tendintele tabelare, urmati aceasta procedura:

1. Accesati pagina revedere Tend. tabelare prin oricare din urmdtoare moduri:

& Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Revederea, selectati Tend. tabelare.
@ Selectati lista de parametri din zona de valori numerice ale parametrilor.
#  Selectati Revederea in orice fereastra de evaluare.

2. Selectati «=» — Grup tend., definiti continutul datelor de tendinte afisate.

3. Selectati Interval, definiti intervalul datelor de tendinte afisate. Un interval mai lung poate fi mai informativ
sau aplicatii in cazul in care starea pacientului se schimba de obicei mai treptat. Intervalul scurt este potrivit
mai ales pentru aplicatii in care starea clinica se poate modifica foarte rapid.
€ 5sec, 30 sec: afiseaza maximum 4 ore de tendinte in format tabelar la o anumita ora.
€ 1 min pana la 3 ore: afiseazd maximum 120 de ore de tendinte in format tabelar la 0 anumita ora.
& NIBP: afiseazd tendintele tabelare atunci cand masuratorile NIBP sunt achizitionate.

& EWS, GCS, HEART: afiseaza evaludrile totale si masuratorile parametrilor achizitionate la momentul
evaluarii.
20-2 Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



20.6 Revederea tendintelor grafice

Pagina de revedere Tend. grafice afiseaza datele de tendintd in forma grafica.

Pentru a revedea tendintele grafice, urmati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Revederea, selectati Tend. grafice.

2. Selectati «=» — Grup tend., definiti continutul datelor de tendinte afisate.

3.  Selectati «=» — Tendinte, setati numarul de forme de unda afisate.

4.  Selectati Transfocare, definiti intervalul datelor de tendinte afisate.
€ 8 min: afiseazd maximum o ora de tendinte in format tabelar intr-o anumita perioada de timp.
4 30 min pana la 4 ore: afiseazd maximum 4 ore de tendinte in format tabelar la 0 anumita ora.

4 8ore, 12o0re, 24 de ore, 48 de ore: afiseaza maximum 120 de ore de tendinte tabelare la un moment
specificat.

20.7 Revederea evenimentelor

Echipamentul stocheaza evenimentele in timp real, inclusiv evenimentele de alarma, evenimentele manuale si
evenimentele operationale. Evenimentul operational este generat de efectuarea terapiei (cum ar fi AED,
defibrilare manuala, compresii RCP si stimulare), informare pentru resuscitare sau evaluarea TBI, realizarea unei
fotografii sau operarea sistemului.

NOTA

® O pierdere totala a alimentarii nu afecteaza evenimentele stocate.

® Daca se intrerupe alimentarea echipamentului, alarmele sunt salvate ca evenimente si sunt pastrate.
Ora intreruperii alimentarii echipamentului nu este inregistrata ca eveniment si nu poate fi
revazuta.

[ ]

Daca se atinge limita de stocare, evenimentele anterioare sunt suprascrise de cele mai recente.

20.7.1 Vizualizarea listei de evenimente

Pagina de Even. examinare afiseazd toate evenimentele dintr-o lista. Evenimentele sunt afisate intr-o ordine
cronologica descrescdtoare. Cel mai recent eveniment este afisat in partea de sus.

Tipul evenimentului este indicat cu o culoare diferita in partea stanga a fiecarui eveniment.
Rosu: eveniment cu alarma de inalta prioritate
Galben: eveniment de alarma cu prioritate medie, eveniment de alarma cu prioritate scazuta

Alb: eveniment de sistem, eveniment TBI, eveniment statistic de resuscitare

Verde: eveniment manual, eveniment de terapie, eveniment foto, eveniment captura de ecran
Pentru a vizualiza lista de evenimente, respectati aceasta procedura:

1. Accesati pagina revedere Even. prin oricare din urmdtoare moduri:

€  Selectati tasta rapidd Meniu principal — din coloana Revederea, selectati Even..

@ Selectati Revederea in orice fereastra specificata (de exemplu, fereastra inregistrare Resusc. sau
fereastra ECG cu 12 derivatii).

2. Selectati ", definiti data si ora evenimentelor afisate.
3. Selectati Filtrare, selectati un tip de eveniment dorit din lista pop-up.

4.  Daca sunt necesare numai evenimente de aritmie cu alarmele oprite, selectati =+« si selectati Arata alarme
aritm dezactiv.
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20.7.2 Vizualizarea detaliilor evenimentelor

Cand are loc un eveniment, puteti vizualiza toate valorile numerice ale parametrilor aferenti la momentul

evenimentului si trei forme de unda legate de eveniment cu 16 secunde inainte si dupa eveniment. Pentru

evenimente foto si captura de ecran, puteti vizualiza detalii despre imagini.

Pentru a vizualiza formele de unda detaliate si valorile numerice ale parametrilor, urmati aceasta procedura:

1. Accesati pagina revedere Lista evenim.

2. Selectati evenimentul dorit. Un eveniment cu o casetd alba indica faptul cd este selectat.

3. Selectati Detaliu.

4.  Setati comutatorul Notif. bataie:. Daca este activata, etichetele batailor de culoare alba sunt afisate pe
prima forma de unda ECG, care indica clasificarea batailor inimii si explica aritmiile suspecte, pierdute sau
false. Bataile inimii sunt clasificate dupd cum urmeaza:

4 N:Normal
& V:Ectopic ventricular
€ S:Prematur supraventricular
& P:Cupacemaker
& L:Invatare
€ ?:Informatii insuficiente pentru a clasifica bataile
& [:Inoperant (de exemplu, Deriv. in.)
¢  M:Bataie ratata
5.  Selectati «++, respectiv setati Viteza si Amplificare ECG.
Selectarea Lista eveniment poate reveni pentru a vizualiza lista de evenimente.
ATENTIE
® Asigurati-va ca ati selectat derivatiile optime cu cea mai buna amplitudine a formei de unda si cel
mai bun raport semnal-perturbatie. Selectarea derivatiilor optime este importanta pentru
detectarea batailor, clasificarea batailor si detectarea fibrilatiei ventriculare.
NOTA
® Setarea comutatorului pentru Notif. bataie: pe pagina de revedere Evenimente este relevanta
pentru cea de pe pagina de revedere Dezvaluire completa.
20.7.3 Vizualizarea analizei aritmiei

Pagina de revedere Statistici aritmie afiseaza toate evenimentele de aritmie care au avut loc in ultimele 24 de

ore, prioritatea alarmei, orele totale, durata, ora de incepere si ora de incheiere pentru fiecare eveniment,

formele de undd comprimate si detaliile la ora evenimentului. Durata evenimentului si prioritatea alarmei sunt
indicate cu culori diferite.

Pentru a vizualiza analiza aritmie, urmati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Revederea, selectati Statistici aritmie.

2. Daca este necesar, selectati <=+ si selectati evenimentele de aritmie dorite.

4 Arata alarme aritm dezactiv: sunt afisate numai evenimentele de aritmie cu alarmele dezactivate.
4 Alar aritm doar pt semn de in cal: evenimente de aritmie cu zgomot evident si caracteristici
nesemnificative.

3. Selectati evenimentul de aritmie dorit din lista din partea stanga, vizualizati formele de unda comprimate
la momentul evenimentului.

4.  Selectati inapoi la lista de evenimente de aritmie.

Selectarea oriunde pe formele de unda comprimate pentru un eveniment de aritmie poate vizualiza detaliile

evenimentului.
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20.8

20.8.1

20.8.2

20.9

Revederea dezvaluirii complete

Pagina de revedere Dezvaluire completa afiseaza forme de unda comprimate, forme de unda complete si valori
numerice.

Selectarea formelor de unda comprimate

Tnainte de a revedea formele de unda comprimate, trebuie sa selectati formele de unda care sé fie stocate si
afisate. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Revederea, selectati Dezvaluire completa.

Selectati Config. — selectati fila Depozitare si setati formele de unda dorite pentru a fi stocate.

2
3. Selectatifila Afisare (maximum: 3) si setati formele de unda care doriti s fie afisate.
4. Selectati 3 pentru ainchide meniul Selectati forma de unda.

5

Selectati =+, respectiv setati Scalare si Durata.

NOTA

® Cucatse selecteaza mai multe forme de unda pentru stocare, cu atat timpul de stocare a formelor de
unda devine mai scurt. Daca selectati prea multe forme de unda, este posibil sa nu se atinga durata
maxima declarata de dezvaluire completa din cauza limitei de stocare. Fiti precaut atunci cand
selectati formele de unda.

Vizualizarea detaliilor formelor de unda comprimate

Pentru a vizualiza detaliile formelor de unda comprimate, respectati aceasta procedura:

1. Introduceti pagina revedere Dezvaluire completa.

2. Selectati formele de unda comprimate dorite.

3.  Selectati Detaliu.

4.  Modificati setdrile formelor de unda comprimate.

5. Setati comutatorul Notif. bataie:. Pentru mai multe informatii despre clasificarile batailor inimii, consultati

20.7.2 Vizualizarea detaliilor evenimentelor.
6. Selectati «s+, respectiv setati Viteza si Amplificare ECG.
7. Selectati <=+ — selectati Salv. ca evenim. pentru a salva evenimentul dorit.

Selectarea Prezentare generala poate reveni pentru a selecta formele de unda comprimate.

Revederea analizei ECG cu 12 derivatii

La finalizarea masuratorii automate ECG cu 12 derivatii, este generat automat un eveniment de analiza ECG cu 12
derivatii. Pentru informatii suplimentare, consultati 12 Analiza ECG cu 12 derivatii in repaus.

Pagina de revedere ECG cu 12 der. afiseaza informatiile despre pacient, formele de unda ECG cu 12 derivatii,
rezultatele masurdtorilor si ale diagnosticului. Daca data nasterii sau sexul pacientului nu sunt introduse, puteti
selecta informatiile despre pacient sau @ pentru a le completa.

Pentru a revedea un eveniment de analiza ECG cu 12 derivatii, urmati aceasta procedura:
1. Accesati pagina revedere ECG cu 12 der. prin oricare din urmatoare moduri:
& Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Revederea, selectati Tend. tabelare.
#  Selectati Revederea sub fereastra ECG cu 12 derivatii.
2. Schimbati afisarea formelor de undd ECG cu 12 derivatii.
€ Viteza: seteaza viteza formei de unda.
€ Gain: seteaza dimensiunea formei de unda.
€ Aspect: seteaza configuratia formei de unda.

3. Selectati Complex median. Deasupra fiecdrei forme de unda apare o bara verticald scurtd care marcheaza
pozitia de inceput si de sfarsit a undei-P si a undei-QRS, dar si pozitia finald a undei-T.

Selectarea Forma de unda poate reveni la formele de unda ECG cu 12 derivatii.
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20.10 Tiparirea datelor de tendinta

Pentru a tipari datele de tendinta, selectati din pagina de revedere dorita. Pentru evenimente foto si
evenimente de captura de ecran, imprimarea pentru detaliile evenimentului nu este disponibila.
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21 Tiparire

21.1 Recorder

Echipamentul este configurat cu un recorder integrat.
Echipamentul poate tipari prin intermediul recorderului urmatoarele rapoarte:
m  Raportintimp real

€ Raport al formelor de unda in timp real

4 Raport ST in timp real
¢ Raport QT in timp real
*

Raport in timp real al evenimentului, inclusiv eveniment de incarcare, eveniment de soc si eveniment
de analiza cu 12 derivatii

m  Raport de alarma fiziologicd

m  Raport al formei de unda inghetat

m  Rapoarte de revedere.

€ Raport de revedere a tendintelor tabelare

& Raport de revedere a tendintelor grafice

#  Raport de revedere a evenimentelor fiziologice
€ Raport de revedere a dezvaluirilor complete

& Raport de revedere analiza cu 12 derivatii
Raport de inregistrare a resuscitarii

Raportul de sinteza

Raport test auto.

Raport de configurare a sistemului
Pentru detalii despre tiparirea alarmelor, consultati 70 Alarmele.

Pentru detalii despre tipdrirea functiilor specifice, consultati capitolele corespunzatoare din acest manual.

21.2 incarcarea hartiei

Pentru a incdrca hartie, respectati aceastd procedura:
1. Puneti echipamentul pe masa de lucru, cu partea frontala in sus.

2. Utilizati sistemul de blocare din partea de jos a echipamentului pentru a deschide usita.

3. Introduceti o rold noud in compartiment, conform indicatiilor de mai jos. Alimentati imprimanta cu hartie si
trageti o parte din aceasta in afara, prin partea de sus a rolei.
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4. Inchideti usita recorderului.

ATENTIE

® Utilizati numai hartia termica specificata. in caz contrar, se poate deteriora capul de tiparire al
recorderului, recorderul nu va mai putea tipari sau ar putea rezulta o calitate slaba la tiparire.

® Nutrageti niciodata hartia cu forta in timp ce recorderul functioneaza. Altfel, recorderul se poate
defecta.

® Nulasati deschisa usita recorderului decat daca reincarcati hartie sau depanati probleme.

21.3 Tiparirea raportului Rezumat
Raportul de rezumat va ofera o prezentare generald a operatiunilor efectuate asupra echipamentului dupa ce
acesta este pornit. Raportul de rezumat nu va fi salvat dupa ce echipamentul este oprit.
Raportul de rezumat include timpul de pornire, numarul total de socuri, timpul de stimulare, timpul de
functionare de la pornire pana la tiparire, toate evenimentele care au avut loc si valorile HR corespunzétoare, o
coloana de comentarii.
Pentru a tipari raportul rezumat, selectati tasta rapida Meniu principal si selectati Rezumat evenim. din
coloana Altele.
21.4  Pornirea tiparirii
Tipdrirea poate fi pornita manual sau automat.
21.4.1  Pornirea manuala a tiparirii
Pentru a porni manual o inregistrare, alegeti oricare din urmatoarele moduri:
m  Selectati tasta rapidd Meniu principal — din coloana Frecvent, selectati Inregistrare.
m  Selectati din meniul sau fereastra curenta.
21.4.2 Pornirea automata a tiparirii
In urméatoarele conditii, puteti seta recorderul s& inceapa tiparirea automat:
m  Este declansata o alarma de parametru. Pentru informatii suplimentare, consultati 21.6.2 Activarea tipdririi
automate in momentul aparitiei unei alarme.
m  Este declansat un eveniment, cum ar fi un eveniment de incarcare sau un eveniment de soc. Setarea
Inregistrare automata poate fi modificata numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare,
consultati 24.7.7 Meniu Configurare inregistrare.
m  Seefectueaza un test automat. Setarea comutatorului Raport test auto. poate fi modificata numaiin
modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.7 Meniu Configurare inregistrare.
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21.5  Oprirea tiparirii

Tiparirea poate fi oprita manual sau automat.

21.5.1 Oprirea manuala a tiparirii

Pentru oprirea manuala a tipdririi, selectati tasta rapida Meniu principal si selectati Opriti inregistrarea din
coloana Frecvent.

De asemenea, puteti sa opriti manual tipdrirea, stergand toate activitatile de tiparire. Pentru informatii
suplimentare, consultati 21.5.3 Eliminarea sarcinilor de tipdrire.

21.5.2 Oprirea automata a tiparirii

Tiparirea se opreste automat in urmdtoarele conditii:
Tiparirea este finalizata.
Inregistratorul ramane fira hartie.

Inregistratorul nu functioneaza din cauza defectiunilor tehnice.

Modul de operare este modificat.

21.5.3 Eliminarea sarcinilor de tiparire
Pentru a elimina sarcinile de tipdrire, respectati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Frecvent, selectati Configurare inregistrare.

2. Selectati Eliminati toate sarcinile de inregistrare. Aceastd operatie elimina toate sarcinile de tiparire in
asteptare si opreste tipdrirea curenta.

21.5.4 \Verificarea semnalizatorilor asociati tiparirii
Puteti identifica urmatorii semnalizatori pe rapoartele de tiparire:
m  Pentru tiparirile oprite automat, sunt afisate doua coloane de asteriscuri ,*” la finalul raportului.

m  Pentru tiparirile oprite manual sau anormal, este afisata o singura coloand de asteriscuri ,*”la finalul
raportului.

21.6 Setarea rapoartelor

21.6.1 Setari rapoarte in timp real
Puteti seta rapoarte in timp real, recorderul tipareste rapoartele in functie de setari.
Pentru a seta rapoartele in timp real, urmati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Altele, selectati Configurare inregistrare.

2. Selectati corespunzator forma de unda dorita. Selectarea Dez. poate dezactiva o formd de unda.
Recorderul poate tipari maximum 6 forme de unda.

3. Setati Durata inregistrare.
#  8sec: tipdreste formele de unda de 8 secunde inainte si dupd ora curenta.
& 16 sec: tipareste formele de unda de 16 secunde inainte si dupa ora curenta.
& 32 sec: tipareste formele de unda de 32 de secunde inainte si dupa ora curenta.
4  Continuu: incepe tipdrirea de la ora curentd pana cand este oprita manual.
4. Setati Viteza hartie recorder.
5. Setati comutatorul Grila.
& Daca este pornit, formele de unda tipdrite sunt afisate cu linii de grila.

€ Dacd este oprit, formele de unda tipdrite sunt afisate fara linii de grila.

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului 21-3



21.6.2 Activarea tiparirii automate in momentul aparitiei unei alarme
Dacd se declanseaza o alarma de parametru, tipdrirea poate fi initiatd automat. Pentru aceasta, respectati aceastd
procedura:
1. Selectati zona valorilor numerice sau a formei de unda pentru parametrul dorit.
2. Selectatifila Alarma.
3. Activati lesiri alarma.
21.7  Eliminarea unui blocaj de hartie
Daca recorderul functioneaza incorect sau emite sunete neobisnuite, verificati mai intai daca s-a format vreun
blocaj de hartie. Daca este detectat un blocaj de hartie, respectati aceastd procedurd pentru a-l indeparta:
1. Deschideti usita recorderului.
2. Scoateti hartia si indepartati partea indoita.
3. Reincarcati hartia si inchideti usita recorderului.
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Gestionarea pacientilor externati

22.1

22.2

22.3

22.4

22.5

22.6

Generarea datelor pacientului

Dupa ce este pornit cu un pacient conectat, echipamentul genereaza automat un ID de pacient si incepe sa
inregistreze date clinice pentru acest ID. Daca este oprit, echipamentul externeaza automat pacientul, iar acesta
devine un pacient externat.

NOTA

® Datele stocate anterior vor fi suprascrise cu cele mai recente atunci cand este atinsa capacitatea
maxima a echipamentului.

Accesarea modului Pacient externat

In modul Pacient externat, puteti gestiona pacientii externati.

Pentru a accesa modul Pacient externat, selectati tasta rapidd Meniu principal si selectati Pacienti externati
din coloana Sistem.

AVERTISMENT

® Terapia si monitorizarea pacientilor se incheie automat atunci cand accesati modul Pacient externat.
Echipamentul reporneste automat si efectueaza modificari ale efectelor dupa modul Pacient
externat.

stergerea datelor despre pacientul externat

Puteti sterge datele pacientului arhivat si datele pacientului corespunzator. Pentru aceasta, selectati pacientul
dorit din ecranul Pacienti externati si selectati stergere.

Cautarea informatiilor despre pacientul externat

Puteti cduta informatiile despre pacient descarcate de pe echipament. Pentru aceasta, respectati aceasta
procedura:

1. Accesati modul Pacient externat.
2. Introduceti criteriile de interogare.
3. Selectati Cautare.

Selectati C pentru a reimprospata lista de pacienti externati.

Revederea datelor pacientilor externati

Puteti revedea tendintele pacientilor externati. Pentru a face acest lucru, selectati pacientul dorit in modul
Pacient externat, apoi selectati Detaliu. Pentru informatii suplimentare, consultati 20 Revedere.

Selectarea @ din fereastra Revederea pentru un pacient externat poate vizualiza informatiile despre pacient.

Exportarea datelor pacientilor

Puteti utiliza o unitate USB pentru a exporta datele pacientului, care pot fi vizualizate in Vizualizatorul sistemului
de monitorizare centrald BeneVision. Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul operatorului
Vizualizatorului sistemului de monitorizare centrald BeneVision.

Datele pacientului care pot fi salvate si exportate includ informatii referitoare la echipament, configuratii,
informatii referitoare la pacient (configurabile, inclusiv setarea categoriei pacientului), date referitoare la
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tendinte (inclusiv valoarea HR), date referitoare la evenimente (modificari ale ratei pacemakerului, ale iesirii
pacemakerului si ale ritmului pacemakerului), informatii complete (inclusiv formele de unda ECG si ritmurile
pacemakerului) si inregistrari vocale.

Pentru protectia confidentialitatii pacientului, informatiile despre pacient nu sunt exportate in mod implicit.
Setarea comutatorului Incl datele demogr ale pac cand exp datele pac poate fi modificata numai in modul
Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.8 Meniu de configurare Administrare pacient.

Pentru a exporta datele pacientului, respectati aceasta procedura:

1.

Conectati unitatea USB la conectorul USB 2.0 al echipamentului.

2. Accesati modul Pacient externat.

3. Selectati pacientul dorit.

4. Selectati Export date pacient.
NOTA

Nu scoateti unitatea USB din echipament inainte ca datele sa fie exportate complet.
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23 Comunicarea datelor

23.1 Introducere privind comunicarea datelor

Echipamentul poate comunica cu sistemul CMS, sistemul eGateway, sistemul statistic pentru rapoarte de
resuscitare si alte echipamente prin intermediul retelelor cu cablu sau wireless. De asemenea, puteti transmite
date de la echipament la un sistem tert prin protocolul FTP sau protocolul HL7.

23.2  Informatii legate de siguranta comunicarii datelor

ATENTIE

Proiectarea, instalarea, corectia si intretinerea trebuie efectuate de catre personalul service Mindray
sau de catre tehnicieni autorizati.

Instalati intotdeauna reteaua wireless conform cu reglementarile wireless locale.

Se recomanda folosirea benzii de frecventa 5 GHz atunci cand este posibil. Exista multe surse de
interferenta in banda de frecventa 2,4 GHz.

APs private si routerele wireless nu sunt permise. Aceste dispozitive pot cauza interferente radio si
pot duce la pierderea datelor monitorului si CMS.

Pentru a asigura securitatea si stabilitatea retelei, comunicarea datelor trebuie efectuata in cadrul
unei retele inchise sau in cadrul unei retele de spital izolata virtual. Spitalul este raspunzator pentru
asigurarea securitatii retelei izolate virtual.

Verificarea si criptarea WPA2-PSK si WPA2-Enterprise, trebuie utilizate daca este posibil. in caz
contrar, este posibil ca echipamentul sa nu functioneze sau informatiile pacientilor ar putea fi
divulgate. Se recomanda WPA2-Enterprise si o parola lunga.

Pastrati in siguranta informatiile de autentificare in retea, cum ar fi parola, protejand-o de accesul
utilizatorilor neautorizati.

Nu conectati dispozitive non-medicale la reteaua echipamentului.
Daca semnalul retelei wireless este slab, poate exista un risc de pierdere a datelor din CMS.

Numarul maxim de monitoare conectate la o singura AP este 3. Prea multe monitoare conectate la
aceeasi AP poate duce la deconectarea retelei.

Interferentele RF pot duce la deconectarea retelei wireless.

Deconectarea de la retea poate duce la pierderea de date din CMS si la erori de functionare. Verificati
pacientul in cazul deconectarii de la retea si reconectati reteaua cat de curand posibil.

Asigurati-va ca setarea adresei IP a monitorului este corecta. Schimbarea setarilor retelei poate duce
la deconectarea de la retea. Contactati personalul de service daca aveti probleme legate de setarea
adresei IP.

23.3  Conectarea retelei cablate

Pentru conectarea retelei cablate, respectati aceasta procedura:

1.
2.

Conectati un capat al cablului de retea la portul de retea al echipamentului.

Conectati celdlalt capat al cablului de retea la portul de retea al PC-ului instalat sistemul de comunicatii
dorit.

Modificati setarile retelei cablate. Setarile retelei cablate pot fi modificate numai in modul Configurare.
Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.9.1 Fila Tip de retea si 24.7.9.2 Fila IP LAN1.
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23.5

23.6

23.7

Conectarea retelei wireless

Cand reteaua este reconectatd dupd o deconectare sau echipamentul reporneste, ultima retea wireless
conectata este conectata automat. In cazul in care conectarea ultimei retele wireless conectate nu reuseste,
echipamentul conecteazd automat alte retele wireless prin secventa care le-a fost addugata.

Se pot adduga maximum 5 retele wireless pentru echipament. Setarile retelei wireless pot fi modificate numai in
modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.9.1 Fila Tip de retea si 24.7.9.3 Fila WLAN.

Puteti comuta manual reteaua wireless, selectand din zona de informatii a sistemului, apoi selectati reteaua
wireless dorita.

Conectarea la CMS

Echipamentul poate fi conectat la sistemul CMS prin intermediul retelei cu cablu sau al retelei wireless. Daca
sunteti conectat la CMS, echipamentul furnizeaza urmdtoarea functie.

m  Echipamentul transmite date cdtre CMS, inclusiv informatii despre echipament, configuratii, informatii
despre pacient, forme de unda, valori ale parametrilor, alarme, date de tendinte, date de analiza ECG pe 12
derivatii, inregistrari de salvare, rapoarte de testare automatd si rapoarte de testare de cdtre utilizator.

Datele mentionate mai sus pot fi vizualizate de pe CMS.

Informatiile despre pacient, setarile de alarma si starea alarmei pot fi sincronizate intre echipament si CMS.

In cazul unei recuperari dupa deconectarea de la retea, echipamentul transmite datele offline catre CMS.

Cand reteaua este reconectata dupd o deconectare sau echipamentul reporneste, ultimul CMS conectat este
conectat automat. De asemenea, puteti conecta echipamentul manual la sistemul CMS. Pentru aceasta,
respectati aceasta procedura:

1. Accesati meniul Selectare CMS prin oricare din urmatoarele moduri:
@ Selectati adresa IP din zona cu informatii despre sistem.
& Selectati tasta rapiddMeniu principal — din coloana Altele, selectati Conexiune CMS.

2. Selectati CMS dorit. Daca Pers. este selectatd, trebuie sa introduceti manual adresa IP a CMS dorit, apoi
selectati Conectare pentru a testa conexiunea.

De asemenea, puteti conecta echipamentul la sistemul CMS printr-un router 4G.

Pentru detalii despre operatiunile de pe CMS, consultati Manualul de utilizare a sistemului de monitorizare
BeneVision.

NOTA

®  Puteti selecta CMS-ul numai atunci cand Selectare CMS este activat. Pentru informatii suplimentare,
consultati 24.7.9.5 Fila Configurare statie centrala.

Conectarea la eGateway

Echipamentul poate fi conectat la eGateway prin intermediul retelelor prin cablu sau wireless, care pot
implementa interactiuni intre echipament si alte echipamente. Daca este conectat la eGateway, echipamentul
ofera urmatoarele functii:

m  Echipamentul transmite date catre eGateway, inclusiv valorile parametrilor, formele de undg, setarile
alarmei si evenimentele.

m  Orasistemului de echipamente se sincronizeaza automat cu cea de pe eGateway.

Setarile conexiunii eGateway pot fi modificate in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati
24.7.9.6 Fila pentru descoperirea dispozitivelor.

Transmiterea datelor prin protocolul HL7

Echipamentul poate transmite datele in timp real, formele de unda si alarmele catre serverele spitalului prin
intermediul protocolului HL7. Setarile protocolului HL7 pot fi modificate in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.9.9 Fila Configurare HL7.
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Transmiterea datelor prin protocolul FTP

Echipamentul poate transmite catre serverele spitalului, prin protocolul FTP, raportul de analiza ECG cu 12
derivatii. Setarea pentru protocolul FTP poate fi modificata in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.9.10 Fila Configurare FTP.

Conectarea serverului NTP

Echipamentul poate fi conectat la serverul NTP prin intermediul retelelor cu cablu sau wireless. Cand este
conectat la serverul NTP, ora sistemului de echipamente se sincronizeaza automat cu cea de pe serverul NTP.
Setarile pentru conexiunea la serverul NTP poate fi modificata in modul Configurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati 24.7.9.11 Fila Configurare sincronizare timp.

Conectarea la sistemul statistic pentru rapoarte de resuscitare

Echipamentul poate fi conectat la sistemul statistic pentru rapoarte de resuscitare prin intermediul retelelor cu
cablu sau wireless. Cand este conectat la sistemul statistic pentru rapoarte de resuscitare, echipamentul incarca
automat date de salvare in timp real pentru analize si statistici suplimentare.

Pentru detalii despre rapoartele de resuscitare, consultati Manualul operatorului sistemului statistic pentru
rapoarte de resuscitare.
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24 Gestionarea configuratiei

24.1

24.2

24.3

24.4

24,5

Introducere privind gestionarea configuratiei

Gestionarea configuratiei iti permite sa particularizati echipamentul astfel incat sa se potriveasca in mod optim
necesitatilor dvs.

Dupa ce modificati configuratiile, echipamentul reporneste automat si setarile noi de configurare intra in
vigoare imediat.

AVERTISMENT

® Accesarea modului Configurare este protejata prin parola. Terapia si monitorizarea pacientilor se
incheie automat atunci cand accesati modul Configurare.

® Configuratiile trebuie modificate numai de catre personalul autorizat.

® Nu conectati niciodata echipamentul la pacient atunci cand accesati gestionarea configuratiei.

Accesarea modului Configurare

Pentru a accesa modul Configurare, respectati aceasta procedura:

1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Sistem, selectati Configuratie.

2. Selectati meniul de configurare corespunzitor.
& Introduceti parola necesara si selectati Confirmare pentru a accesa meniul Gestionare configuratie.
@ Selectati Read Only in meniul Vizualizare configurare.

In meniul Vizualizare configuratie, puteti selecta Configurare generala pentru a modifica ora sistemului, alte
setari nu pot fi modificate si numai pentru vizualizare.

Modificarea parolei Gestionare configuratie

Parola implicita din fabrica pentru accesarea meniului Gestionare configuratie este 315666. Puteti modifica
aceasta parold. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Accesati meniul Gestionare configuratie.
2. Selectati Modific. parola.

3. Introduceti parola veche si parola noud.
4

Selectati Confirmare.

Exportarea configuratiilor

Configuratiile pot fi exportate printr-o unitate USB. Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:
1. Conectati unitatea USB la conectorul USB 2.0 al echipamentului.
2. Accesati meniul Gestionare configuratie.

3. Selectati Exportati configuratia.

Importarea configuratiilor

Nu este necesar sa configurati fiecare echipament separat atunci cand instalati mai multe echipamente avand
configuratii identice. O unitate USB poate fi utilizata pentru a importa configuratii de la un echipament la altul.
Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Pregatiti o unitate USB cu configuratiile dorite.
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24.7

2. Conectati unitatea USB la conectorul USB 2.0 al echipamentului tinta.

3. Accesati meniul Gestionare configuratie.

4.  Selectati Importati configuratia.

Tiparirea configuratiilor

Configuratiile pot fi tiparite prin intermediul unui recorder. Pentru aceasta, respectati aceastd procedura:

1. Accesati meniul Gestionare configuratie.

2. Selectati inregistrare.

Modificarea Configuratiilor

Configuratiile modificate in modul clinic sunt afectate daca echipamentul reporneste. Configuratiile modificate
in modul Configurare raman chiar daca echipamentul reporneste.

Pentru a schimba configuratiile, respectati aceasta procedura:

1. Accesati meniul Gestionare configuratie.

2. Selectati meniul de configurare dorit si modificati setdrile.

3. Daca sunt necesare setarile implicite din fabrica, selectarea Restab setarilor prestab din fabr poate
restabili toate setdrile curente.

NOTA

® Restabilirea setarilor implicite din fabrica nu are niciun impact asupra elementului marcat cu ,*” in
tabelele urmatoare.

® Limitele de alarma sunt eficiente pentru toate categoriile de pacienti, daca nu sunt specificate.

24.7.1 Meniu Configurare generala
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Locatia dispozitivului
Nume dispozitiv*/ 0 pana la 15 caractere | / Daca echipamentul este conectat la sistemul CMS, Nr.
Unitate*/ pat si Departament pot fi schimbate si in sistemul
Departament*/Nr. CMS.
salon®*/Nr. pat*
Configurare ora
Data 2000-1-1 pana la / Configureaza data sistemului.
2099-12-31
Ora 00:00 pana la 23:59 / Configureaza ora sistemului.
Format data aaaa-ll-zz, ll-zz-aaaa, aaaa-ll-zz Seteaza formatul de data al sistemului.
zz-ll-aaaa
24-ore Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se activeaza modul de 24 de ore.
Fus orar / / Seteaza fusul orar al sistemului.
Ora de vara* Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se activeaza ora de vara.
Ora de vara Ac., Dez. Dez. Seteaza activarea automata a orei de vara.
automata*
Alta configurare
Limba / / Seteazad limba sistemului pentru mesaje vocale si text.
Configurare de baza
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24.7.2

24.7.2.1

min, 10 min

Mod Pornire implicit Monitor,Manual, AED | Monitor Setati modul implicit dupa pornirea echipamentului

Inregistrare voce Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se activeaza functia de inregistrare
vocala.

Duratd blocare ecran Oprit, 1 min, 2 min, 5 5 min Seteaza durata in care ecranul tactil este blocat

automat.

Meniu Configurare terapiei

Toate configuratiile din aceastd sectiune pot fi modificate numai in modul Configurare.

Fila Configurare defibrilare manuala

Configurare generala

1505,180s

Acces terapie Direct, Confirmat, Direct Seteazd modul in care accesati modul Defibrilare
Parola manuala si modul Stimulator cardiac.

+ Direct: puteti accesa direct modul Defibrilare
manuala si modul Stimulator cardiac.

- Confirmat: apare o casetd de dialog pentru
confirmare atunci cand accesati modul Defibrilare
manuald si modul Stimulator cardiac.

+ Parola: apare o caseta de dialog care necesita
parola atunci cand accesati modul Defibrilare
manuala si modul Stimulator cardiac.

Setare parola 4 cifre 1234 Aceasta optiune este disponibila numai atunci cand

Acces terapie este setata la Parola.

Durata pana la Auto- 305,605,90s,120s 60s Seteaza intervalul de timp pentru eliminarea

dezarm. automata a energiei stocata in echipament.

Sincr. dupad soc Ac., Dez. Dez. Setati daca echipamentul ramane in cardioversie
sincronizata dupa un soc administrat.

Sincr. de la distanta Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se activeaza cardioversia sincronizata la
distantd.

Vol. ton incdrcare Rid., Mediu, Scaz. Mediu Seteaza volumul tonului in timpul incarcérii si cand
este finalizatd incdrcarea.

Aceasta setare este eficienta si in modul AED.

Indic. impedanta Ac., Dez. Dez. Seteazd daca se afiseaza sau nu indicatorul de

contact impedanta de contact.

Val. impedantd Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se afiseaza sau nu valoarea impedantei

contact de contact.

Analiza inteligenta Ac., Dez. Dez. Seteazd daca se activeaza analiza inteligentd in timpul
defibrilarii externe.

lesire energie Ac., Dez. Dez. Seteaza daca nivelul de energie al unui soc

furnizata administrat este afisat la tiparirea evenimentelor.

CPR dupa soc Ac., Dez. Dez. Stabileste daca echipamentul ramane in starea de
resuscitare dupd un soc administrat.

Durata CPR 305,605,905s,1205s, 120s Setati durata pentru administrarea resuscitarii.
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Configurare energie

30J,50)

Serie energie Ac., Dez. Dez. Setati daca echipamentul administreaza socul
nivelului implicit de energie.

+ Ac.:nivelurile de energie implicite pentru Energie
1, Energie 2 si Energie 3 sunt disponibile. La
administrarea socului catre pacient, echipamentul
administreaza socul nivelului de energie implicit.
Dupa trei socuri, echipamentul administreaza
urmatoarele socuri de nivel de energie Energie 3
implicit.

+ Dez.: sunt disponibile nivelurile de energie
implicite Energie implicita adulti si Energie
implicita copii.

Energie 1 (Adult) 100J,120J,150J,170 | 200) Seteaza nivelul de energie pentru defibrilatii pentru
J,200J,300J,360) primul soc aplicat pacientului adult.
Energie 2 (Adult) Energie 1 (Adult) 300J Energie 1 < valoare configurabila < Energie 3
pana la 360J
Energie 3 (Adult) Energie 2 (Adult) 360)J Energie 2 < valoare configurabila
pana la 360J
Energie 1 (Copil) 10J,15J,20J,25J,30 | 100)J Seteaza nivelul de energie pentru defibrilatii pentru
J,50J,70J,100J,120 primul soc administrat pacientului adult.
J,150J,1701J,200)
Energie 2 (Copil) Energie 1 (Copil) pana | 100J Energie 1 < valoare configurabila < Energie 3
la 200
Energie 3 (Copil) Energie 2 (Copil) pana | 200J Energie 2 < valoare configurabild
la200J
Energie implicita 100J,120J,150J,170 | 200)J Seteaza nivelul de energie pentru defibrilarea
adulti J,200J,300J,360) manuala.
Energie implicita 10J,15J,20J,25J,30 100J
copii J,50J,70J,1001J, 120
J,150J,170J,200)
Energie implicita 100J,120J,150J,170 | 120) Seteaza nivelul de energie pentru defibrilarea
adulti (SINCR.) J,200J,300J,360)J sincrona.
Energie implicita 10J,15J,20J,25J,30 | 25)
copii (SINCR.) J,50J,70J,100J, 120
J,150J,170J,200)
Val. stand. interna 2J),5J),10J,20J,25), 10J Seteaza nivelul de energie pentru defibrilarea interna.

24.7.2.2 Fila Configurare AED
Configurare generala
Durata pana la Auto- 30s, 60s, 90s, 120s 30s Seteaza intervalul de timp pentru eliminarea
dezarm. automata a energiei stocata in echipament.
Durata CPR initiala Dez., 305,605,905, Dez. Seteaza timpul initial RCP dupa accesarea modului
1205,1505,180s AED.
Mod CPR (Adult) 30:2,15:2, 30:2 Seteaza rata de compresie si ventilatie.
Doar_compresie
Mod CPR (Copil) 15:2
Durata CPR 305,605,905, 1205, 120s Setati durata pentru administrarea resuscitarii.
1505s,180s
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Actiune NSA Monitor, CPR CPR Seteaza starea la care va avea acces echipamentul
dupa ce este dat ,Nicio avertizare privind socul!”.
»  CPR: echipamentul intra in starea RCP.
+ Monitor: dacd este detectat un ritm potential
socabil, echipamentul continud sa monitorizeze
ECG si reia automat analiza de ritm.
Mesaje vocale Ac., Dez. Ac. Seteaza daca sunt furnizate mesaje vocale in modul
AED.
Volum voce Rid., Mediu, Scaz. Rid. Configureaza nivelul volumului mesajelor vocale in
modul AED.
Interval mesaje Dez., 30s, 60s, 90s, 30s Seteazd intervalul pentru mesajele vocale in modul
vocale 120s, 150s, 180s AED.
Configurare energie
Serie soc 1,2,3 1 Seteaza numarul de socuri. Daca valoarea setata este
mai mare de unu, echipamentul reia analiza ritmului
pacientului dupd administrarea socului pentru a
stabili daca socul a fost administrat cu succes.
Aparatul genereaza mesaje de contorizare a socurilor
pentru a va ghid in administrarea socurilor
suplimentare.
Energie 1 (Adult) 100J,120J,150J,170 200)J Seteaza nivelul de energie pentru defibrilatii pentru
J,200J,300J,360) primul soc aplicat pacientului adult.
Energie 2 (Adult) Energie 1 (Adult) la 300 Energie 1 < valoare configurabila < Energie 3
360)J
Energie 3 (Adult) Energie 2 (Adult) la 360J Energie 2 < valoare configurabila
360 )J
Energie 1 (Copil) 10J,15J,20J,25J,30 100J Seteaza nivelul de energie pentru defibrilatii pentru
J,50J,70J,100J,120 primul soc administrat pacientului adult.
J,1501J,170J,200)
Energie 2 (Copil) Energie 1 (Copil) pana 100J Energie 1 < valoare configurabila < Energie 3
la200J
Energie 3 (Copil) Energie 2 (Copil) pana | 200J Energie 2 < valoare configurabila
la200J
Fila Configurare stimulator cardiac
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Frecventa pacemkr. 30 pandla210 ppm 70 ppm Seteazad rata impulsurilor administrate de stimulatorul
(ppm) cardiac.
lesire pacemkr. (mA) 0 pana la 200 mA 30 mA Seteazd durata impulsurilor stimulatorului cardiac.
Treapta iesire 1mA,2mA,5mA 5mA Seteaza pasul pentru durata impulsurilor
pacemkr. stimulatorului cardiac.
Mod pacemkr. Mod Solicitare, Mod Mod Seteaza modul stimulator cardiac la accesarea
implicit Fixat Solicitare modului Stimulator cardiac.
Ritm pacemkr. 20 ms, 40 ms 20 ms Seteaza iesirea stimulatorului cardiac la care sunt

administrate impulsurile stimulatorului cardiac.
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24.7.2.4 Fila Configurare RCP

Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere

Metronom CPR (AED) Ac., Dez. Ac. Seteaza daca compresia este efectuata la setarea Mod
CPR din modul AED.

Metronom CPR Ac., Dez. Dez. Seteaza daca compresia este efectuata la setarea Mod

(Manual) CPR din modul Defibrilatie manuala.

Mesaje CPR (AED) Ac., Dez. Ac. Seteaza daca sunt generate mesaje vocale la
utilizarea asistentei RCP din modul AED.

Mesaje CPR (Manual) Ac., Dez. Dez. Seteaza daca sunt generate mesaje vocale la
utilizarea asistentei RCP din modul Defibrilatie
manuala.

Filtru CPR Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se activeaza filtrul RCP atunci cand se
efectueazd RCP.

24.7.2.5 Fila Configurare taste rapide
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Locatiel Adrenalind, Amiodarong, Lidocaina, Adrenalina Selectati locatia dorita si numele
Atropina, Adenozina, Dopamina, evenimentului pentru tasta rapida.
Locatie2 Aminofilina, Naloxona, Inhalare de Amiodarond Un eveniment nu poate fi afisat in
L 3 oxigen, Ventilare, Intubare Lidocain mai multe locatii.
ocatie traheald,Suport pentru gat, Oprirea ldocaina

Locatie4 hemoragiei, Bandajat, Imobilizat Inhalare de
oxigen

Locatie5 Ventilare

24.7.3 Meniu Configurare alarma

Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere

Configurare audio

Volum minim alarma Opandla10 2 Stabileste cel mai mic nivel pentru volumul alarmei

Sunet alarma ISO, 1ISO2 ISO Configureaza tiparul tonului de alarma pentru a
diferentia intre tonul bataii inimii, tonul pulsului si
tonul de apdsare a tastaturii in functie de frecventa.

Inverval superior 3péanalails5s 3s Seteazd intervalul dintre tonurile de alarma.

alarma

Inverval mediu 3panala30s 8s

alarma

Inverval inferior 16 panala30s 20 sec

alarma

Crestere automata Dez., 1 pas, 2 pasi 2 pasi « 2 pasi: dacd o alarma nu este resetatd in decursul

volum perioadei de intarziere desemnate dupa ce

survine alarma, volumul alarmei creste automat cu
doua niveluri.

+ 1 pas: daca o alarma nu este resetatd in decursul
perioadei de intarziere desemnate dupa ce
survine alarma, volumul alarmei creste automat cu
un nivel.

+ Dez.:daca o alarma nu este resetata in decursul
perioadei de intarziere desemnate dupa ce
survine alarma, volumul alarmei nu se modifica.

Crestere decalaj 10 sec, 20 sec, 30 sec 20 sec Seteaza timpul de intarziere al cresterii volumului

volum alarmei
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Articol meniu

Optiuni/interval

Prestabilit

Descriere

Configurare blocare

Vizibila Oprit, Lethal, Lethal/ Dez. Seteaza regulile de blocare a alarmelor:
Rid., Lethal/Rid./ Dez.: puteti seta separat regulile de blocare pentru
Mediu, Lethal/Rid./ alarmele cu prioritati diferite.
Mediu/Scaz.
Blocare semnal sonor ON (Activat), OFF Dez. Blocarea semnalului de alarma sonora blocheaza
letal (Dezactivat) simultan semnalul vizual.
Blocare semnal sonor | ON (Activat), OFF Dez. ztlele;tare? aIIarmeIIor cu p'rlo'rltate m.al mica simultan
ridicat (Dezactivat) ocheaza alarmele cu prioritate mai mare.
Blocare semnal sonor ON (Activat), OFF Dez.
mediu (Dezactivat)
Blocare semnal sonor ON (Activat), OFF Dez.

scazut

(Dezactivat)

Intrerupere/resetare configurare

Pauza Pauza alarma, Pauza Pauza alarma | Seteaza functia de pauza.
sunet - Pauza alarma: pune in pauza alarmele.
+ Pauza sunet: pune in pauza tonurile de alarma.
Dur. pauza 1 min, 2 min, 3 min, 2 min. Seteaza intervalul pentru pauza alarmelor.
Permanent
Prioritate pauza Toate, Mediu si Toate Seteazd alarmele cu tipul de prioritate care poate fi
scazut, Dezactivare pus in pauza.

- Toate: selectarea Pauza alarma din lista de
alarme determina punerea in pauza a tuturor
alarmelor.

+ Mediu si scazut: selectarea Pauza alarma din
lista de alarme determina punerea in pauza a
alarmelor cu prioritati medii si scazute. Alarmele
de inalta prioritate nu vor fi intrerupte.

+ Dezactivare: Pauza alarma in lista de alarme este
dezactivata.

Lumina alarma Pornit la initializare, Pornit la + Pornit la initializare: atunci cand sistemul de
Oprit la initializare initializare alarma este resetat, tonurile de alarma ale
alarmelor curente sunt dezactivate, insa lampa
alarmei se aprinde in continuare intermitent.

+ Oprit la initializare: atunci cand sistemul de
alarma este resetat, atat tonul de alarma, cat si
lampa alarmelor curente sunt dezactivate.

Memento reset. Ac., Repet. alar., Dez. Ac. Selecteaza regula tonului de memento atunci cand
alarma volumul alarmei este setat la zero sau alarma este
resetata sau dezactivata.

+ Ac.: echipamentul emite tonuri de memento la un
interval desemnat.

+ Repet. alar.: daca starea alarmei persista, alarmele
marcate cu ,/" vor fi generate din nou dupa
intervalul tonului de memento desemnat.

+ Dez.: echipamentul nu emite tonuri de memento
la un interval desemnat. Sunetul alarmelor
marcate cu /" va fi dezactivat.

Memento alarma Ac., Dez. Ac. Seteazd daca echipamentul solicita dezactivarea

dezact. alarmei.

Interval memento 1 min, 2 min, 3 min, 5 5 min Seteaza intervalul pentru tonurile de memento.
min, 10 min

Configurare

ECG - Deriv. inact. Rid., Mediu, Scaz. Scaz. Seteaza prioritatea alarmei ,ECG - Deriv. inact.”.

SpO2 - Senzor inactiv Rid., Mediu, Scaz. Scaz. Seteaza prioritatea alarmei ,SpO2 - Senzor inactiv”.

IBP - senzor absent Rid., Mediu, Scaz. Mediu Seteaza prioritatea alarmei ,IBP - senzor absent”.
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CMS/eGW
Disconnected

Rid., Mediu, Scaz. Scaz.

Seteazd prioritatea alarmei ,,CMS/eGW
Disconnected”.

min, 2 min, 3 min

Decalaj alarma 1 pana la 15 sec, Dez. 12 sec + 1panala 15 s: pentru parametrii masurati in mod
continuu, echipamentul nu prezintd alarma daca
starea de alarma este rezolvata in intervalul de
intarziere.

- Oprit: este prezentata intotdeauna o alarma.
Setarea Decalaj alarma nu se aplica alarmelor
pentru apnee si alarmele ST.

Decalaj alarma ST 305,455, 1min, 1,5 30 secunde Echipamentul nu prezinta alarma ST daca starea de

alarma este rezolvata in intervalul de intarziere.

Al. desat. SPO2 dez.

Activare, Dezactivare Dezactivare

Seteaza daca alarma Desaturatie SpO , poate fi
dezactivata.

- Dezactivare: alarma Desat. SpO, nu poate fi
dezactivata.

+ Activare: alarma Desat. SpO, poate fi dezactivata.

Al. pentru apnee dez.

Activare, Dezactivare Dezactivare

Seteaza daca alarma de apnee poate fi dezactivata.

- Dezactivare: alarma de apnee nu poate fi
dezactivata.

- Activare: alarma de apnee poate fi dezactivata.

pornit, Indicator de stare pornit

Timp ecranare aritm. 0 panala 5 min 2 min. Lumina de alarma si tonul de alarma vor fi dezactivate
pentru o anumita perioada de timp cand sunt
detectate anumite alarme de aritmie.

0: dezactiveaza aceasta functie.
Fara baterie Indicator de stare Indicator de Stabileste modul in care se comporta indicatorul de

stare daca nu este instalata nicio baterie.

stare oprit
Alarma CMS/eGW Ac., Dez. Dez. Setati daca se emite o alarma cand echipamentul este
deconectat deconectat de la CMS sau Gateway.
Oprit: alarma ,,Offline” nu este prezentatd atunci
cand echipamentul este deconectat de la CMS sau de
la eGateway.
NOTA

® Functia crestere volum alarma nu se aplica in cazul alarmelor blocate.

Meniul Configurare parametri

Fila Configurare generala

Configurare culoare parametru

ECG

Verde, Galben, Cyan, Alb,

Resp.

Rosu, Albastru, Mov,
Portocaliu

Sp0O2

NIBP

T

T2

IBP1 (Etichetd)

IBP2 (Etichetad)

co2

Verde Seteazd culorile pentru formele de

unda si valorile numerice ale

Galben parametrilor.

Cyan

Alb

Alb

Rosu

Rosu

Albastru

Galben
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IBP1(Eticheta)//IBP2(Etichetd)

Configurare unitate

Unitate ST mV, mm mV Seteaza unitatile de masura pentru
Unitate CVP mmHg, kPa, cmH20 cmH20 fiecare parametru.

Unitate CO2 mmHg, kPa,% mmHg

Unitate temp. °C,°F °C

Unitate presiune mmHg, kPa mmHg

Configurare pornire/oprire parametri

SpO2/Resp./NIBP/CO2/T1T2/ Ac., Dez. Ac. Stabileste daca se activeaza

monitorizarea unui parametru.

24.7.4.2 Meniu configurare ECG

Configurare alarma

HR/PR | Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se activeaza alarmele
alarma HR si PR.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Setati prioritatea alarmei pentru HR
alarmelor si PR.
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteazd daca parametrul este tiparit
automat atunci cand sunt
declansate alarme HR si PR.
HR/PR ridicat (bpm) Adult HR/PR<40bpm: 120 Setati limitele de alarma pentru HR
imita inferioars i PR.
Copil (limita inferioara + 2 160 3
bpm) - 40 bpm HR/PR<40 bpm: pasul este 1 de
Nou-n. | HR/PR > 40 bpm: 200 bpm.
(limita inferioara + 5 HRPR>40 bpm: pasul este de 5 bpm.
bpm) - 295 bpm
HR/PR scdzut (bpm) Adult HR/PR<40bpm: 50
Copil 16 bpm-v(limita 75
superioara - 2 bpm)
Nou-n. | HR/PR > 40 bpm: 100
40 bpm - (limita
superioara - 5 bpm)
Configurare castig si derivatie ECG
ECG1 3der.: 11,10 I Optiunile disponibile sunt definite
prin setarea curenta a Conf. deriv..
5der.: 1, 11,11, aVvL, aVR, aVF, vV
12 der.: |, 11, 11, aVL, aVR, aVF, V1
ECG1 Gain x0,125, x0,25, x0,5, x1, X2, x4, Auto x1 Seteazd dimensiunea formei de
unda ECG.
Configurare
Sursa alarma Ambele, PR, HR, Auto Auto Stabileste sursa tonului QRS.
Viteza 6,25 mm/sec, 12,5 mm/sec, 25 mm/ | 25 mm/s Seteaza viteza formei de unda ECG.
sec, 50 mm/sec
Filtrare ST, Diagn., Monitor, Terapie Monitor Seteaza modul de filtrare a formelor
de unda ECG.
Conf. deriv. Auto, 3 der,, 5 der,, 12 der. Auto Seteaza tipul derivatiei ECG.

Aceasta setare afecteaza secventa
de forme de unda implicitd a
derivatiei ECG.
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Aspect forma unda Standard, Cabrera Standard Seteaza configuratia formei de unda
ECG.
Der. inteligenta Ac., Dez. Ac. Seteazd daca echipamentul trece in

mod automat la derivatia disponibila
atunci cand derivatia primei forme de
unda ECG este desprinsa.

Volum QRS Opanadla10 2 Aceastd setare este aceeasi cu
setarea Volum QRS din meniul
Configurare SpO2.

Formula QTc Hodges, Bazett, Fridericia, Hodges Configureaza formula QTc utilizata
Framingham pentru a corecta intervalul QT
pentru ritmul cardiac.

+ Hodges:

QTc = QT + 1.75 x (Ritm cardiac — 60)

« Bazett:

[SIE

QTc = QT x (Ritm cardiac)

60

« Fridericia:

wi—

Ritm cardiac)

Qe = QT x( -
+  Framingham:

QTc = QT+ 154x(1 7¢)
Ritm cardiac

Standard ECG AHA, IEC AHA Seteaza standardul ECG in functie de
conductoarele utilizate.

Frecventa depresiune 50 Hz, 60 Hz 50 Hz Filtrul de depresiuni elimina
interferenta cu frecventa de retea.
Configureaza frecventa filtrului
opreste-banda de banda ingusta in
conformitate cu frecventa retelei de
electricitate din tara dvs.

24.7.4.3 Fila Configurare aritmie

Articol meniu Comutator Prioritatile alarmelor lesire alarma
alarma
Asistola Ac. Rid., nu este configurabil Dez.
V-Fib/V-Tah. Ac. Rid., nu este configurabil Dez.
V-Tah. Ac. Rid., nu este configurabil Dez.
Brad. vent. Ac. Rid., nu este configurabil Dez.
Tah. extrema Ac. Rid., nu este configurabil Dez.
Brad. extr. Ac. Rid., nu este configurabil Dez.
RpeT Dez. Mediu Dez.
Con. ven. prem. Dez. Scéz. Dez.
Cuplet Dez. Mesaj catre operator Dez.
PVC multiform Dez. Mediu Dez.
PVC Dez. Mesaj catre operator Dez.
Bigeminism Dez. Mediu Dez.
Trigeminism Dez. Mediu Dez.
Tahicardie Dez. Mediu Dez.
Bradicardie Dez. Mediu Dez.
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Pacemaker féra capt. Dez. Mesaj catre operator Dez.
Pacemak. nu stim. Dez. Mesaj catre operator Dez.
Batai ratate Dez. Mesaj catre operator Dez.
V-tah. nesus Dez. Mediu Dez.
Ritm vent. Dez. Mediu Dez.
Pauza Dez. Scaz. Dez.
Ritm nereg. Dez. Mesaj catre operator Dez.
A-Fib Dez. Mesaj catre operator Dez.
PVC/min. Dez. Mediu Dez.
Pauses/min Dez. Mediu Dez.
SVT Dez. Mediu Dez.
SVCs/min Dez. Mediu Dez.
Configurare prag

Articol meniu

Optiuni/interval

Prestabilit

Decalaj asistold Adult 3 sec. panala 10 sec. 5 secunde
Copil 5 secunde
Nou-n. 3s

Tah. extrema Adult 65 bpm pana la 300 bpm 160 bpm
Copil 180 bpm
Nou-n. 220 bpm

Tahicardie Adult 60 bpm pana la 295 bpm 120 bpm
Copil 160 bpm
Nou-n. 200 bpm

Bradicardie Adult 16 bpm pana la 120 bpm 50 bpm
Copil 75 bpm
Nou-n. 100 bpm

Brad. extr. Adult 15 bpm panala 115 bpm 35 bpm
Copil 50 bpm
Nou-n. 80 bpm

Fereastra PVCs multif. 3 batdi pana la 31 de batai 15 batai

PVC/min. Adult 1 panala 100 10
Copil 10
Nou-n. 5

Pauses/min 1 pandlai15s 8

Pag pauza Adult 1,5 sec,, 2,0 sec., 2,5 sec., 3,0 sec. 2,0 sec.
Copil 2,0 sec.
Nou-n. 15s

Ora term. ritm. nereg./AF 0, T min, 2 min, 3 min, 4 min, 5 min, 10 min, 15 2 min.
min, 30 min

SVTHR Adult 100 bpm - 300 bpm 180 bpm
Copil 200 bpm
Nou-n. 210 bpm

SVT SVC 3 batdi pana la 99 de batai 5 batai

SVCs/min 1 bétaie pana la 100 bpm 10 bpm
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Frv.V-Tah Adult 100 bpm pana la 200 bpm 130 bpm
Copil 130 bpm
Nou-n. 150 bpm
Frv. brad.V Adult 15 bpm pana la 60 bpm 40 bpm
Copil 40 bpm
Nou-n. 60 bpm
Circuite PVC V-tah. Adult 3 batdi pana la 99 de batai 6 batai
Copil 6 batai
Nou-n. 5 batai
PVCbrad.V Adult 3 batdi pana la 99 de batai 5 batai
Copil 5 batai
Nou-n. 3 batai
24.7.4.4 Fila Configurare ST
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Configurare alarma
ST- Comutator Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se porneste alarma ST.
XX* alarma
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei ST.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma ST.
ST mare (mV) Mod alarma ST: Absolut 0.2 Seteaza limitele de alarma ST.
(limita inferioara + 0,2 mV) - 2,0 mV Treapta este de 0,05 mV.
Mod alarma ST: Relativ
0mV panala2,0mV
ST scazut (mV) Mod alarma ST: Absolut -0.2
-2,0 mV pana la (limita superioara -
0,2 mV)
Mod alarma ST: Relativ
-2,0 mV panala0mv
*: ST-XX reprezinta ST-I, ST-II, ST-1Il, ST-aVR, ST-aVL, ST-aVF, ST-V1, ST-V2, ST-V3, ST-V4, ST-V5, ST-V6, ST-Va, ST-Vb.
Configurare
Analiza ST Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se activeaza
masurarea ST.
Mod alarma ST Absolut, Relativ Absolut Setati modul alarma ST.
Reglare auto. Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se ajusteaza
automat locatia punctului ST.
Punct ST J+40 ms, J+60 ms, J+80, ms, J+60 msec Seteaza distanta fixa de la
J+60/80 ms punctul ST la punctul J.
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24.7.4.5 Fila Configurare QT

Configurare alarma
QTc Comutator Ac., Dez. Dez. Seteazd daca se porneste alarma
alarma QTc.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei QTc.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma QTc.
AQTc Comutator Ac., Dez. Dez. Seteazd dacd se porneste alarma
alarma AQTc.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei AQTc.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteazd daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma AQTc.
QTc mare (ms) Adult 200 pana la 800 500 Seteaza linia de baza QTc.
Copil 480
Nou-n. 460
AQTc mare (ms) 30 panala 200 60 Setati linia de baza pentru AQTc.
Configurare
Analiza QT Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se activeaza masurarea
QT

24.7.4.6 Fila Configurare resp.

Configurare alarma
RR Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca doriti sd porniti alarma
alarma RR.
Prioritatile Rid., Mediu, Scaz. Mediu Seteaza prioritatea alarmei RR.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteazd daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma RR.
Apnee | Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se porneste alarma
alarma apnee.
Prioritdtile Neconfigurabil Rid. Seteaza prioritatea alarmei de
alarmelor apnee.
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteazd dacd parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma de apnee.
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sec, 25 mm/sec, 50 mm/sec

RR mare (rpm) Adult RR<20: 30 Seteaza limitele alarmei RR.
Copil (limita inferioara + 2) - 20 30 RR<20: pasul este 1.
RR>20: RR>20: pasul este 5.
(limita inferioara + 5) - 100
Nou-n. RR<20: 100
(limita inferioara + 2) - 20
RR>20:
(limita inferioara + 5) - 150
RR mic (rpm) Adult RR<20: 8
Copil 0 - (limita superioara - 2) P
RR>20:
Nou-n. | 5g. (limita superioara - 5) 30
Configurare
Decalaj apnee 105s,155,205,255,305,355,40s 20 sec Seteaza dacd echipamentul nu
prezinta alarma daca starea alarmei
este rezolvata in timpul decalajului.
Derivatie Resp Adult I, 1I, Auto Auto Seteaza daca se utilizeaza o derivatie
sau toate derivatiile pentru
monitorizarea respiratiei.
Copil Auto
Nou-n. Il
Gain x0,25, x0,5, x1, x2, x4, x5, Automat x2 Seteaza dimensiunea formei de
unda pentru respiratie.
Viteza 3 mm/sec, 6,25 mm/sec, 12,5 mm/ 6,25 mm/sec Seteaza viteza formei de unda Resp.

24.7.4.7 Fila Configurare SpO,
Configurare alarma
Sp02 Comutator Ac, Dez. Ac. Seteaza daca doriti sd porniti alarma
alarma SpO2.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei SpO2.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat la declansarea alarmei
SpO2.
SpO2 - Desat. Neconfigurabil Rid. Seteaza prioritatea alarmei Sp0O2
Desat.
SpO2High (%) Adult (limita inferioara + 2) - 100 Seteaza limitele alarmei Sp02.
100
Copil 100 Pasul este de 1%.
Nou-n. 95
SpO2Low (%) Adult Mindray/Masimo SpO,: 920
Copil (Desa'Fura'Eie+1) - (limita 20
superioara - 2)
Nou-n. | Nellcor SpO,: 85
(Desaturatie+1) sau 20
(valoarea care este mai
mare) - (limita superioara
-2)
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SpO2 - Desat. (%) 0 - (limita inferioara - 1) 80 Seteaza limitele de alarma Desat.
SPOZ.
Pasul este de 1%.
Configurare
Viteza 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 25 mm/sec Seteaza viteza formei de unda SpO,.
mm/s

Afisare PR Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se afiseaza sau nu
valoarea PR in zona numerica SpO,.

Sensibilitate (pentru Mindray SpO,: Rid., Mediu, Scaz. Mediu Seteaza viteza de raspuns la

Mindray SpO, si Masimo - - modificarile valorilor SpO,.

Masimo SpO,: Rid., Normal, APOD Normal

SpOZ)

Simul. NIBP Ac., Dez. Dez. La monitorizarea simultana a Sp0O2
si NIBP pe acelasi membru, seteaza
daca se blocheaza starea alarmei
Sp02 pana la incheierea masuratorii
NIBP.

Sat. - Secunde (pentru 0s, 10s, 25s, 50s, 100s Os Seteaza functia Sat. SpO , - Secunde.

Nellcor SpO,)

Medie (pentru Masimo 2-4s, 4-65, 8s, 10s, 125, 14s, 165 8s Seteaza durata de calculare a mediei

SpO,) pentru masuratoarea SpO,.

SAT rapid (pentru Ac., Dez. Dez. Stabileste daca se activeaza functia

Masimo SpO,) FastSAT.

Afisare SIQ (pentru Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se activeaza afisajul

Masimo SpO,) SiQ.

Afisare PI Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se activeaza afisajul PI.

Ton Sp0O2 Modul 1, Modul 2 Modul 1 Seteaza modul Ton SpO,.

24.7.4.8 Fila Configurare NIBP

Configurare alarma
NIBP-S Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se porneste alarma
alarma NIBP-S.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei NIBP-S.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma NIBP-S.
NIBP-M Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se porneste alarma
alarma NIBP-M.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei NIBP-M.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma NIBP-M.
NIBP-D Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se porneste alarma
alarma NIBP-D.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei NIBP-D.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma NIBP-D.
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere

NIBP-S Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd dacd se porneste alarma
extrem alarma NIBP-S extrem.
Prioritatile Rid., Mediu Rid. Seteaza prioritatea alarmei NIBP-S
alarmelor extrem.
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit

automat atunci cand se declanseaza
alarma NIBP-S extrem.

NIBP-M Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se porneste alarma
extrem alarma NIBP-M extrem.
Prioritatile Rid., Mediu Rid. Seteaza prioritatea alarmei NIBP-M
alarmelor extrem.
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit

automat atunci cand se declanseaza
alarma NIBP-M extrem.

NIBP-D Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se porneste alarma
extrem alarma NIBP-D extrem.
Prioritatile Rid., Mediu Rid. Seteazad prioritatea alarmei NIBP-D
alarmelor extrem.
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit

automat atunci cand se declanseaza
alarma NIBP-D extrem.

NIBP-S mare (mmHq) Adult (Scazut+5) pana la 290 160 Seteazd limitele alarmei NIBP-S.

. N s NIBP < 50: pasul este de T mmHg.
Copil (Scazut+5) pana la 240 120
NIBP > 50: pasul este de 5 mmHg.

Nou-n. | (Scazut+5) panala 140 90

NIBP-S scazut (mmHg) Adult 25 pana la (Ridicat-5) 20
Copil 70
Nou-n. 40
NIBP-M mare (mmHg) Adult (Scazut+5) pana la 260 110 Seteaza limitele alarmei NIBP-M.
. N s NIBP < 50: pasul este de T mmHg.
Copil (Scazut+5) pand la 215 20

NIBP > 50: pasul este de 5 mmHg.

Nou-n. | (Scazut+5) panala 125 70

NIBP-M scazut (mmHg) Adult 15 pana la (Ridicat-5) 60
Copil 50
Nou-n. 25
NIBP-D mare (mmHg) Adult (Scazut+5) pana la 250 20 Seteazd limitele alarmei NIBP-D.

. N s NIBP < 50: pasul este de T mmHg.
Copil (Scazut+5) pana la 200 70

NIBP > 50: pasul este de 5 mmHg.
Nou-n. | (Scazut+5)pandla 115 60

NIBP-D scazut (mmHg) Adult 10 pana la (Ridicat-5) 50
Copil 40
Nou-n. 20
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
NIBP-S mare extrem Adult limita superioarapanala | 175 Seteazd limitele alarmei NIBP-S
(mmHg) 290 extrem.
- . . NIBP < 50: pasul este de 1 mmHg.
Copil limita superioara panala | 130
NIBP > 50: pasul este de 5 mmHg.
240
Nou-n. | limitd superioarapandla | 95
140
NIBP-S mic extrem (mmHg) | Adult 25 pand la limita 75
inferioara
Copil 60
Nou-n. 35
NIBP-M mare extrem Adult limitd superioard pana la 125 Seteaza limitele alarmei NIBP-M
(mmHg) 260 extrem.
- . . NIBP < 50: pasul este de 1 mmHg.
Copil limita superioara panala | 100
215 NIBP > 50: pasul este de 5 mmHg.
Nou-n. | limitd superioarapandla | 75
125
NIBP-M mic extrem Adult 15 pana la limita 45
(mmHg) inferioara
Copil 40
Nou-n. 20
NIBP-D mare extrem Adult limitd superioard pana la 105 Seteaza limitele alarmei NIBP-D
(mmHg) 250 extrem.
- . . NIBP < 50: pasul este de 1 mmHg.
Copil limita superioara panala | 80
NIBP > 50: pasul este de 5 mmHg.
200
Nou-n. | limita superioarapandla | 65
115
NIBP-D mic extrem Adult 10 pana la limita 35
(mmHg) inferioara
Copil 30
Nou-n. 15
Configurare
Presiune initiala (mmHg) Adult 80 pana la 280 160 Seteaza presiunea initiala de umflare
a mansetei.
Copil 80 panala210 140
Nou-n. | 60 panala 140 90
Presiune venipunctura Auto, 20 panala 120 Auto Seteaza presiunea pentru punctie
(mmHg) venoasa.
Interval Manual, Secventd, 1T min, 2 min, 2.5 15 min Seteaza intervalul dintre
min, 3 min, 5 min, 10 min, 15 min, masuratorile NIBP.
20 min,30 min, 1 h,1.5h,2h,3 h,4
h,8h
Mod Start Interval, Ceas Ceas Seteaza modul de pornire care
defineste modul automat NIBP.
Ton fin. NIBP Ac., Dez. Dez. Seteaza dacd echipamentul emite
un ton-memento la finalizarea
masuratorii NIBP.
Format afisaj Sys/Dia(Medie), (Medie)Sys/Dia, Sys/ Seteaza formatul de afisare pentru
Med Dia(Medie) NIBP
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24.7.4.9

24.7.4.10 Fila Configurare IBP

Afisare limite alarma

Ac., Dez.

Seteazd daca se afiseaza sau nu
limitele de alarma pentru valoarea
NIBP diastolica si valoarea NIBP
medie.

Afisare PR

Ac., Dez.

Seteazd daca se afiseaza sau nu
valoarea PR in zona numerica NIBP.

NIBP - Expirare timp

5 min, 10 min, 15 min, 30 min, 45

min, 1 ora

15 min

Seteaza timpul de expirare pentru
masurdtorile NIBP.

Fila Configurare temp.

T1/T2 Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se porneste alarmaT1/
alarma T2.
Prioritdtile Rid., Mediu, Scaz. Mediu Seteaza prioritatea alarmei T1/T2.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteazd daca parametrul este tiparit
automat la declansarea alarmei T1/
T2.
AT Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se porneste alarma AT.
alarma
Prioritatile Rid., Mediu. Scaz. Mediu Seteaza prioritatea alarmei AT.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma AT.
T1/T2 Ridicat (°C) (Scazut+1) pana la 50 38.0 Seteaza limitele de alarma T1/T2.
< Ay . Pasul este de 0,1 °C.
T1/T2 Scazut (°C) 0 pana la (Ridicat-1) 35.0
AT mare 0,1 pana la 50,0 2.0 Seteaza limitele alarmei AT ridicat.
Pasul este de 0,1 °C.
Configurare
AT Ac., Dez. Dez. Seteaza afisarea diferentei de

temperatura dintre doud locuri de
masurare.

Configurare alarma (pentru toate etichetele IBP)

IBP-S Comutator Ac., Dez. Ac. Setati daca doriti s porniti alarma
alarmad IBP-S.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei IBP-S.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez Seteaza daca parametrul este tiparit

automat atunci cand se declanseaza
alarma IBP-S.
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
IBP-M Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se porneste alarma
alarma IBP-M.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei IBP-M.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma IBP-M.
IBP-D Comutator Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se porneste alarma
alarmad IBP-D.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei IBP-D.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit

automat atunci cand se declanseaza
alarma IBP-D.

Configurare limite de alarma (pentru Art./Ao/UAP/BAP/FAP/LV/P1 pana la P4)

IBP-S mare (mmHg) Adult IBP< 50: 160 Seteazd limitele alarmei IBP-S.
) (limita inferioara + 2) - 50 IBP < 50: pasul este 1 mmHg.
Copil 120
IBP>50: IBP > 50: pasul este 5 mmHg.
Nou-n. | (limita inferioara +5)-360 | 90
IBP-S Redusd (mmHg) Adult IBP<50: 920
. -50 - (limita superioara - 2)
Copil 70
IBP>50:
Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 55
IBP-M mare (mmHg) Adult IBP< 50: 110 Seteazd limitele alarmei IBP-M.
) (limita inferioara + 2) - 50 IBP < 50: pasul este 1 mmHg.
Copil 920
IBP>50: IBP > 50: pasul este 5 mmHg.
Nou-n. (limita inferioara + 5)- 360 | 70
IBP-M mic (mmHg) Adult IBP<50: 70
. -50 - (limita superioara - 2)
Copil 50
IBP>50:
Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 35
IBP-D mare (mmHg) Adult IBP< 50: 90 Seteazd limitele alarmei IBP-D.
. (limita inferioara + 2) - 50 IBP < 50: pasul este 1 mmHg.
Copil 70
IBP>50: IBP > 50: pasul este 5 mmHg.
Nou-n. | (limita inferioara + 5)-360 | 60
IBP-D mic (mmHgq) Adult IBP<50: 50
. -50 - (limita superioara - 2)
Copil 40
IBP>50:
Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 20
Configurare limite de alarma (pentru CVP/LAP/RAP/UVP/P1 pana la P4)
IBP-M mare (mmHg) Adult IBP< 50: 10 Seteaza limitele alarmei IBP-M.
Conil (limita inferioara + 2) - 50 4 IBP < 50: pasul este 1 mmHg.
opi
P IBP>50: IBP > 50: pasul este 5 mmHg.
Nou-n. (limita inferioara + 5) - 360 | 4
IBP-M mic (mmHg) Adult IBP<50: 0
- -50 - (limita superioara - 2)
Copil 0
IBP>50:
Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 0
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Configurare limite PA
PA-S mare (mmHg) Adult IBP< 50: 35 Seteaza limitele alarmei PA-S.
- (limita inferioara + 2) - 50 IBP < 50: pasul este 1 mmHg.
Copil 60
IBP>50: IBP > 50: pasul este 5 mmHg.
Nou-n. (limita inferioara + 5) - 360 | 60
PA-S mic (mmHg) Adult IBP<50: 10
- -50 - (limita superioara - 2)
Copil 24
IBP>50:
Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 24
PA-M mare (mmHg) Adult IBP< 50: 20 Seteaza limitele alarmei PA-M.
- (limita inferioara + 2) - 50 IBP < 50: pasul este 1 mmHg.
Copil 26
IBP>50: IBP > 50: pasul este 5 mmHg.
Nou-n. (limita inferioara + 5) - 360 | 26
PA-M mic (mmHg) Adult IBP<50: 0
- -50 - (limita superioara - 2)
Copil 12
IBP>50:
Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 12
PA-D mare (mmHg) Adult IBP< 50: 16 Seteaza limitele alarmei PA-D.
Conil (limita inferioara + 2) - 50 4 IBP < 50: pasul este 1 mmHg.
opi
P IBP>50: IBP > 50: pasul este 5 mmHg.
Nou-n. (limita inferioara + 5) - 360 | 4
PA-D mic (mmHg) Adult IBP<50: 0
- -50 - (limita superioara - 2)
Copil -4
IBP>50:
Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) -4
Configurarea limitelor de alarma Art. extrema
Art-S Comutator Ac., Dez. Dez. Seteaza daca se porneste alarma
alarma Art-S.
Prioritatile Neconfigurabil Rid. Seteaza prioritatea alarmei Art-S.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma Art-S.
Art-M Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se porneste alarma
alarma Art-M.
Prioritatile Neconfigurabil Rid. Seteaza prioritatea alarmei Art-M.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declanseaza
alarma Art-M.
Art-D Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se porneste alarma
alarma Art-D.
Prioritatile Neconfigurabil Rid. Seteaza prioritatea alarmei Art-D.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat atunci cand se declangeaza
alarma Art-D.
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere

Art-S mare extrem Adult Art< 50: 175 Seteaza limitele alarmei Art-S
(mmHg) . (limita inferioara + 2) - 50 extrem.

Copi Art>50: 130 Art < 50: pasul este de 1 mmHg.

Nou-n. | (limita inferioars +5)-360 | 95 Art > 50: pasul este 5 mmHg.
Art-S extrem mic Adult Art<50: 75
(mmHag) - -50 - (limita superioara - 2)

Copil 60

Art>50:

Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 50

Art-M extrem mare Adult Art< 50: 125 Seteaza limitele alarmei Art-M
(mmHg) . (limita inferioara + 2) - 50 extrem.

Copi Art>50: 100 Art < 50: pasul este de T mmHg.

Nou-n. | (limita inferioars +5)-360 | 75 Art > 50: pasul este 5 mmHg.
Art-M extrem mic Adult Art<50: 55
(mmHag) - -50 - (limita superioara - 2)

Copil 40

Art>50:

Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 30

Art-D extrem mare Adult Art< 50: 105 Seteaza limitele alarmei Art-D
(mmHg) - (limita inferioara + 2) - 50 extrem.
Copil 80 .
Art>50: Art < 50: pasul este de 1 mmHg.
Nou-n. | (limita inferioars +5)-360 | 65 Art > 50: pasul este 5 mmHg.
Art-D extrem mic Adult Art<50: 35
(mmHg) - -50 - (limita superioara - 2)
Copil 30
Art>50:

Nou-n. 50 - (limita superioara - 5) 15

Configurare
Scalare Art/Ao/UAP/BAP/FAP/LV/P1 pana la 10 pana la Seteaza scala pentru fiecare forma

P4 (mmHg) 160 de unda IBP.

Auto, Manual, -10 pana la 300

ICP/LAP/RAP/UVP/P1 péna la P4 0 panala 20

(mmHg):

Auto, Manual, -10 pana la 300

CVP (cmH20): 0 panala30

Auto, Manual, -15 pana la 400

PA (mmHg): 0 panala 30

Auto, Manual, -10 pana la 300
Filtru IBP 8Hz, 12,5Hz 20 Hz, 40 Hz 12,5Hz Seteaza frecventa filtrului IBP.
Sensibilitate Rid., Mediu, Scaz. Mediu Seteaza viteza de raspuns la

modificarile valorilor IBP.

Viteza 12,5 mm/sec, 25 mm/sec 25 mm/sec Seteaza viteza formei de unda IBP.
Perioada refractara de 0, 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210, 240 60 Seteazd perioada de ecranare
interferenta IBP (s) pentru orice presiune arteriala (cu

exceptia PA).

Cand apar interferente, numai
valoarea medie a presiunii pentru
aceasta presiune arteriala este
afisata in zona numerica IBP in
perioada specificata. Alarmele
fiziologice asociate acestui canal IBP
si alarmele tehnice , XX fara puls” si
»XX cautare puls” sunt dezactivate.

XX reprezinta o eticheta IBP.

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului 24-21



24.7.4.11 Fila configurare CO,

Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere

Configurare alarma

EtCO2 | Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se porneste alarma

alarma EtCO,.
Prioritatile Rid., Mediu Mediu Seteaza prioritatea alarmei EtCO,.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat la declansarea alarmei
EtCO,.
FiCO2 Comutator Ac., Dez. Ac. Seteaza daca se porneste alarma
alarma FiCO,.
Prioritatile Rid., Mediu Rid. Seteazd prioritatea alarmei FiCO,.
alarmelor
lesire alarma Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrul este tiparit
automat la declansarea alarmei
FiCO,.
EtCO, (mmHg) Adult (Scazut+2) pana la 99 50 Seteaza limitele de alarma CO,.
Copil 50 Pas: 1 mmHg
Nou-n. 45
EtCO, scazut (mmHg) Adult 1 pana la (Ridicat-2) 25
Copil 25
Nou-n. 25
FiCO, ridicat (mmHg) Adult 1 péanadla 99 4
Copil 4
Nou-n. 4

Configurare

Viteza 3 mm/sec, 6,25 mm/sec, 12,5 mm/ 6,25 mm/ Seteazad viteza formei de unda CO,.

sec, 25 mm/sec, 50 mm/sec sec

Tip forma de unda Tragere, Umplere Tragere Seteaza tipul formei de unda CO,.

Scala CO2 (mmHg) 15, 20, 25, 40, 50, 60, 80 50 Seteaza scala pentru forma de unda
CO,.

Configurare flux lateral de CO, (disponibil numai atunci cand este conectat cu accesorii pentru fluxul lateral de

CO,)

Standby automat Dez., 15 min, 30 min, 60 min 60 min. Seteaza modulul CO, sa intre
automat in modul standby dupd o
perioada de timp configurata, daca
nu este detectata nicio respiratie de
la ultima respiratie detectata.

Compensatie BTPS Ac., Dez. Dez. Stabileste daca se activeaza
compensarea umiditatii.

Compensatie 02 0% pana la 100% 21% Seteaza concentratia pentru fiecare

az.

Compensatie N20 0% pana la 100% 0% 9

Compensatie AG 0% pand la 24% 0%

Configurare flux principal de CO, (disponibil numai atunci cand este conectat cu accesorii pentru fluxul principal
de CO,)

Gaz echilibrare Aer camera, N20, He Aer camera Seteaza gazul predominant in
ventilatie.
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24.7.5

Retinere maxima

O sg respir,, 105,20 s

O sg respir. Seteaza intervalul de timp pentru
prelevarea celei mai inalte valori de,
ca EtCO, si celei mai joase valori ca

FiCO,,

Compensatie 02

0% pana la 100%

21% Seteaza concentratia pentru fiecare

Compensatie AG

0% pana la 24%

0% gaz.

Presiune barometrica

430 mmHg pana la 800 mmHg

760 mmHg Seteazd valoarea presiunii
barometrice la care este expus

echipamentul.

Meniu configurare 12 derivatii

Configurare

Tahicardie (bpm) 80 panala 130 100 Seteazd pragul de tahicardie.

Aceasta setare este eficientd numai pentru pacientii

cu varsta de peste 180 de zile.

Bradicardie (bpm) 40 pana la 60 50 Seteazd pragul de bradicardie.

Aceasta setare este eficientd numai pentru pacientii

cu varsta de peste 2191 de zile.

Formuld QTc Hodges, Bazett, Hodges Configureaza formula QTc utilizata pentru a corecta

Fridericia, intervalul QT pentru ritmul cardiac.
Framingham - Hodges:
QTc = QT + 1.75 x (Ritm cardiac — 60)

- Bazett:

1
Ritm cardiac)?
QTc = QTx (T)
+ Fridericia:
1
_ Ritm cardiac)3
QTc = QT x( 0
+  Framingham:
_ B 60
QTc = QT+ 154 x (1 R cardiac cardiac)

Pre-achizitie Ac., Dez. Dez. Seteazd daca echipamentul achizitioneaza 10
secunde de date ECG inainte de a incepe masurarea
automata.

+ Ac.:dacd au fost achizitionate mai mult de 10
secunde de date ECG, echipamentul incepe
imediat tiparirea dupa ce ati selectat Analiz.

+ Dez.: echipamentul incepe tiparirea dupa ce
selectati Analiz si se achizitioneaza 10 secunde de
date ECG.

Filtru artefact muschi Dez., 35Hz, 20 Hz 35Hz Filtrul de artefacte musculare atenueaza zgomotul din
forma de unda prin restrictionarea frecventelor incluse.
Filtrul de artefacte musculare este un filtru trece-jos.
Semnalele care depasesc frecventa setata sunt filtrate.

Calitate diagnostic 150 Hz, 350 Hz 350 Hz Aceastd optiune este disponibila numai atunci cand

Filtru artefact muschi este setata la Dez..

Seteaza limita superioara a raspunsuluiin frecventa la
formele de unda ECG. Semnalele care depasesc limita
sunt filtrate.
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Inregistrare extinsa Ac., Dez. Dez. Seteazd daca o masuratoare de ritm este pornita
automat daca sunt detectate valori critice ,Tahicardie
extremd’,,Bradicardie extrema” sau ,Aritmie
semnificativa” la finalizarea masuratorii automate.
Mesaj introducere Ac., Dez. Ac. Seteazd daca Date demograf. pacient meniul apare
info. pacient automat dupa inceperea masuratorii automate.
Captura ecran Captura de ecran, Captura de Seteaza continutul capturii dupa ce selectati Captura
Capturd forma de ecran ecran.
unda « Captura de ecran: captureazd ecranul curent.

- Captura forma de unda: captureaza 5 secunde
de forme de unda ECG cu 12 derivatii achizitionate
inainte si dupa ce selectati Captura ecran.

Configurare inregistrare

Inregistrare automatd | Ac, Dez. Ac. Seteaza daca echipamentul incepe imprimarea
imediat dupa ce selectati Analiz in masurare
automata.

Complex median Ac., Dez. Dez. Seteazd dacd informatiile complexe mediane sunt
incluse in raportul de analiza ECG cu 12 derivatii.

Matrice de masurare Ac., Dez. Dez. Seteaza dacd informatiile matricei de masurare sunt
incluse in raportul de analiza ECG cu 12 derivatii.

Mésuratori Ac., Dez. Ac. Seteazd daca rezultatele masuratorilor sunt incluse in
raportul de analiza ECG cu 12 derivatii.

Interpretare Ac., Dez. Ac. Seteaza daca diagnosticul este inclus in raportul de
analiza ECG cu 12 derivatii.

Rezumat interpretare Ac., Dez. Ac. Seteaza daca rezumatul interpretarii este inclus in
raportul de analiza ECG cu 12 derivatii.

Rezumatul interpretdrii este inclus in raport numai

atunci cand porniti ambele Interpretare si Rezumat

interpretare.
RV5/5V1 Ac., Dez. Ac. Seteazd daca informatiile RV5/SV1 sunt incluse in
raportul de analiza ECG cu 12 derivatii.

Informatiile RV5/SV1 sunt incluse in raport numai

atunci cand porniti ambele Masuratori si RV5/SV1.

Amplitudine 5 mm/mV, 10 mm/ 10 mm/mV Seteazd amplitudinea formei de unda ECG tiparita.
mV, 20 mm/mV

Viteza 25 mm/s, 50 mm/s, 25 mm/s Seteaza viteza de tiparire a formei de unda ECG.

Format 12 der. 3x4+1, 3x4+2, 6%x2 Seteaza formatul formei de unda al raportului de
3Xx4+3,6X2 analiza ECG cu 12 derivatii.

Der. ritm 1 I, 11,11, aVR, aVL, aVF, I + Seteaza derivatia de ritm dacd Format 12 der.
V1,V2,V3,V4,V5,V6 este setatd la 3x4+1, 3x4+42 sau 3x4+3.

Der. ritm 2 V2 -+ Seteaza derivatia de ritm pentru o masuratoare de

Der. ritm 3 V5 ritm.

Secventa format Simultan, Secvential Secvential Seteaza metoda de tiparire a formelor de undé ECG.
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24.7.6 Meniul Configurare avertisment TBI
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Limita inferioara SpO2(%) 0 panala 100 20 Seteaza limitele de avertizare TBI
pentru fiecare parametru.
Limita inferioara NIBP-S (mmHg) 25 panala 290 20
Limita inferioara EtCO2 (mmHg) 1 pandla 44 35
Limita superioara EtCO2 (mmHg) 36 panala 99 45
24.7.7 Meniu Configurare inregistrare
Configurare generala
Format forma de Standard, Compact, Standard Seteazd formatul de afisare a formelor de unda
unda Simplificat tiparite.
Durata inregistrare 8 sec, 16 sec, 32 sec, 8s Seteaza durata tiparirii in timp real.
Continuu
Durata tiparirii la 10 sec, 20 sec, 30 sec 20 sec Seteaza lungimea formelor de unde tiparite cand este
alarma declansata o alarma
Viteza hartie recorder | 6,25 mm/s, 12,5 mm/ 25 mm/s Seteaza viteza de tiparire.
s, 25 mm/s, 50 mm/s
Rezolutie 800 dpi, 1000 dpi 800 dpi Seteaza rezolutia de tiparire.
Grila Ac,, Dez. Dez. Seteazd daca formele de unda tiparite sunt afisate cu
linii de grila.
nregistrare automata
Eveniment incdrcare Ac., Dez. Dez. Seteazd daca evenimentul este tiparit automat la
declansarea evenimentului de incércare.
Eveniment soc Ac., Dez. Ac. Seteaza dacd evenimentul este tipdrit automat atunci
cand este declansat evenimentul de soc.
Raport test auto. Ac., Dez., Doar in caz Dez. Seteazd daca raportul testului automat este tiparit
de esec automat la finalizarea testului automat.

+ Ac.: raportul testului automat este tiparit automat
la finalizarea testului automat.

+ Dez.: raportul testului automat nu este tiparit la
finalizarea testului automat.

- Doarin caz de esec: raportul testului automat
este tiparit automat la finalizarea testului automat
si la esecul testului automat.

24.7.8 Meniu de configurare Administrare pacient

Configurare generala

Cat. de pacienti prest. Adult, Copil, Nou-n. Adult Stabileste categoria implicitd a pacientului.

Incarcati cea mai recentd Da, Nu Nu Seteazd daca categoria de pacienti a celui

categoria de pacienti mai recent pacient este aplicatd pacientului
curent.

Afisare info pacient Nr. pat, Nume pacient | Nr. pat Seteaza tipul de informatii despre pacient
afisate in zona de informatii despre pacient.
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cand exp datele pac

Setare camp

ID pacient/Varsta (GA: Neo) Selectat, Neselectat Selectat Seteaza elementul afisat in fereastra
Administrare pacient.

Nr. salon/Numar vizita/Al Selectat, Neselectat Neselectat

doilea prenume/Rasa

Configurare unitate

Unitate inaltime cm, inch cm Seteaza unitatea de inaltime implicita pentru
pacient.

Unitate greutate kg, Ib kg Seteaza unitatea de greutate implicita pentru
pacient.

Export

Incl datele demogr ale pac Da, Nu Nu Seteaza dacd informatiile despre pacient

sunt incluse la exportarea datelor
pacientului.

24.7.9 Confretea
Toate configuratiile din aceastd sectiune pot fi modificate numai in modul Configurare.
24.7.9.1 FilaTip de retea
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Tip retea Auto, IP LAN1, WLAN, Auto Seteaza tipul de retea.
Retea mobila Auto: echipamentul identifica
automat tipul retelei.
24.7.9.2 FilalP LAN1
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Obtineti adresa IP automat* Selectat, Neselectat Selectat Seteaza dacd echipamentul obtine
automat adresa IP.
Use the Adresa IP 0 pana la 255 0.0.0.0 Adresa IP, Masca subretea si
Following Gateway sunt necesare.
Address* Masca
subretea
Gateway
Obtinere adresa DNS automat* Selectat, Neselectat Selectat Seteazd daca echipamentul obtine
automat adresa DNS.
Se utilizeaza Server DNS 0 pana la 255 0.0.0.0 Sunt necesare adresele IP ale Server
urmatoarea preferat DNS preferat si Server DNS
adresa DNS* alternativ.
Server DNS
alternativ
24,79.3 FilaWLAN
Adaugare WLAN / / Adauga reteaua fara fir si seteaza
reteaua in caseta de dialog pop-up.
Test retea / / Testeaza daca reteaua fara fir este
conectata corect.
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24.79.4

Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
WLAN
Nume 0 pandla 12 caractere / Seteaza numele retelei fara fir.
SSID Intre 0 si 32 de caractere / /
Securitate / WEP OPRIT Seteazd metoda de securitate.
Parola 0 pana la 63 de caractere / Seteazd parola pentru accesarea
retelei fara fir.
IP WLAN
Obtineti adresa IP automat* Selectat, Neselectat Selectat Seteazd daca echipamentul obtine
automat adresa IP.
Use the Adresa IP 0 pana la 255 0.0.0.0 Adresa IP, Masca subretea si
Following Ny Gateway sunt necesare.
Address* Masca
subretea
Gateway
Obtinere adresa DNS automat* Selectat, Neselectat Selectat Seteazd daca echipamentul obtine
automat adresa DNS.
Se utilizeaza Server DNS 0 pana la 255 0.0.0.0 Sunt necesare adresele IP ale Server
urmatoarea preferat DNS preferat si Server DNS
adresa DNS* alternativ.
Server DNS
alternativ
Configurare WLAN
Banda WLAN Auto, 5 GHz, 2,4 GHz Auto Auto: echipamentul identifica
automat banda WLAN.
Canal 2.4G 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, Toate Seteaza canalele 2,4G.
12, 13, Toate
Canal 5G 36, 40, 44, 48, 149, 153, Toate Seteaza canalele 5G.
157,161, 165, Toate
Gestionarea certificatelor
Local / / Sterg.: sterge certificarile selectate.
Unitate USB / / Selecteaza certificarile pe care doriti
sd le importati din derivatia USB,
apoi selectati Import pentru a
importa certificarile dorite.
Fila Configurare retea mobila
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
card SIM Card 1,Card 2 Card 1 Selecteaza cartela SIM dorita.
Nume APN (Cartela SIM 1)/Nume 0 pana la 30 de caractere / Seteaza numele, numele de

APN (Cartela SIM 2)

Nume de utilizator APN (Cartela
SIM 1)/Nume de utilizator APN
(Cartela SIM 2)

Parola APN (Cartela SIM 1)/Parola
APN (Cartela SIM 2)

utilizator sau parola cartelei SIM
dorite.
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24.7.9.5 Fila Configurare statie centrala

Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere

Selectare CMS* Ac., Dez. Ac. Seteazd daca se afiseaza sau nu CMS

disponibil.

Conectarea automata a Ac., Dez. Ac. Seteaza daca CMS este conectat

monitorului de langa pat la CMS* automat dupa pornire.

Addugare statie centrala / / Seteaza numele, departamentul si

adresa serverului CMS dorit.

Test retea / / Testeaza dacd CMS-ul dorit este

conectat corect.
24.7.9.6 Fila pentru descoperirea dispozitivelor
Functia Multicast va ajuta sa descoperiti dispozitivele care asigura comunicarea dintre echipamente si dintre
echipament si CMS. Echipamentele din acelasi grup multicast pot fi descoperite reciproc.

Articol meniu Setare implicita Descriere

TTL transmisie multipla 1 Seteaza timpul de activare si adresa IP a grupului
multicast.

Adresa transmisie multipla 225.0.0.8

Adresa server principal / Seteazd adresa IP a serverului principal.

Stare conectare / Afiseaza starea conexiunii serverului master.

24.7.9.7 FilaQoS

Articol meniu Setare implicita Descriere

Nivel QoS pentru monitorizare in 0 Seteaza calitatea serviciului conexiunii de retea

timp real pentru monitorizare in timp real, de exemplu
masuratori de parametri si forme de unda, alarme
sa.m.d.

Nivel QoS pentru altele 0 Seteaza calitatea serviciului conexiunii de retea
pentru monitorizare care nu se desfasoard in timp
real, de exemplu, date istorice, tiparire s.a.m.d.

24.7.9.8 Fila Securitate informatii

Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere

Difuzare date Ac., Dez. Ac. + Ac.: cand vizualizati alti pacienti, locatia

demografice pacient dispozitivului si informatiile despre pacient ale

dispozitivelor de la distantd sunt afisate in lista de
dispozitive la distanta.
+ Dez.: informatiile despre pacient nu se afiseaza in
lista de dispozitive de la distanta.
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24.7.9.9

Fila Configurare HL7

Articol meniu

Optiuni/interval

Prestabilit

Descriere

Configurare Date + Forme de unda

Adresa server 0 pandla 63 de / Seteazd serverul HL7 dorit.
caractere
IP destinatie 0 pand la 255 0.0.0.0
Port 0-65535 0
Trimitere date Ac., Dez. Dez. Seteaza daca parametrii de monitorizare sunt trimisi
automat la serverul HL7.
Interval date 1 sec, 30 sec, 5 min, 1 sec Seteazd intervalul de trimitere a datelor cétre serverul
30min, 1 h HL7.
Trimitere forme de Ac., Dez. Dez. Seteaza daca formele de unda sunt trimise automat la
unda serverul HL7.
Configurare alarma
Adresa server 0 pandla 63 de / Seteazd serverul HL7 dorit.
caractere
IP destinatie 0 pana la 255 0.0.0.0
Port 0-65535 0
Trimitere alarme Ac., Dez. Dez. Seteaza daca alarmele sunt trimise automat la
serverul HL7.
Compatibilitate
Versiune protocol / Protocol HL7 | Seteaza versiunea protocolului HL7.

HL7

Versiunea 1.0

24.7.9.10 Fila Configurare FTP

Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Nume 0 pana la 12 caractere | / Seteaza serverul FTP dorit.
Adresa server Intre 0 si 64 de /
caractere
Port 0-65535 0
Nume de utilizator 0 pandla30de /
caractere
Parola 0 panala30de /
caractere
Raport ECG XML, PDF XML Stabileste formatul de raport implicit transferat catre
serverul FTP.
24.7.9.11 Fila Configurare sincronizare timp
Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Pornire sincronizare Ac., Dez. Dez. Seteaza daca ora sistemului echipamentului se
timp NTP sincronizeaza cu cea de pe serverul NTP.
Interval 10 sec, 30 sec, 1 min, 1ora Seteaza intervalul pentru sincronizarea timpului.

5min, 30 min, 1 or3, 2
ore, 6 ore, 12 ore, 24
ore
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Articol meniu Optiuni/interval Prestabilit Descriere
Adresa server ora Intre 0 5i 64 de / Seteaza denumirea serverului NTP dorit.
caractere
Server timp 0 pana la 255 0.0.0.0 Seteaza adresa IP a serverului NTP dorit.
Stare conectare Conectat, Deconectat | / Afiseaza starea conexiunii serverului NTP dorit.
Test retea / / Testeaza daca serverul NTP dorit este conectat corect.

24.7.10 Meniu Configurare test

Configurare generala

Mesaj test ut. Ac., Dez. Dez. Seteazd daca echipamentul reaminteste sd
efectueze testul utilizatorului daca se atinge
timpul de testare recomandat.
Durata test automat 24 h: 00 pana la 23 3:00 Seteazd ora initiata pentru testarea automata
12 h: 12:00 pana la efectuatad in fiecare zi.
23:00

Energie test automat 10J,20J,30J,50J,70 10J Seteazd nivelul de energie furnizat de testul
J,100)J automat.

Personaliz. raport

Functie pacemkr./Furnizare Ac., Dez. Dez. Seteazd elementul afisat pe rezumatele

energie/Modul monitor/Placa testelor.

de bazd/Recorder/Comenzi/

Audio/Afisare/Indicator de

stare/Indicator contact

Bateria 1/Bateria 2/Functie Ac., Dez. Ac.

defibr./ Palete externe (pentru
echipamentele configurate cu
tava de padele)/Precizie
energie
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25

Bateria

25.1

25.2

25.3

Introducere privind bateria

Cand nu este disponibild o sursa de alimentare externa, echipamentul este proiectat sa functioneze pe baterie.
In cazul unei pene de curent bruste, echipamentul functioneaza automat cu alimentarea de la baterie, fara a
intrerupe terapia si monitorizarea. Prin urmare, se recomanda ca echipamentul sé fie intotdeauna conectat la o
baterie complet incarcata.

Informatii privind siguranta bateriilor

AVERTISMENT

Nu lasati bateriile la indemana copiilor.

® Folositi doar bateriile specificate. Utilizarea unei alte baterii poate prezenta risc de incendiu sau
explozie.

® Pastrati bateriile in pachetul original pana la prima folosire.

® Nu expuneti bateriile la lichid.

® Nuzdrobiti, nu scapati si nu perforati bateria. Abuzurile de natura mecanica pot conduce la
defectiuni interne si scurtcircuite interne. Daca o baterie a fost scapata pe jos sau lovita de o
suprafata durj, indiferent daca deteriorarea este vizibila la exterior sau nu, scoateti bateria din uz si
eliminati-o la degeuri in mod corect.

® Daca bateria prezinta semne de deteriorare sau scurgeri, inlocuiti-o imediat.

® Bateria trebuie incarcata in acest echipament sau in statia de incarcare specificata.

® O temperatura ambianta extrem de ridicata poate cauza activarea protectiei la supraincalzire a
bateriei, ducand la oprirea echipamentului.

® Nudeschideti bateriile, nu le incalziti la peste 60 °C, nu le incinerati si nu scurtcircuitati terminalele
bateriilor. Bateria se poate aprinde, poate exploda, poate curge sau se poate infierbanta, provocand
leziuni corporale.

NOTA

® Conectati intotdeauna echipamentul la sursa de alimentare externa ori de cate ori este posibil.

® Instalati intotdeauna doua baterii in echipamentul pentru pre-spital.

[ ]

Instalati intotdeauna o baterie complet incarcata in echipament.

inlocuirea bateriei

Inlocuirea unei baterii configurate cu un compartiment pentru baterii este luata ca exemplu mai jos. Daci
bateria nu este configurata cu un compartiment pentru baterii, operatiunile legate de compartiment pot fi
ignorate in urmatorii pasi.

Pentru a inlocui o baterie, urmati procedura de mai jos:

1.

Deplasati dispozitivul de blocare in sus, pentru a debloca compartimentul pentru baterii.
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2. Strangeti incuietorile de pe ambele parti ale bateriei si scoateti bateria.

3. Aliniati o baterie noua cu compartimentul bateriei si impingeti-o pana cand auziti un clic.

4.  Deplasati dispozitivul de blocare in jos, pentru a bloca compartimentul pentru baterii.

254  Indicatii privind bateria

Indicatorul pentru baterie, indicatorul pentru alimentarea bateriei, simbolul bateriei de pe ecran si mesajele
asociate pentru alarma indica starea bateriei.

NOTA

® Dupa utilizarea pe termen lung, capacitatea indicata de simbolul bateriei poate fi diferita de
capacitatea reala. Respectati intotdeauna informatiile de alarma afisate pe ecran.

25.4.1 Indicator pentru baterie
Indicatorul bateriei de pe panoul frontal indica urmatoarea stare:

m  Galben: bateria se incarca.
m  Verde: bateria este complet incdrcata sau echipamentul functioneaza pe baza bateriei.
m  Oprit: nicio baterie instalata sau bateria se defecteaza esueaza.

25.4.2 Simbolurile bateriei

Echipamentul poate fi configurat cu doud baterii. Simbolul bateriei marcat cu ,1” sau 2" indica bateria 1 si,
respectiv, bateria 2.

Simbolurile pentru baterie afisate pe ecran indica urmatoarea stare:

[ ] 1IN © indica faptul ca bateria functioneaza in mod corespunzator. Portiunea verde reprezinta nivelul
ramas al bateriei. Fiecare bard reprezinta 20% din capacitatea bateriei.

[ | 1 indica faptul ca bateria are un nivel scazut de incarcare si trebuie sa fie incarcata.
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25.4.3

25.4.4

25.4.5

25.4.6

25.4.7

25.5

| D indica faptul ca bateria este aproape descércata si trebuie s& fie incircatd cat mai repede. In caz
contrar, echipamentul se va opri in curand in mod automat.

[ | Ilﬂl indica faptul ca bateria este in curs de incarcare.

] >< indica faptul ca nu este instalata nicio baterie sau ca bateria nu functioneaza corect.

Indicator pentru starea de incarcare a bateriei

Indicatorul de alimentare a bateriei (O00D000]se afl4 pe exteriorul bateriei. Indicatorul pentru alimentarea de
la baterie este format din cinci LED-uri, fiecare LED reprezentand 20% din capacitatea bateriei. Apdsarea
butonului de langa LED poate afisa puterea ramasa a bateriei.

Alarma Fara baterie

Atunci cand echipamentul este alimentat numai de la sursa de alimentare externa, indicatorul de stare clipeste
in culoarea rosie si este afisata alarma ,Fara baterie”.

Puteti dezactiva afisarea acestui mesaj operator. Setarea Fara baterie poate fi modificatd numai in modul
Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.3 Meniu Configurare alarma.

Alarma Nivel scazut baterie

Cand echipamentul este alimentat numai de la baterie si capacitatea este sub 60%, este afisat mesajul
»Capacitatea bateriei este sub 60%".

Cand echipamentul este alimentat numai de la baterie si bateria are o putere redusd, indicatorul de stare clipeste
in rosu si este afisat mesajul ,Capacitatea bateriei este sub 60%". Daca echipamentul este in orice mod clinic
cu alarmele intrerupte sau oprite, sunt furnizate lumini de alarma si tonuri de alarma. Daca echipamentul este
oprit, este furnizat periodic un semnal sonor. In acest caz, trebuie s inlocuiti imediat cu o baterie complet
incdrcata sau sa conectati echipamentul la o sursa de alimentare externd.

Cand echipamentul este alimentat numai de la baterie, iar bateria este aproape descarcata, intr-o caseta de
mesaje este afisat ,Nivel critic de descarcare a bateriei! Sistemul se va opri imediat. Conectati la sursa de
alimentare externa.” Daca echipamentul se afld in oricare dintre modurile Monitor, Defibrilare manuala si
Stimulator cardiac, sunt furnizate lumini de alarma si tonuri de alarma. In acest caz, trebuie sa inlocuiti imediat cu
o baterie complet incdrcata sau sa conectati echipamentul la o sursa de alimentare externd. Aceastd casetd de
mesaje persista pana cand conectati echipamentul la sursa de alimentare externa. In cazul in care nu se ia nicio
masura, echipamentul se va opri automat in 3 minute.

NOTA

® Alarma ,Baterie slaba” inseamna ca bateria incepe sa se slabeasca, trebuie sa inlocuiti imediat cu o
baterie complet incarcata sau sa conectati echipamentul la sursa de alimentare externa. Dupa
declansarea acestei alarme, se pot efectua cel putin 20 de minute de monitorizare si 6 socuri la 360J.

Alarma de baterie uzata

Dacd durata de functionare a bateriilor instalate este semnificativ mai scurtd decat cea specificata, este afisata
alarma ,Bateria 1 necesita operatiuni de service” sau ,Bateria 2 necesita operatiuni de service’in acest caz,
inlocuiti cu o baterie noua sau contactati personalul de service.

Alarma de eroare a bateriei

Dacd oricare dintre bateriile instalate are o defectiune, indicatorul de stare clipeste in rosu, se afiseaza alarma
,Eroare baterie 1”sau ,Eroare baterie 2" si se emite periodic un semnal sonor. In acest caz, inlocuiti cu o
baterie noud sau contactati personalul de service.

Incarcarea bateriei

Bateria se incarca automat cand este conectata la o sursa de alimentare externa, indiferent daca echipamentul
este pornit sau oprit. Incrcarea va fi mai lentd cu echipamentul pornit.
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25.6

25.7

25.8

Conditionarea bateriei

Performanta bateriilor se deterioreaza in timp. Pentru a prelungi durata de viata a bateriilor, trebuie sé le
conditionati cel putin o data la 6 luni (se recomanda o data la 3 luni).

Dacd bateria nu este conditionata timp indelungat, este posibil ca indicatorul de incarcare a bateriei sd nu
functioneze cu precizie si sa estimati eronat durata de functionare rdmasd a acesteia.

Pentru a conditiona o baterie:
1. Deconectati echipamentul de la pacient si opriti toate functiile.
2. Lasati bateria sa se incarce fara intrerupere pana cand este complet incarcata.

3. Lasati echipamentul sa functioneze alimentat de la baterie pana cand bateria se descarca complet si
echipamentul se inchide automat.

4. Incércati complet bateria din nou pentru utilizare sau incarcati-o pana la 40% pana la 60% pentru
depozitare.

NOTA

® Nu utilizati echipamentul in timpul conditionarii bateriei.

® Nuintrerupeti conditionarea bateriei.

Verificarea performantei bateriei

Performanta unei baterii reincarcabile se deterioreaza in timp. Pentru a prelungi durata de viatd a bateriei, se recomanda
verificarea performantei bateriei la fiecare trei luni sau in cazul in care considerati cd aceasta se poate defecta.

Consultati pasii de la 1 la 3 25.5 Incdrcarea baterieipentru a verifica performanta bateriei. Durata de functionare a
bateriilor reflecta direct capacitatea acestora de functionare. Dacé durata de functionare a unei baterii este
sesizabil mai scurta decat cea declarata in specificatii, este posibil ca bateria sa fie la finalul duratei sale de viata
sau sa fie defecta. Daca performanta bateriei indeplineste cerintele, incédrcati din nou complet bateria pentru
utilizare sau incarcati-o la 40% pana la 60% pentru depozitare.

NOTA

® Duratade viata a unei baterii depinde de cat de mult sau de cat de frecvent este utilizata. Daca este utilizata
corect, bateria litiu-ion are o durata de viata utila de aproximativ doi ani. Daca este utilizata incorect, durata
de viata preconizata se poate scurta. Va recomandam sa inlocuiti bateria la fiecare doi ani.

® Pentru a optimiza performanta bateriei, o baterie complet descarcata (sau aproape complet
descarcata) trebuie incarcata cat mai curand posibil.

® Durata de operare pe baterie depinde de configuratia si de modul de operare a echipamentului. De
exemplu, masurarea repetata a NIBP va scurta durata de operare pe baterie.

Depozitarea bateriilor

Pentru depozitarea bateriilor, asigurati-va ca terminalele bateriilor nu intrd in contact cu obiecte metalice. Daca
bateriile nu sunt instalate in echipament si depozitate pentru o perioada extinsa de timp, acestea trebuie
amplasate intr-un loc racoros, incarcate la capacitatea partiala de 40% pana la 60% (3 LED-uri ale indicatorului de
alimentare a bateriei sunt aprinse).

Optimizati bateriile depozitate la fiecare trei luni. Pentru informatii suplimentare, consultati 25.5 Incdrcarea
bateriei.

NOTA

® Scoateti bateria din echipament, daca acesta nu este utilizat pentru o perioada prelungita de timp
(de exemplu, cateva saptamani). in caz contrar, bateria se poate supra-descarca.

® Depozitarea bateriilor la temperaturi ridicate pentru o perioada extinsa de timp va scurta
semnificativ expectanta de viata a acestora.

® Temperatura de depozitare a bateriilor este intre -20 °C (-4 °F) si 60 °C (140 °F). Depozitarea bateriilor
ntr-un loc ricoros poate incetini procesul de imbétranire. in mod ideal, bateriile trebuie sa fie
depozitate la 15 °C.
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25.9 Reciclarea bateriilor

Casati bateria in urmatoarele situatii:
m  Bateria are semne vizibile de deteriorare.
m  Bateria nu functioneaza corect.

m  Bateria este imbatranitd, iar durata de operare pe baterie este semnificativ redusa comparativ cu
specificatia.

m  Durata de viata utild a bateriei a fost atinsa.

Casati in mod corespunzator bateriile conform reglementarilor locale.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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26 Intretinerea si curatarea

26.1

26.2

26.3

26.3.1

Introducere privind ingrijirea si curatarea

Acest capitol descrie numai curatarea si dezinfectarea echipamentului si a anumitor accesorii. Pentru curatarea si
dezinfectarea altor accesorii reutilizabile, consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Informatii privind siguranta operatiunilor de intretinere si curatare

AVERTISMENT

¢ Utilizati numai produse de curatare, dezinfectanti si metode specificate in acest capitol. Utilizarea
substantelor sau a metodelor neaprobate poate avaria echipamentul si invalida garantia.

® Nucombinati solutiile dezinfectante, deoarece pot produce gaze periculoase.

¢ Mindray nu raspunde pentru eficacitatea produselor de curatare, a dezinfectantilor sau a metodelor
ca mijloace de control al infectiilor. Consultati spitalul pentru controlul infectiilor.

® inainte de a curiata echipamentul, asigurati-va ca ati inchis echipamentul si ati deconectat toate
cablurile de alimentare de la prizele electrice.

® Spitalul sau institutia responsabila trebuie sa efectueze toate procedurile de curatare si dezinfectare
specificate in acest capitol.

ATENTIE

® Nuscufundati niciodata nicio parte a echipamentului sau accesoriile in lichide si nu permiteti
lichidului sa patrunda la interior.

® Orice contact al agentilor de curatare sau al dezinfectantilor cu conectorii sau cu piesele metalice
poate cauza coroziune.

® Nu picurati sau nu pulverizati lichid direct pe echipament sau accesorii sau nu permiteti infiltrarea
fluidelor la nivelul conectorilor sau al deschiderilor.

® Daca varsati lichid pe echipament sau accesorii, deconectati sursa de alimentare, uscati
echipamentul si contactati personalul de service.

® Nu utilizati niciodata materiale abrazive (buret de sarma sau unelte de lustruit) sau substante de
curatat erozive (ca acetona sau substante de curatat pe baza de acetona).

® Diluati si utilizati agentii de curatare sau dezinfectantii conform instructiunilor producatorului.

® Dupa curatare si dezinfectare, verificati echipamentul. Daca exista orice semn de deteriorare,
scoateti-l din uz.

Curatarea si dezinfectarea echipamentului

Curatarea unitatii principale

>

Curatati echipamentul in mod regulat. inainte de a curita echipamentul, consultati regulamentul spitalului
pentru curatarea echipamentelor.

Pentru a curata echipamentul, respectati aceasta procedura:

1. Inmuiati o lavetd moale fira scame in apa sau etanol (70%).

2. Stoarcetilichidul in exces din laveta.

3. Stergeti ecranul afisajului echipamentului

4.  Stergeti suprafata externa a echipamentului cu laveta moale, evitand conectorii si piesele metalice.
5

Stergeti suprafata cu o laveta curata. Lasati echipamentul sa se usuce la aer intr-un loc ventilat si racoros.
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ATENTIE

® Pe parcursul procedurii de curatare, dezactivati functia tactila dezactivand echipamentul sau

blocand ecranul tactil.

26.3.2 Curatarea capului de imprimare termica
Un cap de imprimare murdar afecteaza calitatea tiparirii. Verificati documentele tiparite pentru a va asigura ca
tiparirea este lizibila si intunecata. O tipdrire luminoasa poate indica un cap de imprimare murdar.
Pentru a curata capul de imprimare termicd, respectati aceasta procedura:
1. Luati masuri impotriva electricitatii statice, cum ar fi bratara pentru incheietura mainii.
2. Deschideti usa recorderului si scoateti hartia de inregistrare.
3. stergeti usor capul de imprimare cu betisoare de bumbac umezite cu etanol pentru a indeparta praful si
particulele strdine.
4.  stergeti umezeala in exces cu ajutorul betisoarelor din bumbac uscate.
5. Ldsati capul de imprimare sa se usuce la aer.
6. Reincarcati hartia de inregistrare si inchideti usa recorderului.
ATENTIE
® Nufolositi substante care ar putea distruge elementul termic.
® Nuaplicati o forta inutila asupra capului termic.
® Capul de imprimare termica se infierbanta in timpul imprimarii. Nu curatati capul de imprimare
imediat dupa imprimare.
26.3.3 Dezinfectarea echipamentului
Dezinfectati echipamentul conform cerintelor din programul de service elaborat de spital. Se recomanda
curatarea echipamentului inainte de a-l dezinfecta. Diluati si utilizati intotdeauna dezinfectantii in conformitate
cu instructiunile producatorului. In tabelul de mai jos sunt prezentati dezinfectantii aprobati:
Nume produs Tip de produs Producator
Alpet® D2 Servetele BEST SANITIZERS INC™.
Servetele dezinfectante pentru suprafete
CIDEX® OPA Lichid Gilag GmbH International Advanced Sterilization
Products
Clorox Dispatch® Servetele Clorox Professional Products Company
Prosoape dezinfectante cu clor pentru uz
spitalicesc
Clorox Healthcare® Bleach Servetele Clorox Professional Products Company
Servetele germicide
Clorox Healthcare® Hydrogen Peroxide Servetele Clorox Professional Products Company
Servetele dezinfectante
Diversey Oxivir® TB Servetele Diversey Inc
Servetele
Metrex CaviCide1™ Lichid, spray METERX® RESEARCH
Metrex CaviWipes™ Servetele METERX® RESEARCH
PDI Sani-Cloth® AF3 Servetele PDI Inc.
Servetele germicide de unica folosinta
PDI Sani-Cloth® Bleach Servetele PDI Inc.
Servetele germicide de unica folosinta
PDI Sani-Cloth® HB Servetele PDlInc.
Servetele germicide de unica folosinta
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Nume produs Tip de produs Producator

PDI Sani-Cloth® Plus Servetele PDl Inc.

Laveta germicida de unica folosinta

PDI Super Sani-Cloth® Servetele PDl Inc.

Servetele germicide de unica folosinta

Virex® I 256 (1:256) Lichid Diversey Inc

Virex® TB Lichid, spray Diversey Inc

JIAN ZHI SU Tableta Beijing ChangJiangMai Medical Science
Tablete dezinfectante Technology Co. Ltd

JIAN ZHI SU Lichid, spray Beijing ChanglJiangMai Medical Science
Spray dezinfectant pentru suprafete Technology Co. Ltd

JIAN ZHI SU Lichid Beijing ChangliangMai Medical Science
Dezinfectant, amoniu cuaternar dublu Technology Co. Ltd

catenar

DIAN'ERKANG Servetele Shanghai Likang Disinfectant Hi-Tech Co., Ltd
Servetele pentru suprafete

DIAN’ERKANG Lichid Shanghai Likang Disinfectant Hi-Tech Co., Ltd
Dezinfectant pentru suprafete

DIAN’ERKANG Lichid, spray Shanghai Likang Disinfectant Hi-Tech Co., Ltd
Spray dezinfectant

Clinell® Universal Servetele GAMA Healthcare Ltd

Servetele

Clinell ® Sporicidal Servetele GAMA Healthcare Ltd

Servetele

Tristel Duo™ Lichid, spuma Tristel Solutions Limited

Tristel Jet Lichid, spray Tristel Solutions Limited

Tristel Fuse Lichid Tristel Solutions Limited

Pentru suprafete, 196 ppm

Surfanios Premium, 0,25% Lichid ANIOS LABORATORIES

Surfa 'safe Lichid, spray ANIOS LABORATORIES

Wip' Anios premium Servetele ANIOS LABORATORIES

Aniosurf ND premium, 0,25% Lichid ANIOS LABORATORIES

Mikrobac® Servetele BODE Chemie GmbH

Batiste

Cleanisept® Servetele Dr. Schumacher GmbH

Servetele

mikrozid® PAA Servetele Schiilke & Mayr GmbH

Servetele

mikrozid® Servetele Schilke & Mayr GmbH

Servetele pentru suprafete delicate

Ecolab Incidin® Servetele Ecolab Deutschland GmbH

OxyWipe S

Glutaraldehida, 2% Lichid /

Etanol, 70% Lichid /

Izopropanol, 70% Lichid /

Tnalbitor pe baza de hipoclorit de sodiu Lichid /

0,5%

Peroxid de hidrogen, 3% Lichid /
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Nume produs Tip de produs Producator

Rely+On™ Virkon® Pulbere Antec International Ltd
Dezinfectant de nivel ridicat pentru

suprafete, 1%

1-Propanol, 50% Lichid /

Descosept® forte Lichid Dr. Schumacher GmbH
Descosept® AF Lichid Dr. Schumacher GmbH
Dismozon® plus, 0,4% Pulbere BODE Chemie GmbH
mikrozid® AF Servetele Schilke & Mayr GmbH
Servetele

Terralin® Lichid Schiilke & Mayr GmbH
Lichid

Perform® Classic Pulbere Schilke & Mayr GmbH
Concentrat OXY, 0,5%

NOTA

Se recomanda stergerea imediata a reziduurilor de dezinfectante de pe echipament dupa
dezinfectie. In caz contrar, se pot produce fisuri ale carcasei.

26.4 Cura!:area sl dezinfectarea accesoriilor
Tn cazul furtunului de aer NIBP si al cablului SpO,, trebuie s& le curatati si sa le dezinfectati folosind detergentii si
dezinfectantii si metodele enumerate in aceastd sectiune. Pentru alte accesorii, trebuie sa consultati
instructiunile livrate impreuna cu accesoriile.
ATENTIE
® Lichidele care intra in furtunul de aer NIBP pot deteriora echipamentul. Cand curatati sau
dezinfectati furtunul de aer NIBP, impiedicati patrunderea lichidului in furtun.
® Inspectati in mod periodic furtunul de aer si conectorul NIBP pentru semne de uzura sau deteriorare
dupa curitarea sau dezinfectarea furtunului de aer NIBP. inlocuiti furtunul de aer NIBP daca
detectati o scurgere. Eliminati furtunul de aer NIBP deteriorat in conformitate cu legile locale pentru
eliminarea deseurilor provenite din spitale.
® Nu scufundati sau inmuiati niciodata accesoriile in vreun lichid.
® Nu curatati sau dezinfectati niciodata conectorii si piesele metalice.
® Pentru curatarea sau dezinfectarea accesoriilor, utilizati doar produsele de curatare si dezinfectantii
aprobati de Mindray si metodele enumerate in aceasta sectiune. Garantia nu acopera deteriorarile
cauzate de utilizarea unor substante sau metode neaprobate.
® Pentru a evita deteriorarea pe termen lung a accesoriilor, acestea trebuie dezinfectate numai in caz
de necesitate, in conformitate cu politica spitalului.
26.4.1 Curatarea accesoriilor
Furtunul de aer NIBP si cablul SpO, trebuie curatate in mod regulat. Inainte de a curata accesoriile, consultati
regulamentul spitalului pentru curatarea accesoriilor.
Pentru a curata accesoriile, respectati aceasta procedura:
1. Curdtati accesoriile cu o carpa moale, umezita cu apa sau etanol (70%).
2. stergeti toate urmele de solutie de curatat cu o carpd uscata.
3. Lasati accesoriile sd se usuce la aer.
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26.4.2

26.4.2.1

26.4.2.2

Dezinfectarea accesoriilor

Se recomanda ca furtunul de aer NIBP si cablul SpO, sé fie dezinfectate numai in caz de necesitate, in
conformitate cu politica spitalului. Se recomanda ca accesoriile sa fie curdtate inainte de a fi dezinfectate.

Solutii dezinfectante pentru furtunul de aer NIBP

Urmatorul tabel enumera solutiile dezinfectante aprobate pentru furtunurile de aer NIBP:

Nume produs Tip de produs Producator

Alpet® D2 Servetele BEST SANITIZERS INC™.

Servetele dezinfectante pentru suprafete

CIDEX® OPA Lichid Gilag GmbH International Advanced Sterilization
Products

Clorox Dispatch® Servetele Clorox Professional Products Company

Prosoape dezinfectante cu clor pentru uz

spitalicesc

Metrex CaviCide1™ Lichid, spray METERX® RESEARCH

Metrex CaviWipes™ Servetele METERX® RESEARCH

PDI Sani-Cloth® AF3 Servetele PDl Inc.

Servetele germicide de unica folosinta

PDI Sani-Cloth® Plus Servetele PDl Inc.

Servetele germicide de unica folosinta

PDI Super Sani-Cloth® Servetele PDI Inc.

Servetele germicide de unica folosinta

Virex® TB Lichid, spray Diversey Inc

Clinell® Universal Servetele GAMA Healthcare Ltd

Servetele

Surfa 'safe Lichid, spray ANIOS LABORATORIES

Aniosurf ND premium, 0,25% Lichid ANIOS LABORATORIES

mikrozid® Servetele Schilke & Mayr GmbH

Batiste

Glutaraldehida, 2% Lichid /

Etanol, 70% Lichid /

Izopropanol, 70% Lichid /

Rely+On™ Virkon® Pulbere Antec International Ltd

Dezinfectant de nivel ridicat pentru

suprafete, 1%

1-Propanol, 50% Lichid /

Solutii dezinfectante pentru cablul SpO,

Urmadtorul tabel enumera dezinfectantii aprobati pentru cablurile SpO,:

Nume produs Tip de produs Producator

CIDEX® OPA Lichid Gilag GmbH International Advanced Sterilization
Products

Clorox Dispatch® Servetele Clorox Professional Products Company

Prosoape dezinfectante cu clor pentru uz
spitalicesc
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Nume produs Tip de produs Producator

Clorox Healthcare® Bleach Servetele Clorox Professional Products Company
Servetele germicide

Clorox Healthcare® Hydrogen Peroxide Servetele Clorox Professional Products Company
Servetele dezinfectante

Diversey Oxivir® TB Servetele Diversey Inc
Servetele
PDI Super Sani-Cloth® Servetele PDI Inc.

Servetele germicide de unica folosinta

Virex®TB Lichid, spray Diversey Inc
Glutaraldehida, 2% Lichid /

Etanol, 70% Lichid /

Izopropanol, 70% Lichid /

Tnalbitor pe bazi de hipoclorit de sodiu Lichid /

0,5%

Peroxid de hidrogen, 3% Lichid /

Rely+On™ Virkon® Pulbere Antec International Ltd

Dezinfectant de nivel ridicat pentru
suprafete, 1%

1-Propanol, 50% Lichid /

26.5 Sterilizare

Nu sterilizati echipamentul, accesoriile sau proviziile, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in instructiunile
de utilizare furnizate impreuna cu accesoriile si proviziile.

26.6  Consecintele curatarii incorecte

Utilizarea altor agenti de curatare decat cei recomandati poate avea urmatoarele consecinte:
Decolorarea produsului

Corodarea componentelor metalice

Fire si conectori friabili si fisurarea carcasei echipamentului

Duratd de viata redusa a cablurilor si a derivatiilor

Degradarea generala a performantelor sistemului

Functionarea defectuoasa a echipamentului sau defectarea acestuia
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2 7 Intretinerea

27.1

27.2

27.3

Introducere privind intretinerea

Echipamentul trebuie intretinut pentru a fi gata de utilizare imediata. Pentru a asigura functionarea
corespunzdtoare a echipamentului, trebuie sa efectuati cu strictete intretinerea din acest capitol. Dupa ce
echipamentul a fost utilizat timp de 12 luni sau ori de cate ori echipamentul este reparat sau modernizat, trebuie
efectuatd o inspectie amdnuntitd pentru a asigura fiabilitatea.

Nu uitati sa curatati si sa dezinfectati echipamentul inainte de orice testare si de orice intretinere.

In cazul oricérei deteriorari sau anomalii, scoateti echipamentul din uz. Contactati imediat inginerii biomedicali
ai spitalului sau personalul de service.

Informatii privind siguranta in timpul operatiilor de intretinere

AVERTISMENT

® Opriti utilizarea echipamentului pentru orice semne de deteriorare vizibila. Daca este deteriorat,
contactati personalul de service.

® Respectati programul de intretinere si testare sau reglementarile locale pentru a realiza testarea si
intretinerea. Neimplementarea programului de intretinere poate duce la deteriorarea
echipamentului si la posibile pericole pentru sanatate.

® Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
® Acest echipament nu contine componente care pot fi reparate de utilizator.

® Nudeschideti carcasa echipamentului. Verificarile sau intretinerea de siguranta care implica
dezasamblarea echipamentelor se recomanda a fi realizate de un personal competent de service. in caz
contrar, ar putea surveni deteriorarea nedorita a echipamentului si posibile riscuri privind sanatatea.

® Nuatingeti suporturile de electrozi conectate sau paletele externe cu mainile in timpul testarii
automate si a testarii de citre utilizator. in caz contrar, poate avea loc electrocutarea.

® Personalul de service poate fi calificat corespunzator si trebuie sa fie familiarizat cu modul de
functionare a echipamentului.

ATENTIE

® Echipamentul si accesoriile nu trebuie supuse operatiunilor de service sau intretinere in timp ce sunt
utilizate la pacienti.

® Daca apare o problema la echipament, contactati personalul de service.

® Lasfarsitul duratei de viata utila, echipamentul si accesoriile acestuia trebuie casate in conformitate
cu indicatiile referitoare la casarea unor astfel de produse. Daca aveti intrebari referitoare la casarea
echipamentului, va rugam sa contactati Mindray.

NOTA

® Daca este necesar, contactati producatorul cu privire la schema electrica, listele pieselor componente,
descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii referitoare la repararea echipamentului.

Verificarea informatiilor despre software

Vi se pot solicita informatii despre software-ul echipamentului.

Pentru a vizualiza informatiile despre software-ul sistemului, selectati tasta rapida Meniu principal , apoi
selectati Versiune din coloana Sistem.

Puteti vizualiza mai multe informatii despre echipament in modul intretinere de catre utilizator. Pentru informatii
suplimentare, consultati 27.6.1 Setdri privind intretinerea de cdtre utilizator.
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27.4  Intretinere de rutina
Intretinerea de ruting trebuie efectuata periodic impreuna cu programul de asigurare al spitalului in care este
utilizat echipamentul.
In tabelul de mai jos sunt prezentate elementele si frecventele de intretinere recomandate:
Element de Frecventa recomandata Element testat
intretinere
Verificare tura Fiecare tura (cel putin in fiecare Pentru informatii suplimentare, consultati institutia sau consultati £
zi), dupa utilizare. Lista de verificare a turei defibrilatorului.
Testarea Automat, la fiecare pornire a Efectueaza teste asupra tabloului principal de comanda, modulului
automata echipamentului. terapeutic, modulului monitorului, bateriilor.
Zilnic, la ora 03:00, in mod Efectueaza teste asupra tabloului principal de comanda, modulului
implicit terapeutic, modulului monitorului, bateriilor, descarcarii interne 1
J, descarcarii interne/descarcarii externe 10 J 1(configurabile in
modul Configurare, consultati 24.7.70 Meniu Configurare test).
Saptamanal Efectueaza teste asupra tabloului principal de comanda, modulului
terapeutic, modulului monitorului, bateriilor, descarcarii interne 1
J, descarcarii interne/descarcarii externe 10 J 1(configurabile in
modul Configurare, consultati 24.7.710 Meniu Configurare test),
descarcarilor interne de 200 J si 360 J.
Test de Saptamanal Efectueaza teste asupra tabloului principal de comanda, modulului
utilizator terapeutic, modulului monitorului, bateriilor, descércarii interne 1
J, descarcarii interne/descarcarii externe 200 J', descarcarii interne/
descarcarii externe 360 J', conexiunii padelelor externe (pentru
echipamente configurate cu tava pentru padele), tuturor
butoanelor de pe panoul frontal?, audio?, afi§are2, indicator de
contact al pacientului? si indicator de stare?.
1Tn cazul in care cablul suporturilor este conectat la o sarcina de testare de 50 Q) sau paletele externe sunt plasate in tava
pentru palete, se efectueaza o descarcare externa. n caz contrar, se efectueazé o descarcare interna.
2 Elementele testate pot fi ignorate in timpul testului utilizatorului, dar se recomanda sa efectuati aceste teste cel putin o
data pe an.
Paletele externe si cablurile pentru placute sunt parti critice pentru defibrilare, dar pot fi deteriorate. Este
recomandat sa inspectati aspectul si performanta acestor piese in fiecare zi si sa le inlocuiti la fiecare trei ani.
Cablurile ECG sunt parti critice pentru achizitia si analiza datelor, dar pot fi deteriorate. Este recomandat sa verificati
aspectul si performanta cablului in fiecare zi, asa cum se descrie in E Lista de verificare a turei defibrilatorului.
27.4.1 Testarea automata
Testul automat verifica performanta echipamentului si avertizeaza daca exista o problema. Echipamentul fie
conectat la sursa de alimentare externa, fie dotat cu o baterie poate efectua testarea automata la momentul
configurat, chiar daca este oprit.
Testarea automata este initiatd la ora 03:00 in fiecare zi, in mod implicit. Setarea Durata test automat poate fi
modificatd in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.10 Meniu Configurare test.
Echipamentul nu afiseaza informatii pe ecran in timpul testarii automate. Puteti verifica rezultatul testului
automat conform tabelului urmator:
Dela Trec Respins
Indicator de stare si « Indicatorul de stare se « Indicatorul de stare lumineazad intermitent cu culoarea
alarme aprinde in culoarea verde. rosie.
+ Nu sunt afisate alarme pe « Unsemnal sonor este emis periodic pana la repornirea
ecran. echipamentului.
- Este afisatd alarma ,Ultimul test auto. este nereusit”
Rezumat test Rezultatele testelor sunt furnizate intr-un rezumat al testului. Pentru detalii despre verificarea
rezultatelor, consultati 27.4.3 Verificarea rezultatelor testului.
CMS Daca echipamentul este conectat la CMS, raportul test auto va fi transmis automat catre CMS la
finalizarea testului automat. Pentru detalii privind conectarea CMS, consultati 23.5 Conectarea la CMS.
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Va recomanddm sa efectuati testul de utilizator in cazul in care testul automat nu a reusit. Pentru informatii
suplimentare, consultati 27.4.2 Test de utilizator.

La finalizarea testului automat, un raport de testare automata este salvat automat. Setarea Raport test auto.
poate fi modificata in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.10 Meniu Configurare

test.

NOTA

® Daca echipamentul este oprit, acesta poate efectua testarea automata numai atunci cand este
conectat la sursa de alimentare externa sau instalat cu o baterie.

® Testul automat simuleaza testul de descarcare prin impedante in tava pentru palete. Testul automat
trece numai atunci cand paletele externe intra in contact corespunzator cu partile metalice ale tavii
pentru palete.

® Curatati bine paletele externe si agezati-le in mod corespunzator in tava pentru palete dupa fiecare
utilizare. in caz contrar, testul automat poate esua sau pot apirea palete externe deteriorate.

® Testul automat reduce puterea bateriei. Daca echipamentul nu este conectat imediat la sursa de
alimentare externa, bateria poate fi descarcata.

[ ]

nainte de testarea automats, verificati daca echipamentul este conectat la sursa de alimentare
externa sau daca este dotat cu o baterie, iar padelele externe sunt amplasate corect in tava cu
padele sau daca echipamentul este conectat cu cablul pentru suporturi si sarcina de testare de 50 Q.
Daca testarea automata reuseste, dar cablul padelelor nu este conectat cu sarcina de testare de 50
Q, se afiseaza , Sarcina test neconectata prin cablu” pe raportul de testare automata. Aceasta
inseamna ca echipamentul trece doar testul de descarcare interna, dar nu si testul de descarcare
externa conectat cu sarcina de test.

27.4.2 Testde utilizator

Daca testul automat esueaza, trebuie sa verificati conexiunea echipamentului si sa efectuati testul utilizatorului
pentru a remedia defectiunile.

De fiecare data cand echipamentul este pornit, timpul de testare de cdtre utilizator este verificat automat.
Echipamentul poate fi configurat sa solicite ,Test utiliz. la termen” pentru a reaminti efectuarea testului de
utilizator. Setarea comutatorului Mesaj test ut. poate fi modificatd numai in modul Configurare. Pentru
informatii suplimentare, consultati 24.7.10 Meniu Configurare test.

AVERTISMENT

Daca echipamentul a fost scapat sau afectat puternic, trebuie sa efectuati imediat un test de
utilizator pentru a verifica performanta echipamentului.

® Nu efectuati testul utilizatorului atunci cand un pacient este conectat la echipament.

NOTA

® inainte de testul efectuat de utilizator sau dupa fiecare utilizare, curatati bine paletele externe si
asezati-le in mod corespunzator in tava pentru palete. Testul utilizatorului trece numai atunci cand
paletele externe intra in contact corespunzator cu partile metalice ale tavii pentru palete.

® in timpul testului utilizatorului, articolele de incércare si descircare pot detecta automat tipul de
cablu de terapie conectat si pot efectua testul corespunzator. Daca sunt necesare diferite tipuri de
cabluri de terapie (cablu pentru placute sau cablu pentru palete), ar trebui sa conectati separat
cablurile de terapie dorite si sa efectuati un test separat de utilizator.

® Daca valoarea impedantei indicata de indicatorul de contact cu pacientul se modifica foarte mult,
verificati daca padelele externe si partile metalice ale tavii pentru palete sunt curate.

® Instalati cel putin o baterie si agezati corect padelele externe in tava pentru palete sau conectati
cablul suporturilor si sarcina de test de 50 Q. In caz contrar, testul de utilizator va esua.

® Comutatorul de alimentare nu este testat in timpul testarii butoanelor. Daca apasati si mentineti
apasat comutatorul de alimentare mai mult de 3 secunde, echipamentul va fi oprit.

[ ]

Butoanele testate se aprind in verde in timpul testarii butoanelor.
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27.4.2.1 Accesarea modului Test
In modul Test, terapia si monitorizarea pacientilor se incheie automat.
Pentru a accesa modul Test, respectati aceasta procedura:
1. Selectati tasta rapida Meniu principal — din coloana Frecvent, selectati Test utilizator.
2. Selectati Confirmare.
Rezumat test - Auto Test
A Testesuat Do raport
Furiciie defibr. Furnizare energle & D
A Baterie Fird (2)
- Cabiul de terapie nu este conectat.
A Funcie defib. bzt Conectali cabiul pentra teragse, conform imagini.
A Palete extermne Meconectat
A Precizie energie Enierge [nearcatay
3)
(‘I ) — Energee flernizatsy
Precitie energie)
(1) Rezumatul ultimului test: afiseaza in mod implicit rezultatele testelor pentru baterie, padele externe
(pentru echipamentele configurate cu tava de padele) si precizia energiei. Afisarea elementelor testului
poate fi modificatd numai in modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.7.70 Meniu
Configurare test.
(2) Fila Eroare test: afiseaza elementul de eroare detaliat si oferd instructiuni corective cu text si imagine.
Selectarea sau poate afisa mai multe file.
3) Instructiuni de eliminare a erorilor
27.4.2.2 Pornirea Test utilizator
In modul Test, selectati Test utilizator pentru a incepe un test utilizator.
Lafinalizarea testului este afisat Rezumatul testului. Apoi puteti selecta inregistrare pentru a tipari rezultatul testului.
Dacd orice element testat al Bateria, Functie defibr. Functie pacemkr. si al Furnizare energie esueazad, indicatorul de
stare lumineaza intermitent in rosu si alarma ,Ultimul test utiliz. este nereusit” este afisata la repornirea
echipamentului. Daca orice element testat al Bateria 1, Bateria 2, Functie defibr. Functie pacemkr. si al Furnizare
energie esueaza, indicatorul de stare lumineaza intermitent in rosu si alarma “Ultimul test utiliz. este
nereusit’este afisata la repornirea echipamentului.
27.4.3 Verificarea rezultatelor testului
Cand indicatorul de stare clipeste in rosu si se afiseaza alarma ,Ultimul test auto. este nereusit” sau , Ultimul test utiliz.
este nereusit’, ultimul test esueaza. In acest caz, trebuie s& accesati modul Test pentru a verifica rezultatul testului si
pentru a remedia defectiunile. Pentru informatii suplimentare, consultati 27.4.2.1 Accesarea modului Test.
27.4.3.1 \Vizualizarea ultimului rezultat al testului
La accesarea modului Test, este afisat rezumatul ultimului test. Daca este necesar, puteti selecta Detalii raport
pentru a vizualiza mai multe detalii.
NOTA
® Daca elementul testului de rutina (descarcare externa) al testului automat sau elementul testului de
administrare a energiei (descarcare externa) al testului utilizatorului este trecut, sunt afisate energia
si precizia de administrare, dar rezultatele sunt doar pentru referinta.
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27.4.3.2

27.4.3.3

27.4.4

27.5

27.5.1

27.5.2

Eliminarea erorilor ultimului test

Daca ultimul test esueaza, trebuie sa stergeti elementul de eroare si sa efectuati un test de utilizator reusit.
Pentru aceasta, respectati aceasta procedura:

1. Accesati modul Test. Pentru informatii suplimentare, consultati 27.4.2.1 Accesarea modului Test.
2. Selectatifila de eroare doritd din Eroare dispozitiv.

3. Dacad este necesar, selectati sau pentru a afisa mai multe file.

4.  stergeti erorile urmand instructiunile afisate.
5

Selectati Test utilizator si efectuati testul de utilizator.

Vizualizarea rezultatelor testului istoric

In modul Test, selectati Istoric pentru a vizualiza rezultatul testului istoric. Daca este necesar, selectati un test
dorit pentru mai multe detalii despre test.

Pentru a tipari mai multe rapoarte de testare de catre recorder la un moment dat, puteti selecta Inregistrare,
apoi selectati testele dorite din lista de rapoarte.

Transmiterea rapoartelor testelor

Daca este conectat la CMS, echipamentul transmite automat rapoartele de testare automata si ale utilizatorului
catre CMS la finalizarea testului. Pentru detalii privind conectarea CMS, consultati 23.5 Conectarea la CMS.

Verificari functii

Verificdrile functiei imbunatatesc testarea automatad care ajuta echipamentul sa asigure disponibilitatea. Se
recomandd efectuarea verificarilor functiilor o data pe an. Verificarile functiilor, cu exceptia verificarii
recorderului, trebuie sa fie efectuate doar de personal de service Mindray calificat.

Verificarea Recorderului
Pentru a verifica recorderul, respectati aceasta procedura:

1. Accesati modul Monitor. Pentru informatii suplimentare, consultati 9.1 Inceperea monitorizdrii unui pacient.

2. Tipariti formele de unda ECG. Verificati dacd recorderul functioneaza corect si daca documentele tiparite
sunt lizibile si corecte.

3. Simulati erorile prin indepartarea hartiei recorderului sau eliberarea dispozitivului de blocare a
recorderului. Verificati daca mesajele sunt afisate corect. Recorderul poate functiona corespunzator dupa
remedierea defectiunilor.

Testarea cablului ECG
Instrument de test: Simulator ECG
Pentru efectuarea testului cablului ECG, respectati aceasta procedura:

1. Deschideti fereastra ECG cu 12 derivatii. Pentru informatii suplimentare, consultati 12.3 Deschiderea ferestrei
ECG cu 12 derivatii.

2. Conectati cablul ECG la echipament si conectati electrozii la simulator.
3. Activati simulatorul si selectati un ritm ECG normal.

4.  Asteptati cateva secunde. Verificati daca forma de unda este afisata corect si daca in zona cu informatii
privind alarma nu sunt afisate alarme de deconectare.

5.  Tipariti in timp real formele de unda ECG cu 12 derivatii. Verificati daca forma de unda pentru fiecare
derivatie este tiparita corespunzdtor.
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27.5.3 Test de defibrilare manuala
Instrument de test: analizor de defibrilator/stimulator cardiac
incarcare/Descarcare
Pentru efectuarea testului de incdrcare/descadrcare, respectati aceasta procedura:
1. Scoateti bateriile din echipament si conectati-l la sursa de alimentare externa.
2. Accesati modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.2 Accesarea modului Configurare.
3. Selectati Configurare inregistrare si porniti Eveniment soc.
4.  Dupa repornirea echipamentului, accesati modul Defibrilare manuala. Pentru informatii suplimentare,
consultati 6.3 Accesul la modul Defibrilare manuald.
5. Conectati cablul de terapie la portul de terapie al echipamentului si asezati suporturile electrozilor sau
paletele externe pe analizorul defibrilatorului/stimulatorului cardiac.
6.  Setati analizorul in modul de masurare a energiei si verificati daca valoarea energiei este 0 sau daca este
necompletata.
7.  Setati nivelul de energie la 1J pe echipament.
8.  Incarcati sau descarcati echipamentul si verificati daca energiile masurate de analizor indeplinesc
urmatoarea precizie:
Energie selectata (J) Valoare masurata (J)
1 Opéanala3
100 90 pandla110
360 324 panala396
9.  Setati energia la 100 J si respectiv 360 J si repetati pasul 8.
10. Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare externad si conectati-l cu o baterie complet incarcata.
11.  Accesati din nou modul Defibrilare manuala.
12. Repetati pasii de la 3 la 9 si verificati daca echipamentul inregistreaza automat si corect evenimentele de
sOC.
Dezarmare energetica
Pentru efectuarea testului de dezarmare energeticd, respectati aceastd procedura:
1. Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare externd si conectati-l cu o baterie complet incarcata.
2. Accesati modul Defibrilare manuala. Pentru informatii suplimentare, consultati 6.3 Accesul la modul
Defibrilare manuala.
3.  Conectati cablul de terapie la portul de terapie al echipamentului si asezati suporturile electrozilor sau
paletele externe pe analizorul defibrilatorului/stimulatorului cardiac.
4.  Setati analizorul in modul de masurare a energiei si verificati dacd valoarea energiei este 0 sau daca este
necompletata.
5. Setati nivelul de energie la 360 J pe echipament.
6. Incarcati echipamentul si verificati daca tonul de incircare este emis in timpul incarcarii.
7.  Dupa finalizarea incarcarii, selectati Dezarm. pentru a descdrca energia intern.
8.  Verificati daci se afiseazd mesajul operator ,incércare eliminata” si daca tonul de finalizare incircare se
opreste. In acest caz, valoarea masurata de analizor este 0 J sau necompletata.
9.  Accesati modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 24.2 Accesarea modului Configurare.
10. Selectati Config. defibr. manuala si setati Durata pana la Auto-dezarm. la 60 s.
11. Dupa repornirea echipamentului, setati analizorul in modul de mdsurare a energiei si verificati daca
valoarea energiei este 0 sau daca este necompletata.
12. Setati nivelul de energie la 360 J pe echipament.
13. Incircati echipamgntul. Dupa finalizarea incarcarii, asteptati 60 de secunde pentru a verifica dacd este afisat
mesajul operator ,Incarcare eliminata” si daca energia masurata de analizor este 0 J sau necompletata.
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Cardioversie sincronizata
Pentru efectuarea testului de cardioversie sincronizata, respectati aceastd procedura:

1. Conectati cablul de terapie la portul de terapie al echipamentului si asezati suporturile electrozilor sau
paletele externe pe analizorul defibrilatorului/stimulatorului cardiac.

2. Conectati cablul ECG la conectorul ECG al echipamentului si asezati electrozii ECG pe analizorul
defibrilatorului/stimulatorului cardiac.

3. Setati analizorul in modul de masurare a timpului si efectuati ritmuri sinusoidale normale. De exemplu,
setati amplitudinea la 1 mV si HR la 60 bpm.

4.  Accesati modul Configurare. Pentru informatii suplimentare, consultati 6.3 Accesul la modul Defibrilare
manuald.

5.  Selectati Config. defibr. manuala si setati Sincr. dupa soc la Ac..
6. Dupa repornirea echipamentului, setati nivelul de energie la 10J.

7. Activati functia de cardioversie sincronizata pe echipament. Pentru informatii suplimentare, consultati 6.7.7
Activarea cardioversiei sincronizate.

8.  Setati derivatia ECG la Suporturi sau Palete si incarcati echipamentul.

9.  Dupa finalizarea incarcarii, apdsati si mentineti apasat butonul soc pentru administrarea unui soc. Verificati
daca sunt respectate urmdtoarele cerinte:

€  Echipamentul administreaza un soc sincronizat, iar energia furnizatd masuratd de analizor este de 10
Jx2J.

€ Timpul de intarziere al cardioversiei sincronizate masurat de analizor este mai mic de 60 ms.
€ Marcajul de descarcare sincronizata apare deasupra undei R.
& Mesajele sunt afisate corect in timpul testului.

10. Setati derivatia ECG la Il si incdrcati echipamentul. Repetati pasul 9.

27.5.4 Testul de stimulare cardiaca
Instrument de test: analizor de defibrilator/stimulator cardiac
Pentru efectuarea testului de stimulare cardiaca, respectati aceastd procedura:

1. Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare externd si conectati-l cu o baterie complet incarcata.

2. Accesati modul Stimulator cardiac. Pentru informatii suplimentare, consultati 8.3 Accesarea modului
stimulator cardiac.

3.  Selectati Mod Fixat.

4.  Conectati cablul de terapie la portul de terapie al echipamentului si agsezati suporturile electrozilor pe
analizorul defibrilatorului/stimulatorului cardiac.

5. Setati analizorul in modul de Mdsurare a stimularii cardiace. Utilizati o sarcind de testare de 50 Q.
6. Setati Frecventa pacemkr. la 70 ppm si lesire pacemkr. la 30 mA pe echipament.

7.  Selectati Pornire stimulare. Verificati dacd rata stimulatorului cardiac mdsurata de analizor este de 70
ppm=1 ppm, iar iesirea masurata a stimulatorului cardiac este de 30 mA+5 mA.

8.  Selectati Oprire stimulare.
9. Setati Frecventa pacemkr. la 170 ppm si lesire pacemkr. la 200 mA pe echipament.

10. Selectati Pornire stimulare. Verificati daca rata stimulatorului cardiac masuratd de analizor este de 170
ppm=2 ppm, iar iesirea masuratd a stimulatorului cardiac este de 200 mA+10 mA.

27.6 intretinerea preventiva

Intretinerea preventiva trebuie efectuata in fiecare an doar de personal de service calificat de Mindray.
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27.6.1  Setari privind intretinerea de catre utilizator
Gestionarea configuratiei iti permite sa particularizati echipamentul astfel incat sa se potriveasca in mod optim
necesitatilor dvs.
Pentru a accesa modul Intretinere de utilizator, selectati tasta rapidaMeniu principal — din coloana Sistem,
selectati intretinere — introduceti parola de intretinere— 4J
AVERTISMENT
® Accesarea modului intretinere de catre utilizator este protejata prin parola. Terapia si monitorizarea
pacientilor se incheie automat atunci cand accesati modul intretinere de catre utilizator.
® Setarile de intretinere de catre utilizator trebuie modificate numai de catre personal autorizat. Daca
este necesar, pentru parola utilizata in institutia dumneavoastra, contactati directorul
departamentului sau departamentul de inginerie biomedicala.
Fila Articol meniu Descriere
Modul CO2 Continuare pentru Seteaza afisarea citirilor CO, dupé finalizarea calibrarii la zero.
30s « Ac.:nu se afiseaza valori in perioada de reachizitie, se afiseaza
numai ,Continuare” in zona numerica CO,.
- Dez.: valorile sunt afisate in perioada de reachizitie.
Ad. zero Calibreaza manual la zero modulul CO,.
Configurare autorizatie Ora de deconect Daca nu sunt efectuate operatiuni in perioada configurata,
autom echipamentul iese automat din modul de Intretinere de citre
utilizator.
Conf. alarma Setati metoda protejata prin parola pentru modificarea setarilor
At pentru alarme, modificarea setdrilor pentru aritmie si vizualizarea
ritmie datelor pentru revederea pacientului.
Vizualiz date reviz « No Password: nu este necesara nicio parold.
pac « Parola: este necesara o parola. Parola implicitd este ,alarma”.
Modific. parola Modifica parola pentru modificarea setarilor pentru alarme,
modificarea setarilor pentru aritmie si vizualizarea datelor pentru
revederea pacientului.
Versiune / Vizualizeaza versiunea software-ului de sistem, versiunile hardware-
ului si software-ului a modulului si versiunea firmware-ului.
Informatii privind bateria / Vizualizeaza informatiile despre bateria instalata pe echipament.
Bluetooth Activare Seteaza daca echipamentul poate fi gasit de alte dispozitive
Bluetooth.
Anulare autom asoc Seteaza intervalul de desperechere dintre echipament si dispozitivul
la decon Bluetooth dupa ce acestea sunt conectate.
Altele Eliminatitoatedatele | sterge toate informatiile si datele pacientului din echipament.
pacientului
Modific. parola Modifica parola de accesare a modului de Intretinere de catre
utilizator.
27.6.2 Teste de functionare a modulului
Testele de functionare a modulului includ testele Resp, SpO,, NIBP, Temp, IBP si CO,. Testele de functionare a
modulului trebuie efectuate doar de personal de service calificat Mindray. Pentru mai multe informatii,
consultati manualul de service relevant.
27.6.3 Teste de siguranta electrica
Testele de siguranta electrica trebuie efectuate doar de personal de service Mindray calificat. Pentru informatii
suplimentare, consultati G Inspectia de sigurantd a sistemelor electrice.
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Specificatii

A1

A.1.1

A.1.2

Clasificari de siguranta

Specificatii privind siguranta monitorului

Conform standardului IEC 60601-1, echipamentul este clasificat dupa cum urmeaza:

Tip de protectie impotriva socurilor
electrice

» Utilizat impreund cu sursa de alimentare, cu statia de andocare pentru
transport (cu intrare c.a.) sau cu adaptorul de alimentare c.a.: Clasa |

- Utilizat impreuna cu statia de andocare pentru transport (cu intrare de
c.c.):Clasall

Grad de protectie impotriva electrocutarii

Protectie la defibrilare tip BF pentru monitorizare CO, si defibrilare externa.

Protectie la defibrilare tip CF pentru ECG, Resp., SpO,, NIBP, Temp, IBP si
defibrilare interna.

Grad de protectie impotriva infiltrarii
particulelor solide

Grad de protectie impotriva infiltrarii apei

IP55

Grad de siguranta in cazul aplicarii in
prezenta combinatiilor de gaze anestezice
inflamabile cu aer sau cu oxigen sau oxid
de azot

Echipamentul nu este adecvat pentru a fi utilizat in prezenta unei combinatii
de gaze anestezice inflamabile cu aer sau cu oxigen sau oxid de azot

Mod de functionare

Continuu

Grad de mobilitate

Portabil

Specificatii de mediu

AVERTISMENT

® Cand temperatura se schimba de la cea mai scazuta temperatura de depozitare la temperatura
camerei (fara condens), se recomanda utilizarea echipamentului cu cel putin o ora mai tarziu pentru

o functionare corecta.

® Este posibil ca echipamentul sa nu respecte specificatiile privind performanta daca este depozitat
sau utilizat in afara intervalelor de temperatura si umiditate specificate. Daca performanta
echipamentului este degradata din cauza invechirii sau a conditiilor de mediu, contactati personalul

dvs. de service.

® Atunci cand echipamentul si produsele aferente au specificatii de mediu diferite, intervalul eficient
pentru produsele combinate este acela care este comun specificatiilor tuturor produselor.

NOTA

® Specificatiile de mediu ale modulelor nespecificate sunt aceleasi cu cele ale unitatii principale.

Unitatea principala

Articol Temperatura Umiditate relativa | Presiune
barometrica
Conditii de Cand este configurat -20°C pana la 55 °C 5% - 95%, -382m-4575m

functionare | cu ECG si defibrilare

manuala, fara baterii

fara condens (57,0 kPa - 106,2 kPa)

Cand este configurat 0°C - 50°C
cu toate functiile
Conditii de depozitare -40°C-75°C
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soc

Conform cu cerintele pentru dispozitive medicale din 6.3.4.2, EN1789 (10.1.3, IEC60601-1-12):
Acceleratie maxima: 1000 m/sec.2 (102 a)

Durata: 6ms

Forma impuls: semisinusoidal

Numar de socuri: 3 socuri pe directie pe axa (18 socuri in total)

Protectie laimpact

Conform cu cerintele pentru ambulante rutiere din 6.3.4.2, EN1789.
Acceleratie maxima: 159

Durata impulsului: 6ms

Numar de denivelari: 1000

Directie: verticala, cu echipamentul in pozitia normalé de functionare.

Vibratii

Conform cu cerintele pentru dispozitive medicale din 6.3.4.2, EN1789 (10.1.3, IEC60601-1-12).
10 Hz - 100 Hz: 5,0 (m/s%)%/Hz

100 Hz - 200 Hz: -7 dB/Octava

200 Hz - 2000 Hz: 1,0 (m/s%)%/Hz

Durata: 30 de minute pe directie pe axa verticala (in total 3 axe)

« Vibratii (pentru aeronavele cu aripa fixa): respecta cerintele de la 10.1.4, IEC60601-1-12
Categoria de test: S

Curba C

Frecventa: 10 - 2000Hz

Grms: 4.12

Directie: 1 ora pe directie pe axd (3 axe in total)

» Vibratii (pentru elicoptere): respecta cerintele de la 10.1.4, IEC60601-1-12

Categoria de test: U2

Curbé F (test la nivel de performanta)

Frecvent&: 5 Hz - 300 Hz; APSD 5 Hz - 40 Hz: 0,0063 g*/Hz,+3 dB/octava; APSD 40 Hz - 200 Hz: 0,05 g*/Hz; APSD 200 Hz - 300
Hz: 0,05 g*/Hz, -12 dB/octava

Grms: 3.37
Curba F1 (test la nivel de anduranta)

Frecventa: 5 Hz - 300 Hz; APSD 5 Hz - 40 Hz: 0,0126 gZ/Hz,+3 dB/octava; APSD 40 Hz - 200 Hz: 0,1 gZ/Hz; APSD 200 Hz - 300
Hz: 0,1 g*/Hz, -12 dB/octava

Grms: 4.76

Durata: test la nivel de performanta timp de cel putin 10 minute la inceputul si la sfarsitul testului, test la nivel de anduranta
timp de 3 ore (repetat pe axa)

Cadere libera

+ 1 cadere pe fiecare suprafata (6 suprafete in total), la indltimea de 1,5 m
+ 1 cadere de la pozitia normala de functionare a echipamentului configurat cu o cutie de transport, la inadltimea de 3,0 m
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A.2

A.2.1

A.2.2

Specificatiile surselor de alimentare

Specificatiile sursei de alimentare externe

Tensiune de intrare

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

Curent de intrare 1,8-0,8A

Frecv 50/60 Hz (£3 Hz)

Tensiune de intrare 18V c.c. (+5%)

Curent de intrare 7,2 Amax

Tensiune de intrare

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

Curent de intrare 1,8-0,8A

Frecv 50/60 Hz (£3 Hz)

Tensiune de intrare

12 pana la 30,3 Vc.c. (-15%, +25%)

Curent de intrare 15,5-6,5A

Specificatii baterie

Tip baterie Baterie litiu-ion reincarcabila
Tensiune baterie 14,4V
Capacitate baterie 4500 mAh

Numar maxim de baterii
configurate

Pot fi conectate simultan doua baterii.

Incarcat de echipamentul
conectat la sursa de alimentare
externd

Durata de incdrcare a
bateriei

+ Maiputin de 3 ore pentru 90% si mai putin de 4 ore
pentru 100% cu echipamentul oprit.

+ Maiputin de 5 ore pentru 90% si mai putin de 6 ore
pentru 100% cu echipamentul pornit.

Incarcat de statia de incarcare

Mai putin de 3 ore la 90% si mai putin de 4 ore la 100%.
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Durata de functionare cu
baterie

Conditii de
functionare

O baterie

Doua baterii

Conditii de testare

Modul de
monitorizare

26,5h

>13h

+ Baterie noua complet
fncarcata.

- Temperaturaambianta este de
20°C+5 °C.

« Echipamentul este configurat
cu ECG cu 3/5 derivatii,
defibrilare manuala,
luminozitatea ecranului setatd
la cel mai scazut nivel fara
tiparire.

>55h

>11h

- Baterie noua complet
incarcata.

+  Temperaturaambiantd este de
20°C+5 °C.

+ Echipamentul este configurat
cu ECG cu 3/5 derivatii, Resp,
SpO2, masuratori NIBP setate
la uninterval de 15 minute,
defibrilare manuala,
luminozitatea ecranului setata
la valorile implicite din fabrica
fara tiparire.

Mod
defibrilare

>220 descarcari
de 360 J

>440 descarcari
de 360

>300 de
descdrcari de
200

>600 de
descarcari de
200

- Baterie noua complet
incarcata.

+  Temperaturaambiantd este de
20°C+5 °C.

+ Echipamentul este configurat
cu ECG cu 3/5 derivatii,
defibrilare manuala,
luminozitatea ecranului setata
la valorile prestabilite din
fabrica fara tiparire.

+ 3 descarcari la fiecare minut.

Mod
stimulator
cardiac

>4,5h

- Baterie noua complet
incdrcata.

+  Temperaturaambiantd este de
20°C+5 °C.

« Echipamentul este configurat
cu ECG cu 3/5 derivatii,
defibrilare manualg, stimulare
externd, luminozitatea
ecranului setata la valorile
prestabilite din fabrica fara
tiparire.

- Impedanta sarcina 50 Q,
frecventa pacemaker 80 bpm,
iesire pacemaker la 60 mA,
ritm pacemaker la 40 ms.

Alarma
scazuta
prezentata

Cel putin 20 de
minute de
monitorizare i 6
descarcari de
360 J

Cel putin 40 de
minute de
monitorizare si
12 descarcari de
360)J

- Temperaturaambianta este de
20°C+5 °C.

+ Echipamentul este configurat
cu ECG cu 3/5 derivatii,
defibrilare manuala,
luminozitatea ecranului setatd
la valorile prestabilite din
fabrica fara tiparire.

Indicator al nivelului de
incarcare al bateriei

5 LED-uri care indica nivelul curent de incarcare a bateriei
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A.2.3

A3

A.4

A.4.1

A.4.2

A.4.3

Specificatii statie incarcator

Numar maxim de baterii incarcate

Tensiune de intrare

Doua baterii pot fi incarcate simultan.

100 - 240V c.a. (+10%)

Curent de intrare

1,8-0,8A

Frecv

Tensiune de intrare

50/60 Hz (+3 Hz)

124-303Vecec

Curent de intrare

155-6,5A

Specificatii fizice

Dimensiuni (L x | x h)

« 275 mmx160 mmx280 mm (inclusiv manerul, exclusiv paletele externe)

+ 275 mmx155 mmx280 mm (inclusiv manerul, configurat fara tava
pentru palete)

Greutate maxima

+  4,3+0,3 kg (echipamentul este configurat cu intrare de curent alternativ,
ECG cu 3/5 derivatii si defibrilare manuala)

+ 3,9+0,3 kg (echipamentul este configurat cu intrare de curent continuu,
ECG cu 3/5 derivatii, defibrilare manuald, dar fara tava pentru padele)

Specificatii hardware

Ecran de afisare

Tip de ecran Ecran tactil capacitiv, multipunct, color
Dimensiune ecran 9inchi

Rezolutie 12001020 pixeli

Forme de unda vizualizate Maximum 7

Interval vizualizare unda Maximum 36 s (ECG)

Recorder

Metoda

Matrice puncte termice de inalta rezolutie

Latime hartie

110 mm

Viteza hartie

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s. Eroare maxima de + 5%

Numar de forme de unda

Maximum 6

Linii de grila

Tiparirea poate fi configurata cu sau fard linii de grila

LED-urile

Lampa de alarma

1 (codificare prin doua culori: rosu si galben)

LED pornire

1 (verde)

LED baterie

1 (codificare prin doua culori: galben si verde)

Indicator de stare

1 (codificare prin doua culori: rosu si verde)
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A.4.4 Indicatori audio
Difuzor Ofera tonuri de alarma (45 - 85 dB), tonuri de taste, tonuri QRS
Accepta TONUL DE FRECVENtA INALTA si modulatia tonurilor pe mai multe
niveluri
Tonurile de alarma sunt conforme cu IEC60601-1-8.
Bip@ item: inlistbox Ofera tonuri de memento
Semnal audio Ton de alarma: Mod ISO cu frecventa de 600 Hz
Ton QRS: semnal sonor scurt cu frecventa de 495 Hz
Ton de incércare: semnal sonor lung cu frecventa de la 400 Hz la 533 Hz
Ton de incércare finalizata: semnale sonore duble cu frecventa de 440 Hz
Ton tasta: semnal sonor scurt cu frecventa de 1000 Hz
A.4S5 Conectori externi
Putere alimentare 1, Intrare de alimentare c.a. cu borna de impamantare echipotentiala sau
intrare de alimentare c.c., conecteaza sursa de alimentare externa.
Conector multifunctional 1, conecteaza un senzor RPC sau un cablu pentru iesire analogica sau
cardioversie sincronizata.
Conector USB + 1USB 2.0, conecteaza unitatea USB.
+ 1USB3.0,
Conector de retea 1 conector RJ45, 100 Base-TX, IEEE 802.3, conecteazd un cablu de retea
standard.
A.4.6 lesiri semnale
Standard Respecta cerintele EN60601-1 pentru protectia impotriva scurtcircuitelor si
scurgerilor de curent
Latime de banda Mod de diagnosticare: 0,05 - 150 Hz
(-3 dB; frecventa de referinta: 10 Hz) Modul de monitorizare: 0,5 - 40 Hz
Mod de terapie: 1 - 20 Hz
Mod ST: 0,05 - 40 Hz
Intarziere QRS maxima 25 ms (in modul de diagnosticare si cu depresiune dezactivatd)
Sensibilitate 1V/mV 5%
Intensificare pacemaker Amplitudine semnal:V,,22,5V
Latime puls: 10 ms + 5%
Timp de crestere si descrestere a semnalului: <100 ps
Latime de banda (-3dB; frecventa de 0-40Hz
referinta: 1 Hz)
Intarziere maxim3 a transmisiei 30ms
Castig (frecventa de referintd 1 Hz) 1V/100 mmHg, £5%
Grafica vizuala capturata prin intermediul unei camere.
Limita de intrare Vih=2,4v;Vil< 0,4 v
Interval pentru semnalul de intrare 0-5V (nivel TTL)
Impedanta de intrare >10 kQ
Latime puls >5ms
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lesire alarma

Timpul de intarziere a alarmei de la + Pentru reteaua pre-spitaliceasca: durata de intarziere a alarmelor
echipament la alt echipament de la masurata la conectorul de iesire a semnalului echipamentului: <10 s
distanta +  Pentru reteaua spitalului: durata de intéarziere a alarmelor masurata la

conectorul de iesire a semnalului echipamentului: <2 s

Nivel de presiune a sunetului semnalului 45 db(A) - 85 db(A) intr-un interval de un metru
de alarma
A.5 Stocarea datelor
stocare interna 4GB
Evenimente Cel putin 1000 de evenimente pentru fiecare pacient.
Forme de unda Cel putin 120 de ore pentru o forma de unda ECG si ritmuri pacemaker cu o

rezolutie de cel putin 1 secundd sau de 60 de ore pentru doud forme de
unda ECG si ritmuri pacemaker

Voice Recording (Inregistrare vocala) Cel putin 8 ore pentru fiecare pacient
Tendinte in format tabelar Tendintele pe o durata de minim 200 de ore la o rezolutie mai mare de 1
minut.
Rapoarte test auto. Cel putin 1000 de inregistrari
Export de date Datele pot fi exportate pe un PC printr-o unitate USB
A.6 Specificatii privind comunicarea

A.6.1 Specificatii Wi-Fi (SX-SDMAC-2832S+ ca statie)

Protocol IEEE 802.11a/b/g/n/ac
Mod de modulatie BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM, 256QAM
Frecventa de operare 2412 MHz - 2472 MHz:

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

Ratd de transfer fara fir IEEE 802.11a: 6 Mbps - 54 Mbps
IEEE 802.11b: 1 Mbps - 11 Mbps
IEEE 802.11g: 6 Mbps - 54 Mbps
IEEE 802.11n: MCS0-MCS7
IEEE 802.11n: MCS0-MCS8

Putere de iesire <20 dBm (cerinta CE: mod de detectate - RMS)
Mod de functionare Ca statie, acceseaza punctul de acces (AP) pentru transmisia de date
Securitate date Standarde: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise

Metoda EAP: EAP-TLS, EAP-TTLS, PEAP-MSCHAPv2
Criptare: TKIP, AES

Distanta pentru o vizualizare distincta Distanta pentru o vizualizare distincta intre echipament si AP: = 50 m.

A.6.2 Specificatii Wi-Fi (Wlink ca statie)

Protocol IEEE 802.11a/b/g/n
Mod de modulatie BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM
Frecventa de operare 2412 MHz - 2472 MHz:

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

Ratd de transfer fara fir IEEE 802.11a: 6 Mbps - 54 Mbps
IEEE 802.11b: 1 Mbps - 11 Mbps
IEEE 802.11g: 6 Mbps - 54 Mbps
IEEE 802.11n: MCSO - MCS7
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Putere de iesire

<20 dBm (cerintd CE: mod de detectate - RMS)

Mod de functionare

Ca statie, acceseaza punctul de acces (AP) pentru transmisia de date

Securitate date

Standarde: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
Metoda EAP: EAP-TLS, EAP-TTLS, PEAP-MSCHAPv2
Criptare: TKIP, AES

Distanta pentru o vizualizare distincta

Distanta pentru o vizualizare distinctd intre echipament si AP: = 50 m.

Timp de intarziere a alarmei de
deconectare a retelei

Capacitatea sistemului, imunitatea la
interferenta si stabilitatea retelei

Mesajul si intarzierea alarmei pentru deconectarea retelei intre echipament
si sistemul CMS: < 14s.

Indeplineste urmatoarele cerinte:

+ Decalajul total de transmisie a datelor de la echipament la CMS: <10's.

+ Decalajul pentru setarile echipamentului configurate la CMS pentru a fi
eficient: <10's.

+  Procentul pierderilor de date ale comunicatiilor Wi-Fi intr-o perioadd de
4 ore: < 0,5%.

Conditii de test

Capacitatea sistemului, imunitatea la
interferenta si stabilitatea retelei

Indeplineste simultan urmatoarele conditii:

« Un echipament acceptat de un singur AP

+ Fiecare echipament poate comunica cu sistemul CMS.

+ Cea maimica putere a semnalului AP in locatia in care este amplasat
echipamentul este cel putin -65 dBm.

+ Distanta dintre dispozitivele de interferenta si echipament este mai mare
de 20 cm. O interferenta Wi-Fi (nu mai mare de -85 dBm) in acelasi canal
si o interferenta Wi-Fi (nu mai mare de -50 dBm) intr-un canal adiacent
sunt prezentate in mod sincron. Dispozitivele de interferenta includ, dar
nu se limiteaza la, dispozitivele fara fir de 2,4 G, retele de telefonie
mobila, interfoanele, telefoanele fara cablu si echipamentele ESU.
Dispozitivele care interfereaza nu includ dispozitivele Wi-Fi.

Indeplineste urmatoarele cerinte:

+ Decalajul total de transmisie a datelor de la echipamentla CMS < 2 s.

+ Decalajul pentru setdrile echipamentului configurate la CMS pentru a fi
eficient: < 2s.

+ Echipamentul conectat la retea se deplaseaza de 30 de ori, procentul de
pierderi de date al comunicatiei Wi-Fi pe o perioada de 24 de ore: < 0,1%.

Conditii de test

TIndeplineste simultan urmatoarele conditii:
+  Numarul echipamentelor acceptate de un singur AP: < 3
- Fiecare echipament poate comunica cu sistemul CMS.

+ Cea maimica putere a semnalului AP in locatia in care este amplasat
echipamentul este cel putin -65 dBm.

- Distanta dintre dispozitivele de interferentd si echipament este mai mare
de 20 cm. O interferenta Wi-Fi (nu mai mare de -85 dBm) in acelasi canal
si o interferenta Wi-Fi (nu mai mare de -50 dBm) intr-un canal adiacent
sunt prezentate in mod sincron. Dispozitivele de interferenta includ, dar
nu se limiteaza la, dispozitivele fara fir de 2,4 G, retele de telefonie
mobild, cuptoarele cu microunde, interfoanele, telefoanele fara cablu si
echipamentele ESU. Dispozitivele care interfereaza nu includ
dispozitivele Wi-Fi.

AVERTISMENT

® Efectuati toate functiile de comunicare de date ale retelei in cadrul unei retele inchise.
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A.6.3

A.6.4

A.6.5

Specificatii celulare

Tip retea

4G, 5G

Frecventa de operare

[ ] Modul 4G (UE):
¢ LTEFDD:B1/B3/B7/B8/B20/B28A
& LTETDD: B38/B40/B41
¢ WCDMA:B1/B8
¢  GSM:B3/B8
H  Modulul 5G:

* NR: n1/n2/n3/n5/n7/n8/n12/n20/n28/n38/n40/n41/n48/n66/
n71/n77/n78/n79

& LTE-FDD:B1/B2/B3/B4/B5/B7/B8/B9/B12/B13/B14/B17/B18/
B19/B20/B25/B26/B28/B29/B30/B32/B66/B71

4 LTE-TDD: B34/B38/39/B40/B41/B42/B48

Mod standard/de modulatie

LTE, 5G Sub-6 GHz

Timp de intarziere a alarmei de
deconectare a retelei

Capacitatea sistemului, imunitatea la
interferenta si stabilitatea retelei

Mesajul si intarzierea alarmei de deconectare a retelei intre echipament si
sistemul CMS: < 14 s.

Indeplineste urmatoarele cerinte:
+ Decalajul total de transmisie a datelor de la echipament la CMS: <10 s.

+  Procentul pierderilor de date ale comunicarii celulare pe o perioada de 4
ore: < 0,5%.

Conditii de test

Indeplineste simultan urmatoarele conditii:

+ Cu o distanta mai mare de 2 m unul fata de celdlalt, trei echipamente
functioneaza corect simultan.

+ Fiecare echipament poate comunica cu sistemul CMS.

» Cea maislaba putere a semnalului acolo unde este amplasat
echipamentul este mai mare decat -95 dBm.

- Distanta dintre dispozitivele de interferenta si echipament este mai mare
de 20 cm. Dispozitivele de interferentd includ, dar nu se limiteaza la,
dispozitive wireless de 2,4 G, retele de telefonie mobila, interfoane,
telefoane fara fir.

Specificatii pentru Bluetooth

Protocol

Bluetooth cu energie redusa 5.0

Mod de modulatie

GFSK

Frecventa de operare

2402 MHz - 2480 MHz

Spatiere canal

2 MHz

Ratd de transfer fara fir

2 Mbps, 1 Mbps, 125 kbps

Putere de iesire

<20 dBm

Securitate date

AES128

Specificatii NFC

Protocol

ISO/IEC 14443 A, ISO/IEC 14443 B

Frecventa de operare

13,56 MHz
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A.7

Specificatii pentru terapie

A.7.1 Specificatii defibrilare

Standarde Tn conformitate cu standardul IEC 60601-2-4

Mod defibrilare Defibrilare manuala, cardioversie sincronizata, AED

Forma de unda defibrilare Forma de unda bifazica trunchiata exponentiala (BTE), compensare
automata ajustata in functie de impedanta pacientului

Electrozi de defibrilare Seturi de palete externe cu palete pediatrice incluse, suporturi de electrozi
multifunctionali si palete interne

Comenzi si indicatoare pe paletele externe | Butonul Incércare, butoanele soc, butoanele Selectare energie, indicatorul
de finalizare a incarcarii si indicatorul de contact cu pacientul

Comenzi si indicatoare pe paletele interne | Buton soc

Timp de analiza a ritmului socabil <5s

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

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

Defibrilare externa dela 25 la 300Q

Defibrilare interna 15 panala 300 Q

Intarziere de descarcare sincronizatd < 60 ms (de la varful undei R)

locala

Intarziere de descércare sincronizati la < 25 ms (de la marginea ascendenta a semnalului sincron)

distanta

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

10 - 200 J, configurabil pentru pediatrie

socuri: 1, 2, 3, configurabil;
TIndeplineste in mod implicit orientarile 2020 AHA/2021 ERC

Performanta analizei ECG AED Consultati C Algoritmul Mindray de analizé a ritmului socabil.
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Forma de unda defibrilare de 360J in impedanta de 25Q, 50Q, 75Q, 100Q, 125Q, 150Q, 175Q

Tensiune (V)

2000

1000

o

-1000

-2000

75Q

la—— 175Q
150Q

125Q

50Q

25Q —»

100Q

Timp (ms)

20

1) 1 1 1 0.9 0.9 0.9 0.8
2) 2 2 2 1.9 1.8 1.7 1.6
3) 29 3 29 2.8 2.7 2.6 24
4) 39 4 3.9 3.7 3.6 34 3.2
5) 4.9 5 4.9 4.7 4.5 43 4.1
6)J 5.8 6 58 5.6 53 5.1 4.9
7) 6.8 7 6.8 6.6 6.3 6 57
8j 7.8 8 7.8 74 7.1 6.8 6.5
9J 8.8 9 8.8 8.4 8 7.7 7.3
10J 9.7 10 9.7 9.3 8.9 85 8.1
15J 15 15 15 14 13 13 12
20J 20 20 20 19 18 17 16
25) 24 25 24 23 22 21 20
30)J 29 30 29 28 27 25 24
50)J 49 50 49 47 45 43 41
70) 68 70 68 65 62 60 57
100J 97 100 97 93 89 85 81
120) 116 120 116 11 106 101 97
150J 146 150 146 140 134 128 122
170J 166 170 166 159 151 145 138
200J 195 200 195 187 178 170 163
300J 292 300 292 280 267 255 244
360J 351 360 350 336 321 306 293

+10% sau £2 J,
valoarea care
este mai mare
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Duraté de De la pornirea De la pornirea De la initierea De la pornirea De la pornirea
incdrcare* initiala a initiala a analizei initiala a initiala a
alimentarii (de alimentarii (din ritmului la alimentarii (de alimentarii (din
la pornirea la modul de finalizarea la pornirea la modul de
rece) la pornire rapida) fncarcarii rece) la pornire rapidd)
finalizarea la finalizarea finalizarea la finalizarea
incarcarii incarcarii incarcarii incarcarii
200J 360J 200J) 360J 200J) 360J 200J 360J 200J) 360J 200J) 360J
Cu o baterie noua <3s <7s <11s | <14s | <65 <10s <10s | <12s | <21s | <26s | <13s <15s
complet incarcata
Cu o baterie noua <4s <8s <12s <15s <7s <11s <11s <13s <23s <27s <14s <16s
complet incércata,
descarcata de 15
descarcari de 360 J
Cu sursa de <4s <7s <11s <14s <7s <10s <11s <12s <22s <24s <14s <15s
alimentare externa

* Bateria este incarcata la temperatura ambianta de 20 +5 °C.

NOTA

Timpul de pornire a echipamentului in modul de pornire rapida este mai micde 2 s.

A.7.2 Specificatii privind compresia pentru RCP
Compresii de la senzorul RCP
Ratd de compresie Interval de masurare: 40 - 160 cpm
Precizie: £2 cpm
Compresii de la suporturile electrozilor
Ratd de compresie Interval de masurare: 60 - 200 cpm
Precizie: £3 cpm
A.7.3 Specificatii pacemaker
Standarde Tn conformitate cu standardul IEC 60601-2-4
Mod stimulator cardiac Cerere, fixa
Forma de unda de iesire Impulsul undelor patrate monofazice
ldtimea impulsului 20 ms sau 40 ms
Precizie: £5%
Rata de stimulare cardiaca 30 ppm - 210 ppm
Precizie: £1.5%
Rezolutie: 5 ppm
lesire stimulare cardiaca 0 mA -200 mA,
Precizie: 5% sau +5 mA, valoarea care este mai mare
Rezolutie: 1 mA, 2 mA sau 5 mA
Perioada de refractare 200 - 300 ms (in functie de rata de stimulare cardiaca)
Stimulare 4:1 Frecventa impulsului de stimulare cardiaca este redusa cu un factor de 4
atunci cand aceasta functie este activata.
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NOTA

® Cand rata de stimulare este modificata de la 30 ppm la 210 ppm, timpul de raspuns la stimulare (HR
in crestere de la 30 bpm la 210 bpm) este mai mic de 20 s.

A.8 Specificatii monitor

A.8.1 Specificatii ECG (din accesorii ECG)

Standarde

Tn conformitate cu standardele IEC 60601-2-27 si IEC 60601-2-25

Conexiune pacient

Cablu ECG cu 3 derivatii, cablu ECG cu 5 derivatii sau cablu ECG cu 12 derivatii

Intrari ECG ECG cu 3 derivatii: 100,00

ECG cu 5 derivatii: I, 11,11, aVR, aVL, aVF, vV

ECG cu 12 derivatii: I, 11,11, aVR, aVL, aVF, V1 - V6
Standard ECG AHA, IEC

Sensibilitate a afisajului

1,25 mm/mV (x0,125), 2,5 mm/mV (x0,25), 5 mm/mV (x0,5), 10 mm/mV (x1),
20 mm/mV (x2), 40 mm/mV (x4), automat, eroare mai mica de + 5%

Viteza de baleiere

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, eroare mai mica de + 5%

Latime de banda (-3 dB)

Mod de diagnosticare: 0,05-150 Hz

Modul de monitorizare: 0,5-40Hz

Mod de terapie: 1-20Hz

Mod ST: 0,05 -40 Hz

ntrerupere frecv. ridicata 350 Hz, 150 Hz, 35 Hz, 20 Hz, se poate
(pentru analiza ECG cu 12 selecta

derivatii)

Factor respingere mod comun

Modurile de monitorizare, terapie si ST: >105 dB (cu filtrul de depresiuni
activat), >90 dB (cu filtrul de depresiuni dezactivat)

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

Intrerupere frecv. ridicaté (pentru analiza ECG cu 12 derivatii) >90 dB (cu
filtrul de depresiuni dezactivat)

Filtru depresiuni

50/60 Hz
Modurile de monitorizare, terapie si ST: filtrul de depresiuni este activat automat.

Mod de diagnostic si intrerupere frecv. ridicata: filtrul de depresiuni este
activat manual.

Respingerea interferentei frecventei de alimentare pornitd: =20 dB

Impedanta de intrare diferentiala

>5MQ

Interval pentru semnalul ECG

+8 mV (valoare varf-varf)

Semnal de calibrare

1 mV (valoare varf-varf) £5%

Toleranta decalaj electrod +500 mV
Curent de detectare a derivatiei desprinse Electrod de masurare: <0,1 A
Electrod de conducere: <1 pA

Durata de recuperare a liniei de baza

< 2,5 s (dupa defibrilare)

Protectie la defibrilare

Suportd o sarcind de 5000V (360 J) fara pierdere sau corupere a datelor
Durata de recuperare a liniei de baza: < 2,5 s (dupa defibrilare)

Durata de recuperare a polarizarii: <10 s

Absorbtie a energiei de defibrilare: <10% (sarcind de 100 Q)

Protectie cauter

Mod de incizie: 300 W

Mod de coagulare: 100 W

Durata de recuperare: <10 s

Respingere zgomot: 2 mV

Tn conformitate cu cerintele clauzei 202.6.2.101 din IEC 60601-2-27
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Marcaje ritm pacemaker

Ritmurile de pacemaker care respecta conditiile urmatoare sunt etichetate cu

un marcaj PACEMKR:

Amplitudine:
Latime:
Timp de initializare:

Fara supracrestere

+2-+700 mV

0,1-2ms

10 - 100 ps (nu mai mare de 10% din
latimea pulsului)

Respingere ritm pacemaker

Interval de masurare

Cand este testat in conformitate cu IEC 60601-2-27:201.12.1.101.13, contorul
ritmului cardiac respinge toate impulsurile care indeplinesc conditiile

urmatoare.

Amplitudine:

Latime:

Timp de initializare:

Vitezd de variatie tensiune de
intrare:

Fara supracrestere

Adulti:
Copii, nou-nascuti:

+2-+700 mV
0,1-2ms
10-100 ps
2,2V/s = 15%RTI

15-300 bpm
15-350 bpm

Acuratete

+1% sau +1 bpm, oricare este mai mare

Rezolutie

1 bpm

Media frecventei cardiace

n conformitate cu cerintele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 3) din IEC 60601-2-27,
se utilizeaza metoda de mai jos:

Daca ultimele 3 intervale RR consecutive sunt mai mari de 1200 ms, se
realizeaza media celor mai recente 4 intervale RR pentru a calcula ritmul
cardiac. Altfel, ritmul cardiac se calculeaza prin scaderea intervalelor maxime
si minime din cele mai recente 12 intervale RR, apoi se realizeaza media

acestora.

Valoarea HR afisatd pe ecran este actualizata in fiecare secunda.

Timp de raspuns la modificarea ritmului
cardiac

Indeplineste cerintele IEC 60601-2-27: Clauza 201.7.9.2.9.101 b) 5).

80- 120 bpm:
80 - 40 bpm:

mai putinde 11s
mai putinde 11s

Timp de alarma pentru tahicardie

Indeplineste cerintele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 6) din IEC 60601-2-27.

Forma de unda

Interval B1h:
Interval B1:
Interval B1d:
Interval B2h:
Interval B2:
Interval B2d:

<11s
<11s
<11s
<11s
<11s
<11s

Clasificarile de analiza a aritmiei

Asistola, V-Fib/V-Tah., V-Tah., Brad. vent., Tah. extremd, Brad. extr., Ritm vent.,
PVC/min., Pauses/min, Cuplet, Bigeminism, Trigeminism, R pe T, Con. ven.
prem., PVC, Bradicardie, Tahicardie, Batai ratate, Pacemak. nu stim.,
Pacemaker fara capt., PVC multiform, V-tah. nesus, Pauza, Ritm nereg., A-Fib
(doar pentru adulti), SVT, SVCs/min

Capacitate de respingere a undei T inalte

La efectuarea testului pe baza Clauzei 201.12.1.101.17 din IEC 60601-2-27,
contorul ritmului cardiac va respinge toate complexele QRS de 100 ms cu mai
putin de 1,2 mV de amplitudine si undele T cu intervalul undei T de 180 ms si
cele cu intervalul Q-T de 350 ms.
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Raspuns la ritm neregulat

In conformitate cu cerintele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 4) din IEC 60601-2-27,
ritmul cardiac dupa 20 de secunde de stabilizare este afisat dupa cum
urmeaza:

Bigeminism ventricular (3a): 80+1 bpm

Bigeminism ventricular cu alternari rare (3b): 60+1 bpm
Bigeminism ventricular cu alternari dese (3¢): 120+1 bpm
Sistole bidirectionale (3d): 90+2 bpm

Interval de masurare -2,0-2,0 mV RTI
Acuratete -0,8-0,8 mV: +0,02 mV sau +10%, valoarea care este mai
In afara acestui interval: mare.
Nespecificata.
Rezolutie 0,01 mV

Interval de masurare

QT: 200 péana la 800 ms
QTc: 200 pana la 800 ms
QT-HR: 15 - 150 bpm pentru adulti, 15 - 180 bpm pentru copii si nou-ndscuti

Acuratete QT: +30 ms
Rezolutie QT:4 ms
QTc: 1 ms

Rata de esantionare

1000 probe/s (A/D)
500 probe/s (algoritm ECG)

Cuantificare amplitudine

24 biti

Masuratori

Ritmul cardiac, intervalul PR, durata QRS, intervalul QT/QTc, axa P/QRS/T si
declaratia de diagnosticare

Specificatii ECG (din accesorii terapeutice)

Conexiune pacient

Palete sau suporturi electrozi multifunctionali

Intrari ECG

Palete sau suporturi

Sensibilitate a afisajului

1,25 mm/mV (x0,125), 2,5 mm/mV (x0,25), 5 mm/mV (x0,5), 10 mm/mV (x1),
20 mm/mV (x2), 40 mm/mV (x4), automat, eroare mai mica de + 5%

Viteza de baleiere

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, eroare mai mica de + 5%

Latime de banda (-3 dB)

1-20 Hz(+0'4dB)

Mod de terapie: -3.0dB

Factor respingere mod comun

Mod de terapie: >105 dB (cu filtrul de depresiuni activat)

Filtru depresiuni

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

Impedanta de intrare diferentiala

>5MQ

Interval pentru semnalul ECG

+8 mV (valoare varf-varf)

Semnal de calibrare

1 mV (valoare varf-varf) +5%

Toleranta decalaj electrod

1V

Curent de detectare a derivatiei desprinse

<0,1 pA

Durata de recuperare a liniei de baza

< 2,5 s (dupa defibrilare)

Protectie la defibrilare

Suportd o sarcind de 5000V (360 J) fara pierdere sau corupere a datelor
Durata de recuperare a liniei de baza: < 2,5 s (dupa defibrilare)

Durata de recuperare a polarizarii: <10 s

Absorbtie a energiei de defibrilare: <10% (sarcina de 100 Q)
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Protectie cauter Mod de incizie: 300 W

Mod de coagulare: 100 W

Durata de recuperare: <10 s

n conformitate cu cerintele clauzei 202.6.2.101 din IEC 60601-2-27

Marcaje ritm pacemaker Ritmurile de pacemaker care respecta conditiile urmatoare sunt etichetate cu
un marcaj PACEMKR:

Amplitudine: +2-+700 mV
Latime: 0,1-2ms
Timp de initializare: 10- 100 ps (nu mai mare de 10% din

latimea pulsului)

Fara supracrestere

Respingere ritm pacemaker Cand este testat in conformitate cu IEC 60601-2-27: 201.12.1.101.13, contorul
ritmului cardiac respinge toate impulsurile care indeplinesc conditiile urmatoare.
Amplitudine: +2-+700 mV

Latime: 0,1-2ms

Timp de initializare: 10-100 ps

Fara supracrestere

Interval de masurare Adulti: 15-300 bpm
Copii 15-350 bpm
Acuratete +1% sau +1 bpm, oricare este mai mare
Rezolutie 1 bpm
Sensibilitate 200 pv
Media frecventei cardiace In conformitate cu cerintele clauzei 201.7.9.2.9.101 b) 3) din IEC 60601-2-27,

se utilizeaza metoda de mai jos:

Daca ultimele 3 intervale RR consecutive sunt mai mari de 1200 ms, se realizeaza
media celor mai recente 4 intervale RR pentru a calcula ritmul cardiac. Altfel,
ritmul cardiac se calculeaza prin scaderea intervalelor maxime si minime din cele
mai recente 12 intervale RR, apoi se realizeaza media acestora.

Valoarea HR afisatd pe ecran este actualizatd in fiecare secunda.

Timp de raspuns la modificarea ritmului Indeplineste cerintele IEC 60601-2-27: Clauza 201.7.9.2.9.101 b) 5).
cardiac R

80-120 bpm: mai putinde 11's

80 - 40 bpm: mai putinde 11's
Clasificarile de analiza a aritmiei Asistola, V-Fib/V-Tah., Pacemak. nu stim., Pacemaker fara capt.

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

A.8.3 Specificatii pentru Resp

Derivatie Optiunile sunt derivatii de tip |, Il si Auto.
Forma de unda de excitare a respiratiei <300 pA RMS, 62,8 kHz (+10%)
Prag minim de impedanta respiratorie 0,3 Q cu x5 amplificare
Interval de impedanta a liniei de baza 200 - 2500 Q, utilizdnd un cablu ECG cu o rezistentd de 1 kQ
Latime de banda 0,2-2,5Hz (-3 dB)
Viteza de baleiere 3 mm/s, 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s sau 50 mm/s, mai putin de + 5%
erori
Loz |
Interval de masurare 0-200 rpm
Rezolutie 1rpm
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Acuratete

121 -200 rpm: +2 rpm
0-120 rpm: +1rpm

Timp de alarma pentru apnee

10s,155,205,255,305,355,40s

A.8.4 Specificatii SpO,

Modulul Mindray SpO,
Standard n conformitate cu standardul 1SO 80601-2-61
Interval de masurare 0-100%
Rezolutie 1%

Timp de raspuns

< 30 s (perfuzie normald, fara perturbatii, valoarea SpO, se modifica brusc
dela 70% la 100%)

Precizie*

70% pand la 100%: +2%ABS (adulti, copii)
70% pana la 100%: +3%ABS (nou-nascuti)
0 pana la 69%: Nespecificata

Rata de reimprospatare

<1s

518B

* Un procent a fost adaugat la precizia senzorilor pentru nou-ndscuti pentru a justifica variatia preciziei cauzata de
proprietatile hemoglobinei fetale. Au fost efectuate studii pentru validarea preciziei pulsoximetrului cu senzori SpO,
pentru nou-ndscuti, in comparatie cu un cooximetru. Au fost implicati in acest studiu nou-nascuti cu varsta intre 1 zi i 30
de zile, cu o gestatie de 22 de saptamani sau o gestatie completd. Datele statistice ale acestui studiu arata faptul ca precizia
(brate) se incadreaza in specificatiile de precizie declarate. Consultati urmatorul tabel.

97 (51 baieti si 46 fete) 200 perechi 2.38%

520N

122 (65 baieti si 57 fete) 200 perechi 2.88%

Interval de masurare

Pulsoximetrul cu senzori SpO, pentru nou-nascuti a fost validat si pentru subiecti adulti.

0,05% - 20%

Rezolutie

Interval de afisare

0,05% - 9,99%: 0.01%
10,0% - 20,0%: 0.1%

0 panala 100

Rezolutie

1

Interval de afisare 20-300 cpm
Intervalul de precizie 40-160 cpm
Acuratete +3 cpm
Rezolutie 1cpm
Modul Masimo SpO,
Standard Tn conformitate cu standardul ISO 80601-2-61

Interval de masurare

1% - 100%

Rezolutie

1%

Timp de raspuns

<20 s (perfuzie normald, fara perturbatii, valoarea SpO, se schimba brusc
din 70% in 100%)
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Acuratete' 70% pand la 100%: +2% ABS (mdsurata fara miscare in modul pentru adulti/
copii)
70% pana la 100%: +3% ABS (masurata fara miscare in modul pentru nou-
nascuti)
70% pana la 100%: +3% ABS (masurata cu miscare)
1% pana la 69%: nespecificata

Rata de reimprospatare <1s

Durata medie SpO , 2-4s5,4-65,85,105,125,145s,16 s

Conditii de perfuzare joasa Amplitudine puls: >0.02%

Penetrare lumina: >5%

Acuratete SpO, la perfuzare joasa 2 +2%

Interval de masurare Pl 0,02 - 20%

T Pulsoximetrul Masimo cu senzori a fost validat pentru acuratete in conditii de nemiscare in studii pe singe uman la
voluntari adulti sandtosi in studii de hipoxie induse in intervalul 70% péna la 100% SpO2 fata de un co-oximetru de
laborator si un monitor ECG. Aceasta variatie este egala cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau in minus o abatere
standard acopera 68% din populatie. Un procent a fost adaugat la precizia senzorilor pentru nou-nascuti pentru a justifica
variatia preciziei cauzatd de proprietdtile hemoglobinei fetale.

Pulsoximetrul Masimo cu senzori a fost validat pentru acuratete in conditii de miscare in studii pe sdnge uman efectuate pe
voluntari adulti sanatosi in studii de hipoxie indusa in timp ce efectuau miscari de frecare si de atingere la 2 panala 4 Hz. La
o amplitudine de 1 pana la 2 cm si miscare nerepetitiva la 1 pana la 5 Hz. La o amplitudine de 2 pana la 3 cm in studii de
hipoxie indusa in intervalul 70% péna la 100% SpO2 fata de un co-oximetimetru de laborator si un monitor ECG. Aceasta
variatie este egald cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau in minus o abatere standard acopera 68% din populatie.
2Pulsoximetrul Masimo a fost validat pentru o acuratete la perfuzie scizuta in testare pe banc cu unui simulator Biotek
Index 2 si a unui simulator Masimo cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmisie mai mare de 5% pentru
saturatii cuprinse intre 70% si 100%. Aceasta variatie este egald cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau in minus o
abatere standard acoperd 68% din populatie.

Modul Nellcor SpO,
Standard n conformitate cu standardul 1SO 80601-2-61
Interval de masurare 0-100%
Rezolutie 1%

Timp de raspuns <30 s (perfuzie normala, fara perturbatii, valoarea SpO, se modifica brusc de

la 70% la 100%)

Acuratete 70% pana la 100%: +2%ABS (adulti, copii)
70% pana la 100%: +3%ABS (nou-nascuti)
0 pana la 69%: Nespecificata

Ratd de reimprospatare <1s

Cand senzorul SpO, se aplica la pacientii nou-nascuti dupa cum este indicat, intervalul de precizie specificat se mareste cu
+1% pentru a compensa efectul teoretic asupra masuratorilor oximetrice ale hemoglobinei fetale in sangele nou-

nascutilor.

A.8.5 Specificatii privind PR
PR din modulul Mindray SpO,
Interval de masurare 20-300 bpm
Rezolutie 1 bpm
Timp de raspuns <30 s (perfuzie normala, fara perturbatii, valoarea PR se schimba brusc de la
251a 220 bpm)
Acuratete +3 bpm
Ratd de reimprospatare <1s
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A.8.6

PR din modulul Masimo SpO,

Interval de masurare

de la 25 1a 240 bpm

Rezolutie

1 bpm

Timp de raspuns

<20 s (cu perfuzie normald, fara perturbatii si tranzitie a valorii PR de la 25
bpm la 220 bpm)

Acuratete

+3 bpm (masurata fara miscare)
+5 bpm (masurata cu miscare)

Ratd de reimprospatare <1s

PR din modulul Nellcor SpO,
Interval de masurare 20 -300 bpm
Rezolutie 1 bpm

Timp de raspuns

<30 s (perfuzie normala, fara perturbatii, valoarea PR se modifica brusc din
251n 250 bpm)

Acuratete

20 - 250 bpm: +3 bpm
251 - 300 bpm: nespecificata

Rata de reimprospatare <1s
PR din modulul IBP
Interval de masurare 25-350 bpm
Rezolutie 1 bpm
Acuratete +1 bpm sau +1%, valoarea care este mai mare

Specificatii NIBP

Standarde

n conformitate cu standardul IEC 80601-2-30

Mod de functionare

Manual, Auto, STAT, Secventa

Intervale de repetitie in modul Auto

1 min, 2 min, 2,5 min, 3 min, 5 min, 10 min, 15 min, 20 min, 30 min, 1 h, 1,5 h,
2h,3h,4h,8h

Durata ciclu pentru modul STAT 5 min

Durata maxima de masurare Adult, copii: 180s
Nou-ndscuti: 90s

Interval de masurare Element masuratoare Adult Copii Nou-nascut
Sistolica (mmHg) 25-290 25-240 25-140
Diastolica (mmHg) 10-250 10-200 10-115
Medie (mmHg) 15-260 15-215 15-125

Acuratetea masuratorii* Eroare maximd de medie: £5 mmHg
Deviatie maxima de la standard: 8 mmHg

Interval de masurare a presiunii statice 0 mmHg - 300 mmHg

Precizie de masurare a presiunii statice +3 mmHg

Rezolutie 1 mmHg

Protectie software in caz de suprapresiune | Adulti: 297+3 mmHg
Copii: 29743 mmHg
Nou-ndscuti: 147+3 mmHg
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Intervalul presiunii initiale de umflare a
mansetei

Adulti: 80 - 280 mmHg
Copii: 80-210 mmHg
Nou-nascuti: 60 - 140 mmHg

masura presiunea diastolica.

*Verificarea preciziei de masurare: In modurile pentru adulti si copii, masuratorile presiunii arteriale masurate cu acest
dispozitiv sunt in conformitate cu cerintele Standardului pentru sfigmomanometre neinvazive (ISO 81060-2) in termeni de
eroare medie si abatere standard, comparand cu masuratorile intraarteriale sau prin masuratori auscultative (in functie de
configuratie) la pacienti tipici. Pentru referinte privind metoda auscultativa, s-a utilizat al 5-lea sunet Korotkoff pentru a

In modul pentru nou-nascuti, masuratorile presiunii arteriale masurate cu acest dispozitiv sunt in conformitate cu cerintele
Standardului pentru sfigmomanometre neinvazive (ISO 81060-2) in termeni de eroare medie si abatere standard,
comparand cu masuratorile intraarteriale (in functie de configuratie) la pacienti tipici.

Interval de masurare 30-300 bpm
Rezolutie 1 bpm
Acuratete +3 bpm sau +3%, valoarea care este mai mare

A.8.7 Specificatii privind Temp
Standard n conformitate cu standardul 1SO 80601-2-56
Mod de functionare Mod direct
Interval de masurare 0°C-50°C(32°Cpanala122°F)
Acuratete +0,1 °C sau +0,2 °F (fara a lua in considerare eroarea sondei)
Rezolutie 0,1°C
Rata de reimprospatare <1s
Timp minim pentru masuratori exacte Suprafatd corporald: <100 s
Cavitate corporala: <80 s
A.8.8 Specificatii IBP
Standard Tn conformitate cu standardul IEC 60601-2-34.
Interval de mdsurare -50 mmHg - 360 mmHg
Rezolutie 1 mmHg
Acuratete +2% sau £1 mmHg, valoarea care este mai mare (excluzand eroarea
senzorului)
Rata de reimprospatare <1s
Tensiune de excitatie 5Vcc, 2%
Sensibilitate 5 uV/V/mmHg
Interval de reglare la zero +200 mmHg
Interval de impedanta 300-30000Q
Decalare volum <0,04 mm>3/100 mmHg
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A.8.9 Specificatii CO,

Modul de masurare

Flux lateral, flux principal

Durata apnee

105s,155,205,255,305,355,40s

Modul Flux lateral CO,

Standard Tn conformitate cu standardul ISO 80601-2-55

Interval de mdsurare 0-150 mmHg

Acuratete' Mod de precizie
completa: +2 mmHg
0 -40 mmHg: +5% din inregistrare
41-76 mmHg: +10% din inregistrare
77 - 99 mmHg: +(3 mmHg+8% din inregistrare)

100 - 150 mmHag:

Variatie precizie

Tn conformitate cu cerinta de precizie a masuratorii in 6 ore

Rezolutie

1 mmHg

Toleranta debit de prelevare

+15% sau £15 ml/min, valoarea care este mai mare.

Timp de pornire

20 s (in mod obisnuit), 90 s (maxim)

Debit de prelevare

50 ml/min

Timp de initializare

<200 ms la 50 ml/min (masurat cu un adaptor CO, si o linie de prelevare)
<250 ms la 50 ml/min (mdsurat cu o linie de prelevare standard)
<280 ms la 50 ml/min (mdsurat cu o linie lunga de prelevare)

Timp de rdspuns

<5,0 s la 50ml/min (masurat cu un adaptor CO, si o linie de prelevare)
<5,0 s la 50ml/min (mdsurat cu o linie de prelevare standard)
<6,5 s la 50ml/min (masurat cu o linie de prelevare lungd)

Interval de masurare awRR 0-150 rpm

Acuratete awRR <60 rpm: +1rpm
61-150 rpm: +2 rpm

Rezolutie awRR 1rpm

0, <100% +1 mmHg

N,O <60%

Hal <4%

Sev <5%

Iso <5%

Enf <5%

Des <15% +2 mmHg

' Specificatiile privind imprecizia sunt afectate de frecventa respiratorie si de schimbarea I: E. Precizia EtCO, se incadreaza
in specificatia pentru o frecventa respiratorie < 60 rpm si un raport I/E <1:1 sau pentru o frecventa respiratorie <30 rpm si
un raport I/E < 2:1.

2inseamna ca trebuie adaugata o eroare suplimentara in caz de interferente de la gaze la efectuarea masuratorilor CO,
intre 0 si 40 mmHg.

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



Modulul Flux principal CO,

Standard Tn conformitate cu standardul ISO 80601-2-55
Interval de mdsurare 0-150 mmHg
Precizie* 0-40 mmHg: +2 mmHg
41 -70 mmHg: +5% din inregistrare
71-100 mmHg: +8% din inregistrare
101 - 150 mmHg: +10% din inregistrare
Variatie precizie Tn conformitate cu cerinta de precizie a masuratorii in 6 ore
Rezolutie 1 mmHg
Timp de initializare <60 ms
Rata esantionarii datelor 100 Hz

*Precizia este testatd la o temperaturd ambiantd de 35 °C.

Interval de masurare awRR 0-150 rpm
Acuratete awRR +1rpm
Rezolutie awRR 1rpm
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B Conformitatea cu reglementarile EMC si radio

B.1 EMC

Echipamentul respecta cerintele CEl 60601-1-2: 2014.

AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de catre
producatorul acestui dispozitiv poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau reducerea
imunitatii electromagnetice a acestui dispozitiv si la o functionare necorespunzatoare.

®  ECHIPAMENTELE non-ME (de ex., ITE) care fac parte dintr-un SISTEM ME pot fi perturbate de
interferenta electromagnetica generata de echipamentele din vecinatate. Este posibil sa fie
necesara luarea unor masuri de atenuare, de exemplu prin reorientarea sau relocarea
ECHIPAMENTULUI non-ME sau prin ecranarea locatiei.

® Utilizarea acestui dispozitiv in apropierea sau depozitat peste un alt dispozitiv trebuie evitata
deoarece ar putea determina functionarea necorespunzatoare. Daca utilizarea in astfel de conditii
nu poate fi evitata, cele doua dispozitive trebuie observate pentru a asigura functionarea acestora
in conditii normale.

® Echipamentele de comunicatii RF portabile (incluzand dispozitivele periferice, cum ar fi cablurile
antenei si antenele externe) trebuie sa fie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12 inchi) pentru
orice parte a acestui dispozitiv, incluzand cablurile specificate de producitor. in caz contrar, exista
riscul scaderii performantei acestui dispozitiv.

® Alte dispozitive pot afecta acest echipament, chiar daca acestea sunt in conformitate cu standardul CISPR.

® Cand semnalul introdus este sub amplitudinea minima mentionata in specificatiile tehnice, pot
rezulta masuratori eronate.

NOTA

® Echipamentul necesita precautii speciale cu privire la EMC si trebuie sa fie instalat and si pus in
functiune in conformitate cu informatiile EMC de mai jos.

® Echipamentele de comunicatii in RF portabile si mobile pot afecta acest echipament.

[ ]

Acest echipament este destinat utilizarii in unitati medicale specializate sau in medii de ingrijire la
domiciliu, cum ar fi restaurante, cafenele, magazine, centre comerciale, piete, scoli, biserici,
biblioteci, in aer liber (pe strada, trotuare, in parcuri), in domicilii (resedinte, case, aziluri), in gari,
statii de autobuz, aeroporturi, hoteluri, hosteluri, pensiuni, muzee, teatre. Daca se utilizeaza in
medii speciale, cum ar fi mediul de imagistica prin rezonanta magnetica, echipamentul poate fi
intrerupt de functionarea echipamentelor din apropiere.

Indicatii si declaratie - Emisii electromagnetice

Echipamentul este adecvat pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
echipamentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul corespunzator.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Indicatii

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Echipamentul utilizeaza energie RF numai pentru functionarea sa

interna. In consecinta, emisiile RF ale dispozitivului sunt foarte joase si
nu produc interferente cu echipamentul electronic aflat in apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Echipamentul este adecvat pentru utilizare in orice cladire, inclusiv

— - Clasa A la domicilii personale si in clddiri conectate direct la reteaua
misitarmonice asa publicd de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune in

CEI 60601-1-2 scopuri domestice.

EN 61000-3-2

Variatii de tensiune/emisii Respecta

intermitente CEl 60601-1-2

EN 61000-3-3
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Daca dispozitivul este utilizat in mediul electromagnetic listat in tabelul Indicatii si declaratie - Imunitatea
electromagnetica, echipamentul va fi in continuare sigur si va oferi urmatoarele performante esentiale:
Acuratete HR, Acuratete respiratie, Acuratete SpO,, Acuratete PR, Acuratete NIBP, Acuratete temp, Acuratete IBP,
Acuratete CO,, Acuratete rata de stimulare, Acuratete iesire stimulare, acuratete energie, functie RCP, alarma,
stocare de date, functie interfata utilizator.

Indicatii si declaratie - Imunitate electromagnetica

Echipamentul este adecvat pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

echipamentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul corespunzator.

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic -
Indicatii

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact 8 kV
+15kV aer

Contact £8 kV
+15kV aer

Podeaua trebuie sa fie din lemn,
beton sau gresie. Daca podeaua
este acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
salve de impulsuri

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare

+ 1kV pentru linii de intrare
/ iesire
(lungime mai mare de 3 m)

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare

+ 1 kV pentru linii de intrare
/ iesire
(lungime mai mare de 3 m)

Supratensiune IEC
61000-4-5

+1 kV linie(i) la linie(i)

+2 kV linie(i) la masa

+1 kV linie(i) la linie(i)
+2 kV linie(i) la masa

Calitatea retelei electrice trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic
spitalicesc sau comercial.

Caderi de tensiune si
intreruperi ale
tensiunii

IEC 61000-4-11

0% Uy pentru 0,5 cicluri

0% Ut pentru 1 ciclu si 70%
Ut pentru 25/30 de cicluri

0% Ut pentru 250/300 de
cicluri

0% Uy pentru 0,5 cicluri

0% Ut pentru 1 ciclu si 70%
Ut pentru 25/30 de cicluri

0% Ut pentru 250/300 de
cicluri

Calitatea retelei electrice trebuie
sd fie cea a unui mediu tipic
spitalicesc sau comercial. Daca
utilizatorul produsului necesita
investigare continud pe durata
intreruperilor de energie electrica,
se recomanda ca produsul sa fie
alimentat de la o sursa de
alimentare fara intreruperi sau de
la o baterie.

Campuri magnetice
NOMINALE ale
frecventei energiei
electrice IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Nivelul cdmpurilor magnetice ale
frecventei de alimentare trebuie
sa fie caracteristic unei locatii
tipice din mediul tipic spitalicesc
sau comercial.

Ut reprezinta tensiunea retelei de c.a. dinainte de aplicarea nivelului de testare.
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Indicatii si declaratie - Imunitate electromagnetica

Echipamentul este adecvat pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
echipamentului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat in mediul corespunzator.

Test de imunitate Nivel de test IEC 60601 Nivel de Mediu electromagnetic - Indicatii
conformitate

RF condusa 3Vrms 3Vrms (V1) Echipamentele de comunicatii in RF
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz portabile si mobile nu trebuie
utilizate in apropierea
6Vrms 6Vrms (V2) componentelor dispozitivului,

inclusivin apropierea cablurilor sau la

in benzi ISM si benzi radio o distanta de separare mai mica

amator® intre 0,15 MHz si 80 MHz decat cea recomandata calculata pe
N - - baza ecuatiei corespunzatoare
Campuri EM radiate | 3V/m 3V/m (E1) pentru frecventa emitatorului.
CuRF IEC61000-4-3 | 80 MHz- 2,7 GHz Distanta de separare recomandata:
(IEC60601-2-27, IEC60601-2-25, 3515
IEC60601-2-49, IEC60601-2-34) 4= [7} P 150 kHz- 80 MHz

10V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
(IEC60601-2-4)

d- {E}/ﬁ 80 MHz - 800 MHz
El

20V/m 20V/m d= [é}/ﬁ 800 MHz - 2,7 GHz
80 MHz - 2,7 GHz

(IEC60601-2-4, IEC80601-2-30, unde P este puterea maxima

1SO 80601-2-55, 1SO 80601-2-56, nominald de iesire a transmitatorului

in wati (W) conform producatorului

150 80601-2-61) acestuia, iar d este distanta de

N . b
27V/m separare recomanda.ta in metri (m) °.
Intensitatea campurilor de la
transmitdtoarele in RF fixe, asa cum
este determinata de un studiu

Campuri de 27V/m
proximitate fatd de 380 - 390 MHz
echipamente de

cqmumca;u = 28V/m 28V/m electromagnetic al locatiei ¢, trebuie
wireless 430-470 MHz, s fie mai mica decat nivelul de
IEC61000-4-3 800 - 960 MHz, conformitate din fiecare interval de

frecventa d

In vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol pot
aparea interferente:

1700 - 1990 MHz,
2400 - 2570 MHz

9V/m 9V/m

704 - 787 MHz, ((‘ A’))

5100 - 5800 MHz

Nota 1: De la 80 MHz la 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice tuturor situatiilor. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtie si de reflexia structurilor, obiectelor, persoanelor.

@ Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz -
13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz si 40,66 MHz - 40,70 MHz. Benzile radio amator intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 1,8 MHz
-2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz -
18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz - 50,0 MHz - 54,0 MHz.

b Nivelul de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz i 80 MHz si in intervalul de frecventa intre 80 MHz si 2,7
GHz este menit sa reducd probabilitatea ca echipamentele portabile/mobile sa cauzeze interferente daca sunt aduse fara
avertizare prealabild in zonele in care se afla pacientii. Din acest motiv, se utilizeaza un factor suplimentar de 10/3 la
calcularea distantei de separare recomandatd pentru emitatoare in aceste intervale de frecventa.

€ Intensitatea campurilor de la emitatoarele fixe, precum statiile radio (de telefonie celulara/fara fir) si radio mobile, radio
amator, AM si FM si TV nu poate fi prevazutd, in mod teoretic, cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de
emitatoarele RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al unei locatii. Dacd intensitatea campului,
masurata in locatia unde este utilizat dispozitivul depéseste nivelul RF de conformitate aplicabil de mai sus, este necesara
asigurarea functionarii normale in mediul respectiv. In caz de functionare necorespunzatoare, vor fi necesare masuri
suplimentare, ca de exemplu, schimbarea pozitiei sau locatiei dispozitivului.

d peste intervalul de frecventa 150 kHz - 80 MHz, intensitatile campului trebuie sa fie mai mici de 3V/m.
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Distante de separare recomandate dintre echipamentele RF portabile si mobile, echipamentele de comunicatii si
dispozitiv

Echipamentul este prevazut pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF transmise prin
radiatii sunt controlate. Clientul sau utilizatorul echipamentului poate evita producerea de interferente electromagnetice,
mentinand distanta minima recomandata mai jos, intre echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile (emitatoare)
si echipament, in functie de capacitatea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Capacitate nominala de Distanta de separare conform frecventei emitatorului (m)

iesire maxima a emitatorului

(W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
[ ) G

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.20 1.20 230

10 3.80 3.80 7.30

100 12.00 12.00 23.00

Pentru emitatoarele cu o capacitate nominala de iesire maxima, care nu sunt listate mai sus, distanta de separare poate fi
estimata utilizand ecuatia din coloana corespunzatoare, unde P corespunde capacitatii maxime nominale de iesire a
emitatorului in wati (W) conform producatorului acestuia.

Nota 1: De la 80 MHz la 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice tuturor situatiilor. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtie si de reflexia structurilor, obiectelor, persoanelor.

B.2 Conformitatea cu reglementarile radio

C€

Dispozitivul respectd cerintele esentiale si alte prevederi relevante ale Directivei 2014/53/UE.

AVERTISMENT

® Pastrati o distanta de cel putin 20 cm fata de echipament atunci cand functia Wi-Fi este in uz.
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Algoritmul Mindray de analiza a ritmului socabil

C.1

C.1.1

C.1.2

Echipamentul configurat cu algoritmul Mindray de analiza a ritmului socabil achizitioneaza si analizeaza
semnalele ECG ale pacientului pentru a determina daca va fi sau nu administrat un soc de defibrilare. Daca este
detectat un ritm socabil, algoritmul recomanda administrarea unui soc de defibrilare. Dacd este detectat un ritm
nesocabil, algoritmul recomandata neadministrarea niciunui soc, prevenind administrarea unui soc de
defibrilare care nu este necesar pacientului.

Algoritmul Mindray de analiza a ritmului socabil se aplica si pacientilor cu stimulare cardiaca. Algoritmul
identifica si filtreaza interferentele de stimulare cardiaca, care nu afecteaza analiza de ritm ECG.

Algoritmul Mindray de analiza a ritmului socabil a fost validat conform bazei de date pentru evaluarea
performantei algoritmului Mindray.

Recunoasterea ritmului si metodologia de adnotare

Aceasta sectiune descrie metoda de inregistrare, sursa ritmului, criteriile de selectie a ritmului, metodele de
adnotare si criteriile bazei de date pentru evaluarea algoritmului Mindray de analiza a ritmului socabil.

Baza de date pentru evaluarea performantei algoritmului Mindray

Baza de date pentru evaluarea performantei algoritmului Mindray include baza de date a standardelor
internationale si baza de date clinica Mindray pentru evaluarea datelor ECG. Datele ECG utilizate in evaluare sunt
selectate conform recomandarilor AHA @ cu o lungime a undei de 10 secunde.

Baza de date pentru evaluarea algoritmul Mindray de analiza a ritmului socabil include:

m  MIT-BIH: Baza de date a aritmiilor a Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital (Institutului
de tehnologie Massachusetts—Spitalului Beth Israel) (de la Holter)

m  AHA: Baza de date pentru evaluarea detectorilor aritmiilor ventriculare a American Heart Association
(Asociatia Americana de Cardiologie) (de la Holter)

m  VFDB: Baza de date a aritmiilor ventriculare maligne MIT-BIH (de la Holter)

m  CU:Vaza de date a aritmiilor ventriculare sustinute a Creighton University (Universitatea Creighton) [a treia
editie] (de la monitorul spitalului)

m  NST:Baza de date Noise Stress Test (Teste de interferentd) (12 inregistrari ECG a cate 30 de minute fiecare,
plus 3 inregistrari doar ale interferentelor - furnizate impreuna cu baza de date MIT-BIH)

m  Date clinice Mindray (de la monitoarele Mindray, monitoarele defibrilatoarelor si defibrilatoarele externe
automate)

Categorii de ritm
Fiecare categorie de ritm pentru evaluarea datelor ECG a fost confirmata de experti clinici.
m  Ritmuri socabile
& Fibrilatie ventriculara (FV) grosiera: amplitudine >0,2 mV
€  Tahicardie ventriculara (TV) rapida: HR=150bpm, durata QRS >120ms
m  Ritmuri nesocabile
4 Ritm sinusal normal
€ Asistola: amplitudine <0,1 mV

& Fibrilatie/flutter atrial, tahicadrii supraventriculare, brahicardii sinusale, ritmuri idioventriculare,
blocaje cardiace, contractii ventriculare premature, etc.

m  Ritmuriintermediare
& Fibrilatie ventriculara find: 0,1 mV < amplitudine <0,2 mV

& Alte TV: tahicardii ventriculare care nu indeplinesc cerintele pentru TV in categoria ritmurilor socabile

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului Cc-1



C.2

Performanta algoritmului Mindray de analiza a ritmului pentru care
este recomandabila aplicarea socurilor

Performanta echipamentului configurat cu algoritmul Mindray de analiza a ritmului socabil este conforma cu

cerintele |IEC 60601 -2-4P si cu recomandarile AHA2,

Rezultatele testelor efectuate conform cerintelor IEC 60601-2-4 sunt prezentate mai jos.

Categorie de ritm Cerinta Rezultatele testului
socabil (sensibilitate):

FV grosiera >90% Conform

TV rapida >75% Conform

Nesocabil (specificitate) >95% Conform

Valoare predictiva pozitiva Doar raportare >98%

Rata rezultate fals-pozitive Doar raportare <2%

Rezultatele testelor efectuate conform recomandarilor AHA sunt prezentate mai jos.

Categorie de ritm Dimensiune Obiectiv de Dimensiune Rezultatele testului
maxima a performanta esantion testat
esantionului (cazuri)
(cazuri)
socabil (sensibilitate):
FV grosiera 200 >90% 205 Conform
TV rapida 50 >75% 80 Conform
Nesocabil (specificitate): 300
Ritm sinusal normal 100 >99% 171 Conform
Asistold 100 >95% 180 Conform
Alte ritmuri nesocabile 30 >95% 385 Conform
Intermediar:
FV fina 25 Doar raportare 27 66,67% socabile
Alte TV 25 Doar raportare 42 76,19% nesocabile

@ Kerber RE, et al, ,Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for
Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and
Enhancing Safety: A Statement for Health Professionals from the American Heart Association Task Force on
Automatic External Defibrillation”, Sub-comitetul pentru siguranta si eficacitatea AED. Circulara, 1997: Vol. 95:

1677-1682.

b, Clauza 201.7.9.3.103 ,Date esentiale de performanta a detectorului de recunoastere a ritmului” si clauza
201.107 ,Cerinte pentru detectorul de recunoastere a ritmului,” International Electrotechnical Association
(Comisia Electrotehnica Internationald), IEC 60601-2-4, Echipamente electrice medicale — Partea 2-4: Cerinte
particulare pentru siguranta primara si performantele esentiale ale defibrilatoarelor cardiace: 2010.
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Mesajele de alarma

D.1

D.1.1

D.1.2

Mesaje de alarma fiziologica

Mesajele de alarma fiziologica generale

Mesajele de alarma

Prioritate
prestabilita

Cauze si solutii

XX" ridicata

Mediu

XX scazuta

Mediu

Valoarea mdsurata a crescut peste limita superioara a alarmei sau a
scazut sub limita inferioara a alarmei. Verificati starea pacientului si
daca sunt corecte setarile pentru categoria pacientului si limita
alarmei.

"XX reprezintd o eticheta de parametru, cum ar fi HR, NIBP, RR, SpO,, PR si asa mai departe.

Mesajele de alarma despre aritmie

Daca survin alarme despre aritmie in tabelul de mai jos, verificati starea pacientului si conexiunile electrozilor,
conductoarelor si cablului pacientului.

Mesaj de alarma

Prioritate
prestabilita

Mesaj de alarma

Prioritate
prestabilita

Asistola Rid. Bradicardie Mediu
V-Fib/V-Tah. Rid. Pacemak. nu stim. Mesaj catre
operator
V-Tah. Rid. Pacemaker fara capt. Mesaj catre
operator
Brad. vent. Rid. Batai ratate Mesaj catre
operator
Tah. extrema Rid. V-tah. nesus Mediu
Brad. extr. Rid. Ritm vent. Mediu
RpeT Mediu Pauza Scaz.
Con. ven. prem. Scéz. Ritm nereg. Mesaj catre
operator
Cuplet Mesaj catre A-Fib Mesaj catre
operator operator
PVC multiform Mediu PVC/min. Mediu
PVC Mesaj catre Pauses/min Mediu
operator
Bigeminism Mediu SVT Mediu
Trigeminism Mediu SVCs/min ridicat Mesaj catre
operator
Tahicardie Mediu
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D.1.3 Mesajele de alarma fiziologica ST
Mesajele de Prioritate
Mod alarma ST s j, fort - Cauze si solutii
alarma prestabilita >
Absolut ST-XX' ridicata Mediu Valoarea ST a derivatiei ECG respective a crescut peste
" limita superioard a alarmei sau a scazut sub limita inferioara
ST-XX' scazuta Mediu a alarmei. Verificati starea pacientului si daca sunt corecte
setarile pentru categoria pacientului si limita alarmei.
Relativ ST unic Mediu Valoarea ST a oricarei derivatii ECG a crescut peste limita
superioara a alarmei sau a scazut sub limita inferioara a
alarmei. Verificati starea pacientului si daca sunt corecte
setarile pentru categoria pacientului si limita alarmei.

ST dual Mediu Valorile ST ale doua sau mai multe derivatii ECG au crescut
peste limita superioara a alarmei sau au scazut sub limita
inferioara a alarmei. Verificati starea pacientului si daca sunt
corecte setarile pentru categoria pacientului si limita
alarmei.

XX reprezinta eticheta derivatiei ECG.
D.1.4 Mesajele de alarma fiziologica resp
. x Prioritate . -
Mesaj de alarma Tre Cauze si solutii
prestabilita *
Apnee Adulti/Copii: Semnalul respirator este prea slab pentru ca echipamentul sa poatd
Mediu efectua analiza respiratiei. Verificati starea pacientului si conexiunile
Nou-nascuti: Rid. | Pacientului.
Artefact resp. Rid. Bataile inimii pacientului interfereaza cu respiratia acestuia. Verificati
starea pacientului si conexiunile Resp.
D.1.5 Mesaje de alarma fiziologica SpO,
Mesaj de alarma Prioritate Cauze si solutii
prestabilita
SpO2 mic Rid. Valoarea SpO, este sub limita alarmei. Verificati starea pacientului si
(XX h XX min XX sec)" daca sunt corecte setarile pentru limita alarmei.
SpO2 - Desat. Rid. Valoarea SpO, este sub limita alarmei pentru desaturatie. Valoarea
(XX h XX min XX sec)" SpO, este sub limita alarmei pentru desaturatie. Verificati starea
pacientului si daca sunt corecte setarile pentru limita alarmei.
XX h XX min XX sec reprezinta perioada de timp in care dureaza alarma SpO,.
D.1.6 Mesaje de alarma fiziologica PR
Mesaj de alarma Prioritate Cauze si solutii
prestabilita
Puls absent Rid. Semnalul pulsului este prea slab pentru ca echipamentul sa poata
efectua analiza pulsului. Verificati starea pacientului, senzorul SpO2 si
locul de masurare.
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D.1.7

D.1.8

D.2

D.2.1

D.2.2

Mesaje de alarma fiziologica NIBP

Prioritate
prestabilita

Mesaj de alarma

Cauze si solutii

NIBP-S extrem de mare/ Rid.
NIBP-D extrem de mare/
NIBP-M extrem de mare

Valoarea NIBP este mai ridicata decat limita superioara de alarma
extrema NIBP. Verificati starea pacientului si daca sunt corecte setdrile
pentru limita alarmei.

NIBP-S extrem de mic/ Rid.
NIBP-D extrem de mic/
NIBP-M extrem de mic

Valoarea NIBP este mai scazuta decat limita inferioara de alarma
extrema NIBP. Verificati starea pacientului si daca sunt corecte setarile
pentru limita alarmei.

Mesaje de alarma fiziologica IBP

Prioritate
prestabilita

Mesaj de alarma

Cauze si solutii

Art-S extrem de mare/ Rid.
Art-D extrem de mare/
Art-M extrem de mare

Valoarea Art este mai ridicata decat limita superioara de alarma
extrema Art. Verificati starea pacientului si daca sunt corecte setarile
pentru limita alarmei.

Art-S extrem de mic/ Rid.
Art-D extrem de mic/
Art-M extrem de mic

Valoarea Art este mai scazuta decat limita inferioara de alarma extrema
Art. Verificati starea pacientului si daca sunt corecte setarile pentru
limita alarmei.

Mesajele de alarma tehnica

Aceasta sectiune enumera alarmele tehnice, prioritatea lor prestabilitd, indicatiile la resetarea alarmei si actiunile
care pot fi intreprinse atunci cand survine o alarma.

Alarmele tehnice furnizeaza diversi indicatori de alarma atunci cand sistemul de alarma este resetat: in
urmatoarele tabele, alarmele tehnice sunt clasificate in trei categorii pentru o clarificare facila:

m  A:alarmele tehnice sunt sterse. Echipamentul nu furnizeaza indicatii privind alarma.

m  B:alarmele tehnice sunt modificate in mesajele instantanee.

m  C: cuexceptia alarmelor tehnice speciale, alte alarme sunt oprite si in fata mesajului de alarméa apare un v.

Mesajele de alarma tehnica generale

Prioritate
prestabilita

Mesaj de alarma

Indicatie la
resetarea alarmei

Cauze si solutii

XX" Depasire interval Scaz.

C Valoarea masurata nu se incadreaza in intervalul
de masurare. Contactati personalul de service.

XX reprezintd o eticheta de parametru, cum ar fi HR, NIBP, RR, SpO,, PR si asa mai departe.

Mesajele de alarma tehnica ECG

Prioritate
prestabilita

Mesaj de alarma

Indicatie la
resetarea alarmei

Cauze si solutii

ECG - Zgomot Scaz./Mesaj catre | A Semnalul ECG are perturbatii. Verificati daca sunt
operator surse posibile de interferente ale semnalului in
apropierea cablului si electrodului, apoi verificati
daca pacientul s-a miscat excesiv.
Amplitudine ECG prea Scaz. C Amplitudinea ECG nu atinge pragul detectat.

mica

Verificati daca exista orice sursd posibila de
interferenta in apropierea cablului si electrodului.
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Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
ECG - Deriv. inact. Scaz. B Electrodul s-a detasat de la pacient sau
(XX h XX min XX sec)’ conductorul s-a deconectat de la cablul
pacientului. Verificati conexiunile electrozilor,
conductoarelor si cablului pacientului.
Derivatie ECG XX? inactiva | Sciz. B Electrodul s-a detasat de la pacient sau
conductorul s-a deconectat de la cablul
pacientului. Verificati conexiunile electrozilor,
conductoarelor si cablului pacientului.
Suporti/palete dezactiv. Scaz. B Suporturile sau paletele electrozilor s-au detasat
de la pacient sau cablul de terapie este slabit.
Verificati conexiunile suporturilor electrozilor si
cablul de terapie sau ale padelelor si cablului de
terapie.
Semnal ECG invalid Scaz. A Impedanta pielii pacientului este prea ridicata.
Verificati aplicarea electrodului ECG.
Invatare ECG Mesaj catre / Invatarea ECG se declangeaza manual sau
operator automat.
QT nu poate fi analizat Mesaj catre / Nu sunt calculate masuratori QT.
operator

XX h XX min XX sec reprezinta perioada de timp in care dureazi alarma ,ECG - Deriv. inact.”

2 XX reprezinta eticheta derivatiei ECG, cum ar fi RL, LL, V si asa mai departe.

D.2.3 Mesajele de alarma tehnica resp

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii

prestabilita resetarea alarmei

Interferenta resp. Mesaj catre / Circuitul respirator este perturbat. Verificati orice

operator sursa posibila de interferenta a semnalului.

Contact electrod slab Mesaj catre / Verificati aplicarea electrodului. Repozitionati sau

operator inlocuiti electrozii, daca este necesar.
D.2.4 Mesajele de alarma tehnica SpO,
Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei

SpO2 - Senzor inactiv Scaz. B Senzorul SpO, s-a detasat de la pacient sau de la
echipament. Verificati conexiunea senzorului.
Daca alarma persista, inlocuiti senzorul.

SpO2 - Senzor absent Scaz. A Cablul prelungitor SpO, este detasat de la
echipament sau senzorul SpO, este detasat de la
cablul prelungitor SpO,. Verificati cablul SpO, si
conexiunea senzorului. Daca alarma persistd,
nlocuiti senzorul.

Lumina excesiva SpO2 Scaz. C Lumina ambianta este prea puternica. Deplasati
senzorul intr-un loc unde nivelul de lumina
ambientald este mai scazut sau acoperiti senzorul
pentru a minimiza lumina ambientala.

Puls absent Sp0O2 Scaz. C Senzorul de SpO, nu a reusit sa obtina semnalul
pulsului. Verificati starea pacientului si schimbati
locul de aplicare a senzorului. Daca alarma
persistd, inlocuiti senzorul.

SpO2 - Senz. incomp. Scaz. C Se utilizeaza un senzor SpO, incompatibil sau
nespecificat. Utilizati senzorii specificati.
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Mesaj de alarma

Prioritate
prestabilita

Indicatie la
resetarea alarmei

Cauze si solutii

Calitate slaba semnal Scaz. @ 1. Verificati senzorul si pozitia senzorului.
Sp02 2. Asigurati-va ca pacientul nu tremura si ca nu
se misca.
3. Pulsul pacientului poate fi prea scazut pentru
a fi masurat.

SpO2 - Interferenta Scaz. C Semnalul SpO, a suferit o interferentd. Verificati
daca sunt surse posibile de interferentd a
semnalului si verificati daca pacientul s-a miscat
excesiv.

Eroare senzor Sp0O2 Scaz. C Tnlocuiti senzorul si masurati din nou.

Cautare puls Sp0O2 Mesaj catre / SpO, cauta pulsul.

operator
Perfuzie SpO2 mica Mesaj catre / Senzorul SpO, nu este pozitionat corespunzator

operator

sau indicele perfuziei pacientului este prea
scazut.

1. Verificati senzorul si pozitia senzorului.
2. Repozitionati senzorul, dacd este necesar.

Mesajele de alarma tehnica NIBP

Mesaj de alarma

Prioritate
prestabilita

Indicatie la
resetarea alarmei

Cauze si solutii

NIBP - Bratara larga

Scaz.

A

Exista o scurgere in manseta sau tubul de aer.
Utilizati un tip adecvat de manseta in functie de
dimensiunea pacientului. Aplicati manseta si
conectati tubul de aer conform instructiunilor din
manual.

NIBP - scurgere in bratara
sau tubul de aer

Scaz.

Verificati daca sunt scurgeri in bratara NIBP si in
tuburile de aer.

NIBP - eroare tub aer

Scaz.

Tubul de aer poate fi obstructionat. Verificati daca
tubul de aer prezinta vreo ocluziune sau torsiune.
Dacd alarma persista, contactati personalul de
service.

NIBP - Semnal slab

Scaz.

Pulsul pacientului este slab sau manseta este
slabita. Verificati starea pacientului si schimbati
locul de aplicare a mansetei.

NIBP in af. interv.

Scaz.

Valoarea NIBP masuratd depaseste intervalul de
masurare. Verificati starea pacientului.

NIBP - Miscare excesiva

Scaz.

Verificati starea pacientului si reduceti miscarea
acestuia.

NIBP - Suprapresiune
bratara

Scaz.

Tubul de aer NIBP poate fi obstructionat. Verificati
tubul de aer si masurati din nou. Daca alarma
persistd, contactati personalul de service.

NIBP - Expirare timp

Scaz.

Intervalul de masurare depaseste 120 de secunde
in modul adult sau copii sau depdseste 90 de
secunde in modul nou-nascuti si valoarea BP nu
poate fi obtinuta. Verificati starea pacientului si
conexiunile NIBP sau inlocuiti manseta si
masurati din nou.

NIBP - nepotrivire bratara
si pacient

Scaz.

Tipul de manseta nu corespunde categoriei de
pacient. Verificati categoria pacientului sau
inlocuiti manseta daca este necesar. In cazul in
care categoria pacientuluii este corecta, verificati
ca tubul sa nu fie indoit si caile respiratorii sa nu
fie obstructionate.

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului




Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
NIBP - scurgere tub aer Scéz. A In timpul testarii privind scurgerea NIBP s-a gasit

o scurgere in tubul de aer. Verificati dacd sunt
scurgeri in bratara NIBP si in tuburile de aer.

D.2.6 Mesajele de alarma tehnica temp
Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
Senzor T XX dezactivat Scaz. A Verificati conexiunea senzorului si reconectati
senzorul.
* XX reprezinta locul de masurare, cum ar fi pielea, bazala si asa mai departe.
D.2.7 Mesajele de alarma tehnica IBP
Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
Eroare senzor XX Mediu C Senzorul IBP esueaza. Inlocuiti senzorul.
Senzor XX" absent Rid., Mediu, Scaz., A Cablul pacientului IBP sau senzorul IBP
configurabil corespunzator nu este conectat sau detasat.
Verificati cablul si conexiunea senzorului.
Puls XX" absent Scaz. A Este posibil sa fie obstructionat cateterul. Irigati
cateterul.
XX" deconectat Rid. C Calea de lichid este deconectata de la pacient sau
supapa cu trei cai este deschisa catre aer.
Verificati conexiunea caii de lichid sau verificati
daca supapa este deschisd cdtre pacient. Daca
alarma persista, contactati personalul de service.
XX reprezinta o eticheta IBP, cum ar fi PA, CVP, FAP, P1 si asa mai departe.
D.2.8 Mesajele de alarma tehnica CO,
Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei

CO2 Module High Temp Scaz. @ Temperatura ambianta este prea ridicata sau

modulul a esuat.

1. Scadeti temperatura de functionare.

2. Reporniti echipamentul.

3. Dacd alarma persistd, modulul CO, poate esua,
contactati personalul de service.

CO2 Module Low Temp Scéz. C Temperatura ambiantd este prea scazuta sau un
modul functioneaza defectuos.

1. Cresteti temperatura de functionare.

2. Reporniti echipamentul.

3. Dacéd alarma persistd, modulul CO, poate esua,
contactati personalul de service.

CO2 - Ad. la zero es. Scaz. C Pentru modulul CO, dominant verificati conexiunile
dintre adaptorul si transductorul CO,. Asteptati pana
cand se stabilizeaza temperatura senzorului, apoi
efectuati din nou o calibrare la zero.

Pentru modulul CO, in flux secundar, reporniti
echipamentul. Daca alarma persista, contactati
personalul de service.
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Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
CO2 - Pr.rid. tub aer Scaz. @ 1. Verificati setarile presiunii respiratorii a
ventilatorului sau aparatului de anestezie.

2. Deconectati echipamentul de la ventilator sau de
la aparatul de anestezie.

Reporniti echipamentul.
Daca alarma persista, contactati personalul de
service.

CO2 - Pr.sc. tub aer Scaz. @ 1. Verificati setarile presiunii respiratorii a
ventilatorului sau aparatului de anestezie.

2. Deconectati echipamentul de la ventilator sau de
la aparatul de anestezie.

Reporniti echipamentul.
Daca alarma persista, contactati personalul de
service.
Pr. bar. mare Scaz. C Presiunea ambianta depdseste intervalul presiunii de
functionare sau modulul CO, esueaza.

1. Asigurati-vd ca presiunea ambianta respecta
specificatiile si verificati sursele care afecteaza
presiunea ambianta.

2. Reporniti echipamentul.

3. Dacd alarma persista, contactati personalul de
service.

Pr. bar. mica Scaz. @ Presiunea ambianta depaseste intervalul presiunii de
functionare sau modulul CO, esueaza.

1. Asigurati-vd ca presiunea ambianta respecta
specificatiile si verificati sursele care afecteaza
presiunea ambianta.

2. Reporniti echipamentul.

3. Daca alarma persista, contactati personalul de
service.

CO2 -Tub aer obstr. Scaz. @ 1. Verificati daca linia de prelevare este deformata
sau obstructionata.

2. Tnlocuiti linia de prelevare.

3. Reporniti echipamentul.

Daca alarma persista, contactati personalul de
service.

CO2 - Lin. filt. ab. Scéz. A Linia de prelevare trebuie conectata.

CO2 - Calibrare necesara | Scaz. C Efectuati o calibrare.

CO2 - Eroare tub aer Scaz. C 1. Verificati daca linia de prelevare este deformata
sau obstructionata.

2. Tnlocuiti linia de prelevare.

Reporniti echipamentul.
Daca alarma persista, contactati personalul de
service.
CO2 - Eroare adaptor Scaz. A Verificati, curatati sau inlocuiti adaptorul tubului de
aer. Efectuati o calibrare la zero.
Senzor CO2 absent Scaz. A Asigurati-va ca transductorul CO, este conectat.
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D.2.9 Mesajele de alarma tehnica de stimulare cardiaca

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii

prestabilita resetarea alarmei
Cablu suporti dezactiv. Rid. @ Verificati conexiunea cablului de terapie.
Suporti dezactiv. Rid. C Verificati conexiunea suporturilor electrodului.
ECG - Deriv. inact. Rid. C Verificati conexiunile electrozilor si

conductoarelor ECG.

Pacemaker oprit anormal Rid. C Verificati daca suporturile electrozilor au un
contact bun cu pielea pacientului. Asigurati-va ca
suporturile electrozilor sunt aplicate corect si
apoi porniti din nou stimularea.

D.2.10 Mesajele de alarma tehnica privind senzorul RCP

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
Eroare senzor CPR Rid. @ Exista o eroare de auto-testare sau o problema de

comunicare cu senzorul RCP. Contactati
personalul de service.

Baterie senzor CPR Mediu C Bateria senzorului RCP este descarcata. Incarcati
scazuta bateria conectand senzorul RCP la echipament.
Senzorul CPR necesita Rid. C Compresiile care utilizeaza senzorul RCP
operatiuni de service depasesc numerele asteptate. Contactati

personalul de service.

Defectiune cablu senzor Scaz. C A survenit o eroare la cablul senzorului RCP.

CPR Inlocuiti cablul senzorului RCP.

Schimbati bateria Scaz. @ Bateria senzorului RCP se uzeaza. Contactati
senzorului CPR personalul de service.

Er. la schimbarea bat. Scaz. C Senzorul RCP nu poate fi incdrcat. Contactati
senzorului CPR personalul de service.

D.2.11 Mesajele de alarma tehnica privind alimentarea cu energie

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
Er. com. alim. placa Rid. @ Reporniti echipamentul. Daca alarma persista,

contactati personalul de service.

Er. com. alim. placa Rid. C A survenit o eroare la placa de alimentare sau
exista o problemd cu comunicatiile dintre placa
de alimentare si unitatea principald. Reporniti
echipamentul.

Er. autotest. placd de alim. | Rid. C A survenit o eroare la alimentarea cu energie a
sistemului. Reporniti echipamentul.

Er.tensiune placa de alim. | Scaz. C

Fara baterie Scaz. C Bateria nu este instalata. Instalati bateria.

Eroare baterie 1 Rid. C Bateria nu functioneaza corect. Inlocuiti bateria.

Eroare baterie 2 Rid. C

Bateria 1 necesita Scaz. C Bateria a atins durata maxima de functionare.

operatiuni de service Tnlocuiti bateria.

Bateria 2 necesita Scaz. C

operatiuni de service
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Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei

Eroare incarcare baterie 1 Mediu @ Bateria nu functioneaza sau circuitul de incarcare
nu functioneaza. Inlocuiti bateria. In cazul in care

Eroare incarcare baterie 2 Mediu C problema persista, contactati personalul de
service.

Ceasul RT nec. res. Rid. @ Contactati personalul de service.

Ceasul RT nu exista Rid. @ Contactati personalul de service.

Capacitatea bateriei este Mesaj catre / Pentru a evita o baterie descércata, conectati

sub 60 %

operator

echipamentul la sursa de alimentare externa.

Mesajele de alarma tehnica privind recorderul

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei
Initial.rec. - Er. Scaz. A O eroare a aparut in timpul initializarii
recorderului. Reporniti echipamentul. Daca
alarma persista, contactati personalul de service.
Eroare comun. recorder Scaz. A Reporniti echipamentul. Daca alarma persista,
contactati personalul de service.
Temp.rid. cap rec.: Scaz. C Recorderul a functionat un timp prea indelungat.
Asteptati Opriti inregistrarea si reluati-o dupa ce capul de
tiparire s-a racit.
Initializare recorder Mesaj catre / Asteptati pana la finalizarea initializarii
operator recorderului.
Lipsa hart. in recorder Mesaj catre / Hartia recorderului nu s-a incarcat sau usa
operator recorderului nu este inchisa. Verificati recorderul,
incdrcati hartia recorderului sau inchideti usa
acestuia.
Recorder ocupat Mesaj catre / sirul buffer pentru inregistrare este plin.

operator

Mesajele de alarma tehnica privind lucrul in retea

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii
prestabilita resetarea alarmei

CMS/eGW Disconnected Scaz. B Echipamentul este deconectat de la CMS.
Verificati conexiunea retelei.

Conflict adresa IP WLAN Scaz. C Conflicte de retea privind IP-ul retelei fara fir.
Verificati setdrile retelei.

Conflict adresa IP LAN1 Scaz. C Conflicte de retea privind IP-ul LAN1 al retelei
cablate. Verificati setarile retelei.

Adresa IP WLAN nu a Scaz. C Adresa IP a retelei fara fir nu poate fi obtinuta

putut fi obtinuta automat. Verificati setdrile retelei.

AdresalP LAN1 nuaputut | Scaz. C Adresa IP LAN1 a retelei cablate nu poate fi

fi obtinuta

obtinutd automat. Verificati setarile retelei.
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D.2.14 Mesaje speciale de alarma tehnica
Alarmele tehnice speciale nu sunt afectate de starea alarmei, ceea ce inseamna ca volumul alarmei, lampile de
alarma si mesajele de alarma sunt neschimbabile. Alarmele tehnice speciale pot fi sterse numai atunci cand
conditiile de alarma sunt eliminate.

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii

prestabilita resetarea alarmei

Baterie slaba Rid. C Conectati echipamentul la sursa de alimentare
externa si incarcati bateria.

Nivel criticde descarcarea | Rid. C Conectati imediat echipamentul la sursa de

bateriei alimentare externa si incarcati bateria.

Eroare com. modul Rid. C Reporniti echipamentul. In cazul in care

terapie problema persista, contactati personalul de
service.

Eroare autotest. echip. Rid. C O eroare a apdrut in timpul auto-testarii

terapie modulului de terapie. Reporniti echipamentul
sau inlocuiti placa de joasa tensiune a modulului
de terapie.

Defectiune defibr. Rid. C Functia de defibrilare esueaza sau ambele functii
de defibrilare si stimulare cardiaca esueaza.
Reporniti echipamentul. In cazul in care
problema persista, contactati personalul de
service.

Defectiune pacemkr. Rid. C Functia de stimulare cardiaca nu functioneaza.
Reporniti echipamentul. In cazul in care
problema persista, contactati personalul de
service.

D.2.15 Mesajele de alarma tehnica privind un alt sistem

Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii

prestabilita resetarea alarmei

Eroare autotest. comanda | Rid. C A survenit o eroare la tensiunea de comanda

principala principald. Tnlocuiti panoul de control principal.

Dezarm. nereusita Rid. C Exista o problema privind circuitul de dezarmare
a modulului de terapie. Inlocuiti placa de joasa
tensiune si placa de inalta tensiune a modulului
de terapie.

Er.autotest. modul pentru | Rid. C O eroare a apdrut in timpul autotestarii de

monitor pornire a modulului de monitorizare cu mai multi
parametri. Inlocuiti modulul de monitorizare cu
mai multi parametri.

Er. resetare modul pentru Rid. C Modulul de monitorizare cu mai multi parametri

monitor se reseteaza anormal. In acest caz, modulul de
monitorizare cu mai multi parametri revine la
configuratia implicita. Puteti ignora aceasta
problema.

Er.tensiune modul pentru | Scaz. C A survenit o eroare la tensiunea modulului de

monitor monitorizare multi-parametru. Inlocuiti modulul
de monitorizare cu mai multi parametri.

Ultimul test utiliz. este Scaz. C Efectuati cu succes un test utilizator.

nereusit

Ultimul test auto. este Scaz. C Efectuati din nou cu succes un test utilizator.

nereusit

Ultimul test de energie Scaz. C Verificati conexiunea echipamentului si efectuati

este nereusit un test utilizator pentru a sterge defectiunile.
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Mesaj de alarma Prioritate Indicatie la Cauze si solutii

prestabilita resetarea alarmei

XX! Deconectat Rid. A Dispozitivul extern corespunzator este
deconectat. Verificati conexiunea dintre
echipament si dispozitivul extern.

Eroare stocare Rid. C Cardul de stocare esueaza sau fisierele sunt
deteriorate. Reporniti echipamentul pentru a
formata cardul de stocare. Daca alarma persista,
contactati personalul de service.

Spatiul de stocare a Mediu B stergeti istoricul anterior al pacientului care nu

datelor pacientului este mai este necesar.

aproape plin. Stergeti o

parte din pacientii

externati.

Inc. config. prestab. Scaz. A Configuratia prestabilita nu s-a incarcat corect.

esuata Echipamentul va restabili configuratia
prestabilitd din fabrica pentru categoria curenta a
pacientului.

Masuratoarea XX? a fost Mesaj catre / Modulul parametru este dezactivat. Activati

inchisd operator monitorul daca doriti sd il utilizati. Pentru
informatii suplimentare, consultati 9.2.2 Setarea
comutatorului pentru un parametru.

Configurarea afisajului Mesaj catre / Parametrul nu este afisat pe ecran. Selectati o

pentru XX este operator zona dorita pentru a afisa valorile numerice ale

dezactivata. parametrului si formele de unda. Pentru
informatii suplimentare, consultati 9.2.3 Definirea
dfisajului normal al ecranului.

Nu incércati/descarcati Mesaj catre / Echipamentul a fost incarcat si descarcat frecvent

frecvent operator in modul Defibrilare manuala.

Test utiliz. la termen Mesaj catre / Perioada pana la ultimul test utilizator depaseste

operator

perioada recomandata. Efectuati cu succes un
test utilizator.

! XX reprezinta denumirea dispozitivului extern.,

2XX reprezintd o eticheta de parametru, cum ar fi HR, NIBP, RR, SpO,, PR si asa mai departe.
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E Lista de verificare a turei defibrilatorului

Denumire echipament: Numar de serie: Departament:
Articol Admis/ Actiuni corective/Observatii
Respins/
N/A
1.  Aspectul echipamentului
€ Curat, fara substante straine, fara fisuri
2.  Cabluri/Conectori
€ Cablurile nu sunt uzate, conectorii si pinii nu sunt rupti sau
slabiti
€ Conectorii se cupleaza in siguranta
3. Baterii
€ Baterie instalata cu cel putin 60% din capacitatea bateriei
€  Baterie de rezerva complet incarcata disponibila
4., Accesorii necesare (suporturi electrozi, palete, derivatii ECG
sau hartie de inregistrare)
€ Prezentsi suficient
€ Inspectie pentru utilizare normala
5. Testarea automata
€ Indicatorul de stare se aprinde in culoarea verde
Test de soc
| Daca se utilizeaza palete externe:
1. Conectati echipamentul cu o sursa de alimentare externd, iar
indicatorul de alimentare se aprinde.
2. Conectati cablul paletelor la echipament si asezati paletele
externe in tava pentru palete.
3. Apasati butonul Incircare de pe paletele externe si incarcati
echipamentul la 50 J.
Apdsati butonul soc de pe paletele externe.
Sistemul indica faptul ca socul este administrat normal.
| Daca se utilizeaza suporturile de electrozi:
1. Conectati echipamentul cu o sursd de alimentare externa, iar
indicatorul de alimentare se aprinde.
2. Conectati cablul pentru suporturi la echipament.
Efectuati testul utilizatorului cu o sarcina de testare
conectata.
4, Sistemul afiseaza mesajul operator ca testul de furnizare a
energiei a fost trecut cu succes.
5.  Verificare lunara la data expirarii
€@ Padelele de electrozi nu sunt expirate.
Verificat de: Data:
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F Accesorii

Materialul accesoriilor care intra in contact cu pacientii a fost supus la testul de biocompatibilitate si

conformitatea acestuia cu ISO 10993-1 a fost verificata.

AVERTISMENT

® Utilizati accesoriile specificate in acest capitol. Utilizarea altor accesorii poate provoca deteriorari

ale echipamentului sau nerespectarea specificatiilor stipulate.

® Accesoriile de unica folosinta nu trebuie reutilizate. Refolosirea acestora poate cauza unrisc de

contaminare si poate afecta acuratetea masuratorilor.

ATENTIE

® Este posibil ca accesoriile sa nu respecte specificatiile privind performanta daca sunt depozitate sau
utilizate in afara intervalelor de temperatura si umiditate specificate. Daca performanta accesoriului
este degradata din cauza invechirii sau a conditiilor de mediu, contactati personalul dvs. de service.

® Verificati ca accesoriile si ambalajul acestora sa nu prezinte semne de deteriorare. Nu le utilizati in

cazul in care constatati vreo deteriorare.
¢ Utilizati accesoriile inainte de data de expirare, daca aceasta este indicata.

® Accesoriile de unica folosinta vor fi eliminate conform normelor spitalului.

F.1 Accesorii pentru ECG

F.1.1 Electrozii ECG

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
31499224 0010-10-12304 Electrod Kendall, 10 buc./pachet Adult

2245-50 9000-10-07469 Electrod 3M, 50 buc./pachet Copii
1050NPSMKittycat 0681-00-0098-01 Electrod precablat radioopac NEO Nou-ndscut
1051NPSMKittycat 0681-00-0098-02 Electrod precablat radioopac translucid NEO Nou-ndscut

SF06 040-002711-00 Electrod, 5 buc./pachet Adult

SF07 040-002833-00 Electrod, Intco Copii, Nou-ndscuti
H124SG 900E-10-04880 Electrod Kendall, 50 buc./pachet Nou-nascut
EMG-SN10-20x20 040-003254-00 Electrod precablat radioopac translucid NEO, AHA | Nou-ndscut
EMG-SN10-20x20 040-003255-00 Electrod precablat radioopac translucid NEO, IEC Nou-ndscut
EMG-SN09-20x28 040-003251-00 Electrod precablat radioopac translucid NEO, AHA | Nou-ndscut
EMG-SN09-20x28 040-003252-00 Electrod precablat radioopac translucid NEO, IEC Nou-ndscut
$26-H30/40-21/Gl6 040-003297-00 Electrod de aspiratie torace Adult
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F.1.2 Cabluri de interconectare separabile cu 12 pini
Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
EV6201 0010-30-42719 Cablu ECG, 12 pini, 3/5 derivatii, cu protectie la Adult, copii
009-004728-00 defibrilare, AHA/IEC
EV6202 0010-30-42720 Cablu ECG, 12 pini, 3 derivatii, cu protectie la Nou-nascuti, Copii
defibrilare, AHA/IEC mici
EV6211 0010-30-42723 Cablu ECG, 12 pini, 3/5 derivatii, cu protectie ESU, Adult, copii
AHA/IEC
EV6212 0010-30-42724 Cablu ECG, 12 pini, 3 derivatii, cu protectie ESU, Nou-nascuti, Copii
AHA/IEC mici
EV6222 040-000754-00 Cablu ECG, 12 pini, 3 derivatii, cu protectie la Nou-nascut
defibrilare, conector DIN
EV6203 0010-30-42721 Cablu ECG, 12 derivatii, cu protectie la defibrilare, Adult
AHA
EV6204 0010-30-42722 Cablu ECG, 12 derivatii, cu protectie la defibrilare, Adult
IEC
F.1.3 Cabluri de interconectare integratoare cu 12 pini
Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
EA6251B 040-000961-00 Cablu ECG, 12 pini, 5 derivatii, AHA, fixare prin Adult, copii
apasare
EA6252B 040-000963-00 Cablu ECG, 12 pini, 5 derivatii, IEC, fixare prin Adult, copii
apasare
EA6251A 040-000960-00 Cablu ECG, 12 pini, 5 derivatii, AHA, clip Adult, copii
EA6252A 040-000962-00 Cablu ECG, 12 pini, 5 derivatii, IEC, clip Adult, copii
EA6231B 040-000965-00 Cablu ECG, 12 pini, 3 derivatii, AHA, fixare prin Adult, copii
apasare
EA6232B 040-000967-00 Cablu ECG, 12 pini, 3 derivatii, IEC, fixare prin Adult, copii
apasare
EA6231A 040-000964-00 Cablu ECG, 12 pini, 3 derivatii, AHA, clip Adult, copii
EA6232A 040-000966-00 Cablu ECG, 12 pini, 3 derivatii, IEC, clip Adult, copii
EA6244B 125-000258-00 Cablu ECG, 12 pini, 4 derivatii, IEC, fixare prin Adult, copii
apasare
F.1.4 Fire de derivatie ECG cu 3 derivatii
Model Nr. piesa Descriere Lungime Pacient aplicabil
EL6302A 0010-30-42725 Conductoare ECG, 3 derivatii, IEC, 06m Adult, copii
clema
EL6301A 0010-30-42726 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, 0,6 m Adult, copii
clema
EL6307A 0010-30-42898 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, 0,6 m Copii
clema
EL6308A 0010-30-42899 Conductoare ECG, 3 derivatii, IEC, 06m Copii
clema
EL6305A 0010-30-42896 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, Tm Nou-nascuti, Copii
clema, lung mici
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Model Nr. piesa Descriere Lungime Pacient aplicabil

EL6306A 0010-30-42897 Conductoare ECG, 3 derivatii, IEC, Tm Nou-nascuti, Copii
clema, lung mici

EL6303A 0010-30-42731 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, Tm Adult, copii
clema, lung

EL6304A 0010-30-42732 Conductoare ECG, 3 derivatii, IEC, Tm Adult, copii
clemd, lung

EL6301B 0010-30-42734 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, | 1Tm Adult, copii
fixare prin apasare, lung

EL6302B 0010-30-42733 Fire de derivatie ECG, 3 derivatii, Tm Adult, copii
IEC, fixare prin apdsare, lung

EL6307B 0010-30-42900 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, 0,6m Copii
fixare prin apasare

EL6308B 0010-30-42901 Fire de derivatie ECG, 3 derivatii, 06m Copii
IEC, fixare prin apasare

EL6311B 040-000146-00 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, Tm Nou-nascuti, Copii
fixare prin apasare, lung, de unica mici
folosinta

EL6312B 040-000147-00 Fire de derivatie ECG, 3 derivatii, Tm Nou-nascuti, Copii
IEC, fixare prin apasare, lung, de mici
unica folosinta

EL6311A 040-000148-00 Conductoare ECG, 3 derivatii, AHA, Tm Nou-nascuti, Copii
fixare prin apasare, lung, de unica mici
folosinta

EL6312A 040-000149-00 Fire de derivatie ECG, 3 derivatii, Tm Nou-nascuti, Copii
IEC, fixare prin apdsare, lung, de mici
unica folosinta

F.1.5 Fire de derivatie ECG cu 5 derivatii

Model Nr. piesa Descriere Lungime Pacient aplicabil

EL6503A 0010-30-42729 Conductoare ECG, 5 derivatii, AHA, Tm-14m Adult, copii
clemg, lung

EL6504A 0010-30-42730 Conductoare ECG, 5 derivatii, IEC, Tm-14m Adult, copii
clemd, lung

EL6502A 0010-30-42728 Conductoare ECG, 5 derivatii, IEC, 06m-1m Adult, copii
clip

EL6501A 0010-30-42727 Conductoare ECG, 5 derivatii, AHA, 06m-1m Adult, copii
clema

EL6501B 0010-30-42735 Fire de derivatie ECG, 5 derivatii, Tm-14m Adult, copii

009-004729-00 AHA, fixare prin apasare
EL6502B 0010-30-42736 Conductoare ECG, 5 derivatii, IEC, Tm-14m Adult, copii
009-004730-00 fixare prin apdsare
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F.1.6

Fire de derivatie ECG cu 12 derivatii

Model Nr. piesa Descriere Lungime Pacient aplicabil

EL6808B 125-000259-00 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,85m - Adult, copii
derivatie pentru torace, IEC, fixare 1,05m
prin apasare

EL6806C 125-000262-00 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,87 m- Adult, copii
derivatie pentru torace, IEC, fise tip 1,07 m
banana

EL6801A 0010-30-42902 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,78 m - Adult, copii
derivatie pentru membre, AHA, 0,98 m
clip

EL6803A 0010-30-42904 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,58 m - Adult, copii
derivatie pentru torace, AHA, clip 0,78 m

EL6802A 0010-30-42903 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,78 m - Adult, copii
derivatie pentru membre, IEC, clip 0,98 m

EL6804A 0010-30-42905 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,58 m - Adult, copii
derivatie pentru torace, IEC, clip 0,78 m

EL6801B 0010-30-42906 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,78 m - Adult, copii
derivatie pentru membre, AHA, 0,98 m
fixare prin apasare

EL6803B 0010-30-42908 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,58 m - Adult, copii
derivatie pentru torace, AHA, fixare 0,78 m
prin apdsare

EL6802B 0010-30-42907 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,78 m - Adult, copii
derivatie pentru membre, IEC, 0,98 m
fixare prin apasare

EL6804B 0010-30-42909 Fire de derivatie ECG, 12 derivatii, 0,58 m - Adult, copii
derivatie pentru torace, IEC, fixare 0,78 m
prin apasare

F.2 Accesorii pentru SpO ,

Lungimea de unda emisa de senzori este cuprinsa intre 600 nm si 1000 nm. Consumul maxim de cantitate fotica
a senzorului este mai mic de 18 mW.

Informatiile despre variatia lungimii de unda si consumul maxim de cantitate fotica pot fi utile mai ales pentru
medici, de exemplu, atunci cand se practica terapia fotodinamica.

F.2.1 Cabluri prelungitoare

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
562A 0010-20-42710 7 pini, Mindray Toate
562C 125-000252-00 7 pini, Mindray (conector tip L) Toate
572A 0010-20-42712 8 pini, Nellcor Toate
582A 040-000332-00 8 pini, Masimo Toate
583A 040-005973-00 8 pini, Masimo (RD SET) Toate
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F.2.2 Senzori Mindray SpO,

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil Aplicatie Ste
512F 512F-30-28263 Senzor SpO2 reutilizabil Adult Deget
512H 512H-30-79061 Senzor SpO2 reutilizabil Copii Deget
512E 512E-30-90390 Senzor SpO2 reutilizabil Adult Deget
512G 512G-30-90607 Senzor SpO2 reutilizabil Copii Deget
518B 518B-30-72107 Senzor SpO2 reutilizabil Adulti, Nou- Picior
nascuti
520A 009-005087-00 Senzor Sp0O2 de unicd folosinta Adult Deget
520P 009-005088-00 Senzor Sp0O2 de unica folosinta Copii Deget
5201 009-005089-00 Senzor SpO2 de unica folosinta Copii mici Degetul
mare de la
picior
520N 009-005090-00 Senzor SpO2 de unica folosinta Nou-ndscut Picior
521A 009-005091-00 Senzor SpO2 de unica folosinta Adult Deget
521P 009-005092-00 Senzor SpO2 de unica folosinta Copii Deget
5211 009-005093-00 Senzor SpO2 de unica folosinta Copii mici Degetul
mare de la
picior
521N 009-005094-00 Senzor SpO2 de unica folosinta Nou-ndscut Picior
518C 040-000330-00 Senzor SpO2 reutilizabil Nou-ndscut Picior
518C 115-004895-00 Bandaj de unica folosinta, pentru Nou-ndscut Picior
senzorul SpO, 518C
513A 115-033848-00 Senzor SpO2 reutilizabil Adult, copii Ureche
512FLH 115-012807-00 Senzor SpO2 reutilizabil Adult Deget
518BLH 115-020887-00 Senzor SpO2 reutilizabil Nou-ndscut Picior
518BLH 115-050154-00 Senzor SpO2 reutilizabil Nou-ndscut Picior
F.2.3 Senzori de SpO, Nellcor
Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil Locde
aplicare
DS100A 9000-10-05161 Senzor SpO, reutilizabil Adult Deget
OXI-P/I 9000-10-07308 Senzor SpO, reutilizabil Copii, copii mici Deget
OXI-A/N 9000-10-07336 Senzor SpO, reutilizabil Adulti, nou- Deget, picior
nascuti
MAXAI 0010-10-12202 Senzor SpO, de unica folosinta Adulti (>30 kg) Deget
MAXPI 0010-10-12203 Senzor SpO, de unica folosinta Copii (10-50kq) Deget
MAXII 0010-10-12204 Senzor SpO, de unica folosinta Copii mici (3 -20 Degetul
kg) mare de la
picior
MAXNI 0010-10-12205 Senzor SpO, de unica folosinta Nou-nascuti (<3 Picior
kg), adult (>40kg) | Deget
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F.2.4 Senzori SpO, Masimo

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil Locde
aplicare

LNCS DClI 0010-10-42600 Senzor SpO, reutilizabil Adulti (>30 kg) Deget

LNCS DCIP 0010-10-42634 Senzor SpO, reutilizabil Copii (10 - 50 kg) Deget

F.3 Accesorii pentru NIBP

F.3.1 Furtunuri NIBP

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil

CM1903 6200-30-09688 Furtun NIBP reutilizabil (3 m) Toate
115-012522-00

CM1909 125-000253-00 Furtun NIBP (2 m) Toate

F.3.2 Mansete

Model Nr. piesa Descriere Circumferinta Latime Pacient
membrului aplicabil

CM1200 115-002480-00 Manseta 7cm-13cm 3,8cm Copii mici
reutilizabild

CM1201 0010-30-12157 Manseta 10cm-19cm 7,2cm Copii mici
reutilizabild

CM1202 0010-30-12158 Mangseta 18cm-26cm 9,8cm Copii
reutilizabild

CM1203 0010-30-12159 Manseta 24cm-35cm 13,1cm Adult
reutilizabild

CM1204 0010-30-12160 Manseta 33cm-47cm 16,5cm Persoane
reutilizabild corpolente

CM1205 0010-30-12161 Manseta 46 cm - 66 cm 20,5cm Coapsa adult
reutilizabild

CM1300 040-000968-00 Manseta 7cm-13cm 3,8cm Copii mici
reutilizabila, fara
membrana

CM1301 040-000973-00 Manseta 10cm-19cm 7,2cm Copii mici
reutilizabila, fara
membrana

CM1302 040-000978-00 Manseta 18cm-26cm 9,8cm Copii
reutilizabila, fara
membrana

CM1303 040-000983-00 Manseta 24cm-35cm 13,1cm Adult
reutilizabila, fara
membrana

CM1304 040-000988-00 Manseta 33cm-47cm 16,5cm Persoane
reutilizabila, fara corpolente
membrana

CM1305 040-000993-00 Mansetd 46 cm - 66 cm 20,5cm Coapsad adult
reutilizabila, fara
membrana
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Model

Nr. piesa

Descriere

Circumferinta
membrului

Latime

Pacient
aplicabil

CM1306

115-015930-00

Manseta
reutilizabila, fara
membrand

24cm-35cm

13,1cm

Adult

CM1307

115-015931-00

Manseta
reutilizabila, fara
membrand

33cm-47cm

16,5cm

Persoane
corpolente

CM1501

001B-30-70697

Bratard NIBP de
unica folosinta, 10
buc./cutie

10cm-19cm

7,2cm

Copii mici

CM1502

001B-30-70698

Bratara NIBP de
unicd folosintd, 10
buc./cutie

18cm-26cm

9,8cm

Copii

CM1503

001B-30-70699

Bratara NIBP de
unica folosintd, 10
buc./cutie

25-35cm

13,1cm

Adult

CM1504

001B-30-70700

Bratard NIBP de
unica folosinta, 10
buc./cutie

33cm-47cm

16,5cm

Adult

CM1505

001B-30-70701

Bratara NIBP de
unicd folosintd, 10
buc./cutie

46 cm-66 cm

20,5cm

Coapsa adult

CM1506

115-016969-00

Bratara NIBP de
unica folosintd, 10
buc./cutie

25-35cm

13,1cm

Adult

CM1507

115-016970-00

Bratard NIBP de
unica folosinta, 10
buc./cutie

33cm-47cm

16,5cm

Adult

CM1500A

125-000051-00

Bratara NIBP de
unicd folosinta,
marimea 1, 20 buc./
cutie

3,1cm-5,7cm

2,2cm

Nou-nascut

CM1500B8

125-000052-00

Bratara NIBP de
unicd folosinta,
marimea 2, 20 buc./
cutie

43cm-80cm

29cm

Nou-nascut

CM1500C

125-000053-00

Bratara NIBP de
unicd folosinta,
marimea 3, 20 buc./
cutie

58cm-10,9cm

3,8cm

Nou-nascut

CM1500D

125-000054-00

Bratara NIBP de
unicd folosinta,
marimea 4, 20 buc./
cutie

71cm-13,1cm

4,8cm

Nou-nascut

CM1500E

125-000055-00

Bratara NIBP de
unicd folosinta,
marimea 5, 20 buc./
cutie

8,0cm-150cm

54cm

Nou-nascut

CM1500A

125-000046-00

Bratara NIBP de
unica folosintd

3,1cm-57cm

2,2cm

Nou-nascut

CM1500B8

125-000047-00

Bratard NIBP de
unica folosinta

43cm-80cm

29cm

Nou-nascut

CM1500C

125-000048-00

Bratara NIBP de
unica folosinta

58cm-10,9cm

3,8cm

Nou-ndscut

CM1500D

125-000049-00

Bratara NIBP de
unicd folosintd

71cm-13,1cm

4,8cm

Nou-nascut
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Model Nr. piesa Descriere Circumferinta Latime Pacient
membrului aplicabil
CM1500E 125-000050-00 Bratara NIBP de 8,0cm-15,0cm 54cm Nou-ndscut
unica folosinta
CM1501 001B-30-70682 Bratard NIBP de 10cm-19cm 7,2cm Copii mici
unica folosinta
CM1502 001B-30-70683 Bratara NIBP de 18cm-26.cm 9,8cm Copii
unica folosinta
CM1503 001B-30-70684 Bratara NIBP de 25-35cm 13,1Tcm Adult
unica folosinta
CM1504 001B-30-70685 Bratard NIBP de 33cm-47 cm 16,5cm Adult
unica folosinta
CM1505 001B-30-70686 Bratara NIBP de 46 cm - 66 cm 20,5cm Coapsa adult
unica folosinta
CM1506 115-015940-00 Bratara NIBP de 25-35cm 13,1cm Adult
unica folosintd
CM1507 115-015941-00 Bratard NIBP de 33cm-47 cm 16,5cm Adult
unica folosinta
F.4 Accesorii pentru Temp
F.4.1 Cablu pentru temperatura
Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
MR420B 040-001235-00 Cablu prelungitor cu 2 pini Toate
F.4.2 Sonde pentru temperatura
Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
MR401B 0011-30-37392 Sondd de temperatura, esofagiana, reutilizabila Adult
MR402B 0011-30-37394 Sondd de temperatura, esofagiana, reutilizabila Copii, Copii mici
MR403B 0011-30-37393 Sonda de temperaturd, pentru piele, reutilizabila Adult
MR404B 0011-30-37395 Sonda de temperatura, pentru piele, reutilizabila Copii, Copii mici
MR411 115-047685-00 Sondd de temperatura de unica folosinta, Adult, copii
040-003294-00 esofagiand/rectald, generald
MR412 115-052592-00 Sondd de temperatura de unica folosinta, piele Adult, copii
040-003295-00

F.5 Accesorii pentru IBP

F.5.1 Accesorii pentru IBP

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
IM2202 001C-30-70757 Cablu pentru IBP cu 12 pini, Argon Toate
DT-4812 6000-10-02107 Transductor pentru IBP, de unica folosinta, Argon Toate
682275 0010-10-12156 Transductor/Suport multifunctional, Argon Toate

F-8 Defibrilator/Monitor Manualul operatorului




Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil

IM2201 001C-30-70759 Cablu pentru IBP cu 12 pini, ICU Medical Toate

42584 0010-10-42638 Transductor pentru IBP, de unica folosinta, ICU Toate
Medical

42602 M90-000133--- Suport de fixare pentru captator si clema IBP, ICU Toate
Medical

42394 M90-000134--- Suport de fixare pentru captator si clema IBP, ICU Toate
Medical

IM2211 0010-21-12179 Cablu pentru IBP cu 12 pini, pentru Edwards, Toate
reutilizabil

IM2206 115-017849-00 Cablu pentru IBP cu 12 pini, pentru Utah, Toate
reutilizabil

IM2207 0010-21-43082 Cablu pentru IBP cu 12 pini, pentru Memscap, Toate
traductor SP844 82031, refolosibil

IM2213 0010-30-43055 Cablu adaptor IBP (12 pini - 6 pini), refolosibil Toate

IM2204 040-001029-00 Cablu prelungitor IBP cu prizd dubla Toate

F.5.2 Accesorii pentru ICP

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil

82-6653 040-002336-00 Kit pentru senzor ICP, de unica folosintd /

CP12601 009-005460-00 Cablu pentru ICP cu 12 pini /

F.6 Accesorii pentru CO,
F.6.1 Accesorii pentru fluxul lateral de CO,

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil

GA3501 045-003134-00 Adaptor CO, reutilizabil /

MVIIHL 040-006160-00 Linie de prelevare din tubul de aer, de unica Nou-nascuti, Copii
folosinta, lunga, umidificata mici

MVAIHL 040-006161-00 Linie de prelevare din tubul de aer, de unica Adult, copii
folosintd, lungd, umidificata

MVAIL 040-006162-00 Linie de prelevare din tubul de aer, de unica Adult, copii
folosinta, umidificatd

MVIIH 040-006163-00 Linie de prelevare din tubul de aer, de unica Nou-nascuti, Copii
folosinta, umidificata mici

MVAIH 040-006164-00 Linie de prelevare din tubul de aer, de unica Adult, copii
folosintd, umidificata

MVAI 040-006165-00 Linie de prelevare din tubul de aer, de unica Adult, copii
folosinta

MVPN 040-006166-00 Linie de prelevare nazala, de unica folosinta Copii

MVAN 040-006167-00 Linie de prelevare nazald, de unica folosinta Adult

MVANH 040-006168-00 Linie de prelevare nazald, de unica folosintg, Adult
umidificata

MVA 040-006169-00 Linie de prelevare nazalg, de unica folosinta Adult

MVP 040-006170-00 Linie de prelevare nazala, de unica folosinta Copii
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Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
MVPNOH 040-006171-00 Linie de prelevare nazald, de unica folosintg, Copii
umidificata, plus O,
MVAOL 040-006172-00 Linie de prelevare nazala, de unica folosinta, Adult
lunga, plus O,
MVAO 040-006173-00 Linie de prelevare nazala, de unica folosinta, plus Adult
0,
MVANOH 040-006174-00 Linie de prelevare nazald, de unica folosintg, Adult
umidificata, plus O,
MVINH 040-006175-00 Linie de prelevare nazala, de unica folosinta, Nou-nascuti, Copii
umidificatd mici
MVPO 040-006176-00 Linie de prelevare nazald, de unica folosinta, plus Copii
0,
MVPOL 040-006177-00 Linie de prelevare nazala, de unica folosintg, Copii

lunga, plus O,

F.6.2 Accesorii pentru flux principal CO,
Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
6063 0010-10-42662 Adaptor pentru tubul de aer, de unica folosinta Adult, copii
6421 0010-10-42663 Adaptor pentru tubul de aer, de unica folosinta, cu | Adult, copii
mustiuc
6312 0010-10-42664 Adaptor pentru tubul de aer, de unica folosinta Copii, Nou-nascuti
7007 0010-10-42665 Adaptor pentru tubul de aer, reutilizabil Adult, copii
7053 0010-10-42666 Adaptor pentru tubul de aer, reutilizabil Nou-nascut
9960LGE 0010-10-42669 Marca, mare Adult
9960STD 0010-10-42670 Masca, standard Adult
9960PED 0010-10-42671 Masca Copii
6934 0010-10-42667 Benzi de sustinere pentru cabluri /
8751 0010-10-42668 Cleme de sustinere pentru senzori /
1036698 6800-30-50760 Senzor CO, /
F.7 Accesorii terapeutice
Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil
MR6601 125-000130-00 Palete externe reutilizabile (pentru spital) Adult, copii
MR6603 125-000251-00 Palete externe reutilizabile (pentru pre-spital) Adult, copii
MR6501 115-018366-00 Palete interne reutilizabile, 1 inch fara buton Nou-nascut
125-000166-00 Palete interne reutilizabile, 1 inch cu buton
MR6502 115-018367-00 Palete interne reutilizabile, 2 inchi fara buton Copii
125-000167-00 Palete interne reutilizabile, 2 inchi cu buton
MR6503 115-018368-00 Padele interne reutilizabile, 3 inchi fara buton Adult
125-000168-00 Padele interne reutilizabile, 3 inchi cu buton
MR60 0651-30-77007 Suporturi de electrozi multifunctionali de unica Adult
folosinta, 5 seturi/pachet
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F.8

Model Nr. piesa Descriere Pacient aplicabil

MR61 0651-30-77008 Suporturi de electrozi multifunctionali de unica Copii
folosinta, 5 seturi/pachet

MR62 115-035426-00 Suporturi de electrozi multifunctionali de unica Adult
folosinta, 5 seturi/pachet

MR63 115-035427-00 Suporturi de electrozi multifunctionali de unica Copii
folosinta, 5 seturi/pachet

MR6701 115-006578-00 Cablu pentru suporturi reutilizabile cu sarcina de Adult, copii
testde 50 Q

MR6911 040-001101-00 Adaptor pentru suporturi de electrozi Toate

MR6912 040-001100-00 Adaptor pentru suporturi de electrozi Toate

MR6913 040-005717-00 Adaptor pentru suporturi de electrozi Toate

15-25 0000-10-10775 Gel de electrod reutilizabil Adult, copii

MR6312 125-000256-00 Cutie de transport reutilizabila Toate

Alte accesorii
Nr. piesa Descriere

115-084253-00

Statie de andocare pentru transport

022-000549-00

Adaptor de alimentare c.a.

0651-20-77122

Cablu iesire analogica

0651-20-77046

Cablu de intrare pentru defibrilare sincrona

115-067930-00

Kit router Wi-Fi la 4G

115-084254-00

Statie incarcator

115-039575-00

Cititor coduri de bare

095-003317-00

Hartie pentru recorder, 112 mmx20 m

022-000550-00

Baterie litiu-ion reincarcabila

040-000413-00

Sarcina de incercare
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Inspectia de siguranta a sistemelor electrice

G.1

G.2

G.2.1

G.2.2

Urmatoarele teste de sigurantd pentru sistemele electrice sunt recomandate ca parte a unui program
cuprinzator de intretinere preventiva. Acestea reprezinta un mijloc eficient pentru a detecta aspectele anormale
care, daca ar rimane nedetectate, ar implica riscuri pentru pacient sau pentru operator. In functie de
reglementarile locale, pot fi necesare teste suplimentare.

Toate testele pot fi efectuate utilizand echipamente de testare si analizoare de siguranta disponibile in comert. Aceste
proceduri presupun utilizarea unui analizor international de siguranta 601PROXL sau a unui analizor de siguranta
echivalent. Alte testere des utilizate care respecta standardul [EC 60601-1, intalnite in Europa, precum Fluke, Metron
sau Gerb, pot necesita modificari ale procedurii. Respectati instructiunile producatorului analizorului.

Inspectia de siguranta a sistemelor electrice trebuie efectuata periodic, anual. Analizorul de siguranta este, de
asemenea, un excelent instrument de depanare, care detecteaza aspectele anormale ale tensiunii de retea si
fmpamantarii, precum si sarcinile totale de curent.

Stecherul cablului de alimentare

Element testat Criterii de acceptare
Stecherul de Fisele stecherului de Fisele nu sunt rupte sau indoite. Fisele nu sunt decolorate.
alimentare alimentare
Corpul stecherului Corpul stecherului nu este deteriorat fizic.
Protectia mecanica Protectia mecanica nu este deteriorata fizic. Stecherul nu se incélzeste
in timpul utilizarii dispozitivului.
stecherul de alimentare Nu exista conexiuni slabite.
Cablul de alimentare Cablul nu este deteriorat fizic. Cablul nu este deteriorat.

Pentru dispozitivele cu cabluri de alimentare detasabile, inspectati
conexiunea la dispozitiv.

Pentru dispozitivele cu cabluri de alimentare nedetasabile, inspectati
protectia mecanica a conexiunii la dispozitiv.

Carcasa dispozitivului si accesoriile

Inspectie vizuala
Element testat Criterii de acceptare
Carcasa si accesoriile Carcasa si accesoriile nu sunt deteriorate fizic.

Contoarele, comutatoarele, conectorii etc. nu sunt deteriorate/
deteriorati fizic.

Nu exista reziduuri de lichide varsate (de ex. apa, cafea, substante
chimice etc.).

Nu existd piese slabite sau absente (de ex. butoane, cadrane, borne etc.).

Inspectie contextuala

Element testat Criterii de acceptare

Carcasa si accesoriile Nu exista zgomote neobisnuite (de ex. un zanganit in interiorul carcasei).

Nu exista mirosuri neobisnuite (de ex. miros de ars sau de fum, in
special de la orificiile de ventilatie).

Nu exista biletele lipite pe dispozitiv care pot indica defectiuni ale
acestuia sau motive de ingrijorare pentru operator.
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G.3 Etichetarea dispozitivului
Asigurati-vd cd etichetele prevazute de catre producator sau de catre unitatea medicala sunt prezente si lizibile.
m  Eticheta unitatii principale
m  Etichetele integrate de avertizare
G.4 Rezistenta impamantarii de protectie
1. Conectati sondele analizorului la borna de impamantare de protectie a dispozitivului si borna de
fmpamantare de protectie a cablului de alimentare cu c.a.
2. Testati rezistenta impamantdrii cu un curent de 25 A.
3. Asigurati-va ca rezistenta se inscrie in limitele prevazute.
LIMITE
Pentru toate tdrile, R = maximum 0,2 Q
G.5 Testul de scurgeri laimpamantare
Efectuati un test de scurgeri la impdamantare pe dispozitivul testat inainte de a efectua orice alte teste legate de
scurgeri.
Urmatoarele conditii privind iesirea de curent se aplica pentru testul de scurgeri la impamantare:
m  polaritate normala (stare normald)
m  polaritate inversata (stare normala)
m  polaritate normald cu neutru deschis (stare de defectiune unica)
m  polaritate inversata cu neutru deschis (stare de defectiune unicd)
LIMITE
Pentru UL60601-1,
4 300 pA in conditii normale
4 1000 pA in conditii de defectiune unica
Pentru IEC60601-1,
€ 500 pA in conditii normale
4 1000 pA in conditii de defectiune unica
G.6 Curent de scurgere prin pacient
Curentii de scurgere prin pacient sunt masurati intre o componentd aplicata selectata si impamantarea prizei
electrice. Toate masurdtorile au numai RMS real
Urmatoarele conditii privind iesirea de curent se aplica pentru testul de scurgeri la pacient.
m  polaritate normala (stare normald)
m  polaritate inversata (stare normald)
m  polaritate normald cu neutru deschis (stare de defectiune unica)
m  polaritate inversata cu neutru deschis (stare de defectiune unicd)
m  polaritate normald cu impamantare deschisa (stare de defectiune unicd)
m  polaritate inversatd cu impamantare deschisa(stare de defectiune unica)
LIMITE
Pentru componentele aplicate CF |§|
4 10 pAin conditii normale
€ 50 pAin conditii de defectiune unica
G-2 Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



G.7

G.8

Pentru componentele aplicate BF

4 100 pA in conditii normale

€ 500 pA in conditii de defectiune unica

Scurgeri de la retea la componenta aplicata

Testul de la retea la componenta aplicatd aplica o tensiune de testare, care reprezintd 110% din tensiunea retelei,
printr-o rezistentd de limitare, la bornele unor componente aplicate selectate. Mdsuratorile de curent sunt
efectuate apoi intre componenta aplicata selectata si impamantare. Masuratorile sunt efectuate cu tensiunea de
testare (110% din tensiunea retelei) la componentele aplicate, in conditii de polaritate normala si inversata

Urmatoarele conditii privind iesirea de curent se aplica pentru testul de la retea la componenta aplicata.
m  Polaritate normala

m  Polaritate inversata

LIMITE
m  Pentru componente aplicate CF E: 50 pA

m  Pentru componentele aplicate BF : 5000 pA

Curent auxiliar la pacient

Curentii auxiliari la pacient sunt mdsurati intre orice conector selectat al componentei aplicate si ceilalti
conectori ai componentei aplicate. Toate masurdtorile pot produce reactii de tip ,numai RMS real”.

Urmatoarele conditii privind iesirea de curent se aplica pentru testul de curent auxiliar la pacient.

m  polaritate normala (stare normala)

m  polaritate inversata (stare normald)

m  polaritate normald cu neutru deschis (stare de defectiune unica)

m  polaritate inversata cu neutru deschis (stare de defectiune unicd)

m  polaritate normald cu impamantare deschisa (stare de defectiune unicd)
m  polaritate inversatd cu impamantare deschisa(stare de defectiune unica)
LIMITE

Pentru componentele aplicate CF |§|

€ 10 pAin conditii normale

€ 50 pAin conditii de defectiune unica
Pentru componentele aplicate BF ,

4 100 pA in conditii normale

€ 500 pAin conditii de defectiune unica

NOTA
® Asigurati-va ca analizorul de siguranta este omologat si ca respecta cerintele standardului
IEC60601-1.

® Respectati instructiunile producatorului analizorului.
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Abrevieri

Abreviere Numele complet

°C centigrad

oF fahrenheit

WA microamper

uv microvolt

s microsecunda

Q ohm

A amper

AC curent alternativ

Adu adult

AED Defibrilare externa semiautomata

AHA American Heart Association (Asociatia Americand de Cardiologie)

Ao presiune aortica

Art arterial

aVF derivatie mdrita pentru piciorul stang

aVL derivatie mdrita pentru bratul stang

aVR derivatie mdrita pentru bratul drept

awRR frecventa respiratorie a cailor respiratorii

BAP presiune arteriald brahiala

BP Tensiune arteriala

bpm batai pe minut

bps bit pe secunda

BPSK Modulatie prin deplasare de faza binara

BTPS temperatura corporald si presiunea, saturate

CAA Aplicatie cu asistenta clinica

CE Conformité Européenne (Conformitate Europeana)

CISPR International Special Committee on Radio Interference (Comitetul Special
International pentru Interferentele Radio)

CMS sistem central de monitorizare

CO, dioxid de carbon

COHb carboxihemoglobina

COPD Boala pulmonara obstructiva cronica

RCP Resuscitare cardiopulmonara

cal Indicele calitatii CPR

CVvP presiune venoasa centrala

dB decibel

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului




Abreviere

Numele complet

DC curent continuu

Defib. defibrilare

Des desfluran

Dia diastolic

DPI punct pe inch

DVI interfata digitala video

ECG electrocardiograf

CEE European Economic Community (Comunitatea Economica Europeand)

EMC compatibilitate electromagnetica

EMG electromiograf

EMI interferentd electromagnetica

Enf enfluran

ESU cauter

Et la final

EtCO, dioxid de carbon la final

FAP presiune arteriala femurala

FCC Federal Communication Commission (Comisia Federala pentru Comunicatii)

FiCO, proportie particule de oxigen de carbon inspirat

el gram

GCS scorul Glasgow de coma

GHz gigahertz

h ora

Hal halotan

HIS sistemul de informatii spitalicesti

HR ritm cardiac

Hz hertz

I:E raport inspiratie-expiratie

IABP pompa cu balon intraaortic

IBP presiune arteriald invaziva

ICP presiune intracraniana

ID identificare

IEC International Electrotechnical Commission (Comisia Electrotehnica
Internationala)

IEEE Institute of Electrical and Electronic Engineers (Institutul de Inginerie Electrica
si Electronica)

in inch

P protocol internet

Iso izofluran

J Joule

k kilo

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



Abreviere Numele complet

kg kilogram

kPa kilopascal

L litru

LA bratul stang

LAP presiune atriald stanga

Ib livra

LCD liquid crystal display (afisaj cu cristale lichide)
LED light emitting diode (dioda luminoasa)
LL piciorul stang

m metru

MAC concentratie alveolara minima

MAP presiune arteriald medie

mAh Miliamperi/ora

Mb megabit

MetHb methemoglobina

MEWS evaluare cu avertisment timpuriu modificat
min minut

ml millilitru

mm millimetru

mmHg milimetri de mercur

ms milisecunda

mV milivolt

IRM imagisticd prin rezonanta magnetica
N/A nu este cazul

N,O oxid nitros

Neo nou-nascut

NIBP presiune arteriald neinvaziva

0, oxigen

PA artera pulmonara

Ped copii

Pleth pletismograma

PNC pacemaker fara captura

PNP pacemakerul nu stimuleaza

PR frecventa pulsului

PVC complex ventricular prematur

D Drept

BD bratul drept

RAP presiune atriald dreapta

Resp respiratie

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



Abreviere

Numele complet

PD piciorul drept

RR frecventa respiratorie

rpm respiratii pe minut

S secundd

Sev sevofluran

Sl index sistolic

Sp0O, saturatie in oxigen a sangelui arterial monitorizata prin pulsoximetrie
sQl indicele calitatii semnalului

SR raport de suprimare

Sinc sincronizare

Sis presiune sistolica

TB temperaturd sange

TBI Leziuni cerebrale traumatice

D diferenta de temperatura

Temp. temperatura

UAP presiune arteriald la artera ombilicala
USB magistrala seriala universald

Uvp presiune venoasa la artera ombilicala
\% volt

VAC voltaj curent alternativ

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului



I Declaratie de conformitate

Declaration of Conformity V1.0

Manufacturer:

EC-Representative:
Eiffestrafie 80

Produet:
Model:

Standards Applied:

Declaration of Conformity

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

20537 Hamburg, Germany

Defibrillator/Monitor
BeneHeart D30/BeneHeart

retained under the premises of the manufacturer.

Ce

D20/BeneHeart D20A/BeneHeart
D20C/BeneHeart D60/BeneHeart D50/ BeneHeart D50A/BeneHeart
D50C/BeneHeart DX/ BeneHeart DM

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council
Directive 2014/53/EU concerning radio equipment. All supporting documentation is

Xl EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2: 2015

EN 62311:2008

<] ETSI EN 301 489-1V2.2.3

X ETSIEN 301 489-3 V2.2.0

ETSI EN 301 489-17 V3.1.1

ETSI EN301 489-19V2.1.1

B ETSI EN301 489-52V1.1.0

B4 ETSI EN301 908-1 V13.1.1

Xl ETSIEN 301 908-2 V13.1.1

B ETSIEN 301 908-13 V13.1.1

EN301 908-25 V15.1.1_15.0.2

PIETSI EN 301 893 V2.1.1

Xl ETSIEN301 511 V12.5.1

< EN 300 330V2.1.1

[X] ETSIEN303 413 V1.1.1

P ETSIEN 300328 V2.2.2

/

Place, Date of Issue:

Signature:

Name of Authorized Signatory:

Position Held in Company:

Shenzhen, }JZ%{/

—

Wang Xinbing

Deputy director, Technical Regulation

Defibrilator/Monitor Manualul operatorului
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barcode reader
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printer

Peripherals and Communications

O

USB Drive
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>
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wired wireless

ECG Management System

BeneHeartR3

Electrocardiograph

Physical

Height: 56 mm

Width: 260 mm

Depth: 194 mm

Weight: 1.2 Kg including battery, internal AC power supply

Processing
Digital sampling rate:

Pacer detection sampling rate:

ECG amplifier:
Acquisition mode:

Dynamic range:
Resolution:
Frequency response:
Baseline drift filter:
Artifact filter:

AC filter:

Common mode rejection:

ADC:

Input impedance:
Time Constant
Noise Level
Patient leakage:
Heart rate meter:
Startup time:
Sensitivity/gain:
Display

Display type:
Display resolution:
Display data:

Power
Power supply:

AC Power

Input voltage:
Input power:

AC frequency:
Battery

Battery type:
Battery capacity:

Battery charge time:
Writer

Writer technology:
Writer Width:

Writer speed:
Number of traces:

1000 samples/second/channel

16,000 samples/second/channel

DC-coupled

Pre- or post-acquisition, provide 10 seconds of instantaneous
ECG acquisition

AC differential £10 mV, DC offset +600 mV

1 pV/LSB

-3dB@0.05to 150 Hz

0.05 Hz, Baseline Drift Removal (BDR)

20Hz,35Hz

50/60 Hz

>110 dB (with AC filter switched off)

24 bits

>50 MQ @ 10 Hz, defibrillator protected

>32s

<15pv

<10 A

30 to 300 BPM £10% or +5 BPM, whichever is greater
<5 second

5,10,20 mm/mV, Auto

5-inch 24-bit color, TFT LCD with LED graphics backlit
800*480 pixels

Patient ID, gender, age, heart rate, clock, battery power
indicator, waveforms, lead labels, speed, gain and filter
settings, warning messages, information messages, network,
USB status

AC input (without external power adaptor) or battery
operation

100 to 240 VAC +10%
60 VA
50/60 Hz + 3 Hz

Rechargeable Lithium ion battery, 11.1V, 2500 mAh

6 hours of continuous operation without recording or 500
ECGs in 2.5x4 format at 25 mm/s and 10 mm/mV

3.5 hours with power off

Thermal dot array

80 mm

5,12.5,25,50 mm/s

3leads + 1 rhythm or 3 leads; user selectable

Writer speed accuracy: +5%

Writer amplitude accuracy: 5%

Writer resolution: Horizontal 32dots/mm @ 25mm/s, Vertical 8 dots/mm

Paper type: Thermal roll paper (20 m) or Z-fold paper (80 mm width, 200
sheets/pack)

Software

Measurement and interpretation: Supports the University of Glasgow 12-lead ECG analysis program
for adults and pediatrics

Resting ECG mode: Records and prints 12-lead resting ECG with 10-second
duration as a standard feature

Supported patient information: Name, patient ID, secondary ID, age, date of birth, gender, race,
medication, class, V3 electrode Placement.

Internal storage: 800 ECGs in internal memory
ECG Storage format: XML, PDF, Mindray
Multi-language support: Supports 13 languages

Extensional Function
Reanalyze ECG automatically after changing patient's demographics
Connect to external printer directly (Optional)
Upload XML or PDF reports through FTP protocol (Optional)
Barcode scanner (Optional)
Wifi (Optional)
USB flash drive storage of PDF and XML outputs (Optional)
Report Formats
Thermal printer report formats: 4 by 2.5s (Sequential)
4 by 2.5s Compact
4 by 2.55 + 1 rhythm lead
4 by 2.5/5/7.5/10s (Simultaneous)
Auto-rhythm (60-second ECG data for 1 rhythm lead)
Continuous 1 or 3 channel manual rhythm
PDF report format (A4/Letter): 4 by 2.5s +1 rhythm lead
2 by 5s
2 by 5s + 1 rhythm lead
1by10s
Accessories
ECG patient cable with banana plugs, Limb Clamps, Chest Bulbs (IEC/AHA)
ECG cable with Electrode clips (IEC/AHA)
ECG patient cable with banana plugs, banana to tab lead adapters, ECG tab electrodes
Country-specific power cords
Z-fold and Roll paper

Trolley

Environmental Specification

Temperature

Operating: 0°C to 40°C

Transport/storage: -20°C to 60°C

Humidity

Operating: 15% to 95% RH non-condensing
Transport/storage: 10% to 95% RH non-condensing
Pressure

Operating: 57.0 kPato 107.4 kPa
Transport/storage: 16.0 kPa to 107.4 kPa

Mindray Building, Keji 12th Road South,

High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR. China
Tel: +86 755 8188 8998 Fax: +86 755 26582680

E-mail: intl-market@mindray.com www.mindray.com

mindray is a trademark of Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
©2013 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved. Specifications subject to changes without prior notice.

P/N:ENG-BeneHeart R3-210285x4P-20160401

mindray

reddot design award
winner 2014

BeneHeartR3

Electrocardiograph

Your Faithful Consultant for Resting ECG Diagnosis

mindray

healthcare within reach



BeneHeartR3

Electrocardiograph
__ ®_ ®___ . o
Name:Demo Mode 10810831001 13y Male 2012-05-21 16:19,51 .
] Marre: Dermg Mode Race: Caucasian Vent.Rate {bpm) a0 il §
' - . ID:310831000 PR Interval (ms) 294 % E'EL
| aVA 11| o V4 13y, Male : QRS Duration {ms) 118 = )
e e -—  —— F o DR S ] FEERCERIRREL IR 1 RN st 120 S, 8 S NRRRH EES R 41 TRARREARESH| S2UESD" 4 SENREIARIRNRL HENS HEERRERTES Ty 20120521 16:19:51 QT/QTc interval {mse) 534/482
FAORST Axas [dag) 33/58/102
** EXTREME BRADYCARDIA *** ;;-,.-
i i - i s Sinus rhythm with 2:1 A-V block 5 ‘.'.‘.e
il nriat]pre i P _3 et HESE PESRAIES Edi i V2 f T L BT Prolonged (T - consider ischemia, electrolyte imbalance, drug o

Infenor/lateral 5T-T abnormalty: may be due to myocardial ischermia

%

Abnormal ECG Unconfirmed Diagnosis Great MOblIlty convenlent Operatlon
1] avF U'E] VB
e N e D et ey RISy SR o SRS e E | N S S S The BeneHeart R3 weighs only 1.2kg with The user-friendliness of BeneHeart R3's interface
battery, easy to carry. The trolley can makes provides several paper-saving features, the
; i ; BeneHeart R3 mobile to wherever it is needed. report preview (before printed), re-analysis (if the
10y 25 mm/'s 0.05-150 Hz OTeeHodges 0000 DOVEE.A. ) N TestSHNo

patient information is modified) and E-report

I transmission.

N O N

ID: 910831001

The Glasgow algorithm is the first to be based on specific variables,
including age, gender, race, medication, and class in order to maximize the

accuracy of the ECG interpretation.

On the report, a headline may highlight one of several “critical value warnings”
to alert medical attendants of findings that need immediate attention.

For neonates and children, lead V4R is used instead of V3 to improve the

diagnostic accuracy.

With rolling paper With Z-fold paper

Reliable Analysis

BeneHeart R3 utilizes the University of Glasgow ECG analysis algorithm, one

2 Unique Recorder

Compatible with both rolling paper and Z-fold paper, you can easily switch between these two styles
of papers without dismantling the pressure lever.

of the world-leading resting ECG interpretations with 50 years of history.

Clear Display

5-inch color screen offers the highest resolution in industry, enabling
clinicians to observe real-time waveforms accurately.
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+* * * *"k Benannt durch/Designated b

Zentralstelle der Lander

*

* -. i; flir Gesundheitsschutz
— bei Arzneimitteln und

* *ﬁ Medizinprodukten

* 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 IIl)

No. G1 044751 0167 Rev. 02

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.
Mindray Building

Keji 12th Road South

High-Tech Industrial Park
Nanshan

518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Pr i « Patient Monitoring Devices,
oduct Category( es) Vital Signs Monitor,

Center Monitoring System,
Telemetry Monitoring System,
Ambulatory Blood Pressure Monitor,
Pulse Oximeter, Temperature Probe,
SPO2 Sensors, Electrocardiograph,
Ventilator, Anesthetic Vaporizer,

Air compressor,

Ultrasonic Diagnostic Equipment,
Ultraseonic Transducer,

Digital Radiography System,
Radiography System

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 . 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. See
also notes overleaf.

Report No.: SH1905503
Valid from: 2019-11-13
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-11-13 c
‘®f('\-/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV sUD Product Service GmbH is Netified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH = Certification Body » Ridlerstralke 65 » 80339 Munich » Germany
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Zentralstelle der Lander

* !._g * fir Gesundheitsschutz
—i—

bei Arzneimitteln und
® Medizinprodukten

a2 * -k* ZLG-BS5-244.10.08

EC Certificate

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

No. G1 044751 0167 Rev. 02

www.zlg.de

Product Service

Facilitv(i . Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
tY( ES) Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.

1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH = Certification Body = Ridlerstrate 85 » 80339 Munich = Germany
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 044751 0164 Rev. 02

Holder of Certificate:

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.
Mindray Building

Keji 12th Road South

High-Tech Industrial Park
Nanshan

518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Design and development,

production and distribution of

Active medical devices (intended) for monitoring,
diagnosis, anesthesia, breathing and intensive care;
In-vitro diagnostic instruments;

Non-active accessories

for breathing therapy and anesthesia;

In-vitro diagnostic reagents and kits (intended)
for hematology, clinical chemistry,

immunology and cell analysis

(For detail information see following pages)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned above
has established and is maintaining a quality management system, which meets the requirements of the
listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2020-07-24

Page 10of 3

SH2005501

2020-09-01
2023-08-31

c@tt\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body *+ Ridlerstraie 65 = 80339 Munich « Germany
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Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 044751 0164 Rev. 02

Product Service

Applied S . ENISO 13485:2016
PP tandard(s) Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Facilitv(ies): Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
¢ ty‘ ) Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 3
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body + Ridlerstrae 65 + 80339 Munich * Germany
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= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

Flu.E

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 3%:

TUV SUD B0V SUD #8vsSUD TOMSUD TUMBUD TUVSED TUVSE® TUV SUBETUV SUDERUV SUD

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q5 044751 0164 Rev. 02

For the product(s)/product category (ies):

Patient Monitor and Accessories, Vital Signs Monitor,
Center Monitoring System, Telemetry Monitoring System,
Pulse Oximeter, Temperature Probe, Flow Sensor,
Ambulatory Blood pressure Monitor,

Defibrillator/Monitor and Accessories, Electrocardiograph,
Anesthesia Machine and accessories, Ventilator,

Air compressor, Endoscope Camera System,

Ultrasonic Diagnostic Equipment and Accessories,

Digital Radiography System, Radiography System,
Hematology Analyzer, Clinical Chemistry Analyzer,

Urine Analyzer, Microplate Reader,

Microplate Washer for invitro diagnostic use,
Chemiluminescence Immunoassay Analyzer,

Flow Cytometer, (Auto) Sample Processing System,

Auto Slide Maker&Stainer, Glycohemoglobin Analyzer,
Specific Protein Analyzer, Reagents for Hematology Analyzer,
Reagents for Clinical Chemistry Analyzer,
Chemiluminescence Immunoassay Reagents,
Chemiluminescence Immunoassay Calibrators and Controls,
Reagents for Flow Cytometer,

Reagents for Glycohemoglobin Analyzer,

Calibrators and Controls for Glycohemoglobin Analyzer,
Disposable Anesthesia Mask, Reusable Anesthesia Mask,
Respiratory Mask, Disposable Breathing Circuit,

Reusable Breathing Circuit, Heat and Moisture Exchanger,
Filter, Breathing Bag.

Page 3 of 3
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstralle 65 « 80339 Munich « Germany 'IT.N®



Declaration of Conformity V2.0
Declaration of Conformity c € 0123

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bic-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europe)
Eiffestrafe 80
20537 Hamburg, Germany

Product: Electrocardiograph (Including Accessories)
Model: BeneHeart R3. Beneleart R3A
Classification: ITa (According to Rule 10 of MDD Annex IX)

Conformity Assessment Route: MDD Annex Il excluding (4)

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the
Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Device, as amended by 2007/47/EC.

All supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

Standards Applied:
List of (harmonized) standards for which documented evidence for compliance can be provided as
attachment,
Notified Body: TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Minchen, Germany.
Notified Body No. : 0123

Place, Date of Issue: Shenzhen, Jo1§.3.70

Signatare: 2? T&%m

Name of Authorized Signatory: Mr. Tan Chuanbin

Position Held in Company: Manager, Technical Regulation




-

Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-v2.0

Applied Standards List

Product: Electrocardiograph
Model: BeneHeart R3, BeneHeart R3A
Standards Applied:

EN ISO 14971; 2012

Medical devices - Application of risk management to medical

devices

EN 1041: 2008

Information supplied by the manufacturer with medical

EN I1SO 15223-1: 2012

Medical devices - Symbois to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1: General

requirements

EN ISC

2009/AC:2010

10993-1:

Biological evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and

testing

EN 60601-1:2006/A1:2013

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for

safety

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for

EN 60601-1-2:

basic safely and essential performance - Collateral standard:
2007/AC:2010

Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for
IEC

60601-1-6:2006+A1:2013

basic safety and essential performance - Collateral standarg:

Usability

IEC 60601-2-25:2011

Medical electrical equipment -- Part 2-25: Particular requirements

for the safety of electrocardiographs

EN 62304: 2006/AC:2008

Medical device software - Software lifecycle processes

IEC 62366:2007+A1:2014

Medical devices - Application of usability engineering to medical

devices




!‘ Quotation Export Mindray PMLS Price List, Ex-works, Shenzhen, P.R.China

Mote:; 1. Please be careful with Reset button, or it will clear all your quotation.

2. 1f you don't want any items, please delete them manually. m
0. PMN/D] Code Abbreviated Description Full Description
Total: o
M501B-CTO- :
1 ! Electrocardiograph 0 1
501
/ MODEL BeneHeart B3 BeneHeart R3 i
DI13-D005-018 |Language Romanian Romanian 1]
: T : Power cord - EU
DI10-0002-002 |Power Cord it Power cord - EU {(European) o
o [European) :
DJ_mMﬁu':L- necc-__mmended RY Gaise BeneHeart B3: Li-ion battery (built-in), Roll paper (EDmm), 5
001-P Config. Glasgow algorithm
; ; . |CablesBulbs+Clamps+Adu |ECG trunk cable {with banana plugs, 1EC) = Limb clamps (Adu
115-017751-00 [ECG Accessory Kit : : 2 : L 1]
115-017751 :  laec 4/set, IEC) = Chest bulbs (Adu, B/set)
009-011163-00 |DC Power Cord DC Power Cord DC Power Cord o

048-003751-00 |Carrying bag for R3 |Carrying bag for R3 Carrying bag for R3 0
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Physical Specifications
Weight
Size

Screen

Brightness
Display

Indicator on the door

< 1.6kg
< 257x 150 x73mm

3.5 inch touchscreen

TFT color LCD, 200x400 pixels

1-8 levels, adjustable

Infusion status (drug name, major infusion
parameters, real-time pressure status)

System status information (alarm information,
infusion mode, battery status, relayed status,
syringe brand or bed number)

Infusion status indicator

Parameters Specifications

Accuracy
Mode

Flow rate
Increment

Preset volume (VTBI)
Preset time
Accumulated volume
KVO

Purge rate

Bolus rate

Occlusion detection

Anti-bolus

Dose rate units

Auto-lock time
Drug library

History log
Volume collection

Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR. China

Tel: +86 755 8188 8998

< +1.8%

Rate mode, Dose Mode, Dose Time Mode,
Time mode, Sequential Mode, Intermittent
Mode, Loading Dose Mode, Ramp Mode,
Micro-infusion Mode

Optional: TIVA Mode, PCA Mode, TCl Mode
0.01-2300ml/h

0.0Tml/h  (0.01-99.99ml/h), 0.1mi/h
999.9ml/h), Tml/h (1000-2300ml/h)
0.01 ml - 9999.99 ml, increment: 0.0TmL
00:00:01-99:59:59

0.00 ml - 99999.99 ml

0.01 to 5.0ml/h, increment: 0.01ml/h
0.01-2300ml/h

0.01-2300ml/h (automatic or manual)
50-1125mmHg (15 levels selectable,
respectively are 50, 150, 225, 300, 375, 450,
525, 600, 675, 750, 825, 900, 975, 1050,
1125mmHg) default is 450mmHg,

Pre-alarm: an alert will pop out when the
pressure is continuously going up

Auto-restart: On/Off, restart the infusion when
the occlusion pressure is reduced.

4 units of pressure selectable:
mmHg/kPa/bar/psi

Unexpected bolus reduced when the occlusion
occurs

ng/kg/min, ng/kg/h, ng/kg/24h, ug/kg/min,
ug/kg/h, ug/kg/24h, mg/kg/min, mg/kg/h,
mg/kg/24h, g/kg/min, g/kg/h, g/kg/24h,
mU/kg/min, mU/kg/h, mU/kg/24h, U/kg/min,
U/kg/h, U/kg/24h, kU/kg/min, kU/kg/h,
kU/kg/24h, EU/kg/min, EU/kg/h, EU/kg/24h,
mmol/kg/min, mmol/kg/h, mmol/kg/24h,
mol/kg/min, mol/kg/h, mol/kg/24h,
mcal/kg/min, mcal/kg/h, mcal/kg/24h,
cal/kg/min, cal/kg/h, cal/kg/24h, kcal/kg/min,
kcal/kg/h, kcal/kg/24h, mEqg/kg/min, mEq/kg/h,
mEq/kg/24h

1 - 5 minutes selectable, ON/OFF switchable
Up to 5000 drugs, 30 categories, support
color-coding drug name

Up to 3500 events

Available in 4 methods: 24h total, current total,

(100.0-

DERS (Dose Error

Reduction System)

Syringes
Compatibility

Alarms

Type
2 Levels

Sound volume
Reminder

Connectivity
Communication
usB

Multifunctional
connector
Integration

Battery
Operating time

Charging time

Power Supply

Work Environment

Temperature

Relative humidity

Atmosphere pressure

Classification

Stackability

period, timing volume, supports history rate
review

Available, definition of dose limits, automatic
alarms when reaching dose limits

1/2/3/5/6/10/12/20/30/35/50/60ml,
automatic recognition of syringe size

Audible and visual alarm

High: Occlusion/ Syringe Empty/ Syringe
Disengaged/ Plunger Grippers Error/ Battery
Depleted/ VTBI Complete/ KVO Finish/ Relay
Invalid/ System Error/ No Syringe

Low: Extension Line Detached/ KVO Running/
Battery in Use/ Battery Error/ CMS/eGW
Disconnected/ Standby Time Expired/ Dock
Connection Interrupted/ System Time Error/
Relay Invalid Soon/ Time Near End/ Reminder/
Low Battery/ Syringe Near Empty

1-8 levels selectable, default is level 6
1-5 minutes selectable,
ON/OFF switchable

Wired/wireless

Support drug library import, patient data
import/export, history record export, calibration
data import/export

RS232, nurse call connector, DC adapter

Connect with BeneFusion nCS infusion central
station
Connect with BeneVision Central Monitoring
System

> 5 hours at 5ml/h (= 11 hours at 5ml/h for
smart battery)

< 5 hours to full capacity (< 6 hours for smart
battery)

Voltage 100-240 V~,
current 0.5-0.21A

frequency 50/60Hz,

5-40°C for operating, -30-70 °C for storage
15-95% for operating, 10-95% for storage
57.0-107.4 kPa for operating, 16.0-107.4 kPa for

storage
Type CF, Class |, IP33
Supported with stack rack, maximum of 3

pumps can be stacked

mindray | Heatthcare wit reach are registered trademarks or trademarks owned by Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co,, LTD

Fax: +86 755 26582680

E-mail: intl-market@mindray.com www.mindray.com

© 2020 Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved. Specifications subject to changes without prior notice.

P/N: ENG-BeneFusion eSP Datasheet-210285x2P-20201125

mindray



Declaration of Conformity-V2.0

Declaration of Conformity c €
0123

Manufacturer: Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.
6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangming District,
518106 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

FiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Product: Infusion pump : Syringe pump Infusion supervision system
(Including Accessories) (Including (Including Accessories)
. Accessories) |
_____________________________ | e mmn s nmrm sk s e e e e A A A A A LSS S R e
Model: BeneFusion nVP BeneFusion nSP BeneFusion nDS

i BeneFusion nVP ex BeneFusion nSP ex

' BeneFusion eDS

! BeneFusion nVP Neo | BeneFusion nSP Neo
BeneFusion eVP

BeneFusion eSP ex

BeneFusion eSP i BeneFusion eDS ex
BeneFusion eVP ex |

BeneFusion eVP Neo | BeneFusion eSP Neo

GMDN Code: | 13215 13217 | 36179
MD Code: | MD 1101 | MD 1101 ' MD 1111
Classification: IIb (According to Rule 11 of MDD Annex 1X)
Conformity

MDD Annex [l excluding (4)
Assessment Route:

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products meet the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC for Medical Device, as amended by 2007/47/EC. All

supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.
Standards Applied:

List of (harmonized) standards for which documented evidence for compliance can be provided as

attachment.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH




Notified Body No. :
Place, Date of Issue:

Signature:

Name of Authorized Signatory:

Position Held in Company:

Ridlerstrafle 65
80339 Miinchen, Germany

0123

Shenzhen, }03’5 ; 3 fy’

Pad ) oy

!
Bai yanhong 1

Manager, Technical Regulation




Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-V2.0

Product: Infusion pump

BeneFusion nVP, BeneFusion nVP ex, BeneFusion nVP Neo
Model:

BeneFusion eVP, BeneFusion eVP ex, BeneFusion eVP Neo
Applied Standards:

Medical electrical equipment -- Part 2-24: Particular
EN 60601-2-24:2015

requirements for the safety of infusion pumps and controllers

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for
EN 60601-1:2006/A1:2013 )
basic safety and essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements
IEC 60601-1-8:2006+A1:2012/  for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
EN 60601-1-8:2007/A1:2013 General requirements, tests and guidance for alarm systems in

medical electrical equipment and medical electrical systems

) Medical devices - Application of usability engineering to medical
IEC 62366-1:2015 _
devices

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements
IEC 60601-1-6:2013 for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Usability

Medical devices - Application of risk management to medical
EN ISO 14971:2019/A11:2021 Hak
evices

EN 62304:2006/A1:2015 Medical device software - Software life-cycle processes

Medical Electrical Equipment - Part 1-2 General Requirements
EN 60601-1-2:2015 for Safety - Collateral Standard: Electromagnetic

compatibility-Requirements and tests

Medical devices — Information to be supplied by the
EN ISO 20417; 2021
manufacturer

_ Medical devices - Symbols to be used with information to be
EN [SO 15223-1: 2021

supplied by the manufacturer- Part 1: General requirements

EN 1789: 2020 Medical vehicles and their equipment - Road ambulances




Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-V2.0
Product: Syringe pump
BeneFusion nSP, BeneFusion nSP ex, BeneFusion nSP Neo

Model:
BeneFusion eSP, BeneFusion eSP ex, BeneFusion eSP Neo

Applied Standards:

Medical electrical equipment -- Part 2-24: Particular
EN 60601-2-24:2015

requirements for the safety of infusion pumps and controllers

Medical electrical equipment - Part |: General requirements for
EN 60601-1:2006/A1:2013

basic safety and essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements
IEC 60601-1-8:2006+A1:2012/  for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
EN 60601-1-8:2007/A1:2013 General requirements, tests and guidance for alarm systems in

medical electrical equipment and medical electrical systems

Medical devices - Application of usability engineering to medical
[EC 62366-1:2015 .
devices

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements
IEC 60601-1-6:2013 for basic safety and essential performance - Collateral Standard:

Usability

Medical devices - Application of risk management to medical

EN [SO 14971:2019/A11:2021 .
devices

EN 62304:2006/A1:2015 Medical device software - Software life-cycle processes

Medical Electrical Equipment - Part 1-2 General Requirements
EN 60601-1-2:2015 for Safety - Collateral Standard: Flectromagnetic

compatibility-Requirements and tests

Medical devices — Information to be supplied by the
EN ISO 20417: 2021
manufacturer

Medical devices - Symbols to be used with information to be
EN ISO 15223-1: 2021 ) )
supplied by the manufacturer- Part 1: General requirements

EN 1789: 2020 Medical vehicles and their equipment - Road ambulances




Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-V2.0

Product:

Model:

Applied Standards:

EN 60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-8:2007/A11 2017

[EC 62366-1:2015

IEC 60601-1-6:2013

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN 62304:2006/A1:2015

EN 60601-1-2:2015

EN ISO 20417: 2021

EN ISO 15223-1: 2021

Infusion supervision system
BeneFusion nDS, BeneFusion nDS ex

BeneFusion eDS, BeneFusion eDS ex

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for

basic safety and essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in

medical electrical equipment and medical electrical systems

Medical devices - Application of usability engineering to medical

devices

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Standard:

Usability

Medical devices - Application of risk management to medical

devices
Medical device software - Software life-cycle processes

Medical Electrical Equipment - Part 1-2 General Requirements
for Safety - Collateral Standard: Electromagnetic

compatibility-Requirements and tests

Medical devices — Information to be supplied by the

manufacturer

Medical devices - Symbols to be used with information to be

supplied by the manufacturer- Part 1: General requirements
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

+ ‘#'\'\ﬂi' Benannt durch/Designated b
w w

<

Y Zentraistelle der Lander

*
e N - fur Gesundheitsschutz
w bei Arzneimitteln und
w IS¢ Medizinprodukten

W e 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, llb or 1l1)

No. G1 002584 0006 Rev. 02

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.
6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block
Guangming District
518106 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Infusion pump,
Syringe pump,
Infusion supervision system

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 II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class lll 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?g=cert:G1
002584 0006 Rev. 02

Report No.: SH20115102
Valid from: 2020-11-04
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-11-04 é
@:L\_/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

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

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany



Mindray PMLS Price List, Ex-works, Shenzhen, P.R.China
eSP Syringe Pump

Stepl: Customized Step2: Add to quotaion
Quotation
[ -] Ordering Eatggury“’ Abbreviated Descripti[u;ll Full Description

Stepl: Select the national configuration

Languaze Eoumanian Foumani an

Fower cord Power cord - EU Power cord - EU

Special country request |/ /
Step?: Select the functional configuration

Customized configurations, not recommended, for special requirement only. Some config. option may lead to an unc

g |
o ’ 2
e Nain Unit esP Main Unit esP Nain Unit
[,
WIFI Module / /
o
g Battery Normal Battery MNormal Battery
e
éé Fole Clamp Standard Clamp otandard Clamp
Software ! i




Traducere din limba engleza

NR. DE INREGISTRARE. 04718Q10129R6L
CERTIFICAT
PRIVIND SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII

Prin prezentul documnt certificim faptul ca sistemul de management al calitatii
ShenZhenMindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Sediul social: Etajul 1~Etajul 4, Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, R.P. Chineza
Cod postal: 518057
Adresa unitatii de productie: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, R.P. Chineza; 1203 Nanhuan Avenue, Guangming District,
Shenzhen, R.P. Chineza
A fost evaluat si conform cu urmatoarele standarde
GB/T 19001-2016 idt ISO 9001: 2015

Certificatul este valabil pentru urmatorul domeniu:
Proiectarea, dezvoltarea, productia si service-ul monitorului pentru pacient, Sistem centralizat
de monitorizare, sistem de monitorizare prin telemetrie, monitor de telemetrie, monitor de
semne vitale, oximetru de puls, monitoare de pacient, monitor de semne vitale & monitoare
de pacient, senzor de unica folosintda SpO2, senzor SpO2, cablu ECG, manseta NIBP, Sonda
de temperaturd de unicd folosintd, Sondd de temperaturd, Holter, Monitor portabil ECG,
Sistem de analize, Defibrilator/Monitor, Electrocardiograf, Masina de anestezie, ventilator,
Sistem de diagnosticare cu ultrasunete, Sistem de diagnosticare cu ultrasunete, sistem de
diagnosticare cu ultrasunete digital, Sistem de imagistica cu ultrasunete digital, sistem de
administrare imagistica cu ultrasunete, sistem de radiografie digitala, sistem de radiografie
mobila, suport mobil, sistem de informatii pentru imagistica radiografica, detector retropad si
sistemul sdu de imagistica, analizator auto hematologie, analizator auto hematologie,
analizator auto hematologie, analizator urina, automat Silde Maker & Statiner, citometru de
flux, analizator de glicohemoglobina automat, analizator specific de proteine, sistem de
prelucrare a probelor, analizator de chimie, analizator de chimie semi-auto, Cititor de
microplaci. Spaldtor pentru microplaci. Sistem de prelucrare a probelor, analizator de
imunoanaliza chimiluminiscentd, senzor CPR, monitor de semne vitale VS-900 Neo si reactiv
de diagnostic vitro (a se vedea Anexa).

Data emiterii: 6 aprilie 2018

Data expirarii: 5 aprilie 2021

Data modificarii: 12 aprilie 2019
Director General
Semnatura indescifrabila

BEIJING HUA GUANG CERTIFICATION OF

MEDICAL DEVICES CO., LTD.

CNAS - SISTEM DE MANAGEMETN CNAS
C047-M



Membru al Acordului de Recunoastere Multilaterala

Nota: Acest certificat nu va fi valabil pana cand organizatia nu va fi aprobata in baza
auditului anual. Informatiile despre certificat sunt disponibile pe site-ul web al administratiei
de certificare si acreditare din Republica Populara Chineza (www.cnca.gov.cn) sau Site-ul
web al CMD (www.cmdc.com.cn). Adresa: 5th floor of Zhong Lian building , nr. Jia88,

An Ding Men Wai street Dungcheng District, beiging, 200022, R.P. Chineza, Telefon: 010-
62351993

Subsemnatul CIUHU BOGDAN CONSTANTIN,
traducator autorizat cu nr. 7319/2002 certific exactitatea traducerii cu textul documentului, redactat
n limba engleza si vizat de mine.
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ENERGY
Incalzitor de perfuzii SPENCER

Rucsacul Spencer permite incalzirea perfuziilor ambalate atat in pungi, cat si in )
. ] . ] . N Date tehnice
sticle. De asemenea, permite mentinerea unei temperaturi constante a perfuziilor,

atat in ambulanta, cat si in afara ei.

Alimentare 12V
Rucsacul are in fata un buzunar pentru depozitarea cablul de alimentare si a Dimensiuni .
diferite echipamente marunte. — A
Mod de utilizare Putere 45W

Siguranta 5A

Conectati aparatul la o priza de 12V din ambulanta imediat dupa ce ati pornit Clasi izolatie I

pentru a prelua un caz. Protectie IP 1P3X
Dupa ce temperatura din rucsac ajunge la nivelul dorit, deconectati aparatul de
la priza si pozitionati perfuziile in spatiile interioare destinate lor. Conectati
furtunurile perfuziilor la solutii si scoateti-le in afara prin orificiile special
destinate acestui lucru. Pentru a optimiza administrarea perfuziilor, inveliti

furtunurile in materiale termoizolante.

Atentie! Nu conectati aparatul la priza atunci cand pacientul este conectat la
perfuzii!

Curatare cod IF03030A  INCALZITOR
PERFUZII SPENCER
Inainte de a curata rucsacul, asigurati-va ca este deconectat de la sursa de

tensiune.

Pentru curatare, utilizati o carpa si orice dezinfectant aprobat pe piata.


mailto:info@spencer.it
http://www.spencer.it/

Cod. Doc. MD12.01 rev. 7

EU DECLARATION OF CONFORMITY/ DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE
Regulation/Regolamento UE 2017/745

The declaration is released under the sole responsibility of the manufacturer
La dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante

Manufacturer/Fabbricante: Spencer ltalia s.r.l.
Via Provinciale, 12 — 43038 Sala Baganza (PR) — Italy

Unique registration number/ Eudamed is not active/ Banca Eudamed non attiva
Numero di registrazione unico:

Medical Device/Dispositivo Medico: ENERGY HEATING SACK/
ENERGY BORSA TERMOREGOLATA PER RISCALD. INFUSIONI
Code /Codice: IFO3030A
BASIC UDI-DI /UDI-DI di base:
Lot/ Lotto SN/ Matricola Not available before the production/

Non disponibile prima della produzione

Quantity/Quantita: 1
Risk class /Classe di rischio: lla
(Annex VIII/Allegato VII)

Conformity assessment procedure/ IX

Procedura valutazione conformita

Rule/Regola: 0
Spencer ltalia S.r.l. declares under its sole responsibility that the above mentioned medical device is in compliance with
the requirements of the Regulation 2017/745 and with the applicable regulations and common specifications.

Spencer ltalia S.r.l. dichiara sotto la sua sola responsabilita che il Dispositivo Medico sopra menzionato,
e conforme ai requisiti del Regolamento 2017/745, alle norme e alle specifiche comuni applicabili.

The list of applicable standards is reported in the Technical File.
La lista delle norme applicabili € riportata nel relativo Fascicolo Tecnico.
Notified Body/ Ente Notificato: TUV SUD Product Service Gmbh
Ridlerstrasse 65
80339 MUNCHEN — GERMANY
Nr. Notified Body/ Nr. Ente Notificato: 0123

Sala Baganza (PR) - IT, 29/07/2022

First name and surname /Nome e cognome:

Role/Ruolo: Signature/Firma:

Person in whose name and on whose behalf this declaration of conformity has been signed/
Persona a nome e per conto della quale é stata firmata la presente Dichiarazione UE :

Antonio Ciardella Q}&E“m C\&)M"&

(Legal Representative /Legale Rappresentante)

Spencer ltalia Srl
Via Provinciale, 12 - 43038 Sala Baganza (PR) - Italy Tei. +39. 0521. 541111 - Fax +38, 0521. 541222 - email: info@spencer it
UNI EN SO 8001:2008 EN ISO 13485:2012 guality assured company C.F. - P.IVA n® iscr. Reg. Impr. di PR 01633870348
VAT No. IT01633870348 capitale sociale € 46 800 | Spancar Itali 1 Madical Holding GmbH

www.spencer.it

1 6.0, @ 8ocio unico songetta a direzione e coordinamento di Protect M



SPISON Zhengzhou Dison Electric Co., Ltd.

Dison Diabetic Mini Fridge, 2~8'C, LCD display, AC/DC/BATTERY

Product Details:

Properties

Brand Name DISON
Model Number BC-1500A
Place of Origin China

Detailed Product Description
Dison Thermoelectric Cooler for insulin vaccine interferon

Support AC110~240V, DC12V, 7.4V battery

Per Battery operated 6 hours before recharging

Keep 2-8'C under ambient 32'C

Big volume, lightweight, only 3.5kg.

1pc cooler, 1 car adaptor, 2 charger, 2 batteries, 1 accessories bag

Battery working time: per battery working 6~8 hours before recharging under 35'C, battery is interchangeable

Application:

1. Vaccine, biological, blood or other heat-sensitive medication storing, also portable for

immunization stations, health centers, CDC, Bureau of Animal Husbandry and other drugs
distribution and turnover.

1. environmental protection: environmental testing center, laboratory testing, water, geological
sampling carried out cold;

1. Travel often exposes medicines to extreme temperatures: Luggage compartments, Hotel rooms
(when guests are out of the rooms, climate control is often turned off), Taxis, Airlines, and other
forms of transportation.

1. Many work environments reach extreme temperatures; even climate controlled areas can be shut
off at the end of the business day. Most people prefer privacy for their medicine storage, rather
than placing it in a “shared” refrigerator. Similarly, there may be temperature and privacy issues
at home.

Specifications

No. Item Specifications
1 size(L*W*H) 280mm*170mm*195mm
2 Volume(L*W*H) 180mm*100mm*80mm

3 refrigeration temp 2-8°C(under ambient 32'C)
4 Input /output voltage(adapter) AC100V-240V/DC9.0V

5 Output current (adapter) 4A

6 Input/output voltage (car power) DC12V/ DC9.0V

7 Current (vehicle power) 4A

8 Voltage (lithium battery) DC7.4Vv

9 Capacity (lithium battery) 16000mAH

10 Power rating DC9.0Vv/ 18W, DC7.4V/13W
11 Weight (with battery) 3.5kg

12. Packing Inner box: 340*%290*245mm



JBISON Zhengzhou Dison Electric Co., Ltd.
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RO CE Certification of Contormity
EE Certificate Number; W06202101927D-1
f.i}) Date of Issue: Jul-2 2012

;\ o) PONY Testing Intemational Group hereby declares that testing has been completed and reports
> have been generated for:

BN Applicant. Zhengzhou Dison Electric Co., Ltd
Address: Floor 4, building 2, No.1058 of Hanghai east
road, economic and technical development
district, Zhengzhou, China
Manufacturer: Zhengzhou Dison Electric Co., Ltd

Address: #154, Floor 11, B district of Lv Di Yuan Sheng,
Jinshui East Road, Zhengzhou

a8 Product: Portable Cooler

8 Trade Mark: NI/A

5 Model: BC-1500A

. " And. in accordance with the following Applicable Directives:

A EMC 2004/108/EC

i ;. é That this product has been assessed against the following applicable standards:

L EN 55014-1:2006+A2:2011, EN 55014-2:1997+A2:2008

e ; IEC 61000-3-2:2005+A2:2009, IEC 61000-3-3:2008

Therefore PONY testing international Group hereby acknowledges that the Manufacturer may issue

$21) as DECLARATION of CONFORMITY and apply the CE marking in accordance with European
S Unicn Rules.

9,.. (2
Attestation by: j{ wj. .

Name: Song Hong Tlt.le: Manager
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Non-restricted Goods Valid within the Year

EUhBERREEED

SRS BCTC2108189530B

FRIBERAL FBNEEER T ERERAT
Zhengzhou Dison Electric CO., LTD.

" FEE SRS BC-1500A
HIBFR (NEBFEEFHith BC-1500A)
Portable cooler box BC-1500A
(Containing Li-ion Battery BC-1500A)

e 2021-8-26

ExBH 2021-8-27
R Yl 5| @mu i ﬁ\F 2 5
ﬁm&ﬂ?%ﬁ

-t
\.:




RE4wS - BCTC2108189530B

':ch A YA THE 4 =r N
Good i
00ds hame Eﬁ:fgh Portable cooler box BC-1500A (Containing Li-ion Battery BC-1500A)
iR B M 3 A F T AE R R A
Applicant Zhengzhou Dison Electric CO., LTD.
&R TR 38 R A R 2 7
Manufacturer SHENZHEN LDW TECHNOLOGY CO., LTD
LR
Identification Criteria IMDG CODE (Amdt 39-18)
RSN KKk, R~ 161.6mm*128.8mm*20.2mm
Appearance Gray almost cuboid battery, size 161.6mm*128.8mm*20.2mm
Wy R E- o
5 E’é”ﬁff@b 4PCS @ﬁﬁfi 23.5Kg
AR attery Number eight
Package information Rt Lt 4
Di . 58*36*48cm Net weight 2.28Kg
imensions .
of Batteries
S 8  F-shty/Lithium ion B
Type ] yii/Lithium ion Battery
Cip=
R BC-1500A
B Model
: H 2 Bl B
Battery information %E_WE HE &= 118.4Wh
Nominal energy
CE 7 A ORI o
Placement ZHREAE 4 Contained in equipment
EN R A5 VAR
BERER Name Portable cooler box
Equipment information =2
BC-1500A
Model

CIfa k4 5 (Dangerous Goods)
DAFEBR 411 (Not Subject to these Regulations)

UNZ%i5 (UN No.) /
ERGEw n
Conclusion izt L A FR(PSN) /
fEk B2 5 (class or Div.) |/
L FEZER (PG) /
BIE HRHEIMDG CODEFRF#AH & 18843 Fik il
Comments Not restricted as per IMDG CODE special provision 188
% 1 & e ¥ %%i;&
Compiler })k%/ gn‘) Checker Approver f 2




RE4wS - BCTC2108189530B

/e 3 {645 /4 4 BC-1500A (14 B 4 25 1 L itiBC-1500A)
Chinese
R
Goods vy
name Er?;lish Portable cooler box BC-1500A (Containing Li-ion Battery BC-1500A)
7=
e e 47 [EEELR
No. ltems b
results
1 IZHLIAUE i 9118.4Wh > 100Wh
Rate energy of the battery is 118.4wh
B A I UNS8.3 K. ik iidi 5 : BCTC1912001058B. s
2 The battery has passed test of UN38.3. Report No. : Confzrm
BCTC1912001058B.
3 P Yt 2 HER S ) B AR AR AT )0 ity
Batteries be manufacture under a quality management programme. Conform
AR PR AR L TC ) 22 AR, ANJE T DR 2 4 R R A (] A R
4 Lithium cells and batteries listed in this report have no significant e
defect, and they are not the defective cells or batteries returned to the Conform
manufacturer for safety reasons.
AR IE 1 . 2m B TE R . Sy
5 Each package is capable of withstanding a 1.2m drop test in .
. . Not applicable
orientation.
A, A 7 B RS IR L S 188 ) LS R HEA T i PPN
6 The package must be appropriately marked according to special -
L Conform
provision 188.
B SR TR I AT R B SO -
BB AT DAY 2 P 1 L L
WVNOARAE . IEAR AR, A S a1
B A REATIN NSRRI R IR I, LR 2R 00 B R L A
R 2 A 2D ‘
7 Each consignment is accompanied by a document stating: ANEH

Lithium sample batteries or cells in the package;

It must be handled with care. If the package is damaged, it will be
flammable.

Special measures to be taken in case of breakage, including
inspection and repacking if necessary;

Emergency number.

Not applicable
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Creation Date: January 2, 2019

Applicant:  Zhengzhou Dison Electric Co., Ltd.

Address: Room 1309, Building 6, Greenland Metropolis. Intersection of Jinshui East Road and Dongfeng South
Road. Zhengdong New District. Zhengzhou City 2

Sample information:

Sample name: Medicine cooler(lithium battery)

Model: /

Sample composition/raw material (supplied by client): Refer to section 3 of the SDS”Composition/Information on
Ingredient”™

Edit period: From December 28, 2018 to January 2. 2019

Required service :  As specified by the client, to prepare Safety Data Sheet (SDS) by the submitted sample

information.

Summary : As specified by the client, This safety data sheet was prepared in accordance with UN
GHS Rev.7 and US OSHA Hazard Communication Standards (29 CFR 1910.1200). Please
refer to the attached report for details.

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd

Cao Heley

A

Prepared by: Approved by:

Reviewed by: Date: 2019.1.2

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd o -, )
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghai
Tel +86-021-69580886, Fax:+86-021-69580886 E-mail:624160814@4qq.com, website: www.m-sds.com
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Safety Data Sheet
(SDS)

In accordance with OSHA Hazard Communication Standards 2012 (29 CIR 1910.1200) and GIS Rev. 7

Identification

Section 1 - Chemical Product and Com
1.1 Product Identification:

Product Name: Medicine cooler (lithium battery)
Product Model: /

Nominal voltage: 3.7V, 74V, 7.4V

Rated capacity: 150mAh, 6800mAh.16000mAh

1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

Identified uses: Medicine cooler (lithium battery)
Use advised against: Abuse and short circuits,ete. for more information refer to Section 7.

1.3 Details of the Manufacture or supplier

Manufacture: Zhengzhou Dison Electric Co., Ltd.

Address: Room 1309, Building 6, Greenland Metropolis, Intersection of Jinshui East Road and Dongfeng
South Road, Zhengdong New District, Zhengzhou City

Telephone: +86-371-60311611

Fax: +86-371-60311612

Email: admin(@disonel.com

1.4 Emergency telephone number
Emergency Telephone: +86-371-60311611

Section 2 - Hazards Identification

2.1 Classification of the substance or mixture
GHS Classification in accordance with OSHA Hazard Communication Standards (29 CFR 1910.1200) :

Not applicable. As a solid, manufactured article, exposure to hazardous ingredients is not expected with normal use.

2.2 Additional Hazards:
Battery is considered as sealed non-spillable one. Under normal operating conditions, the materials sealed inside should not
be hazardous to people’s health.

But when these materials exposed during production or under case broken condition or being extremely heated (fired), they
may be hazardous to people’s health: Skin contact with electrolyte solution causes severe skin burns and eye damage, and

causes damage to organs through prolonged or repeated exposure.

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghai
Tel:+86-021-69580886, Fax;+86-021-69580886 E-mail:624160814@qq.com, website: www.m-sds.com
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See section |1 for more detatled information on health effects and symptoms,

Section 3 - Composition/Information on Ing

Substance () Preparation () Artcle (V)

Description: The battery is contained in a hermetically-sealed case(Outer shell), designed to withstand temperatures and

pressures encountered during normal use. So during normal use, hazardous materials are fully contained inside the battery.

Composition:

Chemical name CAS No. Content (%) GHS classification
Lithium Cobalt Oxides(L.iCoO3) | 12190-79-3 | 25-35 | Repr. 2. H361
| Graphite (C) - 7782-42-5 | 15-20 | Not classified.
| Polyvinylidene Fluoride(PVDF) | 24937-79-9 - 1-5 | Not classified.
I Acetylene Black . 1333-86-4 ' 0.5-3 | Not classified.
| Aluminum foil(Al) ‘ ?429—90-5 ?.I_—ZB—I_Not_classiﬁed, i
| Copper foil(Cu) | 7440-50-8 | 10-11 | Not classified. T
Electrolyte(LiPFs) 21324-40-3 10-15 Acute toxicity. Oral (Category 3), H301

Skin corrosion (Category 1A), H3 14
| STOT-RE, Inhalation (Category 1), Bone, Teeth,

L | H372

Abbreviation: CAS No. is Chemical Abstract Service Registry Number.

Section 4 - First Aid Measures

4.1 Description of first aid measures:
Measures at accidental release of electrolyte solution

Inhalation: Move person into fresh air. Rinse mouth with water. Wash nose and throat. If breathing is difficult, give
oxygen. If not breathing give artificial respiration. Get medical attention.

Eye Contact:  Immediately flush eyes with plenty of water for at least 15 minutes, occasionally lifting the upper and

lower eyelids. If irritation occurs and persists, contact a doctor.

Skin Contact: Remove contaminated clothing. Wash off with soap and plenty of water. If irritation occurs and persists,

contact a doctor.

Ingestion: Do NOT induce vomiting. Never give anything by mouth to an unconscious person. Rinse mouth with

Shanghai Fajin Testing Technology Co. Ltd _ _
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghai
Tel:+86-021-69580886, Fax:+86-021-69580886 E-mail:624160814@qqg.com, website: www.m-sds.com
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Ed L

water. Consult a physician immediately.

4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed
The most important known symptoms and effects are described in the labeling (see section 2.2) and/or in section 11.
4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Treat symptomatically and supportively.

Section 5 -Extinguishing
5.1 Extinguishing media
Suitable extinguishing media:

In case of fire where batteries are present, use extinguishing media such as sand. dry ground dolomite, dry chemical, CO2 or
flood the area with water. Water may not extinguish burning batteries but will cool the adjacent batteries and control the spread

of fire. Burning batteries will burn themselves out.
5.2 Special hazards arising from the substance or mixture

Battery may explode when exposed to fire. In case of fire, the following can be released: Carbon monoxide, Carbon dioxide,

Other irritating and toxic metal oxides gases.

5.3 Advice for firefighters

Fitefighters should wear self-contained breathing apparatus and full fire-fighting gear if necessary. Fight fire from a distance or
protected area.

5.4 Further information

Avoid contaminated water to release to drains or waterways.

Section 6 - Accidental Release Measures

For guidance on selection of personal protective equipment see Chapter 8 of this Material Safety Data Sheet. See Chapter 13

for information on disposal. Observe the relevant local and international regulations.

6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures:

Ensure adequate ventilation. Evacuate personnel to safe areas. Remove all fire sources. Safety glasses and neoprene or natural
rubber gloves should be worn when cleaning up damaged or leaking batteries. Avoid inhaling vapor, gas and dusts. Avoid

direct contact with skin and eyes. Keep unnecessary personnel away from the immediate area.
6.2 Environmental precautions:

Keep away of drains. Do not release into the environment.

6.3 Methods and materials for containment and cleaning up:

Damaged batteries that are not hot or venting should be placed in a sealed plastic bag or container. Absorb any spilled liquid

with inert material. Dispose of waste as in Section 13.

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghali
Tel +86-021-69580886, Fax:+86-021-69580886 E-mail.624160814@qq.com, website: www.m-sds.com
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Section 7 - Handling and Storage

7.1 Precautions for safe handling:
Follow normal battery safety precautions.
Do not dismantle. open or shred secondary cells or batteries.Do not disassemble, crush or burn cell or battery.
Avoid handling in a way that would cause a short circuit.

Do not expose cells or batteries to heat or fire. Avoid storage in direct sunlight.

Do not subject cells or batteries to mechanical shock.

Battery usage by children should be supervised.

If the battery case is damaged, avoid contact with the internal components of the battery.

7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities:

Store batteries at room temperature in dry area away from direct sunlight.

Do not store in a manner that would cause the terminals to short circuit.

Keep away from fire, sparks and heat.

Avoid damage to battery case. Keep batteries in original packaging until use and do not jumble them.

Keep away from flammable, organic solvents, reducing agents, strong oxidizing agent, acid, alkali and water.

Do not storage Lithium-ion Battery haphazardly in a box or drawer where they may short-circuit each other or be
short-circuited by other metal objects.

Keep out of reach of children.

Section 8 - Exposure Controls, Personal Protection

8.1 Exposure Limits: Not established.
8.2 Exposure controls
Engineering Control: General industrial hygiene practice. Batteries that have not been damaged do not require any

special engineering controls. In production or battery have been damaged, ensure enough
ventilation. Provide eye wash and safety shower in work place.

Personal protective equipment:

Respiratory Protection:  None required for normal use. If leaked, wear self-absorption filter respirators or air respirator.
In case of emergency rescue or evacuation, recommends wearing oxygen respirator.

Eyes Protection: None required for normal use. Wear safety goggles when handling leaking batteries.

Body Protection: Not required under normal conditions. When handling leaking batteries, wear suitable protective
equipment to avoid skin conlact.

Hands Protection: None required for normal use. Use protective gloves when handling leaking batteries.

Other Protections:

Use only as directed. Workers should wash hands and face before eating, drinking and smoking.

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghali
Tel +86-021-69580886, Fax:+86-021-69580886 E-mail.624160814@qq.com, website: www.m-sds.com
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Remove contaminated clothing and protective equipment before entering eating areas. Wash

contaminated clothing before reusing.

Section 9 - Physical and Chemical Properties

Information on basic physical and chemical properties

Appearance Solid W
Odor L Odorless

pH Not available. 7
Melting point/freezing point - Not available.

Initial boiling point and boiling range

Not available.

Flash point

Not available.

Evaporation rate

Not available.

Flammability

Not flammable.

Upper explosive limit % (V/V)

Not available.

Lower explosive limit % (V/V)

Not available.

Vapor pressure

Not available.

Vapor density

Not available.

Relative density

Not available.

Solubility(ies)

Insoluble in water.

Partition coefficient: n-octanol/water

Not available.

Auto-ignition temperature

Product is not self-igniting.

Decomposition temperature

Not available.

Viscosity

Not available.

Section 10 - Stability and Reactivit

10.1 Stability: Stable under recommended storage and handling and transport conditions.

10.2 Conditions to Avoid: Strong heating, fire, Incompatible materials. Do not dismantie, open or shred batteries.

10.3 Incompatible materials: Keep away from flammable. organic solvents. reducing agents, strong oxidizing agent, acid,

alkali and water.

10.4 Hazardous Decomposition Products: No decomposition if used according to specifications. In the event of fire:see

section 5.

10.5 Possibility of hazardous reactions: None under normal processing.

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghai
Tel:+86-021-69580886, Fax:+86-021-69580886 E-mail:624160814@gqq.com, website: www.m-sds.com
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Section 11 - Toxicological Information

Acute Toxicity:

Skin Corrosion/Irritation:

Serious Eye Damage/Eye Irritation:
Respiratory or Skin Sensitization
Germ Cell Mutagenicity

Carcinogenicity:

Reproductive Toxicity:

Specific Target Organ Toxicity - Single
Exposure (Globally Harmonized System):
Specific Target Organ Toxicity - Repeated
Exposure (Globally Harmonized System):
Aspiration Hazard:

Potential Health Effects:

Inhalation:

Oral:

Skin contact:

Eye contact:

Lithium hexatluorophosphate2 1}324-—4(%3 :

L.LD50 Oral - Rat - female - > 56 = 300 mg/kg (OECD Test Guideline 423)
Lithium hexafluorophosphate21324-40-3:
Skin - Human

Result: Causes severe burns.

(Skin corrosion: Human Skin Model Test)
Lithium hexafluorophosphate21324-40-3: Causes severe eye damage.
Based on available data, the classification criteria are not met.

Based on available data, the classification criteria are not met.
Lithium hexafluorophosphate21324-40-3: TARC: 3 - Group 3: Not
classifiable as to its carcinogenicity to humans.

Cobalt lithium manganese nickel oxide: suspect of cause cancer.
Based on available data. the classification criteria are not met.

No known human health effects upon single exposure.

Lithium hexafluorophosphate21324-40-3: Causes damage to organs (Bone,
Teeth) through prolonged or repeated exposure if inhaled.

Based on available data, the classification criteria are not met.

Inhaled opened batteries may stimulate the respiratory tract.

In the case of ingestion of lithium batteries, the battery may lead to
chemical burns and the esophagus serious burns in a short time, if the
accident occurs, immediately find the nearest doctor to diagnose. do not
induce vomiting by unexpected person.

Exposure to opened battery internal electrolyte can cause skin burning.

If the eyes are inadvertently exposed to the battery, the internal electrolyte

can cause eye irritation or burns.

Section 12 - Ecological Information

12.1 Toxicity

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghai
Tel:+86-021-69580886, Fax;+86-021-69580886 E-mail:624160814@qq.com, website: www. m-sds.com
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No data available..

12.2 Persistence and degradability

No data available

12.3 Bioaccumulative potential

No bioaccumulative potential

12.4 Mobility in soil

No data available

12.5 Results of PBT and vPvB assessment

This substance/mixture contains no components considered to be either persistent, bioaccumulative and toxic (PBT), or very
persistent and very bioaccumulative (vPvB) at levels of 0.1% or higher.

12.6 Other adverse effects

When properly used or disposed, the batteries do not present environmental hazard. Since some internal materials remain in the

environment. do not bury or throw out into the environment..

Section 13 - Disposal Considerations!

Waste treatment methods

Must not be disposed together with household garbage.

Do not allow product to reach sewage system.
Offer surplus and non-recyclable products to a licensed disposal company. Observe according to the national and local related

regulations.

Section 14 - Transport Information

If battery meet the required of following items, can be transported by non hazardous goods.
1) When The Battery had passed the test items of UNITED NATIONS “recommendations on the transport of dangerous goods’
manual of tests and Criteria ST/SG/AC.10/11/Rev.6, 38.3.

The Battery with a Watt-hour rating not exceeding 100Wh, according to the requirements of section [I of packing
instructions 967 of 60th of DGR Manual of IATA(2019 edition) for transportation.

The Battery with a Watt-hour rating in excess of 100Wh, according to the requirements of section | of packing instructions 967
of 60th of DGR Manual of IATA(2019 edition) for transportation.

2) Meets requirements of International Maritime Dangerous Goods(IMDG) CODE(Amdt. 38-16)2016 edition Special

Provision 188 to be transported as non-dangerous goods:

3) Meets the requirements of 49CFR173.185 to be transported as non-dangerous goods for road, rail, air, and vessel.

Shanghai Fajin Testing Technology Co. Ltd
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghai
Tel +86-021-89580886, Fax:+86-021-69580886 E-mail:624160814@qqg.com, website: www.m-sds.com
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4) Meets the requirements of TDG special provision 34 to be transported as non-dangerous goods.

5) The package must be handled with care and that a lammability hazard exists if the package is damaged.

If battery does not meet the required of above items, should be transported as UN 3481 as following.

UN Number: 3481

UN proper shipping name: LITHIUM ION BATTERIES CONTAINED IN EQUIPMENT (including lithium ion polymer
batteries)

Transport hazard class(es): 9

Packing group: Not applicable

Environmental hazards: No

Special precautions for user: In the case of transportation, avoid exposure to high temperature and prevent the formation of any
condensation. Take in a cargo of them without falling, dropping and breakage. Prevent collapse of cargo piles and wet by rain.
The container must be handled carefully. Do not give shocks that result in a mark of hitting on a batteries. Please refer to
Section 7-HANDLING AND STORAGE also.

Section 15 - Requlatory Information
EU Regulations

These batteries are no substances or preparations according to Regulation(EC) No1907/2006 EC. Instead they have to be
resarded as articles, no substances are intended to be released during handling. Therefore there is no obligation to supply a

MSDS according to Regulation(EC) 1907/2006, Article 31.

US Regulations

Material Safety Data Sheets (MSDS) are a sub-requirement of the Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
Hazard Communication Standard, 29 CFR Sub part 1910.1200. This Hazard Communication Standard does not apply to
various subcategories including anything defined by OSHA as an “article”. OSHA has defined “article” as a manufactured item
other than a fluid particle: (i) which is formed to a specific shape or defined during manufacture: (ii) which has end use
function(s) dependent in whole or part upon its shape or design during end use; and (iii) which under normal conditions of use
does not release more than very small quantities, e.g. minute or trace amounts of hazardous chemical, and does not pose a

physical hazard or health risk to employees.
Because all of our batteries are defined as “articles”, they are exempted from the requirements of the Hazard Communication

Standard.

Section 16 - Additional Information

Abbreviations:

pH- Relates to hydrogen ion concentration - this value will relate to a scale of 0 - 14, where 0 is highly acidic and 14 is

highly alkaline

Shanghai Fajin Testing Technology Co. Ltd o .
Room 1018, V6 Times Business Building, No,16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghali
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OSHA-  Occupational Safety and Health Administration

NTP- National Toxicilogy Program
[ARC- International Agency for Research on Cancer
CAS#H- Chemical Abstract Service number - used to uniquely identify chemical compounds

ACGIH-  The American Conference of Governmental Industrial Hygienists

ADR- Agreement on Dangerous Goods by Road
IATA - International Air Transport Association
IMDG-  International Maritime Dangerous Goods

Further Information:

-This safety data sheet was prepared in accordance with UN GHS Rev.7 and US OSHA Hazard Communication Standards (29
CFR 1910.1200).

-The above information is based on the data of which we are aware and is believed to be correct as of the data hereof. Since
this information may be applied under conditions beyond our control and with which may be unfamiliar and since data made
available subsequent to the data hereof may suggest modifications of the information, we do not assume any responsibility for
the results of its use. This information is furnished upon condition that the person receiving it shall make his own determination

of the suitability of the material for his particular purpose.

Department Issuing SDS: Zhengzhou Dison Electric Co., Ltd.

Issue Date: January 2, 2019

Shanghai Fajin Testing Technology Co.,Ltd o - _
Room 1018, V6 Times Business Building, No.16, Xinyuan Road, Anting Town, Jiading District, Shanghai
Tel: +86-021-69580886, Fax +86-021-69580886 E-mail:624160814@qq.com, website: www.m-sds.com



HIRVIN

Aleza de transfer

Alezele de transport Hirvin sunt dispozitive care pot fi utilizate pentru deplasarea si transportul pacientilor in pozitie

culcat sau asezat.

Specificatii

Construit din materiale rezistente la foc

Igienizare usoara datorita materialului non-absorbant
Cusaturi din nailon pentru a asigura rezistenta ridicata
Latimea benzii manerelor asigurad o prindere sigura
Necesita spatiu de stocare minim

Accesorii
CB03000A  Carrying bag orange with handles

Standarde
UNIEN 1865-1

Date Tehnice

Lungime

Latime

Dimensiuni impachetata @
# manere

Latime manere

Lungime manere
Capacitate

Materiale

Greutate

1850 £ 20 mm
7605 mm

150 x 80 x 760 mm
8

50 mm

170 mm

150 kg

Nylon, PVC
1.4+0.2kg

(1) Masurarea se refera la foile impachetate. Acest lucru este pur orientativ, deoarece dispozitivul poate fi

pliat sau impachetat in numeroase moduri

Clasa DM | conform cu EU Reg. 2017/745

HIRVIN Aleza de transfer cu 8
manere

QM40200A

Clasificare CND

Numar inregistrare

Rev.0(15/02/2022)
UNCHECKED COPY - further revisions will be available on http://support.spencer.it
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Cod. Doc. MD12.01 rev. 7

EU DECLARATION OF CONFORMITY/ DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE
Regulation/Regolamento UE 2017/745

The declaration is released under the sole responsibility of the manufacturer
La dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante

Manufacturer/Fabbricante: Spencer ltalia s.r.l.
Via Provinciale, 12 — 43038 Sala Baganza (PR) — Italy

Unique registration number/ Eudamed is not active/ Banca Eudamed non attiva
Numero di registrazione unico:

Medical Device/Dispositivo Medico: HIRVIN EIGHT HANDLES ORANGE/
HIRVIN - TELO PORTAFERITI 8 MANIGLIE ARANCIO
Code /Codice: QM40200A
BASIC UDI-DI /UDI-DI di base: 805771123TELIPORTAFERHG
Lot/ Lotto SN/ Matricola Not available before the production/

Non disponibile prima della produzione
Quantity/Quantita: 1
Risk class /Classe di rischio: |
(Annex VIII/Allegato VII)

Conformity assessment procedure/ Not present /Non presente
Procedura valutazione conformita

Rule/Regola: 1

Spencer ltalia S.r.l. declares under its sole responsibility that the above mentioned medical device is in compliance with
the requirements of the Regulation 2017/745 and with the applicable regulations and common specifications.

Spencer ltalia S.r.l. dichiara sotto la sua sola responsabilita che il Dispositivo Medico sopra menzionato,

e conforme ai requisiti del Regolamento 2017/745, alle norme e alle specifiche comuni applicabili.

The list of applicable standards is reported in the Technical File.
La lista delle norme applicabili € riportata nel relativo Fascicolo Tecnico.

Sala Baganza (PR) - IT, 29/07/2022

First name and surname /Nome e cognome:

Role/Ruolo: Signature/Firma:

Person in whose name and on whose behalf this declaration of conformity has been signed/
Persona a nome e per conto della quale é stata firmata la presente Dichiarazione UE :

Antonio Ciardella Q}&E“m C\BJM

(Legal Representative /Legale Rappresentante)

Spencer ltalia Srl
Via Provinciale, 12 - 43038 Sala Baganza (PR) - Italy Tei. +39. 0521. 541111 - Fax +38, 0521. 541222 - email: info@spencer it
UNI EN SO 9001:2008 EN SO 13485:2012 gqua sured company C.F. - P.IVA n® iscr. Reg. Impr. di PR 01633870348
VAT No. IT01633870348 capinale sociale € 46 800 | Spancer Italia s.1.|. a socio unico soggetta a direzions : dical Helding GmbH

www.spencer.it

a coordinarmanto di Protect W



Continut trusa de replantare Soehngen

Kit pentru
replantare

Nr. crt. Articol Cantitate
(buc)
1 Punga replantare mica pentru mana 1
2 Folie izolanta pentru mana 1
3 Punga replantare mijlocie pentru brat 1
4 Folie izolanta pentru brat 1
5 Punga replantare mare pentru picior 1
6 Folie izolanta pentru picior 1
7 Punga gheata (14x20cm) 4
8 Bandaj special comprese 1
9 Compresa Aluderm 20x20cm 2
10 Compresa Aluderm 40x60cm 1
11 Bisturiu de unica folosinta 2
12 Foarfeca de haine 19 cm 1
13 Pensa Pean 14cm 1
14 Garou arterial DIN 13165 1
15 Set protectie (4 manusi) 2




bsi.

EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 01250
Issued To: W.S6hngen GmbH

Platter Strasse B4
D-65232 Taunusstein-Wehen
Germany

In respect of:

Those aspects of Annex V relating to securing and maintaining sterility in the manufacture of
sterile compress, bandage packs, sheets and dressings.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the
market of class I1b and class 111 products an Annex III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

(lonn C_Raelc

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 1996-03-12 Date: 2020-03-19 Expiry Date: 2024-05-26
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bsi.

EC Certificate - Production Quality Assurance

Supplementary Information to CE 01250

Issued To: W.S6hngen GmbH
Platter Strasse 84
D-65232 Taunusstein-Wehen
Germany

Number | Device Name | Intended purpose per IFU
Class Is _ e , g : o
SMDS7006 First Aid Dressings nonwoven Not required for Class Is

(aluderm®, BambuCare®,
DermaCare®, DERMOTEKT®,
Dressing Sheets SO)

SMDS7006 Gauze Dressings Not required for Class Is

SMDS7006 Adhesivé Dressings Not required for Class Is

(aluderm®-aluplast Canula
Plaster, aluderm®- aluplast
sterile dressing)

SMDS7006 Compression Bandages Not required for Class Is

First Issued: 1996-03-12 Date: 2020-03-19 Expiry Date: 2024-05-26
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SCHNGEN

PROTECTING LIFE

Quality management

W. Séhngen GmbH

02-2022 Page 1/3

Quality management

W.Séhngen GmbH manufactures, distributes and imports first
aid products, emergency medicine systfems and products for qualified
wound care.

We observe and respect European regulations and national laws,
wherever they are authoritative and binding for our products. The
medical devices we manufacture comply with the basic safety and
performance requirements that apply to them, taking info consideration
their intended purpose. A suitable conformity evaluation procedure has
been carried out and a conformity declaration issued.

Any information required fo identify the product and the manufacturer,
and any information relevant fo the user or, where applicable, third
parties, concerning the safety and performance of the product is
provided with our medical devices. We use internationally recognised
symbols to identify our products wherever appropriate.

Our company has implemented a comprehensive quality management
system in line with the requirements of EN ISO 13485 that meets both
the requirements of the previous Directive 93 /42 /EEC on medical
devices (MDD) dated 14 June 1993 and Regulation (EU) 2017/745
on medical devices (MDR) dated 05 April 2017.

SOHNGENE® has held a certificate confirming compliance with the
pertinent directive, CE 01250 issued by BSI, since 1996 for the manu-
facture of our sterile dressings as they are class Is medical devices and
are therefore subject o regular monitoring. The validity of this certificate
depends on the products and the applied QMS meeting the pertinent
requirements set out in the directives, as proven by regular monitoring
of the BSI. Our certificate confirming compliance with the pertinent
directive, CE 01250, is valid until 26.05.2024.

A copy of this certificate is available on request.

QUALITY MANAGEMENT

W.Séhngen GmbH Platter Str. 84 Phone 06128 873-0 Email info@soehngen.com
65232 Taunusstein Fax 06128 84084 Web www.soehngen.com

Germany



SCHNGEN

PROTECTING LIFE

Quality management

W. Séhngen GmbH

022022 Page 2/3

Medical Device Regulation — MDR
Regulation (EU) 2017/745

Regulation (EU) 2017/745 [Medical Device Regulation — MDR) of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
devices, amending Directive 2001,/83/EC, Regulation (EC)

No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC (AIMDD) and 93,/42 /EEC (MDD)
came info force on 25 May 2017. It was last amended by Regulation
(EU) 2020/561 dated 23 April 2020. The MDR which came into
force on 26 May 2021 is mandatory. The previous directives menti-
oned above are repealed and replaced by the MDR.

However, Article 120 (3) MDR specifies that a device classified as a
class I(s) in accordance with Directive 93 /42 /EEC and for which a
declaration of conformity was drawn up before the date of application
and for which the conformity assessment procedure according fo the
MDR demands the involvement of a Notified Body or for which a valid
cerfificate has been issued according to Directive 93/42/EEC, may
continue fo be placed on the market until 26 May 2024 as long as
the device continues to comply with one of these directives and to the
additional requirements set out in the MDR once the MDR comes info
force.

On this basis, we confirm that the

class | medical devices we produce are still valid as of 26 May 2021.

®  The products meet the requirements of the MDR

e An EU conformity declaration was issued as part of the conformity
evaluation procedure fo be applied according to the MDR.

e Products bear the CE marking

® Information on safe use is enclosed with the products

e The products are issued based on UDI-DI

QUALITY MANAGEMENT

W.Séhngen GmbH Platter Str. 84 Phone 06128 873-0 Email info@soehngen.com
65232 Taunusstein Fax 06128 84084 Web www.soehngen.com

Germany



SCHNGEN

PROTECTING LIFE

Quality management

W. Séhngen GmbH

Class Is medical devices

* \We hold a valid MDD certificate from our Notified Body BSI NL
(2797) for these products, valid until 26.05.2024.

e As part of the conformity evaluation procedure to be applied accor
ding to the MDD, an EU conformity declaration was issued before
the MDR came info force

* Products bear the CE marking and the ID number of our Nofified
Body, 2797 = BSI NL

® Information on safe use is enclosed with the products

® The products continue to meet the requirements of Directive

93/42 EEC (MDD)

® The requirements of the MDR in view of monitoring affer bringing to
market, market monitoring, vigilance and registration of economic
operators and products have been met

Aggregates

Filled containers such as cases, bags and cabinets are not medical
devices in and of themselves, but aggregates. These are labelled with
a LOT number and a date of manufacture which allow them to be
fraced. VWhat characterises an aggregate is that the separate parts

of which it is composed can, depending on how they are put
fogether, be used

e separately and

e independently of each other

e for different purposes

The contents and parts of medical aggregates are often medical
devices in their own right. These confent parts have already been
declared to comply in their own right, and are marked with MD
and CE according to the specifications of the MDR (Regulation (EU)
2017 /745 conceming medical devices) and the MPDG (Medical
device implementation law) and Directive 93/42 EEC/MDD.

QUALITY MANAGEMENT

W.Séhngen GmbH Platter Str. 84 Phone 06128 873-0
65232 Taunusstein Fax 06128 84084

Germany
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Email info@soehngen.com
Web www.soehngen.com



EMERGENCY BAG PVC coated - red

Code:
Category:

Unit of sale:

Minimum order:

Type:

EAN13:

Description:

27166

Nylon bags and rucksacks
1 pe.

1

No medical device

8023279271669

Emergency bag
-PVC

-red
-35x45xh21lcm

Capacious bag, despite the compact size.

Large central compartment, 1 front and 3 lateral pockets.
May be carried on shoulder (braces) or hand (2 handles).
Made in PVC tarpaulin.

Provided with yellow reflective strips and rubber bottom.

2 lateral pockets 22x18 cm and 11x18 cm
Lateral pocket 32x18 cm
Front pocket 35x20 cm

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




M34244-M-Rev.5-01.20

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

BALOANE AUTOCLAVABILE SILICON

Manualul Utilizatorului

Principii de functionare

Vedere de ansamblu a unui sistem de respiratie
(A) Valva inferioara (B) Balon Silicon (C) Valva Rezervor (D) Rezervor Oxigen.
Valva rezervorului si rezervorul de oxigen trebuie indepartate daca nu se furnizeaza oxigen suplimentar.

B C D

Dispozitiv Medical conform cu Directiva 93/42/EEC

34244 - 34245 - 34246 - 34247 c € 0476
Gima S.p.A.

M Via Marconi, 1
20060 Gessate (MI) Italy !

Made in Tai S0 g
ade In Taiwan
NEEA



mailto:gima@gimaitaly.com
mailto:export@gimaitaly.com
http://www.gimaitaly.com/

15 ENGLISH Gl MA

Descrierea produsului si utilitatea

Balonul de ventilatie manual GIMA este conceput pentru a fi utilizat ca adjuvant la respiratie artificiala si
resuscitare cardiopulmonara. Balonul poate fi utilizat pentru a ventila pacientul cu apnee si pentru a
creste ventilatia si pentru furnizarea de oxigen la pacientul care respira spontan. Design-ul este, de
asemenea, diferit in functie de adult, copil sau sugar, folosind o frecventa diferita de comprimare, ele
vin cu dimensiuni diferite pentru a satisface nevoia de oxigen a tuturor pacientilor.

Codurile 34244, 34246 si 34247 sunt echipate cu o supapa POP-Off, modelul cod 34245 nu include
supapa POP-Off in echiparea standard.

Marimea adulta are un design cu supapa de reducere a presiunii (optional). Cand presiunea din
interiorul pungii depaseste 60 cmH20 si 40 cmH20 pentru sugar si sacul pentru copii, supapa de
reducere a presiunii va evacua automat aerul eliberat in atmosfera pentru a proteja plamanul de ranire
din cauza presiunii ridicate.

Acest produs este destinat utilizarii de catre personal medical calificat sau personal de urgenta instruit
n ventilatia pulmonara si tehnici avansate de sustinere a vietii cardiace.

GIMA Balon de Silicon

Este fabricat folosind silicon de calitate superioara, cu flexibilitate ridicata, material stabil, poate rezista
la temperaturi ridicate (pana la maximum 134°C).

Vedere de ansamblu

34244




= GINMA

34245 — 34246 - 34247

ENGLISH

16
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ENGLISH

Specificatii si Performanta

Temperatura Stocare: -40°C (-40°F) la 60°C (140°F)
Temperatura Operare: -18°C (0°F) la 50°C (122°F)

Materiale
Cauciuc siliconic
rezervor de silicon
valva inferioara
valva cu clapete
valva etansare
masca infant
masca copil
masca adult
elastic masca
O-inel

Clorura de polivinil
rezervor de oxigen

Otel inoxidabil
arc supapei de eliberare a presiunii

Connectori

port pacient:

INTRARE SAC SILICON
supapa rezervorului
orificiul supapei de admisie

Intrare suplimentara de gaz

Policarbonat

carcasa supapei non-respiratie
carcasa supapei de intrare a sacului
carcasa supapei rezervorului
conector pentru sac rezervor
carcasa masca adult

carcasa valvei de presiune

tija valvei

15 mmI.D. (F)/ 22 mm O.D. (M)
23 mm |.D. (M)

25 mm I.D.

25 mm O.D.

6 mm O.D. (M)

Specificatiile tehnice si caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Spatiu mort
valva

masca adult
masca copil
masca infant

Valva eliberare presiune

7 mL Copil siinfant 405 cmH20
150 mL Adult 6010 cmH20

95 mL

28 mL




ENGLISH 18

Volumul vascular de 1350 ml poate fi atins folosind doua maini

Rata minima de ciclu

Adult — 20 respiratii/min
Copil - 20 respiratii /min
Infant - 40 respiratii /min

Concentratia de oxigen

cu rezervor 99%

fara rezervor 45% (adult si copil)
90% (infant)

Caracteristicile de performanta pentru baloanele de ventilatie manuala vor varia de la utilizator la
utilizator, n functie de o varietate de factori: temperatura ambianta, structura plamanilor pacientului,
frecventa ventilatiei, dimensiunea mainilor operatorului..

Interval de presiune livrata
Adult: 60+10 cmH20 maxim (se poate depasi de catre operator)
Copil si Infant: 40+5 cmH20 maxim (se poate depasi de catre operator)

Interval de volum al ciclului

Folosind o mana Folosind doua maini
Adult 700 ml 900 ml
Copil 300 ml 350 ml
Infant 150 ml 225 ml

Procesul de curatare-dezinfectie-sterilizare

Urmatorii pasi sunt recomandati. Selectati metodele adecvate pentru piesele din sistemul de ventilatie
cauza conform tabelului.

Metode Curatare Dezinfectie Sterilizare

aplicate (Spalare)

Parti Spalare Spalare WM Fierbere | Chemicale | 121°C (244°F) | 134°C (273°F)
manuala automata | dizinfectie Policarbonat Polisulfura

(Wwm)

A: Valva . . . . . Policarbonat Polisulfura

inferioara ° °

B: Corp balon . . . . . ° °

C: Valva . ° . . . Policarbonat Polisulfura

rezervor . .

D:Rezervor Silicon: e Silicon: @ | Silicon: e | Silicon: e Silicon: e Silicon: e Silicon: e

oxigen PVC: 1 PVC: [ PVC: [ PVC: [ PVC: [ PVC: 1 PVC: 1

E: Tub oxigen I I I I I I I

F: Masca Silicon: e Silicon: e Silicon: e | Silicon: e Silicon: e Silicon: e Silicon: e
PVC: [ PVC:1 PVC:1 PVC: 1 PVC: 1 PVC: I PVC: [

: aplicabil [: non aplicabil



Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (Ml) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

MASCHERINA FACCIALE IN SILICONE
SILICONE FACE MASK

Manuale d’uso - User manual




M34223-IT-GB-Rev.6-01.20

ENGLISH

REF DESCRIPTION

34223  Face mask N° 3 - child/large
34224  Face mask N° 4 - adult/small
34225  Face mask N° 5 - adult/large

CAUTION

1. Read the instructions for use before use.

2. Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
3. Patient should be monitored constantly whenever this device is in use.

DIRECTIONS FOR USE

1. Check for clear airflow passage prior to use.

2. Connect to breathing circuit or resuscitation device with appropriate fitting.
3. Make sure all connections are compatible and fit firmly.

4. Hand-hold or secure with head strap.

CLEANING AND STERILIZATION
1. Cleaning (Manual)
a. Rinse neutral detergent to all surface of mask.
b. Use brush to clean mask.
c. Wash mask under the cleaning running water until mask is cleaned completely.
d. Dry it in the room temperature or 50°C oven.

2. Sterilize the components using one of the following methods:
a. Autoclave (max 121°C following sterilizer’s instructions)
b. Most common disinfecting solutions which are used for equipment coming into contact with the
patient. Rinse thoroughly with water after sterilization.

STORAGE

1. Store in clean dry conditions. Away from heat and light.
2. The temperature for storage and transport is between -20°C and 60°C.

Simboli / Symbols

Dispositivo medico conforme

c € alla Direttiva 93/42/CEE Codice prodotto
Medical Device complies Product code

with Directive 93/42/EEC

Data di scadenza
Expiration date

I

Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni

A (avvertenze) per I'uso
Caution: read instructions

(warnings) carefully

./, |Conservare in luogo
fresco ed asciutto
Keep in a cool, dry place

Fabbricante
Manufacturer

.

[ji] Leggere le istruzioni per I'uso & Data di fabbricazione

/\\y/\ Conservare al riparo
Consult instructions for use Date of manufacture /.i\ gzltl:alau\\(/:vz;cf)rl’(a)ﬁ sunlight
Numero di lotto
LoT Lot number
REF | 34223 - 34224 - 34225
0476
Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 Sl
20060 Gessate (MI) Italy //T\ .
Made in Taiwan /.\\




Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (Ml) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

MASCHERINA FACCIALE IN SILICONE
SILICONE FACE MASK

Manuale d’uso - User manual
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ENGLISH

REF DESCRIPTION

34220 Face mask N° 0 - infant/small
34221 Face mask N° 1 - infant/large
34222 Face mask N° 2 - child/small

CAUTION

1.Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
2.Patient should be monitored constantly whenever this device is in use.

3.Store in clean dry conditions away from heat and light.

DIRECTIONS FOR USE

1.Check for clear airflow passage prior to use.

2.Connect to breathing circuit or resuscitation device with appropriate fitting.
3.Make sure all connections are compatible and fit firmly.

4.Hand-hold or secure with head strap.

CLEANING AND STERILIZATION

Sterilize the components using one of the following methods:

a.Autoclave (max 134°C following sterilizer’s instructions)

b.Ethylene oxide (following sterilizer’s instructions)

¢.Most common disinfecting solutions which are used for equipment coming into contact
with the patient. Rinse thoroughly with water after sterilization.

Simboli / Symbols

Dispositivo medico conforme
alla Direttiva 93/42/CEE Codice prodotto g Data di scadenza
Medical Device complies Product code Expiration date
with Directive 93/42/EEC
Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni
(avvertenze) per I'uso
Caution: read instructions
(warnings) carefully

N
m

. .+, | Conservare in luogo
Fabbricante N ' luog
fresco ed asciutto
Manufacturer .
Keep in a cool, dry place

¢/~ | Conservare al riparo
N
/|\ dalla luce solare
Keep away from sunlight

Data di fabbricazione
Date of manufacture

Leggere le istruzioni per 'uso
Consult instructions for use

& E

Numero di lotto
Lot number

&= B

34220 - 34221 - 34222
REF C €ose

Gima S.p.A.

M Via Marconi, 1 <
20060 Gessate (MI) Italy //T\ . f’:
Made in Taiwan /.\\ I




Reg. N /
Reg. Number MED 26036
Primo rilascio / 2006-10-25
First issue date
Scadenza / 2024-05-26

Valid until

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Tipologia / Medical Devices:
Modello / Model:

resuscitators kit
Codici / Codes:

34245, 34246, 34247; 34248, 34277, 34249 ; 34244

Modello / Model:

Codici / Codes:
34257; 34258; 34275; 34279

Modello / Model:

valve and intake valve
Codici / Codes:

34227 ; 34228 ; 34259 ; 34256

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per terapia termica / Thermic therapy devices

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 1403

Modello / Model:

Ghiaccio istantaneo TNT / PE / TNT / PE instant ice cold pack
Codici / Codes:

34110 ; 34111

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)

Tel +39.061.459.3,111 Chief Operating Officer
T G Giampiero Belcredi
E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=T

kiwa

Revisione /
Revision

Valido da /
Valid from

Ultima modifica /
Last change date

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Reservoir monouso (sacche ossigeno) e valvola / Oxygen reservoir and valve

23
2021-05-24

2021-05-24

Pagina/Page 10di/of 12

Dispositivi per rianimazione ed assistenza respiratoria / Respiratory care and resuscitation devices

Palloni rianimatori in silicone / Kit Palloni rianimatori in silicone adulti / Silicone resuscitators / Adult silicone

Valvola PEEP e adattatore / Valvola antireflusso e posteriore / Peep valve and adapter / Non-rebreathing

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com

20060 Gessate (M) —ltaly EXPORT DIVISION
www.gimaitalv.com export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARATION OF CONFORMITY

GIMA S.p.A.

La Societd GIMA S.P.A., con sede a GESSATE (MIl), Via Marconi 1, in qualitd di

fabbricante dei dispositivi medici:
We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Ml), Via
Marconi 1, as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PALLONI RIANIMATORI autoclavabili / Autoclavable Resuscitators 34245, 34246, 34247
PALLONI RIANIMATORI monouso / Disposable Resuscitators 34248, 34277, 34249
KIT PALLONE SILICONE ADULTI / Silicone Resuscitators kit adult 34244
MASCHERE IN SILICONE AUTOCLAVABILI / Silicone autoclavable 34220, 34221, 34222,
face masks 34223, 34224, 34225
MASCHERE AUTOCLAVABILI ANESTESIA GIMA PLUS / GIMA PLUS 34252, 34253, 34254,
autoclavable anesthesia face masks 34255, 34250
VALVOLA PEEP / PEEP VALVE 34227
VALVOLA ANTIREFLUSSO / Non-Rebreathing valve 34259
ADATTATORE VALVOLA PEEP / PEEP VALVE ADAPTER 34228
VALVOLA POSTERIORE / Rear valve 34256
RESERVOIR MONOUSO (sacche ossigeno) / Single use reservoire 34257, 34258, 34275,
(oxygen bags) 34279

appartenenti alla classe dirischio lla in accordo alla regola 2 dell’ Allegato IX, della
Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in Italia con D.lgs. 46/97, e ss.mm.ii.),

risk class lla, according to rule 2 of the Annex IX, Directive 93/42/EEC and
subsequent amendments and infegrations (enforced in Ifaly by Leg. Decree No.
46/97 and subsequent amendments and integrations),

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
. 34424, 34425, 34426,
MASCHERE LARINGEE RIUTILIZZABILI / Reusable laringeal masks 34427 34428, 34429

34431, 34432, 34433,

. . 34434, 34435, 34436,
CANNULE DI GUEDEL STERILI / Sterile guedel airways 34437, 34438, 34439,

34383

appartenenti alla classe dirischio lla in accordo allaregola 5 dell’ Allegato IX, della
Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in Italia con D.lgs. 46/97, e ss.mm.ii.),
dichiara sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tali dispositivi:

risk class lla, according to rule 5 of the Annex IX, Directive 93/42/EEC and
subsequent amendments and integrations (enforced in Italy by Leg. Decree No.
46/97 and subsequent amendments and integrations), declare under its own full
liability that those devices:

e sono conformi airequisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE
e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano



GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 G l MA gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) —ltaly EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC
and subsequent amendments and integrations, as per the Technical
Documentation filed in the Company;

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita, che soddisfa i requisiti di cui
all' Allegato V del sopra citato decreto legislativo, come risulta dal Certificato
n. MED 26036 rilasciato in data 25/10/2006 dal KIWA CERMET ITALIA S.p.A., Via
Cadriano 23, 40057 Cadriano di Granarolo (BO), Organismo Notificato n. 0476.
are manufactured according to the Quality System which safisfies
requirements of the Annex V of the above mentioned directive, as stated in
the Certificate No. MED 26036 issued on 25/10/2006 by KIWA CERMET ITALIA
S.p.A., Via Cadriano 23, 40057 Cadriano di Granarolo (BO), Notified Body n.
0476.

Gessate, 24/05/2021 GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano



MIXED GUEDEL AIRWAYS

Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

34439

Guedel airways

box of 10 pcs.

1

Medical device

IITA

118678

R010102

8023279344394

GUEDEL AIRWAYS STERILE - FLEXIBLE, TRANSPARENT
Mixed assortment of 10 pieces consisting of’

* Q.ty 1 Code 34431 Guedel airway 40 mm - pink - newborn - 000

* Q.ty 1 Code 34432 Guedel airway S0 mm - blue - infant - 00

* Q.ty 1 Code 34433 Guedel airway 60 mm - black - child - 0

* Q.ty 2 Code 34434 Guedel airway 70 mm - white - boy - 1

* Q.ty 2 Code 34435 Guedel airway 80 mm - green - adults / small - 2
* Q.ty 1 Code 34436 Guedel airway 90 mm - yellow - adults / small - 3
* Q.ty 1 Code 34437 Guedel airway 100 mm - red - adults / med - 4

* Q.ty 1 Code 34438 Guedel airway 110 mm - orange - adults / large -5

Guedel airways with smooth surface and round tip for improved patient comfort.
Made in polyethylene (PE). Latex free.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com

20060 Gessate (M) —ltaly EXPORT DIVISION
www.gimaitalv.com export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARATION OF CONFORMITY

GIMA S.p.A.

La Societd GIMA S.P.A., con sede a GESSATE (MIl), Via Marconi 1, in qualitd di

fabbricante dei dispositivi medici:
We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Ml), Via
Marconi 1, as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PALLONI RIANIMATORI autoclavabili / Autoclavable Resuscitators 34245, 34246, 34247
PALLONI RIANIMATORI monouso / Disposable Resuscitators 34248, 34277, 34249
KIT PALLONE SILICONE ADULTI / Silicone Resuscitators kit adult 34244
MASCHERE IN SILICONE AUTOCLAVABILI / Silicone autoclavable 34220, 34221, 34222,
face masks 34223, 34224, 34225
MASCHERE AUTOCLAVABILI ANESTESIA GIMA PLUS / GIMA PLUS 34252, 34253, 34254,
autoclavable anesthesia face masks 34255, 34250
VALVOLA PEEP / PEEP VALVE 34227
VALVOLA ANTIREFLUSSO / Non-Rebreathing valve 34259
ADATTATORE VALVOLA PEEP / PEEP VALVE ADAPTER 34228
VALVOLA POSTERIORE / Rear valve 34256
RESERVOIR MONOUSO (sacche ossigeno) / Single use reservoire 34257, 34258, 34275,
(oxygen bags) 34279

appartenenti alla classe dirischio lla in accordo alla regola 2 dell’ Allegato IX, della
Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in Italia con D.lgs. 46/97, e ss.mm.ii.),

risk class lla, according to rule 2 of the Annex IX, Directive 93/42/EEC and
subsequent amendments and infegrations (enforced in Ifaly by Leg. Decree No.
46/97 and subsequent amendments and integrations),

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
. 34424, 34425, 34426,
MASCHERE LARINGEE RIUTILIZZABILI / Reusable laringeal masks 34427 34428, 34429

34431, 34432, 34433,

. . 34434, 34435, 34436,
CANNULE DI GUEDEL STERILI / Sterile guedel airways 34437, 34438, 34439,

34383

appartenenti alla classe dirischio lla in accordo allaregola 5 dell’ Allegato IX, della
Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in Italia con D.lgs. 46/97, e ss.mm.ii.),
dichiara sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tali dispositivi:

risk class lla, according to rule 5 of the Annex IX, Directive 93/42/EEC and
subsequent amendments and integrations (enforced in Italy by Leg. Decree No.
46/97 and subsequent amendments and integrations), declare under its own full
liability that those devices:

e sono conformi airequisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE
e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano



GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 G l MA gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) —ltaly EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC
and subsequent amendments and integrations, as per the Technical
Documentation filed in the Company;

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita, che soddisfa i requisiti di cui
all' Allegato V del sopra citato decreto legislativo, come risulta dal Certificato
n. MED 26036 rilasciato in data 25/10/2006 dal KIWA CERMET ITALIA S.p.A., Via
Cadriano 23, 40057 Cadriano di Granarolo (BO), Organismo Notificato n. 0476.
are manufactured according to the Quality System which safisfies
requirements of the Annex V of the above mentioned directive, as stated in
the Certificate No. MED 26036 issued on 25/10/2006 by KIWA CERMET ITALIA
S.p.A., Via Cadriano 23, 40057 Cadriano di Granarolo (BO), Notified Body n.
0476.

Gessate, 24/05/2021 GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione di parametri fisiologici / Physiological parameters measuring devices

Classe di rischio / Risk class:

I m - Limitatamente agli aspetti relativi ai requisiti metrologici / restricted to the aspects concerned the
metrological requirements

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 1301, MD 0104
Modello / Model:

Altimetro - Plicometro - Metro per neonati / Height meter - Skinfold caliper - Baby measuring meter
Codici / Codes:
27335 ; 27344; 27331

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per rianimazione ed assistenza respiratoria / Respiratory care and resuscitation devices

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 0101, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)

Modello / Model:

Cannule di Guedel sterili / Sterile Guedel airways
Codici / Codes:

34431, 34432, 34433, 34434, 34435, 34436, 34437, 34438; 34383; 34439

Modello / Model:

Maschere in silicone autoclavabili / Maschere autoclavabili in silicone GIMA PLUS / Silicone autoclavable face
masks / Silicone autoclavable face masks GIMA PLUS
Codici / Codes:

34220, 34221, 34222, 34223, 34224, 34225 ; 34252, 34253, 34254, 34255; 34250

CERTIFICATE

Modello / Model:

Kiwa Cermet ltalia S.p.A. Maschere laringee riutilizzabili / Reusable laryngeal airway masks
Societa con socio unico, soggetta n-a .

all’attivita di direzione e coordinamento COdICI / Codes:

di Kiwa Italia Holding S.r.I. 34424; 34425, 34426, 34427, 34428, 34429

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO)

Tel +39.061.459.3,111 Chief Operating Officer
Fax +39.051.763.382 Giampiero Belcredi

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

CZRMET Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



Information Sheet = Airway Management

The supraglottic airway with a non-inflatable cuff

Airway Management = Airway Devices
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Information Sheet = Airway Management

Airway management has evolved

Introducing the i-gel®: a revolutionary single use supraglottic airway from Intersurgical.

i-gel® and natural airway management

The i-gel® is a truly unique single use, latex and PVC free
airway device, representing the culmination of years of
extensive research and development. Everything about the
i-gel® has been designed to work in perfect unison with the
anatomy; the i-gel® design was inspired by the physiology of
the perilaryngeal framework itself — airway management as
nature might have intended.

i-gel® mirrors the anatomy
The shape, softness and contours accurately mirror the
perilaryngeal anatomy to create the perfect fit.

This innovative concept means that no cuff inflation is required.

The i-gel® works in harmony with the patient’s anatomy so
that compression and displacement trauma are significantly
reduced or eliminated.

The non-inflatable cuff

i-gel® gets its name from the soft gel-like material from which
it is made. It is the innovative application of this material that
has enabled the development of a unique non-inflatable cuff.
This key feature means insertion of i-gel® is easy, rapid and
consistently reliable.

The simple, safe and rapid solution

i-gel® is incredibly easy to use. A proficient user can
achieve insertion of the i-gel® in less than 5 seconds.
With no inflatable cuff, i-gel® provides a safe and rapid
airway management solution.

Adults

Adult i-gel® is indicated for securing and maintaining a patient
airway in routine and emergency anaesthetics of fasted
patients, during spontaneous or intermittent positive pressure
ventilation (IPPV), during resuscitation of the unconscious
patient, and as a conduit for intubation under fibreoptic
guidance in a known or unexpectedly difficult intubation, by
personnel who are suitably trained and experienced in the use
of airway management techniques and devices.

Accurate and natural positioning

The i-gel® accurately and naturally positions itself over the
laryngeal framework, providing a reliable perilaryngeal seal
without the need for an inflatable cuff.

Paediatrics

i-gel® is now available in four paediatric as well as three

adult sizes, making it applicable for use with patients between
2-90+kg. Paediatric i-gel® is indicated for securing and
maintaining a patient airway in routine and emergency
anaesthetics for operations of fasted patients during
spontaneous or intermittent positive pressure ventilation (IPPV).

Additional information available

An i-gel® user guide, clinical study material and other support
documentation is available to download from the i-gel® website
at www.i-gel.com.

@ Video available at www.intersurgical.com


http://www.intersurgical.com/products/airway-management/igel%23videos
https://youtu.be/kuu7A_Zmn3s
https://youtu.be/amwT8g6nddo

E

www.intersurgical.com iq :

Features and benefits

The i-gel® has a host of features that provide significant benefits to the patient and the clinician.

15mm connector

Reliable connection to : 13 Gastric channel
any standard catheter The i-gel® incorporates a gastric channel
mount or connection (except size 1). It provides an early warning

of regurgitation, allows for the passing of

_ . anasogastric tube to empty the stomach
> ’ . Y :
t@& contents and facilitates venting

Integral bite block
Reduces the possibility of airway
channel occlusion

Proximal end of gastric channel |

Clearly displayed
product information
For quick easy reference.
Includes confirmation of
size and weight guidance

Position guide (adult sizes only)
Easy confirmation of optimum
insertion depth

Buccal cavity stabiliser
Aids insertion and eliminates the
potential for rotation

Epiglottic rest
Reduces the possibility of epiglottic
‘down folding’ and airway obstruction

The non-inflatable cuff

Made from a unique soft gel-like
material allowing ease of insertion
and reduced trauma

The adult sizes of i-gel® can be used as a
conduit for intubation under fibreoptic guidance

in a known or unexpectedly difficult intubation Distal end of gastric channel



https://youtu.be/cfBfab1ALBE
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www.intersurgical.com

Innovative packaging
The i-gel® supraglottic airway is supplied in a fully recyclable protective cradle or cage pack. This unique packaging protects the

i-gel® in transit and ensures that it maintains its anatomical shape. i-gel® is available in seven sizes.

- &
Code Description Size Weight Box Qty.
‘ 8205000 i-gel®, supraglottic airway 5 Large adult 90+kg 25 @
@ 5204000 i-gel®, supraglottic airway 4 Medium adult 50-90kg 25
8203000 i-gel®, supraglottic airway 3 Small adult 30-60kg 25 @
Q 8225000 i-gel®, supraglottic airway 2.5 Large paediatric ~ 25-35kg 10 @
. 8202000 i-gel®, supraglottic airway 2 Small paediatric ~ 10-25kg 10 @
8215000 i-gel®, supraglottic airway 1.5 Infant 5-12kg 10 @
8201000 i-gel®, supraglottic airway 1 Neonate 2-5kg 10 @

Make an enquiry

Visit the i-gel® website www.i-gel.com

@ Sterile
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Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 965 6300 F: +44 (0)118 965 6356 info@intersurgical.com www.intersurgical.com

The manufacturer Intersurgical Ltd
is certified to ISO 9001:2015,
ISO 13485:2016 and

ISO 14001:2015

Please think before you print

Save energy and paper.

If you must print this information

sheet please print it double sided. 1S6.3 = Issue 14 03.20

UK = lreland = France = Germany * Spain = Portugal = Italy = Benelux = Sweden = Denmark = Lithuania = Russia = Czech Republic

Turkey = South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines = USA = Canada * Colombia = Australia


https://certifiedclientsportal.sgs.com/CCP2/Public/CertificateView?Id=40164422
https://certifiedclientsportal.sgs.com/CCP2/Public/CertificateView?Id=40164328
https://certifiedclientsportal.sgs.com/CCP2/Public/CertificateView?Id=40171172
http://www.intersurgical.com/products/airway-management/i-gel-supraglottic-airway#enquiry
http://www.intersurgical.com/info/igel
https://youtu.be/mpmqjVzLcCU
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EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

I-gel Supraglottic Airways

These are class I|A medical devices, in accordance with rule 5 of Annex 1X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

Essentia requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and 1QR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCIGEL.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 11
Valid from 1 January 2021
DCIGEL.DOC
* Ireland = France - Germany = Spain = Portugal - Haly Intersurgical Limited Registered in England No.
Netherlands = Sweden - Lithuanla = Russla = Czech Republic Directors S, K. Williams = H Bellm = K. Jacob = [ fillizr

South Africa = China = lapan = Talwan = Philippines

« Colombia - Australia
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Appendix for EU Declaration of Conformity Group: DCIGEL.DOC

Product Codes:

8201000 8202000 8203000 8204000 8205000

8215000 8225000 8603000 8604000 8605000

8703000 8703030 8704000 8704030 8705000

8705030 8800000




APIRATOR MANUAL

Cod:
Categorie:
Ambalaj:

Comanda
minima:

Tip:

NSIS:

EAN13:

Descriere:

Specificatii Tehnice:

28180
Aspiratoare manuale

1 buc.

Kit de dispositive medicale

125521

8023279281804

Aspirator manual

Proiectat pentru a oferi aspiratie faringiana si traheala rapida si eficienta, pentru utilizare
de urgenta.
Butonul reglabil asigura o presiune de aspiratie diferita.

Livrat cu rezervor de 250 ml si 2 canule adult, nesterile de 17 cm (@ 6 mm) si 19 cm (@ 10
mm).

* Vacuum max: - 400 mmHg

* Debit de aer: >20 1/min

* Diametru exterior pentru conexiune cu cateter: 10 si 6 mm
* Greutate: 260 g

* Marime: 230 x 60 x 190 mm

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056
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a DELTAI MEDICAL & HEALTH ARTICLES (SUZHOU) coO., LTD.
N ’9 PEIFAARETEEIES LIRSS 88, FUDA ROAD. LUDU. TAICANG.
smw 72 iR 1 215412 SUZHOU.JIANG SU (215412). CHINA
&35 (0512)53456710 TEL: (0512)53456710
{55 : (0512)53456719 FAX: (0512)53456719

E-MAIL: deltai@publicl.sz.js.cn

Declaratie de conformitate

Producator: DELTAI MEDICAL & HEALTH ARTICLES(SU ZHOU) CO.,LTD.
Adresa: 88,FUDA RD.,LUDU,TAICANG SUZHOU,JIANGSU,215412 CHINA
Reprez. european: inocare Medical GmbH
Adresa: Industriestr. 42, 74927 Eschelbronn, Germany

Noi, DELTAI MEDICAL & HEALTH ARTICLES(SU ZHOU) CO., LTD. prin prezenta, declaram in conformitate cu articolul
12 din decretul legislativ din 24 februarie 1997 n. 46 cu modificarile ulterioare referitoare la dispozitivele medicale
(directivele 93/42 / CEE 1993/06/14 si modificarile ulterioare), pe propria raspundere de a introduce pe piata
urmatorul set asamblat:

NUME PRODUS/COD: Kit aspirator: 28180

Componente:

UNITATE APIRATIE: DA-00750 Clasa 1 D.M.
REZERVOR SECRETII NESTERIL: DA-00752 Clasa 1 D.M.
CATHETER NESTERIL 6 X170 mm: DA-00753 Clasa 1 D.M.
CATHETER NESTERIL 10 X 190 mm: DA-00754 Clasa 1 D.M.

Deasemenea, declaram ca:
e Am testat compatibilitatea reciproca a componentelor si corespondenta cu legislatiile existente in
conformitate cu specificatiile / instructiunile diferitilor producatori;
e Am verificat prezenta marcajului CE pe fiecare dispozitiv medical conform directivei 93/42 / ECC si a modificarilor
ulterioare emise de un organism notificat sau la auto-declaratie a producatorului;
e Ambalajul a fost supus verificarilor adecvate si include informatiile si instructiunile producatorului.

Data: 25.03.2019

Deltai Medical & Health Articles (Suzhou) Co., Ltd.

88,FUDA RD.,LUDU,TAICANG SUZHOU,JIANGSU,215412 CHINA
Tel: 86 512 5345 6710

Fax: 86 512 5345 6719


mailto:deltai@public1.sz.js.cn
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< GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

KIT DI PRESSIONE SANGUIGNA YTON
Sfigmomanometro + Stetoscopio

YTON BLOOD PRESSURE KIT
Sphygmomanometer + Stethoscope

KIT YTON Sphygmomanometre + Stéthoscope
KIT YTON Esfigmomanometro + Estetoscopio
KIT YTON Esfigmomanémetro + Estetoscopio
KIT YTON Blutdruckmessgerét + Stethoskop
KIT YTON Meoouerpo + Evowuarousvo

KIT YTON ol Jaxia (ulida 4+ s g lause

Manuale d’uso - User manual

Manuel de l'utilisateur - Guia de uso /
.

Guia para utilizacao
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung

03nyieg XpNong - duwle Wy flazdiuwd/ Lds

32693
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Gima S.p.A.
M Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy

gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com //\\
Made in China .
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FEATURES

We would like to thank you for having purchased a precision GIMA sphygmomanometer and stetho-
scope.

All GIMA sphygmomanometers are manufactured with high quality materials and, when maintained at
perfect operating efficiency through regular calibration checks, ensure complete reliability and preci-
sion, even after several years of use.

Our line of sphygmomanometers offers the same quality standards for both professional and home
models.

The sphygmomanometer and stethoscope you have purchased complies with EEC directive 93/42/
CEE.

PRESCRIPTIONS
It must be noted that self-measuring instruments are not a substitute for regular medical check-
A ups, and that only your doctor can accurately analyze these measurements.

SPHYGMOMANOMETER

Arterial pressure is highly influenced by one’s nervous tension and physical fatigue. It is therefore
recommended that you perform the measurement under conditions of both physical and mental relax-
ation (it is recommended to stay relaxed for at least 15 minutes before measurement), while in a sitting
straight not crossing legs or supine position and, where possible, always at the same time of day, far
from meal times.

Remember: do not move and do not talk while measuring your pressure and do not wear clothing that
covers your arm and could limit blood circulation.

Pressure varies during the day: it is lower in the morning and higher in the evening; it is also lower in
the summer and higher in the winter.

Do not use the device if the patient’s arm is wounded.

INSTALLATION

After opening the packages, first of all it is necessary to check all pieces and parts composing the
product. Check that they are all present and in perfect conditions. In a sphygmomanometer in good
working conditions, the needle must be flexible and must take the “0” position after pressurisation.
Apply the armband to your bare left arm, 2-3 cm. above your elbow joint, and then prop up your fore-
arm with the palm up upwards, keeping it at heart level.

Close the armband using the apposite strap.

If not specifically indicated, all GIMA sphygmomanometers are equipped with armbands for adults;
upon request, we can provide armbands for the obese, for use on the thigh and for children, ranging
from premature babies up to 14-year-olds.

Position the earpiece of the stethoscope on the artery, under your armband, after having detected the
arterial pulsation with the other hand to be sure the earpiece of the stethoscope is located directly over
it arm.

FUNCTIONING

1) After applying the armband, use the bulb to pump up to 20-30 mmHg beyond the level of individual
systolic pressure: in other words, until the brachial artery is blocked (maximum level). It is essential
that the person being measured remains seated and calm, and that his/her forearm is resting at
heart level, with the inside part facing up.

2) To measure blood pressure, turn the release/deflation screw on the bulb, unscrewing it slowly in a
counter-clockwise direction. The ideal deflation speed is around 2-4 mmHg/sec.

Visually check deflation speed: on the scale, the indicator must move at a speed of between 1 and
2 gradations per second.

3) Due to the gradual decompression, your blood starts to run through the brachial artery again, which
in turn causes an initial pulsation, that is clearly perceived by the phonendoscope: the pressure
indicated on the gauge needle at the exact moment this first beat is recorded is referred to as the
“systolic or maximum pressure”.



7 ENGLISH

Systole: maximum pressure level when the heart contracts and blood is pushed into the blood

vessels.

As you proceed with decompression, the pulsations gradually decrease until they suddenly disap-

pear or become so low as to be imperceptible.

The pressure indicated by the gauge needle at the moment the pulsations disappear is referred to

as the “diastolic or minimum pressure”.

Diastole: minimum blood pressure level when the heart muscle is expanding and refilling with blood.
4) Now completely open the release valve until air begins to come out of the armband.

Blood pressure measurement is now completed.

SPECIFICATIONS
Pressure indication range: 0-300 mmHg
Measuring Range of Cuff: 0-300 mmHg
Accuracy of cuff pressure display: +3mmHg
Operating Environment: +10°C to +40°C,
15%-85% relative humidity
Storage Environment: -20°C to +70°C, 85% relative humidity or below
Size: 18.8 x 10.6 x 7.4mm
Weight: 3579
Service lifetime: more than 20000 time measurement,

except for parts/armband wear
Specifications are subject to change without notice due to improvements in performance.
Expected useful life: 3 years.

MAINTENANCE
. Gauge and bulb
Cleaning: The gauge and bulb can be wiped with a damp cloth.

2. Armbands
Cleaning: After removing the plenum chamber, the liners can be wiped with a damp cloth, or you
can wash them with a mild detergent and cold water. If you use this second method, rinse the arm-
bands with clean water and leave them to air dry. Armbands must not be ironed.
The plenum chamber and tubes can be wiped with a damp cotton cloth.

STETHOSCOPE

Bow adjustment
Position the bow so that its inclination is about 15° and the eartips are in line with the nose bridge. This
way the sound will be sharp and highpitched.

Adjustment of the bow tension

To reduce the tension of the bow, firmly hold the bow with your hands in the middle of the “Y” (tubes
branching) and your thumbs on the sides. Bend the bow towards the outside until the desired tension
is reached.

To increase the tension, seize the eartips and cross the tubes of the bow until the desired tension is
reached.

A Attention: an excessive tension could weaken the bow.

Replacement of the diaphragm

Although the diaphragm is solid and planned to last long, it could be necessary to replace it. In this

case proceed as follows:

¢ Remove the backing ring, paying attention not to damage it (for screw models, counter clockwise
rotate the ring), then pull the diaphragm out.

e Fit the new diaphragm and reposition the backing ring making sure that it is well fixed (for screw
models clockwise rotate the ring).
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GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.




PAEDIATRIC CUFF + 2 TUBES BLADDER 35x11 cm - nylon black

Code: 32839

Category: Cuffs for sphygmomanometers

Unit of sale: 1 pe.

Minimum order: 1

Type: Medical device

Class: |

NSIS: 135874

CND: Cc99

EAN13: 8023279328394

Description: Calibrated nylon cuffs with TPU bladder and 2 PVC tubes

- Colour: Black

- Model: Pediatric

-Size: 35x 11 cm

- Arm circumference: 19 t026 cm
- Latex free

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056
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Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita
EC Quality Assurance System Certificate

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema di garanzia di Qualita della
Produzione dellOrganizzazione/ We certify that, on the basis of the audits carried out, the
Production Quality Assurance System of the Organization:

GIMA S.p.A.

Sede Operativa / Operational Headquarter:
Via Marconi, 1

20060 Gessate, Ml - ltalia

Sede Legale / Registered Headquarter
Via Tommaso Grossi, 2

20121 Milano, Ml - ltalia

€ conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni,
Allegato V, attuata in Italia con Dlgs. 46 del 1997/02/24 e successive modifiche ed integrazioni per
le seguenti tipologie di Dispositivi Medici / /s in compliance with the applicable requirements of
93/42/EEC Directive as amended, Annex V, transposed in ltaly by Dlgs. 46 of 1997/02/24 as
amended for the following Medical Devices:

Dispositivi attivi per I'aspirazione di sostanze e liquidi / Active substances and liquids suctioning devices
Dispositivi monouso sterili per ginecologia e otorinolaringoiatria / Sterile Single use gynaecology and ENT devices
Dispositivi per aerosolterapia / Aerosol therapy devices

Dispositivi per la misurazione della pressione sanguigna / Blood pressure measuring devices

Dispositivi per la misurazione della saturazione di ossigeno / Oxigen saturation measuring devices
Dispositivi per la misurazione della temperatura corporea / Body temperature measuring devices
Dispositivi per la misurazione di parametri fisiologici / Physiological parameters measuring devices
Dispositivi per rianimazione ed assistenza respiratoria / Respiratory care and resuscitation devices
Dispositivi per terapia termica / Thermic therapy devices

Kit di strumentario chirurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument kit

Strumentario chirurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument

Rif. rapporto di audit/ Ref. audiit report: del/dated 1-2/3/2021

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:11:29

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO}

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
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Reg. Numero / Revisione /

Reg. Number MED 26036 Revision

Primo rilascio / -10- Valido da /

First issue date 2006-10-25 Valid from
Scadenza / -05- Ultima modifica /
Valid until 2024-05-26 Last change date

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:

23
2021-05-24

2021-05-24

Pagina / Page 2di/of 12

Dispositivi attivi per I'aspirazione di sostanze e liquidi / Active substances and liquids suctioning devices

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 1104

Marca / Brandname.

VEGA / SUPER VEGA / TOBI / SUPER TOBI / TOBI CLINIC / TOBI HOSPITAL / CLINIC PLUS / HOSPI

PLUS
Modello / Model:

Aspiratori chirurgici / Surgical aspirators
Codici / Codes:

28220 ; 28216 ; 28209 ; 28214 ; 28210 ; 28232 ; 28211 ; 28202 ; 28212 ; 28233 ; 28243 ; 28234 ; 28222 ; 28194 ; 28224;

28196 ; 28208 ; 28198 ; 28190 ; 28200 ; 28191 ; 28192 ; 28201 ; 28231 28203 ; 28215 ;

Tipologia / Medical Devices:

28204 ; 28193 ; 28183 ; 28182

Dispositivi monouso sterili per ginecologia e otorinolaringoiatria / Sterile Single use gynaecology and ENT

devices

Classe di rischio / Risk class.

| s - Limitatamente agli aspetti relativi al mantenimento della sterilita / restricted to the aspects concerned the

maintenance of sterile conditions
Codice NANDO / NANDO codes:

MD 0106, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)
Modello / Model:

Kit ORL sterile / Sterile ENT kit
Codici / Codes:

31456

Modello / Model:

Kit pap test / Pap smear kit
Coadici / Codes:

29704

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:11:56

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi monouso sterili per ginecologia e otorinolaringoiatria / Sterile Single use gynaecology and ENT
devices

Modello / Model:

Spatula cervicale monouso sterile in plastica o legno / Disposable sterile plastic or wooden cervical spatula
Codici / Codes:

29745 ; 29748-29749

Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile perno centrale - mix / Disposable sterile vaginal speculum central pin - mix
Cadici / Codes:

29991

Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile perno centrale - piccolo, medio, grande / Disposable sterile vaginal
speculum central pin - small, medium, large
Codici / Codes:

29946 ; 29947 ; 29948

Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile tache - mix / Disposable sterile vaginal speculum tache - mix
Codici / Codes:

29987

Modello / Model:

Speculum vaginale monouso sterile vite centrale - mix / Disposable sterile vaginal speculum middle screw -
mix

Codici / Codes:

29995

CERTIFICATE

Modello / Model:

. Speculum vaginale monouso sterile vite laterale - mix / Disposable sterile vaginal speculum side screw - mix
Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta Codici / Codes:
all'attivita di direzione e coordinamente 29986
di Kiwa Italia Holding S.r.l.
Via Cadriano, 23
40057 Granarolo dell'Emilia (BO}

Tel +39.051459.3.111 Chief Operating Officer
Fax +39.061.763.382 Giampiero Belcredi

E-mail: info @kiwacermet.it
www. kiwacermet.it
Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:12:15 : -
CERHET Organismo Notificato n. 0476

Notified Body nr. 0476



Reg. N /

e MED 26036
Primo rilascio / 2006-10-25
First issue date

Scad / -05-
V‘C;/‘/ de;,i;‘/ 2024-05-26

Allegato tecnico al Certificato/

Tipologia / Medical Devices:

devices
Modello / Model:

speculum side screw - small, medium, large
Codici / Codes:

29983; 29984 ; 29985 ; 29976; 29977, 29978

Modello / Model:

Coadici / Codes:
29753
Marca / Brandname.

Gimabrush Ball / Gimabrush / Gima Collector
Modello / Model:

Codici / Codes:
29735 ;29736 ; 29737

Classe di rischio / Risk class.
Il a

Codice NANDO / NANDO codes:

Modello / Model:

Proctoscopio adulti / Adult proctoscope
Codici / Codes:

25957

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO}

Tel +39.051459.3.111 Chief Operating Officer

s Giampiero Belcredi

E-mail: info @ kiwacermet.it

www kiwacermet.it Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:12:32

C=RM=T

Technical sheet enclosed to the Certificate

MD 0106, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)

kiwa

Revisione /
Revision

Valido da /
Valid from

Ultima modifica /
Last change date

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tampone di trasport in plastica sterile / Sterile plastic transport swab

Spazzolini cervicali monouso sterile / Sterile disposable cervical brushes

23
2021-05-24

2021-05-24

Pagina / Page 4di/ of 12

Dispositivi monouso sterili per ginecologia e otorinolaringoiatria / Sterile Single use gynaecology and ENT

Speculum vaginale monouso sterile vite laterale (piccolo, medio, grande) / Disposable sterile vaginal

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per aerosolterapia / Aerosol therapy devices

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 1102

Modello / Model:

Aerosol a pistone adulti e bambini / Adult and Kids compressor nebulizers
Cadici / Codes:

28091 ; 28092

Marca / Brandname:
EOLO / CORSIA

Modello / Model:

Aerosol professionale a pistone / Professional compressor nebulizers
Codici / Codes:

28097; 28105

Marca / Brandname:
MISTRAL
Modello / Model:

Aerosol professionale a pistone per uso domiciliare / Professional compressor nebulizers for home healthcare
environment
Codici / Codes:

28102

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.
Via Cadriano, 23
40057 Granarolo dell'Emilia (BO}
Tel +39,051,459.3.111 Chief Operating Officer
s Giampiero Belcred/
E-mail: info @kiwacermet.it
www. kiwacermet.it
Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:12:51
CERHET Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



Reg. N /
TMm MED 26030
Primo rilascio / 2006-10-25
First issue date
Scadenza / 2024-05-26

Valid until

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Tipologia / Medical Devices:

Classe di rischio / Risk class:

metrological requirements
Codice NANDO / NANDO codes:

MD 0104
Marca / Brandname.

Modello / Model:

Sfigmomanometri Aneroidi / Aneroid Sphygmomanometers
Codici / Codes:

Marca / Brandname:

SIRIO

Modello / Model:

Manometro Aneroide / Aneroid manometer
Codici / Codes:

32904

Marca / Brandname:

YTON

Modello / Model:

Sfigmomanometri Aneroidi / Aneroid Sphygmomanometers
Codici / Codes:

32720; 32703; 32693; 32701

CERTIFICATE

Classe di rischio / Risk class:
Ila

. Codice NANDO / NANDO codes:
Kiwa Cermet Italia S.p.A. MD 1302’ MDS 7010

Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO}

Tel +39.051459.3.111 Chief Operating Officer
Fax +39.061.763.382 Giampiero Belcredi

E-mail: info @kiwacermet.it

e kiwasammaLit Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:13:13
C=ERM=T

kiwa

Revisione /
Revision

Valido da /
Valid from

Ultima modifica /
Last change date

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

23
2021-05-24

2021-05-24

Pagina / Page 6 di/of 12

Dispositivi per la misurazione della pressione sanguigna / Blood pressure measuring devices

I m - Limitatamente agli aspetti relativi ai requisiti metrologici / restricted to the aspects concerned the

BOSTON / DALLAS / GIMATONO / LONDON / ROMA / TOKIO / TECNICO PROFEXIONAL / DAYTON

32731 ; 32747; 32749 ; 32719 ; 32725; 32726 ; 32709; 32727; 32728; 32738; 32734 ; 32693/10965 ; 32735 ; 32745

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico, soggetta

Reg. Numero /
Reg. Number

Primo rilascio /
First issue date

Scadenza /
Valid until

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

MED 26036
2006-10-25

2024-05-26

kiwa

Revisione /
Revision

Valido da /
Valid from

Ultima modifica /
Last change date

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione della pressione sanguigna / Blood pressure measuring devices

Modello / Model:

23
2021-05-24

2021-05-24

Pagina / Page 7di/of 12

Sfigmomanometri Digitali DA POLSO / DA BRACCIO / Digital SphygmomanometersWRIST / ARM

Codici / Codes:
32926 ; 32924; 32924 SC

Modello / Model:

Sfigmomanometri Digitali SENZA MERCURIO / Digital Sphygmomanometers WITHOUT MERCURY

Codici / Codes:
32800; 32801
Marca / Brandname:

DOMINO
Modello / Model:

Sfigmomanometri Digitali / Digital Sphygmomanometers

Codici / Codes:
32803; 32804

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione della saturazione di ossigeno / Oxigen saturation measuring devices

Classe di rischio / Risk class:

Ila

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 1302, MD 0104, M
Modello / Model:

DS 7010

Pulsoximetri / Pulse oximeters

Codici / Codes:

34266; 34282; 34285, 34285-10997, 34340; 34342; 34265; 35091; 35092; 35093; 35095; 35090 ; 35100

all'attivita di direzione e coordinamento

di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO}
Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.061.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www. kiwacermet.it

C=RM=T

Chief Operating Officer

Giampiero Belcredi

Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO

Data:25/05/2021 10:13:36

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione della temperatura corporea / Body temperature measuring devices

I('IJIasse di rischio / Risk class:

a

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 1302, MD 0104, MDS 7010

Marca / Brandname:

DIGIT / DIGIT KIDS FARMAMED

Modello / Model:

NUB -Termometri clinici digitali / Digital clinical thermometers
Codici / Codes:

10980

Marca / Brandname.
FARMAMED / LINEA F / CARREFOUR / GS /PBpharma / 36.2 T&B / SUCCHIOTTO °C / BASALE / GIMA

Modello / Model:

Termometri clinici digitali classici e flessibili / Digital clinical thermometers classic and flexible
Codici / Codes:
25560; 305026-10945; 25561; 25560-10907; 305027-10946 ; 25608

Marca / Brandname.
FARMAMED / LINEA F / GIMA
Modello / Model:

WATERPROOF- Termometri clinici digitali / Digital clinical thermometers
Codici / Codes:

25563 ; 25562

Marca / Brandname.
PBpharma /GIMA
Modello / Model:

Termometri clinici digitali auricolari e frontali multifunzione / Digital clinical ear and ahaed multifunction
thermometers
Codici / Codes:

25580 ; 25585

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:13:57

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la misurazione di parametri fisiologici / Physiological parameters measuring devices

Classe di rischio / Risk class.

I m - Limitatamente agli aspetti relativi ai requisiti metrologici / restricted to the aspects concerned the
metrological requirements

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 1301, MD 0104
Modello / Model:

Altimetro - Plicometro - Metro per neonati / Height meter - Skinfold caliper - Baby measuring meter
Codici / Codes:

27335 ; 27344; 27331

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per rianimazione ed assistenza respiratoria / Respiratory care and resuscitation devices

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 0101, MDS 7006 Ethylene oxide gas sterilization (EOG)

Modello / Model:

Cannule di Guedel sterili / Sterile Guedel airways
Cadici / Codes:

34431, 34432, 34433, 34434, 34435, 34436, 34437, 34438; 34383; 34439

Modello / Model:

Maschere in silicone autoclavabili / Maschere autoclavabili in silicone GIMA PLUS / Silicone autoclavable face
masks / Silicone autoclavable face masks GIMA PLUS
Codici / Codes:

34220, 34221, 34222, 34223, 34224, 34225 ; 34252, 34253, 34254, 34255; 34250

Modello / Model:

Maschere laringee riutilizzabili / Reusable laryngeal airway masks
Codici / Codes:

34424; 34425, 34426, 34427, 34428, 34429

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:14:45
Organismo Notificato n. 0476

Notified Body nr. 0476
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Primo rilascio / 2006-10-25
First issue date

Scad / -05-
V‘C;/‘/ de;,i;‘/ 2024-05-26

Allegato tecnico al Certificato/

Tipologia / Medical Devices:
Modello / Model:

resuscitators kit
Codici / Codes:

Modello / Model:

Codici / Codes:
34257; 34258; 34275; 34279

Modello / Model:

valve and intake valve
Codici / Codes:

34227 ; 34228 ; 34259 ; 34256

Tipologia / Medical Devices:

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 1403

Modello / Model:

CERTIFICATE

Codici / Codes:
34110 ; 34111

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO}

Tel +39.051459.3.111 Chief Operating Officer
Fax +39.061.763.382 Giampiero Belcredi

E-mail: info @kiwacermet.it

o et Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO

Data:25/05/2021 10:15:10
C=ERM=T

Technical sheet enclosed to the Certificate

34245, 34246, 34247; 34248, 34277, 34249 ; 34244

Dispositivi per terapia termica / Thermic therapy devices

Ghiaccio istantaneo TNT / PE / TNT / PE instant ice cold pack

kiwa

Revisione /
Revision

Valido da /
Valid from

Ultima modifica /
Last change date

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Reservoir monouso (sacche ossigeno) e valvola / Oxygen reservoir and valve

23
2021-05-24

2021-05-24

Pagina/Page 10di/of 12

Dispositivi per rianimazione ed assistenza respiratoria / Respiratory care and resuscitation devices

Palloni rianimatori in silicone / Kit Palloni rianimatori in silicone adulti / Silicone resuscitators / Adult silicone

Valvola PEEP e adattatore / Valvola antireflusso e posteriore / Peep valve and adapter / Non-rebreathing

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



kiwa

Rog, Number MED 26036 Revisone 23

Plie LD -10- Valido da / 05
e 2006-10-25 Valido da 2021-05-24
Scad / -05- Ulti difica / _O5-
Valid unti AVLFOSAE e e e AU

Pagina/Page 11di/of 12

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Kit di strumentario chirurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument kit

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 0106, MDS 7006 Radiation

Modello / Model:

Kit per rimozione sutura / kit procedurale sutura / Suture removal pack / Suture procedure pack
Cadici / Codes:

38950 ; 38951

Tipologia / Medical Devices:
Strumentario chirurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument

Classe di rischio / Risk class:

| s - Limitatamente agli aspetti relativi al mantenimento della sterilita / restricted to the aspects concerned the
maintenance of sterile conditions

Codice NANDO / NANDO codes:

MD 0106, MDS 7006 Radiation
Modello / Model:

Forbici per bende di Lister / Forbici chirurgiche standard / Lister bandage scissors / Standard surgical scissors
Cadici / Codes:

388xx

Modello / Model:

Pinza di Magill / Pinza di Hartmann per orecchio / Magill forceps / Hartmann ear forceps
Codici / Codes:

388xx

CERTIFICATE

Classe di rischio / Risk class.
Il a

By eyt ol o A Codice NANDO / NANDO codes:
Societa con socio unico, soggetta Lo
MD 0106, MDS 7006 Radiation

all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO}

Tel +39.051459.3.111 Chief Operating Officer
Fax +39.061.763.382 Giampiero Belcredi

E-mail: info @kiwacermet.it
www. kiwacermet.it
Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:15:40
CZRHZT Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia (BO}

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www. kiwacermet.it

C=RM=T

kiwa

Rog, Number MED 26036 Revisone 23

Plie LD -10- Valido da / 05
e 2006-10-25 Valido da 2021-05-24
Scad / -05- Ulti difica / _O5-
Valid unti AVLFOSAE e e e AU

Pagina/Page 12di/of 12

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Strumentario chirurgico monouso sterile / Sterile single use surgical instrument

Modello / Model:

Forbici di Mayo / Forbici di Metzenbaum / Forbici Iris / Forbice ombelicale / Forbice per chirurgia orecchio di
Bellucci / Pinze per medicazione standard / Pinze di Hunter-Splinter / Pinze emostatiche di Adson / Pinze
emostatiche Halstead-Mosquito / Pinza per dissezione Mclndoe / Pinze di Pean / Pinza di Spencer-Wells /
Pinza portatamponi di Foerster / Portaghi di Hegar- Mayo / Portaghi di Crile-Wood / Mayo scissors /
Metzenbaum scissors / Iris scissors / Umbilical scissors / Bellucci ear scissors / Standard dressing forceps /
Hunter-Splinter forceps/ Adson haemostatic forceps/ Halstead-Mosquito dissection forceps / Mclndoe
dissection forceps/ Pean forceps / Spencer-Wells forceps/ Foerster polypus forceps/ Hegar-Mayo needle
holder / Crile-Wood needle holder

Codici / Codes:

388xx ; 389xx

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, & disponibile presso Kiwa Cermet ltalia./ The complete list of the codes
related to the certificated models is available at Kiwa Cermet ltalia. |l presente Certificato € soggetto al rispetto dei requisiti
contrattuali di Kiwa Cermet ltalia ed € valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a sorveglianza/ This
Certificate is subject to Kiwa Cermet ltalia regulations and it is valid only for the above mentioned Medical Devices that are subject to
survey. L’allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato./ The technical sheet is an integrating part of this Certificate.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Firmato digitalmente da:BELCREDI GIAMPIERO
Data:25/05/2021 10:16:08

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) —Italy EXPORT DIVISION

www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARATION OF CONFORMITY

La Societa GIMA S.P.A., con sede a GESSATE (MI), Via Marconi 1, in qualitd di
fabbricante dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (M), Via
Marconi 1, as the manufacturer of medical devices:

Digitali / Digital
Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
DA POLSO / WRIST 32926
DA BRACCIO / ARM 32924
DOMINO (tavolo /su carrello) / DOMINO (Table / carriage) 328083; 32804
SENZA MERCURIO (Tavolo/su carrello) / WITHOUT MERCURY (Table / carriage) | 32800; 32801

appartenenti alla classe di rischio lla, regola 10 dell’Allegato IX, della Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in ltalia con D.Igs. 46/97, e ss.mm.ii.),

risk class lla, according to rule 10 of the Annex IX, Directive 93/42/EEC and
subsequent amendments and integrations (enforced in Italy by Leg. Decree No.
46/97 and subsequent amendments and integrations),

Aneroidi / Aneroid

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
BOSTON 32731
DALLAS 32747, 32749
GIMATONO 32719
LONDON 32725; 32726
ROMA 32709; 32727; 32728; 32734; 32738
SIRIO (manometro) / SIRIO (manometer) 32904
YTON 32720; 32703; 32693
YTON (manometro) / YTON (manometer) 32701
TOKIO 32735
DAYTON 32745

appartenenti alla classe di rischio | con funzione di misura, regola 1 dell’ Allegato
IX, della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in ltalia con D.gs. 46/97, e
ss.mm.ii.), dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita, che tali dispositivi:

risk class | with measuring function, according fo rule 1 of the Annex IX, Directive
93/42/EEC and subsequent amendments and integrations (enforced in Italy by

Leg. Decree No. 46/97 and subsequent amendments and integrations), declare
under its own full liability that those devices:

e sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE
e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC
and subsequent amendments and integrations, as per the Technical
Documentation filed in the Company;

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 G l MA gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) —Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita, che soddisfa i requisiti di cui
all' Allegato V del sopra citato decreto legislativo, come risulta dal Certificato
n. MED 26036 rilasciato in data 25/10/2006 dal KIWA CERMET ITALIA S.p.A., Via
Cadriano 23, 40057 Cadriano di Granarolo (BO), Organismo Notificato n. 0476;
are manufactured according to the Quality System which satfisfies
requirements of the Annex V of the above mentioned directive, as stated in
the Certificate No. MED 26036 issued on 25/10/2006 by KIWA CERMET ITALIA
S.p.A., Via Cadriano 23, 40057 Cadriano di Granarolo (BO), Notified Body n.
0476;

e sono conformi alla direttiva 2011/65/UE e ss.mm.ii. del Parlamento europeo e
del Consiglio dell’8 giugno 2011, sulla restrizione dell'uso di determinate
sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
comply with Directive 2011/65/EU and subsequent amendments and
integrations of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on
the restriction of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment.

Gessate, 24/05/2021 GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



FAST TOURNIQUET - red

Code:
Category:
Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:
NSIS:
CND:
EAN13:

Description:

25727
Tourniquets

1 pe.

1

Medical device
I

14841

V9003
8023279257274

GIMA TOURNIQUETS

* Model: FAST Tourniquet

* Material: Rubber band, terylene cover

*Colour: red

* Lenght: 40.5 cm

* Widht: 3 cm

* Fastening systems: Single lock system: quick release

Efficient and simple solutions for professional medical use.

Lock system: self applicable with a quick release system.
Multilingual box: GB, FR, IT, DE, ES, PT, GR, Arabic.

@’

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 G I MA gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) —Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Societatea GIMA S.P.A., cu sediul administrativ in Gessate (MlI), Via Marconi 1 si
sediul social in Milano, Via Tommaso Grossi 2, in calitate de producdtor al
dispozitivului medical:

Numar unic de inregistrare GIMA (SRN):

Dispozitiv medical (nume si -
P ( - Cod Cod UDI-DI de baza
denumire)
GAROU FAST - rosu 25727 80232790000V90030000000
VS

Clasa de risc | (nesteril), conform reglementarii 1 Anexa VIl la Regulamentul (UE)
745/2017 (MDR), declard, pe propria raspundere exclusiva, cd acest dispozitiv:

e a fost realizat in conformitate cu cerintele esentiale si cu prevederile
Regulamentului (UE) 745/2017 (MDR), asa cum reiese din dosarul tehnic
arhivat la sediul firmei;

e nu s-au Uutilizat specificati comune pentru conformitatea dispozitivului
medical sus-mentionat;

Gessate, 5/28/2021

GIMA S.p.A.
Reprezentant
legal(Nicola

Manzoni)

Capital € 364.000,00 V.A.T. (TVA) Cod de inregistrare fisc. IT 00734640154 - Inregistrat in Italia: Nr. Tnreg.
Operator Econ. Mi 477226 Reg. Com. de pe langa Tribunalul Milano 00734640154 - Sediu social: Via
Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano
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Luxfer

Gas Cylinders

CYLINDER TYPE: 618/1/Q

TECHNICAL CHARACTERISTICS

1.1 Dimensions:

Water Capacity (min.)- 1.0

Minimum Wall Thickness- 6.80
Diameter (external)- 102
Test Pressure - 300
Length (approx.)- 240
Weight (Approx. Empty) - 1.62

1.2 Minimum Mechanical Properties:

0.2% Proof 280 N/mm’

uTS 330 N/mm”

Elongation 12%

1.3 Material:

litres
mm
mm
bar

mm

kg

Aluminium alloy AA6061 is an alloy containing magnesium and silicon in proportion to
form magnesium silicide, thus making the alloy heat treatable. The alloy combines
medium strength, good formability and machinability with excellent corrosion

resistance.

Setting the Standard Worldwide’

Luxfer Gas Cylinders Ltd, Registered in England No. 3376625 Reg. Office:

5 Anchorage Quay, Salford, M50 3XE



14 Composition:

Min

Silicon 0.40
Iron
Copper 0.15
Manganese
Magnesium 0.8
Chromium 0.04
Zinc
Titanium
Lead
Bismuth
Others {Each

{Total

WT/%
Max

- 0.8
0.7

- 0.40
0.15

- 1.2

- 0.35
0.25
0.15
0.0030*
0.0030*
0.05
0.15

* Limit set by Luxfer on Suppliers

1.5 Properties (Typical):

Temper 0.2% Proof
Condition N/mm’
T6 315

1.6 Physical Constants:
Specific gravity 2.7
Electrical conductivity 43.1% IACS
Modulus of elasticity 69 Gpa

® Page 2

UTS
N/mm2

356

May 16, 2011

Elongation
% (On 5.65+/So )

14.2



May 16, 2011

1.7 Manufacturing Process:

Luxfer manufacture seamless aluminium alloy cylinders by cold impact extrusion.
The open end of the shell formed by extrusion is subsequently closed by heading (hot
formed in a die) to give the characteristic cylinder profile. Solution heat treatment,
quenching into cold water and artificial ageing is carried out to develop the
mechanical properties. This is followed by machining of the threads, stamping of
marks and inscriptions, pressure testing, internal cleaning, full inspection, painting as
required and packing.

SECTION TWO STRENGTH CALCULATIONS

2.1 Calculation of Minimum Wall Thickness:

Based on wall thickness equation from the EC Directive 84/526/EC :

Cylinder Type: 618/1/Q

| 20R +Pn
"
3
Where, a = Minimum Wall Thickness - (mm)
Pn = Hydraulic Test Pressure - (bar)
D = Nominal External Diameter of Cylinder - (mm)
R = Lesser of Re or 0.85 Ry,
Re = 0.2% proof stress of material - (N/mm?)
Rm = Tensile strength of material - (N/mm?)
For 618/1/Q
Pn = 300 bar
D = 102 mm
Re = 280  N/mm?
Rm = 330 N/mm?
R = Lesser of 280 or 0.85 x 330 = 280.5 N/mm?
a- 300-102
=50,
20-280 +300
y
3
a= 6.80 mm

This is the value of 6.80 mm shown on the cylinder drawing.

® Page 3



May 16, 2011

The minimum wall thickness of 6.80 mm is greater than (% +1 .5mmj
Where D = External diameter.

i.e. min. wall of 618/1/Q is 6.80 mm [%+1 5 =252 mmj

2.2 Hydraulic Burst Test

Cylinder Type: 618/1/Q

The measured burst pressure (P;) shall be not less than:

P, = 20a-Rm
D-a
Where; P, = Actual burst pressure measured during testing - bar
P« = Calculated minimum theoretical burst pressure - bar

a = Calculated minimum wall thickness - mm
D =The nominal external diameter of the cylinder — mm
Rm = The minimum guaranteed tensile strength — N/mm?

Applying to the 618/1/Q:

Where; a =6.80mm
D =102 mm
Rm =330 N/mm?

Then,
P, 20-6.80-330
" 102-6.80
P.. =472 bar

Simon Nicholson
Senior Design Engineer

® Page 4
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Chaussée de Vilvorde, 156

Vilvoordsesteenweg 156
B-1120 Bruxelles/Brussel
Tel.: 32(0)2 264 03 60
Fax: 32 (0)2 268 89 58
http//www.apragaz.com

info@apragaz.com
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NOTIFIED BODY TYPE APPROVAL CERTIFICATE Certificate N°:
Issued in accordance with Pt. 1.8.7.2.4 (Renewal) of ADR 2021 agreement and following: 01/ GB/ 231
Directive 2010/35/EU (TPED) Index 1- Rev. 0
Directives 2008/68/EC (Annex 1) & 2020/1833/EU Page t/1

Manufacturer: LUXFER GAS Cylinders Ltd.
Colwick, Nottingham, NG4 2BH
ENGLAND

Concerned Equipment: Seamless aluminium alloy refillable Gas Cylinders.
Drawing n® 424/1/Q Issue 1

Test pressure: 300 bar Wall thickness min (Cylindrical part): 6.8 mm
Diameter (out): 102 mm Bottom thickness min (Central part): 7.5 mm
Water Capacity: 1.0 L

Concerned EC Directives & Standards used for this type approval (renewal):
TPED (2010/35/EU), ADR 2021 and Annex I, Parts 1to 3 to 84/526/EEC

The conformity assessment of the concerned equipment will be performed in accordance with:
o Pt 1.8.7.3 of ADR (Supervision of the manufacture)
o Pt 1.8.7.4 of ADR (Initial inspection and tests)

This will be performed by a relevant body which can be either:

o A TPED - ADR notified / inspection body (Xa), See Pt 6.2. of ADR, or

o The in-house Inspection Service of the manufacturer (IS), See Pt 6.2. of ADR.
The manufacturer will be allowed to affix the TT mark followed by the appropriate notified body identification
number to approved equipment under the conditions described in the chapter 3 of the TPED Directive
(2010/35/EU).

The Certificate is valid until 12" October 2031

Approval Date: 29/10/2021 Name: B. Néve ir Position: General Manager
Notified body identification n°: 0029 S:‘gnatufe;' 4 F.
Notified body (Xa): APRAGAZ VZWIASBL 74 74

Notified body reference / Technical file: 011041391




® bsi
bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015

By Royal Charter

This is to certify that: Luxfer Gas Cylinders Limited
Division of Luxfer Group Limited
Private Road 2
Colwick Industrial Estate
Nottingham
NG4 2BH
United Kingdom

Holds Certificate Number: FM 23214

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 9001:2015 for the
following scope:

The design, development, manufacture, assembly and supply of aluminium alloy
seamless high pressure gas cylinders, medical gas therapy devices, alternative fuel
devices, and associated products and aluminium cold impact extrusion to customer
order and specification requirements appropriate to the destination country

For and on behalf of BSI:

Matt Page, Managing Director Assurance - UK & Ireland

Original Registration Date: 1993-02-15 Effective Date: 2022-05-19
Latest Revision Date: 2022-07-19 Expiry Date: 2025-05-18
o Page: 1 of 1
HEAS ~.making excellence a habit.

0003

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowilhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Home / Art. 74131

Life-Hammer Classic, safety hammer

B2B orders PDF catalogues Brands English

Accessories that make the difference Q

Art. 74131

Life-Hammer Classic, safety hammer

Double sided hammerhead, included seat belt cutter. TUV certified.
Fixing base with screws or with needles

Packing details

Do you want to buy?

If you are interested in locating a Lampa distributor please contact us at
export@lampa.it

Packaging details

EAN 8000692741313
Packaging Blister

Height mm 283

Width mm 131

Depth mm 40

Weight kg 0,195

(D

Contacts

https://www.lampa.it/en/articles/74131-life-hammer-classic-safety-hammer

Packing details

Master 12
Volume m3 0,0012
Weight kg 2,5

e

Stay up to date

12



Ciocan pentru situatii de urgenta in masina

Specificatii:

Ciocanul include un cutit pentru taierea centurilor
Material: plastic, otel inoxidabil. otel

Culoare: portocaliu

Dimensiuni: 7,3 x 19 cm

Continut pachet: 1 buc



LIFGHAMMER’ R

N01 CAR SAFETY EXPERTS infe@lifehammerproducts.com -

REACH DECLARATION OF CONFORMITY

European REACH Regulation 1907/2006 on Registration, Evaluation, Authorization and
Restriction of Chemicals

LIFE SAFETY PRODUCTS B.V. confirms that the products:

LIFEHAMMER SAFETY HAMMER CLASSIC
LIFEHAMMER SAFETY BELT SOLUTION

which were produced and placed on the market

* do not cause intended release of substances

* do not contain any substance of very high concern (SVHC) mentioned in the candidate
list of ECHA (European Chemicals Agency) in a concentration higher than 0.1% w/w.

These articles must neither be registered nor notified at ECHA. Furthermore, they are
not subject to the duty to communicate information on substances in products.

Date: 20/12/2018

Company stamp:

Life Safety Products B.V.

Werner von Siemensstraat 22
2712 PP Zoetermeer
The Netherlands

info@lifehammerproducts.com



|| Zertifikat Certificate

- ®
| TUVRheinland
Zertifikat Nr. Certificate No. Blatt Page
S 60103109 0001
Ihr Zeichen Client Reference Unser Zeichen Our Reference Liingstens giiltig bis Latest expiration date

0010-- 21198988 003

19.09.2018 (@

/mo/yr)

Genehmigungsinhaber License Holder
LIFE SAFETY PRODUCTS B.V.
Werner von Siemensstraat 22
2712 PP Zoetermeer
Netherlands

Priifzeichen Test Mark Gepriift nach Tested acc. to
: EK5/AK6 12-01:2012
AfPS GS 2014:01

W fuv.com
ID 1000900000

Zertifiziertes Produkt (Geriteidentifikation)
Certified Product (Product Identification)

Nothammer mit Halterung in Fahrzeugen

Lizenzentgelte - Einheit
License Fee - Unit

Typ Abmessungen Gewicht
/type: dimensions: weight:

[mm] [g]
Lifehammer
Evolution 160 x 58 x 25 85 7
- Halter/holder 55 x 63 x 32 71
Lifehammer 1
Plus 165 % 62 ¥ 246 74
- Halter/holder: 55 x 61 x 32 73
Lifehammer 1
Classgic 176 x 66 x 19 101
- Halter/holder 192 % 73 x 32 56
Ersetzt Zertifikat/ replaces certificate S 60087057.

9
G

Dem Zernfikat hegt unsere Pruf- und Zertifizierungsordnung zugrunde. /
Produkt und Fertigungsstatte erfilllen § 20 und § 21 des /3

Produktsicherheitsgeseizes.

This certificate is based on our Testing and Certification Regulation.
Product and production fulfill par § 20 and § 21 of the

Product Safety Law,

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Tel: +49 221 806-1371 e-mail; cert-validity@de.tuv.com
Fax: +49 221 806-3935  http://www.tuv.com/safety

Ausstellungsdatum Date of Issue : 20.07.2015 (day/mo/yr)
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Zertifizierungsstelle’/

[ZhA

Dipl.-Ing, F, Hovel




Zertifikat Certificate

. @
TUVRheinland
Zertifikat Nr. Certificate No. Blatt Page
S 60103109 0002
Ihr Zeichen Client Reference Unser Zeichen Our Reference Lingstens giiltig bis Late;t expiration date
0010-- 21198988 003 19.09.2018 (day/molyr)
Genehmigungsinhaber License Holder
LIFE SAFETY PRODUCTS B.V.
Werner von Siemensstraat 22
2712 PP Zoetermeer
Netherlands
Priifzeichen Test Mark Gepriift nach Tested acc. to
S ' EK5/AK6 12-01:2012
éé AfPS GS 2014:01
TUVRhmniasﬂ
1D 1000000000
Zertifiziertes Produkt (Geriiteidentifikation) Lizenzentgelte - Einheit
Certified Product (Product Identification) License Fee - Unit

Nothammer mit Halterung in Fahrzeugen
Produkte wie Blatt 0001/products as page 0001

Erganzung: Weitere Fertigungsstdtte siehe oben.
/Bddition: Additional manufacturing plant see above.

Dem Zertifikat liegt unsere Pnit- und Zerufizierungsordnung zugrunde.
Produkt und Fertigungsstatte erfullen § 20 und § 21 des 45
Produktsicherheitsgesetzes. Zertifizierungsstelle/ =
This certificate 15 based on our Testing and Certification Regulation.
Product and production fulfill par § 20 and § 21 of the

Product Safety Law.

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2, 90431 Niirnberg %
Tel.: +49 221 806-1371  e-mail: cer-validity@de.tuv.com <
Fax: +49 221 806-3935  http://www.tuv.com/safety

Dipl.-Ing. F. Hovel |
Ausstellungsdatum Date of Issue : 20.07.2015 (day/mo/yr) ‘
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Zertifikat Certificate

Zertifikat Nr. Certificate No, Blatt Page

3 ®
TUVRheinland

S 60103109 0003
Ihr Zeichen Client Reference Unser Zeichen Our Reference Liangstens giiltig bis Latest expiration date
Bart Verbakel 0010-- 21198988 005 19.09.2018 (day/moly)

Genehmigungsinhaber License Holder
LIFE SAFETY PRODUCTS B.V.
Werner von Siemensstraat 22
2712 PP Zoetermeer
Netherlands

Priifzeichen Test Mark Gepriift nach Tested acc. to
e EK5/AK6 12-01:2012

s AfPS GS 2014:01

TUVRheinland G
\;Lm_“f»"'«.ﬂ/

W TUV. com
1D 1000000000

Zertifiziertes Produkt (Geriteidentifikation)
Certified Product (Product Identification)

Nothammer mit Halterung in Fahrzeugen

Ergdnzung: Nothammer wie Blatt 0001 - 0002
/Addition: Safety hammer as Page 0001 - 0002

Typ/type:

Lifehammer Safety Hammer Classic Glow Yellow
Lifehammer Safety Hammer Classic Glow Orange
Lifehammer Safety Hammer Classic Pink

Bbmessungen/dimensions:
Nothammer/ hammer: 176 mm x 65,6 mm x 19 mm, 101 g
Halter/holder: 192 mm x 73,2 mm X 32 mm, 56 g

Dem Zertifikat liegt unsere Prut- und Zertifizierungsordnung zugrunde.
Produkt und Fertigungsstatte erfullen § 20 und § 21 des
Produktsicherheitsgesetzes. .

This certificate is based on our Testing and Certification Regulation.
Product and production fulfill par § 20 and § 21 of the

Product Safety Law.

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2, 90431 Niirnberg
Tel.: +49 221 806-1371  e-mail: cert-validity@de.muv.com
Fax: +49 221 806-3935  http://www.muv.com/safety

Ausstellungsdatum Date of Issue : 31.05.2016 (day/mo/yr)

Lizenzentgelte - Einheit
License Fee - Unit

/S
Zertifizierungsstelle &

Y/

Dipl.-Ing. F. Hovel
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FISA TEHNICA

servy

Reparacion, calibracion, verificacion

y venta de equipos de electromedicina F()arfeca de urgenta RObin

SERCS21

e 9

CARACTERISTICI

e Fabricat din otel inoxidabil.
e lungimea marginii este de 25cm.

e Cusuport de perete

Poate fi folosit pentru spargerea sticlei in situatii de urgenta.

CENTRAL :C/ Dels Seders, n?15

Pol. Ind.Els Oficis- 46950 Xirivella (VALENCIA)

TEL.963 572 009 FAX: 961 334 302 — MOVIL 671 504 334— 669 588 179
dep.comercial: fceron@servytronix.es
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A\ Mactronic’  TRUSTED BY PROS'

r

. 3 1500 Leasstannid
X-Pistol GEN2 3& 109 o

Rechargeable Searchlight 1500 lm for Operation in Extreme Conditions

1 x CREE LED, 1 x Power Indicator LED
5400 mAh Lithium Battery /72000 cd /1500 lm/ 1h

HIGH 1500 lm Th _
MEDIUM 800 lm 3h | - | -pISTOL GENZ
LOW 400 Im 5h ' '
FLASHING n/a 10h

¥ IPX6

A Tm

Mactronic presents performance parameters ac-
cording to the international ANSI/FL1 standards.
The listed values were determined during spe-
cialized, laboratory tests of our products. To read
more about ANSI standards go here.

A 146 x 101 x 196 mm
i [=] 752 g
i [C) 3—5h
<uss @

Rechargeable  Fokus

The set includes: 2 USB cord

X-Pistol GEN2 is the new iteration of the already iconic X-Pistol RC. This is the combination of features you expect
fromasearchlight - now with new functionalities, improved light parameters - all to satisfy even the most discerning
users. The waterproof (IPX6), robust aluminium housing that welcomes extreme conditions. The light beam has
been upgraded to 1,500 lumens. Combined with the focus function, the flashlight is great for illuminating distant
objects and large spaces. X-Pistol GEN2 distinctive features: a convenient, folding pistol grip, 1,500 lm and up to
10 hours of operation in flashing mode.



A\ Mactronic’

X- Pistol GENERATIA 2

TREQUEL RS

O £ O - = i A

Run time Light output [im] Light source Power Charging time Beam distance [m] Weight [g] Dimensions [mm]
1500 1x CREELED,1x 5400 mAh d=58h 530 752 g 146 x 107 x 196
Power Indicator Lithium battery
LED

X-Pistol GEN2 este noua versiune a deja emblematicului X-Pistol RC. Reprezinta combinatia de caracteristici pe
care le asteptati de la un reflector - acum cu functionalitati noi, parametri de lumina Tmbunatatiti - toate pentru a
satisface chiar si cei mai exigenti utilizatori. Carcasa robusta din aluminiu rezistenta la umezeala (IPX6), si conditii
meteo extreme. Fasciculul de lumina a fost imbunatatit la 1.500 de lumeni. Combinata cu functia de focalizare,
lanterna este excelenta pentru iluminarea obiectelor indepartate si a spatiilor mari. Caracteristici distinctive X-
Pistol GEN2: un méaner de pistol pliabil, practic, 1.500 Im si pana la 10 ore de functionare in modul intermitent.

Destinatie
ﬂm Pescuit g Vanat g Industrial % Servicii urgenta ﬁ Casnic Tactic
Specificatii

Puternic 1500 Im -1 h
Mediu 800 Im -3 h
Slab-5h
Intermitent- 10 h

Timp operare

Flux luminos 1500 Im - conform ANSI/FL1
Raza de actiune 530 m - conform ANSI/FLA1
Sursa de iluminare 1 x CREE LED, 1 x Indicator Putere LED
Tip de alimentare Reincarcabil

Sursa alimentare 5400 mAh baterie Litiu



A\ Mactronic’

Greutate [g] 752
Dimensiune [mm)] 146 x 101 x 196
IP IPX6
Timp incarcare baterie 3-5h
Mufa incarcare MicroUSB
Focus Tak
Rezistenta la soc I'm

Proiector X-pistol GEN2
Setul include Cablu USB
Curea mana

Mactronic® T: +48 71 351 B6 53

Spotkaz o 0. Sp. k. F- +48 71 358 44 42 NCAGE 1382H
ul. Stargardzka 4 biurofdmactronic_pl 1S0 9001:2008
54-156 Wroctaw, Poland mactronic_co AQAP 2120:2009

)



PLT0WL cHARGER T

THHO0052

RCD-002198283-0003

¥ 700

ANSI Compliant 4 LUMENS

Patrol flashlight with dual switches and dual docking station

Lanterna de patrulare cu statie de ancorare

b

T ANTI?
ROLL

‘ 202,

The set includes:

- Micro USB Rechargeable

Docking Station, 230V Dual Charger,
12V DC Car Dual Charger, Battery.

Statie, fincdrcator dublu 230 V,
Features and benefits: incarcator dublu auto 12 V CC,
baterie.

Tactical and standard switches Pre-Focus delivers optimal beam

output and coverage.

EN

Crafted from aircraft-grade aluminum with a hard-coat anodized finish and
securely sealed for an IPX8 waterproof rating, the Patrol is your perfect partner
while protecting the perimeter in extreme conditions. Attach an optional signal
cone and transform the Patrol into an emergency signal wand to safely evacuate
vehicles, people and even assist in aircraft landing. The pre-focused beam
provides just enough diffusion without sacrificing spotlight, to illuminate both
the target and surroundings. The Patrol’s hard-wearing rubber coating gives a
sure grip in all conditions. Equipped with both a standard and a tactical switch,
its quick and easy to cycle through the Patrol’s four operational modes. The
charging station possesses extra LEDs that light up during a power failure,
enabling fast retrieval in an emergency.
E Now new Patrol Charger + with extra battery charging station is avaible.

You are able to charge second battery and in the same time.

This solution will make it possible to use Patrol twice as long.

Cree™ XP-L LED
700 Im / Li-ion battery 3350 mAh / 2 h 30 min

.S:J|PX6 100% 2 h 30 min
Standard 50% 5h
10% 25h
STROBE 6h
Amm 185x47x31
#[E] 2309
@ 240 V AC 100% 46h
[ IC) 240 V AC 100% 6-10h

Emergency Light System
2 diodes light up in event of power
outage for instant retrieval

Break and scratch-proof
Lexan™ lens

RO

Fabricat din aluminiu de calitate aeronauticd, cu un finisaj anodizat cu strat dur si
izolat pentru un grad de impermeabilitate IPX8, Patrol este partenerul tau ideal,
protejand in acelasi timp perimetrul in conditii extreme. Atasati un con de semnal
optional si transformati Patrol intr-o bagheta de semnal de urgenta pentru a
evacua in siguranta vehiculele, oamenii si chiar pentru a asista la aterizarea
aeronavei. Fasciculul pre-focalizat oferd suficienta difuzie, pentru a ilumina atat
tinta, cat si imprejurimile. Invelisul de cauciuc rezistent la uzurd al lui Patrol oferd
o aderenta sigura in toate conditiile. Echipat atat cu un comutator standard, cat si
cu un comutator tactic, este rapid si usor de parcurs prin cele patru moduri
operationale ale Patrolului. Statia de incarcare are LED-uri suplimentare care se
aprind in timpul unei caderi de curent, permitand recuperarea rapida in caz de
urgentd
E) Noul Patrol CHARGER +

cu statie suplimentara de incarcare a bateriei. Puteti incarca a doua baterie in

acelasi timp.
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