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Note

Grazie per aver acquistato |'Oxy-Capnografo PC -900B.

Il presente manuale & soggetto a copyright con tutti i diritti riservati. E vietato
copiare, duplicare o tradurre in altre lingue senza il nostro consenso scritto.

Si prega di leggere attentamente il presente manuale e di seguire le istruzioni
guando si utilizza questo monitor.

Non e consentito aprire il coperchio principale del monitor, apportare
modifiche o smontare I'apparecchio senza il nostro permesso o senza aver
ricevuto una formazione ufficiale sulla manutenzione.

L'acquirente non sara informato sugli aggiornamenti di carattere tecnologico
che non condizionano le funzionalita principali del monitor. Inoltre, si prega di
prestare attenzione alla differenza tra le parti o componenti in base alle
informazioni fornite nel presente manuale.

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

1001, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, 518055 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
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1 Prefazione

1.1 Breve introduzione

Questo manuale ha lo scopo di fornire all'Utente una conoscenza sintetica delle
caratteristiche, funzioni e operativita del monitor, al fine di prevenire I'uso
scorretto o errori da parte dell’'utente.

Il monitor in oggetto & in grado di misurare contemporaneamente quattro
parametri fisici: concentrazione di EtCO,/FiCO,, frequenza respiratoria, frequenza
cardiaca al polso e saturazione di SpO2 (opzionale). Il monitor acquistato puo avere
due o piu delle funzioni di cui sopra, ma il presente manuale fornisce indicazioni su
tutte le funzioni applicabili.

1.2 Garanzia e Manutenzione

Garanzia

Questo monitor offre una garanzia di 12 mesi dalla data di acquisto. | sensori di SpO2

riutilizzabili e la batteria integrata hanno una garanzia di 12 mesi. Tutti gli altri

accessori hanno una garanzia di 3 mesi o una garanzia "out of box" (in caso di guasto

al primo utilizzo) per gli articoli monouso.

La garanzia verra considerata nulla nei seguenti casi:

e se il monitor risulta danneggiato a causa di un uso errato o improprio (ad es. in
caso di mancato rispetto delle istruzioni fornite nel Manuale d'Uso)

e se il monitor risulta danneggiato a causa di un collegamento scorretto con un
altro dispositivo

e seil monitor viene danneggiato inavvertitamente o cade al suolo

e se lutente apporta modifiche o cambiamenti al monitor senza previa
autorizzazione scritta da parte della societa

e se il numero di serie viene deliberatamente danneggiato, lacerato o reso
illeggibile.

Manutenzione

Qualora il monitor non funzionasse una volta concluso il periodo di garanzia, il
produttore o il distributore fornira una stima dei costi di riparazione. La
manutenzione, riparazione o calibrazione deve essere effettuata presso un
distributore locale, salvo dove diversamente specificato in apposito accordo scritto.
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Imballaggio per Riparazione o Calibrazione
Si raccomanda di utilizzare le scatole e i materiali d'imballaggio originali per il
trasporto a fini manutentivi o di riparazione.

1.3 Requisiti in Materia di Sicurezza

Al fine di garantire la sicurezza d’uso, si prega di leggere e di attenersi alle seguenti
istruzioni relative a dispositivi medici.

Controindicazioni

Non utilizzare il dispositivo in un ambiente MR.

Non utilizzare il dispositivo durante la defibrillazione.

Non utilizzare il dispositivo in un'atmosfera esplosiva o in presenza di anestetici o
gas inflammabili.

Avvertenza: Indica la possibile lesione per il paziente o per 'operatore.

e Prima dell'uso, verificare che il monitor non presenti danni meccanici;
ispezionare tutte le parti esposte e quelle inserite delle derivazioni e degli
accessori; controllare tutte le funzioni del monitor che possono essere utilizzate
per il monitoraggio del paziente e assicurarsi che siano in buone condizioni di
funzionamento.

e Questo monitor non & adatto per I'uso durante la RM (Risonanza Magnetica) o
la TAC (Tomografia Computerizzata). Questo monitor non & compatibile con la
RM (Risonanza Magnetica). Tuttavia, le linee di campionamento fornite dal
distributore insieme all'unita sono compatibili con la RM e possono essere
estese e portate in un ambiente RM o TAC. In questo caso, il monitor deve
restare fuori dalla sala.

e Questo monitor non & destinato ad essere utilizzato come monitor primario per
la diagnosi dell'apnea.

e |'usodiaccessori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione dei cavi venduti
dal produttore del dispositivo come pezzi di ricambio per i componenti interni,
pud comportare un aumento delle emissioni o una diminuzione
dell’accuratezza del dispositivo.

o Utilizzare esclusivamente accessori progettati dal produttore per garantire la
conformita agli standard appropriati.

e Non & consentito rimuovere il coperchio del monitor.

e Questo monitor fornisce la concentrazione di CO: a fine espirazione (EtCOz), la
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concentrazione di COz inspirata (FiCOz), la frequenza respiratoria, la saturazione
di ossigeno e la frequenza del polso. Questi dati hanno il solo scopo di essere di
supporto alla diagnosi; la reale diagnosi dovra essere effettuata da personale
medico qualificato sulla base di tutte le informazioni cliniche e dei sintomi.

Al fine di prevenire piaghe da decubito e per consentire una corretta
circolazione, il sensore SpO. deve essere riposizionato periodicamente, a
seconda del tipo di sensore utilizzato.

Nel selezionare il sito di applicazione del sensore, scegliere un'estremita su cui
non sia presente un catetere, un bracciale per la pressione sanguigna o unalinea
per infusione intravascolare.

Non utilizzare un sensore danneggiato.

Il monitor deve essere utilizzato solo da personale qualificato e autorizzato.

La vita utile dellOxy-Capnografo & di 8 anni. Al termine degli 8 anni I'Oxy-
Capnografo deve essere smaltito e riciclato nel rispetto delle disposizioni di
legge locali. Si prega di contattare I'agente locale o il produttore in caso di dubbi.
La forma d'onda SpO2 é stata normalizzata.

Smaltire gli accessori del dispositivo e il relativo imballaggio attenendosi alle
leggi in vigore a livello locale.

Non sottoporre il monitor e i suoi accessori a manutenzione mentre & in uso su
un paziente.

Il monitor pud essere utilizzato solo su un PAZIENTE alla volta.

Quando si utilizza un defibrillatore su un paziente, assicurarsi che il monitor sia
dotato di una messa a terra affidabile.

In caso di utilizzo con apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza (HF), la
sonda di misurazione del monitor deve essere tenuta a distanza dall'area
chirurgica. In particolare, evitare il percorso della corrente chirurgica (dalla
punta alla piastra del polo) per evitare interferenze.

Quando l'alimentazione di rete viene accidentalmente scollegata per piu di 30
secondi, il dispositivo passa al funzionamento a batteria; a questo punto, &
necessario controllare la funzione di allarme e lo stato di funzionamento.
Controllare se la funzione di allarme e lo stato di funzionamento sono nella
norma e collegare il dispositivo all'alimentazione di rete il prima possibile.

Il volume e i limiti dell'allarme devono essere impostati in base alla condizione
effettiva del paziente. Non € possibile affidarsi esclusivamente al sistema di
allarme acustico per monitorare il paziente. Se il volume dell'allarme viene

regolato a un livello troppo basso, il paziente potrebbe essere messo in pericolo.

Pagina 5 di 67



| valori di misurazione dovrebbero essere in linea con la situazione clinica
effettiva del paziente.

Non collocare il monitor in un luogo in cui sia difficile azionare il dispositivo di
isolamento. L'alimentatore € dotato di un connettore per apparecchi e la spina
di rete pud essere utilizzata come dispositivo di isolamento per
I'ALIMENTAZIONE DI RETE.

Per garantire la sicurezza del paziente, non posizionare il monitor in una
posizione che potrebbe causarne la caduta addosso al paziente.

Non sollevare il monitor tenendolo per i cavi e i tubiflessibili delle parti applicate,
in quanto questi potrebbero scollegarsi dal monitor e causarne la caduta sul
paziente.

NON posizionare i cavi dei sensori o i tubi in modo che possano portare il
paziente a restare impigliato o strangolato.

Limpianto elettrico della stanza o dell'edificio nel quale il monitor viene
utilizzato deve essere conforme alle regolazioni nazionali del paese specifico.
Non apportare modifiche al monitor senza |'autorizzazione del produttore.

1.4 Simboli riportati sul monitor

Simbolo Significato Simbolo Significato
Data di produzione Produttore
Numero di serie Attenzione

. L Fare riferimento  al
Parte applicata di tipo BF

>] e[,

manuale

Indica la raccolta

= Ok

Rappresentante differenziata per le
@ autorizzato nella apparecchiature
Comunita Europea elettriche ed
elettroniche (RAEE).

Indica che il prodotto &
g Data di scadenza MD ndica che 1 prodotio €

un dispositivo medico.
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Simbolo di avvertenza
generale

IP32

Grado di
degli involucri

protezione
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2 Specifiche tecniche e caratteristiche

Uso previsto

L'Oxy-Capnografo & progettato per monitorare i parametri fisiologici vitali del
paziente. Viene utilizzato per il monitoraggio continuativo non invasivo della
saturazione dell'ossigeno (Sp02), frequenza del polso, concentrazione della CO2 e
frequenza respiratoria.

L'Oxy-Capnografo e destinato all'utilizzo in pazienti adulti, pediatrici e neonati in
contesto ospedaliero. Deve essere utilizzato solo sotto la costante supervisione del
personale clinico.

EtCO,/FiCO»

Modalita di campionamento: Sidestream

Metodo: Spettroscopia infrarossa non dispersiva

Intervallo: 0-150 mmHg 0 0—20 kPa 0 0—20% (v/v)
Accuratezza: +2mmHg per valori EtCO2 compresi tra 0 - 40mmHg

15% per valori EtCO2 compresi tra 41 - 70mmHg
18% per valori EtCO2 compresi tra 71 - 100mmHg
+10% per valori superiori a 100mmHg

Arco temporale di aggiornamento/di calcolo della media: scelta tra ad ogni respiro
o ogni 10, 20, 30 secondi
Tempo di riscaldamento: < 15 secondi
Portata di campionamento: 50-250 ml/min regolabile dall'utente. Portata
predefinita = 100 ml/min
<+20% per valori di portata di campionamento
compresi tra 50 e 250 ml/min
TEMPO DI RISPOSTA TOTALE DEL SISTEMA e tempo di rampa: Il tempo di risposta
totale & inferiore a 3s e il tempo di salita dei valori compresi tral0%-90% ¢ inferiore
a 200ms
Modalita paziente:  adulto e pediatrico
Memoria: 24 ore su schermo con visualizzazione di dati numerici e
dell'andamento
Sensore: Linea di campionamento gas monouso <25g e adattatore
per pazienti intubati e/o non intubati
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Frequenza Respiratoria

Intervallo: 3 - 150 respiri al minuto

Accuratezza: + 1% della lettura o £ 1 respiro al minuto in base a quale sia il
valore maggiore

Memoria: 24 ore su schermo con visualizzazione di dati numerici e
dell'andamento

SpO: (opzionale)

Trasduttore: LED a doppia lunghezza d'onda
Intervallo: 0-100%
Accuratezza: 2% per valori SpO2 compresi tra 70 - 100%,

non e richiesta per i valori al di sotto del 70%
Memoria: 24 ore su schermo con visualizzazione di dati numerici e
dell'andamento
Modalita paziente:  adulto e pediatrico
Tempo di aggiornamento dati: 1s
Il tester funzionale non puo essere utilizzato per valutare I'accuratezza della sonda
Sp02 o del dispositivo.

Frequenza del polso (opzionale)
Intervallo: 30-250bpm

Accuratezza: 30 battiti/min~40 battiti/min, errorex2 battiti/min;
41 battiti/min~250 battiti/min, errorex2 battiti/min (valore
assoluto) o massimo del + 2% (valore relativo)

Memoria: 24 ore su schermo con visualizzazione di dati numerici e
dell'andamento

Requisiti di alimentazione
Ingresso CA: Alimentatore da 100V - 240V, 50Hz/60 Hza 5 V CC con
cavo USB-Cda5 V.
Adattatore alimentazione veicolo 12V CC a mini USB 5V CC.
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Batteria

Tipo: Gruppo batteria al litio ricaricabile incorporato (3,7V,
3500mAH)

Tempo di caricamento: 4 ore da scarico

Tempo operativo: 10 ore a carica piena

Condizioni operative

Temperatura: da5a+50°C
Umidita: < 93% (senza condensa) =< 29,45 hPa
Pressione atmosferica: 70-120kPa

Condizioni di conservazione

Temperatura: da-30a+70°C
Umidita relativa: <93% (senza condensa)
Pressione atmosferica: 50-120kPa

Dimensioni del Monitor

Misure: 70x160 x40 mm (W xHx D)

Peso: Monitor 380g, Peso sulle vie Respiratorie (Tubo
endotracheale - ETT/Maschera Laringea - LMA) <25g.

Garanzia e Manutenzione / Calibrazione

12 mesi di garanzia sull'Unita principale e sulle Batteria ricaricabile agli ioni di litio
Calibrazione automatica con auto-azzeramento, si raccomanda il controllo annuale
della calibrazione

Grado di Protezione (IP)
IP32 quando viene utilizzato nell'apposita custodia per il trasporto.

Classificazione del Prodotto e CE
In base alle normative IEC 60601- 1 / CSA601.1 / UL2601-1

Tipo di Protezione
Classe Il (quando utilizzato con alimentazione UK/UE)
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Grado di Protezione: Tipo BF - Parti Applicate
Modalita di Funzionamento: Continua
Compatibilita Elettromagnetica: Gruppo |, classe A

Conforme alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/CEE

Il rappresentante CE:
Shanghai International Holding Corp. Gmbh (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Amburgo, Germania

CE 0123

Nota 1:

1) EtCO:; calcolata mediante compensazione della pressione atmosferica é il valore di picco di anidride
carbonica durante l'atto espiratorio. Per ridurre le fluttuazioni del display, il dispositivo puo anche essere
impostato per calcolare la media di piti rilevazioni di EtCO> misurate ogni 10 second, ogni 20 secondi o ogni
30 secondi.

2) La concentrazione di CO; misurata dal dispositivo e il risultato della misurazione in condizioni di
temperatura e umidita ambientale in quel determinato momento. Se alle tubazioni viene aggiunto uno
scambiatore di calore e umidita per filtrare parte dell'umiditd, la differenza relativa tra la concentrazione di
CO: misurata dal dispositivo e la concentrazione di CO; a secco é inferiore all'1%.

Se si desidera convertire tale valore per conoscere la concentrazione di CO; negli alveoli umani (temperatura
37°C, pressione espiratoria 47 mmHg, BTPS), e necessario un calcolo di compensazione. La concentrazione
di CO: in BTPS é pari a circa il 94% del valore misurato.

3) Laccuratezza della misurazione della concentrazione di CO; viene inoltre influenzata dalla frequenza
respiratoria nella misura illustrata nella seguente tabella:

Tabella 1 Accuratezza della EtCO / Frequenza Respiratoria

EtCO2 (mmHg) Frequenza respiratoria (bpm) Accuratezza
0-79 +2 mmHg
0-40
>80 +12%
0-79 5%
41-70
>80 +12%
0-79 8%
71-100
>80 +12%
>100 0-79 +10%
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>80 +12%

Metodo di prova:

Come mostrato nella tabella 1, testare l'accuratezza delle diverse concentrazioni di gas in corrispondenza di
differenti frequenze respiratorie. Impostare la velocita del flusso del gas a 1 L/min; la portata di
campionamento é di 100 mi/min. Procedere quindi a registrare i dati.

Il dispositivo fornisce la CO: nel circuito respiratorio in tempo reale; durante l'inspirazione, la CO; nel circuito
respiratorio viene espulsa e la sua concentrazione misurata diminuisce e raggiunge lo zero; durante
l'espirazione, la CO: entra nel circuito respiratorio e la sua concentrazione aumenta rapidamente ed é
mantenuta ad un certo livello; raggiungendo il suo massimo alla fine dellespirazione (end tidal). La
ripetizione di questo pattern genera una forma d'onda sinusoidale in tempo reale e, grazie a questa, il
dispositivo calcola lo stato della respirazione e, allo stesso tempo, misurando i ciclo respiratorio, il dispositivo
& in grado di calcolare la frequenza respiratoria.

4) L'accuratezza delle misurazioni dell'EtCO2 puo essere influenzata anche dalla durata dell'espirazione e i
valori di EtCO2 possono diminuire quando il tempo di espirazione & troppo breve. Ad esempio, in
corrispondenza di una frequenza respiratoria di 10 respiri/minuto, i valori di EtCO2 possono diminuire del 12%

quando il rapporto tra inspirazione ed espirazione (I:E) € maggiore di 5:1.

Nota 2:

Laccuratezza della misurazione della concentrazione di CO; é influenzata da qualsiasi gas e/o vapore
interferente; ad esempio, il gas N20 puo aumentare il risultato della misurazione della CO; del 2-10% e I'Elio
e 'Oz possono ridurlo del 1-10%; di conseguenza, se sono presenti tali gas o vapori, dovrebbe essere
impostata la compensazione nel MENU del gas di bilanciamento per assicurarne risultati corretti.

Tabella 2: Effetti di gas e vapori interferenti

Gas o vapori interferenti Interferenza con EtCO,
+5% del valore rilevato
La concentrazione di N2O deve essere inviata al
60% N0 o L .
dispositivo in modo che i dati possano essere corretti
mediante compensazione
4% Alotano Interferenza trascurabile
5% Enflurano Interferenza trascurabile
5% Isoflurano Interferenza trascurabile
5% Sevoflurano Interferenza trascurabile
+4% del valore rilevato
La concentrazione dell'agente in oggetto deve essere
15% Desflurano o . L
inviata al dispositivo in modo che i dati possano
essere corretti mediante compensazione
80% Xenon -8% del valore rilevato
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50% Elio -6% del valore rilevato

Alcool etilico al 0,1% Interferenza trascurabile
Isopropanolo al 0,1% Interferenza trascurabile
0,1% Acetone Interferenza trascurabile
1,0% Metano Interferenza trascurabile

-8% del valore rilevato

La concentrazione di O, deve essere inviata al
100% O o L .
dispositivo in modo che i dati possano essere corretti

mediante compensazione

Nota3:

L'accuratezza della misurazione della concentrazione di COz non é influenzata da pressioni cicliche fino a 10

kPa (100 cmH-0)

Nota4:

Spiegazione del ciclo di aggiornamento dei dati di SpO e PR

Il'tempo di aggiornamento dei dati di SpO: e PR é <10s, il tempo di aggiornamento del calcolo dei valori di
SpO: e PR e 8s, il tempo di aggiornamento del display é di 1s. SpO: e PR vengono misurati valutando e
calcolando set di dati multipli raccolti pits di recente a intervalli di 1 secondo, quindi calcolando la media della
serie di nuovi valori calcolati per ottenere il valore da visualizzare. | valori di SpO: e PR presenti sul monitor
vengono aggiornati e visualizzati a intervalli di 1 secondo in base agli ultimi dati calcolati. La forma d'onda
fotopletismografica visualizzata e normalizzata e non puo essere utilizzata come indicatore di incompletezza
del segnale. Qualora il segnale fosse incompleto (ad esempio, rumore eccessivo del segnale, qualita del
segnale scarsa o assente), i valori di SpO: e PR visualizzati a schermo risulteranno non validi, ossia non verra

visualizzato un valore numerico, bensi solo “--".

Nota5:
Arms é laccuratezza definita come valore quadratico medio della deviazione secondo la norma 1SO 80601-
2-61.

La tabella 3 contiene le specifiche di accuratezza della SpO misurata negli intervalli discreti di SpO»:

Tabella 3
Intervallo Sp02 Arms
70%~80% 1,37
80%~90% 133
90%~100% 1,48
70%~100% 1,38
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Il grdfico di tutti i punti dati campionati, viene mostrato nella Figura 2.1:

| dati sopra riportati (Tabella 3 e Figura 2.1) provengono da uno studio di validazione clinica del dispositivo
PC-900A (K093016), e sono stati ottenuti da uno studio controllato su volontari adulti sani in cui é stata

indotta ipossia. Il monitor utilizza la stessa tecnologia di misurazione della SpO: del PC-900A (K093016).

$5a02%

B0

Modulo Sp02“ KM-SPO-01” con sensore KS-CO1

regressione: y = 09836 x + 1,821
1,38 perSa02 reffintenvalo 70-100%

Retia_d
Ams:

wzods

Figura 2.1
Notab6:
Metodo di riferimento per l'accuratezza della frequenza del polso:

Collegare il monitor e il simulatore di pulsossimetria, impostare il valore SpO; del simulatore al 96%, quindi
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impostare la frequenza del polso del simulatore su 30bpm, 60bpm, 120bpm, 200bpm e 250bpm. Osservare
ilvalore della frequenza del polso visualizzato dal monitor. L'intervallo e 'accuratezza devono essere conformi

a quanto descritto sopra.
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3 Introduzione al monitor
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Figura3.1
(1) Display: Visualizza i tracciati, il menu, gli allarmi e tutti i parametri di misurazione.
(2) 'Z’:’i/ A : Tasto funzione:
A 2a) Quandossi e all'interno di un menu (ad eccezione del menu ANDAMENTO),
premere questo tasto per spostare il cursore.
b) Quando si & all'interno di un menu ANDAMENTO, questo tasto trasforma il grafico
dell'andamento in tabella dei dati
P Sulla schermata di visualizzazione principale, premere questo tasto per silenziare gli
allarmi per 2 minuti.
(3) ¥: Premere questo tasto per spostare il cursore quando si € all'interno di un
menu.

(4) +: Tasto multifunzione.

a) Premere questo tasto per ingrandire la dimensione del contenuto visualizzato sul
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menu.

b) Nella schermata principale, premere questo tasto per bloccare la forma d'onda
visualizzata (se bloccata, i dati da stampare sono i dati mostrati sullo schermo).

(5) =: Premere questo tasto per ridurre la dimensione del contenuto visualizzato sul

menu.
(6) ENTER: Tasto di conferma;
a) Premere questo tasto per confermare la selezione sul menu.
b) Nel menu principale, premere questo tasto per riavviare la pompa se si € spenta

automaticamente.

(7) EJ Premere questo tasto per entrare o uscire dal menu o cambiare il
schermata.

(8) O Tasto diaccensione:  tenere premuto per piu di 2 secondi per
accendere il dispositivo.

(9) Indicatore di ALIMENTAZIONE: Quando il monitor € acceso, il LED si accende in
verde; quando la batteria interna € in carica, il LED si accende in blu.

(10) €O2: Condotto del filtro. L'indicatore lampeggia in blu se il filtro non &
attivo. Quando il filtro & inserito, l'indicatore si accende con luce blu fissa e, in
caso di occlusione o err. pompa, la luce diventera arancione.

(11) SpO2: Presa della sonda SpO; (opzionale).

(12) Porta di ricarica per USB di tipo-C da 5V CC. Nota: questa porta deve
essere collegata soltanto a un dispositivo che rispetti gli standard di sicurezza.
(13) Fessura di scarico: Non occludere.

(14) Posizione altoparlante.

(15) Vano Batteria con clip sullo sportello della batteria.

(16) Collegamento per il cordino, se necessario.
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4 Collegamento al paziente

4.1 Misurazione CO: e frequenza respiratoria

Premere e ruotare di 45° in senso orario per collegare il filtro al Connettore sulla
parte superiore del Monitor. Collegare la linea di campionamento del gas
selezionato al connettore Luer femmina del filtro CO2 (Usare un connettore
Maschio per un adattatore Luer Maschio se necessario) e poi selezionare un
punto di campionamento il piu vicino possibile al paziente o al circuito di

ventilazione.

Campionamento
contuboinlinea

1731 ADUL. O =
E(CO2% @PRR RPM

SPO2 % PR BPM

PLETH

| RN NNNA

Capnograph and Oximeter

Figura 4.1

&AWERTENZA &:

Non utilizzare il monitor senza un filtro installato per evitare contaminazioni e

danni alla cella di misurazione a infrarossi.

Per evitare che nella cella di misurazione a infrarossi entrino vapori e muco, la

macchina deve essere utilizzata con il filtro.
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Figura 4.2

Istruzioni per l'uso del filtro

1.) Inserire il morsetto convesso del filtro nella relativa porta di ingresso posta
sul dispositivo e ruotare di 45° in senso orario.

2.) Collegare il connettore Luer-Lock maschio della linea di campionamento al
filtro (Usare un adattatore maschio Luer se la linea di campionamento &
dotata di connettore femmina Luer)

3.) Collegare l'altra estremita della linea di campionamento fino al punto di
campionamento prescelto del Paziente o al Circuito di ventilazione.

4.) Sostituire il filtro secondo necessita. Se il filtro si sporca o attiva un allarme
di occlusione quando ¢ asciutto, & necessario sostituirlo.

5.) Gli intervalli massimi specificati di intervento da parte delllOPERATORE su
un filtro a una temperatura del gas campione di 37°C, una temperatura
ambiente di 23°C e un'umidita relativa del campione del 100% sono i seguenti:
24h @50ml/min;

15h @ 100ml/min;

10h @ 250ml/min.

AAWERTENZA A:

Assicurarsi che i collegamenti siano a tenuta d'aria, dal momento che in caso di
una perdita, i valori misurati potrebbero essere probabilmente inaccurati.

&AWERTENZA &:

Si raccomanda di utilizzare solo filtro/contenitore di raccolta dell'acqua
originale, fatto su misura per garantire l'accuratezza.
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4.2 Principio di misurazione della CO,

1). Introduzione teorica
La teoria di funzionamento del dispositivo di basa sugli ANALIZZATORI DI GAS CON
TECNOLOGIA AD INFRAROSSI DI TIPO NON DISPERSIVO.

Il principio si fonda sul fatto che le molecole di CO. assorbono l'energia delle
radiazioni infrarosse di specifiche lunghezze d'onda e la quantita di energia assorbita
e direttamente proporzionale alla concentrazione di CO2. Quando un raggio IR
attraversa un campione di gas contenente CO», & possibile ottenere un segnale
elettronico da un sensore a infrarossi (che misura I'energia luminosa residua). Tale
segnale viene confrontato con I'energia della sorgente IR e calibrato per rispecchiare
fedelmente la concentrazione di CO: rilevata nel campione. Per la calibrazione, la
risposta del sensore a infrarossi ad una concentrazione di CO2 nota & salvata nella
memoria del monitor.

Inoltre, il modulo del circuito & dotato di sensori di pressione atmosferica assoluta. |
moduli sono in grado di misurare la pressione atmosferica, che pud compensare il
calcolo della concentrazione dianidride carbonica e dunque migliorare I'accuratezza
del dispositivo.

Il monitor (modulo CO2) determina quindi la concentrazione di CO; nei gas
respiratori, misurando la quantita di luce assorbita da tali gas. L'EtCO; viene
visualizzato come valore numerico in millimetri di mercurio (mmHg), in valore
percentuale (%) o in kilopascal (kPa). E inoltre possibile visualizzare un tracciato CO,
(capnogramma), uno strumento clinico utile a valutare l'integrita delle vie aeree del
paziente e il corretto posizionamento del tubo endotracheale. La frequenza

respiratoria si calcola misurando I'intervallo di tempo tra un respiro e laltro.
2). Calibrazione compensata automaticamente:

Il dispositivo & stato progettato per eseguire automaticamente calibrazioni per
correggere variazioni di temperatura, altitudine e deriva dei componenti
elettronici.

L'aria che circonda il dispositivo puo presentare elevate concentrazioni di CO: (ad
esempio in un ambiente chiuso o una stanza con scarsa ventilazione). Pertanto, si
consiglia di utilizzare il dispositivo in ambienti ben ventilati per garantire che la
baseline della CO2 non causi imprecisioni.

3). Sistema di Separazione di Umidita:
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Questo strumento utilizza un filtro brevettato che puo filtrare una grande quantita
di umidita mantenendo un minimo spazio morto migliorando cosi I'accuratezza
della forma d'onda. Se il filtro si riempie d'acqua o di sporcizia, il display visualizza
“OCCLUSION” (OCCLUSIONE); I'operatore deve quindi sostituire il filtro.

4.3 Misurazione della densita ossimetrica (opzionale)

1). Introduzione teorica
L'SpO2 viene misurato tramite la pulsossimetria. Si tratta di un metodo continuativo

e non invasivo per misurare il livello di emoglobina satura di ossigeno. Viene
determinato il numero di impulsi luminosi emessi dal lato della sorgente luminosa
del sensore che penetra il tessuto del paziente (ad es. dito o orecchio) fino a
raggiungere il sensore di ricezione. | sensori misurano la lunghezza d'onda del LED
rosso, che in genere e di 663 nm, mentre quella del LED infrarosso & di 890 nm. La
potenza in uscita massima del LED opzionale € 2 mW.

La quantita di luce che attraversa dipende da vari fattori, la maggior parte dei quali
e costante. Tuttavia, il flusso di sangue arterioso, che € uno di questi fattori, varia con
il tempo, essendo pulsante. Misurando l'assorbimento luminoso nel periodo di
pulsazione, & possibile ottenere la saturazione dell'ossigeno del sangue arterioso. La
rilevazione della pulsazione stessa puo produrre un'onda "pletismografica" e un
segnale di frequenza del polso.

Si consiglia di utilizzare la pulsossimetria anche per i pazienti sottoposti a
ventilazione o sedazione. La misurazione inizia quando si inserisce un dito nella clip
del sensore; nel frattempo, sullo schermo viene visualizzata I'onda del
fotopletismogramma e dopo alcuni secondi appaiono la saturazione di ossigeno e
la frequenza del polso. Il monitor dara un segnale acustico del polso ad ogni battito
cardiaco. Il segnale acustico si trasformera in un segnale di allarme se i valori di SpO:
e frequenza del polso violano le impostazioni dei livelli di allarme. Il volume del
segnale acustico del polso puo essere regolato alla voce BEEP VOLUME (VOLUME
DEL SEGNALE ACUSTICO) nel menu di IMPOSTAZIONE DEL SUONO (SOUND SET). Il
segnale acustico del polso non viene emesso quando viene attivata la modalita
silenziosa.
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Figura4.3

2). L'uso di diversi sensori SpO,
Diversi sensori SpO2 sono utilizzabili con questo monitor. Si prega di consultare la

brochure o I'elenco sul retro del manuale per i dettagli.

NOTA: quando non si monitora la SpO: la sonda deve essere scollegata dal monitor
per conservare la durata della batteria, o le due finestre ottiche del sensore devono
essere tenute una di fronte all'altra, altrimenti la finestra luminosa rimarra operativa
e l'onda fotopletismografica risultera disordinata e sul display comparira la scritta
“FAIL SEARCH” (RICERCA NON RIUSCITA).

3). Media dati e aggiornamento

I valori di SpO: e della Frequenza del Polso visualizzati sono il risultato di una media

dei dati raccolti in un intervallo di tempo specifico. La SpO: viene calcolata ogni
secondo mediante i dati raccolti negli ultimi 5 secondi; la Frequenza del Polso viene
calcolata per ogni pulsazione. Il metodo per il calcolo della media dipende dal valore
della frequenza del polso; per frequenze del polso inferiori a 50 bpm, la media della
SpO:2 & calcolata su una media scorrevole di 16 secondi, la media della frequenza del
polso ¢ calcolata su una media scorrevole di 4 battiti; per frequenze del polso tra i
50 bpm e i 120 bpm, la media della SpO: € calcolata su una media scorrevole di 8
secondi, la media della frequenza del polso € calcolata su una media scorrevole di 8
battiti; per frequenze del polso superiori a 120 bpm, la media della SpO: & calcolata
su una media scorrevole di 4 secondi, la media della frequenza del polso & calcolata
su una media scorrevole di 16 battiti.

La visualizzazione a schermo di SpO: e frequenza del polso & aggiornata ogni
secondo con i valori pili recenti; se il segnale & assente o disturbato, il display
manterra per un massimo di 15 secondi l'ultimo valore rilevato, prima di mostrare

“ n
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4.4 Note

1). Attenzione:

In condizioni di influenza elettromagnetica, per esempio: i dispositivi
elettrochirurgici, RMN, TAC ecc. possono causare un funzionamento errato.
Questo dispositivo non & compatibile con RMN/TAC.

Il filtro dovrebbe essere tolto e sostituito quando & quasi pieno d'acqua, altrimenti
l'ingresso di acqua pud causare danni irreversibili alla cella di rilevamento della
misurazione a IR. Assicurarsi che il tubo di raccolta non sia occluso per evitare di
sottoporre la pompa di campionamento interna a sollecitazioni e ridurne la vita utile.

2). Attenzione: altre informazioni importanti.

(1) CO,:

E necessario utilizzare le linee di campionamento approvate fornite o specificate dal
produttore o dal distributore, altrimenti le letture possono essere inaccurate.
Improvvisi cambiamenti della Temperatura ambiente possono causare imprecisioni
e in questo caso sul display comparira la scritta “TEMP IMBALANCE” (SQUILIBRIO
DELLA TEMPERATURA).

| dati misurati possono essere influenzati da diversi tipi di gas anestetici. Se e
necessario calibrare |'interferenza dei gas si rimanda all'Appendice 2.

Qualsiasi tipo di occlusione della linea di campionamento del gas, come la curvatura,
la piegatura, lintasamento dovuto a impurita che bloccano il tubo di
campionamento e il filtro/contenitore di raccolta dell'acqua ecc. puod portare a
misurazioni inaccurate.

Eventuali perdite di aria nel circuito della linea di campionamento influenzeranno
seriamente l'accuratezza dei dati misurati e della forma d'onda.

(2) Pulsossimetro:

Il monitor & calibrato per visualizzare la SATURAZIONE FUNZIONALE
DELL'OSSIGENO.

La misurazione di SpO2 del monitor puo essere influenzata da una forte luce
ambientale. Pertanto, |'utente deve staccare il sensore SpO, quando non viene
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utilizzato.

L'accuratezza delle letture del Pulsossimetro verra influenzata dalla presenza del
liguido di contrasto nel sangue o se il paziente ha inalato CO (Monossido di
Carbonio).

Verificare sempre che il sensore non sia stato contaminato o rotto prima dell'uso.
Fare sempre attenzione per verificare che l'applicazione del sensore sia avvenuta
correttamente.

L'accuratezza della misurazione puo essere influenzata quando i medici utilizzano
dispositivi che comportano picchi di lunghezza d'onda (come ad esempio i
dispositivi per la terapia fotodinamica).

Avvertenza:

Utilizzare solo sonde SpO: progettate ed approvate per I'utilizzo con questo monitor.
Non usare il sensore SpO2 se € danneggiato o sporco.

In caso di fibrillazione, bassa pressione sanguigna, grave costrizione dei vasi
sanguigni, grave anemia, temperatura corporea molto bassa, blocco delle arterie in
prossimita del sensore o asistolia cardiaca incompleta, il segnale del polso potrebbe
scomparire.

L'uso prolungato del sensore SpO: a clip da dito pud provocare fastidio o dolore,
soprattutto nei pazienti con problemi di microcircolazione. Si consiglia di NON
tenere il sensore sullo stesso dito per piu di due ore; cambiare regolarmente il sito
di misurazione ogni volta che & necessario.
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5 Visualizzazione Schermo e Funzionamento

5.1. Menu di visualizzazione principale dello schermo

ID:00 ADULT Q -
EtCO2 mmHg RR RPM

38 .0 FiCc02
DEMO .
76
SP02 % BPM
PLETH

Figura 5.1

Il monitor e stato concepito come dispositivo portatile, pertanto durante l'uso
I'operatore di solito rimane in piedi accanto al letto del paziente e tiene il dispositivo
trale mani.

1. La prima riga di dati mostra l'ora (ora e minuti)/I'ID del paziente, il tipo di paziente
(adulto o pediatrico), I'indicatore di memoria esaurita ([Z) , se la modalita

silenziosa e attiva ('Z’i) o non attiva (£) e l'indicatore del livello di carica della

batteria l::'
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Attenzione:
1.) Quando viene visualizzato I'indicatore di memoria esaurita, non sara
possibile salvare nuovi dati. Nel caso in cui si desideri salvare ulteriori dati, &
necessario accedere al menu ‘NEW PATIENT (NUOVO PAZIENTE) per
eliminare i dati presenti nella memoria del dispositivo, o cambiare I'lD
paziente. In alternativa, impostare la modalita di archiviazione su AUTO LOOP
affinché i dati pili vecchi vengano sovrascritti quando la memoria € piena; per
dettagli, consultare il paragrafo 5.9 NEW PATIENT MENU

2.) b) Se viene visualizzato il simbolo &, il menu & bloccato e non sara possibile
accedere al menu di impostazione finché l'utente non preme

contemporaneamente i tre tasti ﬁ] , ¥, = o entra nel menu tecnico per

sbloccare il menu (Fare riferimento all'Appendice 2). MENU TECNICO:
Cambiare la compensazione del gas di bilanciamento

3.)La parte centrale della schermata mostra i dati relativi ai risultati della
misurazione: la concentrazione di EtCO;, la frequenza respiratoria, la
concentrazione di CO:2 in fase di inalazione (opzionale), il tracciato
pletismografico dell'ossigeno (PLETH) e se il paziente & in fase di espirazione o

diinspirazione (durante l'espirazione, H diventa di colore blu).

2. La parte centrale della schermata mostra i dati relativi ai risultati della
misurazione: la concentrazione di EtCO2;, la frequenza respiratoria, la
concentrazione di CO: in fase di inalazione (opzionale) e se il paziente & in fase di

espirazione o di inspirazione (durante |'espirazione, H diventa di colore blu).

3. L'area in basso mostra l'onda respiratoria di CO2. Se & dotato di SpO2, mostrera
forma d'onda e istogramma di SpO., frequenza cardiaca, PLETH dell'ossigeno.

4. Quando la pompa non € in funzione sullo schermo verra visualizzata la scritta
“PUMP OFF” (Pompa spenta). Se il filtro NON e inserito nella porta di ingresso, lo
schermo mostrera la scritta “LINE OFF” (LINEA DISATTIVATA) e anche la pompa si
spegnera automaticamente per evitare l'ingresso alla cella di rilevamento infrarossi
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non protetta.

Allarme:

Impostazioni di allarme:

In caso di interruzione dell'alimentazione, le impostazioni di allarme del sistema
rimangono invariate.

Livello di allarme:

Sono presenti due tipi di allarme: allarme fisiologico e allarme tecnico. L'allarme
fisiologico si riferisce ad allarmi generati da cambiamenti fisiologici nel paziente, che
possono anche comportare il rischio di vita per il paziente. L'allarme tecnico si
riferisce a un guasto del sistema che comporta un funzionamento improprio
dell'Oxy-Capnografo. Questo Oxy-Capnografo utilizza solo allarmi priorita di media.
L'allarme di priorita media & un avvertimento grave.

L'allarme fisiologico include il superamento dei limiti di allarme dei parametri
fisiologici e I'allarme APNEA.

L'allarme tecnico viene visualizzato sullo schermo in forma di testo e comprende le
seguenti situazioni:

Allarme tecnico Conseguenza dell'allarme

SENSOR OFF Rende impossibile fornire i dati di misurazione del gas.
TEMP UNSTABLE Rende impossibile fornire i dati di misurazione del gas.
IRS ERR Non é possibile fornire i dati di misurazione del gas.
TEMP LOW Puo causare un errore di misurazione del gas.

TEMP HIGH Puo causare un errore di misurazione del gas.

CALERR Puo causare un errore di misurazione del gas.

SENSOR ERR Rende impossibile fornire i dati di misurazione del gas.
OCCLUSION Rende impossibile fornire i dati di misurazione del gas.
LINE OFF Rende impossibile fornire i dati di misurazione del gas.
PUMP OFF Rende impossibile fornire i dati di misurazione del gas.
PUMP ERR Rende impossibile fornire i dati di misurazione del gas.
ZERO REQ Puo0 causare un errore di misurazione del gas.

SpO2 SENSOR OFF | Rende impossibile fornire i dati di misurazione della SpO..
FAIL SEARCH Rende impossibile fornire i dati di misurazione della SpOs.
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Awvertenza: |l personale medico deve impostare i limiti di allarme basandosi sulla
propria esperienza clinica. NON impostare i valori oltre il limite massimo di allarme.
Awvertenza: Un dispositivo uguale o identico con diverse impostazioni di allarme
potrebbe causare pericolo potenziale in zone isolate come le stanze di terapia
intensiva o le sale operatorie.

Si prega di fare riferimento al contenuto del menu impostazioni per la CO..

E fondamentale impostare l'allarme per i parametri fisiologici, che forniscono

rilevanza clinica all'allarme.

Ritardo nell’allarme:

La somma del ritardo massimo dello stato di allarme e della generazione del
segnale & minore a 10 secondi.

La somma del RITARDO MEDIO DI CONDIZIONE DI ALLARME e del RITARDO
MEDIO DI GENERAZIONE DEL SEGNALE DI ALLARME & inferiore a 5 secondi.

Indicazioni di allarme:

1.) Se il valore di EtCO2 supera il limite del livello di allarme superiore o inferiore, i
dati verranno visualizzati in giallo e lampeggeranno, e verra emesso un allarme. Lo
stesso tipo allarme di priorita elevata verra emesso in caso di allarmi relativi a
frequenza respiratoria, SpO: e frequenza del polso.

2.) Se la batteria & quasi completamente scarica, verra visualizzato il simbolo D,

quindi il monitor emettera un allarme continuo e si spegnera automaticamente.

3.) Quando l'allarme apnea ¢ attivato e si verifica un'apnea, il monitor genera un
allarme sia acustico che visivo. Sullo schermo lampeggia il messaggio 'APNEA' (cio
significa che non é stato rilevato il parametro EtCO: per un certo periodo di tempo)
e se l'allarme acustico & attivo, verra generato un allarme sonoro ad alta priorita.

4.) Quando il sensore SpO: & scollegato o non é applicato, sul display lampeggia il
messaggio 'SENSOR OFF’ (SENSORE SPENTO). Se la pulsazione del battito cardiaco
non viene rilevata per un periodo di tempo, sul display lampeggera il messaggio
'FAIL SEARCH'.

5.) llvolume del suono dell'allarme continuo o intermittente di cui sopra, puo essere
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aumentato e diminuito alla voce di menu ALARM_VOLUME (VOLUME ALLARME).
Non viene emesso alcun suono quando viene attivata la modalita silenziosa.

6.) Quando viene generato un allarme relativo al’lAPNEA o a un parametro fuori

range, sullo schermo viene visualizzato '

7.) Quando il monitor non & in grado di mantenere la portata attesa in caso di USO
NORMALE, il display visualizzera la scritta ‘OCCLUSION’ o ‘PUMP ERR;, e l'indicatore
in corrispondenza della porta di ingresso del gas diventa arancione.

Allarme acustico:

L'allarme suona come di seguito descritto. Lintervallo di tempo non puo essere

maodificato.
. . Intensita del . .
Livello di allarme Suono Raggio d'azione
suono
.. .. | “Bip-Bip-Bip”, 1 mdal centro

Allarme di Priorita . .

. emesso ogni 8 45~70dB geometrico del
media . .

secondi dispositivo

Luce dell’allarme:

La luce dellallarme ha le seguenti caratteristiche.

Livello di allarme Spia luminosa

.. .. | 1'dati del parametro verranno visualizzati in giallo, lo
Allarme di Priorita Y .
schermo visualizzera , e lampeggera a una frequenza

di0,5Hz

media

Silenziamento dell’allarme:

Nella schermata di visualizzazione principale (il menu non & aperto), premere il
pulsante = per silenziare I'allarme per due minuti e nel frattempo, I'icona della
campanella visualizzata a schermo diventa = ; due minuti dopo, l'icona della
campanella diventa £e allo stesso tempo, se il suono dellallarme & attivo, I'allarme
inizia a suonare.

Se in questo arco di tempo si preme il pulsante '513', e possibile attivare il
silenziamento dell'allarme. Il tempo di silenziamento dell'allarme non varia a

seconda dell'operatore. Quando il silenziamento dell'allarme € attivo, l'allarme
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fisico e I'allarme tecnico saranno entrambi silenziosi.

Contropiano di allarme:

AVVERTENZA: Controllare sempre lo stato del paziente quando scatta l'allarme.
Controllare le informazioni di allarme visualizzate sullo schermo, identificare
correttamente l'allarme e gestire l'allarme in modo ragionevole in base alla sua
causa di origine.

®  \erificare lo stato del paziente.
Identificare il tipo o il parametro dell’allarme.
Individuare la causa scatenante.
Spegnere l'allarme se necessario.

Controllare I'allarme dopo aver eliminato le condizioni che hanno causato
lallarme.

Verifica del funzionamento del sistema di allarme

Il dispositivo avvia l'autotest per verificare il funzionamento del sistema di allarme.
L'operatore pud anche riavviare per verificare se il segnale di allarme & stato
disattivato.

Dopo l'accensione del dispositivo e prima di accedere alla schermata di
visualizzazione principale, se sullo schermo si vede lampeggiare una volta‘ ' el
dispositivo emette un segnale acustico, significa che la funzione di allarme del
sistema funziona normalmente.

5.2 Schermata iniziale di monitoraggio

1
Tenere premuto (per circa 3 secondi) il tasto di accensione " Or per awviare il

monitor; la schermata iniziale di monitoraggio si presenta come segue:
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INPUT
NEW PATIENT? . ... ....

YES NO

Figura 5.2
All'interno di questa schermata premere il pulsante A / +o il pulsante ¥/ - per
spostare il cursore, quindi premere il pulsante ENTER per selezionare YES (Si) o NO.
Se si seleziona “YES”, il monitor passa direttamente al menu New Patient. Se si
seleziona "NO" o se non viene effettuata nessuna operazione entro 8 secondi, il
monitor torna alla schermata di visualizzazione principale.
Per disattivare questo prompt, accedere alla schermata del menu Nuovo Paziente.
Se la voce “POWER ON ID PROMPT” (PROMPT DI IMPOSTAZIONE ID
ALUACCENSIONE) viene impostata su "NQ", il monitor non mostrera la schermata
iniziale di monitoraggio (v. figura 5.2) e passera direttamente nella schermata di
visualizzazione principale (v. Sezione 5.9 MENU NEW PATIENT per ulteriori dettagli).
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5.3 Menu Principale (Main Menu)

MAIN MENU
CO, SET

SpO, SET

TREND

TIME SET

SOUND SET

NEW PATIENT

EXIT

Figura 5.3

Premere il tasto MENU ﬁ] per accedere alla schermata “Main Menu” (Menu

principale) per impostare i parametri del monitor

AAWERTENZA A: tutte le impostazioni del menu sono BLOCCATE e

vengono conservate quando il monitor viene spento.  Assicurarsi che tutte le
impostazioni necessarie siano state rivedute e che siano adatte al paziente
PRIMA dell'uso.

Questo menu comprende le seguenti opzioni:

Il menu delle impostazioni per la CO: CO2_SETUP

Il menu delle impostazioni per la SpO2: SpO2_SETUP

Il menu dell'andamento: TREND

Il menu di data/ora: TIME_SETUP

Il menu delle impostazioni del suono: SOUND_SETUP

Il menu per il nuovo paziente: NEW PATIENT.

In questo menu, premere i pulsanti A o ¥ per spostare il cursore verso l'alto o
verso il basso per selezionare un'opzione e premere il tasto ENTER per
selezionare e accedere al successivo livello di menu. Per tornare al Menu
principale, selezionare la voce EXIT e premere il tasto ENTER (non disponibile
sulla schermata Trend).
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5.4 Menu IMPOSTAZIONI CO, (CO, SET Menu)

CO:2 SET

EtCO. ALARM_H
ALARM_ L
RESP ALARM_H
ALARM_L

FLOW RATE
APNEA TIME
UNIT

COz2 PUMP
AUTO OFF TIME
SWEEP SPEED
WAVE SCALE
EtCO: AVER

50.0mmHg
19.0
30T/Min
08

100 ml/Min
30S
mmHg
ON

10Min
FAST
54mmHg
1BREATH

LOAD DEFAULTS
EXIT

Figura 5.4
In questo menu, premere i pulsanti A o ¥ per spostare il cursore verso l'alto o
verso il basso, premere il tasto + o il tasto - per modificare i dati evidenziati dal
cursore.
Per tornare al menu principale, evidenziare EXIT e premere il tasto ENTER. Se si
desidera riportare il monitor alle impostazioni predefinite evidenziare la voce LOAD
DEFAULTS (IMPOSTAZIONI PREDEFINITE) e premere il tasto ENTER.

Questo menu comprende le seguenti impostazioni:
1.) Limite superiore di allarme per la EtCO2: EtCO2 ALARM_H: 22-99 mmHg, off
(disattivato)
2.) Limite inferiore di allarme per la EtCO2: EtCO2 ALARM_L: off, 10-60 mmHg
3.) Limite superiore di allarme per la frequenza respiratoria: RESP ALARM_H:5-
60 breaths/min (respiri/min), off
4.) Limite inferiore di allarme per la frequenza respiratoria: RESP ALARM_L: off,
4-40 breaths/min
5.) Impostazione portata della pompa: FLOW-SET: 50 -250ml/min
6.) Impostazione tempo di apnea: APNEA TIME: 15s - 44s, off
7.) Unita di misura della CO2:CO2 UNIT: %, mmHg o kPa
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8.) Accensione Pompa: ON o Off

9.) Tempo di spegnimento automatico della pompa: AUTO-OFF-TIME: 10-30 min
10.) Velocita di scorrimento dellonda capnografica: SWEEP SPEED: SLOW
(LENTO), NORMAL (NORMALE) o FAST (VELOCE)

11.) Scala dell'onda CO2: WAVE SCALE: 54 mmHG o0 76 mmHG

12.) Arco temporale di calcolo della media di EtCO: EtCO. Averaging: every
breath (a ogni respiro), 10 sec, 20 sec, 30 sec

13.) Ripristino delle impostazioni predefinite: LOAD-DEFAULTS

14.) Esci: EXIT

Attenzione:

Tempo di spegnimento automatico della pompa significa che la pompa verra
automaticamente spenta quando non si verifica alcuna respirazione nel periodo di
tempo impostato (periodo predefinito pari a 10 min).

La scala dell'onda indica il valore massimo della visualizzazione dell'ampiezza della
forma d’onda, ma non incide sul fondo scala. Il fondo scala € comunque pari a
150mmHg.

I valori predefiniti sono i seguenti:
Limite superiore di allarme EtCO,: 50 mmHg
Limite inferiore di allarme EtCO,: 19 mmHg
Limite superiore di allarme RESP: 30 respiri/min
Limite inferiore di allarme RESP: 08 respiri/min
FiCOz limite superiore di allarme: OFF
IMPOSTAZIONE PORTATA: 100 CC/Min
Tempo di apnea: 30S
Unitadimisuradella CO2: %
POMPA CO2: ON
TEMPO DI SPEGNIMENTO AUTOMATICO: 10 minuti
VELOCITA DI SWEEP: NORMALE
SCALA DELL'ONDA: 54 mmHg
Calcolo del valore medio EtCO;: 1 respiro
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5.5 Menu IMPOSTAZIONI SpO> (Sp0O, SET Menu)

SpO: SET
SpQa:

ALARM_L 92
PULSE:

ALARM_H 130T/Min
ALARM_L 60
CURVE LINE
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.5
In questo menu, premere i pulsanti A o ¥ per spostare il cursore verso l'alto o
verso il basso, premere il tasto + o il tasto - per modificare i dati evidenziati dal

cursore.

Per tornare al menu principale, evidenziare EXIT e premere il tasto ENTER.
Se si desidera riportare il monitor alle impostazioni predefinite evidenziare la voce
LOAD DEFAULTS (IMPOSTAZIONI PREDEFINITE) e premere il tasto ENTER.

Questo menu comprende le seguenti impostazioni:

1.) Limite inferiore di allarme per la SpO2: SpO2 ALARM_L: off, 50%-100%

2.) Limite superiore di allarme per la frequenza del polso: P_RATE ALARM_H: 70-
250 beats/m (battiti/m), OFF

3.) Limite inferiore di allarme per la frequenza del polso: P_RATE ALARM_L: OFF, 30-
100 beats/m

4.) Selezione della curva d'onda: CURVEWAVE: FILL (PIENA) o LINE (LINEARE)

5.) Ripristino delle impostazioni predefinite: LOAD DEFAULTS

La selezione della curva onda se FILL indica che la parte inferiore del
fotopletismogramma & piena, se LINE indica che la fotopletismogramma e

rappresentata in linea curva.
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I valori predefiniti sono i seguenti:

Limite inferiore di allarme Sp0>: 92%

Limite superiore di allarme frequenza del polso: 130bpm
Limite inferiore di allarme frequenza del polso: 50bpm
Curva d'onda: Lineare

5.6. Menu IMPOSTAZIONE DI DATA E ORA (TIME SET Menu)

TIME SET

YEAR 13
MONTH 01
DATE 10
HOUR 21
MINUTE 18
SAVE

EXIT

Figura 5.6

In questo menu, premere i pulsanti A o ¥ per spostare il cursore verso l'alto o
verso il basso, premere il tasto + o il tasto - per modificare i dati evidenziati dal
cursore.

Attenzione:
Ogni madifica all'orario/data risultera nell’eliminazione dei dati di andamento
salvati, € pertanto necessario effettuare le regolazioni in modo consapevole.

La procedura ¢ la seguente:

1.) Modificare l'orario/la data.

2.) Spostare il cursore su SAVE (SALVA), quindi premere il tasto ENTER per accedere
al seguente menu come in figura seguente.

3.) YES apparira gia selezionato (evidenziato in bianco), se si desidera confermare le
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modifiche effettuate premere Enter, in caso contrario, spostare il cursore ed
evidenziare NO, quindi premere Enter per eliminare le modifiche.
4.) Le modifiche verranno rese operative solo se la scelta viene confermata.

ARE YOU SURE?

YES OR NO

Figura 5.7

5.7. Menu IMPOSTAZIONI suono (Sound SET Menu)

SOUND SET

BEEP VOLUME 08
ALARM VOLUME 08
EXIT

Figura 5.8
In questo menu, premere i pulsanti A o ¥ per spostare il cursore verso |'alto o
verso il basso, premere il tasto + o il tasto - per modificare i dati evidenziati dal
cursore.
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Questo menu include le seguenti impostazioni:
Volume del segnale acustico del polso: BEEP_VOLUME: O (OFF)-8
Volume del segnale acustico di allarme: ALARM_VOLUME: O (OFF)-8

5.8. Andamento (Trend)

Grafico dell'andamento
L'ora di inizio della pagina o l'ora di inizio dell'accensione.

\ Numero della pagina Totale delle pagine

X J4 ¥
06/02/2015 00:12 09/23

100 mmHg EtCO2

2247 | / GEOGER234  00:46

Orario di accensione

Figura 5.9
Il monitor archivia EtCO2, RR, SpO2 e PR come un gruppo di dati ogni 12 secondi
(intervallo regolabile alla voce Store Interval (Intervallo di Archiviazione) all'interno
del menu New Patient) con la registrazione dei dati cumulati del rispettivo
andamento fino a 24 ore. | dati memorizzati vengono conservati anche se il
dispositivo € spento.

Quando la memoria & piena il simbolo il verra visualizzato sullo schermo. Ci
sono tre opzioni per memorizzare ulteriori dati.

1.) Cambiare ID paziente nel menu NEW PATIENT.

2.) Cambiare la modalita archiviazione in modalita AUTO LOOP nel menu NEW
PATIENT; cosi facendo i nuovi dati verranno memorizzati sovrascriveranno quelli
vecchi quando la memoria raggiunge il limite di capacita.

3.) Selezionare la voce CLEAR MEMORY (LIBERA MEMORIA) del menu NEW
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PATIENT per liberare la memoria dai dati memorizzati.

Questa figura mostra che l'intervallo di tempo base per la pagina dell'andamento &
di 1 ora e ogni punto indica il risultato ogni 12 secondi. La riga superiore di questa
pagina indica il numero ID del paziente, l'orario di inizio di questa pagina (data /
mese / anno ore: minuti), il numero della pagina corrente e il totale delle pagine (24
pagine in totale).

Se nel tempo corrispondente a una pagina della tabella relativa all'andamento,
l'utente spegne e accende il dispositivo una volta o piu volte, la tabella
dell'andamento mostra una o piu linee verticali blu di ampiezza piena, a questo
punto premere ¥, quindi sulla riga in alto verranno visualizzate le informazioni
iniziali in quell’'orario di accensione: il numero ID del paziente e l'orario di inizio. La
linea verticale blu iniziale corrispondentemente diventera bianca. Premendo
nuovamente V verra visualizzato il secondo tempo diinizio (se spento e acceso per
diversi pazienti).

I'orario all'inizio e alla fine delle ascisse in questo quadro indica rispettivamente
I'inizio e la fine dell'intervallo di tempo per la registrazione dell'andamento di questa
pagina.

Se i dati non sono completi, significa che il monitor & stato spento anche se non ha
completato la registrazione per 2 ore.

In questo menu, premere il tasto ENTER per cambiare l'andamento della
concentrazione di CO, della Frequenza Respiratoria, della SpO2 e della Frequenza
Cardiaca (gli ultimi 2 parametri sono selezionabili).

In questo menu, premere il tasto + o il tasto - per cambiare la pagina dell'andamento.
In questo menu, premere = /A per passare dal grafico dellandamento alla
tabella dell'andamento.

In questo menu, premere il tasto MENU per uscire da questo menu e ritornare alla
schermata principale.
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Tabella dell'andamento

ID paziente  l'ora di inizio della pagina grande (un'ora): colore bianco

\ Numero della pagina  Totale delle pagine
. v
Num. eblaalinero. |0 05 08/02/2014 07:12 09/23 Abbreviazione del
una pagna ~00/14 Et PR SPO2 PR — pomeo
00 00 00 00
Orari . - .
B %6 8 B e
36 12 99 78 /se&ngmy bl
38 12 98 70 afnment, in verde

Figura 5.10
In questo menu del grafico dell'andamento, premere Py / A per passare dal grafico
dell'andamento alla tabella dell'andamento. Premere nuovamente 4% /A per
ritornare al grafico dell'andamento.

Ogni tabella sugli andamenti mostra 20 gruppi di dati, incluso orario, EtCO: (Et),
frequenza respiratoria (RR), SpO2, frequenza del polso (PR). L'intervallo di
archiviazione & regolabile su 12 secondi alla voce STORE INTERVAL del menu NEW
PATIENT.

C'e@ un totale di 24 pagine quando la memoria & piena. Ogni pagina contiene 15
tabelle relative all'andamento e ogni tabella contiene 20 gruppi di dati. E possibile
scorrere tra le 15 tabelle dell'andamento di una pagina premendo il tasto V. Il
numero della tabella & indicato in alto a sinistra dello schermo come mostrato nella
figura precedente.

Quando la memoria € piena, & possibile scorrere le 24 pagine con il tasto + o -. Il
numero di pagina € indicato in alto a destra dello schermo come mostrato nella
figura precedente.
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Per controllare rapidamente se i quattro parametri di un gruppo di dati sono
tutti azzerati, il display visualizza le colonne dei parametri in blu.

5.9. Menu NUOVO PAZIENTE (NEW PATIENT Menu)

NEW PATIENT

CLEAR MEMORY

MEM MODE AUTO LOOP

ID GEOGE234

TYPE

STORE INTERVAL 128
POWER ON ID PROMPT YES
SAVE

EXIT

Figura5.11

In questo menu, premere i pulsanti A o ¥ per spostare il cursore verso l'alto o
verso il basso, premere il tasto + o il tasto - per modificare i dati evidenziati dal
cursore.
In questo menu, premere il tasto MENU per uscire da questo menu ed accedere al
menu principale.
Questo menu comprende le seguenti impostazioni:
1.) CLEAR MEMORY: per cancellare tutti i dati storiciin modo da memorizzare nuovi
2.) MEM MODE: per scegliere tra la possibilita di eliminare manualmente i dati,
guando la memoria & piena (STOP WHEN FULL), e |'attivazione della sovrascrittura
automatica dei dati meno recenti (AUTO LOOP).
3.) ID: ID paziente, premere il tasto "Enter" per entrare o uscire dal menu delle
impostazioni. Premere i pulsanti + o - per spostare il cursore verso l'alto o verso il
basso, premere i pulsanti A o ¥ per modificare i dati evidenziati dal cursore.
4.) TYPE: tipo di paziente, opzioni adulto o pediatrico
5.) STORE INTERVAL: regolabile a 4/6/12 secondi
6.) POWER ON ID PROMPT: per impostare se il monitor deve mostrare la finestra di
pop up “input new patient” (inserisci nuovo paziente) quando il monitor viene
acceso.
7.) SAVE: memorizza le modifiche apportate (deve essere confermato tramite un
nuovo menu, poiché potrebbe sostituire i dati originali per lo stesso ID paziente)
8). EXIT: per uscire dal menu corrente senza memorizzare le impostazioni
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modificate
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6 Carica, Manutenzione, Pulizia

6.1. Carica

Collegare lalimentatore CA/CC al dispositivo mediante la porta mini USB e
accendere l'unita. Il dispositivo carichera la batteria anche mentre viene utilizzato.
Il caricamento si arrestera una volta raggiunta la carica completa della batteria.

La batteria utilizzata su questo dispositivo € una batteria ricaricabile al litio di lunga
durata. Quando il dispositivo opera soltanto mediante I'alimentazione fornita dalla
batteria, I'indicatore della batteria ne mostra il livello di carica sul display. Quando la

carica e in esaurimento, l'indicatore Dsaré rosso lampeggiante e occorrera

collegare rapidamente il dispositivo all'alimentazione esterna a 5V CC.

Una volta collegato allalimentazione esterna a corrente continua, il monitor
comincera la ricarica della batteria, interrompendola una volta completata. Il tempo
di funzionamento per un'unita completamente carica € > 10 ore. Il tempo di
caricamento & di circa 4 ore.

Metodo di manutenzione della batteria:
Per evitare danni dovuti alla scarica completa della batteria o rigonfiamenti
dovuti all'autoscaricamento della batteria al litio incorporata del monitor

guando il monitor non viene utilizzato per un periodo di tempo prolungato,
assicurarsi che il monitor venga caricato e ricaricato completamente ogni 3
mesi.

Nota:

1. Il tempo di ricarica non deve essere inferiore a 4 ore; il monitor puo essere
caricato mentre € spento e in tal caso l'indicatore di alimentazione POWER
rimarra acceso durante la ricarica.

2. La batteria deve essere conservata in un ambiente asciutto, privo di elettricita
statica, polvere e umidita.

Metodo di sostituzione delle batterie:
Per garantire le migliori prestazioni e la sicurezza del dispositivo, si consiglia di

sostituire la batteria al litio incorporata ogni 3 anni.
Si noti che per non mettere a repentaglio la sicurezza dell'operatore, durante
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l'operazione il caricabatteria a corrente continua deve essere scollegato.

Premere verso il basso e sfilare per rimuovere il coperchio del vano batter
ia

Quindi, procedendo con attenzione, scollegare e rimuovere la batteria. Per
reinserire la batteria e riposizionare il coperchio, eseguire le operazioni a
ritroso.

NOTA: Smaltire le batterie esaurite seguendo le disposizioni locali e nazionali.

6.2 Manutenzione

Se il monitor funziona in modo anomalo (ad esempio si arresta il software del
sistema), allora riavviare il dispositivo tenendo premuto il pulsante di accensione
ON/OFF per 5 secondi.

OCCLUSIONE: Se il display visualizza il messaggio ‘occlusion’, verificare se i tubi o
i connettori del filtro e/o della linea di campionamento sono ostruiti. Procedere
alla sostituzione di quanto necessario ed eliminare l'occlusione o spegnere per
evitare di danneggiare la pompa di campionamento.

Non introdurre alcool, reagenti per la pulizia o reagenti per la sterilizzazione
all'interno del filtro. Verificare che il filtro sia asciutto e pulito prima di utilizzarlo.
Sostituire il filtro se & sporco, se presenta segni di contaminazione o se si nutrono
dubbi sulle sue condizioni.

Nota bene: Si consiglia di utilizzare il filtro, la linea di campionamento e
I'adattatore per le vie aeree solo una volta, in modo da eliminare assolutamente
il rischio di infezioni incrociate.

Il simulatore SpO2 non puo essere utilizzato per verificare l'accuratezza della
misurazione di SpOz, la quale dovrebbe essere supportata dallo studio clinico
condotto mediante l'induzione di ipossia su soggetti sani, non fumatori, di
carnagione chiara e scura presso un laboratorio di ricerca indipendente. Tuttavia, &
necessario che l'utente utilizzi il simulatore SpO2 per una verifica di routine della
precisione.

Si noti che la curva di calibrazione specifica (denominata curva R) deve essere
selezionata quando si utilizza il simulatore SpOz; ad es. per il simulatore SpO: della
serie Index 2 dellazienda Fluke Biomecidal, impostare "Make" su "DownLoadMake:
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KRK", poi l'utente puo utilizzare questa particolare curva R per verificare la funzione
SpO0:2 . Se il simulatore SpO2 non contiene la curva R "KRK", si prega di rivolgesi al
produttore per ricevere assistenza nello scaricare la curva R data nel simulatore
Sp0:.

Attenzione:

Ilfiltro, la linea di campionamento e I'adattatore per le vie aeree non devono essere
sterilizzati e utilizzati ripetutamente se l'indicazione della confezione indica che sono
Monouso.

Attenzione: Per proteggere |'ambiente, i filtri, le linee di campionamento e gli
adattatori per le vie aeree devono essere smaltiti o riciclati in modo corretto.

6.3 Pulizia

Awvertenza: prima di pulire il monitor e la sonda, l'alimentazione deve essere
spenta e scollegata da qualsiasi fonte di ricarica.

1.) Pulizia del monitor

Si raccomanda di utilizzare il monitor mantenendolo nella custodia per il trasporto
fornita in dotazione che ne garantisce la protezione dalla contaminazione,
dall'ingresso di liquidi e da possibili danni.

Non sterilizzare ad alta pressione, in autoclave o nella lavastrumenti

Non immergere il monitor in liquidi o non esporlo a liquidi

Non utilizzare il Monitor se vi sono segni di danni

Utilizzare soltanto prodotti detergenti a pH neutro.

Questo prodotto non & adatto al reprocessing meccanico o alla sterilizzazione.
Istruzioni per la Pulizia del Monitor: Solo la custodia per il trasporto e, se necessario,
le superfici del monitor possono essere pulite e/o disinfettate. Utilizzare salviettine
umide (non gocciolanti) con soluzione al 70% di alcool isopropilico, o con cloro puro
molto diluito (1000 ppm) o con Clorexidina (1000 ppm) o con un detergente
delicato, quindi lasciare asciugare all'aria naturalmente.

2.) Pulizia della sonda SpO,
Cura:

Non sterilizzare ad alta pressione, in autoclave o nella lavastrumenti
Non immergere la sonda in un liquido.
Non usare la sonda se vi sono segni di danni.
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Utilizzare soltanto prodotti detergenti a pH neutro.
Questo prodotto non € adatto al reprocessing meccanico o alla sterilizzazione.

Istruzioni per la pulizia:

Utilizzare salviettine umide (non gocciolanti) con soluzione al 70% di alcool
isopropilico, o con cloro puro molto diluito (1000 ppm) o con Clorexidina (1000 ppm)
o con un detergente delicato, quindi lasciare asciugare all'aria naturalmente.
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7 Analisi della Risoluzione dei problemi

Analisi dei problemi

N. Evento Cause Soluzione
1 I valori di COz risultanti dalla 1. Fuoriuscita del fitroo | 1. Controllaree
lettura sono troppo bassi, o del tubo di sostituire il fittro o la
sullo schermo apparelascritta | campionamento linea di
'OCCLUSION'. 2. Occlusione delfitroo | campionamento
dellalinea di 2. Eliminare
campionamento l'occlusione dal
3. Fuori calibrazione circuito del gas
3. Ricalibrare
utilizzando gas
standard.
2 Ilvalore di CO; & zero 1. Perditaallinternodel | Contattare il
1. Il display mostrail circuito del gas della distributore o/l
messaggio PUMP ERR (errore pompa produttore per la
pompa) e forte allarme 2.lalampadaa riparazione.
sonoro. infrarossi del sensore &
2. Il display mostraiil danneggiata
messaggio IR-LAMP-BAD 3. Il sensore a infrarossi
(Lampada a infrarossi erotto
difettosa)
3. Il display mostraiil
messaggio CO2SENSOR ERR
(errore sensore CO)
3 Il display mostra il messaggio L'ultima calibrazione Ricalibrare utilizzando
CAL-ERR non € riuscita. gas standard.
4 Il display mostra il messaggio Alimentazione elettrica Contattare il
POWER-ERR danneggiata o non distributore ol
corretta. produttore.
5 Iltracciato della CO; € anomalo. 1. Temperatura troppo Usare in un intervallo
1 Il display mostrail elevata. ditemperatura
messaggio TEMP-HIGH 2. Temperatura troppo ambiente normale
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2. Il display mostrail

bassa.

l'indicatore di alimentazione

CA non é illuminato.

messaggio TEMP-LOW 3. Brusco cambiamento
3. Il display mostraiil temperatura ambiente
messaggio TEMP-
IMBALANCE
6 Nessun valore di SpO2 0 1. Dito troppo freddo 1. Riscaldare il dito
nessun tracciato 2. Interferenza 2. Evitare forti luci
derivante da luce esterne.
esterna molto forte 3. Spostare il sensore
3. lltest di misurazione SpO2 sull'altro braccio
dellaSpOzela oinaltra posizione.
pressione sanguigna 4. Ripristinare il
sono stati effettuati sensore SpO2
sullo stesso braccio. 5. Pulire le parti
4. 1alucerossadel interne del sensore
sensore non lampeggia. | dellaSpO2
5. Sensore infrarosso e
collettore non puliti
7 Ilsimbolo = lampeggia in 1. La batteria & scarica. 1. Collegare al
rosso e il dispositivo si spegne Caricabatterie.
automaticamente.
8 llsimbolo = rimane rosso 1. ll caricabatterie 1. Controllare il
lampeggiante con funziona in modo caricabatterie el
lalimentazione collegata e anomalo. cavodi

alimentazione e
sostituirli se

necessario.

Attenzione: si prega di contattare il proprio distributore se si necessita di

assistenza, parti di ricambio e /o manutenzione.
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Appendice 1. Spiegazione dei Termini di questo

Manuale
MENU Menu
EtCO, La concentrazione di CO; nella fase finale dell'espirazione
FiCO, La concentrazione di CO; in fase di ispirazione
SpO, Saturazione dell'ossigeno
RR Frequenza respiratoria
PR Frequenza del polso
mmHg Millimetri di mercurio
kPa Kilopascal
ALARM-H Limite superiore di allarme
ALARM-L Limite inferiore di allarme
LINE Curva lineare
FILL Forma d'onda piena o solida

BEEP_VOLUME

Volume del segnale acustico del polso

ALARM_VOLUME

Volume allarme

APNEA

Apnea o interruzione della respirazione per un determinato

periodo di tempo

BPM Respiri al minuto

SET Imposta

NO: Ossido di diazoto

HELIUM Gaselio

O,CONCENTRATION Compensazione della concentrazione di O,

ANAESTHETIC GAS Gas anestetico

ZERO GAS Punto base o punto zero

BTPS Compensazione della temperatura e della pressione
polmonare profonda

CALIBRATE Calibrazione

CANCEL Annullamento

OCCLUSION Filtro o linea di campionamento del gas bloccati

Pagina 49 di 67




Appendice 2. Cambiare la compensazione del gas di

bilanciamento

Attenzione:
Solo il personale adeguatamente formato pud eseguire la seguente procedura.
Contattare il vostro fornitore per la formazione e per eventuali suggerimenti.

Accedere al menu tecnico nel seguente modo:

Premere i due tasti + e ¥ simultaneamente per entrare nel seguente menu.

ENGINEER MENU
BALANCE GAS AR
02 CONCENTRATION 20%
ANESTHETIC GAS ~ 00%
ZERO GAS AR
BTPS DISABLE
MENU UNLOCK
LOAD DEFAULTS
CALIBRATE
EXIT

Figura A2.1

In questo menu, premere i pulsanti A o ¥ per spostare il cursore verso l'alto o
verso il basso, premere il tasto + o il tasto - per modificare i dati evidenziati dal
cursore.

Alcuni elementi di questo menu possono essere regolati direttamente, come LOAD-
DEFAULT (CARICARE LE IMPOSTAZIONI PREDEFINITE) o EXIT: per premere il tasto
ENTER, uscire senza salvare o modificare i dati. In questo menu, premere il tasto
MENU per uscire da questo menu ed accedere al menu principale.

Questo menu comprende le seguenti impostazioni:
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BALANCE GAS (GAS DI BILANCIAMENTO): AIR (ARIA), N;O ed HELIUM (ELIO)
02 CONCENTRATION (CONCENTRAZIONE 02): 20%-99%

ANAESTHETIC GAS (GAS ANESTETICO): 0-20%

ZERO GAS: ARIA, N2

BTPS: ENABLE (attiva), DISABLE (disattiva)

MENU: UNLOCK (sblocca), LOCK (blocca)

LOAD DEFAULTS

CALIBRATE

Attenzione:

1.) Quando il menu & bloccato, € disabilitato. Per sbloccare il menu, premere +e ¥
per accedere al menu tecnico e passare da “unlock” a “lock” nell'impostazione
MENU. Questo per evitare I'utilizzo errato da parte del paziente non conforme alle
impostazioni predefinite del medico.

2.) CALIBRATE & per la ricalibrazione della concentrazione di CO,. Tenere premuto il
tasto ENTER per 8 secondi per accedere a questo menu.

I valori predefiniti sono i seguenti:

GAS DI BILANCIAMENTO: ARIA

CONCENTRAZIONE O2: 20%

GAS ANESTETICO: 0 %

ZERO GAS: ARIA

BTPS: DISATTIVATO

MENU: SBLOCCATO
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Appendice 3. Calibrazione dell’Accuratezza della EtCO;

Attenzione: Solo il personale addestrato pud eseguire la seguente procedura.
Contattare il vostro fornitore per la formazione e per eventuali suggerimenti.

Il monitor e stato calibrato prima di essere spedito dal produttore. Generalmente,
I'utente non ha bisogno di calibrare questo dispositivo a parte la verifica annuale
raccomandata. Per controllare I'unita utilizzando il Gas di Calibrazione deve essere
effettuata la seguente procedura.

1. Componenti ed elementi necessari:

1.) Gas standard CO: - La concentrazione & di solito 5-8%

2.) Connettore a tre vie: Un connettore a tre vie con un diametro interno di 1-3 mm
(con una linea aperta all'atmosfera) deve essere utilizzato per proteggere il monitor
durante la calibrazione usando una bombola di gas standard CO: si veda la figura
sottostante. Se non viene utilizzato il connettore, il dispositivo verra danneggiato
dall'alta pressione della bombola di gas di calibrazione standard. E assolutamente
vietato collegare la bombola del gas direttamente al dispositivo. Una delle estremita
del connettore a tre vie deve essere direttamente esposto all'aria per rilasciare la
pressione del gas e proteggere il monitor.

3.) Due tubi (la cui lunghezza puo estendersi al di fuori della stanza): Il gas standard
fluisce in aria continuamente attraverso il connettore a tre vie e il modulo della
pompa sfiata anche il gas che viene controllato. Durante la calibrazione di gas CO,
un'elevata concentrazione di gas puo accumularsi facilmente e rapidamente
intorno al dispositivo. Per evitare che venga pregiudicata o condizionata la
calibrazione della base Zero far sfiatare le connessioni dell'adattatore a tre vie e il
monitor all'esterno.

2. Collegare come segue:
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Apertura all'atmosfera

|

JL Adattatore per le vie aeree
5-8% CO2 O O

:Gas standard

Apertura all'atmosfera

1

Figura A3.1

3. Riscaldamento
attivare I'alimentazione e mettere in funzione |'unita per 20-30 minuti e regolare
la portata della pompa ad oltre 120cc / min. Per verificare se vi & una perdita,
utilizzare il seguente metodo: Schiacciare manualmente il tubo di
campionamento, il rumore di funzionamento della pompa di campionamento
aumentera notevolmente. Se la pompa di campionamento non accelera e
anche il suo rumore di funzionamento non cambia allora ci deve essere una
perdita nel circuito del gas. E quindi necessario scoprire dove & la perdita e
sistemarla, altrimenti cid causera una calibrazione errata. Dopo il riscaldamento,
aprire il flusso di gas di calibrazione standard e ascoltare se il suono della pompa
e lo stesso dell'originale. Se la pompa ruota lentamente e il suono di rotazione
& debole, significa che la pressione/portata del gas standard é troppo alta.
Abbassare la portata del gas di calibrazione fino a quando il suono della pompa
di campionamento riprende il suo volume originale.

4. Calibrazione

Accedere al menu tecnico (procedura riportata nell'Appendice 2), selezionare

CALIBRATE, premere il tasto ENTER per piu di 8 secondi per accedere al menu

successivo.

Pagina 53 di 67



CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

Figura A3.2
Evidenziare STANDARD GAS (GAS STANDARD) e regolare il valore di quello della
concentrazione di gas standard COx. Se la precisione della concentrazione di gas
standard & a 2 numeri decimali arrotondare di conseguenza.
Quindi selezionare CAL-BEGIN (INIZIO CALIBRAZIONE) e premere il tasto ENTER
per piu di 8 secondi, allo stesso tempo, aprire il gas standard e il dispositivo
iniziera la calibrazione. Lo schermo mostrera il messaggio 'ADJUSTING'
(CALIBRAZIONE IN CORSO) come indicato nella figura seguente.

CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

ADJUSTING

Figura A3.3
La barra orizzontale visualizzata sul display si ridurra sempre piu con il passare del
tempo e quando sara sparita del tutto la calibrazione sara terminata. Se la
calibrazione & avvenuta correttamente, i| menu mostrera ADJUST OK e
successivamente si potra tornare al menu principale. Se la calibrazione non &
avvenuta correttamente, verra visualizzato il messaggio ADJUST ERR (ERRORE DI
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CALIBRAZIONE). In questo caso il circuito deve essere controllato per determinare
se vi & una perdita o se il gas standard € esaurito (l'indicatore della pressione della
bombola del gas mostra 0). Se la calibrazione non é riuscita il dispositivo rimane
sul menu di Calibrazione.

Se vi fosse la necessita di uscire da questo menu durante la calibrazione premere
il tasto MENU o selezionare CANCEL (ANNULLA) e premere il tasto ENTER.

Nota: Ricordarsi di chiudere la valvola del gas standard per evitare sprechi.
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Appendice 4. Numeri componenti ed elenco parti

consumabili

CR-ASK900B  Kit campionamento vie aeree paziente adulto/pediatrico intubato - Pacco da 10 - ogni kit include 1 dei
seguenti articoli:
Contenitore di raccolta dell'acqua/filtro T3 per monitor PC-900B Monitor
Adattatore di circuito, 22F/15M con porta di campionamento del gas

Raccordo a T per campionamento del gas, Luer maschio-maschio, DI 1,27 mmx 3,0 m

CR2500-0000218 Contenitore di raccolta dell'acqua/filtro T4F (connettore Luer Lock femmina)  Pacco da 10
CR2500-0000240 Contenitore di raccolta dell'acqua/fitro monouso T4M (connettore Luer Lock maschio) - Pacco da 10
15100110 Linea di campionamento del gas, Luer maschio-maschio, DI 1,27 mmx2,4m  Pacco da 50
15100004 Cannula nasale, Luer maschio-maschio, pazienti adulti Pacco da 50
15100210 Raccordo a T di @mpionamento connettore dritto, 22F/15M con porta e tappo Pacco da 100

NOTA: Per consentire ['uso di linee di campionamento a foro stretto e a basso flusso, sara necessario regolare la portata della
pompa di campionamento, riducendola a 50 ml/min. In caso contrario, si potrebbe attivare l'allarme occlusione e/o si

potrebbe verificare un malfunzionamento prematuro della pompa, a causa dell'elevata resistenza alle sollecitazioni.

CR15040050 Sensore SpO2 (Sub-D), Silicone, pazienti adulti, 2 metri Paccoda 1l
CR15040051 Sensore SpO2 (Sub-D), Silicone, pazienti pediatrici, 2 metri Paccodal
CR15040022 Sensore SpO2 (Sub-D), clip dito, pazienti adulti, cavo da 2 metri Paccoda 1l
CR15040055 Sensore SpO2 (Sub-D), clip dito, pazienti pediatrici, cavo da 2 metri Paccodal
CR15040074 Sensore SpO2 (Sub-D), tipo Y con involucro in silicone, cavo da 0,9 metri Paccodal
CR2302-0000013 Batteria al litio sostitutiva per capnografo PC-900B Paccodal
CR2903-2000010 Cavo caricatore (da USB a mini USB) 1,5 metri Paccodal
ACA-USB2UK Mini USB 5V CC a adattatore spina UK per uso con gli elementi elencatisopra  Pacco da 1
PROBAG-CAP  Custodia per il trasporto imbottita per uso intensivo per Monitor PC-900B Paccodal
Avvertenza:

UTILIZZARE SOLO PARTI DI RICAMBIO E ACCESSORI ORIGINALI; IN CASO
CONTRARIO, LA GARANZIA DECADRA

Attenzione:
si prega di contattare il proprio distributore se si necessita di assistenza, parti
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di ricambio e /o manutenzione.
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Appendice 5. Linee guida e dichiarazione del produttore —

Compatibilita elettromagnetica

Tabella 1 Linee guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica
per ogni SISTEMA e APPARECCHIATURA

Il dispositivo € destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico dalle caratteristiche specificate di
seguito. Il cliente o l'utente dell'apparecchiatura o sistema & tenuto ad assicurarsi che venga utilizzato
in tale ambiente.
Prova delle
Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
emissioni
Questo dispositivo utilizza energia a radiofrequenza per il
suo funzionamento interno. Di conseguenza, le emissioni
RF decisamente basse rendono improbabile il verificarsi di
Emissioni RF
Gruppo 1 interferenze con le apparecchiature elettroniche circostanti.
CISPR 11
Questo dispositivo non contiene componenti o circuiti
sensibili al magnetismo. Pertanto, € poco soggetto
all'effetto dei campi magnetici in prossimita.
Emissioni RF
Classe A
CISPR 11
Emissioni Il dispositivo & adatto per l'utilizzo in tutte le strutture ad
armoniche N/D eccezione di quelle domestiche e di quelle che sono
IEC61000-3-2 direttamente collegate alla rete di alimentazione a bassa
Fluttuazioni di tensione utilizzata per scopi abitativi.
voltaggio/sfarfallii N/D
IEC61000-3-3
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Tabella 2 Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Immunita
elettromagnetica - per ogni SISTEMA e APPARECCHIATURA

Il dispositivo & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico dalle caratteristiche

specificate di seguito. Il cliente o l'utente dell'apparecchiatura o sistema € tenuto ad

assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di

immunita

Livello di prova
IEC 60601

Livello di conformita

Linee guida - ambiente

elettromagnetico

Scariche
elettrostatiche
(ESD)
IEC61000-4-2

+8 kV a contatto

+15kV in aria

+8 kV a contatto

+15kV in aria

Il pavimento deve
essere  di  legno,
cemento o ceramica.
Per pavimenti rivestiti
in materiale sintetico,
l'umidita relativa deve
essere pari ad almeno il
30%. Se

le scariche
elettrostatiche ESD
interferiscono con il
funzionamento

delle apparecchiature,
contromisure

come la d esempio l'uso
di un cinturino da polso
o la messa a terra
devono

essere prese in

considerazione.

Transitori
elettrici

veloci/burst

IEC61000-4-4

+2kV per linee

di alimentazione

+2kV per linee

di alimentazione

La qualita
dellalimentazione di
rete dovrebbe essere
quella di un tipico
ambiente commerciale

o ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1kV modalita

differenziale

+1kV modalita

differenziale

La qualita

dellalimentazione di
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+2kV modalita

+2kV modalita

rete dovrebbe essere

comune comune quella di un tipico
ambiente commerciale
o ospedaliero.
La qualita
dell'alimentazione di
rete dovrebbe essere
quella di un tipico
i di . 0% UT 0% UT bi il
Cali di tensione, (100% caloin UT) (100% caloin UT) ambiente commerciale
breviinterruzioni | per0,5 cicli per 0,5 cicl o ospedaliero. Nel caso
i g | 0%UT 0% UT y .
e variazioni di (100% calo in UT) (100% calo in UT) I'utente necessiti di
tensione  sulle | per1ciclo per 1 ciclo utilizzare
linee di | 70%UT 70% UT I'apparecchiatura o il
} ) | (30%caloinUT) (30% caloin UT) )
alimentazione di per 25/30 cicl per 25/30 cicli sistema durante
ingresso 0% UT ?;/0";; loinUT) interruzioni di
(100% calo in UT) ocaloin i . .
IEC61000-4-11 | er 250/300cic per 250/300 cidl alimentazione, si
consiglia di ricorrere a
un gruppo di
continuita (UPS) o a
una batteria.
| campi magnetici a
Campo frequenza direte
magnetico alla dovrebbero attestarsi
frequenza di 30/ 30/ ai livelli caratteristici di
m m
rete (50 Hz/60 una tipica ubicazione in
Hz) un tipico ambiente
IEC61000-4-8 commerciale o

ospedaliero.
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Tabella 3 Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Immunita
elettromagnetica - Per APPARECCHIATURE e SISTEMI che non siano di SOSTEGNO
ALLAVITA

Il dispositivo € destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico dalle caratteristiche

specificate di seguito. Il cliente o l'utente di questo dispositivo deve garantire che venga

utilizzato in tale ambiente elettromagnetico.

Prova  di vellod Livello di
IMMUNITA prova |EC conformits Ambiente elettromagnetico - linee guida
60601
3Vrms 3Vrms Le apparecchiature di comunicazione RF
da 150 kHz | da150kHza portatili e mobili devono essere utilizzate
a 80 MHz rispettando la distanza di separazione dai
80 MHz (6vV nelle | componenti del dispositivo, cavi inclusi, che
RF (6V  nelle | bande radio | puo essere calcolata come funzione della
condotte bande ISM tra 0,15 | frequenza del trasmettitore.
IEC61000- | radio ISM | MHz e 80 | Distanza diseparazione consigliata
4-6 tra 015 | MHz) d=12VP
MHz e 80 d = 1,2/P da 80MHz a 800 MHz
MHz) d =2,3VP da 800 MHz a 2,7 GHZ
Dove P equivale al valore di potenza in uscita
massimo del trasmettitore, espresso in watt
(W), secondo il produttore del trasmettitore;
e d e la distanza di separazione consigliata
RFirradiate 3V/m espressa in metri (m).
IEC61000- | da80MHz 3V/m Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi,
4-3 a2,7GHz determinata da un rilevamento
elettromagnetico in loco, deve essere
inferiore al livello di conformita per ogni
gamma di frequenza.
Possono verificarsi interferenze in prossimita
di dispositivi contrassegnati dal seguente
simbolo:
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Tabella 4 Distanza di separazione raccomandata tra apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili
e le apparecchiature o i sistemi per APPARECCHIATURE e SISTEMI che non sono di
SUPPORTO PER LA VITA

Distanze raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili € il

dispositivo
Questo dispositivo & destinato all'impiego in ambienti elettromagnetici in cui i disturbi RF

irradiati sono controllati. Il cliente o 'utente dell'apparecchiatura o del sistema puo
contribuire a prevenire I'interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima
tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e
I'apparecchiatura o il sistema, come consigliato di seguito, in conformita con il livello di

potenza massima in uscita dellapparecchiatura di comunicazione.

Potenza Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
nominale
massima in da 150 kHz 2 80 MHz da 80 I\M/I:Z a 800 da j(;OG,:HZ a
uscita del z »/aHz
trasmettitore d =1,16VP d =1,16VP d =2,33VP
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita non
rientri tra quelli sopra indicati, la distanza di separazione raccomandata in metri (m) puo
essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P
¢l livello di potenza nominale massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W)
secondo le informazioni fornite dal produttore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione corrispondente alla

gamma di frequenza piu alta.
NOTA 2: Le presenti linee guida possono non essere adatte a tutte le situazioni. La
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propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da
parte di strutture, oggetti e persone.

AATTENZIONE:

®  Lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati

dal produttore dell'apparecchiatura potrebbe provocare un aumento delle

emissioni  elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita

elettromagnetica del dispositivo, e provocare un funzionamento improprio.

Per garantire la conformita norme sulle emissioni di interferenza e

sull'immunita, & necessario utilizzare i seguenti tipi di cavo.
Tabella 5 panoramica dei cavi

Lunghezza del Schermatura
N. Nome . Note
cavo (m) (SioNo)
Cavo di
1 ) . 18 No /
alimentazione
Cavo della sonda
2 1,8 No /
SpO:2

®  Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o sovrapposto ad altre

apparecchiature, poiché cid potrebbe causare un funzionamento

improprio. Nel caso in cui sia necessario utilizzarlo in tale configurazione, la

presente apparecchiatura e le altre apparecchiature devono essere tenute

sotto controllo per verificarne il normale funzionamento.

®  Apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche

quali

® jcavidell'antenna e le antenne esterne) non devono essere utilizzati a una

distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte dell'apparecchiatura,

compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni

dell'apparecchiatura potrebbero essere compromesse.
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Le prestazioni essenziali del dispositivo sono I'accuratezza della misurazione
e le condizioni di allarme per la LETTURA DEL GAS, la SpO: e la frequenza
del polso, o la generazione di condizioni di allarme tecnico.

Il dispositivo & soggetto a speciali precauzioni conformi alle disposizioni
CEM e deve essere installato e utilizzato in conformita con tali linee guida.

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di lotto

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

Conservare in luogo fresco ed asciutto

Importato da

Codice prodotto

& Qe Lk

m
(2]

REP Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Smaltimento RAEE

Questo dispositivo & conforme alla Direttiva 93/42/CEE

m I
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Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni
(avvertenze) per l'uso

=
~

;;’.l"‘\i" Conservare al riparo dalla luce solare
—

[

IPX1 Grado di protezione delfinvolucro

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA:
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

z

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti

domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle

apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il

riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
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Aviso

Gracias por comprar el Capnégrafo y oximetro PC -900B.

Los derechos de autor de este manual estan reservados. Estd prohibido copiar,
duplicar o traducir a otros idiomas sin nuestra autorizacion por escrito.

Lea este manual detenidamente y siga las instrucciones proporcionados
cuando utilice este monitor.

No esta permitido abrir la tapa principal del monitor, modificarlo o desmontarlo
sin nuestro permiso o formacién oficial de servicio.

El comprador no serd informado de las actualizaciones tecnoldgicas que no
influyan en el funcionamiento esencial del monitor. Ademas, preste atencién a
la diferencia entre las piezas o componentes proporcionados como
informacién en este manual.

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

1001, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili
Street, Nanshan District, 518055 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +86-755-2643 3514

Fax: +86-755-2643 0930
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Website: www.creative-sz.com
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1 Introduccion

1.1 Resumen

El objetivo de este manual es proporcionar al usuario una breve descripcion de las
caracteristicas, funciones y funcionamiento del monitor con el fin de evitar un uso
incorrecto y errores por parte del usuario.

Este monitor puede medir cuatro pardmetros fisicos al mismo tiempo:
concentracion de EtCO»/FiCO,, frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca y
saturacion de SpO2 (opcional). Es posible que el monitor que ha adquirido tenga dos
o0 mas de las funciones mencionadas anteriormente, pero este manual puede
utilizarse de forma general para las funciones aplicables.

1.2 Garantia y mantenimiento

Garantia

El monitor tiene una garantia de 12 meses a partir de la fecha de compra. Sensores

SpO: reutilizables y la bateria incluye una garantia de 12 meses. Todos los demas

accesorios tienen una garantia de 3 meses o una garantia "out of box” para los

articulos desechables.

Lo siguiente invalidara la garantia:

e Siel monitor se dafia debido a un mal uso o a un funcionamiento incorrecto (es
decir, sin respetar las instrucciones del manual de usuario)

o Siel monitor se dafia debido a una conexién incorrecta con otro instrumento

o Siel monitor se dafia o se cae accidentalmente

e Sielusuario modifica o cambia el monitor sin autorizacion escrita de la empresa

e Siel numero de serie esta deliberadamente dafiado, arrancado o es ilegible.

Mantenimiento

Si el monitor deja de funcionar fuera del periodo de garantia, el fabricante o
distribuidor ofrecera un presupuesto para su reparacion. El mantenimiento, la
reparacion o calibracion deben ser llevadas a cabo por el distribuidor local, a menos
que se especifique en un acuerdo escrito especifico.

Reembalaje para la reparacion y la calibracién

Se recomienda utilizar las cajas y los materiales de embalaje originales al devolver
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el producto para su reparacién o mantenimiento.

1.3 Requisitos de seguridad

Para garantizar la seguridad de uso, lea y cumpla estas instrucciones para

dispositivos médicos.

Contraindicaciones

No utilice el dispositivo en un entorno de RM.

No utilice el dispositivo durante la desfibrilacion.

No utilice el dispositivo en presencia de atmodsfera explosiva o de anestésicos

inflamables o gases.

Advertencia: Indica posibles lesiones para el paciente o el operador.

Antes de utilizarlo, compruebe que el monitor no presente dafios mecanicos;
inspeccione las partes expuestas y las partes insertadas de todos los cables y
accesorios; examine todas las funciones del monitor que puedan utilizarse para
la monitorizacion del paciente y asegurese de que funciona correctamente.
Este monitor no es compatible con la IRM y no es adecuado para su uso dentro
del campo magnético durante el funcionamiento de laIRM o la TC. Sin embargo,
las lineas de muestra suministradas junto con la unidad por el distribuidor son
compatibles con la IRM y pueden extenderse al campo de laRM o la TC. En este
caso, el monitor debe permanecer fuera de la sala.

El monitor no esta disefiado para ser utilizado como monitor de apnea de
diagndstico primario.

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados, exceptuando los
cables vendidos por el fabricante del dispositivo como piezas de repuesto para
componentes internos, podria causar un aumento de las emisiones o reducir la
precision del dispositivo.

Utilice Unicamente los accesorios designados para garantizar el cumplimiento
con las normas pertinentes.

No esta permitido eliminar la tapa del monitor.

Este monitor proporciona la concentracién de CO. (EtCO;) al final de la
espiracion, el diéxido de carbono inhalado (FiCO2), , la frecuencia respiratoria, la
saturacion de oxigeno y la frecuencia cardiaca. Estos datos solo sirven de ayuda
para el diagnodstico, el diagndstico efectivo debera ser realizado por personal

clinico debidamente cualificado utilizando toda la informacién clinica y los
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sintomas.

Para prevenir las Ulceras por decubito y corregir la circulacion, el sensor de SpO2
debe recolocarse periddicamente, dependiendo del tipo de sensor utilizado.

Al seleccionar el lugar de aplicacion del sensor, utilice una extremidad sin catéter,
manguito de presion arterial o via de infusion intravascular.

No utilice un sensor dafiado.

El monitor solo debe ser utilizado por profesionales cualificados y autorizado.
La vida util del capnografoy el oximetro es de 8 afios. El capndgrafoy el oximetro
deben recogerse vy reciclarse de acuerdo con la legislacion local después de 8
afos. Si tiene alguna pregunta, pdngase en contacto con la agencia local o el
fabricante.

La forma de onda de SpO2 se ha normalizado.

Deseche el dispositivo, los accesorios y su embalaje de acuerdo con la
legislacion local.

No realice el mantenimiento del monitor y sus accesorios mientras los
pacientes lo estén utilizando.

El uso del monitor esta restringido a un solo PACIENTE a la vez.

Cuando utilice un desfibrilador en un paciente, asegurese de que el monitor
esté correctamente conectado a tierra.

Cuando se utilice con EQUIPO QUIRURGICO DE ALTA FRECUENCIA (HF), la
sonda de medicion del monitor debe mantenerse alejada del area quirdrgica.
En particular, evite el canal de corriente quirdrgica (desde la punta hasta la placa
polar) para evitar interferencias.

Cuando la alimentacién de red se desconecta accidentalmente durante mas de
30 segundos, el dispositivo puede funcionar con la bateria; en ese momento, se
debe comprobar la funcidon de alarma y el estado de funcionamiento.
Compruebe si lafuncién de alarmayy el estado de funcionamiento son normales
y conecte el dispositivo a la red eléctrica lo antes posible.

El volumen de la alarma y los limites de alarma deben ajustarse a la situacion
real del paciente. No se puede confiar Unicamente en el sistema de alarma
acustica para monitorizar al paciente. Un volumen de alarma demasiado bajo
puede poner en peligro al paciente. El estado clinico real del paciente debe estar
estrechamente relacionado.

No coloque el monitor en una zona en la que resulte dificil manejar el
aislamiento. El adaptador de corriente tiene un acoplador para aparatos vy el

enchufe de red se puede utilizar como medio de aislamiento de la red eléctrica.
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e Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque el monitor en ninguna
posicién que pueda provocar su caida sobre el paciente.

e NOlevante el monitor por los cables y mangueras de las piezas aplicadas, ya que
podrian desconectarse del monitor y provocar su caida sobre el paciente.

e NO coloque los cables del sensor o el tubo, de manera que puedan causar
enredos o estrangulacion.

e La instalacion eléctrica de la sala o del edificio en el que se vaya a utilizar el
monitor debe cumplir con las normativas especificadas por el pais en el que se
vaya a utilizar el equipo.

o No modifique el monitor sin la autorizacion del fabricante.

1.4 Simbolos del Monitor

Simbolos | Significado Simbolos | Significado

Fecha de fabricacion Fabricante

Precaucién

Pieza aplicada Tipo BF @ Referirse al manual
[

Numero de serie

>] g [,

Indica la  recogida
Representante . )
selectiva para equipos

m
(9]

Autorizado  en la L .
. eléctricos y electrénicos
Comunidad Europea

(WEEE).

Indica que el producto Grado de proteccidn

MD es un  dispositivo | IP32 proporcionados por las
médico. carcasas

Sefial de advertencia general
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2 Especificaciones técnicas y caracteristicas

Uso previsto

El capndgrafo y oximetro esta disefiado para monitorizar los signos fisiologicos
vitales del paciente. Se utiliza para la monitorizacién continua no invasiva de la
saturacion de oxigeno (Sp02), la frecuencia cardiaca, el CO2 y la frecuencia
respiratoria.

El capndgrafo y oximetro esta destinado a su uso en adultos, nifios y bebés en un
entorno hospitalario. Estd disefiado para ser utilizado Unicamente bajo la
supervisién regular del personal clinico.

EtCO,/FiCO,

Modo de muestreo:  Secundario

Meétodo: Espectroscopio infrarrojo no dispersivo
Rango: 0-150mmHg o 0—20kPa 0 0—20% (v/v)
Precision: +2mmHg para rango de EtCO2 0 - 40mmHg

15% para rango EtCO2 de 41 - 70mmHg
8% para rango EtCO2 de 71 - 100mmHg
1+10% mas de 100mmHg

Tiempo de actualizacion/promedio: Opcién de cada respiracion o 10, 20 o 30
segundos
Tiempo de calentamiento: <15 segundos
Caudalde muestra: ~ 50-250ml/min  ajustable por el usuario. Por
defecto=100ml/min

<+20% para caudal de muestra rangos de 50-250ml/min
TIEMPO DE RESPUESTA TOTAL DEL SISTEMA Y tiempo de subida: El tiempo de
respuesta total es inferior a 3 s, y el tiempo de subida de 10%-90% es inferior a 200
ms

Modos de paciente: Adulto y pedidtrico
Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica
Sensor: <25g Linea de muestra de gas de un solo uso y

adaptador para pacientes intubados y/o no intubados
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Frecuencia respiratoria

Rango: 3 - 150 respiraciones/minuto
Precision: +1% de lectura o %1 respiraciones/min lo que sea mayor
Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica

SpO: (opcional

Transductor: Longitud de onda dual led
Rango: 0-100%
Precision: 12% para rango SpO: de 70 - 100%,
no requerido para el 70%
Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica
Modos de paciente: Adulto y pedidtrico
Tiempo de actualizacién de datos: 1s

El probador funcional no se puede utilizar para evaluar la precision de la sonda Sp02
o del dispositivo.

Frecuencia cardiaca (opcional)
Rango: 30-250bpm
Precision: 30 Latidos/min™~40 Latidos/min, error+2 Latidos/min;
41 Latidos/min~250 Latidos/min, error+2 Latidos/min (valor

absoluto) o maximo de + 2% (valor relativo)

Memoria: 24 horas en pantalla de tendencia y numérica

Alimentacién

Entrada CA: 100V - 240V, de 50Hz/60 Hz a 5VDC con adaptador
cable adaptador tipo 5V-C USB.
Vehiculo opcional 12V a 5V mini cable de cargador USB.

Bateria
Tipo: Paquete de bateria de litio recargable
incorporada,(3.7V, 3500mAH)
Tiempo de carga: 4 horas cuando estd agotada

Tiempo de funcionamiento: 10 horas con carga completa

Condiciones de funcionamiento
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Temperatura: de +5a +50°C
Humedad: < 93% % (sin condensacion) =< 29.45 hPa
Presién atmosférica: 70-120kPa

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: de-30a+70°C

Humedad relativa: <93% (sin condensacion)

Presién atmosférica: 50-120kPa

Dimensiones de Monitor

Tamafio: 70 x 160 x 40mm (An x Al x Pr)

Peso: Monitor 380g, Peso en las vias respiratorias ETT/LMA <25g.

Garantia y Mantenimiento/ Calibracién

Un afio de garantia para la unidad principal y la bateria recargable de iones de litio
Calibracion de puesta a cero automatica, verificacion anual de calibracién
recomendada

Clasificacion IP
IP32 cuando se utiliza en el estuche de trasporte especificado.

Clasificacion CE del producto
Segun IEC 60601- 1/ CSA601.1 / UL2601-1

Tipo de Proteccion

Clase Il (cuando se utiliza con fuentes de alimentacién UK/UE)
Grado de proteccion: Pieza aplicada tipo BF

Modo operativo: Continuo

Compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase A

Cumple la directiva sobre dispositivos médicos 93/42/EEC

Representante de la CE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
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EiffestraBe 80, 20537 Hamburg Germany

CE 0123

Notel:

1) EtCO; calculado mediante compensacion de la presion atmosférica es el mdximo de cada exhalacion de
dioxido de carbono. Para reducir la fluctuacion de la pantalla, el dispositivo también se puede configurar
para que muestre el promedio de multiples EtCO2 medidos cada 10 segundos, cada 20 segundos o cada 30
segundos.

2) La concentracion de CO, medida por el dispositivo es el resultado de la medicion en las condiciones de
temperatura y humedad ambientales en ese momento. Si se afiade un intercambiador de calor y humedad
a la tuberia para filtrar parte de la humedad, la diferencia relativa entre la concentracion de CO2 medida por
el dispositivo y la concentracion de CO: en seco es inferior al 1 %.

Si se convierte a concentracion de CO; en los alvéolos humanos (temperatura 37 °C, presion respiratoria 47
mmHg, BTPS), es necesario realizar un cdlculo de compensacion. La concentracion de CO; BTPS es
aproximadamente el 94% del valor medido.

3) La precision de la medicion de concentracion de CO; también se ve influida por la frecuencia respiratoria.
La relacion correspondiente es la siguiente:

Tablal EtCO,/ Precision frecuencia respiratoria

EtCO2 (mmHg) Frecuencia respiratoria (lpm) Precisién
0-79 +2mmHg
0-40
>80 <12%
0-79 <5%
41-70
>80 <12%
079 <8%
71-100
>80 <12%
0-79 <10%
>100
>80 <12%
Método de prueba:

Como se muestra en la tabla 1, probar la precision de diferentes concentraciones de gas a diferentes
frecuencias respiratorias. Configure el caudal de gas de 1 L/ min, la frecuencia de muestreo es de 100 mi/
min. A continuacion, registrar los datos.

El dispositivo garantiza en tiempo real el CO: en el circuito respiratorio; al inhalar, el CO: del circuito de gas se
expulsa y su concentracion medida disminuye hasta llegar a cero; al exhalar; el CO; entra en el circuito

respiratorio y su concentracion aumenta rdpidamente y se mantiene en un determinado nivel, alcanzando
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sumaximo al final de la espiracion (fin de la espiracion). De esta forma repetida, se forma una onda alta o
baja en tiempo real y, gracias a esta onda, el dispositivo calcula el estado de la respiracion y, al medir el ciclo
respiratorio, calcula también la frecuencia respiratoria.

4) La precision de las mediciones de EtCO2 también puede verse afectada por el tiempo espiratorio, y los
datos de EtCO2 pueden disminuir cuando el tiempo de espiracion es demasiado corto. Por ejemplo, con una
frecuencia respiratoria de 10 respiraciones/min, los valores EtCO2 pueden disminuir de un 12% cuando la

relacion de inspiracion-espiracion (I:E) es mayor que 5:1.

Note2:

La precisién de la medicidn de concentracidn de CO; se ve afectada por cualquier gas y/o vapor que interfiera,
por ejemplo el gas N0 puede aumentar la lectura de CO; (2-10%), y el helio y el Oz pueden reducir la lectura
de CO; (1-10%), por lo que la compensacion debe establecerse en el MENU balance de gases para cumplir
los requisitos de precision si tales gases o vapores estdn presentes.

Table2: Efectos de los gases y vapores de interferencia

Vapor o gas de interferencia Interferencia en EtCO,

+5% de lectura

60% N0 Necesario enviar la concentracién de N2O al
dispositivo para corregir los datos por compensacion
4% Halotano Interferencia insignificante
5% Enflurano Interferencia insignificante

5% lsoflurano

Interferencia insignificante

5% Sevoflurano Interferencia insignificante
+4% de lectura
15% Desflurano Necesario enviar la concentracion del agente al
dispositivo para corregir los datos por compensacion
80% Xenon -8% de lectura
50% Helio -6% de lectura

Etanolal 0,1 %

Interferencia insignificante

Isopropanol al 0,1 %

Interferencia insignificante

0.1% Acetona Interferencia insignificante
1.0% Metano Interferencia insignificante
-8% de lectura
100% O2 Necesario enviar la concentracion de O; al dispositivo

para corregir los datos por compensacion

Note3:

Pagina 11 de 63




La precision de la medicion de concentracion de CO; no se ve afectada por la presion ciclica de hasta 10 kPa

(100 cmH:0)

Note4:

Explicacion del ciclo de actualizacion de datos de SpO:y PR

Eltiempo de actualizacion de datos de SpO:zy PR es <10s, el tiempo de actualizacion del cdlculo de los valores
SpO:y PRes 8s, y el tiempo de actualizacion de la pantalla es 1s. La medicion de SpO: y PR consiste en evaluar
y calcular los set multiples de datos recopilados mds recientemente cada 1 s, y luego promediar la cola de
valores recién calculada para obtener el valor que se mostrard. Los valores de SpO: y PR en la pantalla se
actualizardn y mostrardn a intervalos de 1 s seguin los datos calculados mds recientes. La forma de onda
fotopletismogrdfica mostrada estd normalizada y no puede utilizarse como indlicador de sefial incompleta.
Cuando la sefial es incompleta (como ruido de sefial excesivo, calidad de sefial escasa o ausente), los valores
de la pantalla de SpO: y PR se convierten en valores invdlidos, es decir, el valor numérico desaparece y la

n o

pantalla de visualizacion muestra ™

Note5:
Arms se define como el valor de la raiz cuadrdtica media de desviacion seguin la ISO 80601-2-61.

La tabla 3 con la especificacion de precision de SpO2 medida en los rangos discretos de SpO;:

Tabla 3
Rango Sp02 Arms
70%~80 % 137
80%™90 % 133
90 %100 % 1,48
70 %100 % 138

La representacion grdfica de todos los puntos de datos muestreados, se muestra en la Figura 2.1:

Los datos anteriores (tabla 3y figura 2.1) se obtienen del estudio de validacion clinica del PC-900A (K093016)
mediante un estudio controlado de hipoxia inducida realizado con voluntarios adultos sanos. El monitor

utiliza la misma tecnologia de medicidn de SpO: proporcionada en PC-900A (K093016).
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Médulo Sp02 “KM-SPO-01” con sensor KS-C01
$a02%

0.9863x +1.8221

1.38para5a02 en el rango 70-100%
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Figura 2.1
Note6:
Meétodo de referencia para precision de frecuencia de pulso:
Conecte el monitor y el simulador del oximetro de pulso,ajuste el valor SpO; del simulador a 96%, y luego
ajuste la frecuencia de pulso del simulador a 30bpm, 60bpm, 120bpm, 200bpm, y 250bpm respectivamente.
Mire el valor de frecuencia cardiaca visualizado en el monitor. El rango y la precision deben cumplir con lo

indicado arriba.
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3 Introduccion del Monitor

10:00 0 &m0
1 E1CO2 mHg RR RPM

38,0
o 12

g o NN

Figura3.1
(1) Pantalla: Muestra ondas, menus, alarmas y todos los parametros de medicion.
(2) @/ A : Boton funcion:
A a) Cuando se activa el menu (excepto el mend TREND), pulse este botdn para mover
el cursor.
b) Cuando el ment TREND (tendencia) est4 activado, este botdn cambia entre el grafico
de tendencias y la tabla de datos
P En la pantalla principal, pulse este botdn para silenciar las alarmas durante 2 minutos.
(3) ¥: Pulse este botdn para mover el cursor cuando el menu esta activado.

(4) +: Botdn multifuncion.

a) Pulse este botdn para aumentar las figuras en el men.
b) En la pantalla de visualizacién principal, pulse este boton para bloquear la forma de
onda visualizada (si esta bloqueada, los datos a imprimir son los que se muestran en la
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pantalla).
(5) =: Pulse este botdn para disminuir las figuras.

(6) ENTER: Boton de confirmacion;
a) Pulse este botdn para “Confirm” (confirmar) en el menu.
b) En el menu principal, pulse este botdn para reiniciar la bomba si se ha apagado

automdticamente.

(7) @ Pulse este botdn para acceder o salir del menu, o cambiar de pantalla.

|
(8) O Botén deencendido:  mantener pulsado >2 segundos para activar.

(9) Indicador de ALIMENTACION: El led verde se enciende cuando se enciende el
monitor; el led azul se enciende cuando se esta cargando la bateria interna.

(10) €O2: El grifo del filtro, el indicador de color azul parpadea si el filtro esta
apagado. Cuando el filtro esta conectado, el color del indicador cambiard a
azul, y cambiara a naranja durante la oclusion o el error de la bomba.

(11) SpO2: La toma del sensor SpO; (opcional).

(12) Interfaz de carga para USB DC5V Tipo-C. Nota: esta interfaz debe
conectarse solo a un dispositivo que cumpla las normas de seguridad.

(13) Salida de escape: No ocluir.

(14) Ubicacién altavoz.

(15) Compartimiento de bateria con clip en la tapa de la bateria.

(16) Punto de enganche para el corddn, si es necesario.
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4 Conexion al paciente

4.1 Medicion de CO,y frecuencia respiratoria

Empuje y gire de 45° en sentido horario para conectar el filtro al conector en la
parte superior del monitor. Conecte la linea de muestreo de gas seleccionada al
conector Luer hembra del filtro de CO2 (use un adaptador Luer macho a macho si
es necesario) y luego seleccione un punto de muestreo lo mas cercano posible al

paciente o al circuito de respiracion del ventilador.

Muestreo con

17.31ADUL_ O = tubo en linea

E(CO2% @JRR RPM

0

SPO2 % BPM

PR

PLETH Linea Nasal/Oral

| N VNIV

Capacgragh and Onirveter

Figura4.1

&ADVERTENCIA &:

No utilice el monitor si el filtro no estd instalado para evitar la contaminacién y

dafios a la celda de medicidn IR.
Para evitar que el vapor y el moco respiratorio entren en la celda IR, la maquina

debe usarse con el filtro.
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Figura 4.2

Instrucciones de uso del filtro

1.) Inserte la brida convexa del filtro en la muesca del puerto de entrada del
dispositivo y gire de 45° en sentido horario.

2.) Conecte el conector macho de la linea de muestra Luer Lock al filtro (use un
adaptador macho a macho si la linea de muestra tiene un conector hembra Luer)
3.) Conecte el otro extremo de la linea de muestra al punto de muestreo
elegido del paciente o del circuito del ventilador.

4.) Cambie el filtro seguin sea necesario. Si el filtro se ensucia o la alarma de
oclusion se activa cuando estd seco, entonces el filtro debe ser reemplazado.
5.) Los intervalos maximos especificados entre las intervenciones necesarias
del OPERADOR en el filtro, sobre la base de una temperatura del gas de
muestra de 37 °C, una temperatura ambiente de 23 °Cy una humedad relativa
de la muestra del 100 %, son los siguientes:

24h @50ml/min;

15h @ 100ml/min;

10h @ 250ml/min.

&ADVERTENCIA A:

Asegurese de que las conexiones sean herméticas ya que si hubiera fugas, los
valores medidos podrian ser inexactos.

&ADVERTENCIA A:

Utilice solo la trampilla de filtro de agua personalizado original recomendado

para garantizar la precision.
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4.2 Principio de medicion de CO>

1). Introduccidn tedrica
El dispositivo funciona segun la teoria del ANALIZADOR DE GAS INFRARROJO NO
DISPERSIVO.

El principio se basa en el hecho de que las moléculas de CO; absorben la energia de
la luz infrarroja de ondas especificas y la cantidad de energia absorbida esta
directamente relacionada con la concentracion de CO». Cuando se hace pasar un
haz de luz IR a través de una muestra de gas que contiene CO;, se puede obtener la
sefial electronica de un sensor infrarrojo (que mide la energia de la luz restante). A
continuacion, esta sefal se compara con la energia de la fuente IR y se calibra para
reflejar con precisién la concentracién de COz en la muestra. Para calibrar, la
respuesta del sensor infrarrojo a una concentracion conocida de CO; se almacena
en la memoria del monitor.

Ademas, el médulo de circuito tiene los sensores de presion atmosférica absoluta.
Los mddulos pueden medir la presidn atmosférica, que puede compensar el calculo
de la concentracién de diéxido de carbono, y por tanto mejorar la precision del
dispositivo.

Entonces el monitor (mddulo de CO2) determina la concentracion de CO: en los
gases respiratorios midiendo la cantidad de luz absorbida por estos gases. EtCO: se
muestra como un valor numeérico en milimetros de mercurio (mmHg), porcentaje
(%) o kilopascales (kPa). Ademas, se puede visualizar una onda de CO:
(capnograma), que es una herramienta clinica valiosa que se puede utilizar para
evaluar la integridad de la via respiratoria del paciente y la colocacién adecuada del
tubo endotraqueal. La frecuencia de respiracion se calcula al medir el intervalo de

tiempo entre las respiraciones detectadas.
2). Calibraciones de compensacién automaticas:
El dispositivo fue disefiado para realizar automaticamente calibraciones con el fin

de corregir los cambios de temperatura, altitud y desviacién de los componentes
electrdnicos.

El aire que rodea el dispositivo puede tener concentraciones elevadas de CO»
(como en un compartimento cerrado o una habitacion con escasa ventilacion). Por
lo tanto, recomendamos utilizarlo en lugares bien ventilados para garantizar que la

linea de base de CO2 no provoque imprecisiones.
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3). Sistema de separacién de humedad:

Este instrumento utiliza un filtro patentado que puede filtrar una gran cantidad de
humedad manteniendo un espacio muerto minimo, mejorando asi la precision de
la forma de onda. Tenga en cuenta que si el filtro se llena de agua o suciedad, la
pantalla mostrara "OCCLUSION' (oclusion) el operador debe cambiar el filtro.

4.3 Medicion de la densidad del oximetro (opcional)

1). Introduccidn tedrica

La Sp02 se mide mediante pulsioximetria. Se trata de un método continuo y no
invasivo para medir la saturacién de oxigeno en la hemoglobina. Se determina la
cantidad de luz del sensor emitida desde el lado de la fuente de luz que penetra en el
tejido del paciente (como un dedo o una oreja) hasta el sensor receptor. Los sensores
miden lalongitud de onda del LED rojo, que suele ser de 663 nm, y ladel LED infrarrojo,
gue es de 890 nm. La potencia maxima de salida del LED opcional es de 2 mW.

La cantidad de luz que pasa depende de varios factores, la mayoria de los cuales son
constantes. Sin embargo, el flujo sanguineo arterial, que es uno de estos factores,
varia con el tiempo, ya que es pulsante. Mediante la medicion de la absorcion de
luz del periodo de pulsacién, es posible obtener la saturacion de oxigeno de la
sangre arterial. La deteccién de la pulsacién en si misma puede proporcionar una
onda de "pletismografia" y una sefial de frecuencia cardiaca.

También se recomienda utilizar la oximetria de pulso para pacientes ventilados o
sedados. La medicion comenzara cuando se introduzca un dedo en el clip del sensor
y, mientras tanto, aparecera la onda del fotopletismograma en la pantalla. Tras
varios segundos, apareceran la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso. El
monitor emitira un tono de pulso cada vez que se produzca un latido cardiaco. El
tono cambiara a un tono de alarma si los valores de SpO: y frecuencia cardiaca
superan los ajustes del nivel de alarma. El volumen del pitido del pulso se puede
ajustar en la opcion BEEP VOLUME del mend SOUND SET. El tono del pitido del
pulso desaparecera en modo silencioso.
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Figura4.3

2). El uso de diferentes sensores SpO,

Hay varios sensores de SpO: diferentes que se pueden utilizar con este monitor.
Consulte el folleto o la lista que se encuentra al final del manual para mas
informacién detallada.

NOTA: cuando no se esté monitorizando la SpO:, se debe desconectar la sonda del
monitor para ahorrar bateria, o bien se deben mantener las dos ventanas del sensor
enfrentadas, ya que, de lo contrario, la ventana luminosa seguira funcionando, la
onda del fotopletismograma resultard desordenada y la pantalla mostrara el
mensaje “FAIL SEARCH” (BUSQUEDA FALLIDA).

3). Promedio y actualizacién de datos

Los valores de SpO: y de frecuencia de pulso que se muestran son el promedio de
datos recopilados en un periodo de tiempo especifico. La SpO: se calcula cada
segundo con los datos recopilados en los Ultimos 5 segundos. La frecuencia de
pulso se calcula con cada latido. El método de determinacién del promedio
depende del valor de la frecuencia de pulso, en el caso de frecuencias menores a
50 lpm, la SpO2 se promedia con una media movil de 16 segundos y la frecuencia
de pulso con una media de 4 latidos. En el caso de frecuencias de pulso de entre
50 lpm y 120 Ipm, la SpO: se promedia con una media mavil de 8 segundos y la
frecuencia de pulso con una media de 8 latidos. En el caso de frecuencias cardiacas
superiores a 120 Ipm, la SpO2 se promedia con una media maévil de 4 segundos y la
frecuencia de pulso con una media de 16 latidos.

La visualizacién en pantalla del SpO: y la frecuencia de pulso son actualizados cada
segundo con el valor mas reciente. Si la sefial tiene ruido o se pierde, la pantalla
mantendrd el Ultimo valor durante un maximo de 15 segundos antes de mostrar “-

”
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4.4 Aviso

1). Precaucion:

Las condiciones de influencia electromagnética, por ejemplo: dispositivos
electroquirudrgicos, IRM, TC, etc., pueden provocar un funcionamiento incorrecto.
Este dispositivo no es compatible con la IRM/TC.

El filtro debe ser retirado y reemplazado cuando esta casi lleno de agua, de lo
contrario la entrada de agua puede causar dafios irreversibles para la celda del
detector de medicidn IR. Asegurese de que el tubo colector no esté ocluido para
evitar la tension de la bomba de muestreo interior y la reduccién de la vida util de
la bomba.

2). Atencidn: mas informacién importante.

(1) CO,:

Se utilizaran las lineas de muestreo aprobadas proporcionadas o especificadas por
el fabricante o distribuidor, ya que, en caso contrario, las lecturas pueden ser
inexactas.

Los cambios rapidos en la temperatura ambiente pueden producir imprecisionesy,
en dicho caso, la pantalla mostrard “TEMP IMBALANCE” (desequilibrio de
temperatura).

Los datos medidos pueden verse influidos por diferentes tipos de gases anestésicos.
Si es necesario calibrar gases de interferencia, véase el apéndice 2.

Cualquier tipo de oclusion de la linea de muestreo de gas, como la curvatura, el
plegado, la oclusion causada por impurezas que bloguean el tubo de muestreo y el
filtro o trampa de agua, etc. puede producir mediciones inexactas.

Cualquier fuga de aire en el circuito de la linea de muestreo influira seriamente en
la precision de los datos medidos y la forma de onda.

(2) Oximetro:

El monitor esta calibrado para visualizar la SATURACION FUNCIONAL DE OXIGENO.
La medicién el monitor de SpO2 puede verse afectada por una luzambiental intensa.

Por lo tanto, el usuario debe desconectar el sensor SpO2 cuando no esté en uso.
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La precisién de las lecturas del oximetro se vera afectada en presencia de liquido de
contraste en la sangre o si el paciente ha inhalado CO.

Asegurese siempre de que el sensor no esté contaminado o roto antes de su uso.
Asegurese siempre de que el sensor se aplica correctamente.

La precision de la medicién puede verse afectada cuando los médicos utilizan
dispositivos que implican longitudes de onda maximas (como los dispositivos de
terapia fotodinamica).

Advertencia:

Utilice sélo las sondas SpO: originales aprobadas para el uso con este monitor.

No utilice el sensor SpO:2 si esta dafiado o sucio.

Si se produce un shock, hipotension arterial, constriccién grave de los vasos
sanguineos, anemia grave, temperatura corporal muy baja, bloqueo arterial cerca
del sensor o asistolia cardiaca incompleta, la sefial del pulso puede desaparecer.

El uso continuado del sensor SpO: con clip de dedo puede provocar molestias o
dolor, especialmente en pacientes con problemas de microcirculacion. Se
recomienda NO aplicar el sensor en el mismo dedo durante mas de dos horas,
cambiar el lugar de medicién peridédicamente y cuando sea necesario.
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5 Pantalla operativa y de visualizacion

5,1. Ment de la pantalla de visualizacion principal

iID:00 ADULT Q LI
EtCO2 mmHg RR RPM

38 .0 FiCo2
DEMO .
76
SP02 % BPM
PLETH

Figura 5.1

El monitor estd disefiado como un dispositivo portatil, con el operador
generalmente de pie junto a la cama del paciente y sosteniendo el dispositivo en
sus manos.

1. La primera linea de datos muestra la hora (hora, minuto)/ID del paciente, tipo de
paciente: Adulto o nifios, indicador de memoria llena ("D, silenciar ('Z’:'S) ono

silenciar (2) y el indicador de bateria | )
Atencidn:
1.) Cuando se muestra el indicador de memoria llena, no es posible almacenar
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mas datos. Si desea guardar los nuevos datos de forma eficiente, hay que
acceder al menu NEW PATIENT (nuevo paciente) para eliminar los datos en el
area de almacenamiento, o cambiar el ID del paciente. Alternativamente,
seleccione AUTO LOOP para sobreescribir los datos mas antiguos cuando la
memoria esta llena, consulte los detalles en 5.9 NUEVO PACIENTE

2.) Si aparece el simbolo @, el menu se bloquea, el ment de ajuste se

desactivard a no ser que el usuario pulse los tres botones @ , ¥, -

simultaneamente, o acceda al menu técnico para desbloquear el menu
(Consulte el Apéndice 2. MENU TECNICO: Cambiar la compensacion del gas
de equilibrado)

3.) La parte central de la pantalla muestra los datos de los resultados:
concentracién de EtCO,, frecuencia respiratoria, la concentracion de COz en
fase de inhalacion (opcional), el PLETH del oxigeno, el estado de exhalaciéon o

inhalacién (durante la exhalacion, H se pone de color azul).

2. La parte central de la pantalla muestra los datos de los resultados: concentracion
de EtCO,, frecuencia respiratoria, la concentracién de CO; en fase de inhalacién
(opcional), el estado de exhalacion o inhalacion (durante la exhalacion, H se pone
de color azul).

3. El rea inferior muestra la onda respiratoria de CO>. Si estd dotado de SpO,
mostrard el SpO., pulso, forma de onda PLETH de oxigeno y histograma.

4.Cuando la bomba no funciona aparecera “PUMP OFF” (bomba apagada) en la
pantalla. Si el filtro NO esta insertado en el puerto de entrada, la pantalla mostrara
'LINE OFF' (linea apagada) la bomba también se apagara automaticamente para
evitar que ingrese a la celda del detector IR sin proteccion.

Alarma:

Ajuste de alarma:

Los ajustes de alarma del sistema no cambiaran después de una interrupcién de

corriente del dispositivo.
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Nivel de alarma:

Hay dos tipos de alarmas: alarmas fisioldgicas y alarmas técnicas. Las alarmas
fisioldgicas se refieren a las alarmas provocadas por cambios fisioldgicos en el
paciente, cuya vida puede estar en peligro. La alarma técnica se refiere a un fallo
del sistema que provoca que el capndgrafo y el oximetro no funcionen
correctamente. Este capndgrafo y oximetro solo adoptan alarmas de prioridad
media.

Una alarma de prioridad media significa una advertencia grave.

La alarma fisiolégica incluye parametros fisioldgicos que superan los limites de
alarmay la alarma de APNEA.

La alarma técnica se mostrara en forma de texto en la pantalla, incluyendo las
siguientes situaciones:

Alarmas técnicas Efecto adverso

SENSOR OFF Causa laimposibilidad de proporcionar datos de medicién
de gas.

TEMP UNSTABLE Causa laimposibilidad de proporcionar datos de medicién
de gas.

IRS ERR No se pueden proporcionar los datos de medicion de gas.

TEMP LOW Puede provocar errores en la medicién de gases.

TEMP HIGH Puede provocar errores en la medicién de gases.

CALERR Puede provocar errores en la medicion de gases.

SENSOR ERR Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

OCCLUSION Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

LINE OFF Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

PUMP OFF Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

PUMP ERR Causa la imposibilidad de proporcionar datos de medicion
de gas.

ZERO REQ Puede provocar errores en la medicién de gases.

SpO2 SENSOR OFF | Provoca la imposibilidad de proporcionar datos de
medicién de SpO..
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FAIL SEARCH Provoca la imposibilidad de proporcionar datos de
medicién de SpO..

Advertencia: El personal médico debe establecer el limite de alarma basandose en
su experiencia clinica. NO configurar un valor superior al limite maximo de alarma.
Advertencia: Un dispositivo igual o similar con una configuracién de alarma
diferente puede suponer un peligro potencial en areas aisladas como la UCl o el
quiréfano.

Consulte el contenido del menu de configuracion de COs.

Es fundamental configurar la alarma de los parametros fisioldgicos que tienen
importancia clinica.

Retardo de la alarma:

La suma del retardo maximo del estado de alarma y la generacién de la sefial es
inferior a 10 segundos.

La suma del RETARDO MEDIO DE CONDICION DE ALARMA y el RETARDO MEDIO
DE GENERACION DE LA SENAL DE ALARMA es inferior a 5 segundos.

Indicacion de alarma:

1.) Si el valor de EtCO: supera el limite de nivel de alarma alto o bajo, los datos se
visualizardn en amarillo y parpadearan, y se emitird una alarma. Esta alarma de alta
prioridad también se activara para alarmas de frecuencia respiratoria, SpO; y
frecuencia cardiaca.

2.) Si el nivel de bateria esta casi completamente agotado, se mostrara el simbolo

I::l para indicar que la bateria esta completamente agotada, el monitor emitira

una alarma continua y se apagara automaticamente.

3.) Cuando la alarma de apnea esta activada y se produce una apnea, el monitor
emitird una alarma sonoray visual. La pantalla mostrara el mensaje ‘APNEA’ (lo que
significa que no se ha detectado EtCO: durante un determinado periodo de tiempo)
y, si la alarma sonora esta activada, emitira una alarma acustica.

4.) Cuando el sensor de SpO: esta desconectado o no aplicado, la pantalla mostrara
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el mensaje ‘SENSOR OFF (sensor apagado). Si no se detecta pulso cardiaco durante
un periodo de tiempo, la pantalla mostrara el mensaje ‘FAIL SEARCH’ (busqueda
fallida).

5.) El volumen del sonido de alarma continua o intermitente mencionado
anteriormente, se puede aumentar o disminuir en la entrada de menu
ALARM_VOLUME (volumen de alarma). No se produce ninguin sonido cuando esta
activado el modo silencio.

6.) La pantalla mostrarda ' ', cuando se produce una alarma relativa a la APNEA o
a parametros fuera de rango.

7.) Cuando el monitor no es capaz de mantener el caudal de USO NORMAL, la
pantalla mostrara ‘OCCLUSION’ (oclusion) o ‘PUMP ERR)’, el indicador del puerto de
entrada de gas cambiara a color naranja.

Sonido de alarma:

A continuacién se describen los sonidos de alarma. El intervalo de tiempo no se

puede cambiar.
. . Intensidad de Radio
Nivel de alarma Sonido . o
sonido hemisferio
o 1 mdesdeel
“Bip-Bip-Bip”, se
Alarma de ) centro
. . activa cada 8 45~70dB L.
prioridad media geométrico del
segundos . .
dispositivo
Luz de la alarma:
A continuacion se describe la luz de la alarma.
Nivel de alarma Luz

Los datos del parametro se mostraran en amarillo, la
Alarmaintermedia | pantallavisualizarda' ',y parpadeara a unafrecuencia de
0.5Hz

Silencio de alarma:
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En la pantalla de visualizacién principal (el menu no estd abierto), pulse el boton Py
para silenciar la alarma durante dos minutos y, mientras tanto, el icono de
campanilla se convierte en 'Z'§, dos minutos después, icono de campanilla se
convierte en &, mientras tanto, si el sonido de alarma estd activado, la alarma
comenzara a sonar.

Si en este intervalo de tiempo se pulsa el botdn X se desactivara el silencio de la
alarma. El tiempo de silencio de la alarma no varia segun el operador. Cuando el
silencio de alarma esta activado, se silenciaran tanto la alarma fisica como la técnica.

Contraplan de alarma:

ADVERTENCIA: Compruebe siempre el estado del paciente cuando se active la
alarma.
Compruebe la informacion de alarma que se muestra en la pantalla, identifique
correctamente la alarma y gestione razonablemente la alarma segun la causa de la
alarma.

®  Compruebe el estado del paciente.
Identifique el tipo o parametro de alarma.
Identifique la causa.
Desactive la alarma si es necesario.

Compruebe la alarma después de eliminar la condicion de alarma.

Verificacion del funcionamiento del sistema de alarma

El dispositivo activa la autocomprobacion para verificar el funcionamiento del

sistema de alarma. El operador también puede reiniciar para comprobar si la sefial

de alarma estd inactivada.

Después de encender el dispositivo y antes de entrar en la pantalla principal, sive’
" parpadear una vez en la pantalla y escucha un pitido, indica que la funcién de

alarma del sistema es normal.

5.2 Pantalla inicial de monitorizacion

Pulse prolongadamente (unos 3 segundos) la tecla de encendido " O para

activar el monitor, se mostrara la siguiente pantalla inicial de monitorizacion:
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INPUT
NEW PATIENT?

YES NO

Figura 5.2

En este mend, pulse el boton A / + o el botén ¥/ - para mover el cursor, a
continuacion pulse el botén ENTER para seleccionar YES (si) o NO. Al seleccionar
"YES" el monitor mostrara directamente el menu New Patient (nuevo paciente). Al
seleccionar "NO" o cuando no se realiza ninguna operacion durante 8 segundos, el
monitor mostrard directamente la pantalla de visualizacién principal.
Para desactivar este aviso, acceda a la pantalla del menu New Patient.
ON ID PROMPT" (aviso de ajuste de id con el encendido) estd configurado en"NQ",
el monitor no mostrara la pantalla inicial de monitorizacion (véase la figura 5.2) y
pasara directamente al ment de visualizacion (consultar la seccién 5.9 MENU

NUEVO PACIENTE para mas informacion).
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5.3 El menu principal

MAIN MENU
CO, SET

SpO, SET

TREND

TIME SET

SOUND SET

NEW PATIENT

EXIT

Figura5.3

Pulse el botén MENU ﬁ] para acceder al menu principal y configurar los

parametros del monitor

AADVERTENCIA A: Todos los ajustes del menu estan BLOQUEADOS y

guedan guardados cuando el monitor se apaga. Asegtirese de que todos los
ajustes necesarios hayan sido revisados y son adecuados para el paciente
ANTES del uso.

Este menu incluye las opciones siguientes:

El menu de ajuste para CO: CO2_SETUP

El menu de ajuste para SpO2: SpO2_SETUP

El menu de tendencias: TREND

El menu de tiempo: TIME_SETUP

El menu de sonido: SOUND_SETUP

El menu nuevo paciente: NEW PATIENT.

En este mend, pulse el boton A o el boton ¥ para mover el cursor hacia arriba
o hacia abajo para resaltar una opcién y presione el boton ENTER para
seleccionar e ingresar al siguiente nivel del menu. Para volver al menu principal
seleccione la opcion EXIT y pulse ENTER (no esta disponible en la pantalla de

tendencias).
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5.4 Menu de configuracion de CO>

€0, SET

EtCO: ALARM_H 50.0mmHg
ALARM_L 19.0

RESP ALARM H 30T/Min
ALARM_L 08

FLOW RATE 100 ml/Min
APNEA TIME 308

UNIT mmHg

CQO2 PUMP ON
AUTOOFF TIME  10Min
SWEEP SPEED  FAST
WAVE SCALE 54mmHg
EtCO: AVER 1BREATH
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.4
En este mend, pulse el botén A o Y para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.
Para volver al menu principal seleccione EXIT y pulse el boton ENTER. Si desea
restablecer los ajustes por defecto del monitor seleccione LOAD DEFAULTS y pulse
el boton ENTER .

Este menu incluye los ajustes siguientes:
1.) Limites superiores de la alarma para EtCO>: EtCO2 ALARM_H: 22-99mmHg,
off (desactivado)
2.) Limites inferiores de la alarma para EtCO>: EtCO2 ALARM_L: off, 10-60mmHg
3.) Limites superiores de alarma de frecuencia respiratoria: RESP ALARM_H:5-60
breaths/min (respiraciones/min), off
4.) Limites inferiores de alarma de frecuencia respiratoria: RESP ALARM_L: off, 4-
40 breaths/min (respiraciones/min)
5.) Ajuste del caudal de la bomba: FLOW-SET: 50 -250ml/min
6.) Configuracion del tiempo de apnea: APNEA TIME: 15s-44s, off
7.) La unidad de medicién de CO2:CO2 UNIT: %, mmHg o kPa

8.) Encendido bomba: ON o Off
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9.) Tiempo de apagado automatico de la bomba: AUTO-OFF-TIME: 10-30min
10.) Velocidad de visualizacion del capnégrafo: SWEEP SPEED: SLOW (lento),
NORMAL o FAST (rapido)

11.) Escala de onda de CO2: WAVE SCALE: 54mmHG o 76mmHG

12.) tiempo de célculo promedio EtCO,: EtCO2 Averaging: cada respiracion,
10seg, 20seg, 30seg

13.) Restablecer ajustes por defecto: LOAD-DEFAULTS

14.) Salir: EXIT

Atencion:

El tiempo de cierre automatico de la bomba significa que la bomba se cerrara
automaticamente cuando no se produzca respiracion en el periodo establecido (por
defecto, 10 minutos).

La escala de onda se refiere al valor maximo de la amplitud de la forma de onda
mostrada, pero no significa que los datos estén a escala completa. Los datos a escala
completa siguen siendo 150 mmHg.

A continuacion, los valores por defecto:
Limite superior de alarma EtCO2: 50 mmHg
Limite inferior de alarma EtCO2: 19 mmHg
Limite superior de la alarma RESP: 30 respiraciones/min
Limite inferior de la alarma RESP: 08 respiraciones/min
Limite superior de alarma FiCO2: APAGADO
FLOW_SET: 100 CC/Min
Tiempo de apnea: 30S
COxunit: %
CO2_PUMP: ON
AUTO_OFF_TIME: 10 Min
SWEEP SPEED: NORMAL
WAVE SCALE: 54mmHg
EtCO; Averaging: 1 respiracion
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5.5 Menu de ajuste SpO-

Sp0: SET
Sp02:
ALARM_L 92
PULSE

ALARM_H 130T/Min
ALARM_L 60
CURVE LINE
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.5
En este mend, pulse el botén A o Y para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.

Para volver al menu principal seleccione EXIT y pulse el botén ENTER.
Si desea restablecer los ajustes por defecto del monitor seleccione LOAD DEFAULTS
y pulse el boton ENTER .

Este menu incluye los ajustes siguientes:

1.) Limites inferiores de la alarma para Sp0O2: SpO2 ALARM_L: off, 50%-100%

2.) Limites superiores de alarma de frecuencia cardiaca: P_RATE ALARM_H: 70-
250beats/m (latidos/min), OFF

3.) Limites inferiores de alarma de frecuencia cardiaca: P_RATE ALARM_L: OFF, 30-
100beats/m (latidos/min)

4.) Seleccion de la curva de onda: CURVEWAVE: FILL (llena) o LINE (lineal)

5.) Restablecimiento de los ajustes por defecto. LOAD DEFAULTS

La seleccion de la curva de onda significa que: FILL indica que la parte inferior del

fotopletismograma estd llena. LINE indica que el fotopletismograma estd
representado en linea curva.
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A continuacion los valores por defecto:

Limite inferior de alarma de SpOz:: 92%

Limite superior de alarma de frecuencia cardiaca: 130bpm
Limite inferior de alarma de frecuencia cardiaca: 50bpm
Curva: Lineal

5,6. MENU DE AJUSTE TIEMPO

TIME SET
YEAR 13
MONTH 01
DATE 10
HOUR 21
MINUTE 18
SAVE
EXIT

Figura 5.6

En este mend, pulse el botén A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.

Atencidn:
Cualquier ajuste de tiempo eliminara todos los datos de tendencia almacenados,
asi que tenga cuidado antes de hacer este ajuste.

El procedimiento es el siguiente:

1.) Cambiar la hora.

2.) Mueva el cursor en SAVE (guardar) y, a continuacion, pulse el boton ENTER para
acceder al menu de confirmacion, como muestra la figura siguiente.

3.) YES (si) ya esta seleccionado (resaltado en blanco) y si desea confirmar este

cambio pulse Enter, si no desea confirmar el cambio mueva el cursor y seleccione
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NOYy pulse Enter.
4.) Sélo confirmando se pueden hacer los ajustes de tiempo.

ARE YOU SURE?

YES OR NO

Figura 5.7

5,7. Menl de ajuste de sonido

SOUND SET

BEEP VOLUME 08
ALARM VOLUME 08
EXIT

Figura 5.8
En este men, pulse el botén A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.
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Este menu incluye los ajustes siguientes:
Volumen del sonido del pulso: BEEP_VOLUME: O(OFF)-8
Volumen del sonido de alarma: ALARM_VOLUME: O(OFF)-8

5,8. Tendencia

Grafico de tendencias

La hora de inicio de la pagina o la hora de inicio de encendido

\ / N.c de lapagina Total de paginas
v

\ 4 o
06/02/2015 00:12 09/23

100 mmHg EtCO2

L] T T T L) T T L L] L}
2247 ! / GEOGER234 00:46
7
Hora de encendido
Figura 5.9
El monitor almacena EtCO2, PR, SpO2 y PR como un grupo de datos cada 12
segundos (ajustable en el intervalo de almacenamiento en el menu New Patient)
con la tendencia acumulada hasta 24 horas respectivamente. Los datos
almacenados se guardan incluso cuando el dispositivo esta apagado.

El simbolo [ aparecera en la pantalla cuando el espacio de almacenamiento
estd lleno. Hay tres opciones para almacenar mas datos.

1.) Cambiar el ID del paciente en el mentd NEW PATIENT.

2.) Cambie el modo de almacenamiento a AUTO LOOP en el menu NEW PATIENT,
en el modo de bucle automatico se almacenaran los nuevos datos y sobrescribiran
los antiguos cuando alcance sus limites.

3.) Seleccione CLEAR MEMORY en el menu NEW PATIENT para eliminar los datos

almacenados.
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Esta figura muestra que la base de tiempo para la pagina de tendencia es 1 hora y cada
punto indica el resultado cada 12 segundos. La linea superior de esta pagina indica el
ntmero del ID del paciente, el tiempo de inicio de esta pagina (fecha/mes/afio hora:
minuto), n.2 de pagina actual y las paginas de suma (24 paginas en total).

Si en el tiempo correspondiente a la una pagina de la tabla de tendencias, el usuario
apaga y enciende el dispositivo una o mas veces la tabla de tendencias mostrara
una o varias lineas verticales azules con amplitud completa, en este momento pulse
V¥, a continuacion, la fila superior mostrara la informacion inicial en ese momento:
numero de ID del paciente y hora inicial. La linea vertical azul inicial correspondiente
se convertira en blanca. Pulse de nuevo ¥, se mostrara el segundo tiempo inicial (si
se enciende y se apaga para varios pacientes).

El tiempo indicado al principio y al final de la abscisa en esta imagen indica,
respectivamente, el momento de inicio y finalizacién de la tendencia de esta pagina.

Si los datos no estan completos, se muestra que el monitor se apagd aunque no
haya completado las 2 horas de registro.

En este mend, pulse el botdn ENTER para cambiar las tendencias de concentracion de
CO,, frecuencia respiratoria, SpO2 y pulso (los Ultimos 2 pardmetros son seleccionables).

En este men, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar la pagina de tendencia.
En este mend, pulse el boton /A para cambiar del gréfico de tendencias a la
tabla de tendencias.

En este menu, pulse el botdon MENU para salir de este menu y volver a la pantalla
principal.
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La tabla de tendencia

ID del paciente. Hora de inicio de la pagina grande (una hora): color blanco

\ \ N.cde la pagina Total de paginas
L o~

° tabla dentro de 3
wapiane 1D 05 06/02/2014 07:12 09/23 . . ioce
00/14 Fl PR SPO2 PR «— parametro

e s 00 00 00 00 s etdosde
36 12 99 78 7 Eommmio
38 12 98 70 de lo contrario,
36 12 98 76 color verde

Figura 5.10
En este menu de gréfico de tendencia, pulse el botén /A para cambiar del
grafico de tendencias a la tabla de tendencias. Pulse de nuevo el botén /A para
volver al grafico de tendencia.

Cada tabla de tendencia muestra 20 grupos de datos, incluido el tiempo, EtCO> (Et),
frecuencia respiratoria (RR), SpO, frecuencia de pulso (PR). El intervalo almacenado se
puede ajustar en 12 segundos en la entrada STORE INTERVAL del menu NEW PATIENT.

Hay 24 paginas en total cuando el almacenamiento esta lleno. Cada pagina contiene
15 tablas de tendencia y cada tabla de tendencia contiene 20 grupos de datos. Las
15 tablas de tendencia en una pagina se pueden consultar pulsando el boton V. El
n.2 de tabla se indica en la parte superior izquierda de la pantalla como muestra la
figura anterior.

Cuando la memoria esta llena, se pueden visualizar las 24 paginas utilizando el

botdn + o el botdn - . El n.2 de pagina se indica en la parte superior derecha de la
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pantalla como muestra la figura anterior.
Para comprobar rapidamente si los cuatro parametros de un grupo de datos
son todos cero, la pantalla mostrard las columnas del pardmetro en azul.

5,9. Menti NEW PATIENT (nuevo paciente)

NEW PATIENT

CLEAR MEMORY

MEM MODE AUTO LOOP

ID GEOGE234

TYPE

STORE INTERVAL 128
POWER ON ID PROMPT YES
SAVE

EXIT

Figura 5.11
En este mend, pulse el botéon A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.
Pulse el botén MENU, para salir de este menu y acceder al menu principal.
Este menu incluye los ajustes siguientes:
1.) CLEAR MEMORY: para eliminar todos los datos histdricos y poder almacenar
nuevos datos
2.) MEM MODE: para elegir entre la posibilidad de eliminar manualmente datos
cuando la memoria estd llena (STOP WHEN FULL) y la activacién de la sobreescritura
automatica de los datos mas antiguos (AUTO LOOP).
3.) ID: ID del paciente, pulse el botdn "Enter" para acceder o salir del menu de ajuste.
Pulse el botdn + o el botdn - para desplazar el cursor hacia arriba y hacia abajo,
pulse el botdn A o el botén ¥ para cambiar los datos resaltados por el cursor.
4.) TYPE: tipo de paciente, opciones adultos o nifios
5.) STORE INTERVAL: se puede ajustar en 4/6/12 segundos
6.) POWER ON ID PROMPT: para configurar si el monitor debe mostrar el menu
"input new patient" (Introducir nuevo paciente) cuando se enciende el monitor.
7.) SAVE: almacenar los cambios realizados (debe ser confirmado por el nuevo
menu debido a la posible sustitucion de los datos originales del mismo ID del
paciente)
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8). EXIT: para salir del menu actual sin almacenar los ajustes modificados
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6 Carga, Mantenimiento, Limpieza

6.1 Carga

Conecte el adaptador de corriente AC/DC a través del puerto Mini USB y encienda
la unidad. La unidad cargard la bateria con energia al mismo tiempo que funciona.
La carga de la bateria terminard cuando la bateria esté llena.

La bateria de esta unidad es una bateria de litio recargable de larga duracién.
Cuando la unidad funciona con bateria, solo el indicador de bateria muestra el nivel
de carga de la bateria en la pantalla. Cuando el nivel de carga de la bateria es bajo,

el indicador parpadeara en rojo Dy se deberd conectar la alimentacion

externa de 5 VCC lo antes posible.

Una vez conectada la alimentacién de CC, el monitor recargara la bateria y dejara
de cargarla cuando esté completamente recargada. El tiempo de funcionamiento
para unidad con carga completaes>10horas. Eltiempo de carga es 4 horas aprox.

Método de mantenimiento de la bateria:
Para evitar dafios por voltaje cero o sobrecarga debido a la autodescarga de la bateria

de litio integrada del monitor que no se utiliza durante mucho tiempo, asegurese de
cargar el monitor cada 3 meses y de que esté completamente cargado.

Nota:

1. El tiempo de carga no es inferior a 4 horas, el monitor se puede cargar
mientras esta apagado y el indicador POWER est4 encendido durante la carga.
2. La bateria debe almacenarse en un entorno seco sin electricidad estética,
polvo y humedad.

Método de sustitucion de la bateria:
Para garantizar el mejor rendimiento y seguridad del dispositivo, se recomienda

sustituir la bateria de litio integrada en este dispositivo cada 3 afos.

Tenga en cuenta que la operacidn debe realizarse con el cargador de CC
desconectado para garantizar la seguridad del operador.

Presione hacia abajo y deslice para retirar la tapa de la bateria, luego
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desconecte y retire la bateria con cuidado. Invierta este procedimiento pa
ra sustituir la bateria nueva y vuelva a colocar la tapa de la bateria.
NOTA: Cualquier bateria que se retire y ya no sea necesaria debe desecharse
adecuadamente siguiendo las normativas nacionales y locales.

6.2 Mantenimiento

Si el monitor funciona en modo anémalo (por ejemplo, se detiene el software del
sistema), mantenga pulsado el botén de encendido/apagado durante 5 segundos
para reiniciar el dispositivo.

OCLUSION: Si la pantalla muestra el mensaje ‘occlusion’ (oclusién), compruebe si
los tubos o conectores del filtro y/o de la linea de muestreo estan obstruidos.
Sustittyalos si es necesario y elimine la oclusion o apague el dispositivo para
evitar dafios en la bomba de muestreo.

No permita que entre alcohol, reactivos de limpieza o reactivos esterilizantes en el
filtro. Compruebe que el filtro esté seco y limpio antes de utilizarlo. Sustituya el filtro
si esta sucio, muestra signos de contaminacion o si tiene alguna duda sobre su
estado.

Nota: Se aconseja utilizar el filtro, la linea de muestreo y el adaptador de las vias
respiratorias como un articulo de un solo uso para eliminar absolutamente el
riesgo de infeccidn cruzada.

El simulador de SpO2 no se puede utilizar para conocer la precision de la medicion
de Sp0, la cual debe estar respaldada por el estudio clinico realizado mediante la
induccion de hipoxia en sujetos sanos, no fumadoresy con piel de clara a oscura en
un laboratorio de investigacion independiente. No obstante, es necesario que el
usuario utilice el simulador de SpO: para la verificacién de rutina de la precision.
Tenga en cuenta que se debe seleccionar la curva de calibracion especifica
(denominada curva R) cuando se utilice el simulador de SpO; por ejemplo, para el
simulador de SpO: de la serie Index 2 de Fluke Biomedical Corporation, configure
"Make" en "DownLoadMake: KRK" y, a continuacion, el usuario podra utilizar esta
curva R concreta para probar la funcién de SpOa. Si el simulador SpO2 no contiene
la curva R "KRK", solicite al fabricante que le ayude a descargar la curva Rdada en el
simulador SpO..
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Atencidn:

El filtro desechable, la linea de muestreo y el adaptador de las vias respiratorias no
deben esterilizarse ni utilizarse repetidamente si la indicacion del envase indica que
son desechables.

Atencion: Por motivos medioambientales, el filtro desechable, la linea de muestreo
y el adaptador de las vias respiratorias deben tratarse adecuadamente o reciclarse.

6.3 Limpieza

Advertencia: Antes de limpiar el monitor y la sonda, apague y retire cualquier
fuente de carga.

1.) Limpieza del monitor

Se recomienda utilizar el monitor en la funda de transporte suministrada, que
ofrece proteccion contra la contaminacién, la entrada de liquidos y los dafios.

No esterilice por alta presion, autoclave o lavadora

No sumerja ni exponga a liquidos

No utilice el monitor si presenta algun signo de dafio

Utilice Unicamente productos de limpieza Ph Neutro.

Este producto no es adecuado para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacion.
Instrucciones de limpieza del monitor: Solo se pueden limpiar y/o desinfectar la
funda de transporte v, si es necesario, las superficies del monitor. Utilice toallitas
humedas (que no gotean) con una solucidn al 70% de alcohol isopropilico, o cloro
muy diluido (1000 ppm) o clorohexidina (1000 ppm) o detergente suave, luego deje
secar al aire naturalmente.

2.) Limpieza de la sonda SpO,
Cuidados:
No esterilice por alta presidn, autoclave o lavadora

No sumerija la sonda en liquidos.

No utilice la sonda si presenta algun signo de dafio.

Utilice Unicamente productos de limpieza Ph Neutro.

Este producto no es adecuado para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacion.

Instrucciones de limpieza:
Utilice toallitas himedas (que no gotean) con una soluciéon al 70% de alcohol

isopropilico, o cloro muy diluido (1000 ppm) o clorohexidina (1000 ppm) o
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detergente suave, luego deje secar al aire naturalmente.
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7 Analisis y solucion de problemas

Andlisis simple de los problemas

N.° Fenémeno Causas Solucion
1 Los valores de lectura de CO2 1.Fuga delfiltro o del 1. Controlar o sustituir
son muy bajos, oenlapantalla | tubode muestreo elfiltro o la linea de
aparece el mensaje 2. Oclusion del fittro o muestreo
'OCCLUSION' (oclusion). de la linea de muestreo 2. Eliminar la oclusién
3. Fuera de calibracion del circuito de gas
3. Recalibrar utilizando
el gas estandar.
2 Elvalor de CO; es cero 1.Fugas internas dentro Pdngase en contacto
1. La pantalla muestra PUMP del circuitode gas de la con el distribuidor o el
ERR (error bomba)y se bomba fabricante para la
produce un gran ruido. 2.Laldmpara IR del reparacion.
2. La pantalla muestra el sensor esta dafiada
mensaje IR-LAMP-BAD 3.El sensor IR estd roto
(ldmpara infrarrojos
defectuosa)
3. La pantalla muestra el
mensaje COSENSOR ERR
(error sensor)
3 La pantalla muestra el mensaje | La Gltima calibracion ha Recalibrar utilizando el
CAL-ERR fallado. gas estandar.
4 La pantalla muestra el mensaje Alimentacion eléctrica Contactar con el
POWER-ERR dafiada o incorrecta. distribuidor o el
fabricante.
5 La onda CO2 no es normal. 1. La temperatura es Uso enrangode
1 La pantalla muestra el demasiado alta. temperatura
mensaje TEMP-HIGH 2. Latemperatura es ambiente normal
(alta temperatura) demasiado baja.
2. La pantalla muestra el 3. Cambio brusco de
mensaje TEMP-LOW temperatura ambiente
(baja temperatura)
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3. La pantallamuestra el
mensaje TEMP-
IMBALANCE
(desequilibrio de
temperatura)

6 Sin valores de Sp02 o sin onda 1.Dedo demasiado frio 1.Calentar el dedo
2.Interferencia de una 2. Bvitar la luz externa.
luz externa muy fuerte 3. Colocar el sensor
3. La prueba de SpO2 en el otro brazo
medicién de SpOz y 0 en otra posicidn.
presion sanguinea se 4.Restablecer el
realizan en el mismo sensor SpO,
brazo. 5.Limpiar las partes
4. L3 luz roja del sensor internas del sensor
no parpadea. SpO:2
5. Elinfrarrojoy el
colector del sensor no
estan limpios

7 Elsimbolo = parpadeaen 1. Sin carga de bateria. 1. Conectar el cargado
color rojoy se apaga de bateria.
automdticamente.

8 Elsimbolo = sigue 1. El cargadorde bateria | 1. Controlarel
parpadeando en color rojo funciona de modo cargador de
después de que se suministra anormal. bateriay el cable,
corriente y el indicador de CA y sustituirlos si es
no estd encendido. necesario.

Atencion: Pongase en contacto con su distribuidor si necesita asesoramiento,

piezas de repuesto y/ o mantenimiento.
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Apéndice 1. Explicaciones de los Términos en este

Manual
MENU Mend
EtCO, La concentracion de CO; en la fase final de la espiracion
FiCO, La concentracion de CO; en la fase de inspiracidn
SpO0; Saturacién de oxigeno
RR Frecuencia de respiracion
FC Frecuencia del pulso
mmHg Milimetros de mercurio
kPa Kilopascal
ALARM-H Limite superior de alarma
ALARM-L Limite inferior de alarma
LINE Curva lineal
FILL Forma de onda llena o sélida

BEEP_VOLUME

Volumen de pulso

ALARM_VOLUME

Volumen de la alarma

APNEA

Apnea o interrupcidn de respiracion durante un periodo de

tiempo determinado

BPM Respiraciones por minuto

SET Configuracion

N,O: Oxido nitroso

HELIUM Gas helio

O,CONCENTRATION Compensacion de la concentracion de O,

ANAESTHETIC GAS Gas anestésico

ZERO GAS Punto base o punto cero

BTPS Compensacion de la temperatura y de la presién pulmonar
profunda

CALIBRATE Calibracién

CANCEL Cancelar

OCCLUSION Filtro o linea de muestra de gas bloqueado
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Apéndice 2. Cambiar la compensacion del gas de

equilibrado

Atencidn:
Sélo el personal capacitado puede llevar a cabo el siguiente procedimiento. Pdngase
en contacto con su proveedor para recibir formacién y asesoramiento.

Acceda al menu técnico del modo siguiente:

Pulse los botones + y ¥ simultaneamente para acceder al menu siguiente.

ENGINEER MENU
BALANCE GAS AR
02 CONCENTRATION 20%
ANESTHETIC GAS ~ 00%
ZERO GAS AR
BTPS DISABLE
MENU UNLOCK
LOAD DEFAULTS
CALIBRATE
EXIT

Figura A2.1

En este mend, pulse el botdn A o ¥ para desplazar el cursor hacia arriba o hacia
abajo, pulse el botdn + o el botdn - para cambiar los datos evidenciados por el cursor.

Algunos elementos de este menu se puede ajustar directamente, como LOAD-
DEFAULT o EXIT: pulse el botdn ENTER, salir sin guardar ni modificar los datos. En
este menu, pulse el boton MENU, para salir de este menu y acceder al menu
principal.

Este menu incluye los ajustes siguientes:
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BALANCE GAS: AIR (aire), N;O, y HELIUM (helio)
02 CONCENTRATION: 20 %-99 %
ANAESTHETIC GAS: 0-20%

ZERO GAS: AIRE, N;

BTPS: ACTIVADO, DESACTIVADO

MENU: DESBLOQUEADO, BLOQUEADO

LOAD DEFAULTS

CALIBRATE

Atencidn:

1.) Cuando el menu estd bloqueado, este menu se desactiva. Para desbloquear el
menu, pulse +y ¥ para acceder al menu técnico y pasar de “unlock” (desbloquear)
a “lock” (bloquear) en los ajuste del MENU. Esto es para evitar el uso incorrecto por
parte del paciente no conforme a los ajustes preestablecidos por el médico.

2.) CALIBRATE es para la recalibracién de la concentracién de CO,. Mantenga
pulsado el botén ENTER durante 8 segundos para acceder a este menu.

A continuacion los valores por defecto:

GAS DE EQUILIBRADO: AIRE

CONCENTRACION O2: 20%

GAS ANESTESICO: 0 %

ZERO GAS: AIRE

BTPS: DESACTIVADO

MENU: DESBLOQUEADO
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Apéndice 3. Precision de la calibracion de EtCO;

Atencién: Solo el personal cualificado puede llevar a cabo el siguiente
procedimiento. Pdngase en contacto con su proveedor para recibir formacién y
asesoramiento.

El monitor ha sido calibrado por el fabricante antes de su envio. Por lo general, el
usuario no necesita calibrar este dispositivo, salvo en la revisién anual recomendada.
Para comprobar la unidad con gas de calibracién, se debe seguir el siguiente
procedimiento.

1. Piezas y componentes necesarios:

1.) Gas estandar CO: - La concentracion es normalmente del 5-8%

2.) Conector de tres vias: Se debe utilizar un conector de tres vias con un didmetro
interior de 1-3 mm (una conexion ventilada al aire libre) para proteger el monitor
durante la calibracién utilizando una botella de gas estandar de CO; véase la figura
siguiente. El dispositivo se daiiara por la alta presion de la botella de gas de
calibracién estandar si no se utiliza el conector. Estd estrictamente prohibido
conectar la botella de gas de calibracién directamente al dispositivo. Un extremo
del conector de tres vias debe estar directamente expuesto al aire para expulsar la
presién de gas y proteger el monitor.

3.) Dos tubos (cuya longitud puede extenderse fuera de la habitacion): El gas
estandar fluye continuamente al aire a través del conector de tres vias y la bomba
del médulo también expulsa el gas que se controla. Durante la calibracién, el gas
CO2 de mayor concentracion puede acumularse facil y rdpidamente alrededor del
dispositivo. Para evitar cualquier posibilidad de que esto afecte e influya en la
calibracién de la base cero, descargue las conexiones del adaptador de tres vias y el
monitor al exterior.
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2. Conectar del modo siguiente:

Gas estandar

Exterior

P8

/ i
e e s a1
Adaptador de vias aéreas k 50 15 |
5-8% CO2 QJE JLARA

S m— > Exterior

Figura A3.1

3. Calentamiento

Encienda la unidad y déjela funcionar durante 20-30 minutos, y ajuste el caudal
de la bomba a méas de 120 cc/min. Para comprobar si hay alguna fuga, utilice el
siguiente método: Apriete manualmente el tubo de muestreo; el ruido de
funcionamiento de la bomba de muestreo aumentara notablemente. Si la
bomba de muestreo no acelera y su ruido de funcionamiento tampoco cambia,
es probable que haya una fuga en el circuito de gas. A continuacion, debe
averiguar donde esta la fuga y solucionarla, ya que, de lo contrario, se producira
una calibracion incorrecta. Después del calentamiento, abra el flujo de gas de
calibracién estandar y escuche si el sonido de la bomba es el mismo que el
original. Si la bomba gira lentamente y su sonido es débil, significa que la
presién/flujo del gas estandar es demasiado grande.

Reduzca el caudal de gas de calibracidon hasta que el sonido de la bomba de
muestreo recupere su volumen original.

4. Calibracién

Acceda al menu técnico (procedimiento descrito en el Apéndice 2), seleccione
CALIBRATE, mantenga pulsado el botén ENTER durante 8 segundos para
acceder al menu siguiente.
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CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

Figura A3.2
Seleccione STANDARD GAS y ajuste el valor al de la concentracién del gas
estandar CO: . Si la precisién estandar de la concentracién de gas es de 2
decimales, redondee los nimeros segun corresponda.
A continuacién, seleccione CAL-BEGIN (inicio calibracién) y mantenga pulsado el
boton ENTER durante 8 segundos, al mismo tiempo, abra el gas estandar y el
dispositivo iniciara la calibracion. La pantalla mostrara el mensaje ‘ADJUSTING’
(ajuste en curso) como muestra la figura siguiente.

CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

ADJUSTING

Figura A3.3
Las barras transversales gruesas de la pantalla se borraran con el paso del tiempo
y la calibracion finalizara cuando se hayan borrado por completo. Si la calibracién
se realiza correctamente, el menu mostrara ADJUST OK y, a continuacion, podra
volver al menu principal. Si la calibracion no se realiza correctamente, este menu

mostrara ADJUST ERR. Si esto ocurre, es necesario comprobar el circuito para
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determinar si hay una fuga o si se ha agotado el gas estandar (el indicador de
presion de la botella de gas muestra 0). Si la calibracidon no se realiza
correctamente permanece activo el menu de Calibracion.

Si necesita salir de este menu durante la calibracion, pulse el botdon MENU o
resalte CANCEL y pulse el boton ENTER.

Nota: Recuerde cerrar la valvula del gas estandar para evitar desperdicios.
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Apéndice 4. Numeros de los componentes y lista de

consumibles

CR2500-0000218 Trampa de agua desechable/Filtro T4F (conector Luer Lock hembra)  Paquete de 10
CR2500-0000240 Trampa de agua desechable/Filtro TAM (conector Luer Lock macho) ~ Paquete de 10
15100110 Linea de muestreo de gas, conectores Luer macho/macho, 1.27mmIDx 2.4m Paquete de 50
15100004 Cénula nasal, conectores Luer Macho/Macho, Adulto Paquete de 50
660424 Canula nasal, conectores Luer Macho/Macho, Nifio Paquete de 50
15100210 Racor en T de muestreo conector recto, 22F/15M con puerto y tapa Paquete de 100

NOTA: Deberd ajustar el caudal de la bomba de muestras a 50 ml/min para poder utilizar tubos de muestras de didmetro

estrecho y caudal muy bajo. Si no lo hace, es posible que se active la alarma de oclusidn y/o se produzca un fallo prematuro

de la bomba debido a una resistencia elevada por sobrecarga.

CR15040050
CR15040051
CR15040022
CR15040055

15040074
CR2302-0000013
CR2903-2000010
ACA-USB2UK

Paquetede 1

PROBAG-CAP

Advertencia:

Sensor SpO2 (Sub-D), Silicona, Adulto, 2m Paquete de 1
Sensor SpO2 (Sub-D), Silicona, Nifio, 2m Paquete de 1
Sensor SpO2 (Sub-D), Clip de dedo, Adulto, Cable de 2m Paquete de 1
Sensor SpO2 (Sub-D), Clip de dedo, Nifio, Cable de 2m Paquete de 1
Sensor Spo2 (sub-D), Tipo Y con envoltorio, cable de 0.9m Paquetede 1
Bateria de litio de repuesto para Capndgrafo PC-900B Paquete de 1
Cable del cargador (de USB al USB tipo-C) ~ 1.8m Paquete de 1

Mini USB 5V CC para adaptador de enchufe UK para uso con elementos indicados arriba

Caja de transporte acolchada para uso intensivo para Monitor PC-900B Paquetede 1

UTILICE SOLO LAS PIEZAS DE REPUESTO RECOMENDADAS Y LOS ACCESORIOS,
DE LO CONTRARIO SE ANULARA LA GARANTIA

Atencion:

Pdngase en contacto con su distribuidor si necesita asesoramiento, piezas de
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repuesto y/ o mantenimiento.
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Apéndice 5. Guia y declaracién del fabricante - Compatibilidad

electromagnética

Tabla 1 Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética para todos

los EQUIPOS Y SISTEMAS
Este dispositivo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del equipo debe asegurarse de que sea usado en dicho entorno.
Prueba de
Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
emisiones
Este dispositivo utiliza energia RF Unicamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen interferencias
Emisiones de RF
Grupo 1 en equipos electrénicos cercanos.
CISPR 11
Este dispositivo no contiene componentes ni circuitos
sensibles al magnetismo. Por lo tanto, no resulta muy
afectado por los campos magnéticos cercanos.
Emisiones de RF
Clase A
CISPR 11
Emisiones Este dispositivo es apto para su uso en todos los
armonicas N/A establecimientos que no sean domésticos ni estén
IEC61000-3-2 conectados directamente a la red publica de suministro
Emisiones de eléctrico de baja tension que abastece a los edificios
fluctuaciones de utilizados con fines domésticos.
N/A
voltaje
IEC61000-3-3
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Tabla 2 Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética para todos

los EQUIPOS Y SISTEMAS

Este dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o el usuario del equipo debe asegurarse de que sea usado en dicho

entorno.

Prueba de

inmunidad

Nivel de prueba Nivel de

IEC60601 cumplimiento

Entorno
electromagnético:

guia

Descarga
electrostdtica
(ESD)
IEC61000-4-2

+8kV contacto

+15kV aire

+8kV contacto

+15kV aire

Los suelos deben ser
de madera,
hormigdn o
cerdmica. Si estdn
cubiertos por
material sintético, la
humedad
debe ser de al menos
del 30 %. Si

las descargas ESD

relativa

interfieren con el
funcionamiento del
equipo, se deben
considerar
medidas de
proteccion tales
como la correa de
mufieca

y la conexion a

tierra.

Rafaga/transitorios

eléctricos rapidos

IEC61000-4-4

+2kV para las
) +2 kV para las lineas
lineas .
. de suministro de
de suministro de .
) energia
energia

La calidad de lared
eléctrica debe ser la
de un entorno
comercial u

hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV de modo +1 kV de modo

diferencial diferencial

La calidad de lared

eléctrica debe ser la
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+2 kV de modo 42 kV de modo de un entorno
comun comun comercial u
hospitalario tipico.
La calidad de lared
eléctrica debe ser la
de un entorno
comercial u
0%UT ) y 0%UT hospitalario tipico. Si
, . (100% inmersion en | (100% inmersion en .
Caidas de tension, | ) un) el usuario del
interrupciones para ciclo 0,5 para ciclo 0,5 equipo o sistema
0%UT 0%UT .
breves Y | (100% inmersién en (100% inmersién en requiere un
variaciones de | UT) uT) funcionamiento
L. 1 cicl ; .
tension en las | P -CC0s para 1 ciclos continuo durante las
70%UT 70%UT
lineas de entrada | (30% inmersion en (30%inmersion en UT) interrupciones del
del suministro de | YT . para 25/30ciclos suministro eléctrico,
para 25/30ciclos 0%UT
energia 0%UT (100% inmersion en se recomienda
IEC61000-4-11 (100% inmersion en | ) alimentar el equipo
uT) )
para 250/300cicos | P2 250/300 ciclos o sistema mediante
un sistema de
alimentacion
ininterrumpida o
una bateria.
Los campos
magnéticos de
frecuencia de red
Campo magnético deben estar en los
de frecuencia de niveles
30A/m 30A/m -
red (50 Hz/60 Hz) caracteristicos de la
IEC61000-4-8 ubicacion tipica de

un entorno
comercial u

hospitalario.
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Tabla 3 Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética para

EQUIPOS Y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Este dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o el usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utiliza

en un entorno electromagnético de este tipo.

Prueba de Nivel de Nivel de
prueba IEC Entorno electromagnético: guia
INMUNIDAD cumplimiento
60601
3Vrms 3Vrms No se deben usar equipos de
de 150kHz | de150kHza | comunicaciones de RF portétilesy
a 80MHz mdviles cerca de ninguna pieza de este
80MHz (v en | dispositivo, incluidos los cables, que no
RF (ev en | bandas radio | sea la distancia recomendada calculada
conducida bandas ISM entre | con la ecuacion correspondiente a la
IEC61000-4- | radio ISM | 0,15MHzy 80 | frecuencia del transmisor.
6 entre MHz) Distancia de separacion recomendada
0,15MHz y d=12VP
80 MHz) d = 1.2y/P 80de MHz a 800MHZ
d = 2.3VP de 800MHz a 2.7 GHZ
Donde P esla potencia méxima de salida del
transmisor en vatios (W) seguin el fabricante
deltransmisory d es la distancia de separadon
RF radiada 3V/m recomendada en metros (m).
IEC61000-4- | de 80 MHz 3V/m Lasintensidades de campo procedentes de
3 a2,7GHz transmisores de RFfijos, determinadas

mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser inferiores al nivel
de conformidad en cada gama de frecuencias.
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

(o))

‘i
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Tabla 4 Distancias de separacion recomendadas entre los equipos
de comunicacién de RF portatiles y moviles y el equipo o el sistema - para
EQUIPOS Y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion de RF

portatiles y méviles y el dispositivo

Este dispositivo esta destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiadas estan controladas. El cliente o usuario del equipo o
sistema puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y maéviles
(transmisores) y el equipo o sistema como se recomienda a continuacion, segun la

potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
maxima de de 800 MHza 2,7
salida del de150kHza 80 MHz | de 80MHz a 800MHz -
tran(.:,Nn';sor d =1.16VP d =1.16VP d = 2.33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida no listada arriba, la
distancia de separacion recomendada en metros (m) se puede calcular mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde p es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W) seguin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas guias no se aplican a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y

personas.

/\ ADVERTENCIA:

®  El uso de accesorios, transductores, cables u otros elementos diferentes
especificados o suministrados por el fabricante de este equipo puede
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generar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccién

de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar que este no

funcione correctamente.

Los siguientes tipos de cable deben utilizarse para garantizar el

cumplimiento de las normas de inmunidad y reduccién de interferencias.
Tabla 5 vision general de los cables

Longitud del Apantallado »
N.° Nombre Observacién
cable (m) (SioNo)
Cable adaptador
1 _ 1,8 No /
de corriente

2 Cable sonda SpO2 1,8 No /

®  Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo,
porque puede producirse un funcionamiento impropio. Si es necesario
utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para verificar si funcionan
con normalidad.

®  Elequipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como

® |os cables de antena y las antenas externas) debe usarse a mas de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. En caso contrario, pueden degradarse las
prestaciones del equipo.

®  El rendimiento esencial del dispositivo es la precision de la medicion y las
condiciones de alarma para la LECTURA DE GAS, SpO2y frecuencia cardiaca,
o0 la generacién de condiciones de alarma técnica.

®  El dispositivo estd sometido a precauciones especiales de CEM y debe

instalarse y utilizarse de acuerdo con estas instrucciones.
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Important

Nous vous remercions d'avoir acheté le capnographe et oxymetre PC-900B.

Ce manuel est protégé par un copyright. Il est interdit de copier, dupliquer ou
traduire dans d'autres langues sans notre autorisation écrite.

Lire attentivement ce manuel et suivre ses instructions lors de 'utilisation de ce
moniteur.

Il est interdit d'ouvrir le couvercle principal du moniteur, de le modifier ou de le
démonter sans notre autorisation ou une formation officielle du service apres-
vente.

L'acheteur ne sera pas informé des mises a jour technologiques n'influengant
pas les principales fonctions du moniteur. En outre, préter attention a la
différence entre les piéces ou composants fournis a titre d'information dans ce
manuel.
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1 Préface

1.1 Bref résumé

L'objectif de ce manuel est de permettre a l'utilisateur de comprendre rapidement
les caractéristiques et les fonctions du moniteur afin d'éviter les erreurs de
fonctionnement et d’éventuelles erreurs de I'utilisateur.

Ce moniteur permet de mesurer quatre parametres physiques simultanément : la
concentration d’EtCO,/FiCO;, la fréquence respiratoire, le pouls et la saturation de
SpO:2 (en option). Le moniteur que vous avez acheté peut étre doté de deux ou plus
des fonctions mentionnées ci-dessus, mais ce mode d’emploi peut étre utilisé pour
toutes les fonctions applicables.

1.2 Garantie et Entretien

Garantie

Ce moniteur est garanti 12 mois a compter de la date d'achat. Les capteurs SpO»

réutilisables et la batterie incluse sont garantis 12 mois. Tous les autres accessoires

ont une garantie de 3 mois ou de « panne au déballage » pour les articles jetables.

Ce qui suit invalide la garantie :

e |e moniteur est endommagé a la suite d'une utilisation abusive ou incorrecte
(c'est-a-dire sans suivre les instructions du mode d’emploi)

e |e moniteur est endommagé en raison d'un mauvais raccordement avec un
autre instrument

e le moniteur est endommageé accidentellement ou est tombé

o |'utilisateur modifie ou altére le moniteur sans autorisation écrite de la
compagnie

e |e numéro de série est délibérément détérioré, arraché ou renduillisible.

Entretien

Si le moniteur ne fonctionne pas en dehors de la période de garantie, le fabricant
ou le distributeur proposera un devis pour la réparation. Lentretien, la réparation
ou l'étalonnage est effectué par le distributeur local, sauf indication contraire dans
un accord écrit spécifique.

Emballage pour réparation ou étalonnage

Il est recommandé d'utiliser les boites et les matériaux d'emballage d'origine pour
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les retours pour réparation ou maintenance.

1.3 Exigences de sécurité

Pour des raisons de sécurité, lire ce qui suit et respecter les instructions relatives aux

appareils médicaux.

Contre-indications

Ne pas utiliser le dispositif dans un environnement RM.

Ne pas utiliser le dispositif pendant une défibrillation.

Ne pas utiliser le dispositif en présence d’une atmosphére explosive ou en présence

d’anesthésiques ou de gaz inflammables.

Mise en garde: les éventuelles blessures du patient ou de l'opérateur sont

indiquées.

Avant utilisation, vérifier que le moniteur ne présente aucun dommage
mécanique ; inspecter les parties exposées et les parties insérées de tous les
cables et accessoires ; examiner toutes les fonctions du moniteur susceptibles
d’étre utilisées pour la surveillance du patient, et vérifier qu’il est en parfait état
de fonctionnement.

Ce moniteur n’est pas compatible avec I'|lRM et n'est pas adapté a 'utilisation a
proximité d’'un champ magnétique lors d'un IRM ou d’un scanner. Toutefois, les
lignes d'échantillonnage fournies avec lunité par le distributeur sont
compatibles avec I'IlRM et peuvent étre étendues aux champs RM ou du
scanner. Dans ce cas, le moniteur doit rester a 'extérieur de la piece.

Le moniteur n’a pas été congu pour étre utilisé comme moniteur de diagnostic
primaire de l'apnée.

L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés, a I'exception
des cables vendus par le fabricant de I'appareil comme pieces de rechange pour
les composants internes, peut entrainer une augmentation des émissions ou
une diminution de la précision de l'appareil.

Utiliser uniquement les accessoires désignés par le fabricant pour garantir la
conformité aux normes appropriées.

Il est interdit de retirer le couvercle du moniteur.

Ce moniteur fournit la concentration de CO2 (EtCOz) de fin d’expiration, le
dioxyde de carbone inspiré (FiCOz), la fréquence respiratoire, la saturation en
oxygene et le pouls. Ces données ne fournissent qu'une aide au diagnostic et le
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diagnostic réel doit étre effectué par un personnel médical diiment qualifié
utilisant toutes les informations cliniques et les symptomes.

Afin de prévenir les escarres et de corriger la circulation, le capteur de SpO2 doit
étre repositionné régulierement, en fonction du type de capteur utilisé.

Lors du choix du site d’application du capteur, utiliser un membre sans cathéter,
brassard de pression artérielle ou ligne de perfusion par cathéter intravasculaire.
Ne pas utiliser un capteur endommagé.

Le moniteur doit étre utilisé uniquement par du personnel soignant qualifié et
dument formé.

La durée de vie du capnographe et de 'oxymétre est de 8 ans. Le capnographe
et 'oxymetre doivent étre collectés et recyclés conformément a la législation
locale aprées 8 ans. Pour toute question, contacter 'agence locale ou le fabricant.
La forme d'onde de Sp0O2 a été normalisée.

Mettre au rebut le dispositif, ses accessoires et son emballage conformément a
la loi locale.

Ne pas effectuer d’interventions d'entretien sur le moniteur et ses accessoires
lorsque des patients I'utilisent.

Lutilisation du moniteur est limitée a un PATIENT a la fois.

En cas d'utilisation d’un défibrillateur sur un patient, vérifier que le moniteur est
mis a la terre de maniére fiable.

En cas d'utilisation avec un MESQUINEMENT CHIRURGICAL A HAUTE
FREQUENCE (HF), la sonde de mesure du moniteur doit étre éloignée de la zone
chirurgicale. En particulier, éviter le canal de courant chirurgical (de la pointe a
la plaque neutre) pour éviter les interférences.

Lorsque lalimentation du réseau est accidentellement déconnectée pendant
plus de 30 secondes, le dispositif peut fonctionner sur batterie ; il convient alors
de vérifier la fonction d'alarme et I'état de fonctionnement. Vérifier que la
fonction d'alarme et I'état de fonctionnement sont normaux et brancher le
dispositif a 'alimentation du réseau dés que possible.

Le volume et les limites de I'alarme doivent étre réglés en fonction de la
situation réelle du patient. Ne pas se fier uniquement au systeme dalarme
sonore pour surveiller le patient. Si le volume de I'alarme est réglé a un niveau
inférieur, le patient risque d'étre en danger. Létat clinique réel du patient doit
étre étroitement pris en compte.

Ne pas placer le moniteur dans un endroit ou il est difficile de faire fonctionner
I'isolation. Ladaptateur d’alimentation est doté d’un connecteur et la prise
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d’alimentation du réseau peut étre utilisée comme mesure d'isolation du
réseau d'alimentation.

Pour garantir la sécurité du patient, ne pas placer le moniteur a un endroit ou il
pourrait tomber sur le patient.

NE PAS soulever le moniteur en le tenant par les cables et les tuyaux des parties
appliquées, car ils pourraient se déconnecter du moniteur et le faire tomber sur
le patient.

NE PAS placer les cables ou les tubes du capteur de maniére a provoquer un
enchevétrement ou un étranglement.

Linstallation électrique de la piece ou du batiment dans lequel le moniteur doit
étre utilisé doit étre conforme aux réglementations spécifiées par le pays dans
lequel I'équipement doit étre utilisé.

Ne pas modifier le moniteur sans autorisation préalable du fabricant.

1.4 Symboles présents sur le moniteur

Symboles | Signification Symboles | Signification

Date de fabrication Fabricant

Numeéro de série Mise en garde

>] e[,

sécurisées de type BF d'emploi

Indigue la  collecte

Représentant agréé séparée  pour les

@ dans la Communauté

Européenne

équipements

Pieces appliquées @ Consulter le  mode
—

électriques et
électroniques (DEEE).

est un dispositif médical.

Indique que le produit
g Utiliser avant le MD que a P

Signal mise en garde Degré de protection
générale fourni par les boitiers
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2. Spécifications et caractéristiques techniques

Usage prévu
Le capnographe et oxymétre a été congu pour la surveillance des signes

physiologiques vitaux du patient. Il est utilisé pour un suivi continu non invasif de la
saturation en oxygene (Sp02), de la fréquence cardiaque, de la concentration en CO>
et de la fréquence respiratoire.

Le capnographe et oxymétre est destiné a I'utilisation chez les adultes, les enfants
et les nourrissons en milieu hospitalier. Il est destiné a I'utilisation sous supervision
réguliére par du personnel clinique.

EtCO,/FiCO»

Mode d’échantillonnage:  Flux latéral

Méthode : Spectroscopie a infrarouge non dispersif
Plage : 0—150 mmHg or 0—20 kPa ou 0—20% (v/v)
Précision : 12 mmHg pour plage d’EtCO2 0 - 40 mmHg

15% pour plage d’EtCO2 41 - 70 mmHg
18 % pour plage EtCO2 71 - 100 mmHg
110 % au-dessus de 100 mmHg

Temps de mise a jour/calcul de moyenne : Plusieurs options, chaque respiration, 10,
20 ou 30 secondes
Temps de préchauffage: <15 secondes
Débit d'échantillonnage:  50-250 ml/min, réglable en fonction de l'utilisateur.
Par défaut = 100 ml/min
<+20% pour des plages de débit d'échantillonnage de
50 a 250 ml/min
TEMPS DE REPONSE TOTAL DU SYSTEME et temps de montée: Le temps de
réponse total est inférieur a 3 s et le temps de montée de 10 % a 90 % est inférieur
3200 ms.

Modes de patient : Adultes et enfants

Mémoire : 24 heures sur écran avec affichage de tendance et
données numériques

Capteur: <25 g Ligne d'échantillonnage de gaz a usage unique

et adaptateur pour les patients intubés et/ou non
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intubés

Fréquence respiratoire

Plage :
Précision :

Mémoire :

3 - 150 respirations/minute

+1 % de la lecture ou +1 respiration/min, selon la valeur la
plus élevée

24 heures sur écran avec affichage de tendance et données

numériques

SpO: (en option)

Transducteur :
Plage :
Précision :

Mémoire :

LED longueur d'onde double

0-100%

12 % pour plage de SpO2 : 70 - 100 %,

elle nest pas nécessaire pour les valeurs inférieures a 70 %
24 heures sur écran avec affichage de tendance et données

numériques

Modes de patient:  Adultes et enfants

Temps de mise a jour des données : 1s

Le testeur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour évaluer la précision de la sonde
Sp02 ou du dispositif.

Pouls (en option)

Plage :
Précision :

Mémoire :

Alimentation
Entrée CA:

30-250 bpm

30 Battements/min~40 Battements/min, erreur de +2
Battements/min ;

41 Battements/min~250 Battements/min, erreur de +2
battements/min (valeur absolue) ou maximum de * 2% (valeur
relative)

24 heures sur écran avec affichage de tendance et données
numérigques

Adaptateur 100V - 240V, 50 Hz/60 Hz a 5 VCC avec
Cable d'adaptation C-USB de 5V.
Cable 12V optionnel a connecter au chargeur Mini USB 5V.
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Batterie

Type: Batterie au lithium rechargeable intégrée (3,7 V,
3500 mAh)

Temps de recharge : 4 heures si la batterie est complétement déchargée

Autonomie : 10 heures a pleine charge

Conditions de fonctionnement

Température : +5a+50°C
Humidité : < 93% % (sans condensation) = < 29,45 hPa
Pression atmosphérique: 70-120kPa

Conditions de stockage
Température : -30a+70°C

Humidité relative : <93% (sans condensation)
Pression atmosphérique: 50-120kPa

Dimensions du moniteur

Taille : 70x160 x40 mm (Lx Hx P)
Poids : Moniteur 380g, Poids intubation/masque laryngé
<25g.

Garantie et Maintenance/Etalonnage

Garantie d’'un an sur I'unité principale et la batterie au lithium rechargeable
Etalonnage automatique avec mise a zéro, contrdle annuel de I'étalonnage
recommandé

Indice de protection

IP32 en cas d'utilisation dans le boitier spécifié.

Marquage CE et classification du produit
Conformément a CEl 60601- 1 / CSA601.1 / UL2601-1

Type de Protection

Classe Il (en cas d'utilisation avec alimentation UK/UE)
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Degré de protection : Parties appliquées sécurisées de type BF
Mode de fonctionnement : Continu
Compatibilité électromagnétique : Groupe |, Classe A

Conforme a la directive sur les Dispositifs médicaux 93/42/CEE

Représentant CE :
Shanghai International Holding Corp. Gmbh (Europe)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg Allemagne

CE 0123

Note1:

1) LEtCO:; calculé par compensation de la pression atmosphérique est le maximum de chaque dioxyde de
carbone expiré. Afin de réduire les fluctuations de I'affichage, il est aussi possible de régler le dispositif sur la
moyenne de plusieurs EtCO, mesurées toutes les 10 secondes, toutes les 20 secondes ou toutes les 30
secondes.

2) La concentration de CO> mesurée par le dispositif est le résultat de la mesure dans les conditions de
température et d’humidité ambiantes a ce moment-la. Si un échangeur de chaleur et d’humidité est ajouté
a la canalisation pour filtrer une partie de 'humidité, la différence relative entre la concentration de CO>
mesurée par le dispositif et la concentration de CO. sec est inférieure a 1 %.

Si elle est convertie en concentration de CO; dans les alvéoles humaines (température de 37°C, pression
respiratoire de 47mmHg, BTPS), un calcul de compensation est nécessaire. La concentration de CO: dans le
BTPS (conditions de température, pression et saturation) correspond a environ 94 % de la valeur mesurée.
3) La précision de la mesure de la concentration de CO: est également influencée par la fréquence
respiratoire. La relation correspondante est la suivante :

Tableau 1 Précision de la mesure de I'EtCO; et de la fréquence respiratoire

EtCO2 (mmHg) Fréquence respiratoire (bpm) Précision
0-79 +2mmHg
0a40
>80 +12%
079 5%
41370
>80 +12%
0-79 8%
71a100
>80 +12%
>100 0-79 +10%
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>80 +12%

Méthode d'essai :

Comme le montre le tableau 1, tester la précision des différentes concentrations de goz a différentes
fréquences respiratoires. Configurer le débit de gaz de 1 l/min, le taux d'échantillonnage est de 100 mil/min.
Puis enregistrer les données.

Le diispositif assure en temps réel la présence de CO: dans la boucle respiratoire ; pendant l'inspiration, le CO2
dans la boucle gazeuse est évacué et sa concentration mesurée diminue pour atteindre zéro; pendant
lexpiration, le CO; entre dans la boucle respiratoire et sa concentration augmente rapidement et se
maintient a un certain niveau; a la fin de I'expiration (end tidal), elle atteint son maximum. De cette maniere
répétée, une forme d'onde haute ou basse en temps réel est formée et, en vertu de cette forme d'onde, le
dispositif calcule I'état de la respiration et, en mesurant le cycle respiratoire, le dispositif calcule entre-temps
la fréquence respiratoire.

4 )La précision des mesures de I'EtCO2 peut également étre affectée par le temps d'expiration, et les données
de I'EtCO2 peuvent chuter lorsque le temps d'expiration est trop court. Par exemple, a une fréquence
respiratoire de 10 respirations/min, les valeurs d’EtCO2 peuvent chuter de 12 % lorsque le rapport

inspiration/expiration (I:E) est supérieur & 5:1.

Note2 :

La précision de la mesure de la concentration de CO; est influencée par tout gaz et/ou vapeur d'interférence,
par exemple le N;O peut augmenter la valeur de CO; lue (2 a 10 %), et I'hélium et I'O; peuvent réduire la
valeur de CO; lue (1 a 10 %), donc la compensation doit étre réglée dans le MENU « équilibrage gaz » pour
répondre aux exigences de précision si de tels gaz ou vapeurs sont présents.

Table2 : Effets d'interférence du gaz et de la vapeur

Vapeur et gaz d'interférence Interférence de 'EtCO;
+5% de mesure
Nécessité d'envoyer la concentration de N,O au
60% N0 L . .
dispositif pour corriger les données par
compensation
4% Halothane Interférence négligeable
5% Enflurane Interférence négligeable
5% Isoflurane Interférence négligeable
5% Sévoflurane Interférence négligeable
+4% de mesure
Nécessité d’envoyer la concentration de 'agent au
15% Desflurane L . i
dispositif pour corriger les données par
compensation
80% Xénon -8% de mesure
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50% Hélium -6% de mesure
0,1% d'éthanol Interférence négligeable
0,1% d'isopropanol Interférence négligeable
0,1% Acétone Interférence négligeable
1,0% Méthane Interférence négligeable
-8% de mesure
Nécessité d’envoyer la concentration de Oz au
100% O2 N ) ,
dispositif pour corriger les données par
compensation

Note3:
La précision de la mesure de la concentration de CO: n'est pas influencée par une pression cyclique allant

Jjusqu'a 10 kPa (100 cmH-0)

Note4 :

Explication du cycle de mise a jour des données de SpO. et du pouls

Le temps de mise a jour de la SpO; et du pouls est <10s, le temps de mise a jour des calculs des valeurs de
SpO: et du pouls est de 8s, et le temps d'actualisation de Iécran est de 1s. La mesure de la SpO: et du pouls
consiste a évaluer et a calculer les derniers ensembles de données collectées chaque seconde, puis a faire la
moyenne de la file d'attente des valeurs nouvellement calculées pour obtenir la valeur a dfficher. Les valeurs
de SpO: et du pouls sur le moniteur sont mises a jour et dffichées a intervalles de 1 seconde en fonction des
dernieres données calculées. La forme d'onde de la photopléthysmographie affichée est normalisée et ne
peut pas étre utilisée comme indicateur d'un signal incomplet. Lorsque le signal est incomplet (bruit excessif,
signal de mauvaise qualité ou absent), les valeurs de SpO: a et du pouls ne sont plus valables, cest-a-dire que

la valeur numérique disparait et que Iécran affiche « - - ».

Note5 :

ARMS (Root Mean Square) correspond a la valeur moyenne quadratique de I'écart conformément a la

norme ISO 80601-2-61.

Le tableau 3 avec les spécifications de précision de SpO2 mesurée dans les plages de SpO2 diiscrétes de SpO; :

Tableau 3
Plage de SpO2 Arms
70%~80 % 1,37
80%™90 % 1,33
90 %~100 % 1,48
70%~100 % 1,38

Page 12 de 65



Le graphique de tous les points de données échantillonnés, comme le montre la Figure 2.1 :

Les données ci-dessus (tableau 3 et Figure 2.1) résultent de Iétude de validation clinique du PC-900A
(K093016) par le biais d’une étude d’hypoxie induite contrélée menée sur des volontaires adultes en bonne

santé. Le moniteur utilise la méme technologie de mesure de la SpO: que le PC-900A (K093016).

$5a02%

B0

Module SpO2 « KMSPO.01 » avec capteur KS-CO1

1i :

L? ;D

52 - -
m_gs_g x =
B¢

;:::::‘:';:‘;:EEE% .

iEEEREREREEEEEI T e
caixcpmmmn - ||

wzods

Figure 2,1
Note6 :
Méthode de référence pour la précision du pouls :

Raccorder le moniteur et le simulateur d'oxymetre de pouls, régler la valeur SpO: du simulateur sur 96 %,
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puis régler la fréquence du pouls du simulateur sur 30bpm, 60bpm, 120bpm, 200bpm et 250bpm
respectivement. Observer la valeur de pouls affichée sur le moniteur. La plage et la précision doivent

respecter les spécifications susmentionnés.
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3 Introduction du moniteur

16
11~ 10|

1D:00 0 1w
1 E1C02 muHy RR RPM

38.0
DEWO 12

PR BPM

(Capnograph and Oximeter

o NN

Figure 3,1
(1) Ecran : Affiche les ondes, menus, alarmes et tous les paramétres de mesure.

(2) 'Z’:’i/ A : Bouton de fonction :
A 23) Lorsqu’un menu (a I'exception du menu TENDANCE) est activé, appuyer sur ce

bouton pour déplacer le curseur.
b) Quand le menu TREND (TENDANCE) est activé, ce bouton permet de passer du
graphique de tendance au tableau de données et vice-versa
P Sur I'écran principal, appuyer sur ce bouton pour couper I'alarme sonore pendant 2
minutes.

(3) ¥ : Appuyer sur ce bouton pour déplacer e curseur quand le menu est ativé.

(4) + : Bouton multifonction.

a) Appuyer sur ce bouton pour augmenter les chiffres dans le menu.
b) Dans la page principale, appuyer sur ce bouton pour geler la forme d'onde affichée (si
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elle est gelée, les données imprimées seront celles affichées a I'écran).
(5) = : Appuyer sur ce bouton pour diminuer les chiffres.

(6) ENTREE : Bouton de confirmation ;

a) Appuyer sur ce bouton pour « Confirmer » dans le menu.

b) Dans le menu principal, appuyer sur ce bouton pour redémarrer la pompe en cas

d‘arrét automatique.
(7) il Appuyer sur ce bouton pour accéder ou quitter le menu ou changer de
page.

|

(8) O Bouton dalimentation:  maintenir enfoncé pendant plus de
2 secondes pour activer.
(9) Voyant ALIMENTATION : Le voyant vert est allumé quand la moniteur est
allumé ; le voyant bleu est allumé quand la batterie interne est chargée.
(10) €Oz : Le robinet du filtre, le témoin bleu clignote si le filtre est désactivé.
Lorsque le filtre est raccordé, le voyant devient bleu et il devient orange en cas

de colmatage ou d’erreur de la pompe.

(11) SpO, : Prise SpO; (en option).

(12) Interface de chargement USB Type-C DC5V. Remarque : cette interface
ne doit étre connectée qu'a un appareil qui répond aux normes de sécurité.
(13) Sortie d’évacuation : ne pas obstruer.

(14) Haut parleur.

(15) Logement de pile avec clip sur le couvercle.

(16) Point d’accrochage d'une laniére si nécessaire.
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4 Connexion patient

4.1 Mesure CO: et fréquence respiratoire

Enfoncer et tourner a 45° dans le sens des aiguilles d'une montre pour connecter
le filtre au connecteur situé sur le dessus du moniteur. Fixer la ligne
d’échantillonnage de gaz sélectionnée au raccord Luer femelle du filtre de CO2

(utiliser un adaptateur Luer male-male si nécessaire), puis sélectionner un point
d'échantillonnage aussi proche que possible du patient ou du circuit respiratoire

du ventilateur.

Echantillonnage

73TADUL_ O mm Tube Enlign3
E(CO2% @PRR RPM

Ou
SPO2 % PR BPM

Canule
ELETH nasale/orale
| BN

Capnograph and Oximeter

Figure 4.1

&AVERTISSEMENT &:

Ne pas utiliser le moniteur si le filtre nest pas installé afin d’éviter de contaminer

et d'endommager la cellule de mesure a infrarouges.

Pour éviter que de la vapeur et du mucus respiratoire ne pénétrent dans la

cellule a infrarouges, le dispositif doit étre utilisé avec le filtre .
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Figure 4,2

Mode d’emploi du filtre

1.) Insérer le taquet convexe du filtre dans 'encoche de l'orifice d’entrée du
dispositif et le tourner de 45° dans le sens des aiguilles d’'une montre.

2.) Fixer le raccord Luer lock male de la ligne d’échantillonnage au filtre
(utiliser un adaptateur Luer male-male si la ligne d’échantillonnage est dotée
d’un raccord Luer femelle)

3.) Raccorder lautre extrémité de la ligne d'échantillonnage au point
d’échantillonnage choisi du circuit du patient ou du ventilateur.

4.) Remplacer le filtre si nécessaire. Si le filtre s'encrasse ou si une alarme de
colmatage est déclenchée quand il est encrassé, le filtre doit alors étre
remplacé.

5.) Les intervalles maximaux spécifiés entre les interventions nécessaires de
'OPERATEUR sur le filtre, sur la base d’une température du gaz de mesure de
37°C, d’'une température ambiante de 23°C et d’'une humidité relative de
I'échantillon de 100 %, sont les suivants :

24h a 50ml/min ;

15h a 100ml/min ;

10h a 250ml/min.

&AVERTISSEMENT &:

Sassurer que les raccords sont hermétiques car, en cas de fuites, les valeurs
mesurées risquent d'étre inexactes.

Page 18 de 65



&AVERTISSEMENT &:

N'utiliser que des filtres/collecteurs d’eau sur mesure dorigine et
recommandés pour que la précision soit garantie.

4.2 Principe de mesure du CO>

1). Introduction a la théorie
L’appareil fonctionne comme un ANALYSEUR DE GAZ A INFRAROUGE NON
DISPERSIF.

Le principe est basé sur le fait que les molécules de CO; absorbent I'énergie de la
lumiére infrarouge de longueurs d'onde spécifiques, la quantité d'énergie absorbée
étant directement liée a la concentration de CO.. Lorsqu’un rayon lumineux IR
traverse un échantillon de gaz contentant du COy, il est possible d'obtenir le signal
électronique provenant du capteur infrarouge (qui mesure I'énergie lumineuse
restant). Ce signal est ensuite comparé a |'énergie de la source IR et étalonné pour
refléter avec précision la concentration de COz dans I'échantillon. Pour I'étalonnage,
la réponse du capteur infrarouge a une concentration de CO> connue est
enregistrée dans la mémoire du moniteur.

De plus, le module du circuit est doté des capteurs de pression absolue des
atmospheéres. Les modules peuvent mesurer la pression atmosphérique et
I'atmospheére peut compenser le calcul pour les concentrations de gaz carbonique,
qui améliore la précision de l'objectif.

Enfin, le moniteur (module CO2) détermine la concentration de CO> dans les gaz de
respiration en mesurant la quantité de lumiére absorbée par ces gaz. EtCO; est
affiché comme valeur numérique en millimetres de mercure (mmHg), en
pourcentage (%) ou en kilopascals (kPa). En outre, une forme d'onde de CO:
(capnogramme) peut étre affichée, ce qui constitue un outil clinique précieux qui
peut étre utilisé pour évaluer l'intégrité des voies respiratoires du patient et le
positionnement correct du tube endotrachéal. La fréquence respiratoire est

calculée en mesurant l'intervalle de temps entre les respirations détectées.
2). Etalonnages automatiques du décalage :

L'appareil est congu pour effectuer automatiquement des étalonnages afin de
corriger les changements de température, d'altitude et la dérive des composants
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électroniques.

L'air entourant I'appareil peut présenter une forte concentration de CO: (par
exemple, dans un compartiment fermé ou une piece mal ventilée). C'est pourquoi
il est recommandé d'utiliser 'appareil dans des locaux bien ventilés afin de garantir
que la ligne de base de CO2 ne cause aucune imprécision.

3). Le systeme de séparation de I'humidité :

Cet instrument est doté d’un filtre breveté capable de filtrer une grande quantité

d'humidité tout en maintenant un espace mort minimum, améliorant ainsi la
précision de la forme d'onde. Il convient de noter que si la filtre se remplit d’eau ou
s'ils’encrasse, I'écran affichera « OCCLUSION » et |'opérateur devra changer lefiltre.

4.3 Mesure de densité de 'oxymetre (en option)

1). Introduction a la théorie
Sp02 est mesuré par oxymétrie pulsée. Il s'agit d'une méthode continue, non

invasive de mesure de la saturation d’'oxygénation de 'hémoglobine. Elle détermine
la quantité de lumiére du capteur émise par la source lumineuse pénétrant
latéralement le tissu du patient (par exemple, un doigt ou l'oreille), au capteur de
réception. La longueur d'onde de la LED rouge mesurée par les capteurs est
généralement de 663 nm, de la LED infrarouge de 890 nm. La puissance de sortie
maximale de la LED en option est de 2 mW.

La quantité de lumiére traversante dépend de plusieurs facteurs, la plupart desquels
sont constants. Toutefois, le flux sanguin artériel, qui est 'un de ces facteurs, varie
au cours du temps, car il est pulsant. Par la mesure de I'absorption de la lumiére de
la période de pulsation, il est possible d’'obtenir la saturation en oxygéne du sang
artériel. La détection des pulsations elles-mémes donne une onde
« pléthysmographique » et un signal de fréquence cardiaque.

Il est également recommandé d’utiliser 'oxymétrie de pouls pour les patients sous
ventilation ou sous sédation. La mesure commence lorsqu’un doigt est placé dans
le clip du capteur, pendant que l'onde du photopléthysmogramme apparait a
I'écran ; aprés quelques secondes la saturation en oxygene et la fréquence du pouls
s'affichent. Le moniteur émet un bip a chaque battement de cceur. La tonalité
changera si la SpO: et le pouls dépassent les niveaux dalarme paramétrés. Le
volume du signal sonore de pulsation peut étre réglé dans le menu REGLAGE DU
SON sous VOLUME DU SIGNAL SONORE. Le bip du pouls disparait lorsque le mode
silencieux est activé.
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Figure 4,3

2). Lutilisation de différents capteurs SpO,
Il est possible d'utiliser différents capteurs de SpO2 avec ce moniteur. Pour plus

d’informations, consulter la brochure ou la liste au dos du Manuel.

REMARQUE : lorsque le SpOz n'est pas en cours de surveillance, la sonde doit étre
déconnectée du moniteur afin d‘économiser la batterie, ou les deux fenétres du
capteur doivent étre maintenues face a face, sinon la fenétre lumineuse restera
opérationnelle et I'onde photopléthysmographique sera perturbée et I'écran
affichera « ECHEC RECHERCHE ».

3). Calcul de la moyenne des données et mise a jour

Les valeurs deSpO: et de fréquence du pouls affichées sont la moyenne des

données recueillies pendant une période donnée. La SpO: est calculée chaque
seconde par les données collectées au cours des 5 dernieres secondes, la fréquence
du pouls est calculée pour chaque battement. La méthode de calcul de la moyenne
dépend de la valeur du pouls, pour les pouls inférieurs a 50bpm, la SpO> est calculée
en moyenne glissante sur 16 secondes, le pouls est calculé en moyenne glissante
sur 4 battements ; pour les pouls entre 50 bpm et 120 bpm, la SpO> est calculée en
moyenne glissante sur 8 secondes, le pouls est calculé en moyenne glissante sur 8
battements ; pour les pouls supérieurs a 120 bpm, la SpO> est calculée en moyenne
glissante sur 4 secondes, le pouls est calculé en moyenne glissante sur 16
battements.

Laffichage de la SpO: et de la fréquence du pouls est mis a jour toutes les secondes
avec la valeur la plus récente. Si le signal est bruyant ou manquant, |'affichage
maintiendra la derniére valeur pendant 15 secondes au maximum avant d'afficher

«K=-=N
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4.4 Notice

1). Attention :

Les conditions d'influence électromagnétique, par exemple la proximité d’appareils
électrochirurgicaux, IRM, scanner, etc., peuvent provoquer un fonctionnement
incorrect.

Cet appareil n'est pas compatible avec IRM/Scanners.

Le filtre doit étre retiré et remplacé lorsqu'il est presque plein d'eau, sinon
I'infiltration d'eau peut causer des dommages irréversibles a la cellule de détection
ainfrarouges de mesure. S'assurer que le tuyau du collecteur n'est pas bouché pour
éviter de solliciter la pompe d'échantillonnage interne, ce qui réduirait la durée de
vie de cette derniére.

2). Attention : autre informations importantes.

(1)CO,:

Il est nécessaire d'utiliser les lignes d'échantillonnage approuvées fournies ou
spécifiées par le fabricant ou le distributeur, faute de quoi les lectures peuvent étre
inexactes.

Des changements rapides de la température ambiante peuvent entrainer des
inexactitudes et, dans ce cas, I'écran affiche le message « DESEQUILIBRE DES
TEMPERATURES ».

Les données mesurées peuvent étre influencées par différents types de gaz
anesthésiants. S'il est nécessaire d’étalonner les gaz d'interférence, se référer a
I'Annexe 2.

Toute circonstance de blocage de la ligne d'échantillonnage des gaz, telle que pliage,
cintrage, contamination bloquant le tube d'échantillonnage et le filtre ou le
collecteur d'eau, etc. peut compromettre I'exactitude des mesures.

Toute fuite d'air dans le circuit de la ligne d'échantillonnage aura une incidence
significative sur la précision des données mesurées et la forme des ondes.

(2) Oxymeétre :

Le moniteur est étalonné pour afficher la SATURATION EN OXYGENE FONCTIONNEL.
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La mesure de la SpO: par le moniteur peut étre influencée par une forte lumiere
ambiante. L'utilisateur doit donc débrancher le capteur de SpO; lorsqu'il n'est pas
utilisé.

La précision des lectures de I'oxymetre sera influencée s'il y a un colorant d'imagerie
dans le sang ou si le patient a inhalé du CO.

Toujours veiller a ce que la sonde ne soit pas contaminée ou en panne avant de
I'utiliser. Toujours prendre soin de vérifier que le capteur est appliqué correctement.
La précision de la mesure peut étre affectée lorsque les médecins utilisent des
dispositifs impliquant des longueurs donde maximales (tels que les dispositifs de
thérapie photodynamique).

Mise en garde :

N'utiliser que les sondes SpO. d’origine approuvées pour une utilisation avec ce
moniteur.

Ne pas utiliser le capteur de SpO2 s'il est sale ou endommagé.

En cas de choc, d'hypotension, de constriction grave des vaisseaux sanguins,
d'anémie grave, de température corporelle trés basse, de blocage des artéres pres
du capteur ou d'asystolie cardiaque, le signal du pouls peut disparaitre.

Lutilisation continue du capteur de SpO: a clip doigt peut entrainer une géne ou
une douleur, en particulier pour les patients souffrant de probléemes de
microcirculation. Il est recommandé de NE PAS appliquer le capteur sur le méme
doigt pendant plus de deux heures, changer le site de mesure périodiquement et
si nécessaire.
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5 Affichage et fonctionnement

5,1. Menu d'affichage principal de I'écran

ID:00 ADULT Q -
EtCO2 mmHg RR RPM

38 .0 FiCc02
DEMO .
76
SP02 % BPM
PLETH

Figure 5,1

Le moniteur est congu comme un dispositif portable; I'opérateur se tenant
généralement debout pres du lit du patient et tenant le dispositif dans ses mains.

1. La premiére ligne de données montre I'heure (heure, minute)/ID patient et le
type, de patient : Adulte ou pédiatrique, I'indicateur de zone mémoire pleine D,

mise en silence ('LDES) ou notification avec son (£) et indicateur de batterie —
Attention :
1.) Lorsque le témoin de mémoire pleine s’affiche, on ne peut plus stocker
aucune donnée. Pour enregistrer les nouvelles données, il est nécessaire
d’accéder au menu NOUVEAU PATIENT pour supprimer les données stockées
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ou pour changer l'identification du patient. On peut également sélectionner
AUTO LOOP pour écraser les données les plus anciennes lorsque la mémoire
est pleine, voir les détails au paragraphe 5.9 NOUVEAU PATIENT

2.) Si le symbole & s'affiche, le menu est verrouillé, le menu de réglage se

désactive a moins que I'utilisateur n’appuie sur les trois boutons @ , ¥, -

en méme temps, ou n’accéde au menu ingénieur pour déverrouiller le menu
(consulter 'annexe 2. ENGINEER MENU (MENU INGENIEUR) : Changer la
compensation du gaz d’équilibrage)

3.) La partie centrale de I'écran montre les résultats des données: la
concentration EtCO, la fréguence respiratoire, la concentration en CO:
pendant l'inhalation (en option), le tracé pléthysmographique de I'oxygene,

I'état d’expiration ou d'inhalation (pendant I'expiration, ‘ ‘ devient bleu).

2. La partie centrale de I'écran montre les résultats des données : la concentration
EtCO,, la fréquence respiratoire, la concentration en CO; pendant l'inhalation (en

option), I'état d’expiration ou d'inhalation (pendant I'expiration, ‘ ‘ devient bleu).

3. Le bas de la zone montre I'onde respiratoire du CO». Si I'appareil est équipé de
SpOy, il affichera la SpOz, le pouls, la forme d’onde pléthysmographique de
I'oxygene et I'histogramme.

4. Quand la pompe n’est pas en marche, l'inscription « PUMP OFF » (POMPE
ETEINTE) saffiche & 'écran. Si le filtre n'est PAS inséré dans l'orifice d'entrée, I'écran
affichera « LINE OFF» (LIGNE DESACTIVEE); la pompe sera également
automatiquement arrétée pour empécher I'entrée au capteur a infrarouges de la
cellule non protégée.

Alarme:

Configuration de I'alarme :

Les parametres de I'alarme du systéme de changeront pas aprés une coupure de
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courant du dispositif.

Niveau d’alarme :

Il existe deux types d'alarme: I'alarme physiologique et I'alarme technique.
L'alarme physiologique fait référence a I'alarme provoquée par un changement
physiologique du patient, qui peut mettre sa vie en danger. L'alarme technique se
référe a une défaillance du systéme qui entraine un mauvais fonctionnement du
capnographe et de 'oxymetre. Ce capnographe et cet oxymeétre n’adoptent que
des alarmes de priorité moyenne.

Une alarme de priorité moyenne signifie un avertissement grave.

L"alarme physiologique comprend les paramétres physiologiques qui dépassent les
limites d’alarme, 'alarme APNEE.

Les alarmes techniques s'affichent en texte sur I'écran, notamment dans les

situations suivantes :

Alarme technique Effet négatif

SENSOR OFF/CAPTEUR | Entraine I'impossibilité de fournir les données de

DESACTIVE mesure du gaz.

TEMP UNSTABLE/TEMP. | Entraine I'impossibilité de fournir les données de

INSTABLE mesure du gaz.

IRS ERR/ERREUR Les données de mesure du gaz ne sont pas fournies.

CAPTEURIR

TEMP LOW/TEMP. Peut entrainer une erreur de mesure du gaz.

BASSE

TEMP HIGH/TEMP. Peut entrainer une erreur de mesure du gaz.

HAUTE

CAL ERR/ERREUR Peut entrainer une erreur de mesure du gaz.

ETALONNAGE

SENSOR ERR/ERREUR Entraine I'impossibilité de fournir les données de

CAPTEUR mesure du gaz.

OBSTRUCTION Entraine I'impossibilité de fournir les données de
mesure du gaz.

LINE Entraine I'impossibilité de fournir les données de

OFF/DESACTIVATION mesure du gaz.

LIGNE

PUMP OFF/POMPE Entraine I'impossibilité de fournir les données de
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DESACTIVEE mesure du gaz.

PUMP ERR/ERREUR Entraine I'impossibilité de fournir les données de
POMPE mesure du gaz.

ZERO REQ/DEMANDE Peut entrainer une erreur de mesure du gaz.

ZERO

SpO2 SENSOR Entraine l'impossibilité de fournir les données de
OFF/CAPTEUR Sp02 mesure de la SpO..

DESACTIVE

FAIL SEARCH/ECHEC Entraine I'impossibilité de fournir les données de
RECHERCHE mesure de la SpO..

Mise en garde : Le personnel médical doit régler le seuil d’alarme en se basant sur
I'expérience clinique. NE PAS régler une valeur au-dessus du seuil maximum
d’alarme.

Mise en garde : Un dispositif identique ou similaire avec un réglage différent de
I'alarme peut constituer un danger potentiel dans une zone isolée comme une
unité de soins intensifs ou une salle d’opération.

Se reporter au contenu de la configuration du menu du COs.

Il est essentiel de définir une alarme pour les parametres physiologiques qui
fournissent une signification clinique a I'alarme.

Délai d’alarme :

La somme des délais maximaux de I'état d'alarme et de la génération du signal est
inférieure a 10 secondes.

La somme du DELAI moyen de D'ETAT D’ALARME et du DELAI moyen de
GENERATION DU SIGNAL D’ALARME est inférieure & 5 secondes.

Indication d’alarme :

1.) Si la valeur de I'EtCO: dépasse la limite du niveau d’alarme haut ou bas, les
données s'affichent en jaune et clignotent et déclenchent une alarme. Cette alarme
de haute priorité sonnera aussi pour les alarmes de fréquence respiratoire, SpO; et
pouls.

2.) Si la batterie est presque entierement déchargée, le symbole I:::l indique

gu'elle est complétement épuisée ; le moniteur déclenchera I'alarme en continu et
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il s'éteindra automatiquement.

3.) Lorsque l'alarme d'apnée est activée et qu’une apnée se produit, le moniteur
émet une alarme sonore/visuelle. Le message « APNEA » (APNEE) clignotera
(indiquant quaucune EtCO: n‘a été détectée pendant un certain temps) et si
I'alarme sonore est activée, elle signalera une alarme acoustique.

4.) Lorsque le capteur de SpO: est déconnecté ou non appliqué, I'écran affiche le
message « CAPTEUR DEACTIVE » clignotant. Si le rythme cardiaque n'est pas
détecté pendant un certain temps, sur l'écran le message FAIL SEARCH
(RECHERCHE ECHOUEE) clignote.

5.) Le volume de la sonnerie d'alarme continue ou intermittente ci-dessus peut étre
ajusté pour étre augmenté ou diminué grace a I'élément de menu
ALARM_VOLUME.(VOLUME D'ALARME). Si la condition de silence est paramétrée,
lors aucun son ne sera émis.

6.) Lécran affiche' ', quand une alarme est générée en raison de parametres hors
plage ou d’APNEE.

7.) Lorsque le détecteur n'est pas en mesure de maintenir le débit d’utilisation
normale, l'écran affiche « OCCLUSION » (OBSTRUCTION) ou « PUMP ERR »
(ERREUR POMPE), et I'indicateur d’entrée de gaz passe devient orange.

Sonde l'alarme:

Lalarme retentit selon la description suivante. Il n‘est pas possible de changer
I'intervalle de temps.

. , Pression Rayon
Niveau d'alarme Son Lo
sonore d’hémisphere
... | «Bip-Bip-Bip », 1 mdu centre
Alarme de priorité ] ) .
déclenché toutes 45~70dB géométrique
moyenne L
les 8 secondes du dispositif

Indicateur lumineux d’alarme :
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Lindicateur s'allume comme suit :

Niveau d'alarme Lumiere
Les données paramétrées deviennent jaune; l‘écran
Alarme ] ) )
. Lo affiche ' ', et elles clignotent avec une fréquence de
intermédiaire
0,5Hz

Silence d’alarme :

Dans I'écran principal (le menu n'est pas ouvert), appuyer sur le bouton P pour
mettre I'alarme sous silence pendant deux minutes et pendant ce temps, I'icone de
cloche devient @, deux minutes plus tard, I'icdne de cloche devient £, pendant
ce temps, 'alarme est déclenchée s'il n” a y aucune alarme sonore.

Si 'on appuie sur le bouton P pendant ce laps de temps, la mise en silence de
I'alarme peut étre activée. Le délai de mise en silence de I'alarme ne varie pas en
fonction de l'opérateur. Lorsque la mise en silence de l'alarme est activée, l'alarme
physique et I'alarme technique sont toutes deux silencieuses.

Contre-plan d’alarme :

AVERTISSEMENT : Toujours vérifier I'état du patient lorsque I'alarme se déclenche.
Vérifier les informations d’alarme affichées a l'écran, identifier correctement
I'alarme et traiter raisonnablement I'alarme en fonction de sa cause.

®  \frifier I'état du patient.
Identifier le type ou le parameétre de l'alarme.
Trouver la raison.
Désactiver l'alarme si nécessaire.

Vérifier I'alarme aprés avoir supprimé la condition d’alarme.

Vérification du fonctionnement du systéeme d’alarme

Le dispositif démarre un autotest pour vérifier le fonctionnement du systéme
d’alarme. Lopérateur peut également redémarrer pour vérifier si le signal d’alarme
est inactivé.

Aprés avoir allumé le dispositif et avant d’accéder a I'écran principal, sifonvoit ' '
clignoter une fois a I'écran et entendre un bip, cela indique que le systeme d’alarme

fonctionne correctement.
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5.2 Page initiale du moniteur

I
Appuyer longtemps (environ 3 secondes) sur la touche d’alimentation « O »

pour démarrer le moniteur, la page initiale est celle illustrée ci-dessous :

INPUT
NEW PATIENT? _ ... ....

YES NO

Figure 5,2
Dans ce menu, appuyer sur le bouton A / +ou sur le bouton ¥/ - pour déplacer
le curseur, puis appuyer sur le bouton ENTER pour sélectionner YES (OUI) ou NO
(NON). Si I'on sélectionne « OUI », le moniteur passe directement au menu
Nouveau patient. Si 'on sélectionne « NON » ou qu’aucune opération n’est
effectuée pendant 8 secondes, le moniteur passe a la page principale.
Pour désactiver ce message, accéder a la page du menu Nouveau patient. Si
« MESSAGE ID DEMARRAGE » est réglé sur « NON », le moniteur ignore la page
initiale du moniteur (voir figure 5.2) et passe directement a la page principale
(consulter le paragraphe 5.9 MENU NOUVEAU PATIENT pour plus de détails).
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5.3 Le menu principal

MAIN MENU
CO, SET

SpO, SET

TREND

TIME SET

SOUND SET

NEW PATIENT

EXIT

Figure 5,3

Appuyer sur le bouton MENU ﬁ] pour accéder au menu principal et régler les

paramétres du moniteur

AAVERTISSEMENTA : Tous les réglages des menus sont verrouillés et se

maintiennent lorsque le moniteur est éteint. S'assurer que tous les
paramétres nécessaires sont revus et adaptés au patient AVANT d'utiliser
appareil.

Ce menu comprend les options suivantes :

Le menu de configuration du CO> : CO2_SETUP

Le menu de réglage pour SpO; : Sp0O2_SETUP

Le menu tendance : TREND (TENDANCE)

Le menu Heure : TIME_SETUP (CONFIGURATION DE 'HEURE)

Le menu du son : SOUND_SETUP (CONFIGURATION DU SON)

Le menu pour Nouveau patient : NOUVEAU PATIENT.

Dans ce menu, appuyer sur A ou ¥ pour déplacer le curseur vers le haut ou
vers le bas, afin de mettre en évidence une option, puis appuyer sur ENTREE
pour sélectionner et accéder au niveau suivant du menu. Pour retourner au
Menu principal, sélectionner l'option EXIT (QUITTER) et cliquer sur ENTER (pas
disponible dans I'écran Trend (Tendances)).
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5.4 Menu REGLAGE CO;

CO: SET
EtCO: ALARM_H 50.0mmHg
ALARM L 19.0
RESP ALARM H 30T/Min
ALARM_L 08

FLOW RATE 100 ml/Min
APNEA TIME 30S

UNIT mmHg
CO:z PUMP ON

AUTO OFF TIME ~ 10Min
SWEEP SPEED  FAST
WAVE SCALE 54mmHg
EtCO: AVER 1BREATH
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figure 5,4
Dans ce menu, appuyer sur A ou ¥ pour déplacer le curseur vers le haut ou vers le
bas, appuyer sur +ou sur - pour changer de donnée mise en évidence par le curseur.
Pour retourner au menu principal, mettre en évidence QUITTER puis appuyer sur le
bouton ENTREE. Si l'on souhaite réinitialiser le moniteur avec la configuration des
paramétres de défaut, mettre en évidence « LOAD DEFAULTS » (CHARGER
VALEURS DE DEFAUT) puis appuyer sur le bouton ENTER .

Ce menu comprend les configurations suivantes :
1.) Alarme limite supérieure de EtCO2: EtCO2 ALARM_H: 22-99 mmHg,
désactivée
2.) Alarme limite inférieure de EtCO2 : EtCO2 ALARM_L : arrét, 10-60mmHg
3.) Llalarme de limite supérieure de la fréquence respiratoire: RESP
ALARM_H :5-60 respirations/min, désactivée
4.) Lalarme de limite inférieure de la fréquence respiratoire : RESP ALARM_L :
désactivée, 4-40 respirations/min
5.) Configuration du débit de la pompe : DEBIT : 50 -250 ml/min
6.) La configuration du temps d’apnée : TEMPS D’APNEE : 15 s-44 s, désactivée
7.) Lunité de CO2: CO2 UNIT: %, mmHg ou kPa
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8. ) Interrupteur de pompe : Activé ou désactivé

9.) Temps d'arrét automatique de la pompe : TEMPS D’ARRET AUTOMATIQUE :
10-30 min

10.) Vitesse de balayage de capnographe : SWEEP SPEED (VITESSE DE
BALAYAGE) : SLOW (LENTE), NORMAL (NORMALE) ou FAST (RAPIDE)

11.) Echelle de l'onde de CO,: WAVE SCALE (ECHELLE ONDE) : 54 mmHG ou
76 mmHG

12.) Temps de calcul de la moyenne de EtCO:: Moyenne EtCO:: chaque
respiration, 10 sec, 20 sec, 30 sec

13.) Réinitialisation avec valeurs de défaut: LOAD-DEFAULTS (CHARGER
DEFAUTS)

14.) Quitter : EXIT (QUITTER)

Attention :

Le temps d'arrét automatique de la pompe signifie que la pompe s'arréte
automatiguement lorsqu'aucune respiration ne se produit dans la période définie
(10 min par défaut).

L'échelle d'onde signifie la valeur maximale de I'affichage de I'amplitude de la forme
d'onde mais ne signifie pas des données a I'échelle réelle. Les données a pleine
échelle signifient toujours 150 mmHg.

Les valeurs par défaut sont les suivantes :
Alarme de limite supérieure de EtCO> : 50 mmHg
Alarme de limite inférieure EtCO2 : 19 mmHg
Alarme de limite supérieure RESP : 30 respirations/min
Alarme de limite inférieure : RESP : 08 respirations/min
Alarme de limite supérieure FiCO; : OFF
FLOW_SET : 100 CC/Min
Temps d'apnée : 30S
Unité CO2: %
CO2_PUMP : ON (ACTIVEE)
AUTO_OFF_TIME (TEMPS MARCHE-ARRET) : 10 Min
VITESSE DE BALAYAGE : NORMALE
ECHELLE ONDE : 54 mmHg
Valeur moyenne de EtCO> : 1 respiration

Page 33 de 65



5.5 Menu REGLAGE SpO»

SpO: SET
SpQa:
ALARM_L 92
PULSE:

ALARM_H 130T/Min
ALARM_L 60
CURVE LINE
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figure 5,5
Dans ce menu, appuyer sur A ou ¥ pour déplacer le curseur vers le haut ou vers le
bas, appuyer sur +ou sur - pour changer de donnée mise en évidence par le curseur.

Pour retourner au menu principal, mettre en évidence QUITTER puis appuyer sur le
bouton ENTREE.

Si I'on souhaite réinitialiser le moniteur avec la configuration des parametres de
défaut, mettre en évidence « LOAD DEFAULTS » (CHARGER VALEURS DE DI-fFAUT)
puis appuyer sur le bouton ENTER .

Ce menu comprend les configurations suivantes :

1.) Alarme de limite inférieure de SpO: : SpO2 ALARM_L : arrét, 50%-100%

2.) Llalarme de limite supérieure du pouls: P_RATE ALARM_H: 70-250
battements/min, désactivée

3.) Lalarme de limite inférieure du pouls : P_RATE ALARM_L : désactivée, 30-100
battements/min

4.) Sélection de la courbe d'onde : CURVEWAVE : FILL (REMPLISSAGE) ou LINE
(LIGNE)

5.) Réinitialisation des valeurs de défaut. LOAD-DEFAULTS (CHARGER VALEURS DE
DEFAUT)

La sélection de la courbe d’'onde signifie que : FILL (REMPLISSAGE) indique que la
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partie en-dessous du photopléthysmogramme est remplie. LINE (LIGNE) indique
gue le photopléthysmogramme est dessiné avec une courbe sous forme de ligne.

Les valeurs par défaut sont les suivantes :
Alarme de limite inférieure de SpO. : 92%
Alarme de limite supérieure de pouls : 130bpm
Alarme de limite inférieure de pouls : 50bpm
Courbe : ligne

5,6. Menu CONFIGURATION HORLOGE

TIME SET

YEAR 13
MONTH 01

DATE 10
HOUR 21
MINUTE 18
SAVE

EXIT

Figure 5,6

Dans ce menu, appuyer sur A ou ¥ pour déplacer le curseur vers le haut ou vers le
bas, appuyer sur +ou sur - pour changer de donnée mise en évidence par le curseur.

Attention :
Tout réglage de I'horloge supprimera toute donnée de tendance stockée; il
convient de faire attention avant d’effectuer ce réglage.

La procédure est la suivante :
1.) Régler I'horloge.
2.) Déplacer le curseur sur ENREGISTRER puis appuyer sur ENTREE pour accéder au

Page 35 de 65



menu de confirmation, comme illustré sur la figure ci-dessous.

3.) YES (OUI) est déja sélectionné (mis en évidence en blanc( et si on souhaite
confirmer le changement, appuyer sur Enter ; si on ne souhaite pas conformer la
maodification, déplacer le curseur et surligner NO (NON) puis appuyer sur Enter.

4.) Uheure et la date seront effectivement modifiées qu’aprés confirmation.

ARE YOU SURE?

YES OR NO

Figure 5,7

5,7. Menu Configuration du son

SOUND SET

BEEP VOLUME 08
ALARM VOLUME 08
EXIT

Figure 5,8
Dans ce menu, appuyer sur A ou ¥ pour déplacer le curseur vers le haut ou
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vers le bas, appuyer sur + ou sur - pour changer de donnée mise en évidence
par le curseur.

Ce menu comprend les configurations suivantes :
Volume du son du pouls : BEEP_VOLUME : O(désactivé)-8
Volume du son de l'alarme : ALARM_VOLUME : O(désactivé)-8

5,8. Trend (Tendance)

Le graphique de tendance

Le temps de début de la page ou 'heure de début d'allumage

\ Le numérode page  Le nb total de pages

X J4 ¥
06/02/2015 00:12 09/23

100 mmHg EtCO2

2247 | / GEOGER234  00:46
Hetre dalmage _
Figure 5,9
Le moniteur stocke EtCO», FC, SpO2 et FR comme groupe de données toutes les 12
secondes (réglable dans Fréquence de stockage dans le menu Nouveau patient)
avec une tendance d’accumulation allant jusqu’a 24 heures, respectivement. Les
données stockées sont conservées méme si I'appareil est éteint.

Le symbole ] s'affichera a I'écran quand la mémoire sera pleine. Trois options
sont disponibles pour enregistrer d’autres données.

1.) Changer I'lD du patient dans le menu NEW PATIENT (NOUVEAU PATIENT).

2.) Passer au mode de stockage AUTO LOOP dans le menu NOUVEAU PATIENT ;
en mode auto loop, les nouvelles données sont stockées et écrasent les anciennes
données lorsque la limite est atteinte.
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3.)Sélectionner I'option CLEAR MEMORY (LIBERER MEMOIRE) dans le menu NEW
PATIENT (NOUVEAU PATIENT) pour libérer la mémoire des données stockées.

Cette figure montre que l'intervalle de temps pour la page de tendance est de 1
heure et chaque point indique un résultat obtenu toutes les 12 secondes. La ligne
en haut de cette page indique le numéro d’identification du patient, I'neure de
début de cette page (date/mois/année-heure : minute), le numéro de la page
actuelle et le nombre total de pages (24 pages au total).

Si dans le temps correspondant a une page du tableau de tendance, I'utilisateur
éteint et rallume I'appareil une ou plusieurs fois, le tableau de tendance montre une
ou plusieurs lignes verticales bleues damplitude maximale, a ce moment-la,
appuyer sur ¥, puis les informations initiales au moment de la mise sous tension
s'afficheront dans la ligne du haut : le numéro d'identification du patient et le temps
initial. La ligne verticale initiale bleue correspondante deviendra blanche. Appuyer
anouveau sur ¥, la deuxieme heure initiale s'affiche (si le dispositif a été allumé et
éteint pour plusieurs patients).

Le temps au début et a la fin des abscisses dans cette image indique le début et la
fin de l'intervalle de temps d'enregistrement respectivement de I'avancement de
cette page.

Siles données sont incomplétes, cela signifie que le moniteur a été éteint méme s'il
n'a pas terminé son enregistrement pendant 2 heures.

Dans ce menu, appuyer sur la touche Enter pour modifier les tendances de la
concentration en CO: de la fréquence respiratoire, de la SpO: et de la fréquence
cardiaque (les 2 derniers parameétres sont sélectionnables).

Dans ce menu, appuyer sur la touche « + » ou sur la touche « - » pour changer la
page de tendance.

Dans ce menu, appuyer sur = / A pour passer du graphique de tendance au
tableau de tendance.

Dans ce menu, appuyer sur la touche MENU pour sortir du menu et retourner a
I'écran principal.
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Le tableau des tendances
IDdupatient Date et heure de début de page (une heure) : en blanc

patient ID the beginning time of the large f ~ Numéro de page ~ Nb total de page

the page No./the pages sum
Nb de tableaux \ \ f

danslapage ID05 06/02/2014 07:12 09/23  fhreein

paye = 00/14 Et PR SPO2 PR — ofparamater

Heure 00 00 00 o0 : ;
(HeureMin8) _ 00 00 00 00 Eee:upla'ar;s md;segc:)nnees
(NOUr:min:sec) 00 00 00 00 S'ils sont tous & zéro,

36 12 99 78 -~ enbeuouenvet

36 12 98 76 ——
37 12 98 77
39 12 98 77
37 12 98 76
36 12 98 79
36 12 99 78
38 12 98 70
36 12 98 76
37 12 98 77
39 12 98 77
37 12 98 76
36 12 98 79
39 12 98 77
37 12 98 76
36 12 98 79
Figure 5,10

Dans ce menu du graphique de tendance, appuyer sur K/A pour passer du
graphique de tendance au tableau de tendance. Appuyer a nouveau sur P
/ A pour revenir au graphique de tendance.

Chaque tableau de tendance présente 20 groupes de données, dont temps, EtCO:
(Et), fréquence respiratoire (FR), SpO2, fréquence cardiaque (FC). Lintervalle de
stockage est réglable a 12 secondes dans INTERVALLE DE STOCKAGE, menu
NOUVEAU PATIENT.

Il'y a un total de 24 pages lorsque la mémoire est pleine. Chaque page contient 15
tableaux de tendance et chaque tableau contient 20 groupes de données. Les 15
tableaux de tendance sur une page peuvent étre révisés grace a la touche V. Le
numéro du tableau est indiqué en haut a gauche de la page, comme illustré sur la
figure ci-dessus.

Dans I'état entiérement stocké, on peut faire défiler 24 pages vers le haut ou vers le
bas a l'aide de la touche + ou -. Le numéro de la page est indiqué en haut a droite
de la page, comme illustré sur la figure ci-dessus.
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Pour vérifier rapidement si les quatre parameétres d'un groupe de données sont
tous a zéro, I'écran affiche les colonnes de parametres en bleu.

5,9. Menu NOUVEAU PATIENT

NEW PATIENT

CLEAR MEMORY

MEM MODE AUTO LOOP

ID GEOGE234

TYPE

STORE INTERVAL 128
POWER ON ID PROMPT YES
SAVE

EXIT

Figure 5,11
Dans ce menu, appuyer sur A ou ¥ pour déplacer le curseur vers le haut ou vers le
bas, appuyer sur +ou sur - pour changer de donnée mise en évidence par le curseur.
Appuyer sur MENU, puis quitter ce menu et accéder au menu principal.
Ce menu comprend les configurations suivantes :
1.) CLEAR MEMORY (LIBERER MEMOIRE): pour effacer tout Ihistorique des
données de maniére a stocker de nouvelles données
2.) MODE MEMOIRE : pour passer du mode de stockage suppression manuelle des
données (ARRET SI PLEIN) a écrasement automatique des anciennes données
(AUTO LOOP).
3.) ID : identification du patient, appuyer sur « Entrée » pour accéder ou quitter le
menu Réglages. Appuyer sur la touche « + » ou « - » pour déplacer le curseur vers
le haut ou vers le bas ;appuyer sur la touche A ou V¥ pour changer les données
mises en évidence avec le curseur.
4.) TYPE : type de patient, options Adulte ou Enfants
5.) INTERVALLE DE STOCKAGE : réglable a 4/6/12 secondes
6.) MESSAGE ID DEMARRAGE : pour que le moniteur accéde au menu « entrée
nouveau patient » a la mise sous tension du moniteur.
7.) ENREGISTRER : enregistrer les changements effectués (ils doivent étre confirmés
par le nouveau menu, en raison de la substitution possible par les données
originales du méme identifiant de patient)
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8). QUITTER : pour quitter le menu actuel mais sans stocker les changement de
réglage
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6 Chargement, Entretien, Nettoyage

6.1 Chargement

Brancher I'appareil a I'alimentation AC/DC via le port Mini USB. Lunité sallume.
L'unité recharge la batterie avec l'alimentation électrique lorsqu'elle est en
fonctionnement. La recharge de la batterie sera terminera une fois que la celle-ci
sera compléetement chargée.

La batterie de cet appareil est une batterie au lithium rechargeable de longue durée.
Lorsque I'appareil est alimenté par une batterie, seul l'indicateur de batterie indique
le niveau de charge de la batterie sur |'écran. Quand le niveau de charge de la

batterie est faible, I'indicateur clignote en rouge I:::, et l'alimentation extérieure

5 VCC doit étre branchée le plus rapidement possible.

Apres avoir branché |'alimentation en courant continu, le moniteur recharge la
batterie, et arréte la charge une fois que la batterie est complétement rechargée. La
durée d’autonomie d'un appareil entierement chargé est supérieure a 10 heures.
Le temps de chargement est d'environ 4 heures.

Méthode d'entretien de la batterie :
Afin d'éviter toute tension nulle ou tout dommage d{ a 'autodécharge de la

batterie au lithium intégrée du moniteur qui n'est pas utilisé pendant une
longue période, s'assurer que le moniteur est rechargé tous les 3 mois et
complétement chargé.

Remarque :

1. Le temps de charge est d'au moins 4 heures le moniteur peut étre chargé
alors qu’il est éteint, et le voyant POWER est allumé pendant la charge.

2. La batterie doit étre conservée dans un lieu sec exempt d’électricité statique,
de poussiére et d’humidité.

Procédure de remplacement de la batterie :

Pour garantir les meilleures performances et la sécurité du dispositif, il est

recommandé de remplacer la batterie au lithium intégrée au dispositif tous les 3

ans.

Il convient de noter que I'opération doit étre effectuée avec le chargeur en courant
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continu débranché afin de ne pas compromettre la sécurité de l'opérateur.
Appuyer vers le bas et faire coulisser pour retirer le couvercle de la batter
ie, puis

débrancher délicatement et retirer la batterie. Effectuer cette procédure d
ans l'ordre inverse pour mettre en place la nouvelle batterie et refermer |
e couvercle du compartiment des batteries.

REMARQUE : Toute batterie qui est retirée et qui n'est plus nécessaire doit étre
éliminée de maniere appropriée en suivant les réglementations nationales et
locales.

6.2 Entretien

Si le moniteur semble anormal (par exemple, le systéme logiciel est arrété), alors
pour redémarrer I'appareil, maintenir le bouton Marche/Arrét enfoncé pendant 5
secondes.

OBSTRUCTION : Si I'écran affiche « occlusion » (obstruction), vérifier si le filtre
et/ou les tuyaux de la ligne d'échantillonnage ou les raccords sont obstrués. Les
remplacer si nécessaire et éliminer la cause de Fobstruction ou éteindre I'appareil
pour éviter d'endommager la pompe d'échantillonnage.

Ne pas laisser de l'alcool, un réactif de nettoyage ou un réactif de stérilisation
pénétrer dans le filtre. Vérifier que le filtre est sec et propre avant de l'utiliser.
Remplacer le filtre s'il est sale, s'il montre des traces de contamination ou en cas de
doute sur son état.

N.B: Il est conseillé d'utiliser le filtre, la ligne d’échantillonnage et I'adaptateur
d’intubation comme élément a usage unique de maniére a éliminer
complétement tout risque d’infection croisée.

Le simulateur de SpO:2 ne peut pas étre utilisé pour vérifier la précision de la mesure
de la SpO>, qui doit étre étayée par I'étude clinique menée en induisant une hypoxie
sur des sujets sains, non fumeurs, a la peau claire ou foncée, dans un laboratoire de
recherche indépendant. Il est toutefois nécessaire que l'utilisateur utilise le
simulateur de SpO2 pour une Vvérification de routine de la précision.

Il convient de noter que la courbe d'étalonnage spécifique (appelée courbe R) doit
étre sélectionnée lors de I'utilisation du simulateur de SpO,, par exemple pour le
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simulateur de SpO: de la série Index 2 de Fluke Biomedical Corporation, régler
« Make » sur « DownLoadMake » : « KRK », puis l'utilisateur peut utiliser cette
courbe R particuliere pour tester la fonction SpOs. Si le simulateur SpO2 ne contient
pas de courbe R « KRK », veuillezdemander au fabricant de vous aider a télécharger
la Courbe R dans le simulateur SpO>.

Attention :

Le filtre, la ligne d’échantillonnage et 'adaptateur pour intubation ne doivent pas
étre stérilisés et utilisés de maniere répétée si 'emballage indique gu'’ils sont
jetables.

Attention : Pour I'environnement, le filtre, la ligne d'échantillonnage et 'adaptateur
pour intubation jetables doivent étre traités de maniéere appropriée ou recyclés.

6.3 Nettoyage

Avertissement :Avant le nettoyage du moniteur et de la sonde, couper
I'alimentation et retirer toute source de tension.

1.) Nettoyage du moniteur
Il est recommandé d'utiliser le moniteur dans la mallette de transport fournie, qui

offre une protection contre la contamination, l'infiltration de liquide et les
dommages.

Ne pas stériliser a haute pression, traiter en autoclave ou en laveur

Ne pas immerger ni exposer a des liquides

Ne pas utiliser le moniteur s'il présente des signes de détérioration

N'utiliser que des produits de nettoyage au PH neutre.

Ce produit ne convient pas a un retraitement mécanique ou a une stérilisation.
Instructions de nettoyage du moniteur: Ne nettoyer et/ou désinfecter que le
boitier de transport et si nécessaire les surfaces du moniteur. Utiliser des lingettes
humides (ne gouttant pas) avec une solution a 70 % d'alcool isopropylique, ou du
Chlor-clean (1000 ppm) ou de la Chlorhexidine (1000 ppm) trés dilués ou un
détergent doux, puis laisser sécher naturellement a I'air libre.

2.) Nettoyage de la sonde SpO,
Précautions :

Ne pas stériliser a haute pression, traiter en autoclave ou en laveur
Ne pas plonger la sonde dans du liquide.
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Ne pas utiliser la sonde si elle présente des signes de détérioration.
N'utiliser que des produits de nettoyage au PH neutre.
Ce produit ne convient pas a un retraitement mécanique ou a une stérilisation.

Instructions de nettoyage :

Utiliser des lingettes humides (ne gouttant pas) avec une solution a 70 % d'alcool
isopropylique, ou du Chlor-clean (1000 ppm) ou de la Chlorhexidine (1000 ppm)
tres dilués ou un détergent doux, puis laisser sécher naturellement a l'air libre.
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7 Analyse et dépannage

Simple analyse des problemes

N° phénoméne Causes Solutions
1 La lecture des valeurs de CO; 1. Fuite du filtre ou du 1. Vérifier ou
est trop basse, ou le message tuyau d'échantillonnage | remplacer le filtre ou
« OCCLUSION » (obstruction) 2. Obstruction du filtre laligne
saffiche a l'écran. ou de laligne d’échantillonnage
déchantillonnage 2. Eliminer
3. Hors étalonnage f'obstruction du circuit
du gaz
3. Ré-étalonner avec
un gaz standard.
2 La valeur de CO; est zéro 1. Fuite interne dans le Contacter le
1. Ecran indiquant PUMP ERR circuit de gazdela distributeur ou le
(Erreur pompe) et bruit pompe fabricant pour
excessif. 2. LevoyantIRdu réparation.
2. Ecran indiquant LAMPE IR capteur est
DEFECTUEUSE endommagé
3. Ecran indiquant ERREUR 3. Capteur IR détérioré
CAPTEUR CO,
3 Ecran indiquant ERREUR Echec du dernier Ré-étalonner avec un
ETALONNAGE étalonnage. gazstandard.
4 Ecran indiquant ERREUR Alimentation électrique | Contacter le
ALIMENTATION défectueuse ou distributeur ou le
incorrecte. fabricant.
5 L'onde CO, n'est pas normale. 1. Température trop Utiliser une plage de
1 Ecran indiquant élevée. température
TEMPERATURE ELEVEE 2. Température trop ambiante normale
2. Ecranindiquant basse.
TEMPERATURE BASSE 3. Brusque changement
3. Ecran indiquant de température
DESEQUILIBRE ambiante
TEMPERATURE
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6 Aucune valeur de SpOz ou 1. Doigt trop froid 1. Réchauffer le doigt
aucune onde 2. Interférence d'une 2. Bviter toute forte
lumiére externe trés lumiére extérieure.
forte 3. Placer le capteur
3. Les tests de mesure SpOa sur fautre bras
deSpO; etdela ou le repositionner.
pression sanguine ont 4. Remplacer le
été effectués sur le capteur SpOz
méme bras. 5. Nettoyer les parties
4. La lumiére rouge internes du capteur
dans le capteur ne SpO:2
clignote pas.
5. Le capteurdu
collecteur a infrarouge
n'est pas propre
7 Rouge clignotant et 1. La batterie est 1. La brancherau
fermeture automatique. déchargée. chargeur de batterie.
8 Le rouge clignotant reste [ 1. Lechargeur de 1. Controlerle
méme apres que batterie ne fonctionne chargeur de
lalimentation ait été founieet | pas correctement. batterie et le cable
I'indicateur CA n'est pas et les remplacer; si
allumé. nécessaire.

Attention : Veuillez contacter votre distributeur pour toute demande de

conseils, de piéces de rechange et/ou d’entretien.
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Annexe 1. Explication des termes utilisés dans ce

manuel
MENU Menu
EtCO, La concentration de CO; de la phase de fin d'expiration
FiCO, La concentration de CO, de la phase d’inspiration
Sp0, Saturation en oxygene
RR Fréquence respiratoire
Fréquence cardiaque Rythme cardiaque
mmHg Mercure en millimetres
kPa Kilopascal
ALARM-H Limite d'alarme haute
ALARM-L Limite d'alarme basse
LINE Courbe de ligne
FILL Rempli ou solide sous la forme d'onde

BEEP_VOLUME

Volume d'impulsion

ALARM_VOLUME

Alarme de volume

APNEA Apnée ou respiration arrétée pendant une période définie

BPM Battements par minute

SET Réglages

N,O: Oxyde d'azote

HELIUM Hélium

O,CONCENTRATION Compensation de concentration d'O,

ANAESTHETIC GAS Gaz anesthésiant

ZERO GAS Point de base ou point zéro

BTPS Température et compensation de la pression dair en
profondeur dans les poumons

ETALONNER Etalonnage

CANCEL Suppression

OBSTRUCTION Filtre ou ligne d'échantillon de gaz obstrué
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Annexe 2. Changer la compensation du gaz d’équilibre

Attention :
Seul du personnel dument formé est autorisé a effectuer la procédure suivante.
Contacter votre fournisseur pour la formation et des conseils.

Accéder au menu « Engineer » (Ingénieur) comme suit :

Appuyer sur les deux touches+ et ¥ simultanément pour accéder au menu suivant.

ENGINEER MENU
BALANCE GAS AR
02 CONCENTRATION 20%
ANESTHETIC GAS ~ 00%
ZERO GAS AR
BTPS DISABLE
MENU UNLOCK
LOAD DEFAULTS
CALIBRATE
EXIT

Figure A2.1

Dans ce menu, appuyer sur A ou ¥ pour déplacer le curseur vers le haut ou vers le
bas, appuyer sur +ou sur - pour changer de donnée mise en évidence par le curseur.

Certains éléments de ce menu peuvent étre directement ajustés, comme LOAD-
DEFAULT /DEFAUT CHARGE) ou EXIT (QUITTER) : pour appuyer sur la touche ENTER,
quitter sans sauvegarder ou modifier les données. Dans ce menu, appuyer sur le
bouton MENU, puis quitter ce menu et entrer dans le menu principal.

Ce menu comprend les configurations suivantes :
EQUILIBRAGE DES GAZ : AIR, N20, et HELIUM
CONCENTRATION 02 : 20 %-99 %

ANAESTHETIC GAS (GAZ ANESTHESIANT) : 0-20 %
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ZERO GAZ : AR, N,

BTPS : ACTIVER, DESACTIVER

MENU : VERROUILLER, DEVERROUILLER
LOAD-DEFAULTS (CHARGER VALEURS DE DEFAUT)
ETALONNER

Attention :

1.) Lorsque le menu est verrouillé, il est désactivé. Pour débloquer le menu, appuyer
sur + et ¥ pour accéder au menu ingénieur et changer « lock » (verrouiller) en
« unlock » (déverrouiller) dans la configuration du MENU. Ceci permet d’éviter une
erreur de manipulation ou de gestion du patient allant a 'encontre des prescriptions
du médecin.

2.) CALIBRATE (ETALONNER) sert 3 étalonner de nouveau la concentration de CO>.
Appuyer, de maniere prolongée, le bouton « ENGER » pendant 8 secondes pour
accéder au menu.

Les valeurs par défaut sont les suivantes :

EQUILIBRAGE DES GAZ : AIR

CONCENTRATION O : 20%

GAZ ANESTHESIANT : 0 %

ZERO GAS (GAZ ZERO) : AIR

BTPS : DESACTIVEE

MENU : DEVERROUILLE
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Annexe 3. Etalonnage de I'exactitude de EtCO;

Attention : Seul du personnel dument formé est autorisé a effectuer la procédure
suivante. Contacter votre fournisseur pour la formation et des conseils.

Le moniteur a été étalonné avant d'étre expédié par le fabricant. Lutilisateur n'a
généralement pas besoin d’étalonner appareil en-dehors du contréle annuel
recommandé. Pour vérifier |'appareil a l'aide du gaz d'étalonnage, la procédure
suivante doit étre respectée.

1. Composants et éléments nécessaires :

1.) Gaz standard CO: - La concentration est normalement de 5-8 %

2.) Raccord trois voies : Un raccord a trois voies dont le diametre interne est de 1-
3 mm (un raccordement menant a lair libre) doit étre utilisé pour protéger le
moniteur lors de I'étalonnage a l'aide d’'une bouteille de gaz standard CO, voir la
figure ci-dessous. Lappareil peut étre endommagé par la haute pression de la
bouteille de gaz standard d'étalonnage si aucun raccord n'est utilisé. Il est
striccement interdit de raccorder la bouteille de gaz de calage directement a
I'appareil. Une extrémité du raccord a trois passages doit étre directement ouverte
a l'air libre pour libérer la pression du gaz et protéger le moniteur.

3.) Deux tuyaux (dont la longueur peut s'étendre hors de la piéce) : Le gaz standard
passe dans |'air en continu par le raccord a trois voies et la pompe du module évacue
également le gaz controlé. Pendant I'étalonnage, le gaz CO> d'une concentration
plus élevée peut facilement et rapidement s'accumuler autour de I'appareil. Pour
éviter que I'étalonnage de la base du zéro ne soit affecté ou conditionné, faire passer
les connexions de raccord a trois voies et le moniteur a I'extérieur.

2. Effectuer les raccordements comme suit :
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Gaz standard

Sortie

|

JL Adaptateur voie aérienne
5-8% CO2 O O

Figure A3.1

3. Préchauffage

mettre en marche l'alimentation électrique et mettre I'appareil en service
pendant 20-30 minutes et régler le débit de la pompe a plus de 120 cc/min.
Pour vérifier s'il y a une fuite, utiliser la méthode suivante : serrer manuellement
le tube déchantillonnage le bruit de fonctionnement de la pompe
d’échantillonnage augmentera de maniére significative. Si la pompe de
I'échantillonnage ne s'accélere pas et que son bruit de fonctionnement ne
change pas alors il doit y avoir une fuite dans le circuit de gaz. Il est donc
nécessaire de localiser la fuite et la réparer afin d’éviter un étalonnage incorrect.
Apreés le préchauffage, ouvrir le flux de gaz standard pour calibrer et écouter si
le son de la pompe est identique a I'original. Si la rotation de la pompe est lente
et que son bruit de rotation est faible, cela signifie que la pression/débit de gaz
standard est trop élevé.
Réduire le débit du gaz d'étalonnage jusqu'a ce que le son de la pompe
d'échantillonnage reprenne son volume initial.
4. Etalonnage
Accéder au menu ingénieur (procédure indiquée a l'annexe 2), mettre en
évidence ETALONNAGE, appuyer longtemps sur ENTREE pendant 8 secondes

pour accéder au menu suivant.
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CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

Figure A3.2
Mettre en évidence STANDARD GAS (GAZ STANDARD) et régler la valeur sur
celle de la concentration du gaz standard COs. Si la précision de la concentration
du gaz standard est a 2 décimales, arrondir en conséquence.
Puis mettre en évidence DEBUT ETALONNAGE et appuyer longtemps sur
ENTREE pendant 8 secondes, simultanément ouvrir le gaz standard et 'appareil
commence alors I'étalonnage. Le message « REGLAGE » s'affiche a I'écran,
comme illustré sur la figure ci-dessous.

CALIBRATE
STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

ADJUSTING

Figure A3.3
Les barres transversales épaisses de l'affichage s'effacent au fil du temps et
I'étalonnage se termine lorsqu'elles sont complétement effacées. Si I'étalonnage
est réussi, le menu affichera ADJUST OK (REGLAGE OK), puis sortira du menu
principal. Si I'étalonnage échoue, ce menu affichera ADJUST ERR (ERREUR DE
REGLAGE). Si cela se produit, il est nécessaire de contrdler le circuit pour
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déterminer s'il y a une fuite ou si le gaz étalon est épuisé (l'indicateur de pression
de la bouteille de gaz indique 0). Le menu Calibration (Etalonnage) restera affiché
si I'étalonnage échoue.

Si 'on doit quitter ce menu pendant I'étalonnage, appuyer sur la touche MENU
ou surligner CANCEL (ANNULER) puis appuyer sur la touche ENTER.

Remarque : Se rappeler de fermer la soupape du gaz standard opur éviter tout
gaspillage.
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Annexe 4. Nombre de piéces et liste des consommables

CR-ASK900B Kit d’échantillonnage intubation adulte/enfant s x Paquet de 10 - chaque kit comprend 1 exemplaire de chacun

des articles suivants :

Collecteur d'eauffiltre T3 pour moniteur PC-900B

Adaptateur circuit 22F/15M avec orifice déchantillonnage de gaz

Té d'échantillonnage de gaz, luers méale/male, 1,27 mmIDx3,0m
CR2500-0000218 Collecteur d'eauffiltre jetable T4F (raccord Luer Lock femelle) Paquet de 10
CR2500-0000240 Collecteur deauffiltre jetable T4M (raccord Luer Lock male) Paquet de 10
15100110 Ligne déchantillonnage de gaz, Luers Male/Male, 1,27 mmIDx 2,4 m Paquet de 50
15100004 Canule nasale, Luers Male-Male, Adulte Paquet de
50660424 Canule nasale, Luer male/male, nourrisson Paquet de 50
15100210 Té d'échantillonnage raccord droit, 22F/15M avec orifice et bouchon Paquet de 100

NOTA BENE : Il sera nécessaire de régler le débit de la pompe d'échantillonnage & 50 ml/min pour permettre l'utilisation de
lignes d'échantillonnage a alésage étroit et treés faible débit. Le non respect de cette recommandation peut entrainer

I'activation de l'alarme d'obstruction et/ou une panne prématurée de la pompe en raison d’une résistance importante a la

contrainte.

CR15040050 Capteur SpO;, (Sub-D), Silicone, Adulte, 2 m Paquetde 1
CR15040051 Capteur SpO;, (Sub-D), Silicone, Enfant, 2 m Paquetde 1
CR15040022 Capteur SpO;, (Sub-D), Clip doigt, Adulte, cable 2 m Paquetde 1
CR15040055 Capteur SpO, (Sub-D), Clip doigt, Enfant, cible 2 m Paquetde 1
CR15040074 Capteur SpO, (Sub-D), type Y avec enveloppe Silicone, cable 0,9m  Paquetde 1
CR2302-0000013 Batterie au Lithium de remplacement pour capnographe PC-900B Paquet de 1
CR2903-2000010 Cable de charge (USBaminiUSB)  1,5m Paquet de 1
ACA-USB2UK Mini USB 5 V CC a adaptateur prise UK pour utilisation avec celui ci-dessus ~ Paquet de 1
PROBAG-CAP Boitier de transport rembourré robuste pour moniteur PC-900B Paquet de 1

Mise en garde :
N’UTILISER QUE DES PIECES DE RECHANGE ET DES ACCESSOIRES

AUTHENTIQUES ET RECOMMANDES, SOUS PEINE DE RENDRE LA GARANTIE
NULLE
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Attention :
Veuillez contacter votre distributeur pour toute demande de conseils, de
pieces de rechange et/ou d’entretien.
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Annexe 5. Recommandations et déclaration du fabricant -

Compatibilité électromagnétique

Tableau 1 Recommandations et déclaration du fabricant - émissions
électromagnétiques - pour tous les EQUIPEMENTS ET SYSTEMES

Cet appareil est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme aux
spécifications ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'équipement ou du systéme doit s'assurer qu'il est

utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - indications
Cet appareil utilise 'énergie de RF uniqguement pour son
fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF
| sont tres faibles et ne peuvent pas causer d'interférences
Emissions RF
Groupe 1 avec des appareils électroniques a proximité.
CISPR 11
Ce dispositif ne contient pas de composants ou de circuits
sensibles aux champs magnétiques. Il n’est donc pas tres
affecté par les champs magnétiques de proximité.
Emissions RF
Classe A
CISPR 11
Emissions de o o
Cet appareil convient a une utilisation dans tous les
courant L )
N/A établissements autres que domestiques et ceux
harmonique
directement connectés au réseau public d'alimentation
CEI61000-3-2
basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins
Fluctuations de .
domestiques.
tension/émissions
N/A
de scintillement
IEC61000-3-3
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Tableau 2 Recommandations et déclaration du fabricant - immunité
électromagnétique pour tous les EQUIPEMENTS ET SYSTEMES

Cet appareil est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique
conforme aux spécifications ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'équipement ou du

systeme doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Environnement
. | CEI60601 testde Niveau de i i
Test d'immunité ) » électromagnétique -
niveau conformité o
indications

Les planchers doivent
étre en bois, en béton
ou en carreaux de
céramique. si les sols
sont recouverts de
matiére  synthétique,
I'humidité relative doit
Décharge
étre d'au moins 30%. Si

électrostatique | +8kV contact +8kV contact .
des DES interférent

(ESD) +15KV air +15KkV air

avec le fonctionnement
CEI61000-4-2

de

I'équipement, des
contre-mesures

telles que le port d'un
bracelet ou la mise a la
terre doivent

étre prises en compte.

Les caractéristiques de
Transitoires +2 kv pour | £2kV pour | lalimentation
électriques alimentation alimentation principale doivent
rapides/ensalve | électrique électrique correspondre a celles
Lignes Lignes d’un établissement
CEI61000-4-4 dalimentation d'alimentation commercial ou

hospitalier normal.

) +1kV mode +1kV mode Les caractéristiques de
Surtension

CEl 61000-4-5

différentiel différentiel I'alimentation

+2kV mode +2kV mode principale doivent
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commun commun correspondre a celles
d’un établissement
commercial ou
hospitalier normal.
Les caractéristiques de
I'alimentation
principale doivent
correspondre a celles
d’un établissement
h 4 0%UT 0%UT commercial ou
utes e 9
_ (creux 100% dans (Freux 100%  dans hospitalier normal. Si
tension, I'uT) I'ur) o
bréves pour 0,5 cycle pour 0,5 cycle |'utilisateur de
0 P .
) ) 0%UT 0%t I'équipement ou du
interruption et | (creux 100% dans | (creux 100% dans . o
o U r'uT) systéme nécessite un
variations ~ de ) ]
) pour 1 cycles pour 1 cycles fonctionnement
tension sur les | sq9uT 70%UT ’ dant|
' continu pendant les
lignes (creux30% dans I'UT) | (creux30%dansI'UT) P
o pour 25/30 cycles pour 25/30 cycles interruptions du
électriques 0%UT 0%UT ]
. o secteur, il est
d’entrée (creux 100% dans | (creux 100% dans )
r'uT) I'uT) recommandé que
CEI61000-4-11
pour 250/300 cycles pour 250/300 cycles I'équipement ou le
systéme soit alimenté
par une source
d'alimentation
ininterruptible ou une
batterie.
Les champs
Champ magnétiques a
magnétique a fréquence industrielle
fréquence doivent étre au niveau
) ) 30A/m 30A/m o
industrielle de ceux utilisés dans
(50Hz/60Hz) un environnement
IEC61000-4-8 commercial ou

hospitalier typique.
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Tableau 3 Recommandations et déclaration du fabricant - immunité
électromagnétique pour les EQUIPEMENTS ET SYSTEMES qui ne sont pas
nécessaires au MAINTIEN DE LA VIE

Cet appareil est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme

aux spécifications ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de cet appareil doit s'assurer qu'il est

utilisé dans un environnement électromagnétique de ce type.

Test de Niveau Niveau de Environnement électromagnétique -
COMPATIBILITE dfessai CE conformité instructions
60601
3Vrms 3Vrms Les appareils de communication RF
150kHza | 150kHza portables et mobiles ne doivent pas étre
80MHz 80MHz utilisés a proximité de toute partie de ce
(6V dans | (6V dans les | dispositif, y compris les cables, respectant la
RF conduites les bandesradio | distance de séparation recommandée,
CEl 61000-4-6 | bandes ISM  entre | calculée par |'équation applicable ala
radio ISM | 0,15MHz et | fréquence de I'émetteur.
entre 80 MHz) Distance de séparation recommandée
0,15 MHz d=12VP
et d = 1.2v/P 80MHz & 800MHZ
80 MHz) d =2.3VP 800 MHz 42,7 GHZ
OU P est la puissance de sortie maximale du
RF rayonnées récepteur en watts (W) selon le fabricant de
CEl 61000-4-3 I'émetteur, et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).
3V/m 3V/m Le champ de force émis par I'émetteur
80MHza d’ondes radio fixe, selon un relevé
2,7 GHz électromagnétique mené sur site, a devrait
étre plus faible que le niveau de conformité
pour toutes les plages de fréquence.
Des interférences peuvent se créer a
proximité d’un appareil portant le symbole
suivant :
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Tableau 4 Distances de séparation recommandée entre les
équipements de communication RF portables et mobiles et 'équipement ou
systéme - pour les EQUIPEMENTS et SYSTEMES qui ne sont pas nécessaires au
MAINTIEN DE LA VIE

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF

portables et mobiles et le dispositif

Cet appareil a été congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les interférences des ondes RF rayonnées sont controlées. Le client ou
I'utilisateur de I'équipement ou du systéme peut aider a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communication RF portables (émetteurs) et I'équipement ou le systéme recommandé ci-

dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des équipements de

communication.
Tension Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)
maximale de
I'émetteur en 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,7 GHz
sortie d =1.16VP d=116VP | d=233VP
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs pour lesquels la tension maximale en sortie n’est pas indiquée ci-
dessus, la distance de séparation recommandée en métres (m) peut étre calculée en
utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la tension maximale
de sortie de 'émetteur en watts (W), indiquée par le fabricant de 'émetteur.
REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de
fréquence supérieure s'applique.

NOTE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.
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AAVERTISSEMENT :

Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer
une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution
de 'immunité électromagnétique de cet équipement et par conséquent un
fonctionnement incorrect.

Les types de cables suivants doivent étre utilisés pour garantir la conformité
avec les normes de rémission des interférences et d'immunité.

Tableau 5 - Vue d'ensemble des cables

No

Longueur de Blindé
Nom R . Remarque
cable (m) (Ouiou Non)

Cordon
d’adaptateur 1,8 Non /
électrique

Cable de la sonde

1,8 Non /
de Sp02

Il convient d'éviter d'utiliser cet équipement a proximité d'autres
équipements ou empilé sur ces derniers car cela pourrait entrainer un
mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet
équipement et les autres équipements doivent étre surveillés pour vérifier
gu'ils fonctionnent normalement.

Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que

les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a
moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'équipement, y compris les
cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de
cet équipement pourraient étre compromises.

La performance essentielle du dispositif est la précision de la mesure et les
conditions d’alarme pour la LECTURE DE GAZ, la SpO: et la fréquence du
pouls, ou la génération de conditions d’alarme technique.

Le dispositif est soumis a des précautions particulieres en matiere de CEM
et doit étre installé et utilisé conformément a ces directives.
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Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Suivez les instructions d'utilisation

A conserver dans un endroit frais et sec

Importé par:

ElSAE 3% RN 2

Code produit

m
o
)
m
o

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Disposition DEEE

Cet article est conforme a la directive 93/42/CEE

Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)

| R
:;/\T%"‘ A conserver a labri de la lumiére du soleil
-
]
IPX1 Degré de protection de l'enveloppe
CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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ordures ménageres.

Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de
I collecte approprié pour
le traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

K Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les

V5.2 15/10/2024
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Observatie

Va multumim ca ati achizitionat capnograful si oximetrul PC -900B.

Acest manual contine drepturi de autor. Este interzisa copierea, duplicarea sau
traducerea n alte limbi fara permisiunea noastra scrisa.

Va rugdm sa cititi cu atentie acest manual si apoi sa urmati instructiunile
indicate cand utilizati acest monitor.

Nu este permisa deschiderea capacului principal al monitorului, modificarea
sau dezasamblarea acestuia fara permisiunea noastra sau fara instruirea
oficiala de service.

Cumparatorul nu va fi informat cu privire la actualizarile tehnologice care nu
influenteaza functionalitatea principald a monitorului. In plus, vd rugdm si
acordati atentie diferentelor dintre piesele sau componentele furnizate drept
informatii in acest manual.

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

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

Tel: +86-755-2643 3514
Fax: +86-755-2643 0930

E-mail: info@creative-sz.com

Website: www.creative-sz.com
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1 Prefata

1.1 Rezumat

Scopul acestui manual este de a oferi utilizatorului o scurta intelegere a
caracteristicilor, functiilor si modului de functionare a monitorului, prevenind astfel
functionarea incorecta si erorile de utilizare.

Acest monitor poate masura patru parametri fizici in acelasi timp: concentratia de
EtCO2/FiCO;, frecventa respiratiei, frecventa pulsului cardiac si saturatia SpO:
(optional). Monitorul achizitionat de dumneavoastra poate avea doud sau mai
multe functii mentionate mai sus, Insa acest manual poate fi folosit in mod obisnuit
pentru functiile aplicabile.

1.2 Garantie si intretinere

Garantie

Acest monitor are o garantie de 12 luni de la data achizitiei. Senzorii SpO; reutilizabili

si bateria inclusa au o garantie de 12 luni. Toate celelalte accesorii au o garantie de

3 luni sau o garantie ,la scoaterea din cutie” pentru articolele de unica folosinta.

Urmatoarele vor duce la pierderea garantiei:

e daca monitorul este deteriorat din cauza utilizarii gresite sau a unei functionari
incorecte (adica fara respectarea instructiunilor din manualul de utilizare)

e monitorul este deteriorat ca urmare a conexiunii incorecte cu un alt instrument

e monitorul este deteriorat sau scapat accidental

e daca utilizatorul modifica sau schimba monitorul fara autorizarea in scris a
companiei

e dacd numarul de serie este deteriorat in mod intentionat, rupt sau imposibil de
citit.

Intretinere

Daca monitorul nu functioneaza in afara perioadei de garantie, producatorul sau
distribuitorul va oferi o estimare pentru reparatie. intretinerea, reparatia sau
calibrarea vor fi efectuate la distribuitorul local, cu exceptia situatiei in care este
specificat altfel printr-un acord scris.

Re-ambalare in vederea repararii sau calibrarii

Se recomanda utilizarea cutiilor si a materialelor de ambalare originale la returnare
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pentru operatiuni de reparatii sau intretinere.

1.3 Cerinte de siguranta

Din motive de siguranta, va rugam sa cititi urmatoarele si sa respectati aceste
instructiuni pentru produsele instrumentale medicale.

Contraindicatii

Nu utilizati dispozitivul intr-un mediu RMN.

Nu utilizati dispozitivul in timpul defibrilatiei.

Nu utilizati dispozitivul intr-o atmosfera exploziva sau in prezenta anestezicilor ori a
gazelor inflamabile.

Avertisment: Indicarea unei posibile leziuni a pacientului sau operatorului.

¢ Tnainte de utilizare, verificati monitorul pentru eventuale deterioriri mecanice;
Inspectati partile expuse si partile introduse ale tuturor cablurilor si accesoriile;
Examinati toate functile monitorului care ar putea fi utilizate pentru
monitorizarea pacientului si asigurati-va cd acesta este in stare buna de
functionare.

e Acest monitor nu este compatibil RMN si nu este potrivit pentru utilizare in
campul magnetic in timpul functionarii RMN sau CT. Cu toate acestea, liniile de
proba furnizate aldturi de unitate de catre distribuitor sunt compatibile cu RMN
si pot fi extinse in cdmpul RM sau CT. Tn acest caz, monitorul trebuie s& rimana
in afara incdperii.

e Monitorul nu este destinat sa fie utilizat ca monitor de diagnostic primar pentru
apnee.

o Utilizarea de accesorii si cabluri, altele decat cele specificate, cu exceptia
cablurilor vandute de producatorul dispozitivului ca piese de schimb pentru
componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea
preciziei dispozitivului.

e Utilizati numai accesorii desemnate de producdtor pentru a garanta
conformitatea cu standardele corespunzatoare.

e Nu este permisa indepartarea capacului monitorului.

e Acest monitor furnizeaza concentratia de presiune partiala a COz (EtCO), dioxid
de carbon prin inhalare (FiCO2), rata respiratiei, saturatia de oxigen si frecventa
pulsului. Aceste date ofera doar asistenta pentru diagnostic, urmand ca
diagnosticul efectiv sa fie dat de personalul clinic calificat corespunzator, care va
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folosi toate informatiile si simptomele clinice.
Pentru a preveni escarele de decubit si circulatia corectd, senzorul SpO; trebuie
repozitionat in mod regulat, in functie de tipul de senzor utilizat.
Cand selectati un loc de aplicare a senzorului, utilizati o extremitate fara cateter,
manseta de tensiune arteriala sau linie de perfuzie intravasculara.
Nu utilizati un senzor deteriorat.
Monitorul trebuie operat numai de catre practicieni autorizati instruiti.
Durata de viata a masinilor Capnograf si Oximetru este de 8 ani. Capnograful si
Oximetrul vor fi colectate si reciclate in conformitate cu legislatia locald dupa 8
ani. V@ rugam sa contactati agentia localda sau producdtorul pentru orice
intrebari.
Forma de unda SpO2 a fost normalizata.
Aruncati dispozitivul, accesoriile si ambalajul acestuia; trebuie respectatd
legislatia locala.
Nu efectuati operatiuni de intretinere asupra monitorului si a accesoriilor
acestuia atunci cand produsul este folosit de pacienti.
Utilizarea monitorului este limitata la un PACIENT pe rand.
Cand utilizati un defibrilator pe un pacient, asigurati-va ca monitorul este
impamantat in mod fiabil.
Atunci cand este utilizats cu ECHIPAMENT CHIRURGICAL DE INALTA FRECVENTA
(HF), sonda de mdsurare a monitorului trebuie tinutd departe de zona
chirurgicald. in special, evitati canalul de curent chirurgical (de la varfla placa de
pol) pentru a preveni interferentele.
Cand alimentarea retelei este deconectata accidental depasind 30's, dispozitivul
este activat sa functioneze pe baterie; in acest moment, functia de alarma si
starea de lucru trebuie verificate. Verificati daca functia de alarma si starea de
lucru sunt normale si conectati dispozitivul la retea cat mai curand posibil.
Volumul si limitele alarmei trebuie setate pentru situatia reald a pacientului. Nu
va puteti baza doar pe sistemul de alarma sonora pentru a monitoriza pacientul.
Sunetul alarmei reglat la un volum mai mic poate duce la un pacient periculos.
Starea clinica reala a pacientului ar trebui sa fie strans legata.
Va rugam sa nu asezati monitorul intr-o zona in care este dificil de aplicat Izolarea.
Adaptorul de alimentare are un cuplaj pentru aparat si stecarul de retea poate
fi folosit ca masura de izolare de la RETEAUA DE ALIMENTARE.
Pentru a garanta siguranta pacientului, nu asezati monitorul in nicio pozitie care
ar putea duce la caderea acestuia pe pacient.
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e NU ridicati monitorul folosind cablurile si furtunurile pieselor aplicate, deoarece
acestea se pot deconecta de la monitor, cauzand caderea monitorului pe
pacient.

e NU pozitionati cablurile sau tubulatura senzorului in niciun fel care ar putea
provoca incurcarea sau strangularea.

e Instalatia electrica a incdperii sau a cladirii in care urmeaza sa fie utilizat
monitorul trebuie sa respecte reglementarile specificate de tara in care
urmeaza sa fie utilizat echipamentul.

¢ Nu modificati monitorul fard autorizatia producatorului.

1.4 Simboluri pe monitor

Simboluri | Semnificatie Simboluri | Semnificatie
&I Data fabricatiei d Producator
@ Numar de serie & Atentie
: Componentd aplicata de .
R . Consultati manualul
tip BF
. Indica colectarea
Reprezentant autorizat " ;
separatd entru
@ in Comunitatea p' P .
. echipamentele electrice
Europeana _—— . .
si electronice (DEEE).
Indica faptul ca produsul
g Data de expirare MD este  un  dispozitiv
medical.
Simbol de avertisment P32 Grad de protectie
general asigurat de carcase
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2 Specificatii si caracteristici tehnice

Utilizare prevazuta
Capnograful si oximetrul sunt concepute pentru monitorizarea semnelor fiziologice

vitale ale pacientului. Este utilizat pentru monitorizarea continua neinvaziva a
saturatiei de oxigen (Sp02), a pulsului, a CO2 si a frecventei respiratiei.

Capnograful si Oximetrul sunt destinate utilizarii la adulti, copii si sugari in mediul
spitalicesc. Acest produs este destinat sa fie utilizat numai sub supravegherea
regulata a personalului clinic.

EtCO,/FiCO»

Mod de esantionare: n paralel

Metoda: Spectroscopie in infrarosu nedispersiv
Interval: 0—150mmHg sau 0—20kPa sau 0 —20% (v/v)
Precizie: +2mmHg pentru EtCO; interval 0 - 40mmHg

15% pentru EtCOz interval cuprins intre 41 - 70mmHg
18% pentru EtCOz interval cuprins intre 71 - 100mmHg
1+10% peste 100mmHg

Timp actualizare/mediere: Optiune pentru fiecare respiratie sau 10, 20 sau 30
secunde

Timp de incalzire: <15 secunde

Rata de curgere a probei:  50-250 ml/min ajustabil de utilizator. Implicit =
100ml/min
<+20% pentru rata de curgere a probei variaza intre
50-250 ml/min

TIMP TOTAL DE RASPUNS AL SISTEMULUI si timpul de crestere: Timpul total de

raspuns este mai mic de 3s, iar timpul de crestere de 10%-90% este mai mic de

200ms

Moduri pacient: Adulti si pacienti pediatrici
Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric
Senzor: <25g Linie de proba de gaz de unica folosinta si adaptor

pentru pacientii intubati si/sau neintubati
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Frecventa respiratiei

Interval: 3 - 150 respiratii/minut
Precizie: +1% din citire sau %1 respiratii/min, oricare dintre acestea
este mai mare

Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric

SpO: (optional

Traductor: LED cu doua lungimi de unda

Interval: 0-100%

Precizie: 2% pentru SpOz interval cuprins intre 70 - 100%,
70% din urmatoarele nu necesita

Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric

Moduri pacient: Adult si Pediatric

Durata actualizarii datelor: 1s

Testerul functional nu poate fi utilizat pentru a evalua acuratetea sondei SpO sau a

dispozitivului.

Frecventa pulsului (optional)
Interval: 30-250bpm
Precizie: 30 batai/min~40 batai/min, eroare+2 batdi/min;
41 batdi/min~250 batdi/min, eroarex2 béatdi/min (valoare

absolutd) sau maximum + 2% (valoare relativa)

Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric
Putere
Intrare AC: 100V - 240V, 50Hz/60 Hz la 5VDC Adaptor cu

Cablu adaptor USB tip C de 5V.
Cablu de Tncarcare mini USB pentru vehicul optional de la 12V la
5V.

Baterii

Tip: Baterie reincarcabila cu litiu incorporata (3,7V, 3500 mAH)
Timp de incarcare: 4 ore de la descarcare completa

Timp de functionare: 10 ore la incarcare completa

Pagina 8 din 63



Conditii de functionare

Temperatura: +5 pana la +50°C

Umiditate: <93% % (fara condensare) = < 29,45 hPa
Presiune atmosferica: 70-120kPa

Conditii de depozitare

Temperatura: -30 pana la +70°C
Umiditate relativa: ~ <93% (fara condensare)
Presiune atmosferica: 50 - 120 kPa

Dimensiunile monitorului
Mérime: 70x 160 x40 mm (LxTx A)
Greutate: Monitor 380g, Greutate pe caile respiratorii ETT/LMA <25g.

Garantie si intretinere/calibrare
Garantie de un an pentru unitatea principala si pentru bateria reincarcabila litiu-ion
Calibrare cu auto-resetare la zero; se recomanda verificarea anuala a calibrarii

Evaluare IP
IP32 atunci cand este utilizat intr-o cutie de transport specificata.

Clasificarea CE si a produsului
Conform IEC 60601-1 / CSA601.1 / UL2601-1

Tip de protectie

Clasa Il (cAnd este utilizat cu surse de alimentare din Regatul Unit/UE)
Grad de protectie: Piesa aplicata tip BF

Mod de operare: Continuu

Compatibilitate electro-magnetica: Grupal, clasa A

Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

Reprezentant CE:
Shanghai International Holding Corp. Gmbh (Europa)
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EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germania

CE 0123

Observatia 1:

1) EtCO:; calculat prin compensarea presiunii atmosferice este maximul fiecdrui dioxid de carbon expirat.
Pentru a reduce fluctuatia ofisajului, dispozitivul poate fi setat si la media mai multor EtCO, mdsuratd la
fiecare 10 secunde, la fiecare 20 secunde sau la fiecare 30 secunde.

2) Concentratia de CO; mdsuratd de dispozitiv este rezultatul mdsurdrii in conditiile temperaturii si umiditdtii
ambiante la acel moment. Dacd schimbdtorul de caldurd si umiditate este addugat la conductd pentru a
filtra o parte din umiditate, diferenta relativd dintre concentratia de CO: mdsuratd de dispozitiv si
concentratia de CO2 uscat este mai micd de 1%.

Dacd este convertit la concentratia de CO: in alveolele umane (temperatura 37 °C, presiunea curentd
47mmHg, BTPS), este necesar un calcul de compensare. Concentratia de CO. BTPS este de aproximativ 94%
din valoarea mdsuratd.

3) Precizia mdsurdrii concentratiei de CO; este influentatd si de rata de respiratie. Relatia corespunzétoare

este urmdtoarea:
Tabelul 1 EtCO,/ Precizia frecventei de respiratie
EtCO2 (mmHg) Frecventa respiratie (bpm) Precizie
0-79 +2mmHg
0-40
>80 +12%
0-79 5%
41-70
>80 +12%
0-79 8%
71-100
>80 +12%
0-79 +10%
>100
>80 +12%
Metoda de testare:

Dupd cum se indicd in tabelul 1, testati acuratetea diferitelor concentratii de gaz la diferite frecvente
respiratorii. Setati debitul de gaz de 1 L/min; rata de prelevare este de 100 mi/min. Si apoi inregistrati datele.
Dispozitivul asigurd in timp real CO. in bucla de respiratie: la inhalare, COzin bucla de gaz este evacuat si
concentratia mdsuratd scade si ajunge la zero; la expirare, CO; intrd in bucla de respiratie si concentratia
creste rapid si se mentine la 0 anumitd platformd, iar la sférsitul expirdrii (presiune partiald) atinge maximul.
Tn acest mod repetat, se creeazd o formd de undd ridicatdi sau scézutd in timp real si, in virtutea acesteiforme

de undd, dispozitivul calculeazd starea respiratiei si, de asemenea, mdsurdnd ciclul de respiratie, dispozitivul
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calculeazd intre timp frecventa respiratiei.

4) Precizia mdsurdtorilor citirii EtCO poate fi, de asemeneaq, afectatd de timpul de expirare, iar datele de
EtCO:; pot scddea atunci cdnd timpul de expirare este prea scurt. De exemplu, la o frecventd respiratorie de
10 respiratii/min, valorile EtCO pot scddea cu 12% atunci cénd raportul inspiratie-expiratie (I:E) este mai

mare de 5:1.

Observatia 2:

Precizia mdsurdrii concentratiei de CO: este influentatd de orice gaz si/sau vapori care interfereazd, de
exemplu, gazul de N:0 poate creste valoarea CO; (2-10%), iar heliul si Oz pot reduce valoarea CO: (1-10%),
asadar, compensarea ar trebui sd fie setatd in MENIUL de gaz de echilibrare pentru a indeplini cerintele de
precizie, dacd astfel de gaze sau vapori sunt prezenti.

Tabelul 2: Efectele de interferentd ale gazelor si vaporilor

Gaz sau vapori de interferenta Interferenta cu EtCO;
+5% din citire
60% N.O Este necesar sd trimiteti concentratia de N2O catre

dispozitiv pentru a corecta datele prin compensare

4% halotan Interferenta neglijabila
5% enfluran Interferenta neglijabila
5% izofluran Interferenta neglijabila
5% sevofluran Interferenta neglijabila
+4% din citire
15% desfluran Este necesar sd trimiteti concentrarea agentului cdtre

dispozitiv pentru a corecta datele prin compensare

80% xenon -8% din citire
50% heliu -6% din citire
0,1% etanol Interferenta neglijabila
0,1% izopropanol Interferenta neglijabila
0,1% acetond Interferenta neglijabila
1,0% metan Interferenta neglijabila
-8% din citire
100% O Este necesar sd trimiteti concentratia de O, cdtre

dispozitiv pentru a corecta datele prin compensare

Observatia 3:

Precizia mdsurdrii concentratiei de COz nu este influentatd de presiunea ciclicd de pdnd la 10 kPa (100 cmH:0)
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Observatia 4:

Explicatia ciclului de actualizare a datelor SpO; si FR

Timpul de actualizare a datelor pentru SpO: si FR este <10s, timpul de actualizare a calculului pentru valorile
SpO: si FR este de 8s, iar timpul de actualizare a dofisajului este de 1s. Mdsurarea SpO: si FR are rolul de a
Jjudeca si calcula cele mai recente seturi de date colectate la fiecare 1 secundd, apoi de a face media cozii de
valori nou calculate pentru a obtine valoarea care trebuie afisatd. Valorile SpO: si FR de pe monitor vor fi
actualizate si afisate la intervale de 1s conform ultimelor date calculate. Forma de undd pentru
fotopletismografia afisatd este normalizatd si nu poate fi utilizatd ca indicator al semnalului incomplet. Cénd
semnalul este incomplet (cum ar fi zgomotul excesiv al semnalului, calitatea slabd sau lipsa semnalului),
valorile afisate de SpO: si FR vor deveni valori nevalide, adicd valoarea numericd dispare, iar ecranul de

dfisare indicd,,--".

Observatia 5:
Arms este definitd ca valoare rdddcind pdtratd medie a abaterii conform ISO 80601-2-61.

Tabelul 3 cu specificatia de precizie mdsuratd a SpO: in intervalele separate de SpO.:

Tabelul 3
Interval SpO, Arms
70%~ 80% 1,37
80% ~90% 133
90% ~ 100% 1,48
70%~ 100% 1,38

Diagrama graficd a tuturor punctelor de date esantionate, astfel cum se indicd in Figura 2.1:

Datele de mai sus (tabelul 3 si figura 2.1) sunt obtinute din studiul de validare clinicd a PC-900A (K093016)
printr-un studiu controlat, indus de hipoxie, efectuat pe voluntari adulti séinétosi. Monitorul foloseste aceeasi

tehnologie de mdsurare a SpO: furnizatd in PC-900A (K093016).
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Figura 2.1
Observatia 6:
Metoda de referintd pentru precizia frecventei pulsului:
Conectati monitorul si simulatorul pulsoximetrului, setati valoarea SpO: a simulatorului la 96% si apoi setati
frecventa pulsului simulatorului la 30bpm, 60bpm, 120bpm, 200bpm si, respectiy, 250bpm. Observati
valoarea frecventei pulsului afisatd de monitor. Intervalul si precizia trebuie sé indeplineascd cele descrise

mai sus.
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3 Introducere Monitor

16
11, [10] a _
\ l‘/ ) 1 E|ct§m.8m 0 FR:D:izréﬂ

PR BPM

(Capnograph and Oximeter

2
7
6
5

Figura3.1
(1) Ecran: Afiseaza undele, meniul, alarma si toti parametrii de masurare.
(2) 'Z’:’i/ A : Buton functie:
A 2) Cand meniul (cu exceptia meniului TREND) este activat, apdsati acest buton
pentru a muta cursorul.
b) Cand meniul TREND este activat, acest buton se schimba intre graficul de tendinte si
tabelul de date
= Pe afisajul principal, apasati acest buton pentru a opri alarmele timp de 2 minute.
(3) ¥: Apasati acest buton pentru a muta cursorul cand meniul este activat.

(4) +: Buton multifunctional.

a) Apasati acest buton pentru a creste cifrele din meniu.

b) in ecranul de afisare principal, apasati acest buton pentru ingheta forma de unds de
afisare (daca sunt inghetate, datele care se imprima vor fi cele afisate pe ecran).
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(5) =: Apasati acest buton pentru a reduce cifrele.

(6) ENTER: Buton de confirmare;
a) Apasati acest buton pentru ,,Confirmare” din meniu.
b) in meniul principal, apasati acest buton si reporniti pompa daci aceasta s-a oprit
automat.

(7) i Apasati acest buton pentru a intra sau a iesi din meniu ori pentru a

modifica afisajul.
|
(8) O Butonde pornire:  tineti apasat timp de >2 secunde pentru activare.

(9) Indicatorul POWER: LED-ul verde este aprins cand monitorul este pornit; LED-ul
albastru este aprins cand bateria interna se incarca.

(10) €CO2: Robinetul filtrului; indicatorul de culoare albastra clipeste daca filtrul
este oprit. Cand filtrul este conectat, culoarea indicatorului se va schimba in
albastru. De asemenea, se va schimba in portocaliu in timpul blocarii sau erorii
pompei.

(11) SpO,: Mufa de SpO; (optional).

(12) Interfatad de incarcare USB DC5V Tip C. Observatie: aceasta interfata
trebuie conectata numai la un dispozitiv care indeplineste standardele de
siguranta.

(13) lesire de evacuare: Nu blocati.

(14) Locatia difuzorului.

(15) Compartiment pentru baterie cu clema pe usa bateriei.

(16) Punct de agatare pentru snur, daca este necesar.
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4 Conexiune pacient

4.1 Masurarea CO;si a frecventei de respiratie

Tmpingeti si risuciti 45° in sens orar pentru a cupla filtrul la conectorul din partea
de sus a monitorului. Atasati linia de esantionare a gazului la conectorul Luer
mama al filtrului de CO: (folositi un adaptor Luer tata-tatd daca este necesar) si
apoi selectati un punct de prelevare cat mai aproape posibil fie de pacient, fie de

circuitul de respiratie al ventilatorului.

Esantionare in
tub in linie

1731 ADUL. O =
E(CO2% @PRR RPM

Sau

SPO2 %

PR BPM

PLETH Linie nazald/orala

| RN NNNA

Capnograph and Oximeter

Figura4.1

&AVERTISMENT A:

Nu utilizati monitorul daca filtrul nu este instalat pentru a evita contaminarea si

deteriorarea celulei de masurare IR.

Pentru a evita intrarea vaporilor si a mucusului respirator in celula IR, aparatul

trebuie utilizat cu filtrul.
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Figura 4.2

Instructiuni de utilizare a filtrului

1.) Introduceti clema convexa a filtrului in crestatura orificiului de admisie al
dispozitivului si rotiti-l cu 45°in sens orar.

2.) Atasati conectorul de linie de proba luer lock tata la filtru (folositi un
adaptor Luer tatd-tatd daca linia de proba are conector Luer mama)

3.) Conectati celalalt capat al liniei de proba la punctul de prelevare ales al
pacientului sau al circuitului ventilatorului.

4.) Schimbati filtrul dupa cum este necesar. Daca filtrul se murdareste sau
alarma de blocaj este activatd cand este uscat, atunci filtrul trebuie inlocuit.

5.) Intervalele maxime specificate ntre orice interventii necesare ale
OPERATORULUI la filtru, bazate pe o temperaturd a gazului esantion de 37 °C,
otemperaturd a camereide 23 °Csi o umiditate relativd a esantionului de 100%,
sunt urmatoarele:

24h @ 50ml/min;

15h @ 100ml/min;

10h @ 250ml/min.

&AVERTISMENT A:

Asigurati-va cd conexiunile sunt etanse ca si cum ar exista scurgeri; este posibil
ca valorile masurate sa nu fie exacte.

&AVERTISMENT A:

Utilizati numai decantorul de apa cu filtru original recomandat pentru a garanta
acuratetea.
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4.2 Principiul de masurare a CO>

1). Introducere teorie
Teoria de functionare a dispozitivului este ANALIZOR DE GAZ CU INFRAROSU
NEDISPERSIV.

Principiul se bazeaza pe faptul ca moleculele de CO2 absorb energia luminii infrarosii
de lungimi de unda specifice, cantitatea de energie absorbita fiind direct legata de
concentratia de CO2. Cand un fascicul de lumina IR este trecut printr-o proba de gaz
care contine COy, se poate obtine semnalul electronic de la un senzor infrarosu
(care masoard energia luminoasa ramasa). Acest semnal este apoi comparat cu
energia sursei IR si calibrat pentru a reflecta cu exactitate concentratia de CO> din
proba. Pentru calibrare, raspunsul senzorului infrarosu la o concentratie cunoscuta
de CO; este stocat in memoria monitorului.

in plus, modulul de circuit are senzori de presiune absolut3 a atmosferei. Modulele
pot masura presiunea atmosfericd, iar presiunea atmosferica poate compensa
calculul pentru concentratiile de dioxid de carbon care imbunatatesc precizia de
proiectare.

Apoi monitorul (modulul COz) determina concentratia de CO2 in gazele respirabile
prin masurarea cantitatii de lumina absorbita de aceste gaze. EtCO; este afisat ca
valoare numericd in milimetri de mercur (mmHg), procente (%) sau kilopascali (kPa).
in plus, poate fi afisatd o forma de undé CO: (capnogramd), care este un instrument
clinic valoros ce poate fi utilizat pentru evaluarea integritatii cailor respiratorii ale
pacientului si plasarea corecta a tubului endotraheal. Frecventa respiratiei este

calculata prin masurarea intervalului de timp dintre respiratiile detectate.
2). Calibrari automate decalaj:
Dispozitivul a fost proiectat pentru a efectua automat calibrari pentru corectarea

schimbarilor de temperaturs, altitudine si abaterea componentelor electronice.
Aerul din jurul dispozitivului poate avea concentratii ridicate de CO; prezente (cum
ar fi intr-un compartiment inchis sau intr-o camera cu ventilatie slaba). Prin
urmare, va recomandam utilizarea in locuri bine ventilate pentru a va asigura ca
valoarea de baza a CO2 nu cauzeaza inexactitate.

3). Sistemul de separare a umiditatii:

Acest instrument foloseste un filtru patentat care poate filtra o cantitate mare de

umiditate, mentinand 1n acelasi timp un spatiu mort minim, imbunatatind astfel
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acuratetea formei de unda. Va rugam sa retineti ca, daca filtrul ajunge sa fie plin cu
apa sau murdarie, afisajul va indica ,,BLOCAJ”, iar operatorul trebuie sa schimbe
filtrul.

4.3 Masurarea densitatii cu oximetrul (optional)

1). Introducere teorie
Valoarea SpO2 este masurata prin oximetrie pulsatorie. Aceasta este o metoda

continua, neinvaziva de masurare a saturatiei de oxigenare a hemoglobinei. Se
determina numarul luminii emise de senzor din partea sursei de lumind care
patrunde in pacient (cum ar fi un deget sau o ureche), catre senzorul receptor.
Senzorii mdsoara lungimea de unda a LED-ului rosu, care este, de obicei, de 663nm.
LED-ul infrarosu este de 890nm. Puterea maxima de iesire a LED-ului optional este
de2mW.

Cantitatea de lumind care trece depinde de mai multi factori, dintre care
majoritatea sunt constanti. Cu toate acestea, fluxul sanguin arterial, care este unul
dintre acesti factori, variaza in timp, deoarece este pulsatoriu. Prin masurarea
absorbtiei luminii din perioada de pulsatie, se poate obtine saturatia cu oxigen a
sangelui arterial. Detectarea pulsatiei in sine poate da o unda de ,,pletismografie” si
un semnal de frecventa a pulsului.

De asemenea, se recomanda utilizarea pulsoximetriei pentru pacientii ventilati sau
sedati. M3surarea va incepe cand un deget este introdus in clema senzorului. intre
timp, pe ecran va aparea unda fotopletismograma, iar dupa cateva secunde vor
aparea saturatia de oxigen si frecventa pulsului. Monitorul va emite un sunet de puls
atunci cand are loc fiecare bataie a inimii. Sunetul se va schimba intr-un ton de
alarma daca valorile SpO: si frecventa pulsului incalca setarile nivelului de alarma.
Volumul semnalului sonor al pulsului poate fi reglat cu ajutorul elementului VOLUM
SUNET din meniul SETARE SUNET. Volumul sonor al pulsului va disparea in conditii
de liniste.
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Figura4.3

2). Utilizarea diferitilor senzori SpO,
Exista o serie de senzori SpO: diferiti pentru a fi utilizati cu acest monitor. Va rugam

sa consultati brosura sau lista de la sfarsitul manualului pentru detalii.

RETINETI: atunci cand SpO:2 nu este monitorizatd, sonda trebuie deconectata de la
monitor pentru a economisi durata de viata a bateriei, sau cele doua ferestre ale
senzorului trebuie tinute fatd in fata, in caz contrar, fereastra de lumina va ramane
operationald si unda fotopletismogramei va fi dezordonatd, iar ecranul va afisa
,LCAUTARE ESUATA”.

3). Medierea valorilor si actualizarea datelor

Valorile afisate SpOz si Frecventa pulsului reprezinta media datelor colectate intr-un

anumit interval. SpO2 este calculata in fiecare secunda de datele colectate in
ultimele 5 secunde. Frecventa pulsului este calculata pentru fiecare bataie. Metoda
de mediere depinde de valoarea frecventei pulsului; pentru frecventa pulsului sub
50 bpm, SpO2 este mediata cu 0 medie de alunecare de 16 secunde, iar frecventa
pulsului este mediatd cu o medie de alunecare de 4 batdi; pentru frecventele
pulsului intre 50 bpm si 120 bpm, SpO: este mediatd cu 0 medie de alunecare de 8
secunde, iar frecventa pulsului este mediata cu o medie de alunecare de 8 batai;
pentru frecventele pulsului de peste 120 bpm, SpO; este mediatd cu o medie de
alunecare de 4 secunde, iar frecventa pulsului este mediatd cu o medie de
alunecare de 16 batai.

Ecranul SpO:2 si Frecventa pulsului sunt actualizate n fiecare secunda cu cea mai
recenta valoare. Daca semnalul este zgomotos sau lipseste, afisajul va mentine
ultima valoare timp de cel mult 15 secunde Tnainte de a afisa ,,--".

4.4 Notificare

1). Atentie:

Conditile de influentda electromagnetica, de exemplu: dispozitive
electrochirurgicale, RMN, CT etc., pot provoca o functionare incorecta.

Acest dispozitiv nu este compatibil RMN/CT.

Filtrul trebuie scos si inlocuit atunci cand este aproape plin cu apa, altfel
patrunderea apei poate provoca daune ireversibile celulei detector de masurare IR.
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Asigurati-va ca conducta de colectare nu este infundatd pentru a evita solicitarea
pompei de prelevare interioara si reducerea duratei de viata a pompei.

2). Atentie: alte informatii importante.

(1) CO,:

Se vor folosi liniile de prelevare aprobate furnizate de sau specificate de catre
producator ori distribuitor, in caz contrar, citirile pot fi inexacte.

Schimbarile rapide ale temperaturii ambientale pot cauza inexactitate si, in acest caz,
afisajul va indica ,INSTABILITATE TEMP”.

Datele masurate pot fi influentate de diferite tipuri de gaze anestezice. Daca este
necesara calibrarea gazelor de interferentad, consultati Anexa 2.

Orice circumstante de blocare a liniei de prelevare a probelor de gaz, cum ar fi
indoirea, plierea, contaminarea, blocarea tubului de esantionare si a filtrului sau a
decantorului de apa etc. poate duce la masuratori inexacte.

Orice scurgeri de aer in circuitul liniei de esantionare vor influenta serios acuratetea
datelor masurate si aspectul formei de unda.

(2) Oximetru:

Monitorul este calibrat pentru a afisa SATURATIA FUNCTIONALA DE OXIGEN.
Masurarea SpO: de catre monitor poate fi influentatd de lumina ambientala
puternicd. Prin urmare, utilizatorul trebuie sa deconecteze senzorul SpQO: atunci
cand nu este utilizat.

Acuratetea citirilor oximetrului va fi influentatd daca exista colorant imagistic in
sange sau daca CO a fost inhalat de catre pacient.

Asigurati-va intotdeauna ca senzorul nu este contaminat sau rupt inainte de utilizare.
Aveti intotdeauna grija sa verificati daca senzorul este aplicat corect.

Precizia masurarii poate fi afectata atunci cand clinicienii folosesc dispozitive care
implica lungimi de unda de varf (cum ar fi: dispozitive de terapie fotodinamica).

Avertisment:

Utilizati numai sonde SpO: originale, aprobate pentru utilizarea cu acest monitor.
Nu utilizati senzorul SpO2 daca este deteriorat sau murdar.

Daca apar stari de soc, tensiune arteriala scazutd, constrictie grava a vaselor de
sange, anemie severd, temperatura foarte scazuta a corpului, blocarea arterelor
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langa senzor sau asistola incompleta a inimii, sesmnalul pulsului poate disparea.
Utilizarea continua a senzorului SpO2 cu clema poate duce la disconfort sau durere,
n special pentru acei pacienti cu probleme de microcirculatie. Se recomanda ca
senzorul sa NU fie aplicat pe acelasi deget timp de peste doua ore; schimbati locul
de masurare periodic si atunci cand este necesar.
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5 Afisare pe ecran si functionare

5.1. Meniul de afisare principal al ecranului

ID:00 ADULT Q -
EtCO2 mmHg RR RPM

38 .0 FiCc02
DEMO .
76
SP02 % BPM
PLETH

Figura 5.1

Monitorul este conceput ca un dispozitiv portabil, operatorul stand de obicei langa
patul pacientului si tinand dispozitivul Tn maini.

1. Prima linie de date indicd timpul (ora, minut)/numarul de identificare al
pacientului, tipul pacientului: Adult sau pacient pediatric, indicatorul zonei de

memoriepling (°D) , silentios ('Q\i) sau nesilentios (£) indicator baterie | )
Atentie:
1.) Cand este afisat indicatorul de memorie pling, alte date nu pot fi stocate.
Daca doriti sa salvati noile date in mod eficient, trebuie sa intrati in meniul
PACIENT NOU pentru a sterge datele din zona de stocare sau pentru a
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schimba numarul de identificare al pacientului. Alternativ, selectati BUCLA
AUTO pentru a suprascrie cele mai vechi date cand memoria este plina. Va
rugam sa vizualizati detaliile de la paragraful 5.9 PACIENT NOU

2.) Dac3 apare simbolul &, meniul este blocat, iar meniul de setiri va fi
dezactivat, cu exceptia situatiei in care utilizatorul apasa cele trei butoane

@ , ¥, =in acelasi timp sau intra in meniul inginer pentru a debloca meniul

(Consultati Anexa 2. MENIU INGINER: Modificarea compensarii gazului de
echilibrare)

3.) Partea din mijloc a ecranului indica datele rezultatelor: Concentratia de
EtCO,, frecventa respiratorie, concentratia de CO; la inhalare (optional), unda

PLETH de oxigen, starea de expirare sau de inhalare (in timpul expirarii, H
devine albastra).
2. Partea din mijloc a ecranului indica datele rezultatelor: Concentratia de EtCO,,

frecventa respiratorie, concentratia de CO: la inhalare (optional), expirare sau

starea de inspiratie (in timpul expirarii, H devine albastru).

3. Zona de jos indica unda respiratorie de CO>. Dacad este echipat cu SpO», va afisa
SpO, pulsul, forma de unda PLETH de oxigen si histograma.

4. Cand pompa nu functioneazs, pe ecran va aparea ,POMPA OPRITA”. Dacs filtrul
NU este introdus in portul de admisie, ecranul va afisa , LINIE OPRITA”, iar pompa
va fi, de asemenea, opritd automat pentru a preveni patrunderea in celula detector
IR neprotejata.

Alarma:

Setare alarma:

Setdrile de alarma ale sistemului nu se vor schimba dupa intreruperea alimentarii

dispozitivului.
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Nivel de alarma:

Exista doua tipuri de alarme: alarma fiziologica si alarma tehnica. Alarma fiziologica

se refera la alarma cauzata de modificarea fiziologica a pacientului; viata pacientului

poate fiin pericol. Alarma tehnica se refera la defectiunea sistemului care cauzeaza

functionarea necorespunzatoare a capnografului si a oximetrului. Acest capnograf

si oximetru adopta doar alarma cu prioritate medie.

Alarma cu prioritate medie inseamna avertizare serioasa.

Alarma fiziologica include parametrii fiziologici care depasesc limitele de alarma,

alarma APNEE.
Alarma tehnica va fi afisatd sub formad de text pe ecran, inclusiv in urmatoarele
situatii:
Alarma tehnica Efect advers
SENZOR OPRIT Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.
TEMP INSTABILA Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.
IRSER Datele de masurare a gazului nu pot fi furnizate.
TEMP SCAZUTA Poate cauza erori de masurare a gazului.
TEMP RIDICATA Poate cauza erori de mdsurare a gazului.
CALER Poate cauza erori de mdsurare a gazului.
SENZOR ER Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.
BLOCAJ Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.
LINIE OPRITA Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.
POMPA OPRITA Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.
POMPA ER Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.
ZEROREQ Poate cauza erori de masurare a gazului.
Sp02 SENZOR | Determind incapacitatea de a furniza date de masurare a
OPRIT SpO..
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CAUTARE ESUATA | Determin incapacitatea de a furniza date de méasurare a
SpOa.

Avertisment: Personalul medical ar trebui sa stabileasca o limita de alarma pe baza
experientei clinice. NU setati o valoare peste limita maxima de alarma.
Avertisment: Acelasi dispozitiv sau un dispozitiv similar cu setare diferita a alarmei
poate provoca un pericol potential in zone izolate, cum ar fi UTI sau sala de operatie.
Va rugam sa consultati continutul setarilor din meniu pentru CO..

Este esential sa setati alarma parametrului fiziologic care da semnificatie clinica
alarmei.

Intarziere alarmai:

Suma intarzierii maxime a starii de alarma si a generarii semnalului este mai mica
de 10 secunde.

Suma INTARZIERII medii a STARII DE ALARMA plus INTARZIEREA medie la
GENERAREA SEMNALULUI DE ALARMA este mai micé de 5 secunde.

Indicatie de alarma:

1.) Dacd valoarea EtCO:; depdseste limita nivelului de alarma ridicat sau scazut,
datele vor fi galbene si vor clipi, insotite de alarma. Aceastd alarma cu prioritate
ridicatd va suna si pentru alarmele de frecventa respiratorie, SpO: si pentru puls.

2.) Daca nivelul bateriei este aproape de linia complet epuizat, bateria I:::l

indica starea complet descarcata, iar monitorul va emite o alarma continua si se va
opri automat.

3.) Cand alarma de apnee este activata si apare apneea, monitorul va indica o
alarma audio/vizuala. Ecranul va afisa intermitent mesajul ,,APNEE” (insemnand ca
nu a fost detectat EtCO2 pentru o0 anumitd perioada de timp), iar daca alarma sonora
este activatd, va emite un semnal sonor.

4.) Cand senzorul SpO: este deconectat sau nu este aplicat, ecranul va afisa
intermitent mesajul ,,SENZOR OPRIT”. Daca pulsul batdilor inimii nu este detectat

pentru o perioada de timp, ecranul va afisa intermitent mesajul ,, CAUTARE ESUATA”.
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5.) Volumul sunetului de alarma continuu sau intervalul mentionat mai sus poate fi
reglat in sus si in jos cu ajutorul elementului de meniu ALARMA_VOLUM. Sunetul
va fiinsesizabil in conditii de liniste.

6.) Ecranul va afisa,,  ”, cand este generata o alarma din cauza unor parametri in
afara intervalului sau APNEE.

7.) Cand monitorul nu poate mentine debitul de UTILIZARE NORMALA, afisajul va
indica ,,BLOCAJ” sau ,POMPA ER”, iar indicatorul de intrare a gazului se va schimba
n portocaliu.

Sunet alarma:

Alarma suna ca in descrierea de mai jos. Intervalul de timp nu poate fi modificat.

. . Presiune . .
Nivel de alarma Sunet . Raza emisferei
sonora
.\ 1mfatdde
N ,,Beep-Beep-Beep”,
Alarma cu centrul
o . declansat la fiecare | 45~70dB .
prioritate medie geometric al
8 secunde L
dispozitivului
Lumina alarma:
Lumina de alarma arata ca in urmatoarea descriere.
Nivel de alarma luminos
Alarma Datele parametrilor devin galbene, ecranul va afisa,,  ”
intermediara siva clipi cu o frecventa de 0,5 Hz

Alarma silentioasa:

in ecranul principal de afisare (meniul nu este deschis), pentru a apasa butonul Pt
si pentru a opri alarma timp de doud minute si intre timp, pictograma trompeta
devine 'Z;-i, doud minute mai tarziu, pictograma trompetd devine £; intre timp,
alarma incepe sa functioneze daca exista o alarma sonora.

Daca apasati butonul Zin aceasts perioadd, alarma silentioasa poate fi eliberata.
Durata alarmei silentioase nu va varia in functie de operator. Cand alarma
silentioasa este activatd, atat alarma fizicd, cat si alarma tehnica vor fi silentioase.

Pagina 27 din 63



Contraplan de alarma:

AVERTIZARE: Verificati intotdeauna starea pacientului pe masura ce alarma este
declansata.
Verificati informatiile despre alarma afisate pe ecran, identificati corect alarma si
gestionati-o in mod rezonabil in functie de cauza acesteia.
®  \erificati starea pacientului.
Identificati tipul sau parametrul alarmei.
Gasiti motivul.
Dezactivati alarma daca este necesar.

Verificati alarma dupa eliminarea stdrii de alarma.

Verificarea functionarea sistemului de alarma

Auto-testarea pornirii dispozitivului pentru a verifica functionarea sistemului de
alarma. De asemenea, operatorul poate reporni pentru a verifica dacd semnalul de
alarma este dezactivat.

Dupa ce dispozitivul este pornit si, inainte de a intra pe ecranul principal de afisare,
daca vedeti,, " clipind o data pe ecran si auziti un bip, acesta indica faptul ca
functia de alarma a sistemului este normala.

5.2 Ecran de monitorizare initiala

1
Apasati lung (aproximativ 3 secunde) tasta de pornire ,, O~ pentru a porni

monitorul. Ecranul initial de monitorizare este dupa cum se indica mai jos:
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INPUT
NEW PATIENT? . .......

YES NO

Figura 5.2
in acest meniu, apasati butonul A / +sau butonul ¥/ - pentru a muta cursorul,
apoi apasati butonul ENTER pentru a selecta DA sau NU. Daca selectati ,DA”,
atunci monitorul va intra direct in meniul Pacient nou. Daca selectati ,NU” sau nu
exista nicio operatiune timp de 8 secunde, atunci monitorul va intra in ecranul
principal.
Pentru a dezactiva aceasta solicitare, intrati in ecranul meniului Pacient nou. Daca
,SOLICITARE DE PORNIRE IDENTIFICARE” este setat ca ,,NU”, monitorul va ignora
ecranul initial de monitorizare (a se vedea figura 5.2) si va intra direct in ecranul
principal de afisare (consultati Sectiunea 5.9 MENIU PACIENT NOU pentru detalii).
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5.3 Meniul principal

MAIN MENU
CO, SET

SpO, SET

TREND

TIME SET

SOUND SET

NEW PATIENT

EXIT

Figura 5.3

Apasati butonul de MENIU ﬁ] pentru a intra in meniul principal in vederea

setarii parametrilor monitorului

AAVERTISMENT A: toate setarile de meniu sunt BLOCATE si raman

astfel atunci cdnd monitorul este oprit.  Asigurati-va ca toate setdrile
necesare sunt revizuite si sunt potrivite pentru pacient INAINTE de utilizare.
Acest meniu include urmatoarele optiuni:

Meniul de setare pentru CO,: CO2_SETARE

Meniul de setare pentru SpO,: SpO2_SETARE

Meniul Tendints: TENDINTA

Meniul de timp: SETARE_TIMP

Meniul de sunet: SETARE_SUNET

Meniul pacient nou: PACIENT NOU.

Tn acest meniu, apasati butonul A sau ¥ pentru a muta cursorul in sus sau n
jos pentru a evidentia o optiune. Apasati butonul ENTER pentru a selecta si a
intra in urmatorul nivel al meniului. Pentru a reveni la meniul principal, selectati
optiunea EXIT si apdsati ENTER (nu este disponibil pe ecranul Trend).
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5.4 Meniu setare CO>

CO: SET
EtCO: ALARM_H 50.0mmHg
ALARM L 19.0
RESP ALARM H 30T/Min
ALARM_L 08

FLOW RATE 100 ml/Min
APNEA TIME 30S

UNIT mmHg

CO:z PUMP ON

AUTO OFF TIME ~ 10Min
SWEEP SPEED  FAST
WAVE SCALE 54mmHg
EtCO: AVER 1BREATH
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.4
in acest meniu, ap&sati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.
Pentru a reveni la meniul principal, evidentiati EXIT si apasati butonul ENTER. Daca
doriti sa readuceti monitorul la setdrile implicite, selectati SARCINI IMPLICITE si
apasati butonul ENTER.

Acest meniu include urmatoarele setdri:
1.) Limitele ridicate de alarm3 ale EtCO»: EtCO2 ALARMA_H: 22-99mmHg, oprits
2.) Limitele scizute de alarm3 ale EtCO,: EtCO; ALARMA_L: off, 10-60mmHg
3.) Limitele ridicate de alarma ale frecventei respiratorii: RESP ALARM_H:5-60
respiratii/min, oprita
4.) Limitele scizute de alarmé ale frecventei respiratorii: RESP ALARMA_L: oprits,
4-40 respiratii/min
5.) Configurarea debitului pompei: SETARE-DEBIT: 50 -250ml/min
6.) Configurarea timpului de apnee: TIMP DE APNEE: 15s-44s, oprit
7.) Unitatea CO2: UNITATEA CO2: %, mmHg sau kPa
8.) Comutator pompa: PORNIT sau OPRIT
9.) Timp de auto-inchidere a pompei: TIMP DE OPRIRE AUTOMATA: 10-30min
10.) Viteza ecranului capnografului: VITEZA DE BALEIERE: LENTA, NORMALA sau
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RAPIDA

11.) Scara undelor de CO»: SCARA UNDE: 54mmHG sau 76mmHG

12.) Timp mediu de calcul EtCO>: EtCO2 mediu: fiecare respiratie, 10sec, 20sec,
30sec

13.) Reincircare implicit: SARCINA - IMPLICITA

14.) lesire: IESIRE

Atentie:

Timpul de auto-inchidere a pompei inseamna ca pompa se va inchide automat
atunci cand nu are loc nicio respiratie in perioada setata (implicit 10 min).

Scara de unda inseamna valoarea maxima a afisajului amplitudinii formei de und3,
dar nu inseamna date la scara completa. Datele la scara completa inseamna inca
150 mmHg.

Valorile implicite sunt dupa cum urmeaza:
Limita superioara a alarmei EtCO2: 50 mmHg
Limita inferioara a alarmei EtCO2: 19 mmHg
Limita superioara a alarmei RESP: 30 respiratii/min
Limita inferioara a alarmei RESP: 08 respiratii/min
Limita superioara a alarmei FiCO>: OFF
SETARE_DEBIT: 100 CC/Min
Timp apnee: 30S
Unitate CO2: %
POMPA_CO2: ON
AUTO_OFF_TIME: 10 min
VITEZA DE BALEIERE: NORMALA
SCARA UNDA: 54mmHg
Evaluare medie EtCO2: 1 respiratie
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5.5 Meniu setare SpO-

SpO: SET
SpQOq:

ALARM_L 92
PULSE:

ALARM_H 130T/Min
ALARM_L 60
CURVE LINE
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.5
in acest meniu, apasati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Pentru a reveni la meniul principal, evidentiati EXIT si apasati butonul ENTER.
Daca doriti sa readuceti monitorul la setarile implicite, selectati SARCINI IMPLICITE
si apasati butonul ENTER.

Acest meniu include urmatoarele setari:

1.) Limitele joase de alarmé ale SpO2: SpO2 ALARMA_L: off, 50%-100%

2.) Limitele ridicate de alarm4 ale frecventei pulsului: P_FRECVENTA ALARMA_H:
70-250 b&tsi/m, OFF

3.) Limitele joase de alarm3 ale frecventei pulsului: P_FRECVENTA ALARMA_L: OFF,
30-100 batai/m

4.) Selectarea curbei de undd: CURBA UNDA: FILL sau LINE

5.) Reinnoire implicita. SARCINI IMPLICITE

Selectarea curbei undei inseamna urmatoarele: FILL indica faptul ca partea de
dedesubt a fotopletsmogramei este umplutd. LINE indicd faptul ca
fotopletismograma este desenata in linie curba.

Valori implicite dupa cum urmeaza:
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Limita inferioara a alarmei SpO2: 92%
Alarma limita superioara frecventa puls: 130bpm
Alarma limita inferioara frecventa puls: 50bpm

Curba: Line
5.6. Meniu SETARE TIMP
TIME SET
YEAR 13
MONTH 01
DATE 10
HOUR 21
MINUTE 18
SAVE
EXIT
Figura 5.6

in acest meniu, apasati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Atentie:
Orice ajustare de timp va sterge toate datele de tendinta stocate, astfel ca va rugam
sa aveti grija Tnainte de a efectua aceasta ajustare.

Procedura este urmatoarea:

1.) Modificare timp.

2.) Mutati cursorul pe SALVARE, apoi apasati butonul ENTER pentru a intra in meniul
de confirmare, astfel cum se indica in figura de mai jos.

3.) DA este deja selectat (evidentiat in alb), iar daca doriti sa confirmati aceasta
modificare, apasati Enter. Daca nu doriti sa confirmati modificarea, mutati cursorul
si selectati NU, apoi apasati Enter.
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4.) Numai prin confirmare pot fi efectuate ajustarile de timp.

ARE YOU SURE?

YES OR NO

Figura 5.7

5.7. Meniu setare sunet

SOUND SET

BEEP VOLUME 08
ALARM VOLUME 08
EXIT

Figura 5.8
in acest meniu, apasati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in
jos si apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Acest meniu include urmatoarele setari:
Volumul sunetului pulsului: BEEP_VOLUM: O (OFF)-8
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Volum sunet alarm&: ALARMA_VOLUM: 0 (OFF)-8

5.8. Tendinta

Grafic tendinta
Ora de inceput a paginii sau ora de inceput a pomirii.

\ _pagininr. totalul paginilor

X J4 ¥
06/02/2015 00:12 09/23

100 mmHg EtCO2

2247 | / GEOGER234  00:46

Pomiti la ora aceasta

Figura 5.9
Monitorul stocheaza EtCO, PR, SpOz si FP ca un grup de date la fiecare 12 secunde
(ajustabil in intervalul de stocare din meniul Pacient nou) cu tendinta acumulata
pana la 24 ore. Datele stocate sunt pastrate chiar daca dispozitivul este oprit.

Simbolul ] va aparea pe ecran cand spatiul de stocare este plin. Exista trei
optiuni pentru a stoca in continuare datele.

1.) Schimbati numarul de identificare al pacientului in meniul PACIENT NOU.

2.) Schimbati modul de stocare in BUCLA AUTO din meniul PACIENT NOU. in
modul bucla automat, datele noi vor fi stocate si vor suprascrie datele vechi cand
vor atinge limitele.

3.) Selectati STERGERE MEMORIE din meniul PACIENT NOU pentru a goli datele
stocate.

Aceasta cifrd aratd cd baza de timp pentru pagina de tendinte este de 1 ord si fiecare

punct indica rezultatul fiecarei 12 secunde. Linia de sus a acestei pagini indica

numarul de identificare al pacientului, ora de incepere a acestei pagini
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(datd/lund/an ora: minut), numarul paginii curente si totalul paginilor (24 pagini in
total).

Daca in timpul corespunzator unei pagini a tabelului de tendinte, utilizatorul opreste
si porneste dispozitivul o datd sau de mai multe ori, tabelul de tendinte va afisa una
sau mai multe linii verticale albastre cu amplitudine maxima. in acest moment,
apasati ¥, apoi partea de sus va afisa informatiile initiale la acel moment de pornire:
numarul de identificare al pacientului si ora initiald. Linia verticala albastra initiala
corespunzatoare va deveni alba. Apasati ¥ din nou; se va afisa al doilea timp initial
(daca este oprit si pornit pentru mai multi pacienti).

Ora de la inceputul si sfarsitul partilor de abscisa din aceasta imagine indica ora de
nceput si, respectiv, de sfarsit pentru tendinta acestei pagini.

Dacd datele nu sunt complete, arata ca monitorul a fost oprit, desi nu a finalizat
nregistrarea de 2 ore.

in acest meniu, ap&sati butonul ENTER pentru a modifica tendintele concentratiei
de COy, rata respiratiei, SpO: si pulsul (acesti ultimi 2 parametri sunt selectabili).

n acest meniu, ap&sati butonul + sau - pentru a modifica pagina de tendinte.

n acest meniu, apasati butonul "f;.l'/ A pentru a modifica graficul de tendinte in
tabelul de tendinte.

Tn acest meniu, apésati butonul MENIU pentru a périsi acest meniu si a reveni la
afisajul principal.

Pagina 37 din 63



Tabelul de tendinte

Nr. de identificare pacient  ora de inceput a paginii mari (o ora): culoare alba

\ Paginanr.  Totalul paginilor
/
Tabel . pe o ID05 06/02/2014 07:12 09/23 .
pagnd =~00/14 Et PR SPO2 PR — oo,
. 00 00 00 00
By — 0/ 070 %000 000 o
36 12 99 78 / daciitoate suntzero,
38 12 98 70 poabgepiesietiling
36 12 98 76 '
37 12 98 77
39 12 98 77
37 12 98 76
36 12 98 79
36 12 99 78
38 12 98 70
36 12 98 76
37 12 98 77
39 12 98 77
37 12 98 78
36 12 98 79
39 12 98 77
37 12 98 76
36 12 98 79
Figura 5.10

n acest meniu cu grafice de tendinte, apasati butonul "ff:’\i/ A pentru a schimba
graficul de tendinte in tabelul de tendinte. Apasati din nou butonul 'Z&'/ Apentrua
reveni la graficul de tendinte.

Fiecare tabel de tendinte indicd 20 grupuri de date, inclusiv timpul, EtCO> (Et),
frecventa respiratiei (FR), SpOz, frecventa pulsului (FP). Intervalul de stocare este
ajustabil la 12 secunde in INTERVALUL DE STOCARE din meniul PACIENT NOU.

Exista 24 pagini in total cand spatiul de stocare este plin. Fiecare pagina contine 15
tabeluri de tendinte si fiecare tabel de tendinte contine 20 date de grupuri. Tabelul
cu 15 tendinte pe o singurd pagind poate fi revizuit cu ajutorul butonului V.
Numarul tabelului este indicat in partea stanga sus a ecranului, astfel cum apare si
in figura de mai sus.

in starea stocare completd, 24 pagini pot fi paginate in sus sau in jos cu ajutorul
butonului + sau a butonului-. Numarul paginii este indicat in dreapta sus a ecranului,
astfel cum se arata in figura de mai sus.

Pentru a verifica rapid daca cei patru parametri ai unui grup de date sunt toti
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zero, afisajul va indica toate coloanele parametrilor cu albastru.

5.9. Meniu PACIENT NOU

NEW PATIENT

CLEAR MEMORY

MEM MODE AUTO LOOP

ID GEOGE234

TYPE

STORE INTERVAL 128
POWER ON ID PROMPT YES
SAVE

EXIT

Figura5.11
in acest meniu, ap&sati butonul A sau ¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.
Apasati butonul de MENIU, apoi pentru a iesi din acest meniu si a intra Tn meniul
principal.
Acest meniu include urmatoarele setdri:
1.) STERGERE MEMORIE: pentru a sterge datele din istoric, astfel incat sa puteti
stoca alte date noi
2.) MOD MEM: pentru a schimba modul de stocare intre stergerea manuala a
datelor (STOP CAND E PLIN) si suprascrierea automata a celor mai vechi date
(BUCLA AUTO).
3.) ID: numar de identificare pacient; apasati tasta ,,Enter” pentru a intra sau a iesi
din meniul Setari. Apasati butonul + sau butonul - pentru a muta cursorul in sus sau
injos, apasatibutonul A sau ¥ pentru a modifica datele evidentiate de cursor.
4.) TIP: tip pacient, optiuni pentru adulti sau pacienti pediatrici
5.) INTERVAL DE STOCARE: ajustabil la 4/6/12 secunde
6.) SOLICITARE DE PORNIRE IDENTIFICARE: pentru a seta dacd monitorul intra in
meniul ,.introducere pacient nou” atunci cand porniti monitorul.
7.) SALVARE: stocati modificarile facute (trebuie confirmata de noul meniu ca
urmare a posibilei inlocuiri cu datele originale ale aceluiasi numar de identificare a
pacientului)
8). IESIRE: pentru a iesi din meniul curent, dar nu pentru a stoca modificari ale setarii
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6 Incarcare, intretinere, curitare

6.1 Incircare

Conectati adaptorul de alimentare AC/DC prin portul Mini USB, apoi porniti unitatea.
Unitatea va incirca bateria cu energie in timp ce functioneazi. incircarea bateriei
se va incheia dupa ce bateria este plina.

Bateria acestei unitdti este o baterie cu litiu reincarcabild de lunga durata. Cand
unitatea functioneaza cu baterie, doar indicatorul bateriei arata nivelul de incarcare
al acesteia pe ecran. Cand nivelul de incarcare al bateriei este scazut, indicatorul va

clipi in rosu I:::l, iar alimentarea externa de 5VDC trebuie conectata cat mai

curand posibil.

Dupa ce este conectata alimentarea de curent continuu, monitorul va reincarca
bateria si va opri incarcarea dupa ce bateria s-a reincarcat complet. Timpul de
functionare pentru o unitate complet incdrcatd este >10ore.  Timpul de incarcare
este de aprox. 4 ore.

Metoda de intretinere a bateriei:

Pentru a evita tensiunea zero sau deteriorarea umflaturii din cauza
autodescarcarii bateriei incorporate cu litiu a monitorului, baterie care nu este
utilizatd o perioada lunga de timp, va rugam sa va asigurati ca monitorul este
incdrcat la fiecare 3 luni si este incarcat complet.

Observatii:

1. Durata de incdrcare nu este mai micd de 4 ore; monitorul poate fi incarcat in
timp ce este oprit, iar indicatorul PUTERE este aprins la incarcare.

2. Bateria trebuie depozitata intr-un mediu uscat, fara electricitate statica, praf
si umiditate.

Metoda de inlocuire a bateriei:

Pentru a asigura cea mai buna performanta si siguranta a dispozitivului, se
recomanda ca bateria cu litiu, iIncorporata in acest dispozitiv, sa fie inlocuita la fiecare
3ani.
Retineti cd operatiunea trebuie efectuatd cu incarcatorul de curent continuu
deconectat, asigurandu-va ca siguranta operatorului nu este compromisa.
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Apasati In jos si glisati pentru a scoate capacul bateriei, apoi

deconectati cu grijd si indepartati bateria. Efectuati aceasta procedura in s
ens invers pentru a inlocui noua baterie si pentru a se potrivi cu capacul
bateriei.

OBSERVATIE: Orice baterie indepartata si care nu mai este necesara trebuie sa fie
eliminata in mod corespunzator cu respectarea reglementarilor nationale si locale.

6.2 intretinere

Daca monitorul se prezintd anormal (de exemplu, sistemul software este oprit),
atunci, pentru a reporni dispozitivul, tineti apdsat butonul ON/OFF timp de 5
secunde.

BLOCAJ: Daca afisajul indica ,,Bblocaj”, verificati daci filtrul si/sau conducta sau
conectorii liniei de prelevare sunt blocati. inlocuiti, daci este necesar, si eliminati
blocajul sau opriti pentru a preveni deteriorarea pompei de prelevare.

Va rugam sa nu lasati alcoolul, reactivul de curdtare sau reactivul de sterilizare in
filtru. Verificati dac filtrul este uscat si curat inainte de a fi utilizat. Tnlocuiti filtrul
dacd este murdar, prezintd semne de contaminare ori daca aveti indoieli cu privire
la starea lui.

Va rugam sa retineti: Se recomanda utilizarea filtrului, linia de prelevare si
adaptorul pentru caile respiratorii ca obiect de unica folosinta, pentru a elimina in
mod absolut riscul de infectie incrucisata.

Simulatorul SpO2 nu poate fi utilizat pentru a verifica acuratetea masurarii SpO,
care ar trebui sa fie sustinuta de studiul clinic efectuat prin inducerea hipoxiei pe
subiecti sanatosi, nefumatori, cu piele deschisa pana la inchisa la culoare, intr-un
laborator de cercetare independent. Cu toate acestea, este necesar ca utilizatorul
sa utilizeze simulatorul SpO2 pentru verificarea de rutind a preciziei.

Va rugam sa retineti ca curba de calibrare specificd (asa-numita curba R) trebuie
selectatd atunci cand utilizati simulatorul SpO2; de exemplu, pentru simulatorul
SpO2 din seria Index 2 de la Fluke Biomedical Corporation, va rugam sa setati ,,Make”
la ,,DownLoadMake: KRK”, atunci utilizatorul poate folosi aceasta curba R speciala
pentru a testa functia SpO> . Daca simulatorul SpO2 nu contine curba R ,,KRK”, va
rugam sa solicitati producatorului sa va ajute sa descarcati in simulatorul SpO2 curba
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R data.

Atentie:

Filtrul, linia de prelevare si adaptorul pentru cdile respiratorii nu trebuie sterilizate si
utilizate in mod repetat daca indicatia de ambalare indica faptul ca este de unica
folosinta.

Atentie: Pentru mediu, filtrul de unica folosintd, linia de prelevare si adaptorul
pentru cdile respiratorii trebuie tratate corespunzator sau reciclate.

6.3 Curatare

Avertisment: Tnainte de a curata monitorul si sonda, opriti alimentarea si
deconectati-le de la orice sursa de incarcare.

1.) Curatarea monitorului
Se recomanda ca monitorul sa fie utilizat in husa de transport furnizata, care ofera

protectie atat impotriva contaminarii, cat si impotriva patrunderii lichidelor si a
deteriorarii.

Nu sterilizati la presiune inaltd, in autoclava sau in masina de spalat

Nu scufundati si nu expuneti la lichide

Nu utilizati monitorul daca exista semne de deteriorare

Utilizati numai produse de curatare cu PH neutru.

Acest produs nu este potrivit pentru reprocesare mecanica sau sterilizare.
Instructiuni de curatare a monitorului: Numai carcasa de transport si, daca este
necesar, suprafetele monitorului pot fi curdtate si/sau dezinfectate. Utilizati
servetele umede (fara picurare) cu solutie de 70% alcool izopropilic sau solutie pe
baza de clor (1000 ppm) foarte diluat ori clorohexidina (1000 ppm) sau detergent
usor, apoi lasati sa se usuce in mod natural la aer.

2.) Curatarea sondei SpO,
ngrijire:
Nu sterilizati la presiune Tnaltd, in autoclava sau in masina de spalat

Nu scufundati sonda in lichid.

Nu utilizati sonda daca prezinta semne de deteriorare.

Utilizati numai produse de curatare cu PH neutru.

Acest produs nu este potrivit pentru reprocesare mecanica sau sterilizare.
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Instructiuni de curatare:

Utilizati servetele umede (fara picurare) cu solutie de 70% alcool izopropilic sau
solutie pe baza de clor (1000 ppm) foarte diluat ori clorohexidina (1000 ppm) sau
detergent usor, apoi lasati sa se usuce in mod natural la aer.

Pagina 43 din 63



7 Analiza detectarii defectiunilor

Simpla analiza a problemelor

unda

2. Interferenta luminii
externe foarte

puternica

Nr. Fenomen Cauze Solutie
1 Valorile de CO; sunt prea 1. Scurgerea filtruluisau | 1. Verificati si inlocuiti
scdzute sau pe ecran apare atubului de prelevare filtrul sau linia de
,,BLOCAJ”. 2. Blocareafiltruluisaua | prelevare
liniei de prelevare 2. Anulati blocajul
3.Tn afara calibrarii buclei de gaz
3. Recalibrati folosind
gaz standard.

2 Valorile COz sunt zero 1. Scurgeriinterne in Contactati

1. Ecranul indicd EROARE bucla de gaz a pompei distribuitorul sau
POMPA si zgomot mare. 2. Resursa lampii cu producatorul pentru
2. Ecranul indic PROBLEMA- INFR a senzorului este reparatii.
LAMPA-INFR deterioratd

3. Ecranul indicd SENZOR 3.Senzor cu INFR defect

EROARE CO2

3 Ecranul indica EROARE-CAL Ultima calibrare nua Recalibrati folosind gaz
functionat corect. standard.

4 Ecranul indica EROARE-ALIM Sursd de alimentare Contactati
deterioratd sau distribuitorul sau
incorecta. producatorul.

5 Unda de CO; nu este normala. 1. Temperaturd prea Utilizati in intervalul

1 Ecranul indica TEMP- ridicata. normal de
RIDICATA 2. Temperaturd prea temperaturd
2. Ecranul indica TEMP- scizutd. ambientald
SCAZUTA 3. Schimbarea brusci a
3. Ecranul indica TEMP- temperaturii
INSTABILA ambientale
6 Fara valori ale SpO2 sau fara 1. Deget prea rece 1. Tncalziti degetul

2. Evitati lumina
externa puternica.

3. Amplasati senzorul
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3. Testul de mdsurare a
SpO: si a tensiunii
arteriale se efectueazd
pe acelasi brat.

4. Lumina rosie din
senzor nu clipeste.

5. Senzorul infrarosu si

colectorul senzoruluinu

SpO2 pe celdlalt brat
sau pozitie.

4. Reinnoiti senzorul
SpO2

5. Curatati partile
interne ale senzorului

SpO2

intermitent C—dupa ce
alimentarea este furnizata si

indicatorul AC nu se aprinde.

ncarcatorului de
baterie functioneazd

anormal.

sunt curate
7 Culoare rosu intermitent C—si | 1. Fard alimentare 1. Conectati-va la
nchis automat. baterie. incarcatorul bateriei.
8 Culoarea rosie continuad 1. Puterea 1. Verificati

incarcdtorul de
baterie si cablul si
inlocuiti-l dacd

este necesar.

Atentie: V@ rugam sa contactati distribuitorul dumneavoastra daca aveti
nevoie de consiliere, piese de schimb si/sau service.
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Anexa 1. Explicatii ale termenilor din acest manual

MENIU Meniu

EtCO, Concentratia de CO, din faza finald de expirare
FiCO, Concentratia de CO, din faza de inspiratie
SpO, Saturatia de oxigen

FR Frecventa respiratiei

FP Frecventa pulsului

mmHg Milimetri Mercur

kPa Kilopascal

ALARMA-H Limitd superioard de alarma

ALARMA-L Limits inferioara de alarma

LINIE Curba liniei

PLINA Umpluta sau solida sub forma de unda
BEEP_VOLUM Volum puls

ALARMA_VOLUM Volum alarma

APNEE

Apneea sau respiratia s-au oprit pentru o anumitd perioada

detimp

RPM Respiratii pe minut

SETARE Setare

N,O: Oxid de azot

HELIU Gaz de heliu

CONCENTRATIA DE O, Compensarea concentratiei de O,

GAZ ANESTEZIC Gaz anestezic

GAZ ZERO Punct de baza sau Punct zero

BTPS Compensarea temperaturii si a presiunii aerului pulmonar
profund

CALIBRARE Calibrare

ANULARE Anulare

BLOCAJ Filtru blocat sau linie esantion de gaz

Pagina 46 din 63




Anexa 2. Modificarea compensarii gazului de

echilibrare

Atentie:
Numai personalul instruit poate efectua urmadtoarele proceduri. Contactati
furnizorul dumneavoastra pentru instruire si consiliere.

Intrati in meniul inginer dupa cum urmeaza:

Apasati cele doud butoane + si ¥ simultan pentru a intra in urmatorul meniu.

ENGINEER MENU
BALANCE GAS AR
02 CONCENTRATION 20%
ANESTHETIC GAS ~ 00%
ZERO GAS AR
BTPS DISABLE
MENU UNLOCK
LOAD DEFAULTS
CALIBRATE
EXIT

Figura A2.1

Tn acest meniu, apasati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Unele elemente din acest meniu pot fi reglate direct, cum ar fi LOAD-DEFAULT
(SARCINA-IMPLICITA) sau EXIT (IESIRE): pentru a ap&sa butonul ENTER, iesiti fara a
salva sau modifica datele. Tn acest meniu, ap&sati butonul MENIU, apoi, din nou
pentru a iesi din acest meniu si a intra in meniul principal.

Acest meniu include urmatoarele setari:
GAZ DE ECHILIBRARE: AER, N0, si HELIU
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CONCENTRATIE DE 02: 20% - 99%
GAZ ANESTEZIC: 0 - 20%

GAZ ZERO: AER, N2

BTPS: ACTIVARE, DEZACTIVARE
MENIU: DEBLOCARE, BLOCARE
SARCINI IMPLICITE

CALIBRARE

Atentie:
1.) Cand meniul este blocat, acest meniu este dezactivat. Pentru a debloca meniul,

RS
|

apasati +si ¥ pentru a intra in meniul inginer si schimbati ,,deblocare” in ,,blocare”
n setarea MENU. Acest lucru este pentru a evita operarea gresita a pacientului fata
de presetarea medicului.

2.) CALIBRARE este pentru recalibrarea concentratiei de CO,. Apasati lung butonul
ENTER timp de 8 secunde pentru a intra in acest meniu.

Valorile implicite sunt dupa cum urmeaza:

GAZ DE ECHILIBRARE: AER

CONCENTRATIA DE O2: 20%

GAZ ANESTEZIC: 0 %

GAZ ZERO: AER

BTPS: DEZACTIVARE

MENIU: DEBLOCARE
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Anexa 3. Calibrarea a EtCO, Acuratete

Atentie: Numai personalul instruit are voie sa efectueze urmatoarea procedura.
Contactati furnizorul dumneavoastra pentru instruire si consiliere.

Monitorul a fost calibrat inainte de a fi expediat de citre producitor. in general,
utilizatorul nu trebuie sa calibreze acest dispozitiv in afara de verificarea anuala
recomandata. Pentru a verifica unitatea folosind Gazul de calibrare, trebuie
respectata urmdtoarea procedura.

1. Piese si articole necesare:

1.) Gaz standard de CO: - Concentratia este normald 5-8%

2.) Conector cu trei cai: Un conector cu trei cdi cu un diametru interior de 1-3 mm
(o conexiune cu aerisire in aer liber) trebuie utilizat pentru a proteja monitorul cand
se efectueaza calibrarea, utilizind o butelie de gaz standard CO.. A se vedea figura
de mai jos. Dispozitivul va fi deteriorat de presiunea ridicata a sticlei standard de gaz
de calibrarein cazul in care conectorul nu este utilizat. Este strict interzisa conectarea
buteliei de gaz de calibrare direct la dispozitiv. Un capat al conectorului cu trei cdi
trebuie sa fie deschis direct la aer pentru a elibera presiunea gazului si pentru a
proteja monitorul.

3.) Doua tuburi (a caror lungime se poate extinde in afara incaperii): Gazul
standard curge in aer in mod continuu prin conectorul cu trei cai, iar pompa
modulului evacueazi si gazul care este verificat. in timpul calibrarii, gazul de CO2 cu
0 concentratie mai mare se poate acumula usor si rapid in jurul dispozitivului.
Pentru a preveni orice posibilitate ca acest lucru sa afecteze si sa influenteze
calibrarea bazei Zero, ventilati conexiunile de la adaptorul cu trei cai si monitor la
exterior.

2. Conectati-va dupa cum urmeaza:
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JL ‘Adaptor pentru ciile respiratorii
5-8% CO2 Ao

:Gaz standard

Afara

Figura A3.1

3. incilzire
Porniti alimentarea si unitatea timp pentru 20-30 minute si reglati debitul
pompei la peste 120cc/min. Pentru a verifica dacd existd o scurgere, utilizati
urmatoarea metoda: Strangeti cu mana tubul de prelevare; zgomotul de
functionare al pompei de esantionare va creste semnificativ. Daca pompa de
prelevare nu accelereaza si nici zgomotul sau de functionare nu se modifica,
atunci trebuie sa existe o scurgere in bucla de gaz. Trebuie apoi sa aflati unde
este scurgerea si sa o rezolvati, altfel, va duce la o calibrare incorecta. Dupa
incdlzire, deschideti fluxul de gaz de calibrare standard si ascultati dacd sunetul
pompei este acelasi cu cel original. Dacd miscarea pompei este lentd si sunetul
sau de rotire este slab, inseamna ca presiunea/debitul standard de gaz este prea
mare.
Reduceti debitul gazului de calibrare pana cand sunetul pompei de prelevare isi
reia volumul initial.

4. Calibrare

Intrati in meniul inginer (procedura indicata in Anexa 2), selectati CALIBRARE si

apasati lung butonul ENTER timp de 8 secunde pentru a intra in urmatorul
meniu.
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CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

Figura A3.2
Selectati GAZ STANDARD si ajustati valoarea la cea a concentratiei de gaz
standard CO>. Daca precizia standard de concentratie a gazului este de 2
zecimale, numerele se rotunjesc corespunzator.
Apoi selectati CALIB-START si apasati lung butonul ENTER timp de 8 secunde; in
acelasi timp, deschideti gazul standard si dispozitivul va incepe sa se calibreze.
Ecranul va afisa mesajul ,,REGLARE”, astfel cum se indica in figura de mai jos.

CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

ADJUSTING

Figura A3.3
Barele transversale groase de pe afisaj vor fi sterse pe masura ce trece timpul si
calibrarea se va incheia cand sunt sterse complet. in cazul in care calibrarea se
efectueaza cu succes, meniul va afisa AJUSTARE OK si, ulterior, se va iesi in meniul
principal. Tn cazul in care calibrarea esueazs, acest meniu va afisa EROARE
AJUSTARE. Daca acest lucru are loc, bucla trebuie verificatd pentru a determina
dacad exista o scurgere sau daca gazul standard s-a epuizat (indicatorul de presiune
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al buteliei de gaz indica 0). Meniul de calibrare va raméane in cazul in care calibrarea
nu reuseste.

Daca doriti sa parasiti acest meniu in timpul calibrarii, apasati butonul MENIU sau
selectati CANCEL si apasati butonul ENTER.

Observatii: Nu uitati sa inchideti robinetul de gaz standard pentru a preveni risipa.
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Anexa 4. Lista de numere de piese si consumabile

Set de prelevare CR-ASK900B pentru cdile respiratorii pentru adultii/copiii intubati Pachet de 10 - fiecare set include 1 din

fiecare articol:

Decantor de apa/Filtru T3 pentru monitorul PC-900B

Adaptor de circuit, 22F/15M cu port de proba de gaz

Teu de prelevare a probelor de gaz, Luers tatd/tats, 1,27 mmIDx3,0m
CR2500-0000218 Decantor de apa/filtru de unica folosinta T4F (Conector Luer Lock mama) Pachet de 10
CR2500-0000240 Decantor de apa/filtru de unica folosinta T4M (Conector Luer Lock tatd) Pachet de 10
WL99370010 Teu de prelevare a conectorului cot, pachet de 50

22F/15M cu port si capac, adult/copil

15100110 Linie de prelevare gaze, Luers tatd/tatd, 1,27 mmID x 2,4m Pachet de 50
15100004 Canal nazal, luers tatd/tatd, adulti Pachet de 50
660424 Canuld nazald, Luer masculin/masculin, pentru sugari Pachet de 50
15100210 Teu de prelevare conector drept, 22F/15M cu port si capac Pachet de 100

VA RUGAM SA RETINETI: Este necesar s ajustati debitul pompei de prelevare la 50 ml/min pentru a permite utilizarea
liniilor de prelevare cu debit foarte scizut. Nerespectarea acestui lucru poate duce la activarea alarmei de blocare si/sau

defectarea prematurd a pompei din cauza rezistentei mari la suprasolicitare.

CR15040050 Senzor SpO2 (Sub-D), silicon, adult, 2 m, Pachetde 1
CR15040051 Senzor SpO2 (Sub-D), silicon, copil, 2 m Pachetde 1
CR15040022 Senzor SpO2 (Sub-D), clemad pentru deget, adult, cablu de 2 m, Pachetde 1
CR15040055 Senzor SpO2 (Sub-D), clema pentru deget, copil, cablu de 2 m, Pachetde 1
CR15040074 Senzor SpO2 (Sub-D), tip Y cu folie de silicon, cablu de 0,9 m, Pachetde 1
CR2302-0000013 Baterie cu litiu de inlocuire pentru capnograf PC-900B, Pachet de 1
CR2903-2000010 Cablu de incarcare (USB la USB tip C) 1,8 m Pachet de 1
ACA-USB2UK Adaptor 5V DC Mini USB la priza UK pentru utilizare cu cele de mai sus, Pachetde 1
PROBAG-CAP Husa de transport rezistenta pentru monitor PC-900B, Pachet de 1

Avertisment:

VA RUGAM SA UTILIZATI NUMAI PIESELE DE SCHIMB S| ACCESORIILE
RECOMANDATE ORIGINALE, IN CAZ CONTRAR, VETI PIERDE DREPTUL LA

GARANTIE
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Atentie:
Va rugdm sa contactati distribuitorul dumneavoastra daca aveti nevoie de
consiliere, piese de schimb si/sau service.
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Anexa 5. Ghidul si declaratia producatorului - Compatibilitate

electromagnetica

Tabelul 1 Ghidul si declaratia producatorului - emisii electromagnetice - pentru
toate ECHIPAMENTELE S| SISTEMELE

Acest disporzitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului ori sistemului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu.
Test de emisii Conformitate Ghid-mediu electromagnetic
Acest disporzitiv foloseste energie RF numai pentru
functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scazute si este putin probabil s provoace
Emisii RF
Grupal interferente in echipamentele electronice din apropiere.
CISPR 11
Acest dispozitiv nu contine componente sau circuite
sensibile magnetic. Prin urmare, nu este afectat prea mult
de cdmpurile magnetice de proximitate.
Emisii RF
Clasa A
CISPR 11
Acest dispozitiv este potrivit pentru utilizare in toate
Emisii armonice . ) o .
N/A unitdtile, altele decat cele casnice si cele conectate direct la
IEC61000-3-2 - ) ) L
reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasd
Fluctuatii de tensiune care alimenteazi clidirile utilizate in scopuri
tensiune/emisii de .
N/A casnice.
licarire
IEC61000-3-3
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Tabelul 2 Ghidul si declaratia producdtorului - imunitate electromagnetica pentru

toate ECHIPAMENTELE SI SISTEMELE

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul

sau utilizatorul echipamentului ori sistemului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

ntr-un astfel de mediu.

Testul de

imunitate

Nivel de tesaret
IEC60601

Nivel de

conformitate

Mediu
electromagnetic -
ghid

Descdrcdri
electrostatice
(ESD)
IEC61000-4-2

+8kV contact
+15kV aer

+8kV contact
+15kV aer

Podelele trebuie sd fie
din lemn, beton sau
gresie ceramicd.
Dacd podelele sunt
acoperite cu material
sintetic, umiditatea
relativd trebuie sd fie
de cel putin 30%.
Dacd

ESD interfereazd cu
functionarea
echipamentului,
trebuie  luate in
considerare
contramdsurdtori,
cum ar fi cureaua de
mand,

impdmantarea.

Trenuri de
impulsuri rapide

de tensiune

IEC61000-4-4

£2kv

puterea de

pentru

alimentare

Linii de alimentare

+2kV pentru puterea
de alimentare

Linii de alimentare

Calitatea retelei
electrice ar trebui sa
fie cea caracteristica
unui mediu tipic
comercial sau

spitalicesc.

Supracurent
IEC 61000-4-5

+1kV mod
diferential

+2kV mod comun

+1kV mod diferential

+2kV mod comun

Calitatea retelei
electrice ar trebui sa

fie cea caracteristica
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unui mediu tipic
comercial sau

spitalicesc.

Calitatea retelei
electrice ar trebui sa
fie cea caracteristica
unui mediu tipic

comercial sau

0% UT | 0%UT spitalicesc. Daca
(100 % scufundare in | (100 9 scufundare in -
Lo uT) utilizatorul
Caderi de o um) ] )
) pentru 0,5 cicluri pentru 0,5 cicluri echipamentului sau
tensiune, 0% UT 0% UT termulu "
. sistemului necesita o
intreruperi (100 % scufundare in (100 % scufundare in
o lun uT) functionare continud
scurte si variatii | pentru 1 cidu pentru 1 cicu T timol
. 0 pu
de tensiune pe | 70%UT 70% UT . iord
. . (30 % scufundare in A intreruperilor de
liniile de intrare | ) BO%SC”funda.re n un) )
i o pentru 25/30 cicluri alimentare cu
de alimentare pentru 25/30 cicluri 0%UT ie electric
ECE10004.11 0% UT (100 % scufundare in | ENeTBiEe lectrica, se
(100 % scufundare in uT) recomands ca
um) N
pentru 250/300cicluri pentru 250/300 cicluri echipamentul sau
sistemul sa fie
alimentatdelao
sursa de alimentare
neintreruptd sau de
la o baterie.
Campurile
magnetice cu
Camp magnetic frecventa inalta ar
de frecventd a trebui sa fie la
puterii 30A/m 30A/m niveluri caracteristice
(50Hz/60Hz) unei locatii tipice intr-
IEC61000-4-8 un mediu tipic

comercial sau

spitalicesc.
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Tabelul 3 Ghidul si declaratia producatorului —imunitate electromagnetica —
pentru ECHIPAMENTUL si SISTEMUL care nu SUSTIN VIATA

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu

electromagnetic.
IEC 60601
Test de Nivel de
nivel de Mediul electromagnetic - ghid
IMUNITATE conformitate
testare
3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile si

150  kHz | 150 kHz pana | mobile nu trebuie utilizate la o distanta mai
pana la la micd fatd de vreuna dintre partile acestui
80MHz 80MHz dispozitiv, inclusiv cablurile, decat distanta de
EmisiiRF | (6Vinbenzi | (6V 1n benzi | separare recomandata, calculata prin ecuatia
prin radio ISM | radio ISM | aplicabild frecventei emitdtorului.
conducere | intre 0,15 | intre 0,15 | Distanta de separare recomandata
IEC61000- | MHz si 80 | MHz si 80 d = 12VP
46 MHz) MHz) d = 1,2+/P 80MHz la 800MHZ
d = 2,3VP 800MHz la 2,7 GHZ

Unde P este puterea nominala maxima pe
iesire a emitatorului, exprimata in wati (W),

conform producatorului emitatorului, iar D

3V/m este distanta de separare recomandatd,
dela80 exprimata in metri (m).
RadiatiiRF | MHzla2,7 Rezistenta campului de la emitdtoarele RF
IEC 61000- GHz 3V/m fixe, determinata de un sondaj
43 electromagnetic al amplasamentului, a ar

trebui sd fie mai micd decét nivelul de
conformitate in fiecare domeniu de frecventa.
Interferenta poate sd apara in vecindtatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

[ I/I [ ) I"I )
\Le))

‘i
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Tabelul 4 Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicatie
portabila si
cel mobil RF si echipamentul sau sistemul - pentru ECHIPAMENTUL si SISTEMUL
care nu SUSTIN VIATA

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii portabile si

mobile RF si acest dispozitiv

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt
controlate perturbatiile RF radiate. Clientul ori utilizatorul echipamentului sau sistemului
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (transmitdtoare) si
echipament sau sistem, astfel cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima

de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
nominala
maxima a 150kHz - 80 MHz ntre 80 MHz si 800 ntre 800MHz si
emitatoruluila MHz 2,7GHz
esie d=116VP |\ _ 116vP | d = 233/P
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 38 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere maxima la iesire, care nu sunt enumerate mai sus,
distanta de separare D recomandata in metri (m) poate fi determinata utilizand ecuatia
aplicabild frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima in wati (W) a emitatorului
la iesire, conform producatorului emitatorului.

OBSERVATIA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de
frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si
persoane.
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AAVERTIZARE:

Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara de cele specificate

sau livrate de producdtorul acestui echipament se poate solda cu

intensificarea emisiilor electromagnetice sau cu reducerea imunitatii

electromagnetice a acestui echipament, ducand la functionare incorecta.

Urmatoarele tipuri de cabluri trebuie utilizate pentru a asigura

conformitatea cu standardele de emisie de interferente si de imunitate.
Tabelul 5 Prezentarea generala a cablului

Nr.

Lungimea cablului Ecranat .
Nume Observatii
(m) (Da sau Nu)

Cablu adaptor de
_ 18 Nu /
alimentare

Sp02 Cablul sondei 1.8 Nu /

Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente
trebuie evitata deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare.
Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament, precum si
celelalte trebuie respectate pentru a verifica daca acestea functioneaza
normal.

Echipamente portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, precum
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de
30 cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile
specificate de citre producitor. in caz contrar, ar putea rezulta slibirea
performantei acestui echipament.

Performanta esentiala a dispozitivului este precizia masurarii si conditiile de
alarma pentru CITIREA GAZULUI, SpO: si frecventa pulsului, sau generarea
unei conditii de alarma tehnica.

Dispozitivul face obiectul unor precautii speciale EMC si trebuie instalat si
utilizat in conformitate cu aceste instructiuni.
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M Producator
M Data fabricatiei
LoT Numar de lot

Respectati instructiunile de utilizare

Ase pastra intr-un loc racoros si uscat

Importat de

B &9

Cod produs

EC J REP

Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitétii Europene

Eliminare DEEE

Acest articol este in conformitate cu Directiva 93/42/CEE

> 2

Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de
utilizare

L
~

*’/T\(; Ase péstra ferit de razele soarelui
-
n
IPX1 Grad de protectie asigurat prin carcasa
ZARUCNI PODMINKY GIMA:

Plati 12 mésic¢ni standardni zaruka Gima B2B.

Pagina 61 din 63




E Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere.
Utilizatorii trebuie sé& elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un
W punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice.
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