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BANCA TRANSILVANIA S.A.
Sucursala Mures
C.U.I. 7828710

IR A TR e o Gl

010598829565990101.01

BANCA [BT) TRANSILVANIA’

SCRISOARE DE GARANTIE BANCARA Nr. 8966599/SGB/27.03.2020
pentru participare cu oferta la procedura de atribuire a contractului de achizitie publica

Catre: Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad
Adresa: Str. Andreny Karoly, nr. 2-4, Arad, Cod Postal 310037, judetul Arad

Cu privire la procedura pentru atribuirea contractului “Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)”, Cod
CPV Principal: Echipamente medicale (Rev.2), LOT 3 - Monitor functii vitale terapie intensiva (4 bucati),
LOT 6 - Aspirator clinic plus (5 bucati), noi BANCA TRANSILVANIA S.A., Sucursala Mures, avand sediul
inregistrat la Jud.MURES, Loc.TARGU MURES, B-dul 1 Decembrie 1918, Nr. 37, inregistrata la Registrul
Comertului cu nr.J26/674/1995, Registrul Bancar RB-PJR-12-019/18.02.1999 C.U.1.7828710, reprezentata
prin TAUREAN AUGUSTIN, in calitate de DIRECTOR SUCURSALA si CARCU ADRIANA, in calitate de
DIRECTOR ADJUNCT OPERATIUNI, ne obligam fata de Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad sa
platim suma de 850,00 (opt sute cincizeci) RON, neconditionat, respectiv la prima cerere a
beneficiarului, pe baza declaratiei acestuia cu privire la culpa persoanei garantate, cu conditia ca in cererea
sa autoritatea contractanta sa specifice ca suma ceruta de ea si datorata ei este din cauza existentei uneia
sau mai multora dintre situatiile urmatoare:

a) ofertantul PRO CARDIA SRL, inregistrata la Registrul Comertului sub nr.J26/ 445/1992, cod unic de
inregistrare 2527350, cu sediul in Judetul: MURES, Localitatea: TARGU MURES, Strada: MIHAI
EMINESCU, Nr. 3, Cod Postal: 540043, si-a retras oferta in perioada de valabilitate a acesteia

b) oferta sa fiind satbilita castigatoare, ofertatntul PRO CARDIA SRL, inregistrata la Registrul Comertului
sub nr.J26/445/1992, cod unic de inregistrare 2527350, cu sediul in Judetul: MURES, Localitatea: TARGU
MURES, Strada: MIHAI EMINESCU, Nr. 3, Cod Postal: 540043, a refuzat consitutirea garantiei de buna
executie in termenul prevazut la art. 39, alin. 3 din Normele metodologice aprobate prin H.G. nr. 39 5/2016

¢) oferta sa fiind stabilita castigatoare, ofertantul PRO CARDIA SRL, inregistrata la Registrul Comertului
sub nr.J26/445/1992, cod unic de inregistrare 2527350, cu sediul in Judetul: MURES, Localitatea: TARGU
MURES, Strada: MIHAI EMINESCU, Nr. 3, Cod Postal: 540043, a refuzat sa semneze contractul de
achizitie publica in perioada de valabilitate a ofertei.

Prezenta garanti7 este irevocabila si este valabila de la data de 27/03/2020 pana la data de 30/07/2020.

Emii‘ a de BANCA TRANSILVANIA S.A., Sucursala Mures in ziua 27 luna 03 anul 2020

DIRECTOR SU(
TAUREAN AU

SALA, DIRECTOR ADJUNCT OPERATIUNI,
ISTIN CARCU ADRIAN

W\

Banca Oamenilor Intreprinzatori
Sucursala Mures
B-dul 1 Decembrie 1918, Nr. 37, TARGU
MURES, MURES
Tel: 0265-269068
Fax: 0265-260424
Web-site: http://www.bancatransilvania.ro
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o “ MINISTERUL JUSTITIEI

OFICIUL NATIONAL AL REGISTRULUI COMERTULUI

Oficiul Registrului Comertului de pe lingi Tribunalul Mures
Adresa: Tirgu Mures, Str. Zigazului nr. 14/A, Cod postal 540312; Telefon: + 4 0265.264.183; Fax: +4 0265.268.121;
Website: www.onrc.ro; E-mail: orcms@ms.onre.ro;Cod de Identificare Fiscala: 14942091;

[

Nr.: 9599/03.03.2020

ey

CERTIFICAT CONSTA

in conformitate cu prevederile Legii nr. 26
modlficarlle si completarlle ulterioare §1 ca urni

INFORMATII DE IDENTIFICARE  “0p
Numér de ordine in Registrul Comertului: J26/445/1992, atribit’in
Identificator Unic la Nivel European (EUID): ROONRC.J26/445/1¢
Cod unic de1 mreglstrare '

rat la data 12.09.2008
Gy, NT. 3, Judet Mures
3\0265/219589

Data de inceput a valabilitatiiipen ovada de sediu: 29.04.2002.
Durata sediului:nelimitat.

CAPITAL SOCIAL

Capital social subscris: 30000 LEI , integral varsat
Numdr parti sociale: 3000

Valoarea unei parti sociale: 10 LEI

Total aport naturs: 10130 LEI

ASOCIATI PERSOANE JURIDICE
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Nu existd inregistriri.

ASOCIATI PERSOANE FIZICE

KIKELI PAL ISTVAN

Calitate: asociat

Cetétenie: romani

Stare civild: casatorit

Data si locul nasterii: 17.05.1944, SATU MARE
Sex: masculin

Aport la capital: 10000 LEI

Aport vérsat total: 10000 LEI

Aport in natura: 3390 LEI

Numdr parti sociale: 1000

Cota de participare la beneficii si pierderi: 33.3333333333%/33.3

KIKELI SZABOLCS
Calitate: asociat
Cetdtenie: roména
Stare civild: casatorit {gf‘?ﬁ _—
Data si locul nasterii: 25.05.1973, Loc. T‘rguM es, Mures, ¢
Sex: masculin B

Aport la capital: 10000 LEI
Aport varsat total: 10000 LEI
Aport in naturd: 3370 LEI
Numér partl somale 1000

KIKELI SONIA MARI@jl
Calitate: asociat

Cetétenie: roméini
Stare civild: casa
Data si Iocu1’n§§ érit:
Sex: femm‘n_:fl

ASOCIAT, reprezentant al detinatorilor in comun de parti sociale PERSOANA FIZICA)
Nu exista Inregistriri.

Persoane imputernicite (PERSOANE FIZICE)
KIKELI SZABOLCS

Calitate: administrator

Functie: nespecificata

Cetitenie: romani

Redactat F.C. / listat 03.03.2020 : 08:03:14 { -C
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Sex: masculin

Data si locul nasterii: 25.05.1973, Loc. Térgu Mures, Mures, Roméania
Stare civild: casatorit

Puteri: CONF. ACT CONSTITUTIV

Data numirii: 06.05.2015

Durati mandat: nelimitats

Data depunere specimen semntura: 08.05.2015

Temei legal: conf. Legii nr.31/1990

Persoane imputernicite (PERSOANE JURIDICE)
Nu existd inregistrari.

Administratori judiciari / Lichidatori judiciari/ Lichidatori (PE
Nu existd inregistrari.

CURATOR / CURATOR SPECIAL
Nu exista inregistrari.

Cenzori / Auditori PERSOANE JURIDICE
Nu exist3 inregistrari.

o
Cenzori / Auditori PERSOANE FIZICE,*
Nu existd inregistrari. /

Activitatea principali

éf;‘f’l S i
FILIALE / SUCURSALE /
Nu exist3 inregistrari.

gj
icolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate
.2013

Activititi la sediu:
4774 - Comert cu'a a
Data certificatului constatz

CONCORDAT PREVENTIV
Nu exista Inregistrari.

FAPTE AFLATE SUB INCIDENTA ART 21. LIT. e-h) din L.26/1990
- Urmérire penali:
Nu existd inregistrari.

Redactat F.C. / listat 03.03.2020 : 08:03:14
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- Dosar penal - trimitere In judecats:
Nu existd Inregistrari.

- Condamnare penali a firmei:
Nu exista inregistrari. ‘

- Dizolvare firmi:
Nu exista inregistrari.
- Lichidare firma:

Nu exista nregistrari.

- Insolventa:
Nu exists Inregistrari.

SITUATIA FINANCIARA PE ANUL 2018
22. PROFITUL SAU PIERDEREA NET(A) A EXEREI]]
68): 247771 LEI Y - N
22. PROFITUL SAU PIERDEREA NET(A) A EXERCITIULULE
68 - 64): 0 LEI shllaih, 1

HIYLUT FINANC]

18. PROFITUL SAU PIERDEREA BRUT(A):- P rde > (rd. 6
18. PROFITUL SAU PIERDEREA BRUT(A):- Profit (rd, 62 -
Numar mediu de salariati: 15 »ﬁ‘ﬁ‘ﬁg% i fg’% Aj

Impozite, contributii si taxe neplatite la tenﬁ@;;;ul stabilit la bu
L. Cifra de afaceri net (rd. 02+03-04+05+06): 4182844 LEI‘%@??C’-?’%
ACTIVE IMOBILIZATE - TOTAL (rd. 01 + oz‘ﬁég%;): 605675 LEL:.

e
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Informatiile sunt eliberate din registrul central computerizat al comertului, tinut de Oficiul National al
Registrului Comertului si au la bazi comunicarea Inregistrarilor efectuate in registrul comertului tinut de citre
oficiile registrului comertului de pe langs tribunale pana la data de 03.03.2020

S-a eliberat prezentul certificat constatator solicitantului KIKELI SZABOLCS prin ORBAN TIMEA
SZIDONIA , fiindu-i necesar la Licitatie.

Porrivit prevederilor art. 22 alin. (1) si alin. (2) din Legea nr. 26/199
completdrile ulterioare, profesionistul are obligatia sd solicite inr
cel mult 15 zile de la data actelor §i faptelor supuse obligatiei de

persoanelor interesate, in termen de cel mult 30 de zile de laé ta cand a:
In cazul persoanelor imputernicite al cdror mandat a ex;
a mentiunilor corespunzdtoare, conform celor de mai Sis
computerizat, cu calitatea respectivi i cu durata n%gﬁdatu

Prezentul document contine date cu caracter, «
679/2016 privind protectia persoanelor fizice in ceell e priveste prelu
acestor date §i de abrogare a Directivei 95/46/CE. y

Informatiile cu privire la datele cu caracter personal furn
Jfost solicitate.

al a ciror prelicra

Contrafacerea prezentului cz'é)(‘c%f

CPRIE  coutojue cee—

Redactat F.C. / listat 03.03.2020 : 08:03:14 =
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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

“"52;\'? )\:\} S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE
L Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
c;’ v Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97
WWW.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 6071 din 19.03.2019

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza documentatiei
inaintate, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale avizeaza
functionarea unitatii

PRO CARDIA SRL

cu sediul social si punct de lucru in Targu Mures, Str. Mihai Eminescu nr. 3, judetul
Mures
pentru activitafi de:

import dispozitive medicale BA | NU |;

distributie dispozitive medicale | DA | NU |;

depozitare dispozitive medicale DA | NY |;

protezare | o4 | Ny | : O ortopedica; O auditiva; O alte tipuri;

optica medicald | po | NU |

reparare, mentenanta si punere in functiunef/instalare | DA | Nu

pentru dispozitive medicale din urmatoarele domenii :

-ATI (defibrilatoare, pulsoximetre, sisteme de monitoare pentru functii vitale,
spirometre, sisteme de aspiratie)

-electromecanice [explorari functionale (ecografe, EKG-uri, holtere, dopplere,
nebulizatoare, audiometre) terapie (aparate pentru electroterapie,
magnetoterapie, hidroterapie, laserterapie, ultrasunete, unde scurte, aparate
pentru recuperare / reabilitare membre superioare si inferioare)]

Pagina 1 a Avizului de functionare nr. 6071/19.03.2019
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Unitatea este distribuitor al producatorilor:

ASA SRL

ITALIA
BAMA TEKNOLOJI TIBBI CIHAZLAR DAN. SAG. BILISIM [TURCIA |Da
SAN. VE TIC. LTD. STI.

'[BTE TECHNOLOGIES INC. S.UA. Da
DEKA M.E.L.A. SRL ITALIA Da
DEMETECH AB SUEDIA |Da
EDAN INSTRUMENTS INC CHINA Da
EKSO BIONICS INC. S.UA. Da
ELMASLAR IMALAT TIBBI CIHAZLAR INSAAT TURCIA  |Da
TASIMACILIK ITH. IHR. SAN. VE TIC. A.S.

ENRAF NONIUS B.V. OLANDA |Da
ERGOLINE GMBH GERMANIA|Da
HERSILL S.L. SPANIA  |Da
I.E.M. GMBH GERMANIA|Da
INNOMED MEDICAL ZRT UNGARIA |Da
KROBER MEDIZINTECHNIK GMBH GERMANIA|Da
LABTECH KFT UNGARIA [Da
LODE B.V. OLANDA |Da
MEDEXIM SPOL SRO SLOVACIA |Da
MEDIKRO OY FINLANDA |Da
MEDIZINISCHER APPARATEBAU SUCHATZKI GERMANIA|Da
MORTARA INSTRUMENT INC. S.UA. Da
OSATU S.COOP. SPANIA  |Da
PHU TECHNOMEX SP.Z O.0. POLONIA [Da
PISTON KFT UNGARIA |Da
SCHULZE & BOHM GMBH GERMANIA|Da
SCHUMACHER&PARTNER GMBH GERMANIA|Da
SIBEL S.A. SPANIA  |Da
THE HYGENIC CORPORATION S.UA. Da
TRAUTWEIN GMBH GERMANIA|Da
TYROMOTION GMBH AUSTRIA |Da

Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea European3 al producatorului:

Nu este cazul.

Pagina 2 a Avizului de funcyonare nr. 6071/19 03.2019




Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, care au stat la baza avizarii, atrage

anularea prezentului aviz de functionare.

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU

Pagina 3 a Avizului de functionare nr. 6071/19.03.2019
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10/2014.08 EA4 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Certificat

Standard ISO 9001:2015

Nr. inreg. certificat 01 100 1521305

TUV Rheinland Cert GmbH certifica:

Titularul certificatului: S.C. PRO CARDIA S.R.L.
Str. Mihai Eminescu nr. 3
RO-540043 Targu Mures, jud. Mures

Domeniut de aplicare:  Distributie si service dispozitive medicale si accesorii.

Tn urma auditului efectuat, raport nr. 1521305 s-a demonstrat
ca sistemul de management satisface cerintele standardului

1ISO 9001:2015.

Data scadenta pentru urméatoarele audituri este 21 ianuarie.

Valabilitatea Acest certificat este valabil din 2020-03-09 pana in 2023-03-07.
certificatului: Prima certificare 2005
B
2020-03-09 / ﬁw
TUV Rheinland Cert GmbH

(| DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16031-01-00

www.tuv.com

Am Grauen Stein - 51105 Kéln

: ': /A/\ 445 \“
\\ J«;,:‘AF
TUVRhemIand® A

Precisely Right.




Cod unic de identificare obiect contract: 3519879_2020 PAAPD1135382

Formularul nr. 7
Operator economic
DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile de conflict de interese
conform prevederilor art. 60 din Legea 98/2016

Subsemnatul, Kikeli Szabolcs reprezentant imputernicit al SC PRO CARDIA SRL, in calitate de
ofertant la procedura pentru atribuirea contractului Anunt de participare simplificat: [SCN1065674]
- Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)) cod CPV 33100000-1 Echipamente medicale
(Rev.2), din data de 30.03.2020 (zi/luna/an), declar pe proprie raspundere, ca:

Nu am drept membrii in cadrul consiliului de administratie/organ de conducere sau de supervizare
si/sau nu am actionari ori asociati persoane care sunt sot/sotie, ruda sau afin pana la gradul al patrulea
inclusiv, sau nu ma aflu in relatii comerciale, astfel cum sunt acestea prevazute in Legea 98/2016 cu
persoanele care detin functii de decizie in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad dupa
cum urmeaza:

1 Duna Flaviu Inginer/Presedinte fara drept de vot Comisie de evaluare
2 Voinitchi Alina Inginer/Membru comisie de evaluare
3 Buzatu Cerasela Medic primar/Membru comisie de evaluare
4 Gulyas Albu Mihaela Medic primar/Membru comisie de evaluare
. - Medic primar Sef Sectie ATI/Membru supleant comisie de
5 Nicolescu Cristian
evaluare

6 Crisan Adrian Medic primar/Membru supleant Comisie de evaluare
7 Claudiu Coseri Inginer/ Membru supleant Comisie de evaluare
8 Carmen Alina Lucuta Manager
9 Mircea Onel Director medical
10 Florina lonescu Sef Serviciu Financiar Contabil
11 Emilia Otilia Popa Director ingrijiri medicale
12 Daniel Kurunczi Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice
13 Simona Virciu Consilier Juridic

Gyorgy Boloni, Petru Mot, Mircea

Purcaru, loan Gligor, Cornel

Lucaci, Adrian Tole, Doru Bozga,

Cristian Urzica, Daniel Trifon,

Cristian Feies, Florin Remetan,

Ciprian Manguci, Simona Stan,
14 Vas_ile Cicgac, Camelia Craivan, Consilieri judeteni

Corina Crisan, Petru Padurean,

Cristian Salasan, lon Ulici, Vasile

Mosneag, Adrian Butunoi, losif

Retter, Gheorghe Sabau, Marius

Sulincean, Alin Pop, Daniel

Durus, loan Plaveti, Garofita Popa,

Tamas Carol Pero
15 | Cionca-Arghir lustin-Marinel Presedinte Consiliu Judetean Arad
16 Bilcea Ovidiu Sergiu Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
17 Razvan Olimpiu Cadar Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
18 | Andrei Ando Director executiv Consiliu Judetean Arad
19 Razvan loan Ciubotaru Director executiv Consiliu Judetean Arad
20 | Cristian Cirlugea Director executiv Consiliu Judetean Arad
21 Gabriela Chiriceu Director executiv Consiliu Judetean Arad
22 Gheorghina Ribovici Director executiv Consiliu Judetean Arad
23 Liliana Turjuc Director executiv adjunct Consiliu Judetean Arad




Cod unic de identificare obiect contract: 3519879_2020 PAAPD1135382

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice
documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incélcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Pentru orice abatere de la prevederile legislative prezentate mai sus, imi asum raspunderea exclusiva.

Data completarii 27.03.2020 Operator economic,
SC PRO CARDIA SRL
Kikeli Szabolcs,
Admimnistrator




Procard/a

impreuna un pas inainte

S.C. PROCARDIA S.R.L.
540043 TARGU MURES
Str. Mihai Eminescu, Nr. 3
Tel/Fax: (0265) 251.136, 211.682

E-mail: procardia@procardia.ro

Web: www.procardia.ro

SPECIFICATIE TEHNICA
Lot 3. Monitor functii vitale terapie intensiva

Producator: EDAN Instrument INC.

Management
System

ISO 9001:2015  }

www.tuv.com
ID 9105029464

Model ofertat: Edan IM 70 portabil — Ecran touch screen 12,1 inch
Ofertant : SC PROCARDIA SRL, Tg Mures Nr. ORC: J26-445/1992. CUI:R02527350

CONFIGURATIE, PERFORMANTE Sl
CARACTERISTICI TEHNICE

Cantitate

DA

NU

DOCUMENT DE REFERINTA
| PAGINA

Monitor functii vitale terapie
instensiva

4 bucati

DA

Nu este cazul

Monitorizeaza parametrii de baza

DA

Sunt indeplinite toate aceste
cerinte.

- Ritmul cardiac

DA

Conform manual de utilizare
paginile:66 — 67 Stare ritm
cardiac sau pagina 1. Acest
parametru de monitorizare
este inclusa in oferta curenta

- Ritm respirator

DA

Conform manual de utilizare
paginile:90 — Monitorizare
RESP sau pagina 1. Acest
parametru de monitorizare
este inclusa in oferta curenta

- Tensiune arteriala non-invaziva

DA

Conform manual de utilizare
paginile:102 — Monitorizare
NIBP sau pagina 1. Acest
parametru de monitorizare
este inclusa in oferta curenta

- Tensiune arteriala invaziva

DA

Conform manual de utilizare
paginile:130 — Monitorizare
IBP sau pagina 1. Acest
parametru de monitorizare
este inclusa in oferta curenta

- Temperatura

DA

Conform manual de utilizare
paginile:234 — TEMP sau
pagina 1. Acest parametru de
monitorizare este inclusa in
oferta curenta




Procard/a

impreuna un pas inainte

S.C. PROCARDIA S.R.L.
540043 TARGU MURES
Str. Mihai Eminescu, Nr. 3
Tel/Fax: (0265) 251.136, 211.682
E-mail: procardia@procardia.ro
Web: www.procardia.ro

System :
1SO 9001:2015

www.tuv.com
ID 9105029464

- Pulsoximetrie

DA

Conform manual de utilizare
paginile:262 — Setarile
implicite ale SpO2 sau pagina
1.

Acest parametru de
monitorizare este inclusa in
oferta curenta.

Sloturi suplimentare pentru
module optionale de
monitorizare

DA

Conform manual de utilizare
pagina 1. Acest

aparat se poate extinde (sunt
costuri separate si nu sunt
incluse in prezenta oferta) cu
urmatoarele module / functii:
Nellcor SpO2,

Omron NIBP, 2-IBP+CO,
Respironics CO2, Edan G2
C0O2, Masimo

AG.

Ecran color TFT cu diagonala
de minimum 12 inch

DA

Aparatul are un ecran de 12,1
inch color TFT — full touch
screen. Conform manual de
utilizare pagina 220.

Rezolutie minima de 800 x 600 pixeli

DA

Rezolutia este de 800 x 600
pixeli, conform manual de
utilizare pagina 220.

Posibilitatea extinderii parametrilor
monitorizati prin adaugare ulterioara
de module

DA

Este posibil si se pot adauga
urmatoarele: Nellcor SpO2,
Omron NIBP, 2-IBP+CO,
Respironics CO2, Edan G2
CO2, Masimo

AG. Conform manual de
utilizare pagina 1.

Accesorii standard incluse

DA

Este inclusa in oferta curenta.

Cablu EKG reutilizabil pentru masurare
a 5 derivatii

DA

Este inclusa in oferta curenta

Manseta NIBP reutilizabil pentru adulti

DA

Este inclusa in oferta curenta

Senzor SpO2 reutilizabil, adulti

DA

Este inclusa in oferta curenta

Senzor temperatura reutilizabil-adulti

DA

Este inclusa in oferta curenta
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Sunt incluse in oferta DA Monitorizare EKG,PR,
Respiratie, Saturatia de oxigen
(Sp0O2), Tensiunea arteriala
invaziva si non-invaziva
Temperatura corporala (TEMP
doua canale), ecran touch
screen 12,1 inch, baterie de
2500mAh,imprimanta
incorporata si sistem de
prindere pe perete.

Termen de livrare 30 de zile DA Se asigura aceasta cerere.
Livrare in decurs de 30 de zile
maxim din momentul
transmiterii comenzii
ferme/semnare contract de
achizitie.

GARANTIE:

Termen de garantie, aparat inclusiv DA Termen de garantie, aparat

pentru accesorii: 24 de luni de la data inclusiv pentru accesorii: 24

instalarii si punerii in functiune de luni de la data instalarii si
punerii in functiune

SERVICII ASOCIATE INCLUSE:

Transportul pana la sediul DA Inclus in pret

beneficiarului

Montajul produsului la destinatie DA Inclus in pret

Instruirea personalului DA Inclus in pret

Manual de utilizare si intretinere in DA Se va livra, inclus in pret

limba romana

DATA 27.03.2020

Ofertant:

SC PROCARDIA SRL

Targu Mures, Nr. ORC: J26-445/1992. CUI: RO2527350

Domnul KIKELI SZABOLCS administrator

.




=AM epaninsTRUMENTS, INC.

DECLARATION OF CONFORMITY
TO CoUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC
CONCERNING MEeDICAL DEVICES

MANUFACTURER; Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Gommunity, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

EUROPEAN REPRESENTATIVE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 D-20537 Hamburg Germany

PRODUCT/MODEL: Patient Monitor/iM50, M50, iM60, iM70, iM80, M80, iT20
-| The accessories are used together with the product

GMDN [NAME/CODE]: Single-patient physiologic monitoring system /33586

CLASSIFICATION: Class Il b, Rule 10 According To Annex IX oF the MDD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE:  Annex |l excluding (4)

WE, EDAN INSTRUMENTS, INC., HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT(S)
MEET THE TRANSPOSITION INTO NATIONAL LAW, THE PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 INCLUDING AMENDMENTS BY DERECTIVE 2007/47/EC.

ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER,

STANDARDS APPLIED: EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2007/AC:2010, EN 60601-
1-8:2007/AC:2010, EN 60601-2-25:2015, EN 60601-2-27:2014, EN 80601-2-30:2010, EN
60601-2-34:2014, EN 60601-2-49:2015, EN |1SO 80601-2-61:2011, EN I1SO 80601-2-
55:2011, EN ISO 80601-2-56:2012, EN ISO 81060-2: 2014, EN ISO 109983-1:2008, EN
ISC 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2010, EN ISO 141565:2011, EN ISO 14871:2012, EN
62304:2006, EN 62366:2008, EN 980: 2008, EN 1041:2008, EN ISO 780:1999

NOTIFIED BODY:. TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 85, D-80339 MUNCHEN, GERMANY

IDENTIFICATION NUMBER C € 0123

(EC) CERTIFICATE(S): G1170591264 006 VALID UNTIL: 2022-08-17
START OF CE-MARKING:! 2009-12-17

PLACE, DATE OF ISSUE: SHENZHEN, 7 1';]. 9ty

SIGNATURE: L fomy ooy

NAME LIU YONGYING

QP36-M022-1.0




Traducere din limba engleza in limba roméana

EDAN INSTRUMENTS, INC

DECLARATIE DE CONFORMITATE CONFORM PREVEDERILOR
DIRECTIVEI NR. 93/42/CEE cu PRIVIRE LA DISPOZITIVELE

MEDICALE

PRODUCATOR: Edan Instruments, Inc
#15 Jinhui Road.Jinsha Community, Kengzi Sub:District, 3 3
Pingshan District, 518122 Shenzhen REPUBLICA POPULARA CHINEZA

REPREZENTANT iN UNIUNEA EUROPEANA:  Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse nr. 80, D-20537, Hamburg, Germania
ProDUS/MODEL: Monitor pacient/iM50,M50,iM60,M60,iM70,M70iM80,M80, iT20

Accesoriile sunt folosite impreund cu produsul

UMDNS (NUME/coD) Sistem unic de monitorizare fiziologica / 33586
CLASIFICARE: Clasa Il b, Norma 10, conform Anexei IX a DDM
PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII Anexa Il, exceptie (4)

SUBSCRISA, EDAN INSTRUMENTS, INC., PRIN  PREZENTA, DECLARAM CA PRODUSUL(ELE) MAI SUS MENTIONAT(E)
SE CONFORMEAZA PREVEDERILOR DIRECTIVEI CONSILIULUI NR. 93/42/CEE DIN DATA DE 14 IUNIE 1993 TRANSPUSE
N LEGISLATIA INTERNATIONALA, INCLUSIV MODIFICARILE ADUSE PRIN DIRECTIVA NR. 2007/47/CE.

TOATE DOCUMENTELE SUPORT SUNT PASTRATE LA SEDIUL PRODUCATORULUI.

STANDARDE APLICATE: EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2007/AC: 2010, EN 60601-
1-8:2007/AC:2010, EN 60601-2-25:2015, EN 60601-2-27:2014, EN 80601-2-30:2010, EN
60601-2-34:2014, EN 60601-2-49:2015, EN ISO 80601-2-61 :2011, EN ISO 80601-2-
55:2011, ENISO 80601-2-56:2012, EN ISO 81060-2: 2014, EN ISO 10993-1:2009, EN

1ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2010, EN ISO 14155:2011, ENISO 14971:2012, EN
62304:2006, EN 62366:2008, EN 980: 2008, EN 1041:2008, EN ISO 780:1999

ORGANISM NOTIFICAT: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR nr. 65, D-80339 MUNCHEN, GERMANIA
NR. DE IDENTIFICARE: CEo0123
CERTIFICAT(E) CE: G1 170591264 006 VALABIL PANA LA DATA DE: 2022-09-17

DATA DE INCEPERE A VALABILITATI MARCI:  2009-12-17
LOCUL, DATA ELIBERARII: SHENZHEN
SEMNATURA: (Semnaturd olografd ilizibild)

NUMELE: LIU YONGYING
REPREZENTANT AL CONDUCERII



Subsemnata Moraru Teodora Bianca, traducator si interpret autorizat de Ministerul Justitiei, certific exactitatea
traducerii cu textul Inscrisului din limba engleza (act autentic, scanat, transmis prin posta electronica) in limba

romana.

Traducator/Translator: Moraru Teodora Bianca

Autorizatie nr. / Authorization Nr. 17892/2006

%40@% \
WJRARU ‘.7;\\



OPERATOR ECONOMIC Formular nr. 1
SC PRO CARDIA SRL
(denumirea/numele)

DECLARATIE PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR
REFERITOARE LA CONDITIILE DE MUNCA SI DE PROTECTIA MUNCII

Subsemnatul, Kikeli Szabolcs, Adminstrator reprezentant imputernicit al SC PRO CARDIA SRL,
Str.Mihai Eminescu,Nr 3,Targu Mures, Jud.Mures (denumirea/numele si sediul/adresa
operatorului economic )declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte
publice, ca la elaborarea ofertei am tinut cont de obligatiile referitoare la conditiile de munca si protectia
muncii si ne angajam sa respectam aceste conditii pe parcursul indeplinirii contractului, in conformitate
cu regulile obligatorii referitoare la conditiile de munca si protectia muncii, respectiv din domeniile
mediului, social si al relatiilor de munca, care sunt in vigoare in Romania.

Data completarii: 27.03.2020

Operator economic,

SC PRO CARDIA SRL

Kikeli Szabolcs, Administrator
(semnatura autorizatd)




Denumire produs/grup produse:

DETALII PRODUCATOR

Monitor functii vitale terapie intensive Model IM 70

Nr.
crt.

Informatii solicitate

Raspuns

1

Denumire producator

Edan Instruments, Inc

Tara de resedinta a producatorului — Adresa postala

EDAN INSTRUMENTS, INC.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District, 518122 Shenzhen, PR. CHINA

Tara/adresa/unitatii de productie

3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd 1019#, Shekou,
Districtul Nanshan, 518067 Shenzhen, PR. CHINA

Pagina web (daca este disponibila)

www.edan.com.cn

State membre UE unde produsul este comercializat

State membre UE

Sistemul calitatii

DA

- Standarde aplicate

EN ISO 13485:2016
ISO 9001:2015

- Activitati acoperite de standard

Proiectare, dezvoltare, productia si distributia Sistemului Doppler
transcranial, Monitor fetal, Monitor fetal & maternal, Monitor
pacienti, Sistem central de monitorizare, Doppler de buzunar cu
ultrasunete, Electrocardiograf, Pulsoximetru, Sistem digital de
imagistica cu ultrasunete, STRESS ECG, PC ECG, Monitor semne vitale,
Oximetru deget Pulsoximetru, Doppler TableTop cu ultrasunet,
Software de gestionare a datelor, Carucior (pentru uz medical),
Electrode ECG, Sistem Holter, Banda de alergare (pentru uz medical),
Sistem de diagnosticare cu ultrasunete, Sistem de gestionare a
imaginii cu ultrasunete, Sistem de analizd a gazelor in sange si
chimice (inclusiv Analizator de gaz si chimie sanguina, Pachet de
lichid calibrant, Cartus de testare, Control, Simulator electronic
extern, Adaptor capilar, Adaptor Ampoule); Analizor hematologic;
Reactivi pentru analizatorul hematologic (incluzand diluant, liza,
produs de curatare, inalbitor, control hematologic, calibrator de
hematologie); VideoColposcop ; Traductor cu ultrasunete, Traductor
TOCO; Senzor SPO2; Sonda de temperatura; Cablu ECG, Emitator de
telemetrie, Manseta NIBP, Statie de lucru anestezica, Ventilator,
Sistem imunologic de proteine specifice (inclusiv kit proteina test,
tampon de analiza, tampon de diluare a probelor, tampon de spalare,
analizor de proteine), Sistem de biofeedback si de stimulare, Senzor
EMG/Stimulare, Sistem de monitorizare ambulator a presiunii
arteriale, Compresor de aer medical, Tub NIBP, Cablu de conectare,

Capcana de apd, Suport de ghidare a acului

- Organismul de certificare

TUV SUD Product Service GmbH Germany

Declaratie sau autorizatie:

Autorizatie

- Numele semnatarului

Victor Xiao

- Pozitia in compania producatoare

Manager

- Contact (telefon/fax/e-mail)

TEL: +86-755-2689 8326 FAX: +86-755-2689 8330-info@edan.com.cn

Data completarii 27.03.2020

Ofertant

SC PRO CARDIA SRL
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DECLARATIE

privind perioada de garantie a produsului

Subsemnatul, KIKELI SZABOLCS, ADMINISTRATOR reprezentant imputernicit al SC PROCARDIA SRL, in
calitate de ofertant la procedura de licitatie deschisa Anunt de participare simplificat: [SCN1065674]
pentru atribuirea contractului de achizitie publica avand ca obiect: Achizitionare echipamente medicale
(6 loturi) la data 30.03.2020, declar pe propria raspundere urmatoarele: pentru echipamentul ofertat
in cadrul Lotului 3. Monitor functii vitale terapie intensiva (4 bucati) , perioada de garantie este 24
de luni de la data instalarii si punerii in functiune.

Data: 27.03.2020 SC PROCARDIA SRL
KIKELI SZABOLCS
ADMINISTRATOR
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DECLARATIE

privind punerea in functiune a produsului

Subsemnatul, KIKELI SZABOLCS, ADMINISTRATOR reprezentant imputernicit al SC PROCARDIA SRL, in
calitate de ofertant la procedura de licitatie deschisa Anunt de participare simplificat: [SCN1065674]
pentru atribuirea contractului de achizitie publica avand ca obiect: Achizitionare echipamente medicale
(6 loturi) la data 30.03.2020, declar pe propria raspundere urmatoarele: pentru echipamentul ofertat
in cadrul Lotului 3. Monitor functii vitale terapie intensiva (4 bucati) Model iM070 , vom transporta,
vom istala, vom pune in functiune si vom instrui personalul la beneficiar si sunt operatiuni incluse in
pret. Vom acorda service pe perioada de garantie.

Data: 27.03.2020 SC PROCARDIA SRL
KIKELI SZABOLCS
ADMINISTRATOR




T I
CONTROLLED FILE

EDAN Agile PLM Electronic Signature Information

--Signatures related to this document and performed in EDAN Agile PLM.

X{§&Z¥#R(Document Name) : iM50 iM60 iM70 iM80 M50 M80itBEH_B 32
g ( BERIES )

X445 = (Number) : 01.54.457442

kR4S (Version) : 1.0

ZRBIE (Product Model) : iM50;iM60;iM70;iM80;M50;M80

IRB %3 (Project Code) : 27161-OEM

FiER (Signature):

{E& (Originator) : it Hlid (hongshanyan) 2016-06-14 14:26:11
#H#Z A (Reviewers) : 2 = (chengliang) 2016-06-14 14:53:58
H#Z A (Reviewers) : F £ (weihuabiao) 2016-06-14 16:56:52
#H#Z A (Reviewers) : § FXJ (hanjideng) 2016-06-14 16:16:12
#H#Z A (Reviewers) : & §ll (qinzhao) 2016-06-14 18:03:26

1% A (Reviewers) : Z& 55 (lifang) 2016-06-14 16:35:09

H#ZA (Reviewers) : | 2 (liuman) 2016-06-14 14:55:28

HEEA (Approvers) : E XX (xiahuanhuan)  2016-06-15 09:21:24

IR ORI IR FBAE R U BRERIRBPR AR (Copyright©Edan Instrument,Inc.)



T
GONTROLLED FILE

IM50/IM60/iM70/iM80/M50/M80
Monitor de pacient
VERSIUNEA 1.0

MANUAL DE UTILIZARE

C €0123




T
GONTROLLED FILE

DeSpre acest manual
P/N: 01.54.457442

MPN: 01.54.457442010

Data eliberarii: lunie 2016

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2016. Toate drepturile rezervate.

Specificare

Acest manual este destinat mtelegerii aprofundate a functionarii si mtretinerii produsului. Se
precizeaza ca produsul va fi utilizat in strictd conformitate cu informatiile din acest manual.
Operatiunile utilizatorilor care nu sunt conforme cu instructiunile din acest manual pot cauza
defectiuni sau accidente de care EDAN INSTRUMENTS, INC. (denumita in continuare EDAN)

nu poate fi trasa la raspundere.

EDAN detine drepturile de autor pentru acest manual. Fara permisiunea prealabild in scris a
EDAN, orice materiale continute T acest manual nu vor fi fotocopiate, reproduse sau traduse m
alte limbi.

Materialele protejate de legea drepturilor de autor, inclusiv, dar fara a se limita la, informatii
confidentiale, precum informatii tehnice si informatii de brevet incluse T acest manual, nu vor fi
divulgate niciunui tert irelevant.

Utilizatorul Mtelege ca nu ii este garantat in acest manual, direct sau implicit, ca acesta detine

vreun drept sau licenta de utilizare a proprietatii intelectuale EDAN.

EDAN detine toate drepturile de modificare, actualizare si, in cele din urma, de clarificare a
acestui manual.

Responsabilitatea Producatorului

EDAN B asuma intreaga responsabilitate pentru orice actiune care are un impact asupra
sigurantei, fiabilitatii si a performantei echipamentului, daca:

Operatiunile de asamblare, extindere, reajustare, modificare sau reparatie sunt desfasurate de
persoane autorizate de EDAN, si

Instalatia electrica din incaperea relevanta este conforma cu standardele nationale, si
Instrumentul este utilizat W conformitate cu instructiunile de utilizare.

La cerere, EDAN poate oferi schemele de circuit necesare si alte informatii, care pot ajuta m
operatiunile de Tmtretinere si reparatie efectuate de tehnicieni calificati pentru anumite

componente, pe care EDAN le considera ca fiind reparabile de utilizator.
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Termeni Utilizati Tn acest Manual

Acest ghid este destinat sa ofere concepte cheie in materie de masuri de siguranta.

AVERTISMENT

AVERTISMENT recomanda evitarea anumitor actiuni sau situatii care pot rezulta in ranire sau
deces.

ATENTIE

ATENTIE recomanda evitarea anumitor actiuni sau situatii care pot avea ca rezultat defectarea
echipamentului, afisarea de date incorecte sau invalidarea unei proceduri.

NOTA

NOTA oferi informatii folositoare T ceea ce priveste o functie sau o procedura.
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Capitolul 1 Utilizarea conform destinatiei si Ghid de
siguranta

1.1 Destinatia de utilizare / Indicatii pentru utilizare

Monitoarele sunt destinate folosirii pentru monitorizarea, stocarea si evaluarea si generarea de
alarme pentru multipli parametri fiziologici ai pacientilor adulti, pediatrici si nou-nascuti.
Monitoarele sunt destinate uzului de catre profesionisti instruiti in asistentd medicala, in cadrul
mediilor spitalicesti.

Monitorul iM50 monitorizeaza parametri ca ECG (3-puncte, 5- puncte, 12- puncte selectabile),
Respiratie (RESP), Saturatia de oxigen arterial functionald (SpO,), tensiunea arteriald invaziva
sau neinvaziva (IBP-dual, NIBP), Temperatura (dual-TEMP), CO,Expirat si Temperatura rapida
(Quick TEMP).

Monitorul iM60 monitorizeazaparametri ca ECG (3-puncte, 5- puncte, 12- puncte selectabile),
Respiratie (RESP), Saturatia de oxigen arterial functionala (SpO,), tensiunea arteriald invaziva
sau neinvaziva (2 canale IBP, NIBP), Debitul cardiac (C.0O.), Temperaturda (dual-TEMP) si
CO.Expirat.

Monitorul iM70 monitorizeazaparametri ca ECG (3-puncte, 5- puncte, 12- puncte selectabile),
Respiratie (RESP), Saturatia de oxigen arterial functionala (SpO;), Tensiunea arterialda invaziva
sau neinvazivd (2 canale IBP, NIBP), Debitul cardiac (C.0.), Temperaturd (dual-TEMP),
COExpirat si Gazul anestezic (AG).

Monitorul iM80 monitorizeazaparametri ca ECG (3-puncte, 5- puncte, 12- puncte selectabile),
Respiratie (RESP), Saturatia de oxigen arterial functionala (SpO;), Tensiunea arteriala invaziva
sau neinvaziva (2/4 canale IBP, NIBP), Debitul cardiac (C.O.), Temperatura (dual-TEMP),
COExpirat si Gazul anestezic (AG).

Monitorul M50 monitorizeazaparametri ca ECG (3-puncte, 5- puncte, 12- puncte selectabile),
Respiratie (RESP), Saturatia de oxigen arterial functionala (SpO;), Tensiunea arteriald invaziva
sau neinvaziva (2 canale IBP, NIBP), Temperatura (dual-TEMP), CO,Expirat si Temperatura
rapida (Quick TEMP).

Monitorul M80 monitorizeazaparametri ca ECG (3-puncte, 5- puncte, 12- puncte selectabile),
Respiratie (RESP), Saturatia de oxigen arterial functionala (SpO;), Tensiunea arteriald invaziva
sau neinvaziva (2/4 canale IBP, NIBP), Debitul cardiac (C.O.), Temperatura (dual-TEMP),
COExpirat si Gazul anestezic (AG).

Detectia aritmiei si analiza segmentului ST sunt destinate pentru pacientii adulti, copii si
adolescenti.

Monitoarele nu sunt destinate mediilor MRI.



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Utilizarea conform destinatiei si Ghid de siguranta

1.2 Ghidul de siguranta

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivde catre sau la
comanda unui medic.

AVERTISMENT

1 Tnainte de a utiliza aparatul, echipamentul, cablul si electrozii pentru pacienti, etc.
acestea trebuie sa fie verificate. Ar trebui sa fie luati in cazul inlocuitoriin care exista
vreun defect evident sau semne de finvechire, care pot afecta siguranta sau
performantele.

2 Echipamentele tehnice medicale, cum ar fi aceste sisteme de monitorizare /
monitoare trebuie sa fie folosite numai de catre persoanele care au beneficiat de o
calificare adecvata in utilizarea unor astfel de echipamente si care sunt capabile sa le
foloseasca in mod corespunzator.

3 PERICOL DE EXPLOZIE-Nu folositi dispozitivul in atmosfere inflamabile unde pot
aparea concentratii de anestezice sau alte materiale.

4 PERICOL DE SOC-Pentru a evita RISCUL de soc electric, acest echipament trebuie
sa fie conectat doar la oRETEA DE ALIMENTARE cu impamantare.

5 Nu intrati in contact cu pacientul, masa sau cu monitorul pe durata defibrilarii.

6 Utilizarea simultana a stimulatorului cardiac si a altor echipamente conectate la
pacient poate cauza un pericol pentru siguranta.

7 Trebuie sa aveti maxima atentie atunci cand aplicati echipamentele medicale
electrice. Multe parti ale circuitului uman/al masinii sunt conductive, cum sunt
pacientii, conectorii, electrozii, traductoarele.Este foarte important ca aceste parii
conductoare sa nu intre in contact cu alte par{i conductoare care sunt impamantate,
atunci cand acestea sunt conectate la pacientul izolat de alimentarea dispozitivului.
Un asemenea contact va face arc la izolarea pacientului si va anula protectia oferita
de alimentarea izolata. In special, nu trebuie sa fie niciun contact intre electrodul
neutru si pamant.

8 Campurile magnetice si electrice sunt capabile sa interfereze cu functionarea
corespunzatoare a dispozitivului. Din acest motiv, asigurati-va ca toate dispozitivele
externe operate in vecinatatea monitorului se conformeaza cu cerintele relevante ale
EMC. Echipamentele cu raze X sau dispozitivele MRI sunt surse posibile de
interferente, pentru ca acestea pot emite niveluri inalte de radiatie electromagnetica.

9 Conduceti toate cablurile departe de gatul pacientului pentru a evita o posibila
strangulare.

10 Dispozitivele care se conecteaza la monitor trebuie sa fie echipotentiale.

11 Nu va bazati in mod exclusiv pe sistemele de alarma sonora pentru monitorizarea
pacientului. Ajustarea volumului alarmei la un nivel scazut sau oprit pe durata
monitorizarii unui pacient poate duce la aparitia unui pericol pentru pacient. Amintiti-
va ca cea mai fiabila metoda pentru monitorizarea pacientului combina
supravegherea personala intima cu operarea corecta a echipamentului.
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AVERTISMENT

12 Echipamente de accesorii conectate la interfetele analogice si digitale trebuie sa fie
certificate conform standardelor IEC / EN respective (de exemplu, IEC / EN 60950
pentru echipamente de prelucrare a datelor si IEC / EN 60601-1 pentru echipamente
medicale). In plus, toate configuratiile trebuie s& respecte versiunea valabild a
standardului IEC / EN 60601-1. Prin urmare, oricine, care conecteaza un echipament
suplimentar la conectorul de intrare sau de iesire a semnalului pentru a configura un
sistem medical, trebuie sa se asigure ca acesta respecta cerintele din versiunea
valabild a sistemului standard IEC / EN 60601-1. In cazul in care aveti indoiel,
consultati departamentul nostru de service tehnic sau distribuitorul local.

13 Pot fi utilizate numai cablul pacientilor si alte accesorii furnizate de EDAN. In caz
contrar protectia impotriva socurilor electrice si performantele nu pot fi garantate, iar
pacientul poate fi ranit.

14 Atunci cand apare interfatarea cu alte echipamente, trebuie sa fie efectuat un test
pentru scurgerea de curent, de catre personal calificat in inginerie biomedicala,
inainte de a fi folosit cu pacientii.

15 Tn cazul in care mai multe echipamente medicale sunt conectate la un pacient, suma
curentilor de scurgere nu trebuie sa depaseasca limitele, in caz contrar acesta poate
provoca un pericol de electrocutare.

16 Tn timpul monitorizarii, in cazul in care alimentarea cu energie electrica este oprita si
nu exista nicio baterie pentru regimul de asteptare, monitorul va fi oprit. Toate
ultimele setari utilizate vor fi recuperate atunci cand alimentarea cu energie este
restabilita.

17 17 Daca se detecteaza scurgeri sau mirosuri neplacute, trebuie sa va asigurati ca nu
exista niciun foc in jur.

18 Dispozitivul si accesoriile trebuie sa fie scoase din uz in conformitate cu
reglementarile locale dupa scurgerea duratei lor de viata. Alternativ, acestea pot fi
returnate distribuitorului sau producatorului pentru reciclarea sau eliminarea
corespunzatoare. Bateriile sunt deseuri periculoase. NU LE ELIMINATI impreuna cu
deseurile menajere. La sféarsitul ciclului lor de viata, predati bateriile la punctele de
reciclare pentru baterii uzete. Pentru mai multe informatii despre reciclarea acestui
produs sau a bateriilor, va rugam sa contactati Biroul d-voastra Civic local, sau la
magazinul de unde ati achizitionat produsul.

19 Ambalajul va fi eliminat in conformitate cu regulamentele spitalului sau cele locale, in
caz contrar, pot cauza contaminarea mediului. Depozitaii ambalajele in locuri
inaccesibile copiilor.

20 Dupa defibrilare, ecranul ECG Tsi revine in decursul a 10 seconde daca sunt utilizati
si aplicati electrozii corecti conform indicatiilor producatorului.

21 Acest echipament nu este destinat utilizarii casnice.
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AVERTISMENT

22 Nu reparati sau intretineti monitorul sau orice alt accesoriu care este utilizat
impreuna cu pacientul.

23 Stecherul aparatului de cuplare sau de alimentare este utilizat ca mijloc de izolare
dealimentare la retea. Pozitionati monitorul intr-o locatie in care operatorul poate
accesa cu usurinta dispozitivul de deconectare

24 Asamblarea monitorului precum si modificarile in timpul duratei de viata efective se
evalueaza pe baza cerintelor din IEC 60601-1.

25 Monitoarele nu sunt destinate utilizarii intr-un mediu MRI.
26 Folositi doar baterii reincarcabile aprobate de EDAN pentru monitor.

27 Fara utilizarea functiei de stocare date, toate datele masurate (inclusiv datele de
tendinta, date de evaluare, evenimente de alarma si asa mai departe) sunt eliminate,
fie atunci cand monitorul este oprit, fie cand monitorul este deconectat de la energie
n procesul de monitorizare.

28 Multiple prize suplimentare sau prelungitoare nu pot fi conectate la sistem.

29 Doar elementele care au fost specificate ca fiind parte a sistemului sau au fost
specificate ca fiind compatibile cu sistemul pot fi conectate la sistem.

30 Conectarea oricarui accesoriu (de exemplu imprimanta externa) sau a altui dispozitiv
(cum ar fi calculatorul) la acest monitor face un sistem medical. In acest caz, ar
trebui luate masuri suplimentare de siguranta in timpul instalarii sistemului, iar
sistemul trebuie sa furnizeze:

a) In mediul pacientui, un nivel de sigurantd comparabil cu cel oferit de
echipamentele electrice medicale conforme cu IEC / EN 60601-1, si

b) In afara mediului pacientului, nivelul adecvat de sigurantd pentru echipamentele
electrice de baza non-medicale care respecta alte standarde IEC sau ISO de
siguranta.

31 Toate accesoriile conectate la sistem trebuie sa fie instalate inafara vecinatatii
pacientului, daca acestea nu respecta cerintele IEC/EN 60601-1.

32 Echipamentul medical electric trebuie sa fie instalat si pus Tn funciiune in
conformitate cu Informatiile EMC furnizate in acest manual de utilizare.

33 Echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile pot afecta echipamentul
medical electric, consultati distantele de separare recomandate prevazute in acest
manual de utilizare.

34 Utilizarea altor accesorii decét cele specificate poate duce la emisii electromagnetice
crescute sau la scaderea imunitafii electromagnetice a echipamentului de
monitorizare.
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AVERTISMENT

35 Monitorul nu trebuie utilizat in apropierea sau suprapus cu alte echipamente. Daca
este necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa, trebuie sa verificati daca este
posibila functionarea normala in configuratia necesara inainte de a incepe
monitorizarea pacientilor.

36 Nu atingeti simultan partile accesibile ale echipamentului medical electric si pacientul.
Nu atingeti simultan conectorul pentru intrarea sau iesirea semnalului si pacientul.

37 PERICOL DE S$SOC-Nu conectati echipamentul electric, care nu a fost furnizat ca
parte a sistemului, la prize portabile cu multipleiesiri pentru alimentarea sistemului.

38 PERICOL DE $OC - Nu conectati echipamentul electric, care a fost furnizat ca parte
a sistemului, direct la priza din perete in cazul in care echipamentul de baza non-
medical este destinat sa fie alimentat printr-o priza multipla portabila cu un
transformator de izolare.

39 Monitoarele sunt nesigure in mediu MR.

40 Operarea echipamentului care depaseste semnalul fiziologic specificat sau
specificatia operationala poate determina rezultate inexacte.

41 Echipamentul poate oferi mijloace de protectie pentru a preveni ca pacientul sa fie
ars atunci cand este utilizat cu EHIPAMENT CHIRURGICAL HF. Echipamentul poate
proteja Tmpotriva efectelor descarcarii unui defibrilator. Utilizati numai accesorii
EDAN aprobate

42 Cand monitorul este folosit cu echipament chirurgical pentru HF, transductorul si
cablurile trebuie sa fie protejate de conexiunea conductiva a echipamentului HF.
Acest lucru are ca scop protejarea pacientului de arsuri.

43 Pentru protejarea monitorului de deteriorare in timpul defibrilarii, pentru date de
masurare corecte si pentru protejarea impotriza zgomotului si a altor interferente,
folositi doar accesoriile specificate de EDAN.

44 Nu este permisa nicio modificare la acest echipament fara autorizatia producatorului.
Daca este echipament este modificat, trebuie efectuata o inspectie corespuzatoare si
o testare care sa ateste functionarea continua in siguranta.

ATENTIE

1 Interferenta electromagnetica—Asigurati-va ca mediul in care monitorul pacientului este
instalat nu face obiectul niciunei surse puternice de interferenta electromagnetica, cum
sunt transmitatoarele radio, telefoanele mobile, microundele, etc.

2 Pastrati mediul curat. Evitati vibratiile. Pastrati-l departe de medicamente corozive,
zone prafuite, medii cu temperaturi inalte sau umede.

3 Nu scufundati transductorii in lichid. Atunci cand folositi solutii, folositi servetele
sterile pentru evitarea turnarii de lichide direct pe transductor.
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ATENTIE

4 Nu folositi autoclavul sau gaze pentru a steriliza monitorul, aparatul de inregistrare
sau orice alt accesoriu.

5 Dispozitivul si accesoriile refolosibile pot fi trimise inapoi la producator pentru
reciclare sau pentru eliminarea adecvata dupa scurgerea vietii utile a acestora.

6 Dispozitivele de unica folosinta sunt destinate exclusiv administrarii unice. Ele nu ar
trebui sa fie refolosite pentru ca performanta lor ar putea degrada sau contamina.

7 Eliminati imediat bateriile din monitor ale caror cicluri de viata a expirat.
8 Evitati stropirea cu lichide a dispozitivului.

9 Pentru a asigura siguranta pacientului, folositi doar parti si accesorii fabricate sau
recomandate de EDAN.

10 Tnainte de conectarea monitorului la energie electricd AC, asigurati-va c& voltajul si
frecventa energiei sunt consistente cu recomandarile indicate pe eticheta
dispozitivului sau in acest manual de utilizare.

11 Protejati dispozitivul contra deteriorarile mecanice care pot rezulta in urma
caderilor,impactelor si vibratiilor.

12 Nu atingeti ecranul tactil cu obiecte ascutite.

13 Un mediu ventilat este necesar pentru instalarea monitorului. Nu blocati grilajul
ventilatorului din partea posterioara a dispozitivului.

14 Dispozitivul trebuie sa fie conectat la pamant pentru a evita semnalul de interferenta.

NOTA:

1 Pozitionati aparatul intr-o locatie in care operatorul poate vedea cu usurinta ecranul
si poate avea acces la comenzile de operare.

2 Monitorul poate fi folosit doar de catre un pacient pe rand.

3 Daca monitorul devine umed sau pe acesta au ajuns lichide, va rugam sa contactatj
personalul de service al EDAN.

4 Acest monitor nu este un dispozitiv destinat scopurilor de tratament.
5 Fotografiile si interfetele sunt doar pentru exemplificare.

6 Intretinerea preventivd periodica trebuie efectuatd o datd la doi ani. Sunteti
responsabil pentru orice cerinte specifice pentru tara dumneavoastra.

7 Monitorul poate sa nu fie compatibil cu toate modelele de dispozitive USB de
memorie. Folositi dispozitivele USB de stocare de memorie recomandate de EDAN.

8 Este recomandat ca dispozitivele USB de stocare de memoriesa fie formatate in tipul
de dosar FAT via PC inainte de folosire.
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1.3 Explicarea simbolurilor de pe monitor

_||§|_ PARTE APLICA CF DE TIPUL PROTECTIE
1 IMPOTRIVA DEFIBRILARII

] k E PARTE APLICA BF DE TIPUL PROTECTIE
2 IMPOTRIVA DEFIBRILARII
3 & Atentie

MR Nesigur—A se pastra departe de Echipamentul pentru

4 imagistica prin rezonantd magnetica (MRI)
5 @ Impamantare echipotentiala
6 e Curent alternativ
7 O/@ Comutator de alimentare cu energie
8 SN NUMAR SERIAL
9 % Port pentru retea
10 LP Conexiune USB (Conectori Universal Serial Bus)

N 5
11 Oprirea soneriei — PAUZA AUDIO
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12 V Masuratoare NIBP

13 3d Tendintd

14 Stabilizare imagine

15 g Aparat de inregistrare grafica

16 @ Meniu

17 G—) Iesire video

18 <:=:>:> Portul RS-232

19 J_I_ Portul de apel medical

20 ':>:> Scrie date m echipamentul pentru stocare a memoriei
21 -ﬂl— Sincronizarea defibrilatorului/Port de iesire al semnalului
22 @-) Iesire
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23 C €0123 Marcaj CE

REPREZENTANT AUTORIZAT N COMUNITATEA

24 =1 EUROPEANA
25 dl Data fabricarii
26 N PRODUCATOR
27 P/N Numarul piesei

28 % é} Simbol general pentru recuperare / reciclabile
29 E Metoda de eliminare
—
30 EIE Instructiuni de folosire
Consultati Manualul de utilizare (Font: albastru; Simbol:
31 alb)
AVERTISMENT
32 L N \ (Font: Galben; Simbol &contur: negru)
33 ﬁ Thcuietoare anti-furt
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_1 -
34 < Admisie gaz
35 I::% Evacuare gaz (evac.)
36 ISA echipat s3 masoare doar CO5.
37 ISA echipat sa masoare gaze multiple.
Protectie impotriva infiltratiilor IPX1 (Protejate impotriva
38 IPX1 R 5 .
picaturilor de apa care cad pe verticala)
Rx Onl Atentie: Legea federald (U.S.) restrictioneaza vanzarea
39 Y acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.
40 (((i))) Radiatii electromagnetice non-ionizante
FCC ID Comisia de comunicatii federale contine: FCC ID:
41 SMQV1102EDAN
NOTA:

Acest manual este imprimat in alb si negru.

-10 -
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Capitolul 2 Instalare
NOTA:
1 Setarile monitorului trebuie sa fie configurate de catre personalul autorizat al spitalului.

2 Pentru a va asigura ca monitorul functioneaza adecvat, cititi manualul de utilizare si
urmati pasii inainte de a utiliza monitorul.

2.1 Inspecitia initiala

Inainte de despachetare, verificati ambalajul si asigurati-vd ci nu existe semne de manipulare
gresitd sau defecte. Daca cartoanele de livrare sunt deteriorate, contactati transportatorul pentru
compensatie si ambalati-l1 din nou.

Deschideti pachetul cu atentie si scoateti monitorul si accesoriile. Verificati daca continutul este
complet si ca v-au fost livrate optiunile si accesoriile corecte.

Daca aveti vreo intrebare, va rugdm sa va contactati furnizorul local.

2.2 Montarea monitorului

Daca toate situatiile sunt normale, plasati monitorul pe o suprafata plana, nivelata,agatati-l pe
sina de pat, sau montati pe un perete. Despre modul W care se face montarea pe perete pentru un
monitor, va rugam sa consultati Instructiunile pentru montarea pe perete a ansamblului
suportului.

2.3 Conectarea cablului de alimentare

Procedura de conectare pentru linia de energie AC este prezentata mai jos:

1 Asigurati-va ca alimentarea cu energie AC se conformeaza cu urmatoarele specificatii: 100 V
- 240 V~, 50 Hz/60 Hz.

2 Conectati cablul de alimentare furnizat cu monitorul. Conectati cablul de alimentare la
monitor. Conectati celdlalt capat al cablului de alimentare la priza electrica cu impamantare.

NOTA:
1 Conectati cablul de alimentare la priza electrica specializata pentru folosirea in spitale.
2 Folositi doar cablul de alimentare furnizat de EDAN.

2.4 Verificarea Monitorului

Asigurati-va ca nu exista nicio deteriorare la accesoriile de masurare si la cabluri. Apoi porniti
monitorul, verificati daca monitorul poate porni in mod normal. Asigurati-va ca toate lampile de
alarma se aprind si se aude alarma c&nd porniti monitorul.

AVERTISMENT

In cazul in care este detectat un semn de deteriorare, sau monitorul afiseaza unele
mesaje de eroare, nu-l utilizati pe niciun pacient. Contactati Centrul de Servicii cu
Clientii imediat.
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NOTA:
1 Verificati toate functiile monitorului si asigurati-va ca monitorul este in stare buna.

2 Daca sunt furnizate baterii reincarcabile, incarcati-le de fiecare data dupa ce folositi
dispozitivul, pentru a va asigura ca energia electrica este suficienta.

3 Intervalul intre dubla actionare a comutatorului de alimentare cu energie trebuie sa
fie mai lung de un 1 minut.

4 Dupa o functionare continua de 360 de ore, va rugam sa reporniti monitorul pentru a
asigura performata constanta si durata de viata lunga a acestuia.

2.5 Verificarea dispozitivului de inregistrare

Daca monitorul este echipat cu un aparat de inregistrare, deschideti usa inregistratorului pentru a
verifica dacd hartia este instalatd In mod adecvat in locul desemnat. Dacd nu exista hartie,
consultati Capitolul hregistrare pentru detalii.

2.6 Setarea datei si a orei

Pentru a seta data si ora:

1. Selectati Meniu > intretinere > Intret. utiliz. > Config. data/ora.

2. Ajustati formatul datei afisat pe ecran pe baza obiceiului utilizatorului.

3. Setati data corecta a anului, lunii, zilei, orei, minutelor si a secundelor.

2.7 Predarea monitorului

Daca predati monitorul cétre utilizatorii finali direct dupa configurare, asigurati-va ca acesta este
1 modul de monitorizare.

Utilizatorii trebuie sa fie pregatiti In mod adecvat pentru a folosi monitorul Tnainte ca acestia sa
monitorizeze un pacient. Pentru a obtine acest lucru, acestia trebuie sd aibd acces si sa citeasca
urmadtoarea documentatie care a fost livratd impreuna cu monitorul:

® Manualul de utilizare (aceasta carte) —pentru intructiuni complete de folosire.

® (Card pentru consultare rapida —pentru amintirea rapida pe durata folosirii.

2.8 Declaratia FCC

Acest echipament a fost testat si gasit conform cu limitele pentru dispozitivele digitale de Clasa B,
1 conformitate cu partea 15 din Regulamentele FCC. Aceste limite sunt desemnate spre a furniza
protectie rezonabild impotriva interferentelor ddundtoare in intalarea rezidentiald. Aceste
echipament genereaza si poate radia energie cu frecventa radio si daca nu este instalat si folosit
conformitate cu aceste instructiuni, poate duce la interferente daunatoare relativ la comunicatiile
radio.Totusi, aceasta nu este o garantie ca interferenta nu va aparea in instalarea particulara. Daca
acest echipament nu cauzeaza interferente daunatoare receptiei radio sau de televizor, care poate
fi determinatd prin oprirea §i pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa
corecteze interferenta, folosind una sau mai multe dintre urmatoarele metode:

1. Reorientati sau relocati antena de receptare.
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2. Mariti distanta dintre echipament si receptor.

3. Conectati echipamentul intr-o iesire la un circuit diferit decat cel la care este conectat
receptorul.

4. Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV experimentat pentru ajutor.
Acest dispozitiv se conformeaza la Partea 15 din Regulamentele FCC.

Functionarea este subiectul urmatoarelor doud conditii:
1. Acest dispozitiv poate sd nu cauzeze interferente ddunatoare; si

2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferentd primita, inclusiv interferente care pot
cauza functionarea nedorita.

NOTA:

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de interferenta cauzata de TV sau
radio prin modificarile aduse in mod neautorizat la acest echipament. Asemenea
modificari pot face nula autorizatia utilizatorului de a opera cu acest echipament.

2.9 Declaratia FCC RF referitoare la expunerea la radiatii

Acest echipament se conformeaza cu limitele FCC RF de expunere la radiatii enuntate pentru un
mediu necontrolat. Acest echipament trebuie sa fie instalat si operat la o distantd de minim 20 de
centimetri mtre radiator si corpul d-voastra.
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Capitulul 3 Functionarea de baza

Acest manual este pentru profesionistii clinici care folosesc monitoare pentru pacienti
iM50/iM60/iM70/iM80/M50/M80. Cu exceptia cazului in care se specifica altfel, informatiile de
aici sunt valide pentru toate produsele de mai sus.

Acest manual descrie toate caracteristicile si optiunile. Se poate ca monitorul d-voastrd sa nu le
aiba pe toate; nu toate acestea sunt disponibile in toate regiunile geografice. Ceea ce vedeti pe
ecran, cum apar meniurile si asa mai departe, depinde de modul in care a fost gandit pentru
spitalul d-voastra si poate sa nu fie la fel cum este prezentat aici.

D-voastra puteti utiliza des urmatoarele functii:

*

*

*

*

*

Monitorizarea ECG (ConsultatiMonitorizarea ECGpentru mai multe informatii.)
Monitorizarea SpO; (Consultati Monitorizarea SpO,pentru mai multe informatii.)
Monitorizarea PR (Consultati Monitorizarea PR pentru mai multe informatii.)
Monitorizarea NIBP (Consultati Monitorizarea NIBP pentru mai multe informatii.)

Alarme (Consultati Alarmepentru mai multe informatii.)

3.1 Prezentare generala

3.1.1 Vedere frontala
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M80

1 Indicator alarma—cand apare o alarma, indicatorul de alarma se va
aprinde sau va palpai.Culoarea indicatorului reprezinta nivelul alarmei.

2 Comutator curent—atunci c&d monitorul este legat la curent electic,
apasati pe tasta pentru a porni monitorul. Atunci cad monitorul este
pornit, aspaati pe tasta pentru a opri monitorul.

3 Indicator baterie, vedeti sectiunealndicator Bateriepentru detalii.

4 Silentios—Apasati pe aceasta tasta pentru a inchide toate semnalele de
alarma sonore.In timpul configurarii, apasati pe acest buton pentru a
pune pe pauza sau pentru a opri alarma sonora. Mai multe informatii pot
fi gasite in sectiunea Pauza Alarma Sonorasim sectiuneadlarma sonord
opritd.

5 Thcepe/Opreste masurareaNIBP—Apasati pe acest buton pentru a umfla
banda si a incepe masurarea tensiunii arteriale. In timpul masurarii,
apasati pe buton pentru a opri masurarea.

6 Tasta directie—Apasati acest buton pentru a accesa interfata tabelului de
directii.

7 Stabilizare/destabilizare— h modul normal, apasati pe acest buton pentru
a stabiliza toate formele de unda de pe ecran. T modul Sistare, apasati
pe acest butonpentru a reveni la mnoirea formelor de unda.

8 “hcepe / Opreste hregistrarea—Apasati pe acest buton pentru a hcepe
inregistrarea an timp real. In timpul inregistririi, apasati pe acest buton
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pentru a opri mregistrarea.

9 Meniu —Apasati acest buton pentru a reveni la interfata principal atunci
cand nu este deschis niciun meniu.

10 Buton rotativ(mai departe numit buton) —Utilizatorul poate roti butonul
1 sensul acelor de ceasorinic sau invers. Aceasta operatiune poate cauza
mutarea elementului evidentiat T sus, W jos, la sténga sau la dreapta
pentru a alege elementul dorit. Tineti minte, cand utilizati butonul, rotiti
acest buton pentru a evidentia, apoi apasati-lI pentru a selecta elementul.

3.1.2 Vedere din spate

1
2
3
4
5 6 7 8
iM50/M50
1 Difuzor
2 Terminal impamantare echipotential, M cazul W care monitorul sau alta
unitate de operare sunt utilizate 1n examindri interne ale inimii,
asigurati-va de faptul ca camera are un sistem de impamantare
echipotential la care pot fi conectate separat monitorul si alte unitati de
operare.
3 Interfata de blocare antifurt
4 Blocare de siguranta, utilizata pentru a preveni cadereasistemului de
alimentare cu curent electric.
5 Interfata de retea. Conecteaza monitorul la sistemul central de
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monitorizare printr-un cablu de retea standard.

6 Intrare de chemare asistentd/iesire alanloaga/ sincronizare defibrilator.
Intrare de chemare asistentd: conecteazd monitorul la sistemul de
chemare al asistentelor din spital. Indicatiile de alarme pornesc prin
sistemul de chemare al asistentelor daca este astfel configurat.

lesire analoaga:monitoul afiseaza formele de undaprin iesire.

Sicronizare defibrilator: monitorul afiseaza semnalul de sincronizare al
defibrilatorului prin port.

7 Interfete USB. Sunt utilizate pentru conectarea dispozitivelor USB.

8 lesire VGA

1 9
2
3
8
4
7
5 6
iM60/iM70
1 lesire VGA
2 Interfete USB. Sunt utilizate pentru conectarea dispozitivelor
USB.

-19 -



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Functionarea de baza

3 Intrare de chemare asistentd/iesire alanloagd/ sincronizare
defibrilator. Intrare de chemare asistenta: conecteaza monitorul la
sistemul de chemare al asistentelor din spital. Indicatiile de
alarme pornesc prin sistemul de chemare al asistentelor daca este
astfel configurat.

lesire analoaga:monitoul afiseaza formele de undaprin iesire.

Sicronizare defibrilator: monitorul afiseaza semnalul de
sincronizare al defibrilatorului prin port.

4 Interfata de retea. Conecteaza monitorul la sistemul central de
monitorizare printr-un cablu de retea standard.

5 Interfata de blocare antifurt
6 Canal caldura
7 Blocare de siguranta, utilizata pentru a preveni cadere sistemului

de alimentare cu curent electric.

8 Terminal impamantare echipotential, m cazul T care monitorul
sau alta unitate de operare sunt utilizate in examinari interne ale
inimii, asigurati-va de faptul ca camera are un sistem de
impamantare echipotential la care pot fi conectate separat
monitorul si alte unitati de operare

9 Difuzor

10
1
2
3
4
5,
9

iM80/M80
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1 lesire VGA output
2 Interfete USB. Sunt utilizate pentru conectarea dispozitivelor
USB.
3 Intrare de chemare asistentd/iesire analoagd/ sincronizare

defibrilator. Intrare de chemare asistenta: conecteaza monitorul la
sistemul de chemare al asistentelor din spital. Indicatiile de
alarme pornesc prin sistemul de chemare al asistentelor daca este
astfel configurat.

lesire analoaga:monitorul afiseaza formele de undaprin iesire.

Sicronizare defibrilator: monitorul afiseaza semnalul de
sincronizare al defibrilatorului prin port.

4 Interfata de retea. Conecteaza monitorul la sistemul central de
monitorizare printr-un cablu de retea standard..

5 Interfata RS232. Conectati-l pentru a comunica cu alte
dispozitive.

6 Interfata de blocare antifurt

7 Canal caldura

8 Blocare de siguranta, utilizata pentru a preveni cadere sistemului

de alimentare cu curent electric.

9 Terminal impamantare echipotential, m cazul | care monitorul
sau alta unitate de operare sunt utilizate In examinari interne ale
inimii, asigurati-va de faptul ca camera are un sistem de
impamantare echipotential la care pot fi conectate separate
monitorul si alte unitati de operare

10 Difuzor
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3.1.3 Vedere laterala

1
3
2 4
iM50/M50
1 Interfata senzor
2 Suport modul CO,
3 Capac sistem de mregistrare
4 Capac baterie
1
3
2 4

iM60/iM70
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1 Interfata senzor
2 Suport modul CO,
3 Capac sistem de Tmregistrare
4 Capac baterie

iM80/M80

Interfata senzor

Suport modul AG

Capac sistem de mregistrare

Al W N P

Capac baterie

3.1.4 Configurare

Model Marime (L>I>D) Configurarea functiilor
ECG (3 conductori, 5- conductori, 12-
iM50/M50 | 261 mm (L) >215 mm (1) <198 mm (D) conductori), RESP, SpOy, NIBP,

IBP (2canale), TEMP, Quick TEMP, CO,

ECG (3- conductori, 5- conductori, 12-
iM60 303 mm(L) <254 mm(l) <161 mm(D) conductori), RESP, SpO,, NIBP,TEMP, IBP
(2canale), C.0O., CO,
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ECG (3- conductori, 5- conductori, 12-
iM70 328 mm(L) <285 mm(l) <158 mm(D) conductori), RESP, SpO,, NIBP,TEMP,
IBP(2canale), C.0., CO,, AG

ECG  (3-conductori,  5-conductori,  12-
iM80/M80 | 370 mm (L)>320 mm (1) <175 mm (D) conductori), RESP, SpO,, NIBP,TEMP,
IBP(4canale), C.0O., CO,, AG

3.2 Operare si navigare

Tot ce aveti nevoie pentru operare apare pe ecran. Aproape toate elementele de pe ecran sunt
interactive. Elementele de pe ecran include datele masurate, formele de unda, tastele ecranului,
casutele de informatii, casutele cu alarme si meniuri. Posibilitatea de configurare al monitoului
insecamna faptul ca deseori puteti accesa acelasi element W diferite moduri.De exemplu, puteti
accesa un element prin meniul sdu propriu de pe ecran, printr-o tastd sau printr-o tasta directa.
Manualul de Utilizare descrie mereu cum sa accesati elementele printr-un meniu de pe ecran.
Puteti folosi oricare metoda pe care o considerati mai convenienta.

1 2 3 4 )

17

6 15 14 13121110 98

Sectie

1
1
2 Numar pat
3

Nume pacient
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4 Tip pacient
5 Zona de alarma
6 Alarma oprita
7 Valoare masurata
8 Meniu
9 Data si ora
10 Mergeti spre dreapta pentru a afisa mai multe taste directe
11 Simbol retea
12 Simbol stare baterie
13 Simbol alimentare cu curent electric
14 Zona tastelor directe
15 Mergeti spre sténga pentru a afisa mai multe taste directe
16 Resetare tasta alarma
17 Parametrii formelor de unda

3.2.1 Utilizarea tastelor

Monitorul are patru tipuri diferite de taste. Daca sunetul tastelor este activat, monitorul scoate un
sunet de taste normalatunci c&nd operatiunea nu este valida.

3.2.1.1 Taste permanente

O tastd permanentd este o tasta graficdcare ramane pe ecran tot timpul pentru a avea acces rapid
la functii.

Pentru afisarea meniului principal de setari.

Reset. .
alarma Pentru resetarea alarmei.

3.2.1.2 Taste directe

O tasta direct este o tasta grafica configurabild, pozitionata pe partea de jos a ecranului principal.
Va ofera acces rapid la functii. Alegerea unei taste directe disponibile pe monitorul
dumneavoastra depinde de configurarea monitorului dumneavoastra si de optiunile achizitionate.

12 Efectuati o analiza cu 12 Vi )
- v Treceti la ecranul standard
conductori avad
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mﬁ*%mﬂx

»

,‘\
2

e

Il

lesiti din analiza cu 12
conductori

Accesati raportul cu 12
conductori

Efectuati mregistrare cu
12conductori

Introduceti un pacient

Afisare graphic directie

Afisare table directie

Afisare eveniment alarma

Accesati raportul NIBP

Accesati raportulARR

Treceti la ecranul directiilor

Treceti la ecranul vital

Setdri imprimanta

3.2.1.3 Taste fizice

i MERS

MEWS

Treceti la ecranul OXyCRG

Treceti la ecranul cu font mare

Setati comutatorul de modul

Schimbati tasta de volum

Reglarea luminozitatii
ecranului

Setati zero senzorul IBP

Setari alarma

Schimbati volumul batailor

Intrare mod standby

Intrare mod de noapte

Selectati acest element cu
butonul de echilibrare pentru a
activa operatiunea de ecran
tactil

Accesati interfata MEWS

O tasta fizica este o tasta pe dispozitivul de monitorizare, cum ar fi tasta de mregistrare pe panoul
central.Vezi ilustratiadinUnitatea Principalapentru mai multe informatii.
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3.2.1.4 Taste grafice

Tastele care apar la solicitare sunt taste grafice legate de o anumita solicitare care apar automat pe
ecran cand este necesar. De exemplu, tastele de configurare graficeapar doar atunci cand trebuie
sa confirmati o modificare.

3.3 Modul de functionare
3.3.1 Modul Demo

Pentru a schimba modul de operare ™ modul demo, va rugam efectuati urmatoarea procedura:

Selectati Meniu > Functie obisnuita, apoi alegeti Mod demo din interfata care aparesi
introduceti parola3045.

Pentru a parasi Mod demo, selectati Meniu > Functie obisnuita > Mod demo.

AVERTISMENT

Modul demo este doar in scop de demonstratie. Nu trebuie sa treceti la modul demo in
timpul monitorizarii. ITn modul demo, toate informatiile de tendinte sunt sterse din
memoria monitorului.

3.3.2 Modul Standby

Modul Standby poate fi utilizat atunci c&nd doriti sa intrerupeti temporar monitorizarea. Pentru a

. — . . K~~~ DY
intra M mpdul standby, va rugdm apasati tasta directadirect de pe ecran. Pentru a face un
rezumat al monitorizarii, alegeti orice de pe ecransau apasati pe orice tasta.

3.3.3 Modul de noapte

Pentru a trece la modul de noapte puteti:

*
® Seclecta tasta directa ) de pe ecranul principal sau
® Selecta Meniu > Functie obisnuita > Mod nocturn.
NOTA:

In modul de noapte, sunetul tastelor, bataia inimiisi pulsul nu se aud; volumul alarmeisi
luminozitatea ecranuluisunt puse pe minim; setarile care include volumul tastelor,
volumul batatilor, volumul P, volumul alarmei si luminozitatea ecranului nu sunt
disponibile.
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3.4 Schimbarea setarilor monitorului

3.4.1 Reglarea luminozitatii ecranului

Pentru a schimba luminozitatea ecranului:

1. Selectati tasta directa !']E direct de pe ecran sau

2. Selectati Meniu > Functie obisnuitid > Luminozitate, si selectati setarea potrivitapentru
luminozitatea ecranului. 10 este cel mai luminos, 1 este cel mai Mtunecat.

3.4.2 Schimbarea datei si orei

Pentru a schimba data si ora, va rugam cititiSectiuneaSetarea Datei si Orei.

AVERTISMENT

Schimbarea datei si orei va influenta datele tendintelor slavate.

3.5 Reglarea volumului

3.5.1 Reglarea volumului tastei

Volumul tastei se referd la volumul pe care il auziti atunci alegeti orice elementde pe ecranul
monitorului sau atunci cand rasuciti butonul. Pentru reglarea volumului tastelor:

1. Selectati tasta directs —= o M direct de pe ecran sau

2. Selectati Meniu > Config. sistem > Volum taste, apoi selectati setarea potrivita a volumului
tastelor: cinci linii reprezinta volumul maxim si o linie reprezinta volumul minim. | cazul
care nicio linie nu este selectata, volumul tastelor este oprit.

3.5.2 Reglarea volumului alarmei

Pentru a modifica volumul alarmei:

1. Selectati tasta directa —J_ direct de pe ecran sau

2. Selectati Meniu > Conf. alarma apoi selectati setarea potrivita a Volum alarma:cinci linii
reprezintd volumul maxim si o linie reprezinta volumul minim..

3.5.3 Reglarea Volumului Batailor

Volumul batailor este pentru HR sau PR, W functie de setarile sursei bataii.Pentru a modifica
volumul batéilor:

1. Selectati tasta directa == o M girect de pe ecran sau
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2. Selecatati Config. EKG > Volum batai, apoi selectati setarea potrivita a volumului batailor:
cinci linii reprezintd volumul maxim si o linie reprezinti volumul minim. In cazul in care
nicio linie nu este selectata, volumul batailor este oprit.

3.6 Verificarea versiunii monitorului

Pentru verificarea versiunii monitorului, va rugam selectati Meniu > Functie obisnuita >
Despre pentru a verifica revizia software-lui monitorului.

3.7 Monitorizare n retea

Monitorul dumneavoastra poate fi conectat la 0 retea cu fir si la o retea fara fir. | cazul W care
monitorul este conectat la o retea, un simbol de retea este afisat pe ecran.

NOTA:
Trebuie sa stiti ca anumite functii care depind de retea pot fi limitate in cazul

monitoarelor conectate la retea fara fir in comparatie cu cele care sunt conectate la
retea cu fir.

3.8 Setarea limbii
Pentru a schimba limba va rugam:

1. Selectati Meniu > intretinere > Intret. utiliz., apoi introduceti parola corecti ABC pe
interfata afisata.

2. Selectati optiunea Limba din interfata care aparepentru a deschide lista limbilor.

3. Alegeti limba dorita din lista. Pentru a valida modificarea, va rugam reporniti monitorul.

3.9 Calibrarea ecranelor
Pentru a calibra ecranul, va rugam urmati urmatorii pasi:

1. Selectati Meniu > intretinere > Intret. utiliz., introduceti parola utilizatorului ABC, si
selectati Calibrare ecran tactil din meniul intret. utiliz..Utilizatorul poate, de asemenea, sa
acceseze interfata de calibrare prin apasarea tasteidirecte F9 pe tastatura conectata.

2. Apare simbolul pe ecran.

3. Apasati pe punctual central al simbolului .
NOTA:

In cazul In care fisierul de calibrare este pierdut sau deteriorat, monitorul va intra
automat in interfata de calibrare a ecranului.

3.10 Dezactivarea ecranului tactil

Utilizatorul poate deactiva functia ecranului tactilselect&nd si tinand apasata tasta permanenta
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AEtimp de trei secunde. Un mesaj cu Ecran blocat si simbolul 8 va apirea in josul

ecranului.Pentru activarea functiei de ecran tactil, selectati simbolul ®8utiliz&nd butonul rotativ.

3.11 Utiloizarea scannerului codului de bare

Pentru accesarea meniului setarilor codului de bare, va rugam selectati Meniu > intretinere >
intret. utiliz.. Dupi introducerea parolei necesare ABC, electati Alte config. > Config. cod bare.
Apoi utilizatorul poate seta un numar de serie 0, nume si prenume si asa mai departe.

3.12 Solutionarea Conflictelor de etichete IBP

Fiecare eticheta trebuie sa fie unicasi poate fi utilizatd o singurd data. Etichetele de masurare sunt
slavate ™ modulele de masurare. | cazul W care W care Mcercati sa utilizati doud canale IBP care
au etichete identice, acest lucru va cauza conflict de etichete pe monitor.

De exemplu, un canal IBP (canalul A) a fost deja incarcatsi eticheta Art este utilizatd pentru
canalul A. Un alt canal IBP (canalul B) este incarcat si eticheta Art este de asemenea utilizata
pentru canalul B. Th acest caz, va apirea un conflict de etichete. Va apirea un mesaj care indica
conflict de etichete IBP pe partea stangd a ecranului. Mai mult, in zona de masurare
corespunzatoarepalpaie o eticheta care arata conflictul de etichete. Eticheta care pdp&e este cea
data de sistem din oficiu.

Un canal IBP cu un conflict de etichetenu va oferi nicio datd de masurare; W afara functiilor din
setari, reducerea la zero si calibrarea nu sunt disponizible. Pentru a rezolva conflictul de etichete,
trebuie s modificati eticheta conflictualdintr-una neconflictualaprin urmatoare metoda:

1 Alegeti canalul IBP cu conflictul de etichetade pe ecransi deschideti meniul Optiuni.

2 Alegeti o alta etichetadintre optiuniledin lista Alias pentru a solutiona conflictul de etichete.
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Capitolul 4 Alarme

Aici informatiile despre alarma se aplica tuturor masuratorilor. Informatiile despre alarmele
referitoare la masuratori se gasesc in detaliu in sectiunea fiecarei masuratori individuale.

AVERTISMENT

Un pericol potential poate exista in cazul in care sunt utilizate diferite alarme presetate
pentru acelasi echipament sau pentru echipamente similare in fiecare zona unica, de
exemplu o unitate de terapie intensiva sau o sala de operatii cardiologice.

4.1 Categorie de alarma

Monitorul oferda doua tipuri de alarme: alarme fiziologice si alarme tehnice. De asemenea
monitorul oferd mesaje.

4.1.1 Alarme fiziologice

1 cazul W care unul sau mai multi parametric fiziologici ai pacientului monitorizat depasesc
limita de alarma predefinita, monitorul va da o alarma si acest tip de alarma se numeste alarma
fiziologica. Despre informatiile detaliate ale alarmei, va rugam cititiSectiuneainformatii despre
alarme fiziologice.

4.1.2 Alarme tehnice

In cazul in care una sau mai multe stiri tehniceale dispozitivului sunt anormale, monitorul va da o
alarmad. Si acest tip de alarma se numeste alarma tehnica. Alarmele tehnice nu pot fi dezactivate.
Despre informatiile detaliate ale alarmei, va rugam cititiSectiuneainformatii despre alarme
tehnice.

4.1.3 Mesaje

Monitorul poate da indicatii referitoare la procesul de monitorizare si la alte functii. Si aceste
indicatii se numesc mesaje. Despre informatiile detaliate ale alarmei, va rugam
cititiSectiuneaMesaje.

4.2 Nivele de alarma

1 termini se severitate, nivelele alarmei dispozitivului pot fi clasificate W trei categorii: alarme
mari, alarme mediisi alarme mici.

1. Alarme mari

O alarma mare anunta in mod intens operatorul referitor la o alarma prioritard care necesita
raspuns imediat din partea operatorului. In cazul in care nu se iau masuri impotriva cauzei
alarmei aceasta poate rezulta m decesul sau W leziuni ireversibile ale pacientului.

2. Alarme medii
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O alarmad medie anunta operatorul despre o stare de alarma medie care necesitd raspunsul
propmpt al operatorului. In cazul in care nu se iau masuri impotriva cauzei alarmei aceasta
poate rezulta W leziuni ireversibile ale pacientului.

3. Alarme mici

O alarma mica notificd operatorul referitor la o stare de alarma de nivel scazut care necesita
raspuns. Si timpul de raspuns la o alarma mica poate fi mai mare decat cel in cazul alarmei
medii sau mari.in cazul in care nu se iau masuri impotriva cauzei alarmei aceasta poate
rrezulta in crearea unei stari de discomfort sau leziuni minore ale pacientului.

Alarmele mari/medii/mici sunt indicate de sistem in urmétoarele feluri diferite:

Nivel alarma Mesaj

Modul este “DO-DO-DO------ DO-DO, DO-DO-DO------ DO-DO”, care

Ridicat porneste odata la 10 secunde. Indicatorul de alarma p&p&e rosu, cu 0
frecventa del.4Hz~2.8Hz.

Med Modul este “DO-DO-DO”, care porneste odatd la 25 de secunde.
Indicatorul de alarma palpaie galben, cu o frecventa de0.4Hz~0.8Hz.
Modul este “DO-", care porneste odata la 30 de secunde.Atunci céad

Scizut porneste o alarma fiziologica, indicatorul de alarma este constant

galben. T timp ce W cazul alarmelor tehnice, indicatorul de alarmai este
constant albastru.

Sunetul semnalelor alarmelor auditive variaza intre 45 dB - 85 dB.

~ AVERTISMENT

1 Nu va bazati exclusive pe sistemul de alarme auditiv in timpulmonitorizarii unui
pacient. Reglarea volumului alarmei la un nivel mic sau oprirea acesteia in timpul
monitorizarii unui pacient poate fi periculos pentru pacient. Tineti minte ca cea mai
buna metoda de monitorizare a pacientului combina supravegherea personal
apropiata cu functionarea corecta a echipamentului de monitorizare.

2 Asigurati-va ca volumul este setat in mod corect. Atunci cand nivelul de sunet al
unei alarme sonore este sub sau egal cu zgomotul ambiental, poate fi dificil pentru
operator sa auda alarma sonora.

4.3 Controlarea alarmei

4.3.1 Setarea alarmei de parametri

Setarile alarmei parametrilor inclusive comutatorul alarmei, inregistrarea alarmei, nivelul alarmei
si limita alarmei sunt disponibile in meniul de setari respective pentru fiecare parametru in parte.

Pentru accesarea meniului setarilor alarmei parametrilor, utilizati tasta directa _J_ sau selectati
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Meniu > Conf. alarma, apoi apasati Optiuni de alarma pentru a accesa meniul prezentat mai
jospentru setarea alarmei fiecarui parametru. De asemenea, puteti accesa acest meniudin meniul
setarilor respectivului parametru.

Sageata in sus
sau sageata in
jospentru a
creste sau
descreste limita
alarmei

Setting value of
high alarm limit

Setarea valorii
alarmei scazute

HR Conf. alarma

[x]

| CO2(AG) || |HR

£ ¥ >

Com. ‘Activat z

i

fnreg. ‘Dez.

.

NivelMed

Mare

Mica

AVERTISMENT

1 Atunci cand alarma este oprita, monitorul nu va afisa mesaj de alarma chiar daca
apare o alarma. Pentru a evita punerea in pericol a vietii unui pacient, utilizatorul
trebuie sa foloseasca aceasta functie cu mare atentie.

2 Inainte de monitorizare, asigurati-va de faptul ca setarile limitei alarmei sunt potrivite
pentru pacientul dumneavoastra.

3 Setarea limitelor alarmeila valori extreme poate cauza ineficienta sistemului de
alarma.Este recomandat sa utilizati setarile din fabrica.

4.3.2 Alarma sonora pusa pe pauza

N\, 7
Puteti impiedica alarmele sd sune temporar prin apdsarea pe tasta & de pe panoul central.

Puteti seta pauza alarmei dupa cum doriti. Pauza alarmei din fabricatie este de120s.

1. Selectati Meniu > intretinere > Intret. utiliz., si introduceti parola ceruti ABC.

2. Selectati Conf. alarma, si setati Ora intrerupere la 60 s, 120 s, saul180 s.

Cand alarmele sunt puse pe pauza,

2

* 6 6 o

Se afiseaza indicatorii alarmei vizuale.

Tasta é& de pe panoul central pdp&e galben.
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Cand expira timpul pauzei alarmei, statusul alarmei sonore puse pe pauzase termind automatsi
\, 7

alarma suna. Puteti de asemenea sa incheiati timpul de pauza al alarmei apasand pe tasta é& .

NOTA:

Daca apare o noua alarma in timpul perioadei de pauza al alarmei, noua alarma nu se

va auzi.

4.3.3 Oprirea alarmei audio

Setati Ora intrerupere pe Permanent, apasand tasta & , monitorul afiseaza informatia:
confirmati daca se activeaza functia de oprire a alarmei sonore? Apasati Da, monitorul va
intra M starea de alarma sonora oprita. Apasati Nu, monitorul va rimane in starea prezenta.

e Alarma sonora este opritd, si nicio alarma nu se aude.

e Indicatorii alarmei vizuale inca se afiseaza.
e Tasta fizica é‘& de pe panoul frontalpdpae galben.

Semnal de reamintire: Simbolul alarma sonora opritasi Alarma sonora dezactivata pe un
fond de culoare rosie sunt afisate la un interval de 2 s W timpul starii de alarma audio oprita.

\, 7
Apasati pe tasta fizica éﬁ din nou si puteti rezuma lalarma sonora.
NOTA:
Daca apare o noua alarma in timpul perioadei de pauza al alarmei, noua alarma nu se

va auzi.

4.3.4Resetarea alarmei

Reset.
Selectati tasta direct [ alarma  direct de pe ecran. Atunci cand alarma este resetata,

€ Nu se aude nicio alarmapana nu apare o noud alarma.
€ Cadespre alarmele active, indicatorii alarmei vizualesunt afisati.

& Toate alarmele sunt sterse. In cazul in care o alarma nu mai este prezentd, toti indicatorii de
alarma se oprescsi alarma se reseteaza.

€ Nu va influentaconfigurarea alarma fiziologica opritd,alarma sonora pusa pe pauzasialarma
sonora oprita.

NOTA:

In cazul in care apare o alarma noud dupd ce alarma este resetata noua alarmé va suna.
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4.4 Alarme de siguranta

Pentru configurarea setirii alarmei de siguranta, selectati Meniu > Intretinere > Intret. utiliz. >
Conf. alarma si alegeti Opritor alarma care poate fi pornit sau oprit Activat sau Dez.. Cand
este oprit Dez., indicatiile alarmei se Mcheieatunci cand conditia alarmei inceteaza. Cénd este
pornita Activat, indicatorul alarmei vizuale este afisat in continuare dupa ce conditia alarmei
inceteaza; mtre timp, timpul alarmei este afisat pentru alarma de siguranta pentru
referinte.Mesajul apare pana luati la cunostinta alarma.

AN

Reset.
Puteti utilize tasta permanental alarma  de pe ecranpentru a lua la cunostinta alarma de siguranta.

4.5 Dezactivarea senzorului de oprire alarme

Pentru a seta senzorul de alarmi oprita, selectati Meniu > Intretinere > intret. utiliz.
siintroduceti parola solicitata ABC. Apoi selectati Conf. alarma si setati Alrm snzr dec din lista
afisata. Daca este setata pe pornit Activat, si apare o alarma de sensor oprit, dupa apasarea tastei
AN

- Z%g . BiseL - :

fizice sau tastei permanentel alarma utilizatorul poate dezactivasemnalul de alarma sonora,
totusi, indicatorul alarmei vizualeva fi afisat. Daca este setat pe oprit Dez., si apare o alarma de

. K . Reset. .

sensor oprit, dupd apasarea tastei fizice sau a tastei permanentel alarma = va fi anuntat
starea de senzor opritprintr-un mesaj afisat. Inseamna cid nu este niciun semnal de alarma

sonorasau indicator de alarma, mesajul se va afisa pe ecran.

T Meniu > Intretinere > Intret. utiliz. > Conf. alarmi, Senzor decon. SpO, si Derivatie
EKG dec. se poate regla nivelul alarmei Ridicat, Med. Sau Scazut. Aceste nivele de alarmasunt
setate pe Scazut din fabrica.

4.6 Alarme de retea deconectata

Pentru a configure alarmele de retea deconectati, electati Meniu > intretinere > Intret. utiliz. >
intretinere retea si alegeti Deconectare alarmi care poate fi setate pe pornit Activat sau oprit
Dez.. Alarma este oprita din fabrica.

NOTA:

1. Atunci cand monitorul este conectat la sistemul de monitorizare centrala, trebuie sa
setati Deconectare alarma pe pornit Activat.

2. Daca apare o Deconectare alarma in timpul alarmei sonore puse pe pauza sau in
timpul alarmei sonore oprite monitorul va afisa o alarma sonora cu informatii
referitoare la Deconectare retea.in timpul statusului de retea deconectata, activarea
pauzei alarmei sonore sau a functiei de alarma oprita poate dezactiva semnalul de
alarma sonora al Deconectare alarma.
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4.7 Alarme de testare

Atunci cand porniti monitorul, porneste o autotestare cu tonul“Di”.Trebuie sa verificati luminile
de indicare a alarmeisi daca se aude un singur sunet. Acest lucru indica faptul ca indicatoarele de
alarma vizuale si sonore functioneaza correct. Pentru mai multe teste ale alarmelor de masurare
individuale, efectuati o masuratoare pe dumneavoastra sau utilizati un stimulator. Reglati limitele
alarmei si verificati ca un comportament al alarmei potrivit sa fie vizibil.
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Capitolul 5 Informatii referitoare la alarme

5.1 Informatii alarme fiziologice

AVERTISMENT

In timpul monitorizarii, alarmele fiziologice care includ ASISTOLIE, VFIB/VTAC, VTACH,
TACHY extrem, BRADY extrem, APNEE RESP, SpO, No Pulse,CO, APNEA, AG FiO,
Low, siAG APNEA sunt setate pornite. ASISTOLIE, APNEE RESP, SpO, No Pulse,CO,

APNEA, AG FiO; Low, siAG APNEA nu pot fi oprite.

Mesaj Cauza Nivel alarma
HR ridicat Valoarea de masurare HR este mai mare dec& limita | Selectabil de
maxima a alarmei. catre utilizator
. Valoarea de masurare HR este mai mica decat limita | Selectabil de
HR scazut .. . < .
maxima a alarmei. catre utilizator
Valoarea de masurare STeste mai mare dec& limita )
.. ) R . Selectabil de
ST-X mare maxima a alarmei. (X Inseamna I, II, III, aVR, aVL, citre utilizator
aVF, V, V1, V2, V3, V4, V5 or V6)
Valoarea de masurare STeste mai micd decat limita .
L .. ) ) A Selectabil de
ST-X ridicat maxima a alarmei. (X inseamna I, II, III, aVR, aVL,

aVvF, V, V1,V2,V3, V4, V5 or V6)

catre utilizator

PVCs scazut

Valoarea de masurare PVCeste mai mare decat limita
maxima a alarmei..

Selectabil de
catre utilizator

Nu este detectat niciun QRS timp de 4 secunde

ASISTOLIE . Ridicat
consecutive
Se produce o unda de fibrilatie de 4 secunde
VFIB/VTAC cosecutive, sau fiecare interval RR pentru 5 batai | Ridicat
ventriculare consecutiveeste mai mic de 600 ms.
VT2 3<numarul batdilor ventriculare consecutive<5,si rata | Selectabil de
ventriculara este<100 bpm. catre utilizator
CUPLET 2 PVC-uri consecutive S? Iectat')l'l de
catre utilizator
BIGEMINISM A fovs't detectat u.n ritm domlriarjj[ de N V, N, V(N Svelectat')l‘l de
=batai supraventriculare, V = batai ventriculare). catre utilizator
TRIGEMINISM | Un ritm dominant de N, N, V/, N, N,V Selectabil de

catre utilizator
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Mesaj Cauza Nivel alarma
Un tip de PVC singular cu conditia ca HR<100,
intervalul R-R sa fie mai mic de intervalul mediu 1/3, i
< y . Selectabil de
RPET urmata de o pauza de compensare de 1.25X intervalul | _ o
. . . o catre utilizator
mediu R-R (urmitoarea unda R avanseaza in unda T
anterioara).
| il
PVC Un singul PVCdetectat in bitaile inimii normale. Selectabil de
catre utilizator
Adult: intervalul RR pentru5 complexe QRS
consecutive<0.5s. i
TACHY secutives N Sfelectat')l‘l de
Pediatric/nou-nascuti: intervalul RR pentru5 complexe | catre utilizator
QRS consecutive<0.375s.
Adult: intervalul RR pentru5 complexe QRS
consecutive > 1.5s. i
BRADY sec N Sf:lectapl.l de
Pediatric/ nou-nascuti: intervalul RR pentru5 complexe | catre utilizator
QRS consecutive> 1s.
In cazul in care HR < 120bpm, nu sunt detectate batai Selectabil de
PAUZA SIST. Mtr-un interval RR mediu de 1.75; sau daca HR > . .
. . - B catre utilizator
120bpm, nu sunt detectate batai timp de o secunda.
: : . Selectabil de
IRR Ritm cardiac neregulat persistent. - .
catre utilizator
PNC PACERNU INREGISTREAZA: nu este detectat | Selectabil de
complex QRS in 300ms dupa un ritm al pulsului. catre utilizator
PACER FARA RITM: nu este detectat niciun ritm al .
. . 3 Selectabil de
PNP pulsului Wtr-un interval RR de 1.75 dupd un complex | _ .
catre utilizator
QRS.
BRAHICARDIE VENTRICULARA: Fiecare interval | Selectabil de
VBRADY e . . y .
RRpentru 5 batai ventriculare consecutive > 1000 ms. | cdtre utilizator
RITM VENTRICULAR: Fiecare interval RRpentru5 Selectabil de
VENT batai ventriculare consecutive este intre 600 ms - 1000 | .
catre utilizator
ms.
TAHICARDIE VENTRICULARA
VTACH rata batailor ventriculare a5 batdi ventriculare Ridicat
consecutive este > 100 bpm.
NSYT TAHICARDIE VENTRICULARA NESUSTINUTA | gqjoctabil de

3 < numarul batailor ventriculare < 5, si rata batailor
ventriculare este > 100 bpm.

catre utilizator
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Mesaj Cauza Nivel alarma
TAHICARDIE EXTREMA
Adult: Intervalul RR pentru5 QRS complexe
TACHY extrem | consecutive < 0.334 s, HR > 180 bpm. Ridicat
Pediatric/ nou-nascuti: Intervalul RR pentruS5 QRS
complexe consecutive < 0.25 s, HR > 240 bpm.
BRAHICARDIE EXTREMA
Adult: Intervalul RR pentru5 QRS complexe
BRADY extrem consecutive > 3 s. Ridicat
Pediatric/ nou-nascuti: Intervalul RR pentruS5 QRS
complexe consecutive > 1.5 s.
APNEE RESP RESP nu poate fi masurat in timpul setat pentru Ridicat
apnee.
. . ) | il
RR ridicat RR-valoarea masurata este peste limita maxima. S? eCtat.)l. de
catre utilizator
RR scazut RR -valoarea masurata este sub limita minima.. S? IeCtat.)I.I "
catre utilizator
. N ) | il
SpO; ridicat SpO;-valoarea masurata este peste limita maxima.. S? eCtat.) ) de
catre utilizator
Selectabil de

SpO; scazut

SpO,-valoarea masurata este sub limita minima..

catre utilizator

Semnalul in locul masurarii este prea slab astfel

SpO, No Pulse ) Ridicat
P2 monitorul nu poate detecta semnal de puls.
-~ . N ) Selectabil de
PR ridicat PR -valoarea masuratd este peste limita maxima.. y .
catre utilizator
< - . 7. o Selectabil de
PR scazut PR -valoarea masurata este sub limita minima.. . o
catre utilizator
T1 ridicat Valoarea masurata a canalului T1 este peste limita | Selectabil de
maxima a alarmei. catre utilizator
. Valoarea masuratd a canalului T1 este sub limita | Selectabil de
T1 scazut c . . 9 -
minima a alarmei. catre utilizator
T2 ridicat Valoarea masuratd a canalului T2este peste limita | Selectabil de
maxima a alarmei. catre utilizator
. Valoarea masuratd a canalului T2este sub limita | Selectabil de
T2 scazut A ) . -
minima a alarmei. catre utilizator
D ridicat Valoarea masuratd a canalului TDeste peste limita | Selectabil de
maxima a alarmei. catre utilizator
. e . Selectabil de
SYS ridicat SYS -valoarea masurata este peste limita maxima...

catre utilizator
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Mesaj Cauza Nivel alarma
.. C . Selectabil de
SYS scazut SYS -valoarea masurata este sub limita minima.. . o
catre utilizator
o .. : Selectabil de
DIA ridicat DIA -valoarea masurata este peste limita maxima.. y .
catre utilizator
.. .. Selectabil de
DIA scazut DIA -valoarea masurata este sub limita minima.. . o
catre utilizator
o . . Selectabil de
MAP ridicat MAP -valoarea masurata este peste limita maxima.. y o
catre utilizator
.. C . Selectabil de
MAP scazut MAP -valoarea masurata este sub limita minima.. . .
catre utilizator
o Valoarea masuratd PR din modulul NIBP este peste | Selectabil de
PR (NIBP) ridicat | ' = nas . b S
limita maxima a alarmei. catre utilizator
. Valoarea masuratd PR din modulul NIBP este sub | Selectabil de
PR (NIBP) scazut | . . e ) g o
limita minima a alarmei. catre utilizator
L Art SYS -valoarea masuratd este peste limita | Selectabil de
Art SYS ridicat . p . .
maxima... catre utilizator
. aw Selectabil de
Art SYS scazut Art SYS -valoarea misurata este sub limita minima3. .. . .
catre utilizator
o Art DIA -valoarea masuratd este peste limita | Selectabil de
Art DIA ridicat . P . o
maxima... citre utilizator
. Q /. . Selectabil de
Art DIA scazut Art DIA-valoarea masurata este sub limita minima... . .
catre utilizator
L Art MAP-valoarea masuratd este peste limita | Selectabil de
Art MAP ridicat & P SRR
maxima... catre utilizator
o . Selectabil de
Art MAP scazut Art MAP-valoarea masurata este sub limita minima. .. . o
catre utilizator
. o . Selectabil de
PA SYS ridicat PA SYS-valoarea masurata este peste limita maxima... | _ .
catre utilizator
. C Selectabil de
PA SYS scazut PA SYS-valoarea masurata este sub limita minima... . .
catre utilizator
. . .. Selectabil de
PA DIA ridicat PA DIA-valoarea masurata este peste limita maxima... | _ o
catre utilizator
. C Selectabil de
PA DIA scazut PA DIA-valoarea masurata este sub limita minima... . o
catre utilizator
N PA MAP-valoarea masurati este este limita | Selectabil de
PA MAP ridicat Lo P . .
maxima... citre utilizator
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Mesaj Cauza Nivel alarma
PA MAP scizut PA MAP-valoarea masurata este sub limita minima... Se.I(.ectabll de
utilizator
CVP MAP ridicat CVE !\AAP-Valoarea masuratd este peste limita Se.I(.eCtabll de
maxima... utilizator
CVP MAP scizut CVP VMAP-Valoarea masuratd este sub limita Se.I(.eCtabII de
minima. .. utilizator
ICP MAP ridicat ICP . MAP-Valoarea masurata este peste limita Se_lt_ectabll de
maxima... utilizator
ICP MAP scazut ICP MAP-valoarea masurata este sub limita minima... Se.I?Ctab” de
utilizator
L LAP MAP-val a a limi I il
LAP MAP ridicat o valoarea masuratd este peste limita Se. (::‘Ctabl de
maxima... utilizator
LAP MAP scazut | LAP MAP-valoarea masurata este sub limita minima. .. SejI?Ctab” fle
utilizator
o RAP MAP-val a a limi I il
RAP MAP ridicat ! valoarea masuratd este peste limita Se. (::‘Ctabl de
maxima... utilizator
RAP MAP-val a a limi I il
RAP MAP scizut AP valoarea mdsuratd este sub limita Se. (::‘Ctabl de
minima... utilizator
L /. ) I il
P1 SYS ridicat P1 SYS-valoarea mdsurata este peste limita maxima... Se. ?Ctab de
utilizator
P1 SYS scazut P1 SYS-valoarea masurata este sub limita minima... Se.I(.ectabll de
utilizator
. Selectabil de
P1 DIA ridicat P1 DIA-valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
P1 DIA scazut P1 DIA-valoarea masurata este sub limita minima... Se.I?Ctab” de
utilizator
. Selectabil de
P1 MAP ridicat P1 MAP-valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
P1 MAP scazut P1 MAP-valoarea masurata este sub limita minima... Se_I(_ectabll de
utilizator
o Selectabil de
P2 SYS ridicat P2 SYS-valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
P2 SYS scazut P2 SYS-valoarea masurata este sub limita minima... Se_I(_ectabll de
utilizator
P2 DIA ridicat P2 DIA-valoarea masurata este peste limita maxima. .. iflll(le;;?(t))r” de
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.. .. Selectabil de
P2 DIA scazut P2 DIA-valoarea masurata este sub limita minima... .
utilizator
. .. ) Selectabil de
P2 MAP ridicat P2 MAP-valoarea masurata este peste limita maxima... -
utilizator
P2 MAP scazut P2 MAP-valoarea masurata este sub limita minima... Se.I(.ectabll de
utilizator
. .. ) Selectabil de
EtCO, ridicat EtCO,-valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
o . Selectabil de
EtCO, scazut EtCO,-valoarea masurata este sub limita minima... .
utilizator
. - . .. q. Selectabil de
FiCO, ridicat FICO,-valoarea masurata este sub limita minima. .. .
utilizator
1 intervalul de setare a intervalului de timp a alarmei
APNEE CO, apneei, nu poate fi detectat niciun RESP utilizénd | Ridicat
modululCO..
- | . ) Selectabil de
AWRR ridicat AWRR -valoarea masurata este peste limita maxima..
utilizator
I il
AWRR scazut AWRR -valoarea masurata este sub limita minima.. Seﬁ ?Ctab de
utilizator
ECO(AG) ridicat EtCQz(:D\G) -valoarea masuratd este peste limita Se.lt.ectabil de
maxima.. utilizator
E{COL(AG) scizut Et.CQZSAG) -valoarea masuratd este sub limita Se.I?CtabiI de
minima.. utilizator
FiCO,(AG) ridicat FiCQz(:A\G) - valoarea masurata este peste limita Se.I?CtabiI de
maxima. utilizator
AWRR (AG) | AWRR (AG) -valoarea masurata este peste limita | Selectabil de
ridicat maxima.. utilizator
AwWRR (AG) | AWRR (AG) -valoarea masurata este sub limita | Selectabil de
scazut minima.. utilizator
o .. ) Selectabil de
EtO, ridicat EtO,-valoarea masurata este peste limita maxima.. .
utilizator
. .. Selectabil de
EtO, scazut EtO,-valoarea masurata este sub limita minima.. .
utilizator
. N . . ) Selectabil de
FiO, ridicat FiO,-valoarea masurata este peste limita maxima.. .
utilizator
. . e . Selectabil de
Fi1O; scazut FiO,-valoarea masurata este sub limita minima.. .
utilizator
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o .. ) Selectabil de
EtN,O ridicat EtN,O -valoarea masurata este peste limita maxima. .. s
utilizator
.. .. Selectabil de
EtN,O scazut EtN,O -valoarea masurata este sub limita minima. .. .
utilizator
. o . .. ) Selectabil de
FiN,O ridicat FiN,O-valoarea masurata este peste limita maxima. .. .
utilizator
. . .. .. Selectabil de
FiN>O scazut FIN,O-valoarea masurata este sub limita minima... .
utilizator
. . ) Selectabil de
EtHAL ridicat EtHAL-valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
I il
EtHAL scazut EtHAL -valoarea masurata este sub limita minima... Seﬁ ?Ctab de
utilizator
. . . . ) Selectabil de
FiHAL ridicat FIHAL -valoarea masurata este peste limita maxima... &
utilizator
. . - . .. I il
FIHAL scazut FIHAL -valoarea masurata este sub limita minima. .. Seﬁ ?Ctab de
utilizator
. . \ Selectabil de
EtENF ridicat EtENF -valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
./ N Selectabil de
EtENF scazut EtENF -valoarea masurata este sub limita minima... .
utilizator
. . ) Q& ) Selectabil de
FIENF ridicat FIENF -valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
. ) .. .. Selectabil de
FIENF scazut FIENF -valoarea masurata este sub limita minima. .. .
utilizator
o o ) Selectabil de
EtISO ridicat EtlISO -valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
.. . Selectabil de
EtISO scazut EtlISO -valoarea masurata este sub limita minima... .
utilizator
. L ) .. ) Selectabil de
FilSO ridicat FilSO -valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
. . . .. Selectabil de
FilSO scazut FilSO -valoarea masurata este sub limita minima... .
utilizator
- . ) Selectabil de
EtSEV ridicat EtSEV -valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
EtSEV scazut EtSEV -valoarea masurata este sub limita minima... iflll(le;;?(t))r” de
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. . . .. ) Selectabil de
FIiSEV ridicat FISEV -valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
FiSEV scizut FiSEV -valoarea miasurati este sub limita minima. .. Se.I(.ectabll de
utilizator
. _ ) Selectabil de
EtDES ridicat EtDES -valoarea masurata este peste limita maxima... -
utilizator
EtDES scazut EtDES -valoarea masurata este sub limita minima... Se.l(.eCtab” de
utilizator
. . . .. ) Selectabil de
FiDES ridicat FIDES -valoarea masurata este peste limita maxima... .
utilizator
. . . . I il
FIDES scazut FIDES -valoarea masurata este sub limita minima. .. Seﬁ ?Ctab de
utilizator
AG FiO, scizut FiO,valoarea masurata este extreme de mica. Ridicat
| T intervalul de setare a intervalului de timp a alarmei
APNEE AG apneei, nu poate fi detectat niciun RESP utilizénd | Ridicat
modululAG.
- . ) Selectabil de
TB ridicat TB valoarea masurata este peste limita maxima. .
utilizator
I il
TB scazut TB valoarea masurata este sub limita minima. Se. ?Ctab de
utilizator

5.2 Informatii referitoare la alarmele tehnice

NOTA:

Informatiile despre alarma ECG enumerate in tabelul de mai jos descriu metodele
conductorilor din America. Pentru denumirile corespunzatoare din Europa, va rugam

citti SectiuneaMontarea Electrozilor.

. Nivel
Mesaj Cauzi VU | Misura luati
alarma
ECG
1) Electrodul principalsau
mai mult de un brat de
L electrod ECG cad de pe . ) ) )
Derivatie EKG dec. piele; Scazut Asigurati-va ca  toti
2)Cablul ECG iese din electrqzu, co_ndu_ctoru si
monitor. cgblurlle pacientilor sunt
bine conectate.
Electrodul LL ECG cade
Deriv. EKG LL dec. de pe pielesau cablul | Scazut
LLECG cade din monitor.
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Mesaj Cauza . Masura luata
alarma

Electrodul LA ECG cade
Deriv. EKG LA decon de pe pielesau cablul | Scazut
LAECG cade din monitor.

Electrodul RA ECG cade
Deriv. EKG RA decon de pe pielesau cablul | Scazut
RAECG cade din monitor.

Electrodul V ECG cade de
Deriv. EKG V decon pe pielesau cablul VECG | Scazut
cade din monitor.

Electrodul V1 ECG cade
Deriv. EKG V1 decon de pe pielesau cablul | Scazut
V1ECG cade.

Electrodul V2 ECG cade
Deriv. EKG V2 decon de pe pielesau cablul | Scazut

V2ECG cade. / .\ s _
Asigurati-va ca  totl

Electrodul V3 ECG cade
Deriv. EKG V3 decon de pe pielesau cablul | Scazut
V3ECG cade.

electrozii, conductorii si
cablurile pacientului
sunt bine conectati.

Electrodul V4 ECG cade
Deriv. EKG V4 decon de pe pielesau cablul | Scazut
VAECG cade.

Electrodul V5 ECG cade
Deriv. EKG V5 decon de pe pielesau cablul | Scazut
V5ECG cade.

Asigurati-va ca  toti

Electrodul V6 ECG cade electrozii, conductorii si

Deriv. EKG V6 decon de pe pielesau cablul | Scazut cablurile pacientului
VBECG cade. sunt bine conectati.

Semnalul de masurare Verificati  conexiunile

Semnal EKG depasit ECG depaseste gama de | Scazut conductorilorsi  starea

masurare. pacientului

Opriti functia  de

Modulul ECG nu mai masurare a modulului

. functioneaza sau . ECG, si anuntati

Comun. EKG esuata e Ridicat . T L

comunicarea este inginerul  biomedicsau

intrerupta personalul de service al

producatorului.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
. Verificati  conexiunile
Semnalul de masurare . o
Zgomot EKG — Mic conductorilorsi  starea
ECG este mtrerupt. ) )
pacientului
RESP
Opriti functia de
Modulul RESPnu mai masurare a modulului
c . functioneaza SaU- | oot RESP, si  anuntati
omun. resp. esuata comunicarea este lkaica inginerul biomedicsau
intrerupta personalul de service al
producatorului.
Verificati daca pacientul
respira normal. Luati
masuri pentru a ajuta
pacientul sa  respire
Nu poate fi detectatd normal  daca  este
formi de undi RESP necesar. Dacd pacientul
Artefact RESP cardiac o . .| Ridicat s N :
datoritd apneeisau slabei respird normal, Mcercati
respiratii a pacientului. sa  reglati  pozitia
electrodului pe pacient
pentru a reduce
interferenta cu
artefactele cardiologice.
Verificati daca
Zgomot RESP datorita miscarilor | Scazut bine conectati. Tineti
pacientului. pacientul calm pentru o
monitorizare mei buna.
Verificati daca exista
interferenta cu semnalul
respirator. Si verificati
Valoarea RR masurata . daca pacientul respira
RR depas. Mediu

depaseste limita.

normal; respiratia prea
rapida sau prea
inceatdpoate pune in
pericol viata pacientului.
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) 5 Nivel < s <
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
SpO,
Asigurati-va ca senzorul
este bine conectat la
Senzorul  SpOjpoate fi degetul sau alta parte a
Senzor decon. SpO, deconectat de la pacient | Scazut corpului
sau de la monitor. pacientului.Asigurati-va
ca monitorul si cablurile
sunt bine conectate.
Opriti functia de
Modulul  SpO.nu  mai masurare a modulului
5 i 5 SpOy, si anuntati
Comun. SpO, esuati func’;lo_neaza SAU | oot .p_z a niat
comunicarea este inginerul  biomedicsau
intrerupta personalul de service al
producatorului.
Senzolrul SpO,sau cablul Thiocuiti senzorul
Er. senzor SpO, de extensie nu mai | Sciazut SpOysau  cablul  de
functioneazacorect. extensie.
Senzorul SpO,nu a fost Asigurati-va ca
.. conectat binesau nu a fost . monitorul si  senzorii
Niciun senzor SpO, Y . Scazut . .
bine conectat la monitor, sunt bine conectati,
sau conexiunea s-a slabit. reconectati senzorul.
_ Reconectati  senzorul
Semnalul  pulsului esFe SpOysi schimbati locul
f)real §Izb sau perfuzia de masurare. Daca exista
oculut de masurare este s :
Perf. scazuta SpO, ores ioasi. - Valoarea Scazut probleme, notificati
go o e PR inginerul biomedic
P 251!_ QoY ar sauangajatii service ai
putea fi inexacte. productorului.
Existd o interferentd cu Verificati starea
semnalul de masurare pacientuluisi evitati
SpO,si forma de unda - : ; .
Semnal zgomotos SpO, P25 Scazut miscarea  pacientului;

este anormald. Valoarea
SpO,si valoarea PR ar
putea fi inexacte..

asigurati-va ca cablul
este bine conectat.
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) 5 Nivel < s <
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
Reduceti interferenta
f 1 Lumina ambientala din luminii ambientalesi
Interferenta uminoasa | . . o
SO ! jurul senzorului este prea | Scazut evitatl expunerea
P2 mare. senzorului la lumini
puternica.
NIBP
Nu mai utilizati functia
. de masurare a modulului
Modulul NIBP nu mai . .
. ) . . - NIBP si anuntati
Comun. NIBP esuata functioneaza sau nu mai | Ridicat .. . .
o . inginerul biomedicalsau
existd comunicare .. ) .
angajatii  service ai
producatorului.
Pompa, valve, banda sau Verificati ~ conexiunile
Scurgere NIBP tubul NIBP are scapari de | Scazut sibanda sia vedeti daca
aer. sunt bine pregatite.
Presiunea a depasitlimita Misurati din nou, W
Presiune excesiva NIBP de sigurantd maxima | Scazut cazul n care
specificata. nefunctionalitatea
persistd nu mai utilizati
functia de masurare a
modulului  NIBP  si
anuntati inginerul
Pro —_— biomedicalsau angajatii
.. ) resiunea initiala este prea . . .
Pres init NIBP rid o '1 _ VI,). Scazut service al
marein timpul masurarii producitorului.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
) .. Anuntati inginerul
Presiunea a depasit a doua biome,di,calsau ang aiatii
Pres. aux. excesiva NIBP | limitd de sigurantd dupa | Ridicat service 94 'a :
cum este specificat. - )
producatorului..
. . Masurati din nou au
. Timpul de masurare a . . . .
Expirare NIBP ey o Scazut utilizati o alta metoda
depasit timpul specificat. y
de masurare.
T cazul W care
nefunctionalitatea
persista nu mai utilizati
Erori de sensor sau de alt fugja de misurare 2
Er.Auto-testareNIBP Scazut modulului  NIBP  si
harware. . .
anuntati inginerul
biomedicalsau angajatii
service ai
producatorului..
Tipul de banda utilizat nu Configurati  tipul de
Er. tip mansetaNIBP este compatibil cu tipul de | Scazut pacient si  schimbati
pacient. banda.
Verificati daca trecerea
) . aerului este obturatdsau
Presiunea atmosferica sau <
. . . daca senzorul de
presiunea sistemului sunt resiune  functioneazi
Anormal. pres. sist. NIBP | anormale. Valva este | Scazut P '

obturata astfel
dezumflarea nu se petrece.

corect. |h cazul | care

problema persista,
contactati angajatii din
service.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
: . - Contactati angajatii din
Eroare sistem NIBP NIBP nu este calibrat. Ridicat . gt
service.
Banda este prea largasau Utilizati alte metode de
Semnal slab NIBP pulsul pacientului este | Scazut masurare a tensiunii
prea slab. arteriale.
Poate valoarea tensiunii .
. Utilizati alte metode de
. arteriale a - A o
Interval NIBP depasit . A T Ridicat masurare a tensiunii
pacientuluidepaseste gama )
/ arteriale.
de masurare.
Banda nu este bine
Mangeta largd NIBP prinsdsau nicio bandd nu | Scazut Prindeti bine banda.
este conectata.
Sunetul semnalului este . o 5
. Asigurati-va ca
5 prea maresau rata pulsului 5 ) o
Interferenta NIBP y ... | Scazut pacientul monitorizat nu
nu este regulatda datorita .
. N.. N . se misca.
Miscarii pacientului. ’
. N Testati din nou. Daca
Nu se dezunfld normal in ) e
timpul testului de scurgeri mai  existd  problema
EroareTestScurgNIBP .| Scazut contactati angajatul de
astfel testele de scurgeri a d 'rt mentul  d
NIBP nu pot fi finalizate. a ) epartament ¢
service.
Poate presiunea mainte de Verificati daca banda
Presiune NIBP scdzuta umflare nu poate bloca | Scazut pierde aer sau dacd

vena.

banda este bine prinsa.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
Aritmie serioasasau rata . .l .
. Asigurati-va ca
pulsului nu este 5 ) o
Puls NIBP anormal 3 . . ... | Scazut pacientul monitorizat nu
regulatadatoritd  miscarii L
i . se misca.
pacientului.
Pulsul este prea slab, si Verificati daca banda
Semnal puls NIBP slab semnalul detectat este prea | Scazut pierde aer sau daca
slab. banda este bine prinsa.
TEMP
Cablul de temperatura al Asiqurati-vi i cablul
Senzor T1 TEMP dec. canaluluil TEMP poate fi | Scazut g .
. este bine conectat.
deconectat de la monitor.
Cablul de temperaturd al Asiquratiovi  ci  cablul
Senzor T2 TEMP dec. canaluluiTEMP poate fi | Scazut g .
i este bine conectat.
deconectat de la monitor
Valoarea masurata Verificati  conexiunea
T1 excesiv TEMP1 depaseste gama | Ridicat senzorului  si  starea
de masurare. pacientului.
Valoarea masurata Verificati  conexiunea
T2 excesiv TEMP2depaseste gama de | Ridicat senzorului  si  starea
masurare. pacientului.
Nu mai utilizati functia
de masurare a
Modulul TEMP nu mai modululuiTEMPsi
Comun. temp. esuata functioneaza sau nu mai | Ridicat anuntati inginerul
este comunicare. biomedicalsau angajatii
service ai
producatorului.
i . Verificati dacd modulul
Calibrare T1 esuata Calibrarea T1 nu se paote Ridicat L
face. functioneaza corect.
) i o Verificati daca modulul
Calibrare T2 esuata Calibrarea T2nu se poate Ridicat

face.

functioneaza corect.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
IBP
Senzor YY deconect. (YY
inseamna IBP  nume Verificati conexiunea
cticheta: Art, PA, CVP, | Cade senzorul IBP. Mediu senzorului si reconectati
RAP, LAP, ICP, P1 and senzorul.
P2)
. Verificati  conexiunea
Cateterul IBP cade din L T .
Cateter IBP deconectat . ) .| Ridicat cateterului si reconectati
cauza miscarii pacientului.
cateterul.
Senzorul I1BP sau cablul de ) A
. ) . i hlocuiti senzorullBPsau
Er. senzor IBP extensie nu functioneaza | Mediu .
cablul de extensie.
corect.
. Nu mai utilizati functia
Comun. YY esuata (YY de misurare .
stands for the IBP label | Modulul IBP nu modululuilBPsi anuntati
name: Art, PA, CVP, | functioneazi sau nu exista | Ridicat inginerul bior’nedicallsa'u
RAP, LAP, ICP, P1 and | comunicare ginert! . .
P2) angajatii ~ service  ai
producatorului.
C.0.
Nu mai utilizati functia
de masurare a
Modulul C.0.nu modululuiC.O.si
Comun. CO esuata functioneaza sau nu exista | Ridicat anuntati inginerul
comunicare biomedicalsau angajatii
service ai
producatorului.
Inserati  senzoul de
Senzorul C.O. Tl nu este . L )
Senzor T1 CO deconect. Scazut temperatura prin
conectat o
injectie.
Senzorul C.O. TB nu este .
Senzor TB CO deconect. Scazut Inserati senzorul TB.
conectat
Valoarea  masuratd  a Verificati senzorul
TEMP T af interv TI/TB depaseste gama de | Ridicat TITB ’

masurare.
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Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
AG
Modulul ~ AGnu  mai
Comun. AG esuata functioneaza sau nu exista | Ridicat
comunicare.

Concetratia
CO, T afara interv deCO.,depaseste gama de | Ridicat

exactitate a modulului AG. Nu mai utilizati functia

Concetratia de  N;O de masurare a
N,O T afara interv depaseste gama de | Ridicat modululuiAGsi anuntati
exactitate a modulului AG. inginerul biomedicalsau
Concetratia degaze angajatjl sgrwce al
producatorului.

anestezice depaseste gama

AA T afara interv . . | Ridicat
de exactitate a modulului
AG.
Concetratia deO,
O, T afara interv depaseste gama de | Ridicat
exactitate a modulului AG.
Presiunea barometrica Asigurati-va ca modulul
— depdsestegama de presiune | _. . AG este utilizat m gama
PresBarAG hAfaralnt Pa3E; _g P P Ridicat . g .
barometric n lucru de presiune barometric
specificata. specificata.
Existda doua tipuri de . .
) ) . S Reglati concentratia
Agenti compusi AG | agenti de  anesteziem 5 _ e
. | Scazut agentilor anestezicidaca
MAC<3 amestecul de gaze, si
. ). este necesar.
concentratia este mica.
Exista doua tipuri de . i
Agenti i AG | agenti de anesteziem Reglati concentratia
enti compusi ) . . .. o
& pus Mediu agentilor anestezicidaca

MAC=>3 amestecul de gaze, si

. este necesar.
concentratia este mare
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
1)  Curent  principal:
Adaptorul caii aerului a 1) Readucere | ;
fost inlocuitfara a fi redus ) . caduce eA a Z_e 0
dupa inlocuirea
la zero. .
adaptorului.
2) Exista mai mult de 2 ' 5
. o 2) Reduceti numarul de
_ agenti anestezici n _ sourd q y
ID AA AG nesigur circuitul de respiratie. Medium ipuri N e agenti
anestezici.
3) Concentratie mare de —_ .
. . 3) hlocuiti tubul de
solventi, agenti de i
. mostresau reduceti
curatare sau alte gaze de i 3
. } gazele de interferenta.
interferentd sunt prezente
N circuitul de respiratie.
Este necesara o calibrare . o
Neces. ad. 0 a AG . Mediu Efectuati calibrare zero.
zero a modululuiAG.
— . Este necesara o inlocuire a .
hlocuire senzor O, AG . Mediu
senzoruluiOs.
Motorul AG nu mai .
Eroare motor AG ) . Ridicat
functioneaza.
Neces. calib. O, Ser)zorul Oznecesita Scazut Nu mai utilizati functia
calibrare. 8
de masurare a
Software-ul AG nu mai 1. modululuiAGsi anuntati
Eroare software AG ) - Ridicat . .
functioneaza. inginerul biomedicalsau
Hardware-ul AG nu mai - angajatii - service  al
Eroare hardware AG ) \ Ridicat producitorului.
functioneaza.
. Calibrarea modulului AG -
AG necalibrat Q) Ridicat
nu s-a mcheiat.
. Nu se paote face calibrarea .
Eroare calibrare AG P . Mediu
modululuiAG.
— . Este necesara 1inlocuirea . — ..
hlocuire adaptor AG . Mediu hlocuiti adaptorul.
adaptorului.
Temperatura ~ modulului Asigurati-va ca modulul
n X AG  depaseste ama - AG este utilizatm gama
TEMPAG 1 af interv p ’ g Ridicat .. g
temperaturii - de  lucru temperaturii  de lucru
specificata. specificata.
.. . . Tubul de mostre este . hlocuiti tubul de
Linie proba blocata Mediu ’

obturat.

mostre.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
Senzorul O, mai Nu mai utilizati functia
Eroare senzor O, functioneaza correct in | Ridicat de masurare a
modulul sidestream AG. modululuiAGsi anuntati
Port O, mfundat Portul O, al modulului AG | Mediu |ng|n_erl_J_I blome_dlcalsag
este obturat. angajatii sgrwce ai
producatorului.
- Nu este conectat niciun . Conectati adaptorul
Niciun adaptor AG Mediu ’ P
adaptor. corect.
C Nu este conectat niciun . Conectati  tubul  de
Nicio linie de proba Mediu ’
tub de mostre. mostre corect.
. Linia de mostre a| ... _
Ocluzie AG i Ridicat hlocuiti linia de mostre.
modulului AG este obturat ’
Verif. sep. de apa/Linie de | Colectorul de apa sau linia | Scazut 1)Verificati daca
proba de mostra cade. colectorul de apa este
montat corect.
2)Verificati daca linia de
mostre este montata
corect.
, Colectorul de apa nu mai ) Thlocuiti colectorul de
Schimb. sep. de apa AG . 3 P Mediu o
functioneaza apa.
Colectorul d i est . Thlocuiti colectorul de
Sep. de apa se va umple orectorul e apa O Mediu o
plin. apa
AG - amestec agenti Sunt detectati agenti de | Mediu Schimbati rata de
amestec, insa monitorul nu concentrare a agentilor.
poate calcula MAC din
cauza concentratiei mici.
CO,
Modulul  CO,nu mai -
. . . - Verificati daca d
Comun. CO, esuata functioneaza si nu exista | Ridicat 1 daca cuva de

comunicare

apa a fost fixata.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
Deconectati canula
mostrasau adaptorul de
. la furtului de aer; initiati
Calibrarea Zero nu . . .
Neces. ad. 0 a CO, . . Scazut calibrarea  zeromainte
functioneaza . L L
asigurati-va ca nu exista
aer expirat m canula de
mostrasi adaptor.
. Dent 1) h cazul
) dululRespironi ?Oru modululuiRespironics
moduit esplronlc.sv 2 CO,: Verificati daca
Canula este opritd sau
5 adaptorul este conectat
) deconectata. . —_
Verif. adaptor CO, Scizut binesau mlocuiti
2) Pentru modulul EDAN adaptorul.
CO,: Captorul de apa este — .
2 pv P 2) h cazul modulului
deconectatd sau nu este .
conectati bine EDAN CO,: Conectati
' bine captorul de apa.
Nu mai utilizati functia
) de masurare a
TempDepisitiSnzCO, Temperatura  senzorului Ridicat modululuiCOsi
COzdepaseste+40°C. anuntati inginerul
biomedical.
Concentratia
— . deCO.depaseste rata de - Reduceti concentratia de
CO, T afara interv 2 Pases - | Ridicat ’ ’
exactitate a modulului CO..
CO..
Nu mai utilizati functia
" de masurare a
Modulu COnu  mai| ... : :
Senzor CO, defect funct )2 Ridicat modululuiCOxsi
unctioneaza. anuntati inginerul
biomedical.
Asigurati-va ca
) Captorul de apa | ...
Absorbtie CO, P P21 Ridicat exhaustorul ~ de gaze

SideStream este obturat.

functioneaza bine.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
QuickTemp
Nu mai utilizati functia
de masurare a
Comun QuickTem Nu mai functioneaza modululuiTEMPsi
esuati ' P modulul TEMP sau nu mai | Ridicat anuntati inginerul
existd comunicare. biomedicalsau angajatii
service ai
producatorului.
Puneti  senzorul |
. . Valoarea TEMP depaseste ) T o
Limita TEMP depasita Mediu suportul sdu, scoateti-| si
gama +25°C ~ +45°C. . .
masurati din nou.
Senzorul TEMP nu este Conectati senzorul si
Niciun senzor de TEMP conectat la  modulul | Scazut monitorul bine,  si
TEMP. masurati din nou.
. Temperatura  senzorului 5
TEMP amb prea rid. . Scazut
este mai mare de +40°C. Puneti  senzorul &
suportul sau, scoateti-l si
Temperatura  senzorului 5 Cdi =
TEMP amb prea scaz. P ) o Scazut masurati din nou dupa
este mai mica de +10°C. ce temperatura
. . ambientala ajunge la o
Temperatura original a ng
. . J é valoare normala.
TEMP sonda prea rid senzorului>+33 °C& <+40 | Scazut
°C.
Offline: rezistenta Puneti  senzorul |
NTC >R 0 °C; Scurt: . suportul sau, scoateti-| si
Probe data error J N Mediu ? . T
rezisetanta NTC <R+100 masurati din nou. Nu
°C. mai utilizati functia de
masurare a
modululuiTEMPsi
L 5 ) anuntati inginerul
Eroare incalz sonda Nu este semnal Mediu biomedicalsau angajatii
service ai
producatorului.
Dupa ce  temperature
senzorului  ajunge la Reconectati  senzorulsi
Senzor TEMP deconect. valoarea prezisa, scade la | Mediu asigurati-va ca cablul

valoarea mai micdapoi
prezice valoarea.

este bine conectat.
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. Nivel
Mesaj Cauza . Masura luata
alarma
Altele
- Va rugam schimbati sau
Baterie descarcata Baterie slaba Ridicat N av ga_ > 1rn @
incarcati bateria.
Aparat inreg. fara hartie Aparatul de Wregistrare nu Scizut Vi rugim incircati
mai are hatie. hatie.
. . Anuntati angajatii din
Utilizatorul ~ apasd  pe service ai
Config. aparat mreg. | butonulRECORDatunci . 5 .
. ~ . Scazut producatoruluisa
necesara cad monitorul nu are un Y .
—_ instaleze si seteze un
aparat de mregistrare. TN
aparat de mregistrare.
. . . Stergeti date din
A mai ramas spatiu mal dispozitivul detasabilsau
Removable device is full mic de 10M T dispozitivul | Scazut p ) S
. utilizati alt dispozitiv
detasabil. .
detasabil.
. \ . Reparati dispozitivul
Dispozitivul detasabil 5 P " ,B .
Removable dev read-only . . Scazut detasabilsau  mlocuiti-I
poate fi doar citit.
cu unul nou.
1) Verificati daca cablul
de retea este bine
conectat.
In sistemul de alarma e . .
. 2) Verificati daca CMS
distribuit, reteaua . .
Deconectare retea . . Scazut este pornit.
monitorului este
deconectaté. 3) Verlflcatl daCﬁ IP de
langd monitorsi CMS
sunt pe acelasi segment
de retea.
5.3 Mesaje
Mesaj Cauza
Constructia de model QRS necesar pentru Analiza Aur.
Se determind EKG ARR Sruetia Q P
este M functiune.
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Mesaj Cauza
VFIB/VTAC Dez. Alarma VFIB/VTACeste oprita Dez..

Modulul SpOjanalizeaza semnalul pacientului si cauta
Cautare puls SpO, pulsul pentru a calcula saturatia, cad senzorul este
conectat la pacient.

Masurare manuala In mod manual de masurare
Masurare continua In mod de masurare continua
Masurare automata In mod de masurare automata

Apasati pe butonul“Start/stop NIBP measurement”pentru a

Masurat. Anulata .
opri masurarea.

Se calibreaza In timpul calibarii

Calibr. Anulata Calibrarea s-a mcheiat.

Rulare test scurg. Testul de scurgeri este | functiune.
Test scurg. anulat Testul pneumatic s-a mcheiat
Auto-testare modul Modulul se autotesteaza.

Masurare STAT Blocare vene pentru punctie m acest mod.
Mod manometru Se calibreaza in acest mod.

Com. la modul de intret. Este necesara calibrarea in acest mod.
Comutati la modul normal Este necesara masurarea in mod normal.
Test de scurgere Ok Nu sunt scurgeri.

Se reseteaza Mondulul NIBP se reseteaza

Incepeti Modulul NIBP este W stare de repaus.
Gata Masurarea NIBP s-a Mcheiat.

Quick TEMP Is Warming Up Quick TEMP se incalzeste.

Place Probe On Measure Place Cateterul nu este pozitionat in locul de masurare.

Treceti de la modul de masurarela modul standby, trecénd

Standby CO; modulul W status de economisire curent.
Senzor CO; se incal Modulul COseste in status de pregatire.
CO; Zero Start Modulul CO,mcepe calibrarea zero.
CO; Zero OK Modulul CO;mcheie calibrarea zero.

Intrati M meniul de reducere la zero IBP, si reducerea la

Apasati 'Aducere 1a 0'. o B
zero Inca nu este efectuata.

Aducere la 0 OK IBP termini reducerea la zero.
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Mesaj

Cauza

Eroare ad 0 pres pulsatila.

I timpul procesului de reducere la zero, fluctuatia
presiunii este excesiva.

Pres T af inter normal,er.

“h timpul procesului de reducere la zero, valoarea presiunii
depaseste gama de reducere la zero.

Senzor deconect., eroare!

Reducerea la zero atunci cand senzorul este oprit.

Ora nevalida,eroare ad. la 0.

Timpul nu este setat Mainte de reducerea la zero.

Nu se poate calibra ™ modul
demo

Reducerea la zero m modul demo.

Se aduce la 0...

Se executa reducerea la zero.

Apasati 'Calibrare'.

Intrati M meniul de calibrare, si calibrarea nu este inca
efectuata.

Calibrare OK

Calibrarea s-a mcheiat.

Eroare calibrare presiune
pulsatila

I timpul procesului de calibrare, fluctuatia presiunii este
excesiva.

Presiune T afara intervalului

“h timpul procesului de calibrare, valoarea presiunii este
sub gama de calibrare.

Eroare aducere la O si calibrare

Reducerea la zero nu se face mainte de calibrare.

Senzor deconect., eroare.

Efectuati calibrarea cénd senzorul este oprit.

Ora nevalida,eroare calibrare.

Timpul nu este setat mainte de calibrare.

Nu se poate calibra ™ modul
demo

Efectuati calibrarea ™ modul demo.

Se calibreaza...

Se executa calibrarea.

Incompatib. alias IBP

Aceleasi etichete IBP apar.

Param. CO lipsa

Nu este configurat parametrul pentru masurarea C.O..

Auto-testare AG......

Modulul AG efectueaza o autotestate in modul pornit.

Cal. anver AG curs

Se executa calibrarea modulului AG.

AdOMultiGaz T curs

Se executa reducerea la zero a unui modul AG.

Warm-up over

Monitorul afiseaza acest mesaj dupa scoaterea senzorului
din suportul sau si dupa ce se incheie incalzirea .

Measure over

Dupa ce masurarea de prezicere se incheiedatele si
mesajul apar pe interfata.

Expirare masurare

Nu sunt rezultate de masuraredupad ce modulul intra in
starea de prezicere timp de 30 s.
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Mesaj

Cauza

mreg. scorul.

Introd. incompl. param., imp. de

1 interfata MEWS, parametric nu sunt complet introdusi.

Niciun modul WIFI detectat

Nu este detectat niciun modul Wi-Fi.

5.4 Gama reglabila a limitelor de alarma

Limitele de alarma ECG sunt enumerate dupa cum urmeaza: unitate (bpm)

Patient Type ALM HI ALM LO
HR ADU 300 15

PED 350 15

NEO 350 15

Limitele de alarma de analiza ST sunt enumerate dupa cum urmeaza: unitate (mV

ALM HI

ALM LO

ST

2.0

-2.0

Limitele superioare ale alarmei PVC sunt enumerate dupa cum urmeaza:

ALM HI

ALM LO

PVCs

100

1

Limitele alarmei

RESP sunt enumerate dupa cum urmeaza:unitate (rpm)

Patient Type ALM HI ALM LO
ADU 120 6
PED 150 6
NEO 150 6

Limitele alarmei SpO,sunt enumerate dupa cum urmeaza:(unitate %):

ALM HI

ALM LO

SpO;

100

20

Limitele alarmei PRsunt enumerate

dupa cum urmeaza: unitate (bpm)

ALM HI

ALM LO

PR

300

30
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Limitele alarmei NIBP sunt enumerate dupa cum urmeaza: unitate (mmHg, kPa, 1 mmHg=0.133

kPa)
Modul EDAN:
Tip pacient ALM HI ALM LO
ADU SYS 270 40
DIA 215 10
MAP 235 20
PR (NIBP) 240 40
PED SYS 230 40
DIA 180 10
MAP 195 20
PR (NIBP) 240 40
NEO SYS 135 40
DIA 100 10
MAP 110 20
PR (NIBP) 240 40
Modul Omron:
Tip pacient ALM HI ALM LO
ADU/ PED SYS 250 60
DIA 200 40
MAP 235 45
PR (NIBP) 200 40
NEO SYS 120 40
DIA 90 20
MAP 100 30
PR (NIBP) 240 40
Modul SunTech:
Tip pacient ALM HI ALM LO
ADU SYS 260 40
DIA 200 20
MAP 220 26
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PR (NIBP) 220 30
PED SYS 230 40
DIA 160 20
MAP 183 26
PR (NIBP) 220 30
NEO SYS 130 40
DIA 100 20
MAP 110 26
PR (NIBP) 220 30
Limitele de alarma TEMPsunt enumerate dupa cum urmeaza:
ALM HI ALM LO
T1 50°C (122F) 0°C (32 F)
T2 50°C (122 F) 0°C (32 F)
D 50°C (122 F) /

Limitele de alarma IBP sunt enumerate dupa cum urmeaza: unitate (mmHg)

ALM HI ALM LO
Art 300 0
RAP 40 -10
LAP 40 -10
CVP 40 -10
PA 120 -6
ICP 40 -10
P1 300 -50
P2 300 -50
Limitele de alarma COjsunt enumerate dupa cum urmeaza:
ALM HI ALM LO
EtCO, 150 mmHg 0 mmHg
FiCO; 50 mmHg /
AWRR 150 rpm 2rrpm
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Limitele de alarma C.O. sunt enumerate dupa cum urmeaza:

ALM HI

ALM LO

B

43°C (109.4 F)

23°C(73.4 F)

Limitele de alarma Quick Temp sunt enumerate dupa cum urmeaza:

Tip pacient ALM HI ALM LO
ADU 42 °C (107.6 F) 35.5°C (95.9 F)
PED 42 °C (107.6 F) 35.5°C (95.9 F)

Limitele de alarma AG sunt enumerate dupa cum urmeaza:

Modul Masimo

ALMHI | ALM LO

FiCO;
EtCO,
FiO;
EtO,
FiN.O
EtN,O
EtDes
FiDes
Etlso
Filso
EtHal
FiHal
EtSev
FiSev
EtEnf
FIiEnf
awRR

Apnea Time(timp apnee)

25.0% 0.1%
25.0% 0%
100.0% 18.0%
100.0% | 0%
100.0% | 0%
100.0% | 0%
18.0% 0%
18.0% 0%

5.0% 0%
5.0% 0%
5.0% 0%
5.0% 0%
8.0% 0%
8.0% 0%
5.0% 0%
5.0% 0%

150 rpm | O rpm
40s 20s
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Minimodul Dr&ger

ALM HI ALM LO
FiCO, 13.6% 0%
EtCO; 13.6% 0%
FiO; 100.0% 18.0%
EtO, 100.0% 0%
FiN,O 100.0% 0%
EtN,O 100.0% 0%
EtDes 20.0% 0%
FiDes 20.0% 0%
Etlso 8.5% 0%
Filso 8.5% 0%
EtHal 8.5% 0%
FiHal 8.5% 0%
EtSev 10.0% 0%
FiSev 10.0% 0%
EtEnf 10.0% 0%
FiEnf 10.0% 0%
awRR 100 rpm 0 rpm
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Capitolul 6 Gestionarea pacientilor

6.1 Internarea unui pacient

Monitorul afiseaza date fiziologicesi le salveaza in tendinte imediat ce un pacient este
conectat.Acest lucru va permite sa monitorizati un pacient care nu este inca internat. Totusi este
important sa internati pacientii pentru a putea identifica inregistrarile, rapoartele pacientului si
dispozitivele legate la retea.

In timpul internarii introduceti datele cerute de monitor pentru o functionare sigura si exacta.De
exemplu, setarea categoriei de pacient determina algoritmul pe care il foloseste monitorul pentru
a procesa si calcula anumite masuratori, limitele de siguranta care se aplica in cazul anumitor
masuratori si limitele de alarma.

Pentru a interna un pacient va rugam:
1. Selectati tasta Internare de pe ecran sau.

2. Selectati Meniu > Config. pacient > Pacient nou, apoi se va afisa un mesajcare solicit
utilizatorului sa confirme actualizarea pacientului.

3. Apasati Nu pentru a anula aceasta operatiune; apasati Da, se va afisa pagina Info pacient.
4. Introduceti informatiile referitoare la pacient:

e Cod pacient: Introduceti numarul fisei medicale al pacientului.

e Nume: Introduceti numele pacientului (nume de familie).

e Prenume: Introduceti prenumele pacientului.

e Nr. pat: Selectati un numar de pat de la 1 la 254.

e Medic: Introduceti numele medicului currant al pacientului.

e Sex: Barb., Femeiesc si N/A.

e Tip: Alegeti tipul pacientului, fie Adult, Copil, sau Nou-nis.

e Grupasang: N/A, A, B, AB and O.

e Stim: Alegeti Activat sau Dez. (Trebuie sa alegeti Activat daca pacientul dumneavoastra
are stimulator cardiac).

e Dati nastere: Introduceti data nasterii a pacientului.
e Data spitalizare: Introduceti data internarii pacientului.
e TInalt.: Introduceti iniltimea pacientului.
e Greut.: Introduceti greutatea pacientului.
6.1.1 Categorie pacient si stare Ritm cardiac

Setarea categoriei de pacient determina algoritmul pe care il foloseste monitorul pentru a procesa
si calcula anumite masuratori, limitele de siguranta care se aplica in cazul anumitor masuratori si
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limitele de alarma.

Setarea ritmului cardiac detrmina daca monitorul arata puls de stimulator cardiac sau nu.Atunci
cad Stim este oprit Dez., pulsurile ritmului cardiacsunt filtratesi astfel nu sunt aratate in unda
ECG.

AVERTISMENT

1 Modificarea categoriei pacientuluipoate schimba aritmiasi limitele de alarma NIBP.
Verificati mereu limitele de alarmapentru a va asigura ca sunt potrivitepentru
pacientul dumneavoastra.

2 Pentru pacientii cu stimulator cardiac, trebuie sa pornitistimulatorul cardiac.Daca
este incorrect setat pe opritOff, monitorul poate confunda un puls de stimulator cu un
QRS si sa nu dea alarma in timpul unei asistole.

6.2 Internare de urgenta

h cazul | care nu aveti timp sau informatii pentru a interna pacientul, putetu utilize o internare
rapida pentru a interna pacientul si puteti complete informatiile pacientului mai t&ziu. Pentru a
admite rapid pacientul va rugam:

1. Selectati tasta directéjq direct de pe ecran, sau

2. Selectati Meniu > Config. pacient > Internare rapida, apoi se afiseaza un mesajcare
solicita utilizatorului sa confirme actualizarea pacientului.

3. Apasati pe Nu pentru a anula comanda; apasati pe Da pentru a continua si apoi se va afisa
pagina Internare rapida.

4. Configurati Tip si Stim cu setarile corecteapoi apasati Da pentru a finalize operatiunea de
internare rapida a pacientului. | cazul W care doriti si parasiti operatiunea, apasati pe Nu.

6.3 Editarea informatiilor pacientului

Pentru a edita informatiile pacientului dupa ce pacientul a fost internat, selectati Meniu > Config.
Pacient > Info pacient., si efectuati modificarile necesarein interfata care apare.

6.4 Actualizarea unui pacient

Trebuie sa faceti mereu o actualizare inaintesa incepeti monitorizarea unui pacient.Céand alegeti
Meniu > Config. pacient > Internare rapida, or Meniu > Config. pacient > Pacient nou,apare
un mesaj de Apasati 'Da’' pt a crea un profil nou de pacient stergind toate datele curente....

® Daca utilizatorul allege Da, monitorul va actualizainformatiile pacientului.

® Daca utilizatorul allege Nu, monitorul nu va actualize informatiile pacientului si se va
“ntoarcela interfata de setari ale pacientului.
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NOTA:
1 Externarea pacientuluiva sterge toate datele salvatein monitor asociate cu pacientul.

2 Externati pacientul anteriorinainte de internarea unui pacient nou.

6.5 Sistemul central de monitorizare

Monitorul poate fi conectat la un sistem central de monitorizare. Prin retea:

—_

1. Monitorul trimite informatiile pacientului, monitorizarea M timp realsau datele
masuratorilorla sistemul central de monitorizare.

2. Informatiile de monitorizare W timp real sunt afisate T sistemul central de monitorizare cum
apar pe monitor iar sistemul central de monitorizare poate executa un control bilateral.De
exemplu: modificarea informatiilor pacientului, primirea unui pacient, externarea unui
pacient si asa mai departe.

Pentru informatii detaliate, va rugam sa cititiMFM-CMS Central Monitoring System User
Manual (Manualul de Utilizare al Sistemului Central de MonitorizareMFM-CMS)si CNS Central
Monitoring System User Manual (Manualul de Utilizare al Sistemului Central de Monitorizare
CNS).

Si monitorul suporta protocolul HL 7.
NOTA:

1 Utilizati retea cu fir in loc de retea fara fir atunci cand conectati monitorul la un
sistem central de monitorizare in sala de operatiideoarece ESU va crea interferente
cu o retea fara fir, care poate cauza caderea retelei.

2 Asigurati-va ca conexiunea retelei dintre monitor si sistemul central de monitorizare
este in conditii bune atunci cand este activa functia de sincronizare a orei pe
monitor.

3 Functia de sincronizare a orei poate sa nu fie disponibila in cazul tuturor versiunilor
de software ale MFM-CMS. Consultati departamentul nostru tehnic sau distribuitorul
local pentru mai multe informatii.
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Capitolul 7 Interfata utilizatorului

7.1 Setarea stilului interfetei

Utilizatorul poate seta interfata W functie de cerinte, iar optiunile de setare includ urmatoarele:
® Bataile formelor de unda.

® Parametri care trebuie monitorizati.

Schimbarea anumitor setari poate fi riscanta, astfel doar persoanele autorizate le pot schimba.
Dupa schimbarea setarilor, va rugam anuntati operatorul.

7.2 Alegerea parametrilor afisati

Utilizatorul poate sa aleagad parametrii afisati M functie de monitorizare si de cerintele de
masurare. Pentru a selecta parametrii va rugam:

. . _{0) .
Selectati tasta directa C}i direct de pe ecran sau
Selectati Meniu > Config. sistem > Comutare modul.

Selectati parametrii necesari de pe interfata care apare.

M w0 hpoE

Parasiti meniul si ecranul va regla parametrii automat.

7.3 Schimbarea pozitiei formelor de unda

Utilizatorul poate modifica pozitia formelor de unda ale parametrilor A si B prin urmatoarea
metoda:

1. Selectati forma de unda A si deschideti meniul de setari al formelor de unda A.

2. Selectati Modif. din meniul care apare si selectati numele de eticheta dorit pentru forma de
unda B din lista care apare.

7.4 Schimbarea dispunerii interfetei

Selectati Meniu > Config. afisaj pentru a deschide meniul Config. afisaj unde puteti

® Selecta o functie de ecran pe baza cerintelor clinice prin configurarea Viz. selectie.

® Selectati numarul maxim de forme de unde afisate pe ecran prin configurarea Nr unda.

® Decideti daca doriti sa se afiseze sau nu bara de control pe ecran seténd Baria contr pornit
Activat sau oprit Dez..
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7.5 Vizualizare ecran tendinte

A B
WA
- , : . g L el
Pentru vizualizarea ecranului de tendinte, utilizatorul poate apasa pe tasta directd L=esl direct
de pe ecran sau poate selecta Meniu > Config. afisaj > Viz. selectie > Ecran tend..

7.6 Vizualizare ecran oxigen
|

]

Pentru vizualizarea ecranului de oxigen, utilizatorul poate apisa tasta directa 42 — direct de pe
ecran sau poate selecta Meniu > Config. afisaj > Viz. selectie > OXyCRG. Aceasta interfata se
foloseste mereu M NICU deoarece SpO,, HR si Resp ale nou-nascutilor sunt diferite de cele ale
adultilor.

7.7 Vizualizarea ecranului cu fonturi mari

Pentru deschiderea ecranului cu fonturi mari, va rugam urmati urmatorii pasi:

1. Selectati tasta directa direct de pe ecran sau.
2. Selectati Meniu > Config. Afisaj > Viz. selectie > Font mare pentru a deschide aceasta interfata.

Puteti vizualiza orice parametru disponibil select@ad un parametru din lista care apare W fiecare
sectiune.

1247182

Ga Mans. -?-

=98 % 06-07-2016 03:31

» " 60! T :
Reset g8 — i
Slarrik Reviz. ARR Standard ] Meniu
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7.8 Vizualizarea ecranului vital

i

Pentru vizualizarea ecranului vital, utilizatorul poate apasa tasta directa
ecran sau poate selecta Meniu > Config. Afisaj > Viz. selectie > Semne vitale.

direct de pe

7.9 Vizualizare casutei de vedere a unui pat

Casuta Vizual. pat va permite sa vizualizati o forma de unda, informatiile numerice ale tuturor
parametrilor si informatiile alarmelor unui alt pat din retea. Monitorul permite vizualizarea a
maxim opt paturi.

NOTA:

1 Adresele de IP ale monitoarelor configurate cu functia de vizualizare a patului
trebuie sa aiba acelasi segment de retea. Adresele de IP ale monitoarelor de pe
acelasi LAN trebuie sa fie diferite una de cealalta; nu puteti utiliza o functie de
vizualizare a patului pe monitoare atunci cand exista un conflict de adrese de IP.

2 Pentru a folosi functia de vizualizare a patului fara niciun impediment, trebuie sa
reporniti monitorul dupa ce schimbati adresa de IP.

3 Pentru a folosi usor functia de vizualizare a patului, asigurati-va ca conexiunea
retelei este buna.

4 In casuta Vizual. pat, nu puteti vizualiza alarmele care depasesc limita parametrilor
fiziologici care apar la alte paturi. Mai mult, alarmele de aritmie si alarmele semnelor
vitale vor fi indicate doar prin iconite de alarma.

7.9.1 Accesarea casutei de vedere a patului

Inainte de deschiderea casutei Vizual. pat asigurati-va de faptul ci functia de vizualizare a
patului este configuratd pe monitorul dumneavoastra. Pentru a deschide casuta selectati Meniu >
Config. afisaj apoi alegeti Vizual. pat din lista Viz. selectie.

7.9.2 Setarile casutei vedere a patului
Dati clic pe casuta Vizual. pat pentru a deschide meniul Config. ViewBed, T care puteti
® Alegeti un pat pe care doriti sa il supravegheati, selecténd nr. patului din lista Nr. pat.

® Selectati forma de unda care va fi afisata pe ecran din lista Tip unda.

® Utilizati butoanele L si » pentru a vizualiza mai multe informatii numerice ale
parametrilor de pe ecran.

7.10 Schimbarea culorilor parametrilor si formelor de unda

Utilizatorul poate schimba culorile parametrilor si formelor de unda de pe ecran dupa cum
doreste. Pentru a schimba culoarea de afisaj vi rugdm selectati Meniu > Intretinere > Intret.
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utiliz.,introduceti parola solicitata ABC. Apoi selectati Config. culori pentru a schimba culoarea
parametrilor si formelor de unda.

7.11 Configurarea utilizatorului

Utilizatorul poate salva configurarea prezenta a monitorului, poate sterge configurarea salvatd de
utilizator sau poate sa o lase asa. Trei tipuri de configurare de catre utilizator pot fi salvate pe
monitor.

Pentru a salva configurarea utilizatorului:

1. Selectati Meniu > Intretinere > intret. utiliz., introduceti parola solicitatai ABC, apoi
selectati Config utiliz..

2. Apasati pe tasta Salvare, introduceti un nume de fisier pentru configurare si confirmati-I.
Dupa operatiune va fi afisat un mesaj.

Pentru a sterge configurarea utilizatorului:

1. Selectati Meniu > intretinere > Intret. utiliz., introduceti parola solicitati ABC, apoi
selectati Config utiliz..

3. Selectati fisierul de configurare pe care doriti sa il stergeti din listd, apasati pe Sterg. si
confirmati operatiunea. Dupa operatiune va fi afisat un mesaj.

Pentru a redenumi o configurare a utilizatorului:

1. Selectati Meniu > intretinere > intret. utiliz., introduceti parola solicitati ABC, apoi
selectati Config utiliz..

2. Selectati din lista fisierul de configurare pe care doriti sa ilredenumiti, apoi apasati pe
Reden..

3. Introduceti un nume pentru fisierul de configurare, apoi confirmati-I.

7.12 Configurare din fabrica

Pentru setarea configuririi din fabrica, selectati Meniu > Implicit. T meniul Implicit, utilizatorii
pot alege o configurare din fabricad (adult, pediatric sau nou-nascut) pe baza categoriei de pacient.
De asemenea, utilizatorii pot alege o configurare a utilizatorului salvatd in monitor daca aceasta
este disponibila. Pentru mai multe informatii despre configurarea utilizatorului cititi
Configurarea Utilizatorului.

Pentru a verifica configurarea utilizata in prezent, selectati Meniu > Implicit. Cea care este

marcatd cu ® este configurarea utilizatd. Dacd nu este nicio configurare marcatd, inseamna ca

configurarea utilizata in prezent nu este una dintre ele.
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Capitolul 8 Monitorizarea ECG

8.1 Prezentare generala

Electrocardiograma (ECG) masoara activitatea electrica a inimii si o afiseaza pe monitor ca
forma de unda si sub forma numerica. Acest capitol va prezintd, de asemenea, monitorizarea
aritmiei $i monitorizarea ST.

8.2 Informatii de siguranta ECG

AVERTISMENT

1 Folositi doar conductorii ECG livrati de producator atunci cand utilizati monitorul
pentru monitorizare ECG.

2 Cand conectati cablurile si electrozii, asigurati-va ca nicio parte conductoare nu
atinge pamantul. Verificati ca toti electrozii ECG, inclusiv electrozii neutri sa fie
fixati bine pe pacient, insa nu la partea conductoare sau pe pamant.

3 \Verificati in fiecare zi ca pielea sa nu fie iritata de la electrozii ECG. Daca este,
Tnlocuiti electrozii odata la 24 de ore sau schimbati-le locul.

4 Pozitionati electrodul cu grija si asigurati un contact bun.

5 Verificati daca conexiunea conductorului este corecta inainte de monitorizare.
Daca scoateti cablul ECG din suportul sau, ecranul va afisa mesajul de eroare
“ECG LEAD OFF” si se va activa alarma sonora.

6 Cand utilizati monitorul cu un defibrillator sau cu un alt echipament de frecventa
mare, va rugam utilizati un conductor rezistent la defibrilare pentru a evita arderea.

7 Pentru a evita arsurile, tineti departe electrodul de cutitul radio in timp ce utilizati
echipament electrochirurgical.

8 Atunci cand utilizati echipament electrochirurgical (ES), nu pozitionati un electrod
langa placa de impamaéantare a dispozitivului electrochirurgical, altfel va exista o
interferenta mare cu semnalul ECG.

9 1n cazul pacientilor cu stimulator cardiac, trebuie pornitd functia de analiza a
impulsului ritmului cardiac. Altfel, impulsul ritmului cardiac poate fi numarat ca un
complex QRS normal, ceea ce poate preveni detectarea unui eveniment asistolic.

10 Electrozii trebuie sa fie confectionati din acelasi tip de material metalic.

11 Cablurile ECG pot fi deteriorate atunci cand sunt conectate la un pacient in timpul
defibrilarii sau in timpul utilizarii unui echipament de inalta frecventa. Verificati
functionarea cablurilor ihainte de a le conecta din nou. Se recomanda utilizarea
cablurilor ECG care sunt rezistente la defibrilare.
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AVERTISMENT

12 In conformitate cu specificatile AAMI punctul culminant al descarcarii
defibrilatorului sincronizat trebuie atins in 60 ms din punctul culminant al undei R.
lesirea pulsului de sincronizare al pacientului este intarziata cu maxim 35 ms de la
punctul culminant al undei R. Inginerul biomedical trebuie sa verifice ca
combinatia ECG/Defibrilator nu depaseste intarzierea maxima recomandata de 60
ms.

13 Tnainte de emiterea semnalelor de sincronizare a defibrilatorului sau al ECG-Iui,
verificati daca iesirea functioneaza normal.

14 Accesoriile ECG nu sunt potrivite pentru APLICATIA CARDIACA DIRECTA. (Vezi
IEC60601-1 pentru mai multe informatii despre definitia APLICATIEI CARDIACE
DIRECTE.)

15 Tranzistorii de monitorizare a izolatiei liniei pot semana cu formele undelor
cardiace reale si astfel pot impiedica alarmele ratei cardiace. Verificati ca firele
conductoare sa nu fie stricate si asigurati un contact bun cu pielea nainte si in
timpul utilizarii. Utilizati mereu electrozi noi si urmati tehnica corecta de pregatire
a pielii.

NOTA:
1 Interferenta unui instrument neimpamantat de langa pacient si interferenta ESU
pot cauza forme ale undelor inexacte.

2 |IEC/EN60601-1-2 (protectia Tmpotriva radiatiilor este de 3 v/m) mentioneaza
faptul ca densitatea campului electric care depaseste 3 v/m poate cauza erori de
masurare la diferite frecvente. Astfel se recomanda a nu se utiliza echipament
care genereaza radiatii electrice langa dispozitivele de monitorizare ECG/RESP.

3 Utilizarea simultana a unui stimulator cardiac si a echipamentului conectat la
pacient poate cauza pericole de siguranta.

4 Semnalele stimulatorului cardiac depasesc rata normala, astfel rata cardiac poate
fi calculata incorect.

5 In setéarile din fabricatie a monitorului, formele undelor ECG sunt primele doua
forme de unda din partea superioara a zonei formelor undelor.

6 Pentru masuratorile efectuate in sau langa inima recomandam conectarea
monitorului la un potential sistem de egalizare.

7 Pentru protejarea mediului inconjurator, electrozii utilizati trebuie reciclati sau
aruncati in mod corespunzator.
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8.3 Ecran ECG

Figura de mai jos este doar una de referinta.

/II X1 Dida | ! |
| “ ) l \ »

I v 1 | ) |

Simbolul “(1)”indica numele conductorului formei de unda afisate: sunt alti conectori care
pot fi selectati I, IL, III, aVR, aVF, aVL, V (for 5 Leads). Daca doriti sa schimbati conductorii
va rugam cititi sectiunea Selectarea Conductorilor de Calcul.

Simbolul “(2)” indicid amplificarea formelor de unde: sunt mai multe optiuni, cum ar fi
X0.125, X0.25, X0.5, X1, X2 si Auto. Daca doriti sa o modificati, va rugam cititi sectiunea
Schimbarea marimii Undei ECG.

Simbolul “(3)” indicd setarea filtrului, existi trei optiuni: monitorizare, operatie,

diagnosticare. Daca doriti sa o modificati, va rugam sa cititi Schimbarea setarilor filtrelor
ECG.

8.3.1 Modificarea marimii undei ECG

In cazul in care oricare forma de undia ECG este prea micd, ii puteti schimba marimea pe
ecran. Prima data selectati Config. traseu EKG > Amp. EKG, apoi selectati un factor
potrivit din casuta care apare pentru a regla forma undei ECG.

X0.125 pentru a transforma semnalul formei de unda ECG din 1mV in 1.25 mm;
X0.25 pentru a transforma semnalul formei de undd ECG din 1mV 1n 2.5 mm;

X0.5 pentru a transforma semnalul formei de unda ECG din ImV in 5 mm;

X1 pentru a transforma semnalul formei de unda ECG din ImV in 10 mm;

X2 pentru a transforma semnalul formei de unda ECG din 1mV in 20 mm;

X4 pentru a transforma semnalul formei de unda ECG din 1mV in 40 mm;

AUTO lasati monitorul sa aleaga factorul de reglare optim pentru toate undele ECG.
NOTA:

Efectele marimii undelor ECG depinde de marimea zonei undei. Orice marime de
unda este aleasa, unda ECG trebuie afisata in zona undelor.

8.3.2 Modificarea setarilor filtrului ECG

Setarea filtrului ECG defineste cum sunt dispuse undele ECG. O abreviere care indica tipul de
filtru apare sub eticheta conductorului pe ecranul monitorului. Setarile filtrului nu afecteaza
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masurarea ST.

Pentru a schimba setarile filtrului, in meniul Config. EKG, selectati Filtru si apoi selectati
setarea potrivita.

— Monitor: Utilizati acest mod W conditii de masurare normale.

— Operatie: Acest filtru reduce interferenta cu semnalul. Trebuie utilizat daca semnalul este
distorsionat de interferente de mare sau mica frecventa. Interferentele de inaltd frecventa
rezultd de obicei in fluctuatii mari de amplitudine, facand semnalul ECG neregulat.
Interferentele de joasa tensiune cauzeaza de obicei o linie de baza fluctuanti. In sala de
operatii, filtrul reduce artefactele si interferentele de la unititile electrochirurgicale. |h
conditii normale de masurare, selectareca Operatie poate suprima prea mult complexele QRS
si astfel sa interfereze cu evaluarea clinica a ECG-lui afisat pe monitor.

— Diagnostic: Se va utiliza cand este necesara calitatea diagnosticarii. Unda ECG nefiltrata
este afisata astfel incat schimbarile,cum ar fi crestaturile undelor R si cresterea sau scaderea
discreta a undei R a segmentelor ST, sunt vizibile.

8.4 Selectarea conductorilor de calcul

Pentru a seta conductorii de calcul selectati Config. EKG > Calc Der, sau pe interfata
ecranului Normal apasati pe zona formei undei conductorului de calcul, selectati Calc Der
din interfata care apare pentru a alege setarea potrivita. Pentru 3 conductori pot fi selectati II,
I, si HI; Pentru 5 conductori pot fi selectati, II, I, Ill, aVR, aVL, aVF, si V; Pentru 12
conductori pot fi selectati I, I, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, si V6. Complexul
QRS normal ar trebui sa fie:

B QRS-ul normal ar trebui sa fie ori total peste ori total sub linia de baza si nu trebuie sa fie
bifazic. Pentru pacientii cu stimulator cardiac complexele QRS trebuie sa fie cel putin de
doua ori mai mari decat pulsurile ritmului cardiac.

B QRS trebuie si fie Tnalt si Mgust.

B Undele P si undele T trebuie sa fie mai mici de 0.2 mV.

8.5 Procedura de monitorizare
8.5.1 Pregatire

Pielea nu este un bun conductor de electricitate, astfel pregitirea pielii pacientului este
importantd pentru a usura bunul contact al electrodului cu pielea.

B Selectati locuri cu piele intacta, fara niciun fel de rani.
B Epilati pielea daca este nevoie.

B Spalati bine pielea cu apa si sdpun. (Nu utilizati niciodata eter sau alcool pur, deoarece
acesta creste lipsa conductivitatii).
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B Frecati bine pielea crescand circulatia sanguina capilara in tesuturi si indepartati pielea
uscata si grasimea.

8.5.2 Conectarea cablurilor ECG

1. Atasati clestii sau agrafele mainte de pozitionare.

2. Puneti electrozii pe pacient. hainte de anexare, aplicati gel conductor pe electrozi daca
electrozii nu au electroliti din fabricatie.

3. Conectati conductorul electrodului la cablul pacientului.

ATENTIE

Pentru a proteja monitorul de daunele cauzate in timpul defibrilarii, pentru informatii
ECG exacte si pentru protectie impotriva zgomotului si alte interferente, utilizati doar
electrozii ECG si cablurile specificate de EDAN.

8.5.3 Alegerea tipului conductorilor
Pentru a schimba tipul conductorilor va rugam:
1. Selectati zona de parametri ECG, deschideti meniul Setarilor EKG;

2. Setati Tip deriv. la 3 derivatii, 5 derivatii sau 12 derivatii M functie de conductorul
utilizat.

8.5.4 Montarea Electrozilor
NOTA:

Urmatorul tabel listeaza denumirile conductorilor corespunzatori utilizati in Europa,
respectiv in America. (Denumirile conductorilor sunt reprezentati de R, L, F, N, C, C1-
C6 in Europa, ale caror corespondente in America sunt RA, LA, LL, RL, V, V1-V6.)

AHA (Standard American) IEC (Standard European)
Etichete electrod | Culoare Etichete electrod | Culoare

RA Alb R Rosu

LA Negu L Galben

LL Rosu F Verde

RL Verde N Negru

\Y/ Maro C White

V1 Maro / Rosu Cl Alb / Rosu
V2 Maro / Galben C2 Alb / Galben
V3 Maro / Verde C3 Alb / Verde
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V4 Maro /Albastru C4 Alb / Maro
V5 Maro /Portocaliu | C5 Alb / Negru
V6 Maro /Mov C6 Alb/ Mov

8.5.4.1 Pozitionarea electrozilor cu 3 conductori

Daca luati standardul american ca exemplu, vedeti figura urmatoare:
m Pozitionare RA — direct sub clavicula si 1anga umarul drept.
m Pozitionare LA: direct sub clavicula si langa umarul stang.

m Pozitionare LL — pe hipogastrul sténg.

Pozitionarea electrozilor cu 3 conductori

8.5.4.2 Pozitionarea electrozilor cu 5 conductori

Luati standardul american ca exemplu; vedeti figura urmatoare:
m Pozitionare RA: direct sub clavicula si langa umarul drept.
m Pozitionare LA: direct sub clavicula si 1anga umarul stang.
m Pozitionare RL: pe hipogastrul drept.
m Pozitionare LL: pe hipogastrul sténg.

m Pozitionare V: pe torace, pozitia depinde de pozitia conductorilor necesari.
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Pozitionarea electrozilor in cazul a 5 conductori

NOTA:
Pentru a asigura siguranta pacientului, toti conectorii trebuie prinsi de pacient.

1 cazul a 5 conductori, pozitionati electrozii V Wtr-una dintre pozitiile indicate mai jos:

m V1 h spatiul intercostal 4 pe marginea din dreapta a sternului.

m V2 1 spatiul intercostal 4 pe marginea din sténga a sternului.

m V3 La mijloc mtre electrozii V2 si V4.

m V4 I spatiul intercostal 5 in linia claviculara stanga.

m V5 In linia axilara anterioara stanga, orizontal cu electrodul V4.

m V6 In linia axilara central stinga, orizontal cu electrodul V4.

m  V3R-V6R Pe partea dreaptd a toracelui in pozitii corespunzatoare cu cele din stanga.
m VE Deasupra pozitiei xifoide.

m V7 I spatiul intercostal 5 in linia axilara posterioara stanga a spatelui.

m V/R I spatiul intercostal 5 in linia axilard posterioar dreapta a spatelui.
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Pozitionarea electrozilor V in cazul a 5 conductori

8.5.4.3 Pozitionarea electrozilor in cazul a 12 conductori

Luati ca exemplu standardul american; electrozii cu 12 conductori trebuie pozitionati dupa

cum urmeaza:

Electrozii membrelor trebuie amplasati W aceeasi pozitie ca si W cazul a 3 conductori.

Pozitionarea RL: pe hipogastrul drept.

V1:
V2:
V3:
V4.
V5:
V6:

1 spatiul intercostal 4 pe marginea din dreapta a sternului.
1 spatiul intercostal 4 pe marginea din stanga a sternului.
La mijloc mtre electordul V2 si V4.

h spatiul intercostal 5 pe linia claviculara stinga.

In linia axilara anterioara stanga, orizontal cu electrodul V4.

In linia axilara centrala stinga, orizontal cu electrodul V4.
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Angle of Lewis

V1-Vé6

Amplasarea electrozilor in cazul a 12 conductori

8.5.4.4 Amplasarea conductorilor ECG recomandata pacientilor chirurgicali

AVERTISMENT

Atunci cand utilizati echipament Electrochirurgical (ES), conductorii trebuie
pozitionati la distanta egala de dispozitivele de electrochirurgie electrotome si de
impamantarea ES pentru a evita cauterizarea. Firele echipementelor de
electrochirurgie si cablurile ECG nu trebuie sa fie incurcate.

Conductoarele de monitorizare ECG sunt utilizate W principiu pentru monitorizarea semnelor
vitale ale pacientilor. Atunci cénd utilizati monitorizarea pacientilor cu alte echipamnete
electrochirurgicale, este recomandat sa utilizati conductorul ECG de contracarare a defibrilarii.

Pozitionarea conductorilor ECG va depinde de tipul interventiei chirurgicale. De exemplu,
timpul unuei operatii pe cord deschis electrozii pot fi pozitionati lateral pe torace sau pe spate.
I sala de operatii, artefactele pot afecta forma undelor ECG datorita utilizarii echipamentului
ES (electrochirurgical). Pentru a reduce acest risc puteti pozitiona electrozii pe umarul sting
si drept, pe partea stangd si dreapta a abdomenului, si conductorul toracic pe partea st&nga a
mijlocului toracelui. Evitati pozitionarea electrozilor pe partea superioara a bratului. Altfel
forma undelor ECG va fi prea mica.

AVERTISMENT

Atunci cand utilizati echipament electrochirugical (ES), nu pozitionati electrozii ECG
langa impamaéntarea dispozitivelor ES, deoarece aceasta poate cauza multe
interferente asupra semnalului ECG.
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NOTA:

1 Daca o forma de unda ECG nu este precisa, in timp ce electrozii sunt bine prinsi,
ncercati sa schimbati conductorul.

2 Interferenta unui instrument neimpamantat de langa pacient si interferenta ESU
pot cauza forme ale undelor inexacte.

8.6 Setarile meniului ECG

8.6.1 Setarea sursei alarmei

Pentru a schimba sursa alarmei, va rugam selectati Config. EKG > Sursa alarma, apoi se
afiseaza o lista:

HR: monitorul considera HR-ul ca fiind o sursa de alarma HR/PR;
PR: monitorul considera PR-ul ca fiind o sursa de alarma HR/PR;

AUTO: In cazul in care sursa alarmei este setatd pe Auto, monitorul va utiliza frecventa
cardiaca din masuratoarea ECG ca si sursad a alarmei de cate ori masurarea ECG este pornita
si cel putin un conductor ECG poate fi masurat fara o conditie tehnica. Monitorul va trece
automat la Puls ca si sursa alarmei daca:

—nu mai poate fi masurat un conductor ECG valabil si
—o sursa de puls este pornita si disponibila.

Apoi monitorul utilizeaza rata pulsului din masuratoarea activa in prezent ca si sistem de puls.
I timp ce PR este sursa alarmei, toate alarmele de aritmie si ECG HR sunt oprite. h cazul W
care devine disponibil din nou un conductor ECG, monitoul utilizeaza automat HR ca si sursa
a alarmei.

8.6.2 Setarea sursei bataii

Pentru schimbarea sursei bataii, alegeti ori Config. EKG > Sursa bat. sau Config. PR >
Sursa bat.. Alegeti una dintre urmatoarele optiuni:

HR: HR este sursa bataii HR/PR;
PR: PR este sursa bataii HR/PR;

AUTO: In cazul in care sursa bitiii este setatda pe AUTO, monitorul va utiliza HR ca sursa a
bataii de cate ori masurarea ECG este pornita si cel putin un conductor ECG poate fi masurat.
Monitorul va trece automat la PR ca si sursa a bataii daca

e nu mai poate fi masurat un conductor ECG valabil si
e sursa de puls este pornita si disponibila.

In cazul in care devine disponibil din nou un conductor ECG, monitoul utilizeazi automat HR
ca sl sursa a bataii si monitorul scoate un sunet “Di”, in casuta cu parametri HR fiind afisata o
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inima care palpaie W atunci cand este detectata o bataie a inimii. Atunci cand este detectat
pulsul, monitorul scoate un sunet “Da”.

8.6.3 Smart Lead Off (Conductor inteligent)

Atunci cad Tipul de conductori este 5 derivatii sau 12 derivatii si DerlntDec este pornit,
daca forma undei ECG selectate nu poate fi masurata din cauza unui lead-off (conductor) sau
din alta cauza, se va trece automat la un alt canal de conducere disponibil prin care forma
undei poate fi masurata. Si numele conductorului deasupra ecranului formei undei ECG va
trece automat la conductorul disponibil.

Pentru a schimba setatile conductorului inteligent, selectati Config. EKG > DerlIntDec, si
alegeti setarca dorita.

8.6.4 Ecran ECG

Variaza in functie de Tipul conductorului. Atunci cand Tipul conductorului este setat la 3
derivatii, Afisaj poate fi setat pe Normal, si poate afisa o forma de unda ECG pe ecranul
principal.

Atunci cad Tipul conductorului este setat la 5 derivatii, Afisaj poate fi setat pe Normal,
Ecr. compl. si Jum. ecr.. Selectati Normal pentru a afisa doua forme de unda ECG pe
ecranul principal; selectati Ecr. compl. pentru a afisa sapte forme de unda ECG care ocupa
zona a sapte forme de unda pe ecranul principal; Selectati Jum. ecr. pentru a afisa sapte
forme de unda ECG pe ecranul principal, care ocupa zona a patru forme de unda.

NOTA:

Daca este selectat 3 derivatii in meniul SetarilorECG, doar Normal poate fi selectat
pe Afisaj in sub-meniu.

8.6.5 Setarea statusului ritmului

Este important sa setati statusul ritmului corect atunci cand mcepeti monitorizarea ECG.
Pentru modificarea statusului ritmului in meniul setarilor ECG, selectati Stim pentru a allege
pornit sau oprit. Atunci cand Stim este Activat:

- Respingerea pulsului ritmului este pornita. Asta inseamnd ca pulsurile stimulatorului
cardiac nu sunt numarate ca si compLexe QRS extra.

—Simbolul ritmului este afisat pe ecranul principal ca ! .
NOTA:

1 Atunci cand monitorizati un pacient cu stimulator cardiac, setati Stim pe Activat.
Atunci cand monitorizati un pacient fara stimulator cardiac, setati Stim pe Dez..

2 Daca Stim este Activat, sistemul nu va efectua anumite tipuri de analize ARR.
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AVERTISMENT

Anumite pulsurl pot fi dificil se respins. Atunci cand se intampla acest lucru, pulsurile
sunt numarate ca si complexe QRS, si pot avea ca si rezultat un HR incorect si 0
nedetectare a unui stop-cardiac sau a unor aritmii. Tineti pacientii cu stimulator
cardiac sub observatie severa.

8.6.6 Calibrarea ECG

Acest element este utilizat pentru calibrarea formei undei ECG. Atunci céand selectati din nou
acest element din meniul setarilor ECG, calibrarea formelor undelor ECG se incheie.
NOTA:

Aparatul nu poate fi monitorizat in timpul calibrarii ECG.

8.6.7 Setarea formelor de unda ECG

Pentru a modifica aceasta viteza, selectati Config. traseu EKG > Baleiaj, apoi alegeti o
setare potrivitd din lista care apare. Cu cat este mai mare valoarea, cu atit va fi mai larga
forma undei.

8.7 Monitorizare ECG Tn 12 conductori

In modul de afisare de 12 conductori vor aparea pe ecran 12 forme de unda ECG si o forma de
unda a punctului ritmului in zona formei de unda. Punctul de ritm este pentru calculul ECG
inainte de intrarea in modul de afisare de 12 conductori. De asemenea, in acest mod, modul de
filtrare este setat pe modul Diagnostic si nu poate fi modificat.

8.7.1 Functia diagnosticare

Daca monitorul dumneavoastra este configurat cu functie de monitorizare ECG | 12
conductori, monitorul poate mdeplini o functie de diagnosticare automata. Pentru a efectua o
analizd de diagnosticare in 12 conductori:

1. T meniul Config. EKG, setati Tip deriv. la 12 Derivatii si setati Afisaj la 12 Derivatii.

I 12
2. Alegeti tasta direct de pe ecran.

3. Rezultatul diagnosticului va aparea in casuta Revizuire diagnostic dupa aproximativ 10
secunde.

Functia de masurare ofera o masurare automata a parametrilor obisnuiti, cum ar fi frecventa
cardiaca, intervalul PR, durata QRS, intervalul QT/QTC, axa P/QRS/T, amplitudinea
RV5/SV1 si amplitudinea RV5+SV1. Functia de interpretare ofera un diagnostic automat a
sute de cazuri anormale, cum ar fi aritmia, blocaj AV, IVCD (blocaj de conducere
intraventriculard), infarct miocardic, hipertofie ventriculara si largire atriala, anormalitate ST-
T si deviere a axului electric.
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8.7.2 Durata formelor de unda si Segmente |zoelectrice

htre debutul si compensarea globald a complexului QRS, partile de semnal cu o durati mai
mare de 6 ms si cu o amplitudine care nu depaseste 20 uV trebuie definite ca segmente
izoelectrice.

Deoarece durata undelor Q-, R- sau S a 12 conductori este detectatd de algoritmul ECG,
partile izoelectrice (unde I) dupa debutul global QRS sau dupa compensarea globala QRS
(unde K) sunt excluse din durata de masurare a formelor de unda adiacente respective.

QRS Duratioln = Rd+Sd+R’ d

Q Duration” "R Duration

V5 ﬂ »
| | N
“;«r“-------------"i‘-x-/é‘—L

g
- ! .
- N

R Duration S Duration

.

8.8 ST Monitorizarea segmentului

Monitorul efectueazd analiza segmentului ST pentru batai ritmice normale si atriale si
calculeaza cresterile si scaderile segmentului ST. Aceastd informatie poate fi afisata sub
forma ST numerice si fragmente pe monitor.

Functia de monitorizare a segmentului ST este opritd automat. Puteti sa o porniti daca este
necesar. Atunci cand utilizati functia de analiza ST, rezultatele analizei ST vor fi afisate pe
partea dreapta a ecranului principal, va rugam tineti cont de urmatoarele.

NOTA:

1. Analiza segmentului ST trebuie utilizata in cazul pacientilor adulti si pediatrici si nu
este valabil clinic pentru a fi utilizata la pacientii nou-nascuti.

2. Analiza ST se face mereu utilizdnd un filtru special, care asigura calitatea
diagnosticului. Tn cazul In care monitorizati ECG utilizand un alt mod de filtrare
decat Diagnostic, segmentul ST al undei ECG poate arata diferit de segmentul
ST al modelului ST al aceleiasi unde. Pentru evaluarea diagnostica a segmentului
ST, setati mereu filtrul pe modul Diagnostic, sau utilizati modelul ST.
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3. Algoritmul ST a fost testat pentru exactitatea datelor segmentului ST. Semnificatia
modificarilor segmentului ST trebuie stabilita de un clinician.

8.8.1 Setarea Analizel ST

Pentru modificarea analizei ST, va rugam selectati Config. EKG > Analiza ST, apoi selectati
Activat sau Dez. din lista aparuta.

8.8.2 Afisaj ST

Ecranul monitoului dumneavoastra poate fi configurat sa arate usor diferit de ilustratii.

ST I 0.08 aVR -0.09 v 0.04
I 0.10 aVL 0.03

I 0.02 aVF 0.06

8.8.3 Despre conductorii de masurare ST

Valoarea ST pentru fiecare complex de batai este diferenta verticald dintre punctul ISO si
punctul ST, dupa cum se vede in diagrama de mai jos. Punctul isoelectric (ISO) este baza si
punctul ST este punctul de mijloc al segmentului ST. Punctul J point este acolo unde
complexul QRS 7#i schimba inclinatia; fiind o distanta fixd de punctul ST, poate fi util sa
ajutati pozitionarea punctului ST corect.

TS A

R,
g S
50 ST
- ms +108 me
PUNCT DEF

Conductorii de masurare ST si ISO trebuie ajustati c&d se Mcepe monitorizarea, si daca
frecvenata cardiac a pacientului sau morfologia ECG se schimbd in mod semnificativ.
Asigurati-va mereu ca conductorii de masurare ST sunt potriviti pentru pacientul
dumneavoastra. Un complex QRS anormal se ia in considerare la analiza segmentului ST.
8.8.4 Ajustarea conductorilor de masurare ST si ISO

| functie de configurarea monitorului dumneavoastri, poate fi pozitionat si punctul ST.

Acesti doi conductori pot fi ajustati prin rasucirea butonului. Atunci cand ajustati punctul de

-86 -



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Monitc

masurare ST, sistemul va ardta Casuta de Punct de Masurare ST. Sistemul afiseaza in casuta
iconita complexului QRS. Poate fi ajustat din bara principald din casuta. Puteti selecta 1ISO
sau ST, rasuciti butonul spre sténga sau dreapta pentru a muta linia cursorului. Atunci cand
cursorul ajunge M pozitia dorita, puteti selecta punctul de baza sau punctul de masurare.

8.9 Monitorizare Arr.

8.9.1 Analiza aritmiel

Algoritmul aritmiei este folosit pentru a monitoriza ECG-ul pacientilor adulti si pediatrici m
clinici si pentru a detecta schimbarile aparute in frecventa cardiaca si W ritmul ventricular si
de asemenea pentru a salva evenimentele de aritmie si pentru a genera informatii alarmante.
Analiza aritmiei nu este validata clinic pentru a fi utilizatd la pacientii nou-nascuti.
Algoritmul aritmiei poate monitoriza pacientii W stare de repaus si W miscare. Personalul
calificat poate utilizeze analiza aritmiei pentru evaluarea starii pacientilor (cum ar fi frecventa
cardiaca, frecventa PVC, ritmul si bataile ectopice) si pentru a decide tratamentul. De
asemenea, pe langad detectarea modificarilor ECG, algoritmul aritmiei poate monitoriza
pacientii si poate da alarma potrivitd pentru aritmie.

Monitorul poate suporta pana la 20 de analize de aritmie diferite.

Tipuri ARR Conditii

ASISTOLIE Nu se detecteaza QRS timp de 4 secunde consecutive

Se produce unda de fibrilatie timp de 4 secunde consecutive, sau
VFIB/VTAC intervalul RR timp de 5 batai ventriculare consecutive este mai mic de

600 ms.

VT>2 3 < numarul batailor ventriculare consecutive < 5, si rata batdilor
ventriculare este < 100 bpm.

CUPLET 2 PVC-uri consecutive

BIGEMINISM A fost detectat un ritm dominant de N, V, N, V (N = bataie
supraventriculard, V = bataie ventriculara).

TRIGEMINISM |un ritm dominant de N, N, V, N, N,V

Un tip de PVC singular cu conditia ca intervalul HR<100, R-R si fie

RPET mai mic de mtervalul mediu 1/3, urmat de o pauza de compensare de
1.25X intervalul mediu de R-R (urmatoarea unda R avanseaza in unda T
anterioara).

PVC PVC singular detectat in batai ale inimii normale.

Adult: Interval RR timp de 5 QRS complexe consecutive < 0.5 s.

TACHY Pediatrici/nou-nascuti: Interval RR timp de 5 QRS complexe consecutive

<0.375s.
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Tipuri ARR Conditii

Adult: Interval RR timp de 5 QRS complexe consecutive > 1.5 s.

Pediatrici/ nou-nascuti: Interval RR timp de 5 QRS complexe consecutive
>1s.

BRADY

5 Daca HR < 120 bpm, nu sunt detectate batai intr-un interval de timp RR
PAUZA SIST.  |mediu de 1,75; sau daca HR > 120 bpm, nu sunt detectate batai timp de o

secunda.

IRR Ritm cardiac consistent neregulat.

PNC STIMULATORUL NU INREGISTREAZA: nu este detectat complex
QRS 1n 300 ms dupa un ritm al pulsului.

PNP STIMULATOR FARA RITM: nu este detectat niciun ritm al pulsului
ntr-un interval RR de 1.75 dupa un complex QRS.

VBRADY BRAHICARDIE VENTRICULARA: Fiecare interval RR pentru 5 batii
ventriculare consecutive > 1000 ms.

VENT RITM VENTRICULAR: Fiecare interval RR pentru 5 batai ventriculare

consecutive este mtre 600 ms - 1000 ms.

TAHICARDIE VENTRICULARA

VTACH rata batailor ventriculare a 5 batai ventriculare consecutive este > 100
bpm.

TAHICARDIE VENTRICULARA NESUSTINUTA

3 <numarul batailor ventriculare < 5, si rata batailor ventriculare este >
100 bpm.

TAHICARDIE EXTREMA

Adult: Intervalul RR pentru5 QRS complexe consecutive < 0.334 s, HR >
TACHY extrem |180 bpm.

Pediatric/ nou-nascuti: Intervalul RR pentru5 QRS complexe consecutive
<0.25 s, HR > 240 bpm.

BRAHICARDIE EXTREMA
Adult: Intervalul RR pentru 5 QRS complexe consecutive > 3 s.

NSVT

BRADY extrem
Pediatrici/ nou-nascuti: Intervalul RR pentru 5 QRS complexe

consecutive > 1.5 s.

8.9.2 Meniu analiza ARR

8.9.2.1 Pornirea si oprirea analizei ARR

Pentru a a porni sau opri analiza ARR, din meniul Config. EKG, selectati Analiza ARR si pe
interfata alegeti dintre Activat si Dez..
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8.9.2.2 Alarma PVC

Selectati Activat din meniu pentru a activa mesajele de tip prompt T momentul T care apare 0

alarma; selectati Dez. pentru a dezactiva functia alarmei, si va aparea simbolul . langa PVCs.

AVERTISMENT

Atunci cand alarma PVCs este oprita, monitorul nu va da o alarma prompt chiar daca
apare o alarma. Pentru a evita punerea in pericol a vietii pacientului, utilizatorul
trebuie sa utilizeze aceasta functie cu mare atentie.

8.9.2.3 Rememorare ARR

Alegeti acest item pentru initierea procedurii de memorare, si pe ecranse va afisa Se
determind EKG ARR. ECG ARR LEARNING va porni automat in urmatoarele statusuri:

® Conectarea conductorilor;

® Initierca ARR learning (memorarii ARR) manual;

® Pornirea sau oprirea conductorilor de calcul.

8.9.2.4 Alarma ARR

Prin selectarea Config. EKG > Analiza ARR > Config. alarma ARR, alarmele de aritmie
pot fi pornite si oprite. Acestea sunt: R-ON-T, VT>2, CUPLET, PVC, BIGEMINISM,
TRIGEMINISM, TACHY, BRADY, PAUZA SIST., IRR, PNC, PNP, VBRADY si
VENT.

Alarma VFIB/VTAC este presetatd ca fiind pornitd. Pentru a o porni sau o opri, selectati
Meniu > Intretinere > Intret. utiliz.,si introduceti parola solicitati ABC. Selectati Conf.
alarma > VFIB/VTAC pentru lista de elemente pentru a putea alege mtre Activat si Dez..

Atunci cad VFIB/VTAC este setatd la Dez., monitorul afiseaza simbolul& alarma oprita si
VFIB/VTAC Dez. este afisat pe fundal rosu.

Alarma ASISTOLIE este presetata ca fiind pornita si nu poate fi oprita.
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Capitolul 9 Monitorizarea RESP

9.1 Prezentare generala

Monitorul masoara activitatea respiratorie prin cantitatea impedanta toracice intre doi
electrozi ECG. Modificarea impendantei intre doi electrozi (in urma miscari toracice)
vizualizeaza unde respiratorii pe ecran.

9.2 Informatii de siguranta RESP

AVERTISMENT

1 In cazul in care nu atisetatcorect nivelul de constatare a activitati respiratorii,
atunci cand va aflati in regim de detectare manuala/, s-ar putea ca monitorul sa
nu reuseasca sa depisteze apneea. Daca nivelul de detectare este foarte mic,
monitorul va detecta mai degraba activitatea cardiaca si s-ar putea sa
interpreteze in mod eronat activitatea cardiaca drept activitate respiratorii, in caz
de apnee.

2 Masurareaactivitati respiratori nu face o deosebire intre apneea obstructiva si cea
mixta - din potriva, aceasta doar indica atunci cand trece intervalul presetat din
momentul ultimei activitati respiratorii depistate.

3 Atunci cand se opereaza in conditii adaptate la cerintele standardului EMC
(standard pentru compatibilitatii electromagnetice) EN 60601-1-2 (cu imunitate
impotriva interferentelor electromagnetice 3 V/m), atunci intensitatea campului
peste 3 V/m ar putea provoca masurari eronate la diferitele frecvente. Prin
urmare este recomandat sa se evite utilizarea unor echipamente care ar putea sa
provoace radiatii electromagnetice in apropierea aparatului de masurare a
activitati respiratorii.

4 Un artefact cardiogen Tn monitorizarea impedantei respiratorii ar putea sa

impiedice depistarea miscarilor respiratorii sau artefactul in sine ar putea sa fie

detectat drept o miscare respiratorie. In unele cazuri frecventa miscarilor
respiratorii poate sa coincida cu frecventa cardiaca si prin urmare ar putea sa
impiedice identificarea semnalelor si daca ele sun in urma activitati respiratorii
sau cardiace. Nu va bazati pe RESP monitorizarea (monitorizarea activitati
respiratorii) ca fiind unica metoda de constatare a intreruperiiactivitati respiratorii.

Urmandinstructiunileunitarii medicale si celor mai bune practici in detectarea

apneei, inclusiv monitorizarea parametrilor suplimentare, care indica statutul

oxigenarea pacientului, precum etCO, si SpO,.

NOTA:
Monitorizarea RESP nu este recomandata la pacienti foarte activi deoarece aceasta

ar putea sa provoace alarme false.
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9.3 Plasarea electrozilor pentru monitorizarea Resp

Tehnicile de pregatire corecta a pielii pacientului pentru amplasarea electrozilor sunt
importante pentru masurareaactivitati respiratorii: vetigasiacesteinformatii la capitolul despre
ECG.

Semnul pentru activitatea respiratori este masurataintotdeaunaintre doi din electrozii ECG. Exista
doua iesiri ECG standard care por se fie alese: | ie§ire (RAsi LA) siall-aiesire (RAsi LL).

Amplasarea electrozilor pentru cinci iesiri

9.4 Acoperire cardiaca

Activitatea cardiaca care are putea sa influentezemasurareaactivitati respiratorii (forma
undelor) este numita overlay cardiac). Acest lucru apare atunci cad electrozii pentru
masurareaactivitati respiratorii inregistreazaschimbarile la impendanta, provocate de fluxul
sanguin ritmic. Pozitionarea corecta a electrozilor poate sa ajute la reducerea overlay-ului
cardiac: evitati zona ficatului si aveti grija ventriculele cardiace sa se alfe pe linia dintre
electrozii respiratorii. Lucrul acesta este extrem de important la nounascutii.

9.5 Expansiunea toracica

Unii pacienti, mai ales nounascutii, dilateaza cutia lor toracica pe lateral. In acest caz este cel
mai pine sa fie pusi doi electrozi respiratorii, respectiv in zona dreapta mediana axilara a
pieptului si in zona sténga mediana axilara a pieptului, in punctulmuscarii respiratorii maxime
a pacientului, pentru a fi optimizata grafica muscarii respiratorii (de pe ecran).

9.6 Respiratie abdominala

Unii pacienti cu 0 miscare redusa a cutiei pectorale respira in principal in mod abdominal. In
cazul acesta poate sa fie necesar sa punetielectrodul pentru piciorul sténg pe partea sanga a
abdomenului, in punctul expansiunii abdominale maxime, pentru a optimiza grafica
muscarilor respiratorii.
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NOTA:

Pozitionati electrozii rosii si verzi, pe diagonala, pentru a optimiza grafica respiratorie.
Evitati zona ficatului si aveti grija ventriculele cardiace sa seafle pe linia dintre
electrozii respiratorii, in asa fel incat sa evitati overlay-ul cardiac sau artefactele
datorate pulsatia fluxului sanguin. Lucrul acesta este foarte important la nounascutii.

9.7 Selectarea puntelor Resp

Pentru a schimba modul de iesire a respiratieialegeti Der. RESP din meniu Config. RESP
pentru a alege modul de iesire din meniul pop-up.

9.8 Schimbarea tipului de retinere

Pentru a schimba modul de calcul intrati in meniul Config. RESP si setati Tip oprire pe
Manual sau pe Auto. Atunci cand aparatul se afla in regim Auto, Oprire rid. si Oprire
scazutd nu sunt accesibile si ecranul poate sa calculeze automat frecventa activitati
respiratorie. Atunci cand este setat pe mod Manual, puteti sa setatii liniile mtrerupte (broken
lines) din zona RESP prin optiunile Oprire rid. si Oprire scazuta.

9.9 Modificarea dimensiunii undei de respiratie
Alegeti zona cu graficul RESP pentru a accesa meniul Config. traseu RESP:

® alegeti AMP si alegeti activitatea corespunzatoare. Cu cat mai mare este valoare cu ata
mai mare va fi si amplitudinea undelor a graficului.

® Alegeti Baleiaj: alegetisetarilecorespunzatoare de la meniul contextual.

9.10 Modificareatimpului de apnee

Alarma pentru apnee este o alarma rosie de malta prioritate, folosita la detectarea apneei.
Perioada de asteptare la alarma pentru apnee reprezinta perioada de timp intre punctul in care
ecranul nu detecteaza nici-0 activitate respiratorie si pornirea alarmei pentru apnee.

1. De la meniul Config. RESP, alegeti Alr apnee.

2. Alegetisetarilecorespunzatoare de la meniul contextual.
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Capitolul 10 Monitorizarea SpO,

10.1 Prezentare generala

SpO, se bazeaza pe capacitatea oxigenului din sangele pulsator sa absorba lumina rosie si
infrarosie printr-un senzor, care se fixeaza pe deget si aparatul de masurare SpO,. Se aplica o
masurare pletismografica SpO, pentru a fi stabilit nivelul de saturare cu oxigen a
hemoglobinei din sé&ngele arterial. Daca de exemplu 97 % din moleculele hemoglobinei din
celulele sanguine rosii ale sangelui arterial se leaga cu oxigenul, atunci exista o SpO, saturare
cu oxigen de 97 %. SpO; indicele al monitorului va arata 97 %. SpO, indicele demonstreaza
procentul moleculelor hemoglobinei care se leaga cu moleculele oxigenului pentru a produce
oxihemoglobina. Parametrul SpO,/PLETH poate la fel sa ofere un semnal priind frecventa
pulsului si 0 imagine pletismografica.

10.2 Informatii de siguranta SpO-

AVERTISMENT

1 Rugam in cazul in care senzorul SpO, nu functioneaza corect sa-l conectati din
nou sau sa-l inlocuiti cu un nou senzor.

2 Nu folositi senzori SpO, daca au ambalajul deteriorat sau senzorul in sine este
deteriorat, ci returnati le furnizorului.

3 Monitorizarea indelungata si fara intrerupere poate sa crescu riscurile de aparitiei
a unor modificari nedorita a starii pielii, precum sensibilitate excesiva, inrosirea,
vezicule, putrezire in urma presiunii si altetele. Extrem de important este sa
verificati starea senzorilor inainte de punerea lor la nou nascuti si la pacientii cu
o slaba irigare, dermograma imatura printr-o colimare luminoasasi amplasarea
corespunzatore, precum si modificarile ale pielii. Unii pacienti ar putea sa
necesite examinari mai frecvente.

4 Pozitionare necorespunzatoare sau masurarea indelungata cu senzorul (mai
mult de patru ore) ar putea sa provoace deterioarari asupra tesutului. Inspectati
in mod periodic senzorul conform manualul de utilizare.

5 Folositi numai senzorii si cablurile de conectare pentru monitor, permise de
EDAN. Alti senzori si cabluri de conectare ar putea sa deterioreze modul de
functionare a monitorului si/sau vatamani corporale minore.

6 Nivelele ridicate de oxigen pot sa predispuna bebelusi mica la o
fibroplasiaretrolentala. In cazul in care exista un asemenea pericol NU RESETATI
limita maxima a alarmei la 100% (ceea ce inseamna o dezactivare a alarmei).
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NOTA:

1 Asigurati va ca unghiul acopera raza de lumina. Cablul trebuie sa fie pozitionat
pe partea posterioara a bratului.

2 SpO; graficul nu este proportional cu volumul pulsului.

3 Evitati pozitionarea senzorului pe membrele la care exista catatre arteriale sau
un sistem de infuzie.

4 Nu folositi stimulatorul functional pentru a evalua exactitatea de SpO..
5 Dispozitivul este calibrat sa arate pe ecran saturarea functionala cu oxigen.

6 Materialele cu care pacientul, sau oricare alta persoana intra in contact, sunt
adaptate la standardul EN 1SO 10993-1: 2009.

7 Atunci cand valoare SpO; este e potential falsa acesta va arata “-?-".

10.3 Masurare SpO,

1. Alegeti setarea corespunzatoare pentru categoria de pacient (adult/pediatric si neonatal,
deoarece aceasta ajuta la optimizarea valorilor de SpO; si ale pulsului.

2. In timpul masurarii va rugam sa va asigurati ca la locul aplicarii:
- exista un flux ritmic pulsator, in cazul ideal cu o perfuzie de circulatie buna

- nu si-a schimbat grosimea ducé&nd la o pozitionare nepotrivita a senzorului.

Procedura de masurare

1. Porniti monitorul.
2. Atasati senzorul la locul potrivit pe degetul pacientului.
3. Introduceti stecherul cablului de conexiune al senzorului in priza pentru SpO..

Pozitionarea senzorului
AVERTISMENT

Verificati locul de fixare in fiecare doua sau trei ore pentru a va asigurati ca pielea se
afla in stare buna si pentru a verifica setarea optica corespunzatoare. In cazul in care
apar unele modificari asupra pielii va rugam se mutati senzorul in alt loc. Schimbati
locul de atasare (aplicare) cel putin din patru in patru ore. La nounascutii va rugam sa
schimbati locul de aplicare din 20 in 20 de minute.
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NOTA:

Colorantii injectati, precum albastru de metilen, sau hemoglobine disfunctionale
intravasculare (dyshemoglobins) precum methemoglobina si carboxihemoglobina.

Interferenta poate sa apard in urma:

® unor nivele malte a luminii mediului, lumina unor stroboscoape, lumini intermitente (de
exemplu luminile alarmei de incendiu). (Instructiuni: acoperiti locul de aplicare cu un
material opac)

® Zgomot electric de frecventa Talta, inclusiv aparatele Electro-chirurgicale si
defibrilatoare

® Injectiile cu coloranti intravasculari

® concentrarea mare de hemoglobina disfunctionala, precum carbohemoglobina si
methemoglobina

® nivelurile foarte de ridicate de miscare si vibratii la pacient

® aplicarea incorecta a senzorului

® perfuzia slaba sau atenuarea mare a semnalului

® pulsarea vasculara

® aplicarea senzorului pe un membru pe care deja este pus un aparat de masurat tensiunea

(partea stransa), catetru vascular sau altele. (intravascular line)

10.4 Evaluarea validitatii unei citiri SpO.

Puteti sa verificati calitatea curbei pletismografica si stabilitatea valorilor SpO, pentru a putea
sa va dati seama daca senzorul functionaeaza in mod corect si daca indicatiile SpO, sunt
corecte. Folositi mtotdeauna indicatorii acestea concomitent pentru a verifica indicatiile
pentru SpO..

In mare, calitatea curbei pletizmografice reda calitatea semnalelor luminoase obtinute de la
senzor. Curba de o joasa calitate apare atunci cand exista o scadere a validitatii semnalului. Pe
de alta porte stabilitatea valorilor de SpO, reda calitatea semnalului. Spre deosebire de
indicatiile SpO;, care demonstreaza variatiile aparute in urma unor factori fiziologici,
indicatiile obtinute sunt rezultatul interferentei cu semnalele obtinute de la senzor. Problemele
susmentionate pot sa fie in urma muscarilor pacientului, pozitionarea eronata a senzorului sau
malfunctiunea senzorului. Pentru a obtine rezultate reala pentru SpO,, Mcercati sa restréngeti
miscarile pacientului,verificati cum ati pus senzorul, puneti-I in alt loc sau mlocuiti-I.

NOTA:

1 Exactitatea masurarii SpO; (pusloximetria) a fost validata in cazul unor cercetari
la oameni fata de probele de sange arterial masurata cu CO oximetru.
Masuraturile cu pulsoximetru sunt repartizate statistic, se poate astepta ca numai
doua treimi din masurari au fost facute in cadrul exactitatii specificate, in
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comparatiile cu masurarile cu CO-oximetru. Populatia voluntarilor in cadrul unor
cercetari este formata de localnici, barbari si femei sanatosi, in varsta de 19-37
de ani (pentru modulul EDAN SpO,, 18-50 de ani (pentru modulul Nellcor SpO,)
cu o pigmentare diferita a pielii.

2 Exactitatea frecventei pulsului este obtinute printr-o comparare cu frecventa
pulsului, generata printr-un stimulator de oxigen arterial, si cu un stimulator de
puls electric.

10.5 Alarma SpO., de intarziere

Exista o intarsiei intre evenimentul fiziologic din locul de masurare si alarma corespunzatoare
de pe ecran. Aceasta inarziere are doua componente:

1. Timpul intre aparitia evenimentului fiziologic si momentul in care acest eveniment va
fi redat pe ecran prin valori numerice. Aceasta inarziere depinde de timpul algoritmic de
prelucrare si a setarile ale sensibilitatii. Cu cat sensibilitatea este setata pe valori mai mici, cu
atat de mai mult dureaza pana cand valorile numerice reda evenimentul fiziologic.

2. Timpul intre a valori numerice de pe ecran depasesc limita alarmei si afisarea alarmei
pe ecran. Aceasta inarziere este 0o combinatie din timpul stat de inarziere a alarmei plus
Ntazierea generala a sistemului.

10.6 Index de perfuzare (PI)*
* Aplicabil numai pentru SpO, modulul al EDAN.

PI este valoarea numerica care reda nivelul perfuziei. Acesta reda nivelul de perfuzie la locul
observat.

Deoarece masurarea de SpO; se bazeaza pe pulsatiile aparuta in urma fluxului sanguin prin
vasele de séange, PI depinde de puterea pulsului. La fel, puteti sa folositi Pl drept un indicator
semnalizator de calitate pentru masurarea SpO..

Pl este indicat prin valori de la 0 la 10. Cu cat mai mare este aceasta valoare cu at& mai buna
va fi perfuzia sicalitatea semnalului. Nivelul perfuziei si semnalul calitatii sunt maxime atunci
cand inducere ajunge la valoarea 10. Atunci cénd valoarea de Pl este sub 2 aceasta indica o
perfuzie slaba si o calitate proasta a semnalului pe locul respectiv al monitorului; in acest caz
trebuie sa repozitionati senzorul sau sa gasiti un loc mai bun pentru pozitionarea lui.

Valorile Pl vor fi afisate pe ecran in zona pentru parametrul SpO..

10.7 Setare a volumului tonului

In cazul in care modularea a tonului este pornita atunci semnalul sonor pentru frecventa
pulsului se reduce atunci cad si nivelul SpO, se reduce. Din meniul Config. SpO, alegeti
tonul sa se schimbe intre Activat si Dez..
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10.8 Setarea senzibilitatii

Sensibilitatea diferita indica o ratd de improspatare diferita. Ridicat indica ca rata de
improspatare a SpQO; estemai mare. Pentru a schimba sensibilitatea va rugam sa urmariti
urmatorii pasi:

1 Alegeti meniul Config. SpO, .

2 Alegeti Sensib. din interfata si alegeti sensibilitatea dorita de la meniul pop-up.

10.9 Gestionarea alarmei SatSeconds *
* Aplicabil numai pentru SpO, modulul al Nellcor.

10.9.1 Descrierea SatSeconds

In cazul setarii traditionale a alarmei, limitele superioare si cele inferioare ale alarmei sunt
setate pentru monitorizare a saturdrii cu oxigen. In timpul monitorizarii, imediat dupa ce
limita alarmei va fi depasita chiar si cu un procent, alarma se va porni imediat. Atunci cand
nivelul de SpO, oscileaza intre limita alarmei, alarma se va porni de fiecare data cand aceasta
limita este depasita. Aceste alarme deseori pot sa distraga atentia.

Prin tehnica SatSeconds, limita superioara si cea inferioara a alarmei pentru SpO, sunt setate
ca o alarma traditionala. Mai puteti sa setat limita SatSeconds, care permite monitorizarea
SpO; sub o limita inferioara aleasa a alarmei si peste limita superioara a alarmei pentru o
anumita perioada de timp ainte de pornirea alarmei.

Metoda de calcul este dupa cum urmeaza:

Procentul cu care parametrii SpO; sunt in afara limitele alarmei, se inmulteste cu numarul de
secunde in care nivelele de SpOjraman in afara limitei. Acest lucru poate sa fie redat cu
urmatoarea ecuatie:

Puncte (procente) x secunde = SatSeconds

unde:

puncte = SpO, procente in afara limitei

secunde = numar de secunde in care nivelele de SpO,raman la punctul acesta in afara limitei.

Timpul de reactie a alarmei, daca consideram ca limita pentru SatSeconds este setata pe 50 iar
limita inferioara a alarmei este setata pe 90 este descris si redat mai jos:

In exempul acesta nivelele de SpO, scad pana la 88 (doua puncte sub limita) si raman acolo
timp de doua secunde (2 puncte x 2 secunde = 4 SatSeconds). Dupa care nivelul de SpO,
scade pana la 86 timp de 3 si dupa care pana la nivelul de 84 de puncte timp de 6 secunde.
Valorile de SatSeconds care rezulta sunt indicate mai jos:
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SpO, Secunde SatSeconds
2 X 2 = 4
4 X 3 = 12
6 X 6 = 36
Numar total de SatSeconds = 52

Dupa 10.7 secunde, alarma SatSeconds se va porni din cauza faptului ca limita de 50
SatSeconds a fost depasita. Vezi sageata (1) in urmatoarea imagine.

-----

90

88 e .

-------

86

f_ 50 SatSeconds
Alarm Point

T T 7T 1T 1T 11 [T 1]
0 1 2 3 45 6 7 8 9 10 11
SECONDS

Pornirea alarmei cu SatSeconds

Nivelele de saturare pot sa oscileze in loc sa ramana constante pe o perioada de c&eva
secunde. Deseori valorile SpO, ale pacientului pot sa oscileze peste si sub limita alarmei,
deseori mcadr&ndu-se in intervalul non-alarma. In timpul unor asemenea oscilari, monitorul
va integra numarul de puncte ale SpO, cat pe cele pozitive ata si pe cele negative, pana cad
nu se va atinge limita de SatSeconds sau SpO, pacientului nu va reveni si va ramane la
valorile normale.

10.9.2 SatSeconds “Retea de siguranta”

Functia “Safety Net” a SatSeconds este pentru pacientii a caror saturare deseori trece peste
limitele inferioare si cele superioare ala SpO,, dar care nu depasesc aceste limite pe o
perioada de timp suficient de Mdelungata pentru a atinge limita de SatSeconds. In cazul in
care intr-o perioada de timp de 60 de secunde apar trei sau mai multe depasiri ale limitelor
alarmei pentru valorile de SpO,, alarma se va porni, chiar daca nu a fost atinsa limita de
SatSeconds.
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10.9.3 Setarea duratei de SatSeconds*

Puteti sa setat SatSeconds pe Dez. sau pe o perioada de timp de T 10, 25, 50 si 100. Pentru a
configura setarile ale SatSeconds, accesati meniul Config. SpO, si alegeti valorile dorite ale

SatSeconds din lista SatSeconds.
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Capitolul 11 Monitorizarea PR

11.1 Prezentare generala

Indicatorul numeric al pulsului numara pulsatiile arteriale aparuta in urma activitati mecanice
a inimii, in batdi per minut (bpm). Aveti posibilitatea sa scoateti pe ecran pulsul din oricare
din semnalele SpO; sau orice tensiune arteriala.

11.2 Setarea sursei PR

Monitorul oferda optiunea de sursa a frecventei pulsului. Din meniul Config. PR, din lista
Sursa PR, puteti sa alegeti optiunea SpO, sau tensiune arteriala drept sursa a frecventeli
pulsului.

NOTA:

In lista Sursa PR, optiunea tensiune arteriala va apare impreuna cu o alta optiune in
paranteze care indica ca optiunea respectiva intra in conflict. Nu alegeti optiunile
care intra in conflict drept sursa de frecventa a pulsului.

11.3 Setarea volumului PR

Alegeti Config. PR > Volum PR, dupa care alegeti setarile corespunzatoare pentru
volumul frecventei pulsului: cinci liniute Tnseamna volumul maxim iar o liniuta
inseamna volum minium In cazul in care nu va fi aleasa nici o liniuta, volumul pentru
frecventa pulsului va fi oprit.

11.4 Selectarea sursei pentru alarma activa

In majoritatea cazurilor frecventa cardiaca si valorile numerice ale pulsului sunt identice,=.
Pentru a fi evitata alarmarea concomitenta pentru frecventa cardiaca si a pulsului, monitorul
foloseste ori frecventa cardiaca ori pulsul ca o sursa a alarmei active. Pentru a schimba sursa
alarmei, alegeti Config. PR > Sursa alarma, dupa care va apare un pop-up meniu:

® HR: in cazul in care doriti sa alegeti activitatea cardiaca drept sursa pentru alarma de
frecventa cardiaca/pulsului (HR/Pulse)

® PR:in cazul in care veti alege Pulse drept sursa pentru alarma activa, monitorul va afisa o
fereastra de dialog, pentru a confirma alegerea facuta. De stiut este ca daca alegetiPulse
drept sursa de alarma, almarele electrocardiografice pentru frecventa cardiaca (ECG HR
alarms) vor fi oprite.

® AUTO: in cazul in care sursa de alarma va fi setata pe Auto, monitorul va folosi frecventa
cardiaca obtinuta in urma masurarii electrocardiografice drept o sursa pentru alarma,
intotdeauna cand masurarea electrocardiografica este pornita si cel putin 0 iesire
electrocardiografica poate sa fie masurata fara starea alarmei tehnice. Monitorul va
schimba in mod automat sursa de alarma pe Pulse, in cazul in care:
e nu mai este posibila masurarea niciunei iesiri electrocardiografice si
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e sursa de puls/ sursa Pulse este pornita si accesibila.

Monitorul va folosi frecventa pulsului din masurarea care este activa la momentul de fata,
drept puls de sistem. At&a timp cat frecventa pulsului este sursa alarmei, toate alarmele
pentru aritmie si frecventa electrocardiografica a inimii sunt oprite. In cazul in care iesirea
electrocardiografica din nou devine accesibila, monitorul va folosi in mod automat frecventa
cardiaca drept o sursa de alarma.

NOTA:

Alarmele de puls sunt generate atunci cand sursa alarmei active este setata pe PR,
sursa pulsului este setata drept puls de sistem si alarmele de puls sunt pornite.
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Capitolul 12 Monitorizarea NIBP

12.1 Prezentare generala

Acest monitor foloseste metoda oscilometria pentru masurarea noninvaziva a tensiunii
arteriale. El poate sa fie folosit la adulti, adolescenti si la nounascuti. Este prevazut pentru a fi
folosit la femei insarcinate, inclusiv la pacienti cu preeclamsie.

Aparatele oscilometrie masoara amplitudinea modificérilor din presiunea de la manseta de
prindere deoarece manseta evacueaza aer atunci cand se afla peste limita presiunii sistolice.
Amplitudinea creste atunci cand pulsul este reluat in artera compresata. Atunci cénd presiunea
din mansete scade si mai mult, amplitudinea puslatiilor creste, ajunge la maxim (ceea ce este
tensiunea arteriala medie CAH) (MAP — meanbloodpressure), dupa care scade.

Masurarea tensiunii arteriale efectuata cu ajutorul acestui aparat sunt conforme cu American
National Standard for Electronic or AutomatedSphygmomanometersANSI/AAMI/ISO 81060-
2:2013, referitor la eroarea medie si abaterea standard.

12.2 Informatii de siguranta NIBP

AVERTISMENT

1 Nu masurati tensiunea arteriala pe cale noninvaziva la pacienti cu tulburari ale
celulelor falciforme sau care prezinta deteriorari ale pielii sau se asteapta sa
apara asemenea deteriorai.

2 Nu masurati tensiunea arteriala pe cale noninvaziva pe mana aflata pe partea la
care este facuta o masectomie.

3 E bine sa fie facuta o evaluare clinica inainte sa luati decizie daca trebuie sa
masurati de mai multe ori tensiunea arteriala la pacienti care prezinta tromboze
din cauza riscului de formare a hematoamelor la membru pe care este pusa
manseta.

4 Fiti siguri ca ati ales setarile corecte atunci cand faceti masurarile. Poate sa fie
periculos sa folositi 0 presiune mare la nounascuti. In cazul in care nu folositi
regimul Neonate (regim nounascuti) la pacientii nounascuti e posibil sa se ajunga
la o blocare a fluxului sanguin si sa daunati pacientului.

5 Echipamentul este potrivit pentru a fi folosit Tmpreuna cu aparate
electrochirurgicale.

6 Tnainte sa incepeti masurarile e bine sa va asigurati ca ati ales setdrile potrivite
pacientului dumneavoastra (adult, copil sau nounascuti).

7 Nu puneti manseta pe membrul pe care este pusa o perfuzie intravenoasa sau
un cateter. Acest lucru ar putea sa provoace deteriorari ale tesutului din jurul
cateterului atunci cand perfuzia este redusa sau blocata in timpul umflarii
mansetei.
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AVERTISMENT

8 Asigurati va ca conducta de aer care leaga manseta si monitorul nu este blocata
sau deformata.

9 Nu puneti mazeta pe membrul folosit pentru punerea de perfuzii deoarece
umflarea mansetei ar putea sa blocheze perfuzia si sa provoace deteriorari la
pacient.

10 Masurarea presiunii arteriale poate sa provoace tulburari asupra functiunii
celorlalte echipamente pentru monitorizare medicala care sunt puse pe acelasi
membru.

11 Nu puneti manseta pe membrul pe care este aplicata o cale de acces
intravascular sau o terapie, sau exista un sunt artereio-venos. In caz contrar
puteti sa daunati pacientului.

12 Datele furnizate in urma masurarii noninvazive ale tensiunii arteriale pot fi
influentate de locul de masurare, pozitia pacientului, activitatea fizica sau
caracteristicile fiziologice ale pacientului.

13 Apasarea indelungata produsa de manseta in urma Tindoirii conductei de
conectare ar putea sa blocheze fluxul sanguin si poate sa dauneze pacientului.

NOTA:

1 Nu este recomandabil sa incepeti masurarea noninvaziva a tensiunii arteriale
atunci cand pe ecran apere mesajul de bateria consumata (lowbattery). In caz
contrar aparatul se va opri in mod automat.

2 In cazul in care din greseala ajunge lichid peste echipament sau peste
accesorii si mai ales atunci cand exista pericol lichidul sa patrunda in interiorul
aparatului urmeaza sa luati legatura cu personalul de la unitatea de service a
dumneavoastra.

3 Folosirea indelungata a regimului de lucru pentru masurare automata, in
perioade de timp scurte, poate sa produca disconfort pacientului.

4 Masurarea noninvaziva a tensiunii arteriale poate sa fie influentata de valori
extreme ale temperaturii, umiditatii si altitudinii.

12.3 Limitari de masurare

Masurarea poate sa devina imposibila in caz de tulburéri ale pudlului, valori mai mici de 40
de batai pe minut (bpm) sau mai mari de 240 batai pe minut (bpm), sau in cazul in care
pacientul este conectat la un aparat "inima-plamani”.

Masurarea poate sa devina incorecta sau chiar imposibila in urmatoarele situatii:

) tensiunea arteriala regulata si pulsul regulat sunt greu de detectat
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° pacienti cu aritmii cardiace

o pacienti cu muscarii excesive si indelungate, precum tremur / febra sau convulsii

) pacienti cu schimbari bruste ale tensiunii arteriale

° pacienti cu soc sever sau aflati sub chimioterapie, care reduce fluxul de sange la

periferie

° pacienti obezi la care exista un strat mare de grasimi in jurul membrului si care
absorba oscilatiile care vin de la artere

° Pacienti cu edem (umflare) la nivelul extremitatilor

12.4 Metode de masurare

Exista trei metode de masurare noninvaziva a tensiunii arteriale:

° manual (Manual) - masurare in caz de necesitate

o automat (Auto) — masurari repetate pe o perioada de timp indelungata (care perioada

poate sa fie stata intre 1 si 480 de minute).

° Continuu (Continual) — masurarea se efectueaza in mod repetat timp de cinci minute
dupa care intra in regim manual.

AVERTISMENT

Masurarile noninvazive indelungate ale tensiunii arteriale in regim automat poate sa
duca la purpura, ischemie si neuropatia la extremitatea pe care este pusa manseta.
Atunci cand efectuam o monitorizare a pacientului trebuie sa fie urmarita de mai
multe ori temperatura, culoarea si sensibilitatea extremitati. Incetati imediat
masurarea in cazul aparitiei unei stari anormale.

12.5 Proceduri de masurare

Pentru a obtine valori exacte e nevoie sa urmariti urmatorii pasi operationali:
1. Asiguratii va ca pozitia pacientului este normala, inclusiv:

+ ca pacientul s-a asezat comod

+ nu Si-a Mcrucisat picioarele

¢ picioarele sunt asezate ferm pe podea

+ spatele si m&nile sunt puse pe suport

+ partea mediana a mansetei este la nivelul atriului drept

2. Pacientul trebuie sa se afle intr-o pozitie cat mai relaxata.

w

Asteptati cinci minute mainte sa faceti prima masurare a tensiunii arteriale.
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NOTA:

In cazul in care valorile obtinute in urma masurarii tensiunii arteriale sunt dubioase,
urmeaza sa repetati masurarea. In cazul in care nu sunteti siguri cu privire la valorile,
folositi o alta metoda de masurare a tensiunii arteriale.

Pentru a incepe masurarea:
1. Conectati furtunul pentru aer si porniti monitorul.

2. Puneti manseta pentru masurare a tensiunii arteriale pe mana sau pe piciorul
pacientului si urmariti instructiunile de mai jos.

Asigurati va ca aerul din manseta este evacuat in mtregime.

Pozitionati manseta cu marimea potrivite pe pacient (referitor la marimea mansetei, va rugam
sa verificati partea Accesorii pentru mdsurarea noninvaziva a tensiunii arteriale
(NIBPaccessories)) si asigurati va ca simbolul "®" este pus pe artere. Asigurati va ca manseta
nu este foarte stransa in jurul extremitati. Presiunea excesiva poate sa produca decolorare si
prin urmare o ischemie a extremitati.

NOTA:

Latimea mansetei este aproximativ 40 % din circumferenta membrului sau doua
treimi din lungimea bratului. Partea gonflabila a mansetei trebuie sa fie suficient de
lunga pentru a cuprinda 80-100% din membru. Mansetele de dimensiuni nepotrivite
pot sa duca la date eronate. In cazul in care aveti dubii cu privire la dimensiunea
mansetei, e bine sa folositi 0 alta manseta de dimensiuni potrivite pentru a evita
greselile.

Folosirea mansetei

3. Conectati manseta la conducta de aer.

4. Verificati daca regimul de lucru cu pacient (pacient mode) a fost ales corect. Din
Meniu, accesati meniul Config. pacient. Thtoarceti butonul pentru a seta Tip pentru pacient,
din meniul Info pacient.

5. Alegeti regimul de lucru dorit din meniul Config. NIBP. Pentru mai multe informatii
consultati partea Meniuri operationale de dialog OperationPrompts.
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6. Apasati butonul '«% aflat pe panoul anterior pentru a porni masurarea.
NOTA:

1. Va rugam sa va asigurati ca manseta a fost conectata bine. Scurgerea de aer
poate sa duca la greseli in timpul masurarii.

2. Alegeti manseta de dimensiune potrivita. Manseta de o dimensiune nepotrivita
poate sa provoace masurari incorecte.

3. Nu dezinfectati manseta prin radiere sau cu gaz deoarece acest lucru poate sa
duca la deterioararea ei.

4. Evitati patrunderea de lichide in manseta. In caz ca se va intampla acest lucru
€ nevoie sa uscati bine manseta.

12.5.1 intrebari ajutatoare legate de functionare
1. Masurare manuala

Accesati meniul Config. NIBP si setati optiunea Mod masurare pe Manual. Dupa care

apasati butonul waﬂat pe panoul din fata pentru a porni manual masurarea.
2. Masurare automata

Accesati meniul Config. NIBP si setati optiunea Mod maésurare pe Auto, dupa care apasati

butonul Waﬂat pe panoul din fata pentru a porni masurarea automata dupa o perioada de
timp aleasa. In timpul perioadei fara functiune in timpul procesului de masurari in orice

moment puteti sa apasati butonul waﬂat pe panoul din fata pentru a porni masurarca

manuala. Dupa care apasati butonul waﬂat pe panoul din fata pentru a opri masurarea
manuala si sistemul sa poatd sa continue sa efectueze programul de masurare automata in
functie de perioada de timp aleasa.

3. Masurarea indelungata

Accesati meniul Config. NIBP si alegeti optiunea Continuu, pentru a porni masurarea
indelungata. Masurarea indelungata continua va dura 5 minute.

4. Oprirea masurdrii continue.

In timpul masurdrii continue, pasati butonul waﬂat pe partea din fata a panoului, in
orice moment, pentru a opri masurarea continua.

12.5.2 Corectarea masuratorii daca membrul nu este la nivelul inimii

Pentru a corecta masurarile, in cazul in care membrul nu este la nivelul inimii, la valoarea
afisata pe ecran:
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Adaugati 0,75 mmHg (milimetri coloana de|Scoateti 0,75 mmHg (milimetri coloana de
mercur) (adica 0,10 kPa — kilopascali) pentru | mercur) (adica 0,10 kPa — kilopascali) pentru
fiecare centimetru peste nivelul inimii. fiecare centimetru sub nivelul inimii.

Adaugati 1,9 mmHg (0,25 kPa) pentru fiecare |Socatei 1,9 mmHg (0,25 kPa) pentru fiecare
inch peste nivelul inimii. inch sub nivelul inimii.

12.6 Fereastra pentru revizuiri multiple NIBP

Pentru a seta ecranul sa arate rezultatele din masurarile noninvazive ale tensiunii arteriale,
alegeti meniurile Config. NIBP > Revizuire:

¢ Atunci céd este setat pe pozitia Activat, in zona curbei din interfata principala a
ecranului va apare o fereastra cu rezultatele din masurarea noninvaziva a tensiunii
arteriale, iar dimensiunea ferestrei respective va depinde de numarul de curbe afisate.

+ Atunci c&nd acesta este setata pe Dez., fereastra nu va aparea pe ecran.

12.7 Resetarea NIBP

In cazul in care presiunea nu functioneaza in mod corect si sistemul nu afiseazd mesajul de
avertizare respectiv, accesati meniul Intret. utiliz. > Intretinere NIBP si alegeti
optiuneaautosetare a sistemului pentru a recupera functionarea normala a acestuia.

12.8 Calibrarea NIBP

Masurarea noninvaziva a tensiunii arteriale nu poate sa fie calibrata de catre utilizator.
Traductoarele de presiune a mansetei trebuie sa fie verificate si calibrate cel putin o data in
fiecare doi ani de citre un specialist tehnic calificat. Consultati Manualul de utilizare pentru
mai multe informatii.

12.9 Testul de scurgere

AVERTISMENT

Testul de scurgere de aer (in afara celor specificate la standardul EN 1060-1) este
conceput pentru a fi folosit de catre utilizatori pentru verificarea faptului daca
conductele de aer a aparatului nu prezinta scurgeri de aer. In cazul in care la
incheierea testului sistemul afiseaza un mesaj ca conductele prezinta scurgeri, va
rugam sa luati legatura cu producatorul in vederea repararii.

Procedura de efectuare a testului de scurgere de aer

1. Conectati manseta la duza orificiului pentru aer al aparatului de masurare noninvaziva
a tensiunii arteriale.
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2. Infasurati manseta in jurul unui cilindru de dimensiuni potrivite.

3. Asigurati va ca la tip de pacient este aleasa optiunea Adult.

4. Accesati meniul intret. utiliz. > Intretinere NIBP.

5. Alegeti optiunea Test scurg.. Dupa care alegeti fereastra de dialog Leak. Se va afisa

mesajul Rulare test scurg., care indica ca sistemul a mceput testul de scurgere de aer.
Pentru iM70/iM80/M80 cu modul Omron:

Sistemul va umfla automat sistemul pneumatic pana la 285 mmHg. Dupa 4 minute sistemul
va deschide automat supapa pentru evacuarea aerului ceea ce arata ca testul s-a mcheiat.
Pentru iM50/iM60/iM70/iM80/M50/M80 cu modul EDAN:

Sistemul va umfla automat sistemul pneumatic pana la aproximativ 180 mmHg. Dupa o
perioada de timp intre 20 si 40 de secunde e posibil sa fie depistata o scurgere de aer in sistem,
iar in cazul acesta sistemul va deschide in mod automat supapa de evacuare de aer pentru a
opri testul si va fi afisat mesajul Scurgere NIBP. In cazul in care nu va fi constatata o
scurgere de aer atunci cand sistemul pneumatic este umflat pana la 180 mmHg, sistemul va
scoate aerul pana cand va fi atinsa valoarea de aproximativ de 40 mmHg, si dupa care va trece
la faza a doua a testului. Dupa o perioada de timp intre 20 si 40 de minute sistemul va
deschide supapa de evacuare a aerului si va afisa mesajul respectiva pentru terminarea testului.

Pentru iM60/iM70/iM80/M80 cu modul SunTech:
NOTA:

Atunci cand aplicati o presiune mare e necesar sa luati masuri speciale in vederea
cresterii presiunii in mod treptat, iar in caz contrar acest lucru va duce la greseli
nedorite in urma suprapresiunii (300 mmHg).

Umflati manual sistemul pneumatic pana la 250 mmHg. Porniti temporizatorul si asteptati 60
de secunde pentru ca sistemul pneumatic sa atingd punctul de echilibru al presiunii. Dupa
perioada de asteptare, notati nivelul presiunii pneumatice (P1), asteptati inca 60 de secunde si
dupa care notati din nou nivelul presiunii pneumatice (P2). Sistemul de siguranta a modulului
permite depasirea limitei de 10 mmHg a presiunii din sistemul pneumatic numai pe o perioada
de timp de 180 de secunde. Dupa care supapele se vor deschide automat si va elibera
presiunea. Scoateti valoare P2 din valoarea P1, iar rezultatul obtinut arata viteza da scurgere a
aerului per minut.

6. In cazul afisarii mesajului Scurgere NIBP, acest lucru inseamna ca conducta de aer
prezinta scurgeri. In cazul acesta verificati daca nu cumva exista racorduri care nu au fost
strénse bune. In cazul in care nu exista probleme cu racordarea, e nevoia sa fie repetat testul
de scurgere. In cazul in care va fi afisat din nou mesajul de eroare, va rugam sa contactati
producatorul in vederea repararii.

Cilindru

Monitor | |
Furtun ! !
Ng : E Mangseta

Diagrama testului de scurgeri de aer pentru NIBP

- 108 -



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Monito

12.10 Setarea modului de umflare cu aer
Pentru a schimba modul de umflare cu aer:

1. Alegeti meniul Config. NIBP > Mod umflare;

2. Din meniul care va apare alegeti Manual sau AUTO.

¢ in cazul in care veti alege Manual, valorile introduse initial de catre utilizator vor
vi considerate drept valori de umflare atunci cand va fi masurata tensiunea
arteriala.

+ in cazul in care veti alege AUTO, valorile implicita va fi considerate drept valori
de umflare atunci cand va fi masurata tensiunea arteriala.
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Capitolul 13 Monitorizarea temperaturii

13.1 Prezentare generala

Temperatura corpului se masoara cu ajutorul unei sonde termistorice (semiconductor al Carei
rezistenta se modifica cu temperatura) cer se aplica pe piele sau in rectum.

Ambele sonde de temperatura pot sa fie folosite concomitent, pentru a masura ambele valori
ale temperaturii si pentru a obtine diferente de temperatura. Configurarea standard este sonda
pentru piele la adulti.

13.2 Informatii privind siguranta la masurarea temperaturii
AVERTISMENT |

1 Asigurati va ca cablurile sondei sunt intacte Thainte de a incepe monitorizarea.
Scoateti cablul sondei de temperatura din canalul 1 al prizei si atunci pe ecran va
apare un mesaj de eroare Senzor T1 TEMP dec. si se va porni alarma sonora.
Repetati pentru celalalt canal.

2 Ridicati cu grija sonda de temperatura si cablul. Atunci cand nu le folositi e
bine sa le infasurati nu foarte strans. In cazul in care firul din Thauntrul cablului este
foarte intinsa s-ar putea sa apara deteriorari mecanice asupra sondei si cablului.

NOTA:

1. Materialele cu care pacientul, sau oricare alta persoana intra in contact, sunt
adaptate la standardul EN ISO 10993-1:a EN ISO 10993-1: 2009.

2. Valoarea de referinta a temperaturii este aceeasi ca si temperatura de la locul
de masurare.

13.3 Setari pentru monitorizarea temperaturii

Prin sonda de temperatura reutilizabila puteti sa conectati sonda direct la ecran (adica la
aparatul de monitorizare). Atasati sondele de temperatura direct pe pacient. Porniti monitorul.

Temperatura corpului are nevoie de 5 minute pentru a se stabiliza.

13.4 Calcularea diferentei de temperatura

Aparatul de monitorizare poate sa calculeze si sa afiseze pe ecran diferentele intre doua valori
ale temperaturii si din cea mai mare scoate pe cea mai mica. Diferenta se numeste TD -
diferenta de temperatura.
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Capitolul 14 Monitorizarea Quick TEMP*

*nu este disponibil in SUA, Canada, Regatul Unit si Germania
14.1 Prezentare generala

Scopul masurarii rapide a temperaturii (Quick Temp) este de a se stabili un echilibru de
temperaturd dintre sonda si corpul omenesc. Aceastd masurare rapida se intdmpla in intervalul
de timp de la punerea sondei la locul de masurare a temperaturii, pana la momentul care ne va
permite masurarea si obtinerea unor rezultate sigure, pe care ne putem baza — aproximativ 3
minute pentru masurare orala si rectala si pand la 5 minute, in cazul masurarii axilare (la
subsuoard, la subrat). In cazul acesta, temperatura masurarii este temperatura monitorului.
Curba temperaturii, in cardul acestuiproces, manifestd o anumitd disciplind/sistematizare.
Curba adevarata/reald a temperaturii, poate fi aproximativ simulata, folosindu-se datele de
temperaturd masurate mai devreme. In cardul unui echilibru de temperaturd, temperatura se
calculeaza folosindu-se un algoritm specific, bazat pe curba temperaturii.

Monitorul poate masura temperatura numai persoanelor mature si a adolescentilor. Daca
utilizatorul masoara temperatura unui nou-nascut pacient (pacient neonatal), monitorul nu va
arata nici un fel de date pa display. Senzorul oarl/axilar dar si senzorul rectal au o configuratie
(forma) standard.

14.2 Informatii de siguranta, in cazul unui monitoring rapid al
temperaturii

~ AVERTISMENT

1 Pentru a asigura ca aveti o precizie optima, intotdeauna confirmati ca sunt
alese regimul corect de lucru si limita corecta a alarmei. Modificarea pozitiei de
masurare, poate duce la modificarea limitei alarmei.

2 Convingeti-va ca cablurile sondei sunt in stare buna, inainte de a incepe faza
de monitorizare a temperaturii. Scoateti (deconectati) cablul sondei de temperatura
din priza si atunci pe ecran va aparea anuntul pentru eroare TEMP SENSOR OFF
iar alarma prin sunet se va activa.

3 Luati cu atentie sonda de temperatura si cablul acesteia. Atunci cand nu le
folositi, inveliti-le intr-un cerc lat (afanat). Daca firul din interiorul cablului este
puternic intins, asta ar putea provoca o defectiune mecanica a sondei si a cablului.

4 Este necesar calibrarea modulului de temperatura sa se faca la fiecare 2 (doi)
ani ( sau atat de des cat va obliga politica spitalului dumneavoastra. Atunci cand
aveti nevoie de calibrare a masurarii de temperatura, rugam — Contactati-l pe
producator.
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AVERTISMENT
5 Activitatile si comportamentul pacientului pot influenta precizia masurarii

temperaturii orale. Deglutitia ( Tinghitirea) unor lichide fierbatoare sau reci,
mestecarea de bomboane sau de guma de mestecat, spalarea dintilor, fumatul sau
efectuarea unor activitati folosind forta, pot influenta datele de temperatura masurate,
pentru o perioada de 20 (douazeci) de minute dupa terminarea activitatilor respective.

6 Nu masurati peste haine temperatura axilara ( de subrat) a pacientului. E
necesar un contact direct dintre acoperirea sondei si pielea pacientului.

7 Muscarea varfului senzorului, in timpul masurarii temperaturii, poate provoca
vreo defectiune a senzorului respective.

8 Convingeti-va ca pentru senzorii de temperatura folositi niste acoperiri de
unica folosinta, pentru a se limita cros-contaminarea (contaminare incrucigata).
Folosirea unor alte acoperiri pentru sonde poate provoca erori la masurarea
temperaturii sau aratarea unor date imprecise.

9 Masurarea rapida a temperaturii nu este una potrivita in timpul defibrilarii.

14.3 Procedura de masurare a temperaturii

14.3.1 Masurare a temperaturii orale

1. Convingeti-va ca sonda orald ( sonda cea alba) si manerul sondei sunt instalate/
montate.

2. Scoateti sonda din suportul acesteia.

3. Uitati-va pe ecran, dacd a aparut indicatorul pentru regimul oral de lucru ( icoana de

cap clipitoare). Dacd aceasta icoanda nu este una clipitoare, apasati butonul Poz. mas. si-I
setati pe Oral, pana cand apare icoana clipitoare a unui cap. .

4. Aplicati (puneti) acoperirea, pentru folosire unicd, a sondei.

S. Aplicat (puneti) varful sondei adanc in buzunarul sublingual (sublingual pocket) al

pacientului, avénd W vedere ilustrarea de mei jos..
Buzunare syblinguale

Pozitia, in care ar trebui sa se afle sonda, in timpul masurarii orale a temperaturii
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6. Nu dati sonda pacientului/pacientei, pentru a si-o pune (aplica) singur(d) In propria
gura.

7. Intotdeauna tineti sonda la locul acesteia, in contact permanent cu tesiturile, pand cand

va apare o temperaturd sigurd, in urma masurarii.
Daci e nevoie, repetati procedura de masurare a temperaturii, descrisa mai sus.

Atunci cand monitorul intrd 1n regim de lucru “prezicere/anticipare”, in domeniul
parametrului “temperatura” TEMP va aparea “- - -”. Dupa ce prezicerea(anticiparea se
termind, valoarea masurata va aparea pe interfata.

Daca prezicerea/anticiparea se termina cu succes, monitorul va intra in regim Mod monitor
dupa 30 de secunde; in caz contrar monitorul va intra in regimul Mod monitor, imediat dupa
terminareaprezicerii/anticiparii.Regimul de monitoring continua 10 (zece) minute si atunci
acesta intrd in regimul de asteptare. La locul parametrului TEMP apare anuntul “-?-. Sau,
puteti alege direct Mod monitor din meniul Config. TEMP > Mod monitor.

NOTA:

1 Dupa efectuarea unei masurari a temperaturii, utilizatorul trebuie sa puna bine
senzorul in suportul acestuia si abia atunci sa-l scoata, pentru a incepe o noua
masurare a temperaturii.

2 Pentru a va garanta o precizie optima, este necesar ca intotdeauna sa va
convingeti ca ati ales pozitia corecta pentru efectuarea masurarii.

3 Temperatura corporala de referinta este aceeasi ca si temperatura de la locul de
masurare.

14.3.2 Masurare a temperaturii rectale

1. Convingeti-va cd sonda rectald ( sonda cea rosie) si manerul sondei sunt instalate/
montate.

2. Scoateti sonda rosie din suportul acesteia.

3. Uitati-va pe ecran, dacd a apdrut indicatorul pentru regimul rectal de lucru (Rectal

Mode) (icoana clipitoare a partii de jos a corpului).

4, Aplicati (puneti) acoperirea, pentru folosire unicd, a sondei. Dacd doriti aplicati si
lubrifiant.
5. Desfaceti (deschideti) buzele feselor si introduceti usor sonda, sa intre numai 1,5 cm

(5/8 inch), pentru bebelusi si copii mici $i mai putin.

\L5cm‘

Pozitia de masurare in rect.
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AVERTISMENT

Introducerea (bagarea) incorecta a sondei poate provoca perforare a intestinelor.

14.3.3 Masurare a temperaturii axilare

1. Convingeti-va ca sonda cea alba si suportul acesteia sunt instalate corect..

2. Scoateti sonda si suportul acesteia.

3. Apasati Config. TEMP > Poz. mas.si alegeti regimul de lucru axilar (Axillary).

4, Uitati-va la ecran, pentru indicatorul pentru regimul axilar de lucru ( icoana clipitoare
a subratului).

5. Puneti acoperire a sondei.
6. Eliberati corpul, cat e posibil, de hainele, pentru a avea acces liber la subrat.
7. Evitati dungi in domeniul subratului si puneti (aplicati) varful sondei in pozitie

verticald, cat posibil mai inalt, asa cum se arata in desen.

8. Puneti mana pacientului langd corpul lui. Tineti mana 1n aceastd pozitie, fard sa
migcati mana sau sonda in timpul ciclului de masurare.

Pozitia de masurare axilara
NOTA:

Nu masurati temperatura axilara peste hainele pacientului. Este necesar contactul
direct intre pielea pacientului si sonda.

14.4 Modificarea unitatilor de masurare a temperaturii

Pentru a modifica valorile ale Unitate TEMP, va rugam sa:
1. Alegeti meniul Config. TEMP si alegeti Unitate de la interfata.

2. Alegeti unitatile potrivite de la meniul cazator.
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Capitolul 15 Monitorizarea IBP

15.1 Prezentare generala

Masurarea invaziva a tensiunii sanguine arteriale se face (se realizeaza) prin folosirea unui
cateter, introdus direct W sistemul sanguine. Traductor de tensiune, legat de cateter,
transforma forta mecanica, exercitata de sange, intr-un semnal electric, care reda sub forma
graficd tensiunea arteriald pe monitor iar in mod digital, pe display, se aratd valoarea tensiunii.

Monitorul masoara tensiunea sanguind directd a unui vas de sange ales, prin intermediul a
doua sau a 4 canale si aratd pe ecran, grafica si tensiunea tipului de tensiune sanguina
masuratd in mod direct (a tensiunii arteriale sistolice - SYS, diastolicda - DIA si valoarea
medie a tensiunii arteriale - MAP).

15.2 Informatie pentru siguranta in cazul masurarii invazive a
tensiunii arteriale

AVERTISMENT

1 Operatorul trebuie sa evite contactul cu piesele conductoare ale echipamentului,
atunci cand acesta este conectat sau atunci cand se foloseste.

2 In cazul in care monitorul se foloseste cu un echipament de chirurgie electrica de

inalta frecventa, ar trebui sa se evite conectarea (legatura) dintre cablurile

echipamentului de chirurgie electrica de Tnalta frecventa si traductorul si cablurile
acestuia ( sa se evite legatura dintre cabluri ca sa nu existe contact electric).

Acest lucru trebuie respectat, pentru a fi ferit pacientul de arsuri posibile.

N-ar trebui folosite traductoare , sau diafragme de izolare, pentru unica folosire.

4 Daca orice alt lichid, diferit de solutia pentru turnare in cateterul pentru masurare
a tensiunii sau in traductor, se va varsa deasupra echipamentului sau deasupra
accesoriile acestuia, sau daca acest lichid intra cumva in traductor sau in monitor,
imediat intrati in legatura cu centrul de service al spitalului.

w

NOTA:

1 Folositi numai traductorul pentru tensiune arteriala, care face parte din lista
accesoriilor pentru masurare invaziva a tensiunii sanguine arteriale.
2 Calibrati echipamentul, atat de des, cat prevede politica spitalului dumneavoastra.

15.3 Proceduri pentru monitorizare

Pasi pregatitori, pentru masurare invaziva a tensiunii sanguine arteriale :

1. Introduceti cablul pentru tensiune in priza respectiva si dati drumul monitorului.

2. Clatiti (spalati) sistemul folosind o solutie fiziologicd normald. Convingeti-va ca in
system nu existd bule de aer.

3. Conectati cateterul pacientului cu cateterul pentru masurare a tensiunii sanguine arteriale,
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conving&ndu-va ca nu exista bule de aer nici in catereul pacientului nici in cateterul

pentru masurare a tensiunii sanguine areteriale.

4. Pozitionati traductorul astfel ca acesta sa fie la un nivel cu inima pacientului, aproximativ

la linia axilard mediana.

5. Pentru a allege o eticheta (un identificator), rugam folositi sectiunea Alegerea tipului de

tensiune pentru monitorizare.

6. Pentru resetarea traductorului folositi sectiunea Resetare a traductorului pentru tensiune

sanguina arteriala.

AVERTISMENT

Daca in cateterul pentru masurare a tensiunii arteriale exista bule de aer, ar trebui sa

spalati sistemul cu solutia pentru infuzie.

15.3.1 Alegerea tipului de tensiune sanguina arteriala, pentru

monitorizare

Aratati pe monitor ce fel de tensiune sanguina dorifi sa masurati/monitorizati, alegandu-i

eticheta pentru tensiune arteriala. Eticheta reprezinta un identificator unic pentru fiecare tip de
tensiune sanguind arteriala. Cand alegeti eticheta dorita, monitorul foloseste setarile memorate,
pentru aceasta etichetd, spre exemplu — culoare, scala valurilor si setarile alarmei. Tot asa,
eticheta determind §i ce algoritm a se folosi pentru prelucrarea semnalului pentru tensiune,

astfel ca o eticheta gresita poate duce la valori de tensiune gresite. Pentru a alege eticheta

corecta rugdm apelati la urmatorul table:

Eticheta Descriere

ART Tensiune sanguind arteriala

PA Tensiune arteriald pulmonara

CVP Tensiune venoasa centrald

ICP Tensiune intra-craniala

LAP Tensiunea sanguina in atriul stang

RAP Tensiunea sanguinad in atriul drept

P1-P2 Etichete  pentru  tensiuni  nespecifice,
alternative

15.3.2 Resetarea traductorului de tensiune

Pentru evitarea unor date pentru tensiune gresite, monitorul are nevoie de o resetare valida.
Resetati Traductorul in conformitate cu politica spitalului dumneavoastra (cel putin odata pe

z1). Trebuie obligatoriu sa resetati:

® atunci cand folositi niste traductoare noi sau niste conducte noi
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® de fiecare data, cand conectati din nou cablul traductorului cu monitor
® daca credeti ca datele care apar pe monitor sunt unele incorecte

Cand folositi modulul pentru tensiune, informatia pentru resetare se pastreazi in modulul

respectiv.

15.3.3 Resetarea masurariitensiunii

Procedura pentru resetare este descrisd in urmatorii pasi:

1. Opriti robinetul de oprire al pacientului.
2. Eliberati tensiunea traductorului, pana cand se ajunge la presiunea atmosferica, pentru a

compensa presiunea statica , dar si cea atmosferica, exercitate deasupra traductorului.

3. Din meniul Setup al presiunii, alegeti Aducere la 0.

4. Cand va apare anuntul Aducere la 0 OK, rugam inchideti robinetul pentru presiune
atmosferica si deschideti robinetul catre pacient.

15.3.4 Verificari pentru probleme din cardul procedurii de resetare a
presiunii (luand ca exemplu tensiunea arteriala)

Anuntul pentru starea echipamentului, arata cauzele posibile pentru resetarea nereusita. e

Anunt

Activitate pentru corectie

Art ZERO FAIL

Convingeti-va ca traductorul nu este conectat cu pacient

Art SENSOR OFF, FAIL

Convingeti-va ca traductorul nu este deconenctat, dupd care
efectuati resetarea respectiva.

IN DEMO, FAIL

Convingeti-va ca traductorul nu se afla an regim de lucru
DEMO. Daca este nevoie nu ezitati sa-1 contactati pe vreun
technician de la serviceul autorizat.

PRESSURE OVER RANGE,

Convingeti-va ca robinetul este ventilat pana la presiunea

FAIL atmosfericd. Daca problema continua, nu ezitati sa-I

contactati pe vreun technician de la serviceul autorizat.
PULSATILE PRESSURE | Convingeti-va ca traductorul este ventilat pana la aer, ca nu
ZERO FAIL este conectat cu pacient, si incercati Inca odata.

15.3.5 Calibrarea masurarii invazive a tensiunii sanguine arteriale

Masurarea invaziva a tensiunii sanguine arteriale (IBP) nu se calibreaza de catre utilizator.
Trebuie sa se faca o calibrare prin mercur si care se va face de catre un personal profesionist
din cardul servicelui, atat de des, cat impune politica spitalului dumneavoastra..
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15.4Modificarea liniei de masurare a graficului IBP

Linia de masurare pentru varf, mijloc si pentru valorile minime sunt accesibile pentru fiecare
canal din graficul IBP. Utilizatorii pot seta manual liniile de masurare ale varfului, ale
mijlocului si cele ale partii cele mai scazute ale graficului:

1. Deschideti meniul IBP - Config. unda, apasand pe domeniul graficului IBP.
2. Alegeti linia de masurare potrivita din optiunile Rigla sup., Rigla med. 1 Rigla inf..

15.5 Masurare a PAWP

PAWRP, tensiunea arteriald pulmonara de pana folositd pentru evaluarea functiei cardiace se
masoara introducandu-se in artera pulmonara a unui cateter cu balon de flotatie pentru artera
pulmonara. Atunci cand cateterul se afla intr-una dintre cele mai mici artere pulmonare,
balonul umflat infunda artera, permitdnd monitorului sd inregistreze modificarile tensiunii
intratoracale, care au loc in timpul ciclului de respirare. Utilizatorul poate sia consulte
rezultatele de la masurare a PAWP prin sistemul de monitorizare central(CMS), care este
conectat.

15.5.1 Proceduri care se refera la masurare

Valorile tensiunii arteriale pulmonare de pana (PAWP - Pulmonary Artery Wedge Pressure)
sunt influentate de starea fluidelor din organism, de contractivitatea miocardica, integritatea
valvelor si circulatia pulmonara. Cele mai precise valori de PAWP se obtin ( se masoara) la
sfarsitul ciclului de respirare, cand presiunea intratoracala este relative stabila. Pentru referinta,
atunci cand apreciati PAWP, puteti folosi diagrama respiratorie, pentru a asigura un tayming
constant al masurarii, in ceea ce priveste ciclul de respiratie.

Pentru a demara masurarea:

1. De la interfata standard de pe ecran alegeti fereastra pentru parametrul PA (artera
pulmonard), pentru a intra in meniul Setup al acestuia. Dupa aceea, alegeti Config. >
Activare PAWP, pentru a deschide fereastra pentru masurare a PAWP.

2. Pregatiti si verificati accesoriile, potrivit politicii spitalului dumneavoastra.

3. Introduceti /bagati cateterul in artera pulmonara. Dupa aceea umflati balonul si fiti
atenti pentru modificarile diagramei a PA de pe ecran.

4, Cand reusiti sa obtineti o diagrama stabila a PAWP, apasati Sistare, pentru a ingheta

diagrama. Pana cand sunteti in Freeze, puteti seta scala pentru masurarea de PAWP pana la
pozitia adecvatd /potrivita, alegand Masurare si miscati cursorul in sus si in jos, potrivit
experientei clinice. Alegeti Confirmare, pentru a pastra valorile PAWP, CVP (tensiunea
venald centrald) si HR (frecventd cardiacd). Pentru a vedea din nou si din nou graficele
inghetate, Tnvartiti (rotiti) butonul in sensul acelor de ceasornic, sau invers, asa cum doriti.
Daca doriti sa vizionati valorile PAWP, CVP, HR, alegeti Reviz. PAWP.

5. Eliberati aerul din balon, atunci cand monitorul va invita “Dezumflati balonul!”.

6. Daca doriti sa Incepeti o noud masurare, alegeti Remas..

7. Pentru a iesi, apasati Exit sau alegeti Config. > Iesire din PAWP.
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AVERTISMENT

1 Umflarea continua poate provoca hemoragie pulmonara, infarct sau chiar si
ambele impreuna. Umflati balonul pentru timpul minim necesar, pentru a obtine o
masurare precisa.

2 Daca PAWP medie este mai mare ca PA (tensiunea sistolica), eliberati aerul din
balon si raportati incidental, conform politicii spitalului dumneavoastra, pentru ca
artera pulmonara ar putea fi rupta accidental si valorile PAWP obtinute n-o sa
reflecte statusul hemodinamic al pacientului, iar pur si simplu vor reflecta
presiunea din cateter sau din balon.

15.6 Masurarea CPP (Presiunea de perfuzie cerebrala )

CPPse calculeaza daca de la MAP (Tensiunea Arteriala Medie) se scoate ICP-ul (Presiunea
intracraniald), adica CPP=MAP-ICP.

15.6.1 Proceduri pentru masurare
Pentru a incepe masurare a CPP:

1. Dati un clic pe parametrul ICP, pentru a intra an interfata ICP Optiuni, alegeti Config.,
pentru a intra M Config. ICP> Sursa CPP; sursa de CPP dupi definitie e artera folosita
in momentul respective, urmand ca aceasta sa fie aleasd ART, PA, P1 sau P2. Daca, in
acelasi timp, aveti mai multe surse de presiune arteriald, nivelul de prioritate ar trebui sa
fie urmatorul: ART >PA > P1 > P2.

2. Luati P1, pentru exemplu: dacad Pleste aleasa ca sursa de CPP, cand se masoarda MAP si
ICP, domeniul pentru ICP va arata CPP si valoarea acestuia, aga cum se aratd in imaginea
de mai jos, unitdtile de madsurare sunt aceleasi ca si pentru ICP. Valorile invalide pentru
CPP vor arata “-?-". CPP va fi inchis, dacd se iese din parametrul ICP.
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Capitolul 16 Monitorizarea CO,

16.1 Prezentare generala

Monitorul ofera metode sidestream si mainstream de monitorizare a CO,. Modulul EDAN si
modulul CO, modulul Respironics Sidestream sunt folosite la masurarile sidestream iar
modulul CO, Respironics Mainstream este folosit la masurarile mainstream. Principiul
masurarii CO; se bazeaza in primul rand pe faptul ca o molecula de CO; poate absorbi lumina
in infrarosu, cu o lungime de unda de 4,3 um. Intensitatea absorbtiei este direct proportionala
cu concentratia de CO; in proba pacientului. Concentratia de CO, va fi calculata in functie de
intensitatea detectata a absorbtiei de CO, W proba pacientului.

® Analiza Sidestream prelevata din gazul respirator, cu un debit constant de probe de la caile
respiratorii a pacientului si analiza esantionului la un senzor de CO, la distanta. Puteti
masura CO; sidestream folosind masurarea incorporata de CO, a monitorului.

® Masurarea Mainstream utilizeaza un senzor de CO; atasat la adaptorul conducta introdusa
direct | sistemul respirator al pacientului.

16.2 Informatii de siguranta CO,

AVERTISMENT

1 Nu folositi echipamentul intr-un mediu cu gaz de anestezie inflamabil.

2 Dispozitivul trebuie sa fie folosit numai de catre un personal medical instruit si
calificat, autorizat de EDAN.

3 Protoxidul de azot creste nivelele oxigenului, heliu, xenon, hidrocarburi
halogenate si presiunea barometrica poate afecta masurarea CO..

4 Monitorul se va defecta daca una din conductele ale modulului CO, va fi
deconectata sau conducta de aer, intrarea si iesirea de aer se vor infunda cu apa
sau cu alte materiale.

5 Exactitatea masurarii de CO, poate sa fie afectata de urmatorii factori: conducta
este blocata, exista o scurgere de aer de la jonctiunea dintre conductele sau
exista schimbari rapide ale temperaturii mediului ambiant.

6 Respectati masurile de precautie pentru descarcari de gestiune (ESD) si
interferentele electromagnetice (interferenta) la si de la alte echipamente.

7 1In prezenta dispozitivelor electromagnetice (de exemplu, electrocauterizare),
monitorizarea pacientului poate fi intreruptda din cauza interferentelor
electromagnetice. Campuri electromagnetice de pana la 20 V / m nu vor afecta in
mod negativ performantele modulului.

8 Nu asezati cordoane sau tuburi de senzori, in orice mod care ar putea provoca
incurcatura sau strangulare.
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AVERTISMENT

9 Cand se foloseste 0 masca de oxigen, rezultatele sondajului pot fi relativ scazuta,
deoarece aprovizionarea cu O,.

10 Atunci cand se utilizeaza ventilatie mecanica, de compensare a gazelor trebuie
sa fie bine reglate. Setarile incorecte pot cauza rezultate ale testelor scazute

NOTA:

1 Odata ce o alarma pentru baterie scazuta, va rugam sa nu incepe masurarea
CO; iar in caz contrar s-ar putea ca monitorul sa se opreasca din cauza
capacitatii reduse a bateriei.

2 Pentru eliminarea deseurilor precum: lichide acumulate, gaze de calibrare, probe
de gaz, urmati reglementarile locale privind eliminarea deseurilor provenite din
spitale, daca nu se precizeaza altfel.

16.3 Procedurile de monitorizare

16.3.1 Aducerea la zero a senzorului

Ar trebui sa efectuati urmatoarele etape de aducere la zero cand se utilizeaza noua conductele
adaptoare.

1. Expuneti senzorul pentru aerul din camera si pastrati-1 departe de orice sursa de COp,
inclusiv ventilator respiratie al pacientului si suflarea operatorului.

2. Din meniul Config. CO, , va rugam sa setati Mod lucru pe Misurare.

3. Pentru modulul EDAN, alegeti intret. utiliz. > Intretinere, CO si apasati pe Aducere la
0. Pentru modulele Respironics, apasati pe Aducere la 0 din meniul Config. CO,, .

4. In cazul in care se va afisa mesajul de sistem Aducere0 AG W curs, inseamna ca
procesul s-a terminat cu succes. Dupa ce calibrarea de resetare se va termina puteti sa
ncepeti monitorizarea de CO, In cazul in care va aparea mesajul de sistem Se
detecteaza resp. sau Neces. ad. 0 a CO,, resetarea n-a fost reusita. Va trebuie sa repetati
calibrarea de resetare.

16.3.2 Modulul Sidestream CO,

16.3.2.1 Pasi de masurare
Modulul EDAN EtCO;
1. Fixati aspiratorul de umezeala pe suportul lui aflat din partea st&nga a monitorului.

2. Conectati cuva de colectare de probe, sau conducta de colectare de probe la colectorul de
umezeala.
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3. Setati Mod lucru pe Masurare.

4. Pentru pacientiiintubati e nevoie sa fie folosit un adaptor de aer. Pentru cei neintubati
puneti pacientului cuva nazala sau masca pentru probe.

ATENTIE

1. Dezumidificatorul colecteaza picaturi de apa condensate in interiorul tubului de
baza si, prin urmare, impiedicandu-le sa intre in modul. In cazul in care
dezumidificatorul este aproape plin, urmeaza sa-l schimbati pentru a evita
blocarea cailor respiratorii.

2. La o temperatura a esantionului de gaz de 37 °C, temperatura camerei de 23
1 °C si umiditatea relativa a probei cu 100%, dezumidificatorul va fi umplut dupa
aproximativ 90 de ore cu un debit de 100 ml / min, iar dupa aproximativ 130 de
ore cu un debit de 70 ml / min. In practica clinica, dezumidificator poate fi utilizat
pentru o perioada mai lunga inainte de a fi umplut. E recomandat sa inlocuiti
dezumidificatorul o data pe luna.

NOTA:

1 Deconectati dezumifidicatorul de la suport sau setati Mod lucru pe Standby,
atunci cand modulul nu este utilizat.

2 Pentru a evita contaminarea incrucisata atunci cand pacientii nu conectati teava
de esapament la circuitul de ventilatie. Tn cazul In care esantionul de gaz este
returnat in sistemul respirator, folositi intotdeauna un filtru bacterian sau set de
intoarcere a probelor de gaz.

Modulul Sidestream Respironics

1 Conectati cablul senzorului la conectorul de intrare CO, a monitorului. Senzorul are
nevoie de doua minute pentru a se incalzi.

2 Conectati cuva, adaptorul al conductei de aer sau conducta pentru prore la senzor. In
cazul conectarii corecte se va auzi un cracnit la locul conectarii.
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Conectarea modulului sidestream Respironics

3 Pentru a reseta senzorul va rugam sa consultati partea Resetare a senzorului.
4 Pentru pacientiiintubati e nevoie sa fie folosit un adaptor de aer.
|

Adaptor de aer

Pentru pacientii neintubati: puneti cuva nazala pacientului.

Pozitionarea cuvei nazale
NOTA:

1 Trebuie sa efectuati calibrarea pentru resetare asa cum este descris in aceasta
procedura de fiecare data cand temperatura mediului se schimba cu mai mult de
10 ° C (de exemplu, in timpul transportului).
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2 Conectati intotdeauna senzorul adaptorului de conducta inainte de a introduce
adaptorul de aer in lantul respirator (teava). Pe de alta parte, deconectati
intotdeauna conducta de adaptor lantului respirator Thainte de a scoate senzorul.

3 Deconectati intotdeauna adaptorul canula conducta sau tevi din probe de la
senzorul atunci cand nu utilizati senzorul.

4 Nu conectati teava de esapament la circuitul de ventilatie. O contaminare
incrucisata se poate produce in cazul in care randamentul esantionului de gaz in
sistemele respirator.

16.3.2.2 Evacuarea gazelor prelucrate din system

AVERTISMENT

Anestezice": atunci cand se utilizeaza masurareasidestream de CO2 la pacientii
carora li se administreaza sau care au primit recent anestezice, conectati priza la
sistemul de evacuare pentru a evita expunerea personalului medical la anestezice.

Utilizati teava de evacuare pentru descarcarea esantioanelor de gaz | sistemul de evacuare.
Atasati tub la senzorul sidestream, acest conector senzor este localizat la iesire.

16.3.3 Modulul Mainstream CO-
NOTA:

Trebuie sa efectuati calibrarea pentru resetare asa cum este descris in aceasta
procedura de fiecare data cand utilizati o noua conducta de adaptor.

Modulul Mainstream CO, Respironics
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16.3.3.1 Pasi de masurare
1 Atasati conectorul senzorului la conectorul de CO, pe monitor.

2 Asteptati doud minute, permitand ca senzorul sa atinga temperatura de functionare si 0
stare termica / termica stabila.

3 Selectati canalul adaptor adecvat si conectati-l la capul senzorului. Adaptor pentru
conducta se fixeaza in pozitie pe conexiunea daca sunt plasate 1n mod corect.

Conectarea senzorului

4 Pentru a reseta senzorul va rugam sa consultati partea Resetare a senzorului.

5 Instalati adaptorul conductei de aer la capatul proximul al lantului, Wtre partea cot este
Y-sectiune a ventilatorului.

Conectarea adaptorului pentru conducta de aer

AVERTISMENT

1 Nu necesita o calibrare de rutinad de catre utilizator.

2 Precizia este afectata de temperatura si presiunea atmosferica.
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NOTA:
1 Schimbati adaptorul de conducta, in cazul in care exista umiditate excesiva

sau secretii in conductele sau daca graficul modificarilor de CO, in mod neasteptat,
fara o modificare a statutului pacientului.

2 Pentru a evita infectarea, utilizarea de adaptoare numai conducte care sunt
sterilizate, dezinfectate sau de unica folosinta.

3 Adaptoare pentru a verifica aer inainte de utilizare. Nu le folositi daca par
rupte sau deteriorare. Sa acorda o atentie la codul de culoare al populatiei de
pacienti adaptor conducta.

4 Verificati periodic senzorul de debit si tuburile de umiditate excesiva sau
acumularea de secretii.

16.3.3.2 Evacuarea gazelor prelucrate din sistem

AVERTISMENT

Anestezice: atunci cand se utilizeaza masurareamainstream de CO, la pacientii
carora li se administreaza sau care au primit recent anestezice, conectati priza la
sistemul de evacuare pentru a evita expunerea personalului medical la anestezice.

Utilizati teava de evacuare pentru descarcarea esantioanelor de gaz m sistemul de evacuare.

16.4 Setarea corectiilor CO,

Toate enumerate - temperatura, vapori de apa in respiratia pacientilor presiunea barometrica si
proportiile Oz, N2O si heliu W mixul - afecteaza absorbtia de CO,. h cazul W care valorile par
a fi prea mica sau mare, verificati monitorul utilizad reglajele corecte.

Pentru modulul sidestream Edan, urmatoarele elemente sunt disponibile in meniul Alta config.
CO; : Compen. N,O, Compens. O, , Agent anest, Compen. vapori si Debit pomp..
Concentrarea de gaz compensat trebuie sa fie programata in baza concentarii actuale de gaz
care este furnizata catre pacient.Referitor la O, si N,O, mmultiti concentrare de gaz furnizat
cu volumul lui pentru a obtinecomentarea. Daca de exemplu furnizati 100% O, iar volumul
lui este de 60%, atunci compensarea pentru O, este de 100%*60%=60%. Compensarea de gaz
anestezic este stabilita de catre aparatul de anestezie.

Pentru modulele CO, ale Respironics exista optiunile Pres. barom., Compens. O, Agent
anest and Gaz de echil. din meniul Alta config. CO, . Concentrarea de gaz compensat
(inclusiv O; si AG) trebuie sa fie programata in baza concentarii actuale de gaz care este
furnizata catre pacient. Alegerea unui gaz de echilibrare depinde de situatia concreta. Daca de
exemplu gazul adevarat de echilibrare este N,O, atunci N,O trebuie sa fie ales drept un gaz de
echilibrare.
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16.5 Modificarea alarmei de apnee

Lucrul acesta determina perioada de timp in care monitorul va alarma daca pacientul se
opreste din respirat.

1. Alegeti meniul Config. CO, , pentru a-l accesa.

2. Alegeti Alr apnee din meniu.

3. Alegeti timpul de alarma pentru apnee de la meniul pop-up.
AVERTISMENT

Siguranta si eficacitatea metodei de masurare a respiratiei in detectarea apnee, in
special apnee la nou-nascutii prematuri si nou-nascuti cu apnee nu sunt confirmate /
identificate.

16.6 Setarea formei undei CO,
Deschideti meniul Config. traseu CO, facand clic pe zona diagramei de CO,.:
¢ Alegeti Mod si setati pe Curba sau Plina din lista pop-up;

+ Alegeti Baleiaj si alegeti setarile potrivite din lista pop-up. Cu cat mai mare este valoare
cu at& mai lata va fi si diagrama.
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Capitolul 17 Monitorizarea C20

17.1 Prezentare generala

Masurarea debitului cardiac (C20.) se realizeaza prin utilizarea metodei de termodilutie.
Monitorul poate determina temperatura sangelui, masurarea debitului cardiac, si efectua
calcule hemodinamice. Puteti avea injectarea mghetata folosind fie debitul prin sistem fie
seringi individuale de injectare. Aveti posibilitatea sa efectuati pana la 6 masuratori inainte de
a edita debitul cardiac mediu. Mesajul de solicitare pe ecran va va spune cand sa injectati.

17.2 Informatii de siguranta C20.

AVERTISMENT

1 Asigurati-va ca accesoriul aplicat este in conformitate cu cerintele de siguranta a
dispozitivului medical respective.

2 Accesoriul trebuie evadat de contact cu un corp metalic cand este in stare de
conectare sau aplicare.

NOTA:

Pentru a inlocui cateter termistor, va rugam sa introduceti coeficientul de calcul al
cateterului Tn articolul Constant in conformitate cu instructiunile.

17.3 Procedurile de monitorizare C20.
1. Conectati cablul de interfata C20. in priza C20. si porniti monitorul.

2. Atasati conectorul sondei injective si conectorul de cateter termistor la partile
corespunzatoare ale cablului de interfatd a debitului cardiac. Si deschideti fereastra de
informatii despre pacient pentru a confirma inaltimea si greutatea pacientilor.

3. Alegeti articolul Misurare C.O. din meniul Optiune C.O..
4. Puteti efectua mai mult decat o masurare cupa cum este cerut.

5. Dupa terminarea masuratorii, accesati fereastra Masurare C.O. pentru Revizuire pentru
a edita datele masurate.
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1: Monitor; 2: Cateter de termodilutie; 3: Cablu de debit cardiac; 4: Carcasa senzorului injectat;
5: Injectat; 6: Sistem de livrare; 7: Injectat In-line Sonda de temperatura.

Senzor de conectare C.O.

AVERTISMENT

1 Asigurati-va ca constanta de calcul pentru masurarea este adecvata pentru
cateterul utilizat.

2 Tnainte de inceputul masurarii de C.O., verificati precizia configurarii pacientului.
Calcularea de C.O. este legata de inaltimea, greutatea si coeficientul calculului

cateterului ale pacientului; prin urmare, datele introduse incorect vor duce la
eroare n calcul.

NOTA:

Alarma de temperatura de sange nu va functiona in timpul masurarii de C.O. Aceasta
va incepe din nou automat atunci cand masuratoarea este gata.
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17.4 Fereastra de masuratori C.O.

Selectati meniul Optiune C.O. ca sa intrati M fereastra Masurare C.O. si sa porniti
masuritoarea C.O. Dacia traductorul C.O. nu este conectat, monitorul va afisa Niciun senzor:
mas. CO esuata pe ecran.

Masurare CO

€Oy -7

Glii=7

BSA: -?-

TB: 36.8 °C —_—

FLA0:0°C

Ora masurat.:

00:00:00

® —_Masurarea CO necesita param.

AxaX |60s Y] Axay [20cC [V]

l inceput ” Oprire H Anulare ” Revizuire ” inreg. +—@

Fereastra Masurare C.O.

Curba de masurare

Zona de mesaj prompt

Debit cardiac

Indice cardiac

Zona suprafetei corporale

Temperatura sangelui

Temperatura injectatului

Timpul de Incepere a masuratorii

ORORORORONORORONG

Taste functionale

Tastele functionale din fereastra de masuratori C.O. sunt explicate in urmatorul tabel:

Thceput Incepe masuritoarea

Oprire Dacé temperatura sangelui nu poate reincepe intr-0
perioada prea lungd, masuratoarea nu poate opri in mod
automat. Folositi acest buton pentru a opri masuratoarea si
a afisa rezultatul calculului C.O., CI.
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Anulare Thchideti masurarea de prelucrare sau inchideti rezultatul
dupa masurare.

hreg. Imprimati curba.

AxaY Schimbati valoarea scalii Y (temperaturd). Sunt disponibile
trei module: 0 °C ~0.5°C,0°C ~1°C, 0°C ~2.0 °C.
Ajustati scara W functie de diferentele de temperature. the
scale by the temperature differences. O scard mai mica
duce la o curba mai mare.

Axa X Schimbati valoarea scarii X (timp). Sunt disponibile doua
module: 0~30s, 0~60s. Daca incepeti masuratoarea in
modul 0~30s, aceasta se va comuta la modul 0~60s
automat daca masuratoarea nu poate termina timp de 30
secunde. Dupa comutare, nu mai poate fi facuta o ajustare
diferita pe Scara X.

Revizuire Intrati M fereastra Revizuire

17.5 Procesul de masurare

w1

Masurdtoarea trebuie luata atunci cand apare mesajul "Gata pt masuratoare noua" pe ecran.
Apisati butonul Tceput, si apoi Wcepeti injectarea. Curba de termodilutie, temperatura de
sange curentd si temperatura injectiva sunt afisate in timpul masuratorii. Desenul curbei va
inceta in mod automat cdnd masuritoarea este terminati si C.O. si Cl ((3) si (4) din figura de
mai sus) vor fi calculate si afisate pe ecran. Monitorul va afisa C.O. W zona de parametri si va
incepe timpul de masuritoare ((8) din figura de mai sus).

Pentru a asigura acuratetea masuratorii, se sugereaza ca un interval rezonabil ar trebui sa aiba
loc intre doud masurdtori consecutive. Lungimea intervalului poate fi setatd in meniul de
setare C.O. (Unitate de timp: secunda). Contorul intervalului de timp este afisat pe ecran.
Urmadtoarea masuratoare nu poate fi efectuata pana cand timpul ajunge la zero si apare
mesajul Gata pt masuritoare noua.

NOTA:

1 Este foarte recomandat ca utilizatorul sa impinga injector in termen de patru
secunde dupa apdasarea butonului Inceput.

2 1 Este foarte recomandat ca dumneavoastra sa asteptati cel putin 1 minut (sau
mai mult, Tn functie de conditia clinicdA a pacientului) Tnainte sa incepeti
urmatoarea masuratoare.

Repetati aceasta procedura pana cand ati terminat masuratorile dorite. Puteti efectua o editare
Cu un maxim de sase masuratori. Daca efectuati masuratori suplimentare, masuratoarea cea
mai timpurie va fi stearsa de fiecare data. Daca oricare din curbele din fereastra de editare nu
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este selectatd pentru calcul (exclusd de calculele medii), locul va fi ocupat de masurdtoarea
noua.

17.6 Editarea C.O.

Selectati butonul Revizuire din meniul Masurare C.O ca sd accesati Revizuire dupa cum
este aratat mai jos:

Revizuire rezultat CO

CO: =-2- CO:i=?- CO: -?2-
CO: -?- CO: -? CO: -?-

@ _Medie CO: -?- CI: -?= ®
| Tip&rire

Fereastra pentru editare C.O.

€ Continut afisat in fereastra:

(1) | Sase curbe de sase masuritori si valoare de C.O.
(2) | Valoare medie de C.O.
(3) | Valoare medie de CI

Valorile masuratorilor selectate pot fi mediate si stocate W elementul C.O. T meniul HEMOD
ca baza pentru calculele hemodinamice.

17.7 Monitorizarea temperaturii sangelui

Monitorizarea temperaturii ségelui poate functiona cand masuratoarea C.O. nu este preluata.
Temperatura sangelui este masurata prin termostat situat in capatul distal al cateterului de
flotatie W artera pulmonara.

Functia de alarma pentru temperatura sangelui nu va functiona in timpul masuratorii de C.O.
Dupa ce masurdtoarea se termind, functiunea va porni din nou m mod automat.

Temperatura curentd a sangelui este afisatd in zona de parametri C.O.
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Atriu drept

Ventricul drept

Locatia cateterului cu termodilutie

17.8 Setarea constantei de calcul

Constanta de calcul este asociatd cu cateter si volumul injectiv. Atunci cand cateterul este
schimbat, va rugam sa reglati Constant m meniul Config. CO W functie de descrierea
produsului furnizatd de catre producator.

17.9 inregistrarea masuratorilor C.O.

Masuratoarea C.O. poate fi inregistratd de aparatul de inregistrare. Pentru a Tmregistra
masuritoarea de C.0. va rugim sa selectati hreg. W meniul Misurare C.O.

17.10 Setarea sursei INJ. TEMP

Pentru a schimba sursa INJ Temp Source:

1 Selectati Sursa temp. inj. T meniul Config. CO;

2 Selectati Auto sau Manual de pe lista;

® Manual: afiseaza direct temperatura injectiva din INJ. TEMP.

® Auto:indica faptul ca sistemul primeste temperatura injectiva prin esantionare.

17.11 Setarea intervalului

Puteti seta intervalul minim dintre doud masuratori in secventd selectand Optiune C.O. >
Config. CO > Interval si configuréd Interval la o anumita valoare de secunde. Nicio
masuratoare de C.O. poate fi luatad in timpul intervalului.

Intervalul de reglare din Interval este: 5 pana la 300 de secunde.
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Capitolul 18 Monitorizarea AG

18.1 Prezentare generala

Monitorul ISA foloseste un analizator de gaze sidestream (numit in continuare analizator 1ISA),
Drager AG sidestream minimodul (numit in continuare minimodul Drager), IRMA
mainstream modul (numit in continuare modul IRMA), pentru a monitoriza gazul anestezic,
care poate sa fie folosit la masurarea gazelor la adulti, adolescenti si la nounascuti in timpul

izofluran (ISO), enfluran (ENF), sevofluran (SEV), Dezfluran (DES), CO2 si N20.
Utilizatorul poate sa verifice rezultatele obtinute de AG printr-un CMS conectat.

18.2 Informatii de siguranta

18.2.1 P Informatii de siguranta pentru analizatorul ISA

AVERTISMENT

1 Analizatorul ISA este destinatutilizarii numai de catre un personal medical
antrenat si imputernicit.

2 Sa fie folosite numai sonde Nomoline, produse de PHASEIN.

3 Analizatorul ISA nu e voie sa fie folosit Tmpreuna cu gaze anestezice
usorinflamabile.

4 Puneti cu atentie sonda pentru a evita riscul de sufocare a pacientului.

5 Nu e voie sa fie reutilizate sondele de unica folosinta.

6 Nu ridicati monitorul pentru sonda deoarece acesta ar putea sa se deconteze, si
prin urmare sa cada peste pacient.

7 Sondele de unica folosintaurmeaza sa fie eliminate conform regulamentele locale
cu privire la deseurile medicinale.

8 Nu folositi sondele pediatrice sau cele pentru adulti la nounascuti deoarece acest
lucru ar putea sa duca la o marirea a spatiului gol din caile respiratorii ale
pacientului.

9 Nu folositi sonde pentru nounascuti la adulti din cauza faptului ca acest lucru ar
putea sa duca la o crestere excesiva a rezistentei fluxului.

10 Nu e voie sa fie folosit analizatorul ISA Tmpreuna cu inhalatori cu dozare si cu
medicamente pentru inhalatori deoarece acest lucru ar putea sa duca la o
infundare a filtrului bacterian.

11 Verificati daca debitul de gaze care trec prin sonda nu este foarte mare pentru
starea actuala a pacientului.

12 Deoarece anularea cu succes necesita prezenta de aer atmosferic (21% 02 si 0%
CO2) in analizatorul de gaze, asigurati va ca ISA este pus intr-un loc bine aerisit.
Evitati sa respirati in apropierea de analizatorul sidestream al ISA Tnainte si dupa
procedura de resetare.
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AVERTISMENT

13 Sonda NOMOLINE si interfata ei nu sunt sterile. Pentru a evita o deteriorare nu
operati in mod automat nici una din partile sondei.

14 Niciodata nu sterilizati nici nu scufundati in lichid analizator ISA.

15 Masuraturile ar putea sa fie influentate de catre frecventele de emitere ale
aparatelor mobile si de comunicatii. Asigurati va ca analizatorul ISA este folosit in
mediul electromagnetic indicat la acest manual.

16 Analizatorul ISA este prevazut ca o anexa la evaluarea starii pacientului. Acesta
urmeaza sa fie folosit impreuna cu alte metode de evaluare a simptomelor si
semnalelor clinice.

17 Tnlocuiti sonda atunci candconectorul sondei actuale incepe sa lumine in rosu sau
daca se afiseaza un mesaj care indica infundarea ei.

18 Analizatorii ISA nu sunt destinate utilizarii la IRM.

19 Folosirea unui echipament electrochirurgical in apropierea monitorului ar putea sa
duca la o interferenta si prin urmare la masuarturi eronate.

20 Nu e voie sa fie folosita o racire pe exterior a dispozitivelor ISA.

21 Nu folositi o presiune negativa catre sonda pentru a indeparta apa condensata.

22 Presiunea foarte puternica negativa sau pozitiva din caile respiratorii ale pacientul
ar putea sa influenteze fluxul din sonda.

23 Gazele eliminate urmeaza sa fieintoarse in sistemul respirator al pacientului sau
la sistemul de evacuare.

24 Folositiintotdeauna un filtru antibacterian la partea de iesire a gazului din sonda in
cazul in care aceasta este prevazutapentru a fi reutilizata.

25 Nu lasati analizatorul ISA intr-o pozitie care ar putea sa duca la caderea lui peste
pacient.

ATENTIE

1 Analizatorul ISA trebuie sa fie montat cu atentie pentru a evita riscul deterioararii lui.
2 Nu compresati cablul analizatorului ISA.
3 Nu folositi analizatorul ISA in afara limitelor de temperatura indicate ale mediului.

18.2.2 Informatii de siguranta pentru minimodul Drager

AVERTISMENT

1 Minimodulul DRAGER este destinat utilizarii numai de profesionalistiimputerniciti
din domeniul sanatatii.

2 Minimodulul DRAGER nu trebuie sa fie folosit in locuri in care este posibil sa
apara gaze inflamabile sau explozive.

3 Modificarile asupra modului ar putea sa duca la deteriorarea lui.
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AVERTISMENT

4 De recomandat este sa folositi numai accesorii aprobate de catre Drager. In cazul
folosirii unor accesorii incompatibile exista pericol de ranire a pacientului din
cauza deteriorarii modulului.

5 Nu folositi modulul in apropierea unor aparate pentru resonantna imagistica
magnetica.

6 In timpul incalzirii valorile obtinute ar putea sa fie incorecte.

7 In cazul in care senzorii de gaze nu sunt gata pentru a fi folosite, pacientul nu va
putea fi monitorizat in mod eficient. Tnainte sa folositi echipamentul medical,
asigurati un echipament de monitorizare de rezerva.

8 Diagnosticul gresit sau interpretarea eronata a valorilor sau a parametrilor
obtinute ar putea sa puna in pericol viata sau sanatatea pacientului. Nu e voie sa
fie luate decizii de tratament numai in urma valorilor si parametrilor masurati o
singura data in timpul monitorizarii. Deciziile de tratament trebuie sa fie luate
numai de catre utilizatori calificati.

9 In cazul utilizarii de trei agenti de anestezie, masuraturile oxigenului ar putea sa
devina incorecte. Intotdeaunafolositi numai doi agenti in fiecare moment.

10 Utilizarea unor sonde originale Drager este recomandata deoarece alte sonde ar
putea sa duca la masuraturi eronate si la concentrarii incorecte, precum si la
retinerea de apa in sonde.

11 Niciodata nu folositi tuburi standard de senzor pentru presiune sau catetere
intravenoase deoarece acestea absorba agenti de anestezie care ulterior ar
putea sa fie eliberate ceea ce va duce la o decontare eronata a concentrarii.

12 Debitul de cateter din modul poate sa duca la reducerea volumului de respiratie in
cazul unei anestezii cu un debit scazut. Compensati printr-o crestere a fluxului
noului gaz din aparatul de anestezie. In unele sisteme de anestezie debitul de
cateter ar putea sa influenteze decontarea volumului expirator per minut.

13 Lichidul din vazul de colectare a apei poate sa fie infectat si urmeaza sa fie
eliminat imediat dupa o tratare corespunzatoare. Eliminati lichidul in mod adecvat
si in conformitate cu cerintele locale.

14 Deconectati sonda Tnainte sa indeparati vasul de colectare de apa din echipament.
Apa contaminata ar putea sa iese din vasul de colectare in cazul in care incercati
sa-l indeparati fara sa eliminati sonda.

15 Nu stropiti inelele vasului de colectare a apei cu un sprei cu continut de silicon.
Siliconul ar putea sa patrunda in cuva si sa afecteze in mod permanent
masuraturile de gaze.

16 Conectati sonda in mod corect deoarece in caz contrar ar putea sa fie obtinute
masuraturi eronate ale gazelor.

17 Sondele utilizate ar putea sa fie contaminate. Sondele nu sunt destinate pentru a
fi reutilizate si urmeaza sa fie schimbate la fiecare pacient, cu exceptia cazului in
care filtrului bacterian nu poate sa fie pus intre sonda si pacient.
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AVERTISMENT

18 Tntotdeaunaconectati partea de iesire a echipamentului si masina de anestezie la
sistemul de canalizare.

19 Asigurati o aerisire la locul in care se afla dispozitivul.

20 Pozitionarea neatenta a sondelor, cablurilor si a altor elemente ar putea sa puna
in pericol viata pacientului. Fiti foarte atenti la conectarea la pacient.

21 Pentru a evita o influenta provizorie asupra masurarii de gaz di pentru a evita
deteriorarea vasului de colectare a apei si a sistemului de masurare, nu e voie sa
folositiaerosole la sistemul de respiratie atunci cand acesta este conectat la un
echipament medica.

22 Nu spalatie si nici nu dezinfectati interiorul sondei sau a vasului de colectare a
apei pentru a evita influenta temporara asupra masurarii de gaze si pentru a evita
deteriorarea vasului de colectare a apei si a sistemului de masurare. Nu sterilizati
sonda sau vasul de colectare a apei.

ATENTIE
1 Urmariti cu rigurozitate cerintele din acest manual atata timp cat folositi modulul.
2 Nu porniti echipamentul medical pana fara un vas de colectare a apei.

3 In cazul in care vasul de colectare este aproape plin, urmeaza sa-l schimbati
pentru a evita blocarea cailor respiratorii.

4 Nu folositi o presiune excesiva (de exemplu o siringa sau aer comprimat) la
intrarea, iesirea sau vasului de colectare a apei a echipamentului medical.

5 Pentru a evita influenta temporara a masuraturilor de gaze si pentru a evita
condensarea si prin urmare deteriorarea elementelor electrice, va rugam sa nu
porniti echipamentul dupaschimbaribruste ale temperaturii, timp de 1-2 ore (de
exemplu, dupa depozitare in incaperineincalzite).

18.2.3 Pasii de monitorizare pentru modul IRMA

AVERTISMENT

1 Sonda IRMA este prevazuta pentru a fi folosita numai de catre personal medical
instruit si autorizat.

2 Nu e voie sa fie folosita sonda IRMA impreuna cu agentii de anestezie inflamabili.

3 Adaptarii pentru conductele de aer IRMA sunt de unica folosinta si nu e voie sa
fie reutilizati. Adaptoarele utilizate urmeaza sa fie eliminate conform regulile
locale referitoare la deseurile medicinale.




T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Moni
AVERTISMENT
4 Folositi numai celule de senzor de oxigen produse de PHASEIN. Senzorii de

10

11

12
13
14

15

oxigen epuizatiurmeaza sa fie eliminaticonform regulile lacare in materie.

Nu folositiadaptarii IRMA la adulti/copii la bebelusi deoarece adaptorul adauga 6
ml de spatiu mort la caile respiratorii ale pacientului.

Nu folositiadaptarii de aer IRMA la adulti deoarece acest lucru poate sa duca la o
rezistenta excesiva a fluxului.

Masuraturile pot sa fie influentate de echipamentele mobile si de telecomunicatii.
Asigurati va ca sonda IRMA este folosita numai in mediul electromagnetic
descris din prezentul manual.

Nu puneti adaptorul de are IRMA intre tubul endotrahial si partea in forma de cot,
deoarece acest lucru ar putea sa permita blocarea ferestrelor adaptorului de
catre secretele pacientului si prin urmare sa fie afectata functiunea
echipamentului.

Pentru a evita acumularea de secrete si umezeala pe ferestrele sau pe poarta
senzorului de oxigen, amplasatiintotdeauna sonda IRMA in pozitie verticala, cu
LED in sus.

Nu folositi adaptorul de aer IRMA impreuna cu inhalatori cu doze prestabilite sau
cu medicamente nebulizate deoarece acest lucru ar putea sa afecteze
patrunderea de lumina prin ferestrele adaptorului pentru aer.

Sonda IRMA est destinata pentru a fi folosita numai ca un supliment la stabilirea
starii pacientului. Aceasta trebuie sa fie folosita impreuna cu alte forme de
evaluare a simptomele clinice.

Resetarea incorecta a sondei ar putea sa duca la date eronate.
Alegerea incorecta a unui agent poate sa duca la date eronate.

Folosirea de IRMA AX Tmpreuna cu amestecurile de gaze care contin mai mult
de un agent ar putea sa duca la date eronate.

Folositi numai adaptari pentru aer IRMA, produsi de catre PHASEIN.




T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Moni
ATENTIE
1 Nu compresati cablul sondei.
2 Nu folositi sonda IRMA in afara temperaturii prestabilite a mediului.
3 Nu lasati senzorii de oxigen epuizati, montati la sonda IRMA, chiar daca aceasta
nu este folosita.
NOTA:

De eliminare a deseurilor spitalicesti cum ar fi lichidele acumulate gazele,
esantioanele de gaze, cu exceptia cazului in care se prevede altfel, urmati
reglementarile locale privind eliminarea deseurilor spitalicesti.

18.3 Pasii de monitorizare

18.3.1 Pasii de monitorizare pentru analizatorul ISA

18.3.1.1 Efectuarea unei verificariinainte de folosire

Thainte sa conectati sonda Nomoline la ciile de aer facetiurmatorul lucru:

1.
2.
3.

7.

Conectati sonda la conectorul intrare pentru gaze ISA (LEGI).
Verificati daca LEGI prezinta o lumina verde constanta.

Pentru modulele ISA OR+ and ISA AX+ cu optiunea O, : asigurati va ca datele pentru O,
de pe ecran sunt corecte (21%).

Respirati in sonda pentru a verifica daca pe ecran apar grafice si valori de CO, reale.
Astupati sonda cu vaful degetului si asteptati timp de 10 secunde.

Verificati daca pe ecran apare o alarma de infundare si daca LEGIprezinta o lumina verde
intermitenta.

Daca este aplicabil: verificati daca sistemul pacientului este contactat bine la sonda.

18.3.1.2 Verificarea scurgerii

1.

Conectati noua sonda Nomoline la ISA LEGI si asigurati va ca LEGI prezinta o lumina
verde permanenta.

Conectati o teava scurta din silicon cu diametrul interior de 3/32” (2.4 mm) fitingul
masculin Nomoline.

Respiratimdelungat in tubul de silicon pana c&d concentrarea deCO, depaseste 4.5 vol%
sau 34 mmHg.

Conectati repede tubul de silicon la partea de iesire.

Asteptati un minut pana cé&nd concentrarea deCO; se va stabili. Notati valorile.
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6. Asteptati 1 minut pentru a va asigura ca concentrarea deCO; nu a scazut cu mai mult de
0.4 vol% ori 3 mmHg. In cazul in care a scdzut mai mult inseamna ca exista o scurgere la
ISA sau Nomoline. Nu folositi ISA in cazul unor scurgeri puternice.

18.3.1.3 Setarea de sistem a analizatorului

In cazul in care sistemul dumneavoastrautilizeaza plug-in si un analizator de masurare, va
rugam sa urmariti intructiunile:

Conectati cablul interferentei la analizatorul ISA la monitor.
Conectati sonda Nomoline la conectorul de intrare a analizatorului ISA.
Conectati portul de evacuare a probei de gaze la sistemul de evacuare.

1
2
3
4. Porniti monitorul.
5. Lumina verde LED inseamna ca analizatorul ISA este gata pentru a fi folosit.
6

Verificatimainte de folosire dupa cum este aratat la partea Verificare mainte de utilizare.

18.3.1.4 Resetare

Modulul infrarosu trebuie sa fie pus pe un nivel de referinta zero pentru masurarea de CO»,
N0 si a agentului de anestezie. Aici vom numi acest lucru calibrare de resetare.

Analizatorul ISA se reseteaza automat prin comutarea probei de gaz de la lantul de respirare
la aerul din mediu. Resetarea automata se face in fiecare 24 de ore si tine timp de 3 secunde
pentru ISA CO, modulul si mai putin de 10 secunde pentru analizatorul ISA.

In cazul in care analizatorul ISA este dotat cu un senzor al oxigenului, resetarea automata va
porni si calibrarea cu aerul din incapere pentru senzorul de oxigen.

AVERTISMENT

Deoarece resetarea cu succes necesita prezenta de aer din atmosfera (21% O, si 0%
CO,), asigurati va ca analizatorul ISA este amplasat intr-un loc bine aerisit. Evitati sa
respirati in apropierea analizatorului ISAinainte, dupa sau in timpul resetarii.

18.3.1.5 Curatare

Sidestreamul ISA, adaptarii si analizatorii Nomoline pot sa fie curatate folosind o c&apa
umezita cu alcool etilic sau isopopil. Pentru a evita patrunderea de detergenti Si pulbere la
analizatorul de gaze ISA, prin conectorul lui LEGI, tineta sondele de tip Nomoline
conectateat&a timp cat curatate analizatorul.

ATENTIE

Nu scufundati in lichid analizatorul sidestream.
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18.3.1.6 Inretinere

Odata pe an sau atunci cand indicatorii de gaze prezintd valori dubioase, faceti testul de
permeabilitate dupa cum este descris la partea 18.3.1.2 si confirmati valorile de gaze cu un
dispozitiv de referinta sau cu un gaz de calibrare.

AVERTISMENT

Sondele Nomoline nu sunt sterile. Pentru a evita deteriorarea lor nu sterilizati intr-o
autoclava niciuna din partile sondei.

18.3.1.7 Inlocuirea consumabilelor

Produsele Nomoline si seturile de adaptari de aer Nomoline sunt de unica folosinta.
Adaptarii Nomoline sunt produse reutilizabile.

T-adaptorul si Nomo Extension sunt produse de unica folosinta.

Sondele Nomoline si consumabilele susmentionate urmeaza sa fie schimbata conform buna
practica sau la nevoie. hfundarea sondelor apare atunci cénd apa, secrete sau altele sunt
aspirate in asa mod de lantul respirator incat ISA nu este in stare sa mentina fluxul normal
pentru proba de 50 ml/min. Starea aceasta este indicate de catre un conector intermitent rosu
de intrare de gaze si un mesaj de alarma: Wlocuiti Nomoline si astepati pana cand conectorul
de intrare de gaze trece pe lumina rosie, indic&nd ca analizatorul de gaze ISA este gata pentru
a fi folosit.

18.3.1.8 Calculul MAC

Valoarea MAC poate fi calculata si afisatd prin utilizarea concentratiilor de gaz tele-
expiratorii (TE), cu ajutorul formulei de mai jos:

X (AA): HAL=0,75%, ENF=1,7%, 1SO=1,15%, SEV=2,05%, DES=6,0%
NOTA:

Altitudinea, varsta pacientului si alti factori individuali nu sunt luati in vedere la
formula de mai sus.

18.3.2 Pasii de monitorizare pentru Minimodulul Drager.

1. Fixatiabsorbitorul de umezeala pe suportul lui.

2. Conectati cuva pentru probe sau sonda la absormabtor.

3. Setati Mod lucru pe Masurare.

4. Pentru pacientiiintubati e nevoie sa fie folosit un adaptor de aer. Pentru cei neintubati
puneti pacientului cuva nazala sau masca pentru probe.

La pornire modulul va trece prin initiere (va apare un mesaj cu privire la statul Initializare
MultiGaz) si perioada de incalzire (va apare mesajul MultiGaz se incalz.). In timpul acesta
concentrarea unor gaze ar putea sa nu fie suficienta si agentul de anestezie sa nu poata sa fie
constatat. Dupa perioada de incélzire modulul va ajunge exactitatea ISO maxima.



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Moni

18.3.2.1 Reducerea la zero

Modulul se elimina si reduce la zero pe sine si nu necesita orice fel de interactiune de
utilizator. Undele devin linii orizontale si valorile cutiei de parametric dispar de pe ecran m
timpul ciclului.

18.3.2.2 Calculare MAC

Valori MAC standard

1 MAC standard este egal cu concentratia anestezica alveolara la o atmosfera, (760 mmHg) la
care 50% din toti pacientii nu mai raspund la stimuli nocivi. Algoritmul integrat MAC se
bazeaza pe valorile MAC indicate in tabelul de mai jos. Valorile specificate W tabel sunt
valabile pentru un pacient m vasta de 40 de ani si sunt doar valori orientative.

1 MAC corresponds to: |
{in 100 % Oz) |

Halothane 0.77 Vol%

Enflurane 1.7 Vol %

Isoflurane 1.15 Vol%

Desflurane 6.65 Vol%

Sevoflurane 2.10 Vol

NzO 105 Val%

In cazul amestecurilor de gaz, se adauga multiplii respectivi pentru N,O si agenti anestezici M
conformitate cu urmatoarea ecuatie.

exp.conc.Anesth | exp.conc.Anesth., exp.conc. N, 0
MAC, iangard, total = + +
: MAC,  s.gAnesth, MAC, . -Anesth, MAC_ . .N2O

NOTA:

Varsta si alti factori nu sunt luate in considerare pentru calculul de valori MAC
standard.

Valori MAC corectate in conformitate cu varsta
Ecuatia este valabila pentru pacienti mai n varsta decat 1 an.
MAC yirsa corectas = MAC standard x 10000269 x (vasta -40))

Pentru amestecuri de gaz, multiplii respectivi pentru N,O si agentii anestetici sunt adaugati m
conformitate cu urmatoarea ecuatie.

_ exp.conc.Anesth N exp.conc.Anesth , N exp.conc.N,0
seomsstad ol MAC, ecomecteaAnesth.y  MAC, oo peceadnesth,  MAC, . oreczaN20

MAC

ATENTIE

Intotdeauna introduceti varsta pacientului In mod corect. Setarile incorecte pot duce
la valori MAC inadecvate si prin urmare la livrare inadecvata gaz anestezic.
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18.3.3 Pasii de monitorizare pentru modul IRMA

1. Conectati conectorul IRMA W intrarea IRMA si porniti alimentarea.
2. Fixati capul senzorului IRMA pe partea de sus a adaptorului de aer IRMA.. Acesta va face
clic pe pozitie cand este asezat in mod corespunzator..

3. O lumina LED verde indica faptul ca proba IRMA este gata pentru folosire.
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5. Conectati IRMA /adaptorul de aer 15mm conector mama la tubul endotraheal al
pacientului.

h mod alternativ, conectati un HME (Schimbitor de cildurd umiditate) intre tubul
endotraheal al pacientului si proba IPMA. Plasarea unui HME 1 fata probei IRMA protejeaza
adaptorul de aer de secretii si efecte ale vaporilor de apa si elimina necesitatea schimbarii
adaptorului. De asemenea acesta permite pozitionarea libera a sondei IRMA.

. X

coof L ]
Dﬂ%\T\ —

6. Cu exceptia cazului in care proba IRMA este protejata printr-un HME Thtotdeauna
pozitionati proba IRMA cu starea LED indreptata in sus.

18.3.3.1 Plasarea probei IRMA

Cand conectati proba IRMA 1la un circuit de pacient sugar este important sa evadati contactul
direct dintre proba IRMA si corpul sugarului. Daca pentru orice motive, proba IRMA este in

contact direct cu orice parte a corpului sugarului, un material de izolare trebuie plasat mtre
proba IRMA si corpul.
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AVERTISMENT

Proba IRMA nu este destinata pentru a fi in contact prelungit cu piele.

18.3.3.2 Efectuarea unei verificari inainte de utilizare

Thainte de conectarea adaptorului de aer IRMA la circuitul de respiratie, verificati raportarile
de gaz si undele de pe monitor inainte sa conectati adaptorul de aer la circuitul pacientului.

Efectuati verificarea de etanseitate a circuitului pacientului cu proba IRMA pusa pe adaptorul
de aer IRMA.

18.3.3.3 Reducerea la zero

AVERTISMENT

Reducerea la zero incorecta a probelor va duce la raportari incorecte de gaz.

Pentru a se asigura o precizie mare a masurdtorilor probei IRMA trebuie respectate
urmatoarele recomandari de reducere la zero. Reducerea la zero se efectueaza prin punerea
unui adaptor de aer IRMA nou pe proba IRMA, fara conectarea adaptorului de aer la circuitul
pacientului, si apoi folosind instrumentul gazda pentru a transmite o comanda de referinta
zero la proba IRMA.

O atentie speciald trebuie acordatd evadarii respirdrii in imprejurimea adaptorului de aer
“nainte de sau M timpul procedurii de reducere la zero. Prezenta aerului inconjurator (21% O
si 0% CO,) W adaptorul de aer IRMA este de importanta cruciala pentru reducerea la zero cu
succes. Daca alarma “ZERO-REQ” apare imediat dupa o procedurd de reducere la zero,
procedura trebuie repetata.

“htotdeauna efectuati o verificare inainte de utilizare dupa reducerea la zero a probei.
Reducerea la zero pentru probe IRMA AX+:

Reducerea la zero trebuie efectuatd de fiecare data cand adaptorul de aer IRMA este inlocuit,
sau ori de c&e ori un mesaj de decalaj W valorile de gaz sau un gaz nespecificat este afisat.

Lasati 30 de secunde pentru incdrcare a probelor IRMA AX+ dupd pornire si dupa
schimbarea adaptorului de aer IRMA Tainte de a mcepe procedura de reducere la zero.
Lumina LED verde de pe proba va sclipi timp de aproximativ 5 secunde in timp ce reducerea
la zero este In curs de desfasurare.

18.3.3.4 Curatarea

Proba IRMA poate fi curdtata folosind o carpa umezita cu cel mult 70% etanol sau cel mult
70% alcool izopropilic

Inlaturati adaptorul de aer IRMA de unici folosinti inainte de a curdta proba IRMA.
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ATENTIE

1 Adaptoarele de aer IRMA sunt niste dispozitive nesterile. Nu le sterilizati Tntrucat
aceasta le va deteriora.

2 Niciodata nu scufundati proba IRMA in lichid.

18.3.3.5 intretinere

Raportarile gazului trebuie verificate la intervale regulate cu un instrument de referinta sau
prin efectuarea controlului de gaz. Intervalul sugerat este de o data in fiecare an.

18.3.3.6 Calculare MAC

Valoarea MAC poate fi calculata si afisata folosind concentratii de gaz end-tidal (ET) W
conformitate cu urmatoarea formula:

MAC=%ET(AA)/X(AAL)+%ET(AAL)/X(AAL)+%ET(N,0)/100
X(AA): HAL=0.75%, ENF=1.7%, 1S0=1.15%, SEV/=2.05%, DES=6.0%

18.4 Setarea orei alarmei pentru apnee

Aceasta determind limita timpului dupa care monitorul da o alarma daca pacientul opreste sa
respire.

1 Selectati Config. CO,(AG) > Alr apnee;

2 Selectati timpul alarmei pentru apnee de pe lista derulanta.

18.5 Starea de lucru a analizatorului ISA

Starea de lucru a analizatorului ISA poate fi indicatd de indicator. Pentru informatii mai
detaliate, va rugam sa consultati tabelul de mai jos.

Indicatia Starea

Lumina verde constanta Sistem OK

Lumina verde intermitentd | Reducere la zero | proces

Lumina albastra constanta | Agent anestetic prezent

Lumina rosie constanta Eroare de senzor

Lumina rosie intermitenta | Verificati linie de esantionare
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18.6 Starea de lucru a modulului IRMA

Starea de lucru a modului IRMA poate fi transmisa prin proba IRMA. Pentru informatii
detaliate, va rugam sa consultati tabelul de mai jos.

Indicatia Starea

Lumini verde constanta Sistem OK

Lumina verde Reducere la zero | proces
intermitenta

Lumina albastra constantd | Agent anestetic prezent

Lumina rosie constanta Eroare de senzor

Lumina rosie intermitenta | Verificati adaptorul

18.7 Compensatiile O,

Urmatoarele modele au nevoiede compensare de O, IRMA AX+, ISA AX+. Pentru detaliile
compensarii, va rugam sa consultati tabelul de mai jos.

Gama de O, Set Gama O;
0 pana la 30 vol% Scazut

30 pana la 70 vol% Med.

70 pana la 100 vol% Ridicat

18.8 Efectele umiditatii

Presiunea partiald presiune si procentul volumului de CO,, N,O, O, si agentii anestezici
depind de cantitatea de vapori de apa din gazul masurat. Masurdtoarea O, va fi calibratd
pentru a arata 20,8% in volum, la nivelul real temperatura si umiditatea mediului Tnconjurator,
in loc sa afiseze o presiune partiala reala. 20.8 vol% O, corespunde cu concentrarea de O,
reald din aerul camerei cu 0.7 vol% H,O concentrare (la 1013 hPa aceasta Inseamna, de
exemplu, 25 °C si 23% umiditate relativd). Masurarea de CO,, N,O si agentii de anestezie
(de exemplu, toate gazele masurate prin IR-banca) vor prezenta mtotdeauna presiunea partiala
reald la nivelul de umiditate actual.

I alveolele pacientului, gazul de respiratie este saturat cu vapori de apa la temperatura
corpului (BTPS).

Céad gazul de respiratie curge prin linia probelor, temperatura gazului se va adapta la
temperatura ambiantd inainte de a ajunge la analizorul de gaz. htruc& sectiunea NOMO
elimind toata apa condensatd, apa nu va ajunge la analizorul de gaz ISA. Umiditatea relativa a
gazului esantionat va fi de aproximativ 95%.

Daca valorile de CO; la BTPS sunt cerute, urmatoarea ecuatie poate fi utilizata:
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EtCO2(BTPS) = EtC02 » (1- (=)

Famb

unde:
EtCO, = EtCO, valoarea trimisa de la ISA [vol %]
Pamb = Presiunea ambianta trimisa de la ISA [kPa]

3.8 = Presiunea partiala tipica de vapori de apa condensati mtre circuitul pacientului si ISA
[kPa]

EtCO,(BTPS) = EtCO, concentratie de gaz la BTPS [vol%]

O, se presupune a fi aerul din camera calibrata la un nivel de umiditate de 0,7vol% H;O.



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient

Capitolul 19 Blocare

In timpul monitorizarii unui pacient utilizatorul poate bloca undele si le poate examina. h
mod general utilizatorul poate revizui o forma de unda blocata timp de cel mult 120 secunde.
Functia acestui monitor are urmatoarele caracteristici:

B Starea de blocare poate fi activata pe orice ecran de operare.

B Dupi intrarea in starea de Blocare, sistemul iese din toate celelalte meniuri de operare. In
plus, sistemul blocheaza toate undele in zona pentru Undd din Ecranul de baza, si inca
blocheaza undele Full Lead ECG si undele extra din interfata Full Lead ECG (daca este
cazul). Cu toate acestea, Zona de parametri se reimprospateaza in mod normal.

B Undele blocate pot fi revizuite si mregistrate.

19.1 Intrarea in/lesirea din starea de blocare

19.1.1 Intrarea 1n starea de blocare

h Starea de ne-blocare, apasati butonul de pe panoul de control de pe ecran ca sa iesiti

din meniul curent. Apasati butonul din nou, ati intrat W starea de blocare si meniul
pop-up Sistare este afisat. In Starea de blocare, toate undele sunt blocate si nu se mai vor
relmprospata.

19.1.2 lesirea din Starea de blocare

In Starea de blocare, efectuarea oricarei din urmatoarele operatii va comanda sistemului sa
1asd din Starea de blocare:

® |esirea din meniul Sistare;

® Apasati butonul de pe panoul de control din nou;

® Efectuati orice operatiune care poate declansa ajustarea ecranului sau ecranul unui meniu
nou.

Dupa iesirea din Starea de blocare, sistemul va sterge ecranul undele si se va mtoarce la
afisarea undelor W timp real. | Ecranul Refresh mode, sistemul va sterge undele de la sténga
la dreapta T Zona Undelor.

Apasati butonul de pe panoul de control, si meniul Sistare va aparea in partea de jos a
ecranului. T acelasi timp, sistemul blocheaza undele.

NOTA:

Apasarea butonul de mai multe ori pentru o perioada scurta poate rezulta in
unde discontinue pe ecran.
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19.2 Revizuirea undei blocate

Prin miscarea undei blocate, puteti revizui o unda de 120 secunde inainte de a fi blocata.
Pentru o forma de unda cu durata de mai putin de 120 secunde, partea ramasa este afisata ca o
linie dreapta. Selectati Timp din meniul Sistare si folositi tastele sageata sus / jos pentru a
misca undele blocate asa ca puteti revizui celelalte parti ale undelor blocate neafisate pe
ecranul curent.
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Capitolul 20 Evaluarea

Monitorul oferda 120 de ore de date trend pentru toti parametrii, stocare de 1200 NIBP
rezultate de masurare si 200 evenimente de alarma. Acest capitol da instructiuni detaliate de
evaluare a tuturor datelor.

20.1 Revizuirea graficului tendintei
m Ultima tendinta de o ora se afiseaza in fiecare 1 sau 5 secunde.
m Ultima tendinta de 120 ore se afiseaza in fiecare 1, 5 sau 10 minute.

Pentru a revizui Trend Graph, va rugam sa apasati tasta Grafic tend. de pe ecran sau selectati
Meniu > Revizuire > Grafic tend., apoi interfata graficului de tendinta se va afisa.

h graficul tendintei, axa y semnifici valoarea masurarii si axa x semnifica timpul.

Grafic tend.

E

100

1]

03:23:50 03:33:50

100

a0

‘ 03:03:50 03:13:50 03:23:50 . 03:33:50 -
W 4 Interval IS s ’ \ 4 ”
‘Cursor :H Tab. tend. H inreg. H Tiparire I

20.1.1 Selectarea graficului tendintei parametrului specific

Monitorul poate revizui graficul tendintei de parametri diferiti. Ca sa schimbati graficul
tendintei existent, va rugam sa selectati Meniu > Revizuire > Grafic tend. si selectati un
nume de parametru necesar de pe lista pop-up.

20.1.2 Adjustarea scalei tendintei

Puteti folosi Zoom din interfata de revizuire a graficului tendintei ca sa ajustati scala
tendintei. Dupa ce ati ajustat scala tendintei de pe interfata de revizuire a graficului tendintei,
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de asemenea schimbati scala tendintei a parametrilor relevante pentru tendeinta de ecran
afisata pe ecranul principal.

20.1.3 Setarea intervalului

Monitorul poate suporta cinci tipuri de interval. Pentru a seta un interval corespunzator, va
rugam sa selectati Meniu > Revizuire > Grafic tend. si 0 interfata este afisata. Alegeti
Interval de pe interfataca sa deschideti lista si selectati o rezolutie corespunzatoare dintre 1 S,
55,1 min, 5 minsi 10 min.

20.1.4 Derularea la stanga si la dreapta de ecran

Toate graficele de tendinta nu pot fi afisate pe ecranul curent din cauza limitarii ecranului.
Utilizatorul poate derula ecranul la sténga si la dreapta manual ca si vada tendintele de
masurare care nu se incadreaza in vizualizarea curentd prin selectarea si apasarea simbolului

4 si PP afisat pe graficul tendintei.

20.1.5 Comutarea la tabelul tendintei

Utilizatorul poate comuta la interfata tabelului tendintei de pe interfata Grafic tend.. Ca sa
faceti aceasta, va rugam sa selectati Meniu > Revizuire > Grafic tend. si sa selectati
optiunea Tab. tend. de la interfata popup.

20.1.6 Inregistrare

Monitorul poate face o mregistrare de tendinta tabulara a datelor din fereastra cu graficul
tendintei curent. Raportul va utiliza setarile curente de interval de tendinta. Pentru informatii
detaliate cu privire la mregistrarea graficului de tendinta, va rugam consultati Capitolul
“Thregistrare.

20.2 Evaluarea tabelului tendintei

Ca sa evaluati tabelul tendintei, va rugam apasati tasta Tab. tend. de pe ecran sau selectati
Meniu > Revizuire > Tab. tend., apoi tabelul tendintei este afisat.

NOTA:

Modulul CO; si modulul AG nu pot fi masurate in acelasi timp, de aceea graficul lor
de tendinta nu poate fi afisat ih acelasi timp.

20.2.1 Setarea intervalului

Monitorul poate suporta unsprezece tipuri de interval. Pentru a seta un interval corespunzator,
va rugam sa selectati Meniu > Revizuire > Tab. tend. si o interfata este afisata. Alegeti
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Interval de pe interfataca sa deschideti lista si selectati un interval corespunzator dintre 1 s, 5
s, 30's, 1 min, 3 min, 5 min, 10 min, 15 min, 30 min, 60 min si NIBP.

20.2.2 Derularea pe ecran

Toate tabelele de tendinte nu pot fi afisate pe ecranul curent din cauza limitarii ecranului.
Utilizatorul poate derula ecranul m sténga, W dreapta, M Sus si in jos manual ca sa vada
tabelele de tendinta cu masurari care nu se incadreaza in vizualizarea curenta selectand si

apasand simbolul 44, W, W i afisat pe graficul tendintei..

20.2.3 Comutarea la Graficul tendintei

Utilizatorul poate comuta la graficul tendintei de pe interfata Tab. tend.. Ca sa faceti aceasta,
va rugam selectati Meniu > Revizuire > Tab. tend. si selectati optiunea Grafic tend. de pe
interfata popup.

20.2.4 Inregistrarea

Monitorul poate face o mregistrare de tendinta tabulara a datelor din fereastra cu graficul
tendintei curent. Raportul va utiliza setarile curente de interval de tendintd. Pentru informatii
detaliate cu privire la mregistrarea graficului de tendinta, va rugam consultati Capitolul
Thregistrare.

20.3 Revizuire NIBP

Ca sa revizuiti datele de masurare NIBP, selectati tasta Reviz. NIBP de pe ecran sau selectati
Meniu > Revizuire > Reviz. NIBP, apoi fereastra Reviz. NIBP este afisata.

20.3.1 Derularea pe ecran
Toate datele de masurare nu pot fi afisate pe ecranul curent din cauza limitarii ecranului.
Utilizatorul poate derula ecranul W sus si in jos manual ca sa vada datele de masurare care nu

Se incadreazd in vizualizarea curentd selectdnd si apasand simbolul ¥ si }* afisat pe
interfata Reviz. NIBP.

20.3.2 Inregistrare

Monitorul poate inregistra datele de masurare in fereastra de revizuire NIBP. Pentru
informatii detaliate cu privire la inregistrarea revizuirii NIBP, va rugam consultati Capitolul
Inregistrari.



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient

20.4 Revizuirea alarmei

Ca sa revizuiti evenimentul alarma, selectati tasta Revizuire alarma de pe ecran sau selectati
Meniu > Revizuire > Revizuire alarma, apoi fereastra Revizuire alarma va fi afisata.

NOTA:

Monitorul poate stoca un maxim de 200 de evenimente de alarma. De indata ce
depozitul evenimentului alarma este plin, cel mai vechi eveniment alarma va fi
Tnlocuit cu cel mai recent

20.4.1 Derularea pe ecran

Toate evenimentele de alarma nu pot fi afisate pe ecranul curent din cauza limitarii ecranului.
Utilizatorul poate derula ecranul | sus si in jos manual ca sa vada evenimentele de alarma

care nu se incadreaza in vizualizarea curenta selectand si apasand simbolul ¥ si }* afisat pe
interfata Revizuire alarma.

20.4.2 Selectarea evenimentului alarma cu un parametru specific

Monitorul poate revizui un eveniment alarma cu parametri specifici. Ca sa revizuiti
evenimentul alarmd a parametrului specific, va rugam selectati Meniu > Revizuire >
Revizuire alarma si alegeti Tip even. ca sa selectati parametrul necesar de pe lista pop-up.

20.4.3 Setarea indexului de timp

Utilizatorul poate seta timpul de sfasit al alarmei de revizuire selecténd optiunea Index orar
afisata pe interfata de revizuire de alarma.

Daca utilizatorul selecteaza Oria curenti de pe interfata popup, evenimentele de alarma care
apar inainte de ora curenta sunt afisate pe interfata de revizuire a evenimentului alarma .

Daca utilizatorul selecteaza Definit de utilizator, acesta poate defini timpul de revizuire
seténd caseta de timp afisata pe interfata. Evenimentele de alarma care apar inainte de
optiunea Definit de utilizator sunt afisate pe interfata revizuirii evenimentului alarma .

20.5 Evaluarea aritmiei

Selectati Config. EKG > Analizd ARR > Reviz. ARR sau Meniu > Revizuire > Reviz.
ARR ca sa deschideti interfata de evaluare a aritmiei. Interfata afiscaza cele mai recente
evenimente de aritmie.

20.5.1 Derularea pe ecran

Toate evenimentele de aritmie nu pot fi afisate pe ecranul curent din cauza limitarii ecranului.
Utilizatorul poate derula ecranul W sus si in jos manual ca sa vada celelalte evenimente de
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aritmie care nu se incadreaza in vizualizarea curenta selectand si apasand simbolul ¥ si }*
afisat pe interfata Reviz. ARR.

20.5.2 Revizuirea alarmei de aritmie

Puteti selecta un eveniment alarma prin butonul rotativ si puteti accesa interfata de revizuire a
alarmei ca sa primiti mai multe informatii. Pe interfata de revizuire a alarmei dumneavoastra
puteti:

€ Deplasa la dreapta si la stinga unda ca sa revizuiti unda completd de 8 secunde.

€ Selectati Record si preluati unda a aritmiei prin aparat de inregistrare.

€ Selectati un alt nume de pe lista derulanta de pe Reden. pentru un eveniment de aritmie
pentru a schimba numele sau.

€ Selectati Sterg. ca sa inlaturati un eveniment specific de aritmie.

€ Seclectati Listd alarme sau iesiti din meniu ca sa va intoarceti la interfata pentru
revizuire de aritmie.

NOTA:

1 Daca sunt mai mult decat 200 evenimente de aritmie, monitorul va salva doar
cele recente.

2 Numele evenimentului de aritmie se va afisa in zona de stare de alarma.

20.6 Evaluarea diagnosticului cu 12 derivatii

Selectati Meniu > Revizuire > Revizuire analiza ca sa deschideti interfata pentru revizuire a

analizei cu 12 derivatii.
Diagnosis Review ﬁ

Analysis Time: 2013-01-11 14:05:41 11
HR: B0bpm P/QRS/T Axis: 54/44/49°
PR [nterval: 176ms RV5/SW1 Amp: 1.09/0.55mv
QRS Duration: 72ms RV545V1 Amp: 1.64mv
QT/QTC [nterval: 339/339ms
Diag Code Diag Result -~

800  Sinus Rhythm

Waveform “ 2 " b 4 Delete

Record l Print
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20.6.1 Derularea pe ecran

Toate rezultatele analizei sau undele nu pot fi afisate pe ecranul curent din cauza limitarii
ecranului. Utilizatorul poate derula ecranul W sus si in jos manual ca sa vada rezultatele
analizei sau undele care nu se Incadreaza in vizualizarea curenta selectand si apasand simbolul

¥ S £ S afisat pe interfata pentru revizuire a analizei cu 12 derivatii.

20.6.2 Stergerea rezultatelor diagnosticelor

Utilizatorul poate sterge rezultatele analizei afisate pe ecranul curent selecténd Sterg. de pe
interfata.

20.6.3 Comutarea intre rezultate si forme de unda

Utilizatorul poate revizui analiza undelor pe interfata de analizare a rezultatelor selectand
optiunea Wave si poate revizui rezultatele analizei pe interfata de analizare a undei interfata
selecténd optiunea Result.

20.6.4 Inregistrare

Monitorul poate inregistra undele diagnosticului cu 12 derivatii sau rezultatele afisate pe
ecranul curent. Ca si faceti aceasta, apasati hreg. pe interfati. Pentru informatii detaliate
referitoare la 1inregistrarea undelor sau rezultatele, vd rugam sa consultati Capitolul
Thregistrare.
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Capitolul 21 Calculul si tabelul de titrare

Monitorul asigura o functie de calcul si un tabel de titrare. Calculele sunt date ale pacientului
care nu sunt masurate direct, ci calculate de monitor.

Monitoarele pot efectua calcule privind medicamentele, caracteristicile hemodinamice,
oxigenarea, ventilatia si functia renala.
NOTA:

Functia de calcul a medicamentului actioneaza numai ca un calculator. Valorile
pentru greutatea pacientului din meniul Drug Calculation (Calcul medicament) si din
meniul Info pacient sunt independente unele fatd de celelalte. in consecinta, prin
modificarea greutatii din meniul Drug Calculation (Calcul medicament) nu se va
modifica valoarea greutatii din meniul Info pacient.

21.1 Calculele legate de medicamente

21.1.1 Procedura de calcul

1. Fereastra de calculul legat de medicamente este afisata prin selectareca Meniu > Functie
obisnuita > Calcul > Dozi medicament.

2. Selectati caseta derulanta din dreaptd din optiunea Medicament si selectati numele
medicamentului necesar dintre cele 15 medicamente care sunt listate dupa cum urmeaza.
Si numele medicamentului Medicam. A, Medicam. B, Medicam. C, Medicam. D si
Medicam. E poate fi definit deutilizator.

Medicam. A, Medicam. B, Medicam. C, Medicam. D si Medicam. E
AMINOPHYLLINE
DOBUTAMINE
DOPAMINE
EPINEPHRINE
HEPARIN
ISUPREL
LIDOCAINE
NIPRIDE
NITROGLYCERIN
® PITOCIN

3. Sistemul genereaza valori care nu pot fi tratate rezultatele calcularilor. Utilizatorul trebuie
sa introduca valoarea parametrului corect pe baza instructiunilor medicului.

4. Introduceti manual valoarea greutatii pacientului sau obtineti direct valoarea de pe
monitor selectand Obt. inf..
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5. Introduceti valoarea parametrului corect.
6. Confirmati daca rezultatul calculului este corect.

Urmatoarele formule sunt aplicate la calculul dozei:

Concentrat = Cantitate / Volum
Rati INF = DOZA / Concentrat
Durata = Cantitate / Doza
Doza = Rata x Concentrat

Ratda DRIP = Ratd INF / 60 x Marime DROP

21.1.2 Unitatea de calcul

Fiecare medicament are unitatea fixa sau seria de unitati pentru calcul. Printre aceeasi serie de

unitati, unitatea variaza binar in functie de valoarea parametrului introdus.

Unitatile de calculul legat de medicamente sunt listate dupd cum urmeaza:

Medicament Unitate

DRUG A, DRUG B, DRUG C, AMINOPHYLLINE, | g, mg, mcg
DOBUTAMINE, DOPAMINE, EPINEPHRINE, ISUPREL,
LIDOCAINE, NIPRIDE, NITROGLYCERIN

DRUG D, PITOCIN, HEPARIN Ku, mu, Unit

DRUG E mEq

Céad determinati un medicament, selectati Drug A, Drug B, Drug C, Drug D, si Drug E pe

baza seriei unitatii.

NOTA:

1 Calculele legate de medicamente este afisata ca o valoare invalida inainte ca
utilizatorul editeaza numele medicamentului si greutatea pacientului, iar utilizatorul

nu poate introduce nici o valoare.

2 Drip Rate si Drop Size sunt invalide in modul neonatal.

21.1.3 Masa de titrare

Dupa completarea calculului medicamentului, utilizatorul poate deschide Titrare de pe

interfata Doza medicament.

Utilizatorul poate schimba urmatoarele elemente 0 masa de titrare:
® Basic

® Step

® Dose Type
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Datele din tabelul tendintei vor varia impreuna cu schimbarile de mai sus, si utilizatorul poate

performa urméatoarele:

® Derula ecranul W sus si W jos selecténd si apasand simbolul ¥ si £ afisat pe graficul

tendintei.

® hregistra datele afisate in fereastra curenta selectand hreg..

21.2 Calculele hemodinamice

21.2.1 Procedura de calcul

1. Interfata de calcul hemodinamica se afiseaza selectind Meniu > Functie obisnuita >
Calcul > Hemodinamica.

2. Intrati manual valorile necesare pentru aceasta interfata. Mai puteti obtine direct valorile
de HR, C.0., PA MAP, CVP, si PAWP daca acestea sunt disponibile de la monitor

selecténd Obt. inf..

3. Selectati Calcul ca sa transferati valoarea parametrului.

21.2.2 Parametri de intrare

Articole Nume complet/descriere in romana
PAWP Presiune arteriala pulmonara

CVvP Presiune venoasa centrala

C.0O. Debitul cardiac

HR Ritm cardiac

EDV Volumul telediastolic

AP MAP Valoarea medie a tensiunii arteriale
PA MAP Pulmonary artery mean pressure
Inaltime /

Greutate /

21.2.3 Parametri de iesire

Articole Nume complet/descriere in romana
Cl Indice cardiac

BSA Suprafata corporala

SV Volum bataie

SVI Indice de volum bétaie
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Articole Nume complet/descriere in romana

SVR Rezistenta vasculara sistemica

SVRI Indice de rezistenta vasculara sistemica

PVR Rrezistenta vascularda pulmonara

PVRI Indice de rezistenta vasculara pulmonara

LCW Lucru cardiac stang

LCWI Indice de lucru cardiac sténg

RCW Lucru cardiac drept

RCWI Indice de lucru cardiac drept

LVSW Lucrul mecanic al ventriculului stang

LVSWI Indice al lucrului mecanic al ventriculului sténg
RVSW Lucrul mecanic al ventriculului drept

RVSWI Indice al lucrului mecanic al ventriculului drept
EF Fractia de ejectie

21.3 Calculele de oxigenare

21.3.1 Procedura de calcul

1. Selectati Meniu > Functie obisnuita > Calcul > Oxigenare.

2. Introduceti manual valorile necesare pe aceastd Interfatd. De asemenea, puteti obtine m
mod direct valorile inaltimii pacientului, greutatea pacientului, C.O. si FiO, daca acestea
sunt disponibile, de la monitor selectand Obt. inf..

3. Selectati Calcul ca sa transferati valoarea parametrului.

21.3.2 Parametri de intrare

Articole Nume complet/descriere in romana

C.0. Debit cardiac

FiO; Fractie procentuala de oxigen inspirat

PaO, Presiunea partiala a oxigenului in artere

PaCO; Presiunea partiala a dioxidului de carbon in artere
Sa0; Saturatie arteriald cu oxigen

PvO, Presiunea partiala a oxigenului in sangele venos
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Articole Nume complet/descriere in romana
SvO, Saturatie venoasa de oxigen

Hb Hemoglobina

Ca0, Continut arterial de oxigen

CvO, Continut venos de oxigen

VO, Consumatie de oxigen

RQ Caul respirator

ATMP Presiune atmosferica

Inaltime /

Greutate /

21.3.3 Parametri de iesire

Articole Nume complet/descriere in romana
BSA Suprafata corporala

VO, calc Consum de oxigen calculat

C (a-v) O, Diferenta de continut de oxigen venos arterial
O.ER Raportul de extractie de oxigen

DO, Transport de oxigen

PAO; Presiunea partiala a oxigenului in alveole
AaDO; Diferenta de oxigen alveolara-arteriala
CcOy Continutul de oxigen capilar

Qs/Qt Amestec venos

C.O. calc Debit cardiac calculat

Pa0,/FiO, Pa0,/FiO,

Pa0O,/PAO, Pa0,/PAO,

AaDO,/Pa0; AaDO,/Pa0,

DOsl Indice de livrare de oxigen
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VOl Indice de consum de oxigen
Ca0, calc Continut de oxigen arterial calculat
CvO;, calc Calculated venous oxygen content

21.4 Calculele de ventilatie

21.4.1 Procedura de calcul

1. Selectati Meniu > Functie obisnuita > Calcul > Ventilatie.

2. Introduceti manual valorile necesare pe aceastd interfatd. De asemenea, puteti obtine m
mod direct valorile FiO,, RR, PIP si PEEP daca acestea sunt disponibile de la monitor

selectand Obt. inf..

3. Selectati Calcul sa transferati valoarea parametrilor.

21.4.2 Parametri de intrare

Articole Nume complet/descriere T romana
FiO, Fractie procentuala de oxigen inspirat
RR Rata de respiratie

PeCO; Presiune partiala a CO2 expirator mixt
PaCO; Presiunea partiala a dioxidului de carbon in artere
PaO, Presiunea partiald a oxigenului in artere
VT Volum curent

RQ Caul respirator

ATMP Presiune atmosferica

PIP Presiune de inspiratie de vaf

PEEP Presiune de expiratie finald pozitiva

21.4.3 Parametri de iesire

Avrticole Nume complet/descriere in romana
PAO; Presiunea partiala a oxigenului in alveole
AaDO; Diferenta de oxigen alveolara-arteriala
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PaO,/FiO; PaO,/FiO,
Pa0,/PAO; Pa0,/PAO;
AaDO,/Pa0; AaDO,/Pa0,
MV Minut-volum
VD Volum de spatiu mort fiziologic
VD/VT Spatiu mort fiziologic W procente din volumul curent
VA Volumul alveolar
Cdyn Dinamici de conformitate

21.5 Calcularea functiei renale

21.5.1 Procedura de calcul

1. Selectati Meniu > Functie obisnuita > Calcul > Functie renala.

2. Introduceti manual valorile necesare pe aceasta interfata.

3. Selectati Calcul sa transferati valoarea parametrilor.

21.5.2 Parametri de intrare

Articole Nume complet/descriere in romana
URK Potasiu din urina

URNa Sodiu din urina

Urine Urina

Posm Osmolalitate serica
Uosm Osmolalitate urinara
SerNa Sodiu din ser

SCr Creatinina din ser

UCr Creatinina urinara

BUN Azot din ureea din sénge
UUN Azot din ureea din urina
inaltime /
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Greutate /
Tip Tipul de pacient: Adult, Pediat, Neonat

Sex

Masculin, Feminin, N/A.

21.5.3 Parametri de iesire

Articole Nume complet/descriere in romana
URNaEx Excretie urinara de sodiu

URKEX Excretie urinara de potasiu

Na/K Raportul de sodiu si potasiu

CNa Clearance-ul sodiului

CCr Rata clearance-ul creatininei

CUUN Rata clearance-ului de azot urinar de uree
FENa Excretia de sodiu fractionala

FEUr Excretia de uree fractionala

Cosm Clearance osmolar

CH20 Clearance-ul de apa liber

U/P osm Raportul osmolaritatii de urina la plasma
BUN/SCr Raportul de uree azot creatinind din sange
U/SCr Raportul creatininei serice si urinei
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Capitolul 22 Inregistrarea

Un aparat de Wregistrare cu matrice de puncte termice este folosit pentru monitorizare si poate
suporta mai multe tipuri de mregistrare si de informatii despre pacienti, datele de masurare,
revizuirea undei a datelor si asa mai departe.

T —

1 Indicator de mregistrare

2 Tasta de alimentare cu hartie: apasati aceasta tasta pentru a porni
sau opri alimentarea de hartie de inregistrare, fara a scoate nimic
pe hatie

3 Debit de hatie

4 Usa aparatului de Wregistrare

22.1 Functionarea unui aparatul de inregistrare
B Inregistrarea undei este tiparita la rata de25 mm/s sau 50 mm/s.
Latime de 48mm a hatiei de imprimare.

Aceasta poate Wregistra secvente de pana la trei unde.

Selectata de catre utilizator in timp real de inregistrare si unda .

Intervalul de inregistrare automata este setat de catre utilizator, iar undd este in conformitate
cu mregistrarea M timp real.

NOTA:

Se sugereaza ca utilizatorul nu trebuie sa utilizeze aparatul de inregistrare cand se
afiseaza mesajul de baterie descarcata, in caz contrariu monitorul poate fi oprit automat.
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Inregistrarea

22.2 Pornirea si oprirea aparatului de inregistrare

Monitorul ofera mai multe tipuri de inregistrare cu banda. Puteti Mcepe mregistrarea urméand

procedura de mai jos:

Tipul de mregistrare

Descriere/ Procedura

Inregistrare continua in timp
real

Apasati butonul Record de pe panoul frontal pentru a porni
mregistrarea.

8 secunde de Tmregistrare M
timp real

Maxim trei unde pot fi selectate din meniul Aparat de
nregistrareSetup si pot fi TWregistrate automat la un
interval prestabilit, prin Interval mreg. din meniul Aparat
de Tmregistrare Setup. Timpul de functionare pentru
fiecare unda va fi de 8 secunde.

“Thregistrare grafic al tendintei

Selectati Meniu > Revizuire > Grafic tend., dati click pe
Treg. ca si incepeti Tregistrarea.

“Thregistrare de table de tendinta

Selectati Meniu > Revizuire > Tab. tend., dati click pe
‘hreg. ca si incepeti Wregistrarea.

Revizuiti mregistrarea NIBP

Selectati Meniu > Revizuire > Reviz. NIBP, dati click pe
‘hreg. ca sa incepeti Wregistrarea.

Revizuiti  Wregistrarea  de | Selectati Meniu > Revizuire > Reviz. ARR, selectati o

aritmie alarma de aritmie si dati click pe Threg. ca si incepeti
mregistrarea.

Revizuiti  Wregistrarea  de | Selectati Meniu > Revizuire > Revizuire alarma, selectati

alarma o alarmi si dati click pe Treg. ca si incepeti Wregistrarea.

“hregistrare de calculul legat de
medicamente si titrare

Selectati Meniu > Functie obisnuita > Calcul > Doza
medicament > Titrare, dati click pe hreg. ca si incepeti
mregistrarea.

Thegistrarea  rezultatului  de

calcul hemodinamica

Selectati Meniu > Functie obisnuita > Calcul >
Hemodinamicii, dati click pe Threg. ca si incepeti
mregistrarea.

Thregistrarea  rezultatului  de

calcul a de oxigenare

Selectati Meniu > Functie obisnuita > Calcul >
Oxigenare, dati click pe Treg. ca sa incepeti Mregistrarea.

“hregistrarea rezultatului
calculului de ventilatie

Selectati Meniu > Functie obisnuita Calcul > Ventilatie,
dati click pe Threg. ca sa incepeti Mregistrarea.

“hregistrarea rezultatului
calculului functiei renale

Selectati Meniu > Functie obisnuitia > Calcul >Functie
renali, dati click pe hreg. ca si incepeti Mregistrarea.
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Tipul de mregistrare Descriere/ Procedura

Thregistrarea diagnosticului cu | Selectati Config. EKG > Rev 12 der, dati click pe Threg.
12 derivatii ca sd incepeti Mregistrarea.

Inregistrarea masuririi C.O. Selectati Optiune C.O. > Masurare C.O., dati click pe
Treg. ca si incepeti Mregistrarea.

Inregistrarea ormei de undi | | fereastra Sistare, dati click pe Threg. ca sa incepeti
blocate mregistrarea.

Ca sa opriti Mregistrarea manual, dati click pe Treg. din nou W ferestrele respective.
Aparatul de inregistrare va opri inregistrarea in urmatoarele situatii:

® Sarcina de Inregistrare este terminata.

® Fard hartie in aparat de inregistrare.

® Functionare defectuoasa opreste functionarea corecta a aparatului de inregistrare

NOTA:

Mai puteti folosi si butonul Ede pe panoul frontal pentru a porni manual sau opri
Tnregistrarea.

22.3 Operatiunile de inregistrare si mesajele de stare

22.3.1 Cerinta de hartie a aparatului de inregistrare

Numai hatie standard de inregistrare termosensibila poate fi utilizatd: in caz contrar, aparatul de
inregistrare poate sa nu functioneze, calitatea de inregistrare poate fi slaba si capul de imprimare
termosensibil poate fi deteriorat.

22.3.2 Functionarea corespunzatoare

m Cad aparatul de mregistrare functioneaza, hartia de inregistrare iese in mod constant. Nu
trageti hartia In afara cu forta: in caz contrar, aparatul de inregistrare poate fi deteriorat.

m  Nu utilizati aparatul de inregistrare fara hartie de inregistrare.

22.3.3 Lipsa hartie

Cé&d alarma de Aparat de mregistrare Out OF Paper este afisata, aparatul de inregistrare nu
poate porni. Va rugam puneti h&tia de mregistrare m mod corect.

22.3.4 Inlocuirea hartiei

1. Trageti in afara partea arcului de sus al carcasei aparatului de mregistrare pentru a elibera
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carcasa,dupa cum este aratat in figura urmatoare.

2. Inserati o noud rola de hartie in caseta de hartie, cu partea de imprimare orientatd in sus.
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3. Asigurati-va de pozitia corecta si aranjati marginea.

4. Trageti aproximativ 2 cm de hartie afara, si mchideti carcasa aparatului de mregistrare.
NOTA:

Fiti atenti cand introduceti hartii. Evita deteriorarea capului de imprimare termo-sensibila.
Cu exceptia cazului cand introduceti hartii sau in caz de probleme de imprimare, nu
lasati captura aparatul de inregistrare deschisa.

22.3.5 Eliminarea unei erori cauzate de o hartie blocata

h cazul W care aparatul de TWregistrare functioneaza sau sund necorespunzitor, ar trebui si
deschideti carcasa aparatului de Wregistrare pentru a verifica daca exista un blocaj de hartie.
Indepartati blocajul de hartie in felul urmator:

m Taiati hatia de mregistrare de la marginea de alimentare.
m Deschide carcasa aparatului de mregistrare.
m Reintroduceti hatia.

NOTA:

1. Daca monitorul nu a fost instalat cu un aparat de inregistrare, va indica APARAT DE
INREGISTRARE SETUP NEEDED dupa ap&sarea butonului inreg..

2. Nu atingeti capul de imprimare termo-sensibil cand se efectueaza o inregistrare
continua.
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Capitolul 23 Imprimarea raporturilor pacientilor

Raporturile pacientilor pot fi imprimate de o imprimanta laser din seria HP conectata cu
monitorul.

NOTA:

Utilizati imprimanta HP Laser Jet P2055dn care este testat de a fi compatibila cu
monitorul.

23.1 Setarile imprimantei

Puteti configura setarile imprimantei pe monitorul inainte de imprimarea raporturilor de pacient..

Dati click pe tasta de acces rapid — sau selectati Meniu > Config. sistem > Conf. impr., si
puteti

® Atribuiti o imprimanta de retea locala selectand-o de pe lista Imprimanta.

® Cautati toate imprimantele disponibile W retea cu monitorul d&nd click pe Cautare imprim..
® Activati sau dezactivati imprimarea fata-verso prin setarea TipFataVer la Activat sau Dez..
Raporturile vor fi imprimate pe h&tie A4 si pe o singura fata, in mod implicit.

NOTA:

1 Este necesar sa cautati toate imprimantele disponibile in reteaua locala cand
utilizati o imprimanta de reteapentru prima data .

2 Asigurati-va ca adresa IP a imprimantei si adresa IP a monitorului impart acelasi
segment de retea.

3 Nu dati click pe Cautare imprim. in timpul imprimarii raporturilor de pacient, ori
imprimanta ar putea opri lucrarea de imprimare curenta.

4 Cand o imprimanta a primit simultan lucrari de imprimare de mai multe monitoare
conectate in retea, poate aparea un conflict de imprimare. Verificati starea de

utilizare a monitoarelor si a imprimantelor pe aceeasi retea hainte de utilizare si
evitati conflictele de imprimare.

5 Asigurati-va ca nu exista nici o lipsa de hartie inainte de imprimarea raporturilor de
pacient, ori alarma Imprim. indisponib. se va declansa.

23.2 Pornirea si oprirea imprimarii rapoartelor

Puteti imprima zece tipuri de raporturi de pacienti urmand procedura descrisa mai jos:

Tip de raport Procedura

Raport de grafic al tendintei h fereastra Grafic tend., dati click pe Tiparire ca si
“Mcepeti imprimarea.




T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Imprimarea raporturilor pacientilor
Tip de raport Procedura
Raport de tabel al tendintei I fereastra Tab. tend., dati click pe Tipirire ca s incepeti
imprimarea.
Raport de alarma de unda I fereastra Revizuire alarma, dati click pe Tiparire ca si

“mcepeti imprimarea.

Raport de revizuire NIBP ' fereastra Reviz. NIBP, dati click pe Tipirire ca si
“mcepeti imprimarea.

Raport de revizuire de aritmie | h fereastra Reviz. ARR, dati click pe Tipirire ca si
ncepeti imprimarea.

Raport de diagnostic cu 12 | h fereastra Revizuire diagnostic, dati click pe Tipirire ca
derivatii sa incepeti imprimarea.

Raport de diagnostic cu 12 | h fereastra Revizuire traseu diagnostic cu 12 derivatii,
derivatii de unda dati click pe Tiparire ca sa incepeti imprimarea.

Raport de calculul legat de | | fereastra Titrare, dati click pe Tipirire ca sa incepeti
medicamente si titrare imprimarea.

Raport de calculul de oxigenare | h fereastra Oxigenare, dati click pe Tipirire ca si
ncepeti imprimarea.

Raport de calcul a ventilatiei “h fereastra Ventilatie, dati click pe Tipérire ca si incepeti
imprimarea.

Raport de calcul a functiei | h fereastra Functie renald, dati click pe Tiparire ca sa

renale “Mcepeti imprimarea.
Raportul de THregistrare a | h fereastra Misurare C.O., dati click pe Tipirire ca si
masurarii C.O. ncepeti imprimarea.
Raport de hemodinamica | fereastra Hemodinamici, dati click pe Tipirire ca si

“Mcepeti imprimarea.

Pentru a opri operatia de imprimare curenta, dati click pe Oprire tipiarire W ferestrele sus-
mentionate

NOTA:

Puteti incepe doar o singurd operatie de imprimare la un moment dat. Tnainte de a
ncepe o operatie de imprimare noua trebuie sa opriti operatia de imprimare curenta sau
sa asteptati pana cand operatia de imprimare curenta este finalizata.
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24 .1 Apelul catre asistenta medicala

Monitorul ofera un port dedicat apeldrii asistentei medicale, care este conectat la sistemul de
apelare a asistentei medicale prin cablul de apelare a asistentei medicale pentru a efectua functia
de apelare a asistentei medicale. Ar trebui sa activati functia urmé&nd pasii de mai jos:

1. Selectati Meniu > intretinere > intret. utiliz., si introduceti parola ABC;
2. Selectati Alte config. > Iesire aux.;

3. Alegeti Activat de pe lista Apel asistenta.

24.2 lesirea analog si sincronizarea defibrilatorului

Monitorul furnizeaza semnale de iesire analogica pentru echipamente accesorii. De asemenea, in
cazul W care un defibrilator este conectat la monitor, un puls de sincronizare defibrilator poate fi
produs. Ar trebui sa activati functia urménd pasii de mai jos:

1. Selectati Meniu > intretinere > intret. utiliz., si introduceti parola ABC;
2. Selectati Alte config. > Iesire aux.;

3. Alegeti Iesire analogica or Defibrilare de pe lista Iesire aux..

24.3 Wi-Fi

Modulele Wi-Fi sunt optionale pentru a fi configurate in monitoare. Dumneavoastra ar trebui s
configurati setarile de pe monitor urmand pasii de mai jos mainte de a conecta monitorul la o
retea fara fir:

1. Selectati Meniu > Intretinere > intret. utiliz., si introduceti parola ABC.
2. In meniul de intret. utiliz., selectati Intretinere retea.

3. h meniul intretinere retea, selectati Wi-Fi de pe lista Tip retea si dati click pe Config. ca
sa deschideti fereastra Config. Wi-Fi. Retelele disponibile vor fi listate in aceasta fereastra.

4. Alegeti o retea din fereastra. Vi se va cere sa introduceti parola de retea m cazul W care este
necesara o parola.

h cazul | care monitorul este conectat cu succes la reteaua selectatd, aceasta va fi indicatd de
mesajul Conectat, si adresa de IP locala a monitorului va fi afisatd in fereastra Config. Wi-Fi.
De asemenea, un simbol care indica starea retelei va fi afisat W partea de jos a ecranului principal.
Semnificatia simbolurilor retelei sunt explicate mai jos:
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Intensitatea semnalului Wi-Fi: Nivelul 4
Intensitatea semnalului Wi-Fi: Nivelul 3

Intensitatea semnalului Wi-Fi: Nivelul 2

Intensitatea semnalului Wi-Fi: Nivelul 1

NOTA:

1 Fiti constienti de faptul ca unele functii bazate pe retea pot fi limitate pentru
monitoarele de pe retele fara fir, in comparatie cu cele de pe retelele de cablu.

2 Obstacolul poate interfera cu transmisia de date si chiar cauza pierderi de date.

3 Pentru a face schimbarea numarului de pat efectiva atunci cand monitorul a fost
conectat la o retea fara fir, trebuie sa deconectati conexiunea fara fir si apoi s-0
conectati din nou sau sa reporniti monitorul.

4 1n cazul In care monitorul nu reuseste sa se conecteze la o retea fara fir ori reteaua
fara fir nu este disponibila in fereastra de configurare fara fir, comutati tipul de retea
de la wireless la cablu si apoi wireless din nou. Apoi incercati din nou sa va conectati
la o retea fara fir.

24.4 Reteaua 3G

Reteaua 3G este optionald pentru configurare in monitoare. Inainte de a conecta reteaua 3G,
asigurati-va ca carteld micro SIM este introdusa corect. Pentru a selecta reteaua 3G, va rugam sa
urmati urmatoarea procedura:

1. Accesati Intret. utiliz. > intretinere retea.

2. Selectati 3G de pe lista Tip retea si dati click pe Config. ca sa deschideti fereastra Config.
3G. WCDMA si CDMA 2000 sunt selectabile, si puteti alege oricare este disponibila.

I cazul W care monitorul este conectat cu succes la reteaua selectati, acest fapt va fi indicat de
mesajul Conectat, si si adresa IP locala a monitorului va fi afisata in fereastra Config. 3G. De
asemenea, un simbol care indica starea retelei va fi afisat M partea de jos a ecranului principal.
Semnificatiile simbolurilor statusului de retea sunt explicate mai jos:

- Retea 3G deconectata.

L

Retea 3G conectatd. Intensitatea semnalului este indicata prin barele de semnal.
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24.5 Stocarea datelor in dispozitivul de stocare

24.5.1 Datele stocate in dispozitivul de stocare

O singura bucata de date despre pacient contine maxim urmatoarele informatii:

Informatii despre pacient MRN, nume, data nasterii, data internarii, sexul, tipul,
inaltimea, greutatea, tipul de sé&nge, ritm, medic, pat Nr,
departament

Grafic al tendintei si tabel al | maxim 240 de ore
tendintei

Revizuire a masurarii NIBP 1200 seturi

Revizuire a alarmei 200 seturi
Eveniment de aritmie 200 seturi
Revizuire a diagnosticului cu | 50 seturi
12 derivatii

Undele 48 de ore

Atunci cand datele unui singur pacient ajung la maxim, puteti alege sa Continuati stocarea sau
sa Opriti stocareaselecténd Meniu > Functie obisnuiti > Stoc.date > Date compl. un pacient.

Daca alegeti Continui stocarea, de indata ce datele unui singur pacient sun pline, primele date
vor fi mlocuite cu cele mai recente

Dacia alegeti Se opreste stocarea, monitorul va opri stocarea datelor si ultimele date nu pot fi
stocate cand datele unui singur pacient ajung la maxim. De exemplu, T cazul W care toate datele
pacientului ajung la maxim, cu exceptia undelor, monitorul va continua stocarea undelor pana
cad acestea sunt pline, m timp ce alte date, cum ar fi graficul tendintei, tabelul tendintei,
masurdrile NIBP, eveniment de aritmie, eveniment alarmad si diagnostic cu 12 derivatii vor opri
stocarea.

24.5.2 Activarea/Dezactivarea dispozitivului de stocare

Ca sa activati/dezactivati functia de stocare de date, selectati Meniu > Intretinere > Thtret.
utiliz. > Alte config., si setati Stoc.date la Activat sau Dez..

Monitorul va opri stocarea datelor in dispozitivul de stocare in urmatoarele situatii:
® Nu sunt selectate dispozitive de stocare.

Nu exista spatiu suficient W dispozitivul de stocare pentru stocarea datelor.
Dispozitivul mobil este read-only.

Functia de stocare a datelor este dezactivata.

Monitorul este oprit.
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® Alimentarea cu energie electrica este oprita.

24.5.3 Selectarea dispozitivului de stocare

Pentru a configura dispozitivul de stocare, selectati Meniu > Functie obisnuiti > Config.
stocare date > Storage Medium, si alegeti mediul de stocare din lista pop-up dupa cum doriti.
Disp. intern de stocare si Dispoz. amovibil pot fi selectate.

Dupa ce alegeti Disp. intern de stocare ca mediul de stocare, dacd este configurat, numele
dispozitivului de stocare va deveni m mod automat Disp. intern de stocare. Dacd nu este
configurat, Null se va afisa | numele dispozitivului de stocare. Puteti conecta mai multe
dispozitive mobile m monitor W acelasi timp, dar numai unu este operativ. Puteti selecta un
dispozitiv mobil ca unul de lucru printre dispozitivele de conectare select&d Meniu > Functie
obisnuiti > Stoc.date > Storage Device si alegand numele dispozitivului de pe listi. In mod
implicit primul dispozitiv mobil conectat este cel de lucru.

Dupa ce configurati dispozitivul de stocare adecvat, dati click pe iesire. Daca dispozitivul de

stocare incepe cu succes stocarea de date, monitorul va fi indicat prin simbolul =|. Daci nu este
spatiu suficient pe dispozitivul de stocare, sau dispozitivul de stocare este read-only/deteriorat,

simbolul = se va afisa.

ATENTIE

1 Nu toate dispozitivele sunt compatibile cu monitor. Folositi dispozitivele mobile
recomandate de EDAN.

2 Nu setati intrerupatorul dispozitivului mobil la on cand dispozitivul mobil este
introdus Tn monitor.

24.5.4 Analizarea datelor stocate in dispozitivul de stocare

Ca sa revizuiti datele stocate W dispozitivul de stocare, selectati Meniu > Revizuire > Istoric
pacient . Puteti sa alegeti sa revizuiti dispozitivul de stocare dupa cum doriti de pe lista pop-up.
Alegeti un pacient de pe lista ca sa revizuiti datele care includ informatii despre pacient, grafic de
tendinte, tabel de tendinte, masurari NIBP, eveniment de aritmie, eveniment alarma , diagnostic
cu 12 derivatii si unda .

24.5.5 Stergerea datelor stocate in dispozitivul de stocare

Ca sa stergeti datele unui pacient, alegeti pacientul de pe lista dupa selectareca de Meniu >
Revizuire > Istoric pacient , si apoi dati click pe Ster. date din meniul Revizuire. Sunt necesare
mai multe informatii de stergere.

Ca sa stergeti datele tuturor pacientilor, selectati Meniu > Revizuire > Istoric pacient si dati
click pe Delete toate data din meniul History Patient Data Review. Mai este necesara
confirmare.
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24.5.6 Scoaterea unui dispozitiv mobil

Inainte de deconectarea unui dispozitiv mobil de la monitor, trebuie si selectati Meniu > Dispoz.
amovibil si sa dati click pe Scoatere ca si dezinstalati dispozitivul mobil. T acest meniu, mai
puteti verifica capacitatea ramasa a dispozitivului mobil.

ATENTIE

Nu inlaturati dispozitivul mobil fara a-l evacua in timpul stocarii datelor, in caz contrar
dispozitivul mobil se poate deteriora.

24.6 MEWS (Sistem modificat de avertizare timpurie)

Puteti folosi Sistemul modificat de avertizare timpurie pentru a primi un scor de avertizare
timpurie pe baza valorii de misurare sau valorii de intrare a fiecirui semn vital. in functie de
scorul calculat, o lista de actiuni cu recomandari corespunzatoare este afisata.

24.6.1 Interfata cu scorul MEWS

Existd douda metode dupa cum urmeaza, ca si intrati W interfata de sistem de scor MEWS:
1. Selectati MEWS T Intret. utiliz. > Config. scurtituri, apoi dati click pe pictograma de

comanda rapida = ca sa intrati m interfata MEWS.

2. Adaugati scorul MEWS T Meniu > Functie obisnuita, dati click pe MEWS ca sa intrati M

interfata MEWS.
| MEWS

MEWS Ora HR/PR TEMP RR SYS Varsta Stare const. -

HR/PR(bpm) (60 | TEMP(C) [36.0 y|RR(pm) |14 §

SYS (mmHg) 124 : Varsta -- :

Stare congt. |Selectati un element E]

Rl

Metod3 Calc. scor MEWS E’ l Pornire inreg. scor‘

24.6.2 Criteriul scorului MEWS

1 interfata MEWS, selectati Criterii ca sa verificati criteriile de scor dupa cum urmeazi:
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%]

Valoare
3 2 1 0 1 2 3
HR(bpm) <=40 | 41~50 | 51~100 | 101~110|111~129| >=130
SYS(mmHg) <=70 71~80 | 81~100 | 101~199 >=200
RESP(rpm) <9 9~14 | 15~20 | 21~29 | >=30
TEMP (°C) <35.0 35.0~38.4 >=38.5
Stare const. A \" P U
Varsta <50 50~70 >70
L3

24.6.3 Metoda scorului MEWS

MEWS include douda metode: MEWS Score Calculator si Auto MEWS Score.

1. Calc. scor MEWS. Daca alegeti MEWS Score Calculator, este necesar sa introduceti manual
HR/PR, TEMP, RR, SYS, Varsta, Stare const., si apoi dati click pe Pornire mreg. scor,
monitorul va calcula si apoi afisa rezultatul de scor.

NOTA:

Daca oricare din informatiile de mai sus nu sunt complet introduse, monitorul va solicita
informatii: Introd. incompl. param., imp. de inreg. scorul..

2. Scor MEWS automat. Daca alegeti Auto MEWS, este necesar sa introduceti manual Varsta,
Stare const.. Dupa ce dati click pe Pornire Treg. scor, monitorul va afisa un rezultat
MEWS care se va improspata cu acelasi interval ca si masurarile NIBP. Daca dati click pe
Oprire mreg. scor puteti iesi din MEWS scor.

24.6.4 Rezultatele scorului MEWS

Rezultatele MEWS includ MEWS, nivelul de timp si severitate. Relatia pentru valoarea si nivelul

de severitate este dupa cum urmeaza:

MEWS Nivel de severitate
MEWS<5 Non-urgent
MEWS=5 Observare

5<MEWS=<9 Avertizare
MEWS>9 Critic
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24.6.5 Tabelul cu tendinta MEWS
1 interfata MEWS, dati click pe Tab. tend. ca sa intrati M Tabel tend. MEW dupi cum,

urmeaza:

Tabel tend. MEW

MEWS

HR/PR

TEMP

RR

SYS

Stare const.

Vérstg

Timp

60

36.0

14

124

\

40

06-07-2016 03:37:50

i1 (£ %)

Relatia pentru nivelul constiintei si rezultatul sau de afisare este ca mai jos:

Constiinta Rezultat afisat
Treaz A
Raspunde la voce V
Raspunde la P
durere
Nu raspunde U

NOTA:

Tabelul cu tendinte se sterge dupa admiterea unor pacienti noi.
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Capitolul 25 Utilizarea bateriei

Acest monitor poate functiona pe baterie, care asigura functionarea sa neintrerupta chiar si atunci
cand sursa de alimentare de curent alternativ este intrerupta. Bateria se reincarca de fiecare data
cand monitorul este conectat la sursa energie de curent alternativ. In timpul monitorizarii, in cazul
in care energia alternative este intreruptd, monitorul va prelua energie de la bateria interni. In
cazul W care monitorul este alimentat de la baterie, monitorul se va opri automat mainte ca
bateria sa fie complet descarcata.

25.1 Informatii de siguranta pentru la baterie

AVERTISMENT

1 Tnainte de a folosi bateria reincarcabila litiu-ion (numita baterie), asigurati-va ca ati
citit bine manualul de utilizare si masurile de siguranta bine.

2 Durata de viata a bateriei depinde de frecventa si timpul de serviciu. Durata de viata
a bateriei este de aproximativ trei ani in cazul in care bateria este bine intretinuta si
depozitata. Durata de viata a bateriei poate fi prescurtata, daca aceasta este folosita
in mod necorespunzator.

3 Sunt necesare verificari periodice asupra performantei bateriei. Schimbati bateria,
daca este necesar.

4 Nu conectati terminale pozitive (+) si negative (-) cu obiecte metalice, si nu puneti
bacteria impreuna cu obiecte metalice, ceea ce poate duce la scurt circuit.

5 Nu deconectati bacteria in timpul monitorizarii.
6 Nu incalzi sau aruncati bateria in foc.

7 Nu utilizati, lasati bateria aproape de foc sau alte locuri in care temperatura poate fi
peste 60 °C.

8 Nu scufundati, aruncati sau udati bateria in apa / apa de mare.

9 Nu distrugeti bateria: nu perforati bateria cu un obiect ascutit, cum ar fi un ac; nu
loviti cu un ciocan, nu o calcati sau aruncati, nu o lasati sa cada ceea ce poate
provoca soc puternic; nu desfaceti si nu modificati bateria.

10 Utilizati bateria numai pe monitor. Nu lipiti firul principal si borna bateriei direct.

11 Tn caz ca scurgeri de lichid din baterie intrd Tn ochii dvs., nu frecati ochii. Spalati-i cu
apa curate si imediat consultati un medic. Daca scurgeri de lichid din baterie va
stropesc pielea sau hainele, spalati-le bine imediat cu apa proaspata.

12 Pastrati departe de foc imediat dupa ce ati detectat scurgeri sau miros neplacut.

13 Opriti folosirea bateriei daca caldura, miros, decolorare, deformare sau conditie
abnormala sunt detectate in timpul utilizarii, incarcarii sau stocarii. Tineti-o departe
de monitor.
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AVERTISMENT

14 Nu folositi o bacteria cu zgarieturi sau deformari serioase.
15 Folositi bateria cu performanta similar, ceea ce poate prelungi viata bateriei.

16 Cand monitorul functioneaza pe baterie, nu schimbati bacteria in timpul monitorizarii
pacientilor; Tn caz contrar monitorul va fi oprit ceea ce poate duce la vatamarea
pacientului.

17 Nu puneti bateria Th monitor cu (+) si (-) in modul incorect.

25.2 Indicatorul de energie al bateriei

Indicatorul cu numele Battery de pe panoul frontal al monitorului ilumineaza in verde cand
monitorul functioneaza pe baterie si ilumineaza in galben cand bateria se incarca. Indicatorul nu
se ilumineaza cand monitorul nu este alimentat sau cand se aplica curent alternativ.

25.3 Starea bateriei de pe ecranul principal

Simbolurile de stare a bateriei indica starea fiecarei baterii detectate si puterea bateriei combinata

ramasa.
ipm | Puterea bateriei ramasa: 100%.
—r— Puterea bateriei ramasa: 75%
o Puterea bateriei ramasa: 50%
: 5 Puterea bateriei ramasa: 25%
— 1 Bateria este aproape descarcata si trebuie reincarcata.
i S

"‘3 Nu este instalata nicio baterie.

25.4 Verificarea performantei bateriei

1. Performanta bateriei reincarcabile se poate deteriora in timp. Intretinerea bateriei asa cum
este recomandat aici poate ajuta sa incetineasca acest proces.
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2. Deconectati pacientul de la monitor si Mcetati toate monitorizarile si masurarile.

3. Comutati puterea monitorului la on si incarcati bacteria timp de cel putin 6 ore Tm mod
continuat.

4. Deconectati monitorul de la reteaua de alimentare principald si ldsati monitorul sa
functioneze pana cand nu mai este putere de baterie si monitorul se opreste.

5. Timpul de functionare a bateriei reflecta performanta bateriei.

h cazul | care timpul de functionare este | mod evident mai mic dec& timpul specificat m
caietul de sarcini, va rugam sa schimbati bateria sau sa contactati personalul de service.

25.5 Tnlocuirea bateriei

Pentru a instala sau inlocui bateria, va rugam sa urmati procedura:

Usa bateriei

Trageti usa bateriei T conformitate cu indicatia pe ea pentru a o deschide.
Trageti dispozitivul de prindere de plastic pana cand bateria poate fi indepartata.

Introduceti noua baterie T compartimentul pentru baterie.

e

Trageti dispozitivul de prindere metalic m jos pentru a fixa bateria si mchideti usa bateriei.

25.6 Reciclarea bateriei

Atunci cand bacteria nu se mai poate incirca, aceasta trebuie inlocuita. Inliturati bacteria veche
din monitor si reciclati-o T mod corespunzator.

AVERTISMENT

Nu demontati bateriile, nu le puneti in foc si nu provocati scurt-circuit. Acestea se pot
aprinde, exploda sau curge, ceea ce poate duce la vatamare personal.
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25.7 Intretinerea bateriei
Bateriile trebuie sa fie conditionate W mod regulat pentru a mentine durata de viata utila.

Scoateti bateriile din monitor, daca acestea nu sunt utilizate pentru o perioada mai lunga. Si
reincarcati bateriile cel putin la fiecare 6 luni, atunci cand sunt stocate.

Descarcati bateria complet o data in fiecare luna.
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Capitolul 26 ingrijire si curatare

Utilizati numai substantele si metodele aprobate de EDAN enumerate | acest capitol pentru
acurata sau a dezinfecta echipamentul. Garantia nu acopera daunele cauzate de utilizarea de
substante sau metode neaprobate.

EDAN Instruments a validat instructiunile de curatare si dezinfectare incluse m acest manual de
utilizare. Este responsabilitatea personalul medical sa se asigure ca instructiunile sunt urmate,
astfel incat sa se asigure curatarea si dezinfectarea adecvata.

26.1 Puncte generale

Pastrati monitorul, cablurile si accesoriile fara praf si murdarie. Pentru a impiedica deteriorarea
aparatului, va rugam sa urmati procedura:

® Utilizati numai substante si dezinfectante de curatare recomandate listate W acest manual.
Altele ar putea provoca daune (care nu sunt acoperite de garantie), reduce durata de viata a
produsului sau pot cauza riscuri pentru siguranta.

® Diluati mtotdeauna M conformitate cu instructiunile producatorului.

® Cu exceptia cazului | care se prevede altfel, nu scufundati nicio parte a echipamentului sau
orice accesorii W lichide.

® Nu turnati lichide pe sistem.

® Nu permiteti patrunderea unui lichid in cutie.

® Niciodata nu folositi materiale abrazive (cum ar fi vata de otel sau lustruire pentru argint).

® Examinati monitorul si accesoriile reutilizabile dupa ce acestea sunt curatate si dezinfectate.

ATENTIE

In cazul in care se varsa lichid pe echipament, pe o baterie sau pe accesorii, sau
acestea sunt scufundate Th mod accidental in lichid, contactati personalul de service sau
inginerul de service EDAN.

26.2 Curatarea

h cazul W care dispozitivul sau accesoriul a fost in contact cu pacientul, apoi curitarea si
dezinfectarea este necesara dupa fiecare utilizare. In cazul in care nu a existat nici un contact cu
pacientul si nu existd nici o contaminare vizibila apoi curatarea si dezinfectarea zilnica este
adecvata.

Agentii de curatare validati pentru curatarea monitorului si accesoriile reutilizabile sunt:
® Detergent usor, aproape neutru

® Etanol (75%)

® |zopropanol (70%)



T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Ingrijire si curatare

Agentii de curatare trebuie aplicati si indepartati folosind o carpa curata, moale, neabraziva sau
un prosop de hatie.

26.2.1 Curatarea monitorului

AVERTISMENT

Tnainte de a curata monitorul, asigurati-vd ca monitorul este oprit si deconectat de la
sursa de alimentare.

Ca sa curatati suprafata monitorului, urmati acesti pasi:
1. Opriti monitorul si deconectati-I de la linia de alimentare..

2. Sterge mtreaga suprafatd exterioard, inclusiv ecranul, a echipamentului folosind o carpa
moale, umezitd cu o solutie de curatare cu atentie pana cand nu raiman murdarii vizibile.

3. Stergeti solutia de curatare cu o carpa noua sau un prosop umezit cu apa de la robinet dupa
curatare, pana cand nu raméane agent de curatare vizibil.

4. Uscati monitorul mtr-un loc racoros si ventilat.

26.2.2 Curatarea accesoriilor reutilizabile

26.2.2.1 Curatarea ansamblului de cablu ECG

1. Stergeti ansamblul de cablu cu o carpa moale, umezita cu o solutie de curdtare pand cand nu
raman contaminari vizibile.

2. Stergeti solutia de curatare cu o carpa proaspata sau un prosop, umezit cu apa de la robinet,
dupa curatare, pana cand nu ramane agent de curatare vizibil.

3. Stergeti cu o carpd uscata pentru a indeparta umiditatea reziduala.

4, Lasati ansamblul de cabluri sa se usuce.

26.2.2.2 Curatarea tensiometrului tensiunii arteriale
Curatarea tensiometrului:
1. Scoateti manseta de aer inainte de curatare.

2. Spalati pe mana tensiometrul cu solutia de curatare; curatati manseta de aer cu o carpa
moale udata in solutia de curdtare pana cand nu raman contaminari vizibile.

3. Clatiti tensiometrul si stergeti solutia de curatare cu o carpa noua Sau pProsop un prosop,
umezit cu apa de la robinet, dupa curatare, pana cand nu ramane agent de curatare vizibil.

4, Stergeti cu o carpa uscata pentru a indeparta umiditatea reziduala

5. Uscati tensiometrul foarte bine cu aer dupa curatare.
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Thlocuirea mansetei de aer:
Dupa curatare, mlocuiti manseta de aer din tensiometru, urmand pasii de mai jos:

1. Rostogoliti manseta pe lungime si introduceti-o in tensiometru prin deschizatura mare de la
capatul tensiometrului.

2. Thsirati furtunul din interiorul tensiometrului si in afara prin gaura mica din latura de sus a
tensiometrului.

3. Ajustati manseta pana cand este in pozitie.
26.2.2.3 Curatarea senzorului de SpO,

1. Stergeti suprafetele senzorului si cablul utilizind o carpa moale umezita cu o solutie de
curdtare pana cand nu raman contaminari vizibile.

2. Stergeti zona de contact cu pacient a senzorului cu tamponul de vata umezita cu o solutie de
curdtare pana cand nu raman contaminari vizibile.

3. Stergeti solutia de curatare cu o carpa proaspata sau un prosop, umezit cu apa de la robinet,
dupa curatare, pana cand nu ramane agent de curatare vizibil.

4. Stergeti cu o carpa uscata pentru a indeparta umiditatea reziduala.

5. Lasati senzorul sa se usuce.

26.2.2.4 Curatarea cablurilor IBP/C.O.

1. Stergeti cablurile cu o carpa moale umezita cu o solutie de curatare pand cand nu raman
contamindri vizibile.

2. Stergeti solutia de curatare cu o carpa proaspatd sau un prosop, umezit cu apa de la robinet,
dupa curatare, pana cand nu ramane agent de curatare vizibil.

3. Stergeti cu o carpa uscatd pentru a indepdrta umiditatea reziduala.

4, Lasati cablurile sa se usuce.

26.2.2.5 Curatarea probei TEMP Sensor/Quick TEMP

1. Stergeti zona de contact cu pacient a senzorului cu tamponul de vata umezita cu o solutie de
curdtare pana cand nu raman contaminari vizibile.

2. Stergeti solutia de curatare cu o carpa proaspata sau un prosop, umezit cu apa de la robinet,
dupa curatare, pana cand nu raméane agent de curatare vizibil.

3. Stergeti cu o carpa uscatd pentru a indepdrta umiditatea reziduala.

4. Lasati senzorul/proba sa se usuce.

26.3 Dezinfectarea

Pentru dispozitive sau accesorii care au fost m contact cu suprafatd mucoasa trebuie sa se faca
dezinfectie la nivel inalt, pentru toate celelalte accesorii, dezinfectarea la nivel scazut este
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potrivita. Curatati monitorul si accesoriile reutilizabile mainte de a le dezinfecta. Dezinfectantii
validati pentru curatarea monitorului si accesoriilor reutilizabile sunt urmatorii:

® Etanol (75%)
® |zopropanol (70%)
® Cidex OPA (numai dezinfectie la nivel inalt al sondei de temperatura intracavitara)

Daca Etanol sau Izopropanol se foloseste pentru curdtare si dezinfectare, este necesar si se
foloseasca o carpa noud pentru pasul de dezinfectare.

AVERTISMENT

Monitorului si accesoriile reutilizabile trebuie sa fie dezinfectate pentru a evita infectarea
Tncrucisata a pacientilor.

26.3.1 Dezinfectarea monitorului

AVERTISMENT

Tnainte de a dezinfecta monitorul, asigurati-va cd acesta este oprit si deconectat de la
sursa de alimentare.

Ca sa dezinfectati monitorul, urmati urmatorii pasi:
1. Opriti monitorul si deconectati-l de la linia de alimentare.
2. Stergeti ecranul de afisare cu o carpa moale, curata umezita cu o solutie de dezinfectare.

3. Stergeti usor suprafata exterioara a echipamentului folosind o carpa moale, umezitad cu o
solutie de dezinfectare.

4. Stergeti solutia de dezinfectare cu o carpa uscata dupa dezinfectare, daca este necesar.

5. Uscati monitorul timp de cel putin 30 de minute mtr-un loc ventilat si racoros.

26.3.2 Dezinfectarea accesoriilor reutilizabile

26.3.2.1 Dezinfectarea ansamblului de cabluri ECG

1. Stergeti ansamblul de cabluri cu o carpa moale, umezita cu o solutie de dezinfectare.
2. Stergeti solutia de dezinfectare cu o carpa uscata dupa dezinfectare.

3. Lasati ansamblul de cabluri sa se usuce timp de cel putin 30 de minute.

26.3.2.2 Dezinfectarea tensiometrului
Dezinfectarea tensiometrului:

1. Scoateti manseta mainte de dezinfectare.
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2. Stergeti tensiometrul si manseta de aer cu o carpa moale, umezitdi cu o solutie de
dezinfectare.

3. Lasati tensiometrul si manseta sa se usuce timp de cel putin 30 de minute.

Thlocuirea mansetei de aer:

Dupa dezinfectare, inlocuiti manseta de aer din tensiometru. A se vedea Sectiunea 26.2.2.2
pentru mai multe informatii.

NOTA:

Utilizarea prelungita de dezinfectant poate provoca decolorarea tensiometrului.

26.3.2.3 Dezinfectarea senzorului de SpO,

1. Stergeti suprafetele senzorului si cablului cu o carpa moale, umezita cu o solutie de
dezinfectare.

2. Stergeti zona de contact cu pacient a senzorului cu tamponul de vata umezita cu o solutie de
dezinfectare.

3. Stergeti solutia de dezinfectare cu o carpa uscata dupa dezinfectare.

4. Lasati senzorul sa se usuce timp de cel putin 30 de minute.

26.3.2.4 Dezinfectarea cablurilor IBP/C.O.
1. Stergeti cablurile cu o carpa moale, umezita cu o solutie de dezinfectare.
2. Stergeti solutia de dezinfectare cu o carpa uscata dupa dezinfectare.

3. Lasati cablurile sa se usuce timp de cel putin 30 de minute.

26.3.2.5 Dezinfectarea senzorului TEMP

Senzorii intracavitari TEMP trebuie reprocesati de dezinfectare la nivel malt ainte de si dupa
utilizare pentru fiecare pacient nou. Cidex OPA este agentul validat pentru dezinfectare la nivel
nalt. A se vedea instructiunile dezinfectantului pentru metodele de dezinfectarea. dezinfectarea
la nivel inalt este validata cu impregnare timp de 12 minute. Clatiti si uscati conformitate cu
instructiunile de pe eticheta lui Cidex OPA. Nu umeziti conectorul senzorului.

Pentru senzorii de piele TEMP, dezinfectati-i dupa cum urmeaza, folosind numai etanol sau
izopropanol:

1. Stergeti zona de contact cu pacient cu o carpad moale, umezita cu solutia de dezinfectare
(etanol sau izopropanol).

2. 3. Stergeti solutia de dezinfectare cu o carpa uscata dupa dezinfectare.

3. Lasati senzorul sa se usuce.
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26.4 Curatarea si dezinfectarea altor accesorii

Pentru curatarea si dezinfectarea altor accesorii, consultati instructiunile livrate impreuna cu
accesorii. | cazul W care accesoriile nu sunt Wsotite de instructiuni, consultati acest manual

pentru metodele de curatare si dezinfectare a monitorului.
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Capitolul 27 intretinere

AVERTISMENT

1 Daca spitalul individual sau institutia care foloseste acest echipament nu reuseste sa
puna in aplicare un program de intretinere satisfacator, acest fapt poate provoca
defectare necuvenita a echipamentului si posibile riscuri pentru sanatate.

2 Daca constatati o problema cu oricare din echipamentele, contactati personalul de
service sau furnizorul dumneavoastra autorizat.

27.1 Inspectie

Verificarea generald a monitorului, inclusiv verificarea de siguranta, trebuie efectuatd numai de
catre personal calificat, la fiecare 24 de luni, si de fiecare datd dupa reparare.

Urmatoarele elemente trebuie verificate:
® ' cazul W care starea mediului si a alimentarii cu energie electrici indeplinesc cerintele

® in cazul in care cablul de alimentare are deteriorari si insulativitatea Wdeplineste
cerintele.

I cazul 1 care dispozitivul si accesoriile sunt deteriorate.
Accesoriile specificate.

I cazul T care sistemul alarmei poate functiona T mod corect.

h cazul W care aparatul de Tregistrare poate functiona W mod corect si hatia
ndeplineste cerintele.

Performanta bateriei
® h cazul W care toate functiile de monitorizare sunt W conditie buna.
® h cazul W care rezistenta de impamantare si scurgerea de curent Wdeplinesc cerintele.

In caz de orice deteriorare sau anomalie, va rugam si nu folositi monitorul si si contactati
Centrul de servicii clienti.
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27.2 Activitatea de intretinere si programul de testare

Thtretinerea se efectueazi cel putin o dati la doi ani, sau asa cum este precizat de reglementirile
locale. Urmatoarele sarcini sunt doar pentru profesionistii calificati de service EDAN. Contactati
un furnizor de servicii EDAN calificat m cazul m care monitorul are nevoie de un test de
siguranta sau de performanta. Curatati si dezinfectati echipamentul ca sa-1 decontaminati mainte

de testare sau mtretinere.

Program de “mtretinere si testare Frecventa

Controalele de siguranta. Teste | Cel putin o data la doi ani, sau dupa cum este necesar,
selectate pe bazalEC60601-1 dupa orice reparatie W cazul W care alimentarea cu
energie electricd este eliminatd sau 1nlocuita sau in cazul
in care monitorul a fost scapat.

Verificati toate  functiile  de | Cel putin o data la doi ani, sau dupd cum este necesar.
monitorizare si de masurare
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Capitolul 28 Garantie si service

28.1 Garantie

EDAN garanteaza ca produsele lui EDAN indeplinesc specificatiile marcate ale produselor si vor
fi lipsite de defecte de material si de manopera care apar in perioada de garantie.

Garantia este nula in cazurile de:

a) daune cauzate de manevrarea necorespunzatoare in timpul transportului.
b) daune ulterioare cauzate de utilizarea sau mtretinerea necorespunzatoare.

€) daune cauzate de modificarea sau repararea de catre orice persoana care nu este autorizata de
EDAN

d) daune cauzate de accidente.
e) inlocuirea sau indepartarea etichetei cu numarul de serie si etichetei producatorului.

I cazul W care un produs acoperit de aceasti garantie este defect din cauza materialelor,
componentelor sau manoperei defecte, iar cererea de garantie este facuta in perioada de garantie,
la discretia sa, EDAN va repara sau inlocui piesa(ele) defecta(e) gratuit. EDAN nu va oferi un
produs mlocuitor pentru utilizare atunci c&d produsul defect este reparat.

28.2 Informatii de contact

Daca aveti orice mtrebare cu privire la Wtretinere, specificatii tehnice sau defectiuni ale
dispozitivelor, contactati distribuitorul dvs. local.

T mod alternativ, puteti trimite un e-mail departamentului de servicii EDAN la:
support@edan.com.cn.
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Capitolul 29 Accesorii

Puteti comanda accesoriile de pe site-ul EDAN la www.edan.com.cn sau contanta reprezentantul
EDAN local pentru detalii.

AVERTISMENT

Nu refolositi niciodata traductoare, senzori, accesorii etc. de unica folosinta, care
sunt destinate pentru o singura utilizare, sau numai pentru un singur pacient.
Refolosirea poate compromite functionalitatea dispozitivului si performanta sistemului
si poate determina un pericol potential.

Utilizati numai accesorii EDAN aprobate. Folosirea unor accesorii neaprobate de
EDAN poate compromite functionalitatea dispozitivului si performanta sistemului si
poate provoca un pericol potential. Nu se recomanda folosirea accesoriilor furnizate
de EDAN cu monitoare de pacient de la alti producatori.

Accesoriile sterilizate IBP si C.O. sunt deja sterilizate, consultati eticheta pachetului
pentru metoda detaliata. Nu utilizati un accesoriu sterilizat in cazul in care ambalajul

acestuia este deteriorat.

NOTA:

Traductoarele si senzorii au o durata de viata limitata.A se vedea eticheta de pe ambalaj.

Urmatoarele cabluri pot sa nu fie disponibile toate in toate tarile. Va rugdm sa verificati
disponibilitatea la furnizorul dvs.EDAN local.

29.1 Accesorii ECG

Numar de piesa | Accesorii

01.57.471381 3-derivatii, 6-pin, Defib, IEC, Clip
01.57.471382 3-derivatii, 6-pin, Defib, AHA, Clip
01.57.471383 3-derivatii, 6-pin, Defib, IEC, Snap
01.57.471384 3-derivatii, 6-pin, Defib, AHA, Snap
01.57.471389 3-derivatii, 6-pin, ESU, IEC, Clip
01.57.471390 3-derivatii, 6-pin, ESU, AHA, Clip
01.57.471391 3-derivatii, 6-pin, ESU, IEC, Snap
01.57.471392 3-derivatii, 6-pin, ESU, AHA, Snap
01.57.471380 3-derivatii, 12-pin, Defib, AHA, Snap
01.57.471388 3-derivatii, 12-pin, ESU, AHA, Snap
01.57.471378 3-derivatii, 12-pin, Defib, AHA, Clip
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Numar de piesa

Accesorii

01.57.471386 3-derivatii, 12-pin, ESU, AHA, Clip
01.57.471379 3-derivatii, 12-pin, Defib, IEC, Snap
01.57.471387 3-derivatii, 12-pin, ESU, IEC, Snap
01.57.471377 3-derivatii, 12-pin, Defib, IEC, Clip
01.57.471385 3-derivatii, 12-pin, ESU, IEC, Clip
01.57.471230 5-derivatii, 6-pin, ESU, Adulti/pediatric
01.57.471231 5-derivatii, 6-pin, ESU, Adulti/pediatric, Extins
01.57.471232 5-derivatii, 6-pin, Defib, Adulti/pediatric
01.57.471233 5-derivatii, 6-pin, Defib, Adulti/pediatric, Extins
01.57.471226 5-derivatii, 12-pin, ESU, Adulti/pediatric
01.57.471227 5-derivatii, 12-pin, ESU, Adulti/pediatric, Extins
01.57.471228 5-derivatii, 12-pin, Defib, Adulti/pediatric
01.57.471229 5-derivatii, 12-pin, Defib, Adulti/pediatric, Extins

01.13.036620

5-derivatii, Clip, AHA, Adulti/pediatric, Extins

01.13.036621

5-derivatii, Clip, AHA, Adulti/pediatric

01.13.036622

5-derivatii, Snap, AHA, Adulti/pediatric, Extins

01.13.036623

5-derivatii, Snap, AHA, Adulti/pediatric

01.13.036624

5-derivatii, Clip, IEC, Adulti/pediatric, Extins

01.13.036625

5-derivatii, Clip, IEC, Adulti/pediatric

01.13.036626

5-derivatii, Snap, IEC, Adulti/pediatric, Extins

01.13.036627

5-derivatii, Snap, [EC, Adulti/pediatric

01.57.040203

12-derivatii, Snap, IEC, Adulti/pediatric

01.57.471163

12-derivatii, Clip, IEC, Adulti/pediatric

01.57.109101

12-derivatii, Snap, AHA, Adulti/pediatric

01.57.471169

12-derivatii, Clip, AHA, Adulti/pediatric
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Numar de piesd | Accesorii
01.57.471072 12-derivatii, 12-pin, Defib, AHA, Adulti/pediatric
01.57.471168 12-derivatii, 12-pin, Defib, IEC, Adulti/pediatric
01.57.471461 3-derivatii, Clip, IEC, 1.0m, Reutilizabil
01.57.471462 3-derivatii, Snap, IEC, 1.0m, Reutilizabil
01.57.471463 3-derivatii, Clip, AHA, 1.0m, Reutilizabil
01.57.471464 3-derivatii, Snap, AHA, 1.0m, Reutilizabil
01.57.471465 5-derivatii, 12-pin, Defib, Clip, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471466 5-derivatii, 12-pin, Defib, Clip, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471467 5-derivatii, 12-pin, Defib, Snap, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471468 5-derivatii, 12-pin, Defib, Snap, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471469 5-Lead, 6-pin, Defib, Clip, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471470 5-derivatii, 6-pin, Defib, Clip, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471471 5-Lead, 6-pin, Defib, Snap, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471472 5-Lead, 6-pin, Defib, Snap, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471473 5-derivatii, 12-pin, ESU, Clip, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471474 5-Lead, 12-pin, ESU, Clip, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471475 5-Lead, 12-pin, ESU, Snap, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471476 5-derivatii, 12-pin, ESU, Snap, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471477 5-derivatii, 6-pin, ESU, Clip, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471478 5-derivatii, 6-pin, ESU, Clip, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471479 5-derivatii, 6-pin, ESU, Snap, IEC, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471480 5-derivatii, 6-pin, ESU, Snap, AHA, 3.4m, Reutilizabil
01.57.471481 3-derivatii, 12-pin, ESU, AHA/IEC, 2.7m, Reutilizabil
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Numar de piesd | Accesorii
01.57.471482 3-derivatii, 12-pin, ESU, AHA/IEC, 5.0m, Reutilizabil
01.57.471483 3-derivatii, 12-pin, Defib, AHA/IEC, 2.7m, Reutilizabil
01.57.471484 3-derivatii, 12-pin, Defib, AHA/IEC, 5.0m, Reutilizabil
01.57.471485 3-derivatii, 6-pin, ESU, AHA/IEC, 2.7m, Reutilizabil
01.57.471486 3-derivatii, 6-pin, ESU, AHA/IEC, 5.0m, Reutilizabil
01.57.471487 3-derivatii, 6-pin, Defib, AHA/IEC, 2.7m, Reutilizabil
01.57.471488 3-derivatii, 6-pin, Defib, AHA/IEC, 5.0m, Reutilizabil
01.57.471196 3-derivatii, Snap, AHA, Neonatal
01.57.471198 3-derivatii, Clip, AHA, Neonatal
01.57.471195 3-derivatii, Snap, IEC, Neonatal
01.57.471197 3-derivatii, Clip, IEC, Neonatal
01.57.471193 3-derivatii, 6-pin, Defib, Neonatal
01.57.471194 3-derivatii, 12-pin, Defib, Neonatal
01.57.471276 ECG ELECTROZI CONDUCTIVI ADEZIVE
01.57.471056 ECG Electrozi, adult, dispozabile, 30 bucati
01.57.471060 ECG Electrozi, adult, dispozabile, 100 bucati
01.57.471057 ECG Electrozi, copii, nou nduscuti, dispozabile, 50 bucati

29.2 Accesorii SpO;

Numar de piesa

Accesorii

Pentru Modul EDAN

02.01.210119

SH1 Senzor (Lemo) SpO, Adulti Reutilizabil

02.01.210120

SH1 Senzor (DB9) SpO, Adulti Reutilizabil

02.01.210673

SH3 Senzor SpO, Neonatal Warp
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Numar de piesa

Accesorii

02.01.210122 SH4 Senzor SpO, Adulti Silicon Soft-tip

02.01.210121 SH5 Senzor SpO, pediatric Silicon Soft-tip

01.13.210001 SpO; cablu adaptor, standard (Lemo to DB9)
02.57.225000 SpO, Senzor, Clip ureche, Adulti/Pediatric, Im, reutilizabil

01.13.036336

SpO2 cablu adaptor, standard (Lemo to DB9) 4.0m

01.57.471235 SHD-A SpO; Senzor, adulti, de unica folosinta
01.57.471236 SHD-P SpO, Senzor, pediatric, de unica folosinta
01.57.471237 SHD-I SpO; Sensor, copii, de unica folosinta
01.57.471238 SHD-A SpO, Senzor, Neonatal, de unica folosinta

Pentru Modul Nellcor

01.15.30043 Senzor (DS-100A OxiMax) Nellcor SpO, Reutilizabil Adulti

01.15.40096 Senzor (OXI-A/N OxiMax) Nellcor SpO; Reutilizabil Adulti/Neonatal

01.13.30131 Cablu prelur.lgltor Nellcor SpO, (Compatibil cu modulul Nellcor OXI-
Max SpO; si senzorul Nellcor)

01.57 471069 Cablu prelungitor Nellcor SpO, (Compatibil cu modulul Nellcor OXI-

Max SpO; si senzorul Nellcor)

29.3 Accesorii NIBP

Numar de piesa

Accesorii

Pentru Modul EDAN

Manseta NIBP, ES, Copii, 10-15¢cm, reutilizabila

01.57.471326

01.57.471327 Manseta NIBP, E6, Copii mici,13-17cm, reutilizabila
01.57.471328 Manseta NIBP, E7, Copii,16-21.5cm, reutilizabila
01.57.471329 Manseta NIBP, E6, Copii mici,13-17cm, reutilizabila

01.57.471330

Manseta NIBP, E9, Adulti,27-35cm, reutilizabila
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Numar de piesa

Accesorii

Manseta NIBP, E10, Adult mare,34-43cm, reutilizabila

01.57.471331

01.57.471005 Furtun NIBP, Quick Connect to Quick Connect
01.57.471323 Manseta NIBP, Neonatal, 10cm-15cm, reutilizabild
01.57.471324 Manseta NIBP, Neonatal, 6cm-11cm, reutilizabild
01.57.471157 Manseta NIBP, neonatal #1, 3-6¢m, reutilizabila
01.57.471158 Manseta NIBP, neonatal #2, 4-8cm, reutilizabila
01.57.471159 Manseta NIBP, neonatal #3, 6-11cm, reutilizabila
01.57.471160 Manseta NIBP, neonatal #4, 7-13cm, reutilizabila
01.57.471161 Manseta NIBP, neonatal #5, 8-15cm, reutilizabila
01.57.471303 Tub NIBP, 3m

01.57.471291 Tub NIBP, 3m

Pentru Modul Omron

01.59.102099

Tub NIBP OMRON (3.5 m) /IMANSETA FURTUN (Nr.1) lungime 3.5 m

HXA-GCUFF-SSLA,REF 9520668-3,SS 12 cm -18 cm, reutilizabil,

01.57.471457
Omron

01.57.471458 HXA-GCUFF-SLA,REF 9520669-1,S 17 cm -22 cm, reutilizabil, Omron

01.57.471459 HXA-GCUFF-MLA,REF 9520670-5,M 22 cm -32 cm, reutilizabil,
Omron

01.57.471460 HXA-GCUFF-LLA,REF 9520671-3,L 32 cm-42 cm, reutilizabil, Omron

01.57.471081 Manseta QMRON de unica folosinta neonatalda /CUFF(Nr.10) brat 3.5 cm
-6¢cm, latime 2.5 cm

01.57.471082 Manseta OMRON de unica folosinta neonatald /CUFF(Nr.10) brat -7.5
cm -6¢m, latime 3 cm

01.57.471083 Manseta OMRON de unica folosinta neonatala /CUFF(Nr.12) brat -7.5
cm -6¢cm, latime 4 cm

01.57.471084 Manseta OMRON de unica folosinta neonatala /CUFF(Nr.13) brat -7.5

cm -6¢m, latime 5 cm
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Numar de piesd | Accesorii
01.59 473003 Tub NIBP OMRON (3.5 m) /MANSETA FURTUN (Nr.3) lungime 3.5 m
(Compatibil numai cu Tub NIPP Neonatal reutilizabil)
Pentru Modul SunTech
01.57.471157 Manseta NIBP, neonatal #1, 3 cm -6 cm, reutilizabila
01.57.471158 Manseta NIBP, neonatal #2, 4 cm -8 cm, reutilizabila
01.57.471159 Manseta NIBP, neonatal #3, 6cm-11cm, reutilizabila
01.57.471160 Manseta NIBP, neonatal #4, 7cm-13cm, reutilizabila
01.57.471161 Manseta NIBP, neonatal #5, 8cm-15cm, reutilizabila
01.57.471494 Manseta APC, Copil (Verde), Gama: 12 cm— 19 cm
01.57.471495 Manseta APC, Adult Mic (Royal Blue), Gama: 17 cm — 25 cm
01.57.471496 Manseta APC, Adult (Navy Blue), Gama: 23 cm — 33 cm
01.57.471497 Manseta APC, Adult Mare (Burgundy), Gama: 31 cm — 40 cm
01.57.000974 Manseta OPC, Copil, rang: 12 cm -19cm
01.57.000976 Manseta OPC, Adult Mic, rang: 17 cm -25cm
01.57.000977 Manseta OPC, Adult, rang: 23 cm -33cm
01.57.000978 Manseta OPC, Adult Mare, rang: 31 cm -40cm

29.4 Accesorii TEMP

Numar de piesa

Accesorii

01.15.040257

Sonda de temperatura, Piele, Neonatal/Copil, conector 6.3 mm
(2.252K/25 C)

01.15.040258

Sonda de temperatura, rectal/oral, Neonatal/Copil, conector 6.3 mm

(2.252K/25 C)

01.15.040422

Sonda de temperatura (10K) Neonatal/Copil pentru piele

01.15.040423

Sonda de temperatura (10K) Neonatal/Copil Rectal/Oral

01.15.040185

Sonda de temperatura, Piele, adult, conector 6.3 mm (2.252K/25 C)
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Numar de piesd | Accesorii

01.15.040184 Sonda de temperatura, rectal/oral, adult, conector 6.3 mm (2.252K/25 C)

01.15.040420 Sonda de temperatura Piele (10K)

01.15.040421 Sonda de temperatura (10K) Rectal/Oral

29.5 Accesorii Quick Temp*

Numir de piesa | Accesorii

02.04.110140 Sonda orala/Axillara
02.04.110139 Sonda rectala
01.57.110159 Capac sonda

* Aplicabila numai pentru iM50 si M50.

* Nu sunt disponibile in S.U.A., Canada, Marea Britanie si Germania

29.6 Accesorii IBP

Numar de piesd | Accesorii

01.57.471280 Cablu de transfer ICP

01.57.471014 Cablu interfata traductor de presiune, BD

01.57.471013 Cablu interfata traductor de presiune, EDWARD

01.57.471027 Cablu interfata traductor de presiune, Hospira

01.57.471028 Cablu interfata traductor de presiune, Utah

01.57.40121 IBP Set traductor de presiune, BD, de unica dolosinta (BD DT-4812)

01.57.471664 Traductor de presiune de unica folosinta PT161103, compatibil cu BD

01.57.471665 Traductor de presiune de unica folosinta PT151103, compatibil cu Edward

01.57.471666 Traductor de presiune de unica folosinta PT141103, compatibil cu Abbott
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29.7 Accesorii CO,

Numar de piesa

Accesorii

Pentru Modul EDAN

02.01.210520 Cupa de deshidratare (Folosire de un pacient, Adult/Copil 10 ml)

01.57.471275 CO; Linia de probe cu Male Luer Lock, 2.0 m

01.57.471282 Canula de probe universala fara filtru (Nesterila). Dimensiune: Adult

01.57.471283 Canula de probe universala fara filtru (Nesterild). Dimensiune: Copil

01.57.471284 Canula de recoltare probe universala fara filtru (Nesterild). Dimensiune:
Neonatal

01.57 471285 Canula de recoltare probe O,+CO, Duo Flow (Nesterila). Dimensiune:

Adult

01.57.471286

Canula de recoltare probe O,+CO, Duo Flow (Nesterila). Dimensiune:
Copil

01.57.471287

Canula de recoltare probe O,+CO,Capnomask (Nesterila). Dimensiune:
Adult

01.57.471288

Canula de recoltare probe O,+CO; Capnomask (Nesterila). Dimensiune:
Copil

Pentru Modul Respironics

02.08.078137

Modul Respironics EtCO, /(Side-stream) 1022054

01.15.040143

Respironics CAPNOSTAT 5 EtCO, (Main-stream) Modul 1015928

01.57.078139 Canula nazala de unica folosinta CO, - Adult (Respironics 3468ADU-00)
Set adaptor cu tub de dezumidificare a cailor respiratorii Adult/Copil
1.57.078151 |
01.57.07815 (Respironics 3473ADU-00)
Set de unica folosinta de recoltare probe cu tub de dezumidificare
1.57.078154 .
01.57.07815 (Respironics 3475-00)
01.57.471019 Adaptor pentru cai respiratorii reutilizabil Adulti/Copii (7007-01)
01.57.471020 Adaptor pentru cai respiratorii reutilizabil Neonatal/Infant (7053-01)
01.59.078155 CO, Adaptor pentru cai respiratorii, Adult, de unica folosinta (6063-00)
01.59.078156 CO; Adaptor pentru cdi respiratorii, Neonatal (infant/copii), de unica

folosinta (6312-00)
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Numar de piesd | Accesorii

Canula de probe adulti nazala CO; cu livrare de O, (Respironics

01.57.078142 3469ADU-00)

Canula de probe copii nazala CO; cu livrare de O, (Respironics
01.57.078143 3469ADU-00)

Canula de probe pentru infanti nazala CO, cu livrare de O, (Respironics
01.57.078144

3469ADU-00)

01.57.101019

Canula de probe pentru adulti nazald/orala CO, (Respironics 3470ADU-
00)

01.57.101020

Canula de probe pentru copii nazala/orala CO, (Respironics 3470ADU-
00)

01.57.101021

Canula de probe pentru adulti nazala CO; cu livrare de O, (Respironics
3471ADU-00)

01.12.031598

Set adaptor pentru cai respiratorii pentru Adult/Copil (Respironics
3472ADU-00)

01.57.078140 Canula nazala de unica folosinta CO, Copii (Respironics 3468PED-00)

01.57.078141 Canula nazala de unica folosinta CO; Infanti (Respironics 3468INF-00)
Set adaptor cu tub de dezumidificare a cailor respiratorii Copii/Infanti

01.57.078152 (Respironics 3473INF-00)

01.57.078158 Masca copii/flux principal 9960PED-00

01.57.078159 Adult masca standard/flux principal 9960STD-00

01.57.078160 Adult masca mare /flux principal 9960LGE-00

01.57.078161 Banda/flux principal 8751-00

01.12.078162

Slot de card /Flux principal 6934-00

29.8 C.0O. Accesorii*

Numar de piesa

Accesorii

01.57.471663 CabluC.0.,3.0m
01.13.40119 Injectie In-Line sonda de temperaturd (BD 684056-SP4042)
01.57.40120 Carcasa injectie In-Line sonda de temperatura (BD 680006-SP4042)

01.57.100175

Seringa de control (Medex MX387)

* Nu este aplicabil pentru iM50 si M50.
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Cateterul de Termodilutie este necesar atunci cand se masoara C.O.. Cateterul Swan-
Ganz (Tip 131HF7 si 741HF7), fabricat de Edwards Lifesciences Corporation, a fost
validat pentru a fi compatibil cu monitorul. Consultati Edwards pentru mai multe detalii.

29.9 Accesorii AG*

Numir de piesa Accesorii
Pentru Modul Masimo
01.57.471043 Nomoline cu conector Luer Lock, Cutie de 25, NR.CATALOG 108210
IRMA Adaptor cai respiratorii, Adult/Copil, Cutie de 25,
01.57.471042 NR.CATALOG 106220
01.57.471189 Adaptor Namoline
01.57.471190 Nomoline set adaptor cai respiratorii
01.57.471191 Nomo Extensie
01.57.471192 T-adaptor
ISA™ Analizatoare Flux secundar, ISA AX+, NR.CATALOG 800601
2.08.2 ’ ,
02.08.208005 (CO,, N2O, 5AA, AAID)
IRMA™ Analizatoare Flux principal, IRMA AX+,NR.CATALOG
2.08.2
02.08.208006 200601 (CO,, N2O, 5AA, AAID)
ISA™ Analizatoare Flux secundar, ISAOR+, NR.CATALOG 800401
2.08.2 7 ’ ’
02.08.2058Q (COy, O2,N70, 5AA, AAID)
01.13.113617 Cablu de extensie Modul GAS
Pentru Minimodul Dr&ger (*nu este disponibil mS.U.A))
01.57.471489 Separator de apé
01.57.471492 Linie probe

* Modulul Masimo este aplicabil numai pentru iM70, iM80 si M80. Modulul mini Drager
este aplicabila numai pentru iM80 si M80.
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29.10 Alte accesorii

Numir de piesa Accesorii
01.57.471048 Bord de asamblare pentru modulul de gaz iM80
01.21.064142 Baterie reincarcabila Litiu-lon/TWSLB-002
01.21.064143 Baterie reincarcabila Litiu-lon/TWSLB-003
02.04.241047 EPRT-48mm TWregistrator, port serial/paralel
02.01.109592 Clema pol, 1 set /pachet
02.01.109636 Clema pol, 4 set /pachet
01.57.78035 Hatie Wregistrare
01.18.052245 Netac USB flash disk (U208, 4G, USB2.0)
01.23.068023 Scaner liniar de coduri de bare
02.01.210080 Ansamblu de montare pe perete
02.01.210173 Ansamblu de montare pe perete, fara cos
02.04.241122 Cos de montare pe perete
02.04.101978 Mufa carucior set de asamblare bord
83.60.360181 Stand rulant (MT-207)
02.04.101976 Cos stand rulant (in partea de jos)
83.60.101950 MT-206 Carucior
01.13.037122 Cablu de alimentare, lungime 1,8 m, standard american, grad medical
21.13.036384 Cablu de alimentare, lungime 1,8 m, standard american
01.13.036638 Cablu de alimentare, lungime 1,8 m, VDE
01.13.114214 Cablu de impamantare

NOTA:

Numele partii poate diferi in documente, dar numarul partii va prevala in toate scopurile.
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A Specificatii produs

NOTA:

Performanta echipamentului cu marcavyseste determinata sa fie performanta de baza.

A.1 Clasificare

Tip anti-electrosoc

Echipament de clasa I si echipament alimentate intern

Grad anti-electrosoc

SpO,, NIBP, CO,, AG

ECG(RESP), TEMP, IBP, C.O., Quick Temp CF

BF

Protectie impotriva infiltrarii IPX1

sterilizare

Dezinfectare / metoda de

A se vedea capitolul mtretinere si curatare pentru detalii.

Sistemul de lucru

Echipamente de functionare continua

Conform cu Standardele

IEC 60601-2-49: 2011

IEC 60601-1: 2005+A1 :2012; IEC 60601-1-2: 2007;
EN 60601-1: 2006+A1 :2013; EN 60601-1-2: 2007,

A.2 Specificatii fizice

A.2.1 Dimensiune si greutate

Produs Dimensiune Greutate (configuratie
standard, fara baterie)

iIM50/M50 261 mm (W) %215 mm (H) <198 mm (D) <3.6 kg

iIM60 303 mm (W) %254 mm (H) <161 mm (D) | <3.8 kg

iIM70 328 mm (W) %285 mm (H) x158 mm (D) | <4.5kg

iIM80/M80 370 mm (W)>320 mm (H) <175 mm (D) <7kg

A.2.2 Specificatii de mediu

Monitorul nu poate satisface specificatiile de performanta indicate aici, daca este depozitat sau
utilizat 1n afara intervalelor de temperatura si umiditate specificate.

Atunci cand monitorul si produsele conexe au specificatii de mediu diferite, intervalul efectiv
pentru produsele combinate este acel interval care este comun specificatiilor pentru toate

produsele.

Temperatura

In timpul functionrii

+0 °C la +40 °C(32 ' ~104 °T")
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Transport si depozitare -20 °C la +55 °C(-4 °F~131 )
Umiditate
In timpul functionarii 15%RH ~ 95%RH (fira condensare)
Transport si depozitare 15%RH ~ 95%RH (fara condensare)
Altitudine
In timpul functionrii 86 kPa ~ 106 kPa
Transport si depozitare 70 kPa ~ 106 kPa
Alimentare electrica 100 V-240 V~,50 Hz/60 Hz
IM50/M50 | Curenta =1.0 A-0.5 A; Siguranta: T3.15AH,
250VP
IM80/M80 | Curenta =1.4 A-0.7 A, Siguranta: T3.15AH,
250VP
iIM60/iM70 | Curenta =1.4 A-0.7 A; Siguranta: T3.15AH,
250VP
A.2.3 Afisaj
Produs Display Mesaje
iM50/M50 Ecran de afisare: 8.4 inch color TFT, Maxim 11 forme de unda
suporta ecran tactil Un LED alimentare
Rezolutie: 800x600 Doui LED alarmi
Un LED incarcare
iM60 Ecran de afisare: 10.4 inch color TFT,
suporta ecran tactil
Rezolutie: 800x600
iM70 Ecran de afisare: 12.1 inch color TFT,
suporta ecran tactil
Rezolutie: 800600
iM80/M80 Ecran de afisare: 15 inch color TFT, Maxim 13 forme de unda
suporta ecran tactil 1 LED alimentare
ReZOlutie: 1024 x 768 2 LED alarma
1 LED incarcare
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A.2.4 Specificatiile bateriei

Timp de operare iM50/iM60 | 2500 mAh >3.5h
iM70/M50
5000 mAh >7 h
iM80/M80 1 baterie (5000 mAh) >6 h
2 baterii (2*5000 mAh) >12h

Conditie

La 25%2 °C, cu o noua baterie/baterii complet Incarcate, modul EDAN in
utilizare, masurare SpO; continud $i mod de masurare automata NIBP la
un interval de 15 minute, modul ECG/TEMP conectat, mregistrare la un
interval de 10 minute, luminozitate setata la "1".

Timp de incarcare | iM50/iM60 | 2500 mAh <3.5 h, 100% incdrcat
iM70/M50 <3.15 h, 90% Incarcat

5000 mAh <6.5 h, 100% incarcat

<5.85 h, 90% incarcat

iM80/M80 1 baterie (5000 mAh) <6.5 h, 100% incarcat

<5.85 h, 90% incarcat

2 baterii (2*5000 mAh)

<13 h, 100% incarcat
<11.7 h, 90% incarcat

Conditie

Temperatura mediului ambiant: 2542 °C.
iM50/M50 este oprit.

A.2.5 Aparatul de inregistrare

Latimea inregistrarii

48 mm

Viteza derulare hatie

12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Urma

3

Tipuri de mregistrare

Inregistrare continua in timp real
“hregistrare de 8 secunde W timp real
“hregistrare timp

Inregistrare alarma

“hregistrarea tendintei - grafic
“hregistrarea tendintei - tabel
“hregistrarea NIBP

Thregistrarea aritmiei

Thregistrarea alarmei
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Inregistrarea titrarii calculirii medicamentelor
Inregistrarea rezultatului calcularii hemodinamice
Thregistrare de12 analize

Inregistrarea masuratori C.O.

A.2.6 Stocarea datelor

Grafic tendinta/tabel tendinta 1 ora, la 1 secunda Rezolutie T mod implicit
120 ore, la 1 min. Rezolutie m mod implicit

Alarma/Monitoring date Pana la 200 seturi

eveniment

Revizuire masuratori NIBP 1200 seturi

Evenimente Aritmia Pana la 200 seturi

Revizuire 12 diagnoze Pana la 50 seturi

A.3 Wi-Fi

IEEE 802.11b/g/n

Banda de frecventa 2.4 Banda GHz ISM

Modulare OFDM cu BPSK, QPSK, 16-QAM, si 64-QAM
802.11b cu CCK si DSSS

Putere de emisie tipica (+2 dBm) 17 dBm pentru 802.11b DSSS
17 dBm pentru 802.11b CCK
15 dBm pentru 802.11g/n OFDM

A.4 ECG
h conformitate cu IEC 60601-2-25: 2011, IEC 60601-2-27: 2011.

Mod derivatii 3-derivatii: I, 11, III
5-derivatii: I, II, III, aVR, aVL, aVF, V
12-derivatii: I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Stil numire derivatii AHA, IEC
v Sensibilitate display 1.25 mm/mV (>0.125), 2.5 mm/mV (>0.25), 5 mm/mV (>0.5),
(Gain Selectie) 10 mm/mV (1), 20 mm/mV (>2), , 40 mm/mV (>4), AUTO gain

< Verificare 6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
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Latime de banda (-3dB)

Diagnostic: 0.05 Hz la 150 Hz
Monitor: 0.5 Hz la 40 Hz
Chirurgie: 1 Hz la 20 Hz

% CMRR (Factorul de
rejectie pe modcomun)

Diagnostic: >95 dB
Monitor: >105 dB
Chirurgie: >105 dB

Crestatura

La modul diagnostic, monitor si chirurgie: 50 Hz/60 Hz (filtrul de
crestaturd poate fi pornit sau oprit manual)

intrare

¥ Impedanta de intrare >5 MQ
diferentiala
v¢ Intervalul semnalului de | 10 mV PP

YcPrecizia reproducerii
semnalului

O eroare de <+20% din valoarea nominalad a semnalului de iesire
sau =100 uV, oricare dintre acestea este mai mare.

Nivelul total de eroare si raspunsul in frecventa sunt in
conformitate cu IEC 60601-2-27: 2011, Sect. 201.12.1.101.1.

Y Tolerantd potentiala a
compensatiei electrodului

800 mV

Curent auxiliar (detectarea
opririi canalelor)

Electrod activ: <100 nA

Electrod de referinta: <900 nA

¢ Timp de recuperare

<5 s (masurata fara electrozi asa cum este prevazut de

dupa defibrilare IEC60601-2-27:2011, Sect. 201.8.5.5.1).
Pierdere de curent pacient | <10 pA

Frecventa semnal 1 mV PP, precizia este #5%

< Zgomot sistem <30 uVPP

Y¢Crosstalk Multicanal

< 5% de la semnalul de intrare
respecta [EC 60601-2-27: 2011, Sect. 201.12.1.101.5.

Y¢Raspuns in frecventa si
impuls

Raspuns 1n frecventa:

Introduceti 5 Hz, 1 mV semnal de unda sinusoidala, iar
amplitudinea semnalului de iesire va raimane in intervalul de la
71% péana la 110% la 0,67 Hz si 40 Hz.

Introduceti 1 Hz, 1.5 mV 200 ms semnal de intrare de unda
triunghiulara, si semnalul de iesire va fi intre 11.25 mm~15 mm.
Réspuns in impuls:

Valoarea de deplasare: < 0.1 mV

Panta: < 0.3 mV/s de la terminarea pulsului.

I conformitate cu IEC 60601-2-27: 2011, Sect. 201.12.1.101.8.
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Frecventa de esantionare 1000 Hz
Timp de comutarea <80 uS

canalului de esantionare

A/D Precizie

24 Bits (Rezolutie minima: 0.077uV/LSB)

Y Protectie ESU

Mod de scurtare: 300 W
Mod de coagulare: 100 W

Timp restabilire: <10 s

Suprimarea interferentei
electrochirurgicale

Testare conform ANSI/AAMI EC13:2002, Sect. 5.2.9.14.
Respectd prevederile ANSI/AAMI EC13:2002, Sect. 4.2.9.14.

Intrare minima a Slew
Rate (Viteza de variatie a
tensiunii de iesire)
(Derivatie II)

>25VI/s

Y<Timp resetare linie de
baza

<3s

Puls

Y Indicator de puls

Pulsul este marcat m cazul 'n care sunt respectate cerintele IEC
60601-2-27: 2011, Sect. 201.12.1.101.12:

Amplitudine: 22 mV to 2700 mV
Latime: 0.1 ms la 2.0 ms

Timp ascendenta: 10 ps la 100 ps

¢ Respingerea pulsului

Pulsul este rejectat T cazul W care sunt respectate cerintele IEC
60601-2-27: 2011, Sect. 201.12.1.101.13:

Amplitudine: £ mV to 2700 mV
Latime: 0.1 ms la 2.0 ms

Timp ascendenta: 10 us la 100 ps

Derivatie detectare puls: una dintre I, IL, IIIl, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3,V4, V5, V6

Ritm cardiac
Calculare HR
Y Interval ADU: 15 bpm la 300 bpm
PED/NEOQ: 15 bpm la 350 bpm
Y¢Precizie +1% sau 1 bpm, oricare dintre acestea este mai mare
Rezolutie 1 bpm
Sensibilitate >300 uVPP
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Y¢QRS Interval de Intervalul de detectare a depasit cerinta descrisa in standard:
detectare Latime: 70 ms~120 ms pentru adulti, 40 ms~120 ms pentru nou-

nascusi, copii si adolescenti.

Amplitudine: 0.5 mv~5 mv

In modul de adult, aceste doud semnale nu au raspuns:

1. atunci cand se aplica o amplitudine QRS de 0.15 mV sau mai
putin;

2. atunci cand se aplicd o duratd QRS de 10 ms si amplitudine
QRS de 1 mV sau mai pufin.

I conformitate cu IEC 60601-2-27: 2011, Sect. 201.12.1.101.15.

PVC

Interval ADU: (0 la 300) PVCs/ min
PED/NEO: (0 la 350) PVCs/ min

Rezolutie 1 PVCs/min

Valoare ST

Interval -2.0mV la+2,0 mV

Precizie -0.8 mV la +0.8 mV: #0.02 mV sau 10%, oricare dintre acestea
este mai mare.
Dincolo de acest interval: nu este specificat.

Rezolutie 0.01 mV

HR Metoda de calculare a mediei

Metoda 1 Ritmului cardiac este calculat prin excluderea valorilor minime si
maxime din cele 12 cele mai recente intervalele RR si calcularea
mediei reziduale a 10 RR intervale.

Metoda 2 “h cazul W care fiecare dintre cele trei intervale consecutive de
RR este mai mare de 1200 ms, atunci cele patru intervale mai
recente RR sunt mediate pentru a calcula HR.

Interval de Sinus si Ritm SV

Tahicardie Adult: Interval RR pentru complexul de 5 QRS consecutive <,5
S.

Pediatric/Neonatal: Interval RR pentru complexul de 5 QRS consecutive <
0,375s.

Normal: Adult: 0,5 s < interval RR pentru complexul de 5 QRS consecutive
<15s.

Pediatric/Neonatal: 0,375 s < interval RR pentru complexul de 5
QRS consecutive <1 s.
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Bradicardie

Adult: Interval RR pentru complexul de 5 QRS consecutive > 1,5
S.

Pediatric/Neonatal: Interval RR pentru complexul de 5 QRS
consecutive > 1 s.

Interval ritm ventricular

Tahicardie Ventriculara

Intervalul de 5 batai ventriculare consecutive este mai mic de 600
ms

Ritm ventricular

Intervalul de 5 batai ventriculare consecutive variaza de la 600 ms
pana la 1000 ms

Bradicardie Ventriculara

Intervalul de 5 bitii ventriculare consecutive este mai mult de 1000
ms

Timpul maxim pentru alarma de pornire pentru tahicardie

Tahicardie Ventriculard Gain 0.5:10s
1 mV 206 bpm Gain 1.0: 10 s
Gain2.0:10s
Tahicardie Ventriculard Gain 0.5:10s
2 mV 195 bpm Gain 1.0: 10 s
Gain 2.0: 10's

Timp de raspuns a
masuratorului ritmului
cardiac la schimbarea HR

Interval HR 80 bpm la 120 bpm
Interval: Cca. 11 s
Interval HR 80 bpm la 40 bpm

Interval: Cca. 11 s

Y¢Rejectare unda T inalta

"I conformitate cu IEC 60601-2-27: 2011, Sect. 201.12.1.101.17
amplitudine minima recomandata pentru unda T 1.2 mV

Precizia aparatului de
masurare a frecventei
cardiace si raspuns la ritm
neregulat

“|h conformitate cu IEC 60601-2-27: 2011, Sect. 201.7.9.2.9.101
b) 4), valoarea HR dupa 20 de secunde de stabilizare este afisata
dupa cum urmeaza:

Bigeminitate ventriculara: 80 bpm=1 bpm
Bigeminitate ventriculard alternare lenta: 60 bpm=1 bpm
Bigeminitate ventriculara alternare rapida: 120 bpm=1 bpm

sistold bidirectionala: 91 bpm=+1 bpm

Timp pentru alarma pentru
conditii de alarma pentru
ritmul cardiac

Alarma asistola: <10 s
Alarma HR jos: <10s
Alarma HR ridicat: <10 s
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Analiza aritmiei ASISTOLIE VFIB/VTAC CUPLET
VT>2 BIGEMINISM TRIGEMINISM
VENT RonT PVC
TACHY BRADY PAUZA SIST.
IRR VBRADY PNC
PNP VTACH NSVT
TACHY extrem BRADY extrem

Analiza sincronizarii ECG

Parametrii medii de ritm cardiac

12-derivatii

Ritm cardiac (bpm)

Limita de timp a undei P (ms)

Interval PR (ms)

Interval QRS (ms)

QT/QTC (ms)
P-QRS-T AXIS
NOTA:
VTACH, NSVT, TACHY extrem, si BRADY extrem sunt aplicabile doar pentru iM60 si
iM70.
A.5 RESP
Metoda Impedanta intre RA-LL, RA-LA

Derivatie de masurare

Optiunile sunt derivatie I si I1. Canalul implicit este I1.

Tip de calculare

Manual, Automat

Intervalul de impedanta al
liniei de baza

200 Q to 2500 Q(cu cabluri ECG de 1 KQ rezistenta)

Sensibilitate de masurare

T intervalul de impedanta al liniei de baza: 0.3 Q

Latimea de banda a formei de
unda

0.2Hzla2.5Hz (-3dB)

Forma de unda a excitatiei
respiratiei

Sinusoida, 45.6 kHz(+ 10%), <350 pA

Y<Interval de masurare RR

YeAdult

0 rpm 1a120 rpm
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< Neo/Ped 0 rpm 1a150 rpm
Rezolutie 1rpm
YcPrecizie
YcAdult 6 rpm la 120 rpm: +2 rpm
0 rpm la 5 rpm: nespecificat
Y<Neo/Ped 6 rpm la 150 rpm: +2 rpm

0 rpm la 5 rpm: nespecificat

Y¢Selectare Gain

x0.25, x0.5, x1, x2, x3, x4, x5

Y¢Verificare

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

Y<Timp de setare alarma
apnee

iM50/iM80/M50/M80:

10s,15s,20s,255s,30s, 35 s, 40 s; valoarea implicita este
20s.

iM60/iM70:

55,105, 155,205,255, 30s, 35 s, 40 s; valoarea implicita
este 20 s.

NOTA:
Atunci cand Alr apnee este setata la 5 s, RR < 12 rpm ar putea fi in imposibilitate de a fi
afisata.
A.6 NIBP
Respecta cerintele [EC 80601-2-30: 2009.
Modul EDAN
Tehnica Oscilometrie
Mod Manual, Automat, Continuu

Intervalul de masurare in modul
AUTO (unitate: minute)

1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/240/480

Continuu

5 min, intervalul este 5 s

Tipul de masurare

SYS, DIA, MAP, PR

Y¢Interval de masurare

YeMod Adult

SYS: 40 mmHg la 270 mmHg
DIA: 10 mmHg la 215 mmHg
MAP: 20 mmHg la 235 mmHg
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Y<Mod pediatric

SYS: 40 mmHg la 230 mmHg
DIA: 10 mmHg la 180 mmHg
MAP: 20 mmHg la 195 mmHg

Y¢Mod neonatal

SYS: 40 mmHg la 135 mmHg
DIA: 10 mmHg la 100 mmHg
MAP: 20 mmHg la 110 mmHg

Y<Tip alarma

SYS, DIA, MAP

¢ Interval de misurare a
presiunii mansetei

0 mmHg la 300 mmHg

Rezolutie presiune 1 mmHg
Y Eroarea maxima medie 45 mmHg
Y¢Deviatia maxima standard 8 mmHg
Perioada maxima de masurare
Adult/Pediatric 120's
Neonatal 90s

Perioada tipica de masurare

20 s la 35 s (depinde de HR/tulburarea de miscare)

Protectie Tmpotriva suprapresiunii

a canalului dublu independent

Adult

(29743) mmHg

Pediatric (245%3) mmHg
Neonatal (147+3) mmHg
PR

Y¢Interval de masurare

40 bpm la 240 bpm

Y¢Precizie

43 bpm sau 3.5%, oricare dintre acestea este mai mare.

Presiune pre-inflatie

Mod Adult

Implicit: 160 mmHg
Interval: 80/100/120/140/150/160/180/200/220/240 mmHg

Mod pediatric

Implicit: 140 mmHg
Interval: 80/100/120/140/150/160/180/200 mmHg

Mod neonatal

Implicit: 100 mmHg
Interval: 60/70/80/100/120 mmHg
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Modul Omron

Nu este aplicabil pentru iM50, iIM60 sau M50.

Metoda

Oscilometrica

Mod

Manual, Automat, Continuu

Interval de masurare in modul
AUTO

1/2/3/4/5/10/15/30/60/90 min, 2/4/8 h

Continuu 5 min, intervalul este 5 s

v¢Interval PR Mod Adult/ Pediatric: 40 bpm la 200 bpm
Mod neonatal: 40 bpm la 240 bpm

YcPrecizie PR + 2 bpm sau 2% a citirilor

Y Tip de masurare

SYS, DIA, MAP

Y¢Interval de masurare

Y¢Mod Adult/ Pediatric .

SYS: 60 mmHg la 250 mmHg
DIA: 40 mmHg la 200 mmHg
MAP: 45 mmHg la 235 mmHg

Y¢Mod neonatal

SYS: 40 mmHg la 120 mmHg
DIA: 20 mmHg la 90 mmHg
MAP: 30 mmHg la 100 mmHg

Tip alarma

SYS, DIA, MAP

Interval de masurare a presiunii
mansetei

0 mmHg la 300 mmHg

Rezolutie presiune 1 mmHg
Precizie de masurare
Y<Eroarea maxima +5 mmHg
medie
Y Deviatia maxima 8 mmHg
standard
Adult/Pediatric Neonatal
Singura Singura
Stare normali | defectiune Stare normala | defectiune
Conditie Conditie
Presiunea mansetei 300 mmHg 330 mmHg 150 mmHg 165 mmHg
maxima
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Perioada maxima de Mai putin de Mai putin de Mai putin de Mai putin de
masurare 160 s 180s 80s 90s
Presiune pre-inflatie

Mod Adult/ Pediatric Implicit: 180 mmHg

Interval: 120/140/150/160/180/200/220/240/260/280 mmHg

Mod neonatal Implicit: 120

mmHg

Interval: 80/100/120/140 mmHg

Protectie “mpotriva suprapresiunii a canalului dublu independent

Adult/Pediatric <300 mmHg

Neonatal <150 mmHg

Modul SunTech

Nu este aplicabil pentru iM50 si M50

Metoda

Oscilometrica

Mod

Manual, Automat, Continuu

Intervalul de masurare in modul
AUTO (unitate: minute)

1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/240

PR

Y¢Interval de masurare

30 bpm la 220 bpm

Y¢Precizie

43 bpm sau 2%, oricare dintre acestea este mai mare.

Y<Tip de masurare

SYS, DIA, MAP, PR

YelInterval de masurare

YcMod Adult

SYS: 40 mmHg ~ 260 mmHg
DIA: 20 mmHg ~ 200 mmHg
MAP: 26 mmHg- 220 mmHg

YcMod pediatric

SYS: 40 mmHg- 230 mmHg
DIA: 20 mmHg- 160 mmHg
MAP: 26 mmHg- 183 mmHg

Y¢Mod neonatal

SYS: 40 mmHg — 130 mmHg
DIA: 20 mmHg- 100 mmHg
MAP: 26 mmHg — 110 mmHg

¢ Tip alarma

SYS, DIA, MAP
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Rezolutie presiune 1 mmHg
Y Eroarea maxima medie 45 mmHg
Y¢Deviatia maxima standard 8 mmHg
Perioada maxima de masurare
Adult/Pediatric 130s
Neonatal 755
Protectie “mpotriva suprapresiunii
Adult/Pediatric <300 mmHg
Neonatal <150 mmHg

Presiune pre-inflatie

Mod Adult

120 mmHg, 140 mmHg, 150 mmHg, 160 mmHg, 180
mmHg, 200 mmHg, 220 mmHg, 240 mmHg, 260 mmHg,
280 mmHg

Implicit: 160 mmHg

Mod pediatric

80 mmHg, 100 mmHg, 120 mmHg, 140 mmHg, 150
mmHg, 160 mmHg, 180 mmHg, 200 mmHg, 220 mmHg,
250 mmHg

Implicit: 140 mmHg

Mod neonatal

60 mmHg, 70 mmHg, 80 mmHg, 90 mmHg, 100 mmHg,
120 mmHg, 140 mmHg
Implicit: 90 mmHg

I conformitate cu ISO 80601-2-61: 2011.

Modul EDAN
Interval de masurare 0% la 100%
Rezolutie 1%

Yc¢Perioadi de actualizare a datelor | 1S

JcPrecizie

Y Adult /Pediatric +2% (70% to 100% SpO,)
Nedefinit (0% to 69% SpO,)

¢ Neonatal +3% (70% to 100% SpO,)

Nedefinit (0% to 69% SpO,)

Rata pulsului
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Interval de masurare 25 bpm la 300 bpm
veInterval de ajustare a limitelor de | 30 bpm la 300 bpm
alarma

Rezolutie 1 bpm

YePrecizie +2 bpm

Senzor

Lumina rosie (660+3) nm
Lumina m infrarosu (905+10) nm
Energie lumina emisa <15mwW

Pl

Interval de masurare 0-10, valoarea invalida PI este 0.
Rezolutie 1

Modul Nellcor

Interval de masurare 1% la 100%
Rezolutie 1%
YcPerioada de actualizare a datelor 1s
S Precizie DS-100A, OXI-A/N(Adult): £+ 3% (70% to 100% SpOy,)
OXI-A/N(Neonatal): + 4% (70% to 100% SpOy)
Rata pulsului
Interval de masurare 20 bpm la 300 bpm
Rezolutie 1 bpm
YcPrecizie + 3 bpm (20 bpm la 250 bpm)
Senzor Lungime de unda: aproximativ 660 nm si 900 nm
Energie lumind emisa: <15 mW
NOTA:

Informatia despre intervalul lungimii de unda poate fi utila Th mod special pentru

clinicieni (de exemplu, atunci cand se efectueaza terapie fotodinamica).
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A.8 TEMP

Respecta cerintele EN 12470-4: 2000+ A1: 2009 si ISO 80601-2-56: 2009.

Tehnica

Rezistentad termica

Pozitie

Piele, cavitatea bucala, rect

Parametru de mpsurare

T1, T2, TD(valoarea absoluta de la T2 minus T1)

Derivatie 2
Tip senzor YSI-10K si YSI-2.252K
Unitate °C, °F

Interval de masurare

0°C la 50 °C(32 F la 122 F)

Rezolutie

0.1°C (0.1 F)

YcPrecizie!

+0.3°C

Timp reimprospatare

Lafiecare 1sla2s

Calibrarea temperaturii

La un interval de 5 la 10 minute

Mod de masurare

Mod direct

Timp tranzitoriu de raspuns

<30s

Nota 1: Precizia este format din doua parti, dupa cum urmeaza:

® Precizie (nu include senzor): 0.1 °C

® Precizia senzorului: <+0.2 °C

A.9 Quick TEMP

Aplicabila numai pentru iM50 si M50.

Interval de masurare

25 °C ~ 45 °C(mod de monitorizare)
35.5 °C~42 °C (mode de predictie)

Temperatura de operare

10°C~40°C

Tip senzor Senzor oral/axilar, senzor rectal
Rezolutie 0.1°C

Precizie' +0.3°C

Timp de raspuns <60s

Timp de actualizare 1s~2s

Timp de incalzire

Mai putin de 10 secunde
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Timp de predictie Mai putin de 30 secunde
Mod de masurare Mod direct/Mod Ajustat
Timp tranzitoriu de raspuns <30s

Bias clinic (-0.21a-0.4)°C
Limitele acordului 0,49

Repetabilitate 0.14°C

Nota 1: Precizia este format din doua parti, dupa cum urmeaza:

® Precizie (nu include senzor): £0.1 °C (25 °C ~ 45 °C) (mod de monitorizare)

® Precizia senzorului: <+0.2 °C

NOTA:

Modul direct se refera la modul de monitorizare,

modul de predictie.

A.10 IBP
h conformitate cu IEC 60601-2-34: 2011.

in timp ce modul ajustat se refera la

Tehnica

Masurare directa invaziva

Derivatie

iM80/M80: 4 derivatii
iM50/iM60/iM70/M50: 2 derivatii

Maisurare Yeinterval de | Art (0 la +300) mmHg
IBP masurare PA (-6 Ia +120) mmHg
CVP/RAP/LAP/ICP | (-10 la +40) mmHg
P1/P2 (-50 la +300) mmHg
Rezolutie 1 mmHg

Y<Precizie (nu include senzor)

+ 2 % sau +1 mmHg, oricare dintre
acestea este mai mare

ICP:

0 mmHg la 40 mmHg: + 2 % sau +1 mmHg,
oricare dintre acestea este mai mare

-10 mmHg la 0 mmHg: nedefinit

Masurare v¢Interval de masurare 20 bpm la 300 bpm
R Rezolutie 1 bpm
Y<Precizie 30 bpm la 300 bpm: + 2 bpm sau

+ 2%, oricare dintre acestea este mai
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mare;

20 bpm la 29 bpm: nedefinit

Unitate de presiune

kPa, mmHg, cmH,0

Senzor de presiune

Sensibilitate

5 uV/V/mmHg

Interval de impedanta

300 Q1a 3000 Q

Filtru

DC~12.5 Hz; DC~ 40 Hz

Zero

Interval: £200 mmHg

Interval de calibrare | IBP (cu exceptia ICP)

80 mmHg la 300 mmHg

a presiuntli ICP

10 mmHg la 40 mmHg

Deplasarea volumului

4.5 x 10 in®/ 100 mmHg

A.11 CO;

h conformitate cu 1SO 80601-2-55: 2011.
Modul EDAN

Pacienti

este destinat

pentru care Adulti, copii, adolescenti, nou-nascuti

Parametri de

3 EtCO,, FiCO,, AWRR
masurare

Unitate mmHg, %, kPa

Seinterval de | €Oz | 0 mmHg la 150 mmHg (0 % to 20%)

masurare AWRR | 2 rpm la 150 rpm

EtCO, | 1 mmHg

Rezolutie FiCO, | 1 mmHg

AWRR | 1 rpm
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+ 2 mmHg, 0

mmHg to 40

mmHg

+5% de la T

i Conditii tipice:

citire, 41 HIHP

mmHgla70 | Temperatura ambientala: (25+ 3) C

mmHg atorie <60

TCSPITALOTIC: =0 1 pregiune barometrica: (760+ 10) mmHg
+ 8% de la rpm
citire, 71 Gaz de echilibru: N,
EtCO; mm:g la 100 Rata de debit a probei de gaz: 100

Y¢Precizie mmrg ml/min

+10% de la

citire, 101

mmHg la 150

mmHg

+12% sau + 4

mmHg de la Rata

citire, oricare | respiratorie >60 | Toate starile

dintre acestea | rpm

este mai mare

AWRR | +1rpm

Deriva de la
masurarea Respecta cerintele pentru masura preciziei
preciziei
Rata de debit
a probei de 70 ml/min sau 100 ml/min(implicit), precizie: £15 ml/min
gaz
Timp de .. RN : . . U .
N Citirea afisajului in 20 s; ajunge la precizia proiectata in interval de 2 minute.
incalzire
Timp de <400 ms (separator de apa cu 2 m tub de prelevare a probelor de gaz, rata de
crestere debit a probei de gaz: 100 ml/min)
Timp de <4 s (separator de apa cu 2 m tub de prelevare a probelor de gaz, rata de debit a
raspuns probei de gaz: 100 ml/min)
Mod de lucru | Standby, masurare
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Interval: 0% la 100%

©: Rezolutie: 1%
Compensare

Implicit: 16%

Interval: 0% la 100%
N2O Rezolutie: 1%
Compensare

Implicit: 0%

Interval: 0% la 20%
AG Rezolutie: 0,1%
Compensare

Implicit: 0%
Metoda de

compensare | ATPD(implicit), BTPS
a umiditatii

Compensarea
presiunii
barometrice

Automata (Schimbarea presiunii barometrice nu va adduga erori suplimentare
la valorile masurate.)

Calibrare

Suporta
Zero

Calibrare Suporta

Y Alarma EtCO,, FiCO,, AWRR

Y¢ htazierea | 10s, 155,205, 25,30 s, 35 s, 40 s, 60s; valoarea impliciti este 20 s.
alarmei de
apnee

Data Sample | 100 Hz
Rate

EtCO, AWRR>80 rpm, EtCO, descendent 8%

Change’
AWRR>120 rpm, EtCO, descendent 10%

Nota 1: Utilizati un dispozitiv de testare echivalent EN ISO 80601-2-55 fig. 201.101 pentru a
masura la un raport 1:2 I/E. Precizia ratei de respiratie este determinatd de frecventa
dispozitivului, iar schimbarea ET READING se refera la valoarea nominala.
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Efecte de interferenta cu gaz:

Gaz Nivel de gaz Efect cantitativ/Comentarii
(%)
Oxid de azot 60 Gazul de interferenta nu va avea nici un efect
Halotan 4 asupra valorii de masurare in cazul in care
compensarea de O, N,O, agenti anestezici a fost
Enfluran 5 <
setata corect.
Izofluran 5
Sevofluran 5
Dezfluran 15

Modul Respironics

Tip pacienti aplicabil Adulti, copii, adolescenti, nou-nascuti
Tehnica Tehnica de absorbtie W infrarosu
Parametri de masurare EtCO,, FiCO,, AWRR
Unitate mmHg, %, Kpa
YcInterval de misurare
WEtCO; 0 mmHg la 150 mmHg
*FiCO; 3 mmHg la 50 mmHg
*AWRR 0 rpm la 150 rpm (| flux principal)
2 rpm la 150 rpm (| flux secundar)
Rezolutie EtCO, 1 mmHg
FiCO; 1 mmHg
AwWRR 1rpm
Y EtCO, Precizie + 2 mmHg, 0 mmHg la 40 mmHg

+ 5 % de la citire, 41 mmHg la 70 mmHg

+ 8 % de la citire, 712 mmHg la 100 mmHg
+ 10 % de la citire, 101 mmHg la 150 mmHg

+ 12% de la citire, RR este peste 80 rpm (W flux secundar)

Nu va exista degradare a performantei din cauza Ratei de
respiratie. (W flux principal)

Y<AWRR Preizie +1rpm
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Mod de operare

Masurare, standby

Rata de debit a probei de gaz (m
flux secundar)

(50 #10) ml/min

O, Compensare

Interval 0% la 100%
Rezolutie 1%
Implicit 16%

Compensarea presiunii
barometrice

Setarea utilizatorului

Compensarea gazului anestetic

Interval 0% la 20%
Rezolutie 0,1%
Implicit 0,0%

Compensarea gazului de
echilibru

aer de camera, N,O, heliu

Stabilitate

Deriva pe termen scurt

Deriva peste 4 ore < 0.8 mmHg

Deriva pe termen lung

120 ore

Calibrare zero

Suporta

Y<Tip alarma

EtCO,, FICO,, AWRR

Y< htazierea alarmei de apnee

10s,155s,20s,25s,30s, 35 s, 40 s; valoarea implicita
este 20 s.

Data Sample Rate

100 Hz

CO; Timp de crestere/Timp de
raspuns (in flux principal)

Mai putin de 60 ms

Senzor timp de raspuns (in flux
secundar)

<3 secunde, inclusiv timp de transport si timp de crestere

Efectele gazului de interfata si a vaporilor asupra valorilor de masurare EtCO; :

Gaz sau Vapori Nivel de gaz Efect cantitativ/Comentarii
(%)
Oxid de azot 60 Gaz uscat si saturat
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Halotan 4 (0 —40) mmHg: +£ 1 mmHg eroare suplimentara
Enfluran 5 (41 -70) mmHg: &+ 2.5% eroare suplimentara
Izofluran 5 (71— 100) mmHg: + 4% eroare suplimentara
Sevofluran 5 (101 - 150) mmHg: + 5% eroare suplimentara
Xenon 80 *Eroarea suplimentara cea mai nefavorabila atunci
Heliu 50 cand compensarea pentru Pg, O,, N,O, agenti

anestetici sau heliu este corect selectata pentru
Dezfluran 15 constituenti de gaz cu fractionare actuale.

Dezfluran:

Prezenta Desfluranului m aerul expirat la
concentratii mai mari de 5%, va influenta pozitiv
valorile dioxidului de carbon cu pana la inca 3
mmHg la 38 mmHg.

Xenon:

Prezenta Xenonului in aerul expirat va influenta
negativ valorile dioxidului de carbon cu pana la
incd 5 mmHg la 38 mmHg.

Valorile de masurare a presiunii barometrice asupra EtCO; :

Efect cantitativ

Ambient Barometric, Operational

(0 —40) mmHg: = 1 mmHg eroare suplimentara
(41 —70) mmHg: + 2.5% eroare suplimentara
(71— 100) mmHg: + 4% eroare suplimentara
(101 - 150) mmHg: + 5% eroare suplimentara

*Eroarea suplimentara cea mai nefavorabila atunci cand compensarea pentru Pg, O, N,O,
agenti anestetici sau heliu este corect selectata pentru constituenti de gaz cu fractionare
actuale.

NOTA:

Precizia ratei de respiratie a fost verificata prin utilizarea unui test de solenoid setat
pentru a furniza un val patrat de concentratia de CO;, la dispozitiv. Concentratii de 5% si
10% CO, au fost utilizate.Rata de respiratie a variat in intervalul dispozitivului.Criteriul
de acceptare/respingere a fost compararea iesirii frecventei respiratorii de la senzor cu
frecventa undei patrate.
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A.12 C.O.

Nu este aplicabil pentru iM50 si M50.

Tehnica Tehnica de termodilutie

Parametri de masurare C.0., TB, Tl

Interval de masurare

C.0. 0.1 L/min la 20 L/min

B 23°Cla43°C(73,4 F la 109,4 F)

TI -1°Cla27°C(30,2 ¥ 1a 80,6 F)

Rezolutie

C.0. 0.1 L/min

TB, Tl 0.1°C (+0.1 ¥

Precizie

C.0. +5% sau = 0.2 L/min, oricare dintre acestea este mai mare

TB 0.1 °C (nu include senzor)

TI 0.1 °C (nu include senzor)
NOTA:

Cel putin 90% sin datele C.O. trebuie pozitionate
intervalul jos de confidenta de 95% nu trebuie sa depaseasca 85%.

A.13 AG

“h conformitate cu 1SO 80601-2-55: 2011.

Modulul Masimo este aplicabil pentru iM70, iM80 si M80. Modulul mini Drager este
aplicabila numai pentru iM80 si M80.

A.13.1 Sidestream
Analizator ISA

in interiorul zonei marginite, iar

Tip modul

ISA AX+

Afigarea concentratie de COo,
N-O, si doud agenti de
anestezie si identificarea
automata a agentului de
anestezie (modul built-in)
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ISA OR+ Afisarea concentratie de COp,
02, N2O, si doua agenti de
anestezie si identificarea
automata a agentului de

anestezie (modul built-in)

Parametri de

CO;, N,O, Oy, Halothan (HAL), Izofluran (1SO), Enfluran (ENF),
Sevofluran (SEV) , Dezfluran (DES), awRR, MAC

Masurare
Principiu de CO,, N,O, Agent de anestezie: caracteristica de absorbtie W infrarosu;
masurare O,: Metoda paramagnetica

Rata de fluxului de
esantionare

(50£10) ml/min

Mod de lucru Masurare

Compensare Compensarea automata pentru presiune, temperatura si efectele de
extindere asupra CO..

Timp de incélzire <20s

Timp de crestere CO, <300 ms

la 50 mi/iminfluxde | \,0 0, ENF, 1SO, SEV, DES <400 ms

esantionare
HAL <500 ms

Prag primar de agent
de anestezie

<0.15 vol%

Prag secundar de
agent de anestezie

0.2 vol% + 10%

Timp de identificare a
agentului

< 20 secunde (tipic < 10 secunde)

Timp total de raspuns
al sistemului

< 4 secunde (cu 2 m Nomoline set de esantionare adaptor cai
respiratorii)

Perioada de
actualizare a datelor

1s

Data Sample Rate

20 de cadre de date, 420 bytes, pe secunda

Rata de respiratie

(0 la 150) #1 respiratii /min
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Fisi ET Fi si ET sunt afisate dupa o respiratie si au 0 medie de respiratie
actualizata in mod continuu.

ET va descreste in mod tipic sub valoarea nominala (ETom) atunci
cand rata de respiratie (RR) depaseste pragul RR (RRy) T
conformitate cu urmatoarele formule:

c0, ET=ETwom*y/(70/RR) for RRe, >70

N,O, O,, DES, ENF, ISO , SEV ET=ETnm*y/(50/RR) for RRy,>50
HAL ET=ET,..%x./(35/RR) for RRy,>35

NOTA: Misurate la raport I/E 1:1 folosind un simulator de respiratie
1 conformitate cu EN ISO 80601-2-55 fig. 201.101

Interval de masurare | CO,: 0 la 25 vol%

O2: 0 la 100 vol%

N,O: 0 la 100 vol%

HAL, ENF, ISO, SEV, DES: 0-25 vol%
AWRR: 0 rpm la 150 rpm

Rezolutie C0,: 0,1%
HAL, ENF, ISO, SEV, DES: 0,1%
N,O: 1%
0,:1%
AwWRR: 1 rpm
YcPrecizie | Gaz Interval Precizie
;tfﬁéffjﬁ o, 01a 15 vol% 0.2 Vol% + 2% de la citire)
15 la 25 vol% Nespecificat
N.O 0 la 100 vol% H2 vol% + 2% de la citire)
HAL, ENF, ISO 0 la 8 vol% #0.15 vol% + 5% de la citire)
8 la 25 vol% Nespecificat
SEV 0 la 10 vol% #0.15 vol% + 5% de la citire)
10 la 25 vol% Nespecificat
DES 0 la 22 vol% #0.15 vol% + 5% de la citire)
22 la 25 vol% Nespecificat
0O, 0 la 100 vol% H1 vol% + 2% de la citire)
v¢Precizie | Gaz Precizie
-Toate 75, 0.3 kPa + 4% de Ia citire)




T
GONTROLLED FILE

Manual de utilizare a monitorului de pacient Specificatiji produs
conditiile | N2O: H?2 kPa + 5% de la citire)
Agenti 0.2 kPa + 10% de la citire)
0, H?2 kPa + 2 de la citire)
Y AWRR Preizie + rpm
Y< htazierea alarmei | 20s,25s, 30 s, 35 s, 40 s; valoarea implicita este 20 s.
de apnee
¢ Alarma Furnizare de alarme de EtCO; , FiCO, , EtO,, FiO, , EtN,O , FiN,O ,

EtAA , FIAA , AWRR

Evacuare a emisiilor | Este disponibila interfata pentru colectare de emisii

Suporta:
¢  Calibrare zero
¢+ O, compensare

¢+ N0 compensare

Efecte a gazului de interfata si a vaporilor:

Gaz sau Vapori Nivel de | CO, Agenti NO:

gaz ISA AX+

ISA OR+

N,OY 60vol% |-V D D
HAL? 4vol%e |-V ) Y
ENF, 1SO, SEV? 5vole |-V 7 )
DES” B5vole |-D 7 7
Xe(Xenon)” 80 vol% | -10% de la citire ¥ | -7 Y
He(Heliu) ¥ 50 vol% | -6% de la citire ¥ | -9 =Y
Doze masurate de Nu este pentru utilizare cu doze masurate de propulsori de inhalator
propulsori pentru
inhalator”
C,HsOH(Etanol) 0,3vol% |-V Y T
C3H;OH 0,5vol% |-V D _D
(1zopropanol) ¥
CHsCOCH;3 (Acetona)” | 1vol% |-V Ry -0
CHgy(Metan) ¥ 3vol | -P Ry -0
EE):O(monoxid de carbon) | 1vol% |-V ) D
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NO(monoxid de azot) 0,02 vol% |-V -1 -1
0, 100 vol% | -2 D D

Nota 1: Interferenta neglijabila, efect inclus in specificatiile ,,Preciziile, toate conditiile* de mai

Sus.

Nota 2: Interferenta neglijabila cu concentratie de N,O / O, setata corect, efect inclus in

specificatiile ,,Preciziile, toate conditiile* de mai sus.

Nota 3: Interferenta la nivelul de gas indicat. De exemplu, 50 vol% de Heliu descreste W mod
tipic citirile de CO; cu 6%. Acest lucru inseamna cé, in cazul in care se masoara pe un amestec
care contine 5.0vol% de CO; si 50vol% de Heliu, concentratia actuala masurata de CO> va fi tipic
(1-0.06) * 5.0vol% = 4.7vol% CO,.

Nota 4: in conformitate cu standardul EN ISO 80601-2-55:2011 .
Nota 5: Aditional la standardul EN ISO 80601-2-55:2011 .

Minimodul Dr&ger

Metoda

Masurarea gazului in flux secundar
Masurare 1n infrarosu CO,, N0, agenti de anestezie

Masurare paramagnetica: O,

Compensarea presiunii
barometrice

Compensare automatizata

Rata de esantionare Gaz

200 mL/min 220 mL/min

Timp maxim | care
separatorul de apa necesita
drenarea

41 ore (esantion de gaz M conditii de RPBT, aerul ambiant
de 23<C)

Timp total de raspuns al
sistemului

<3s

Compensare de deviatie
(aducere la zero)

Aducerea la automata ciclica,

o data pe zi (W functionare fara erori)

Durata de aducere la zero

<20s

Sensibilitatea transversala

Indiferent de alcool (< 3000 ppm solutie concentrata de
sange),

acetona (<1000 ppm), metan, vapori de apa, NO si CO

%O,
vt Interval (0 1a 100) Vol%
Y¢Precizie ! +2.5 Vol% + 2.5 % rel.)

Timp de crestere (t10...90) *

<500 ms
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Timp la precizia specificatd °

<450s

% CO;

< Interval

(0 1a 13,6) Vol%

Y¢Precizie !

#0.43 Vol% + 8% rel.)

Timp de crestere (t10...90)* | <350 ms
Timp de disponibilitate * <60s
Timp la precizia specificatd ° <450s

¥eN,O

¢ Interval (0 1a 100) Vol%
YePrecizie * +2 Vol% + 8% rel.)
Timp de crestere (t10...90) * <350 ms

Timp la precizia specificatd ° <450s

v¢ Intervalul gazelor de anestezie

Y¢Halothan

(0 1a 8.5) Vol%

Yelzofluran

(0 1a8.5) Vol%

Y<Enfluran

(0 la 10) Vol%

Y¢Sevofluran

(0 la 10) Vol%

Y¢Dezfluran

(0 la 20) Vol%

YPrecizie !

0.2 Vol% + 15 % rel.)

Timp de crestere (t10...90) *

<450 ms

Timp la precizia specificati °

<450s

Detectare automata

Gaz primar

Cel mai taziu la 0.3 Vol%

Gaz secundar

Cel mai taziu la 0.4 Vol%

Cu o concentratie de Dezfluran mai mare de 4% vol,
detectarea amestecului apare cel taziu atunci cand
concentratia celui de doilea gaz anestezic creste peste 10%
din concentratia dezfluranului.

Y<Rata respiratorie

v Interval 0/min la 100/min ((Rata respiratorie este derivata din
valoarea CO; )
yePrecizie 0/min la 60/min: 1 /min

> 60 /min: nespecificat
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Rezolutie

1 /min

Noti 1: In conformitate cu ISO 21647:2004 si ISO 80601 -2-55:2011, pentru ratele respiratorii de
la 0...60 Y/min cu raport I:E de 1:1.

Nota 2: Durata de la puterea modulului de temperatura 10°C la transmiterea de masuratori cu o

precizie nespecificata

Nota 3: Durata de la puterea modulului de temperatura 10°C la transmiterea de masuratori cu o

precizie specificata

Nota 4: Cu linie de Dréger esantionare si separatorul de apa

A.13.2 Flux principal

Modul IRMA

Tip modul

IRMA AX+

Afisarea concentratiei de CO2, N2O si doud agenti de
anestezie si identificare doua agenti de anestezie

Parametri de

CO,, N0, HAL, lIzofluran(ISO), Enfluran(ENF), Sevofluran(SEV),
Dezflurane(DES), awRR, MAC

barometrice

Masurare
Principiu de CO,, N,0, agent de anestezie: caracteristica de absorbtie
misurare infrarosu;
Compensarea presiunii
P P Automat

Data Sample Rate

20 de cadre de date, 420 bytes, pe secunda

Timp de incalzire

IRMA AX+: <20 secunde (concentratiile raportate, identificarea
agentului automat activata si precizie completa)

Timp de crestere

C0O, <90 ms

N,O <300 ms
HAL, ISO, ENF, SEV, DES <300 ms

(Masurat la 10 1/min, cu trepte de concentratie de gaz care
corespund la 30% din totalul interval de mésurare pentru fiecare

gaz.)

Prag agent primar

0.15 vol%. Atunci c&nd este identificat un agent, concentratiile vor
fi raportate chiar sub 0,15vol% , atata timp cat nu este detectata

apnee.

Prag agent secundar

0.2 vol% + 10% din concentratia totala de agent

Timp de identificare a
agentului

< 20 secunde (tipic < 10 secunde)
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Timp total de raspuns al | <1 secunda (Masurat la 10 I/min, cu concentratii de gaz m
sistemului conformitate cu tabelul 201.103 W EN 1SO 80601-2-55:2011)

Rata de respiratie (0-150) =1 bpm. Rata respiratiei este afisata dupa trei respiratii, iar
valoarea medie este actualizata la fiecare respiratie.

Fisi ET IRMA AX+: CO,, N2O, agenti primari si secundari (HAL, ENF,
ISO, SEV, DES)

Fi si ET sunt afisate dupa o respiratie si au 0 medie de respiratie
actualizatd in mod continuu.

ET-valorile pentru agentii anestezici si N,O (IRMA AX+) va
descreste T mod tipic sub valoarea nominala, atunci cand viteza de
respiratie depaseste 80 bpm M conformitate cu formula ET =
80*EThom/RR (testata la raport I/E 1:1 folosind simulator de
respiratie in conformitate cu EN ISO 80601-2-55 fig. 201.101).

ETCO, va fi conform specificatiilor pentru toate ratele de respiratie
pana la 150 bpm (IRMA AX+).

Perioada de actualizare | 1S

a datelor
Interval de masurare CO,: 01a 25 vol%
N0O: 0 la 100 vol%
HAL, ENF, I1SO, SEV, DES: 0-25 vol%
AWRR: 0 la 150 rpm
Rezolutie C0O,:0,1%
HAL, ENF, I1SO, SEV, DES: 0,1%
N,O: 1%
AwWRR: 1 rpm
Y Precizie - Conditii Gaz Interval Precizie
standard CO, | 0lai5vol% 0.2 vol% + 2% de la citire)
N,O: 0 la 100 vol% H2 vol% + 2% de la citire)
HAL 0 la 8 vol% #0.15 vol% + 5% de la citire)
ISO
ENF
SEV 0 la 10 vol% #0.15 vol% + 5% de la citire)
DES 0 la 22 vol% #0.15 vol% + 5% de la citire)
v¢Precizie - Toate Gaz Precizie
conditiile o, 0.3 kPa + 4% de la citire)
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NO: H?2 kPa + 5% de la citire)

Agenti

#0.2 kPa + 10% de la citire)

Y<AWRR Preizie

+ rpm

Y htazierea alarmei
de apnee

20s,25s,30s, 35 s, 40 s; valoarea implicita este 20 s.

*  Calibrare zero

+  Monitorizarea concentratiei de gaze W timp real

Mod de lucru Masurare

Y¢Alarma Furnizare de alarme de EtCO,, FiCO,, EtN,O , FiN,O , EtAA,
FiAA, AWRR

Suporta:

Efecte a gazului de interfata si a vaporilor:

3)

Gaz sau Vapori Nivel de gaz CO; Agenti NO:
IRMA AX+
N0 60 vol% -1%2) ) D
HALY 4 vol% - < -
ENF, 1SO, SEV? 5 vol% Y D -7
DES? 15 vol% ) D )
Xe(Xenon)" 80 vol% ;)10% de la citire | -7 -7
He(Heliu) ¥ 50 vol% -6% de la citire | - Y

Doze masurate de
propulsori pentru

Nu este pentru utilizare cu doze masurate de propulsori de inhalator

inhalator”

C,HsOH(Etanol) ¥ 0,3 vol% -7 -7 -
C5H;OH(Etanol) 4) 0,5 vol% =y =) -
(1zopropanol) )

%HgCOCH3 (Acetond) | 1vol% =D _D )
CHgy(Metan) ¥ 3vol% ) Y -
CO(monoxid de 1 vol% =D -D D
carbon) ®

NO(Monoxid de azot) > | 0,02 vol% Y Y )
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0,” 100 vol% -1&2) -1 -1

Nota 1: Interferenta neglijabila, efect inclus in specificatiile ,,Preciziile, toate conditiile* de mai
Sus.

Nota 2: IRMA AX+ nu masoara O,.

Nota 3: Interferentd la nivelul de gas indicat. De exemplu, 50 vol% de Heliu descreste m mod
tipic citirile de CO; cu 6%. Acest lucru inseamna ca, in cazul in care se masoara pe un amestec
care contine 5.0vol% de CO; si 50vol% de Heliu, concentratia masurata de CO, va fi tipic (1-
0.06) * 5.0vol% = 4.7vol% CO..

Nota 4: In conformitate cu standardul EN 1SO 80601-2-55:2011 .
Nota 5: Aditional la standardul EN ISO 80601-2-55:2011 .

A.14 Interfete

A.14 .1 lesire analogica

Latime de banda (-3 dB; Diagnostic/Monitor: 0.5 Hz la 40 Hz
frecventa de referinta: 10 Hz) Chirurgie: 1 Hz la 20 Hz

Intarziere maxima de 500 ms
transmisie (Mod de diagnostic)

Sensibilitate 1V/1mV #H0%

PACE Respingere / Nu este cazul .
Caracteristici superioare

Afisarea formei de unda Conforma cu canalele de calculare.
Compatibil cu standardul si I conformitate cu cerintele T materie de protectie la
directiva scurtcircuit si scurgere de curent din EN60601-1.
Impedanta de iesire <500 Q
Tip interfata Conector PS2

NOTA:

La utilizarea iegirii analogice setatii derivatia de calcul la Derivatia |, Derivatia Il sau
Derivatja lll.
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A.14.2 Sincronizarea defibrilatorului

Impedanta de iesire <500 Q

Timp de intarziere maxima | 35 ms (R-unda de varf la marginea conducatoare a

pulsului)
Forma de unda Unda dreptunghiulara
Amplitudine Nivel malt: 3.5V la 5.5V, oferind un maxim de 1 mA

curent de iesire;

Nivel scazut: <0.5 V, primirea a unui maxim de 5 mA
curent de intrare

Amplitudinea undei R 0.3 mV
minima necesara

Latimea pulsului 100 ms+10%
Curent limitat 15 mA rating
Timp de urcare si in <lms
coborae

Tip interfata Conector PS2

A.14.3 Apel catre asistenta medicala

Mod de actionare Tensiune de iesire
Alimentare electrica <12.6 VDC, 200 mA Max.
Semnal de interfata Sursa de alimentare de 12 V si forma de unda PWM

Tip interfata Conector PS2
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A 14.4 Interfetele USB

Numarul interfetelor USB Standard:2

Mod de actionare Interfata HOST, protocol USB1.0/2.0
Alimentare electrica 5VDC45%, 500 mA Max.
Tip interfata Port USB de tip A

A.14.5 Interfetele VGA

Numarul interfetelor VGA 1

Rata orizontald de reimprospatare (30-94) KHZ

Semnal video 0.7 Vpp @ 75 Ohm, HSYNC/VSYNC semnal TTL
Tip interfata DB-15 recipient

A.14.6 Interfata RS232

Aplicabila pentru iM80 si M80.

Nivel RS232
Intervalul tensiunii de iesire -13.2V~+13.2V
Tip interfata DB-9 recipient

A.14.7Interfata de retea

Latime de banda 10 Mbps

Tip interfata Interfata de retea RJ-45 standard
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B Informatii despre EMC

- Ghid si Declaratia Producatorului

B.1 Emisii electromagnetice

Ghid si Declaratia Producatorului — emisii electromagnetice

iIM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80 sunt destinate utilizarii in mediile electromagnetice
specificate W cele de mai jos. Clientul sau utilizatorul iM50, iM60, iM70, iM80, M50 si
MBO trebuie sa se asigure ca le folosesc intr-un mediu de acest tip.

Test de emisie Conformitate | Mediu Electromagnetic — ghid
RF emisii iM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80
CISPR 11 utilizeaza energie RF doar pentru functionarea
lor interna. Prin urmare, emisiile lor RF se afla
Grup 1 . < .
la un nivel foarte scazut si nu vor duce la
interferente M echipamentele electronice din
apropiere .
RF emisii iIM50, iIM60, iM70, iM80, M50 si M80 sunt
CISPR 11 Clasa A potrivite pentru a fi utilizate in toate unitatile, m
__ i afara unitatilor casnice precum si a celor
Emisit armonice Clasa A conectate direct la retelele publice de furnizare
IEC/EN 61000-3-2 energie electrica de joasa tensiune care
Fluctuatii voltaj/ alimenteaza cladiri folosite In scopuri casnice.
emisii flicker
(papaire) Conform
IEC/EN 61000-3-3

B.2 Imunitatea electromagnetica

Ghid si Declaratia Producatorului — imunitate electromagnetica

iIM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80 sunt destinate utilizarii in mediile electromagnetice
specificate W cele de mai jos. Clientul sau utilizatorul iM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80
trebuie sa se asigure ca le folosesc mtr-un mediu de acest tip.

Test de Imunitate

IEC/EN 60601 nivelul

de TMcercare

Mediu
Electromagnetic —
ghid

Nivel
Conformitate
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Descarcare

Electrostatica
(ESD)

IEC/EN 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Podelele trebuie sa fie
din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca
podeaua este acoperita
cu materiale sintetice,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30%.

Fenomen electric
tranzitoriu/la
explozie
(izbucnire)

IEC/EN 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica

+2kV pentru liniile
de alimentare cu
energie electrica

Calitatea retelei de
alimentare ar trebui sa
fie cea a unui mediu
comercial sau
spitalicesc tipic.

De supratensiune
IEC/EN 61000-4-5

+1 kV pentru linie la
linie
+2 kV pentru linie la
linie

+1 kV pentru linie
la linie

+2 KV pentru linie
la linie

Calitatea retelei de
alimentare ar trebui sa
fie cea a unui mediu
comercial sau
spitalicesc tipic.

Frecventa energie
electrica

(50/60Hz)
canp magnetic
IEC/EN 61000-4-8

3A/m

3A/m

Canpurile magnetice
de frecventa putere
trebuie sa fie la niveluri
caracteristice unei
locatii tipice dintr-un
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
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Tensiune de
imersie, scurte
‘mtreruperi si
variatii voltaj pe
liniile de
alimentare la
intrare

IEC/EN 61000-4-
11

<5% Ut
(>95% imersie in Uq)

pentru 0.5 ciclu

40% Ut
(60% imersie in Uq)

pe durata a 5 cicluri

70% Ut
(30% imersie in U1)

pe durata a 25 cicluri

<5% Ut
(>95% imersie in Ur)

pentru 5 secunde

<5% Ut

(>95% imersie in
Ur)
pentru 0.5 ciclu

40% U+

(60% imersie in
Ur)

pe durata a5
cicluri

70% Ut

(30% imersie in
Ur)

pe durata a 25
cicluri

<5% Ut

(>95% imersie in
Ur)

pentru 5 secunde

Calitatea retelei de
alimentare ar trebui sa
fie cea a unui mediu
comercial sau
spitalicesc tipic.
cazul m care utilizatorul
iIM50, iM60, IM70,
iM80, M50 si M80
necesita o functionare
continuad in timpul
“mtreruperilor principale
de putere, se recomanda
ca iM50, iIM60, iIM70,
iM80, M50 si M80 sa
fie alimentate de la 0
baterie sau sursa de
curent neintrerupta.

NOTA U- este a.c. tensiunea de alimentare inaintea efectuarii testului de nivel.
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B.3 Imunitate Electromagnetica

Ghid si Declaratia Producatorului — imunitate electromagnetica

IM50, iIM60, iM70, iM80, M50 si M80 sunt destinate utilizarii in mediile electromagnetice
specificate W cele de mai jos. Clientul sau utilizatorul iM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80
trebuie sa se asigure ca le folosesc intr-un mediu de acest tip.

Nivel
Test_de . IEC/ENf%Ol Conformitat Mediu Electromagnetic — ghid
Imunitate nivelul de mcercare o
Echipamente de comunicatii RF
portabile si mobile nu ar trebui sa fie
utilizate mai aproape de orice parte
componenta a iM50, iM60, iM70,
iM80, M50 si M80, inclusiv cabluri,
deca distanta de separare recomandata
calculata de la ecuatia aplicabila
pentru frecventa emitatorului.
Distanta de separare recomandata
_ d =1.27/p 150KHz to 80MHz

RF realizat 3 Vims 3 Vims

IEC/EN 150 kHz la 80 MHz

61000-4-6

RF Radiat 3v/m 3\V/m d =1.2Jp 80 MHz to 800 MHz

IEC/EN 80 MHz la 2,5 GHz d =23JP 800 MHzto 2,5 GHz

61000-4-3

Daci P este valoarea maxima a puterii
de iesire a transmitatorului, in wati
(W), conform transmitatorului
producatorului si d este distanta de
separare recomandatd in metri (m).

Intensitatea campului produs de
emitatoarele RF fixe, asa cum este
determinata printr-un studiu
electromagnetic,® ar trebui si fie mai
mica decat nivelul de conformitate in
fiecare gaa.’de frecventa

Interferentele pot avea loc M
apropierea echipamentelor
inscriptionate cu urmatorul simbol:
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)

NOTA 1La 80 MHz si 800 MHz, se va aplica cea mai inaltd gama de frecventa.

NOTA 2Este posibil ca liniile directoare sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si oameni.

a

Intensitatea c@mpului produs de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza emisie radio
(celulare/fara fir) si emisie radio mobile, radio amatori, emisie radio AM si FM si
transmisii TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a stabili mediul
electromagnetic gratie emitatoarelor RF, ar trebui sa luam in consideratie un studiu
electromagnetic. In cazul in care intensitatea masurati a cAmpului in locul in care sunt
utilizate iM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80 depaseste nivelul aplicabil de
conformitate RF de mai sus, iM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80 trebuie sa fie
respectate pentru a verifica functionarea normala. Daca se constata functionari anormale,

e posibil sa se impuna luarea de masuri suplimentare, prin reorientarea si relocarea iM50,
IM60, iM70, iM80, M50 si M80.

b

Peste gama de frecventa 150kHz la 80MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai

mica de 3V/m..

B.4 Distante de Separare Recomandate

Distante de separare recomandate mtre

echipament RF de comunicatii portabil sau mobil si iM50 iM60 iM70 iM80 M50 M80

iM50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80 sunt destinate utilizarii in medii electromagnetice
unde perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul iM50, iM60, iM70,
iM80, M50 si M80 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime Tntre echipament de comunicatii (emitatoare) portabile si
mobile RF si M50, iM60, iM70, iM80, M50 si M80 dupa cum se recomanda in cele de mai
jos, T conformitate cu puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Putere nominala
maxima de iesire

Distanta de Separare | functie de frecventa emitatorului(m)

150 kHz la 80 MHz

80 MHz la 800 MHz

800 MHz la 2,5 GHz

emititor
(W) d :1.2\/; d :1.2\/3 d :2.3\/;
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
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100

12

12

23

Pentru emitatoare evaluat la o putere maxima de iesire care nu sunt enumerate mai sus,
distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila

pentru frecventa emitatorului, unde P este valoarea maxima a puterii de iesire a

emitatorului, in wati (W), conform specificatiilor furnizate de producatorului emitatorului.

NOTE1

NOTA 2Aceste linii directoare nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si oameni.

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de
frecventa mai inalta.
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C Setari implicite

Prezenta anexa documenteazd cele mai importante setari implicite ale monitorului

dumneavoastra asa cum acesta este livrat de la fabrica.

Noti: In cazul in care monitorul dumneavoastrd a fost comandat de preconfigurat conform

cerintelor dumneavoastra, setarile la livrare vor fi diferite de cele enumerate aici.

C.1 Setarile implicite cu informatiile pacientului

Setdri cu informatii despre pacient

Tip pacient Adult

Ritm Oprit

C.2 Setarile implicite ale alarmei

Setarile alarmei

Timp pauza 120 s
Senzor alarma oprita Oprit
Blocare alarma Oprit

C.3 Setarile implicite ale ECG

Setari ECG ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit

Inregistrare alarma | Oprit

Nivel alarma Mediu

Limita ridicata a 120 160 200
alarmei

Limita joasa a 50 75 100
alarmei

Ritm Oprit

Tip derivatie 5 derivatii

Display Normal:

Filtru Monitor

Derivatie desteapta | Oprit
oprita
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Volum inima 2
Analiza ST ADU PED NEO
Analiza ST Oprit
Comutare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu

Inregistrare alarma Oprit

Limita ridicata a 0.2
alarmei (ST-X)

Limita joasd a -0.2

alarmei (ST-X)

X standarde pentru I, I1, 111, aVR, aVL, aVF, V, V1, V2, V3, V4, V5 sau V6.
Analiza ARR

Analiza ARR Pornit

Nivel alarma PVCs Mediu

Comutare alarma PVCs | Oprit

Inregistrare alarma Oprit

PVCs

Setdri alarma ARR Comutare alarma | Nivel alarma Inregistrare alarma
ASISTOLIE Pornit Ridicat Oprit
VFIB/VTAC Pornit Ridicat Oprit
RPET Pornit Mediu Oprit
VT >2 Pornit Mediu Oprit
CUPLET Pornit Mediu Oprit
PVC Pornit Mediu Oprit
BIGEMINISM Pornit Mediu Oprit
TRIGEMINISM Pornit Mediu Oprit
TACHY Pornit Mediu Oprit
BRADY Pornit Mediu Oprit
MISSEDBEATS Pornit Mediu Oprit
IRR Pornit Mediu Oprit
PNC Pornit Mediu Oprit
PNP Pornit Mediu Oprit
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VBRADY Pornit Mediu Oprit
VENT Pornit Mediu Oprit
VTACH Pornit Ridicat Oprit
NSVT Pornit Mediu Oprit
TACHY extrem Pornit Ridicat Oprit
BRADY extrem Pornit Ridicat Oprit
C.4 Setarile implicite ale RESP
Setari RESP ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
“hregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Limita ridicata a 30 30 100
alarmei
Limita joasd a 8 8 30
alarmei
Timp apnee 20s
Tip de calculare Automat
Tip Resp I
Verificare 12.5 mm/s
Amplitudine 1
C.5 Setarile implicite ale SpO,
Setari SpO; ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Limita ridicata a 100 100 95
alarmei
Limita joasd a 90 90 88
alarmei
Pitch Tone Pornit
Verificare 12.5 mm/s
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C.6 Setarile implicite ale PR

Setari PR ADU PED NEO
Sursa PR SpO,
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Limita ridicatd a 120 160 200
alarmei
Limita joasd a 50 75 100
alarmei
Volum puls 3
Sursa alarma Automat

C.7 Setarile implicite ale NIBP
Setari NIBP ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Limita ridicatd a alarmei 160 120 90
(SYS)
Limita joasd a alarmei 90 70 40
(SYS)
Limita ridicatd a alarmei 110 90 70
(Map)
Limita joasa a alarmei 60 50 30
(Map)
Limita ridicatd a alarmei | 90 70 60
(Dia)
Limita joasa a alarmei 50 40 20
(Dia)
Modul EDAN
Valoare de umflare 160 140 100

Modul Omron
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Valoare de umflare 180 180 120
Modul SunTech
Valoare de umflare 160 140 90
Unitate mmHg
Interval Manual

C.8 Setarile implicite ale
Setari TEMP ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Limita ridicatd a alarmei | 39.0 39.0 39.0
(T1)
Limita joasa a alarmei 36.0 36.0 36.0
(T1)
Limita ridicatd a alarmei | 39.0 39.0 39.0
(T2)
Limita joasa a alarmei 36.0 36.0 36.0
(T2)
Limita ridicatd a alarmei | 2.0 2.0 2.0
(TD)
Unitate aC

C.9 Setarile implicite ale TEMP Default Settings
Setari Quick TEMP ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Limita ridicata a alarmei | 39.0 39.0 /
(T1)
Limita joasa a alarmei 36.0 36.0 /

(T1)

Unitate

°C
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C.10 Setarile implicite ale IBP
Setari IBP ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Unitate mmHg
Filtru 12.5 Hz
SYS, DIA, SYS, DIA, MAP SYS, DIA, MAP
MAP
Limita ridicatd a alarmei | 160, 90, 110 120, 70, 90 90, 60, 70
(ART, P1, P2)
Limita joasa a alarmei 90, 50, 70 70, 40, 50 55, 20, 35
(ART, P1, P2)
Limita ridicata a alarmei | 35, 16, 20 60, 4, 26 60, 4, 26
(PA)
Limita joasa a alarmei 10,0,0 24, -4, 12 24, -4, 12
(PA)
MAP MAP MAP
Limita ridicatd a alarmei | 10 4 4
(CVP, RAP, LAP, ICP)
Limita joasd a alarmei 0 0 0
(CVP, RAP, LAP, ICP)
C.11 Setarile implicite ale CO,
Setari CO2 ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Mod de lucru Standby
Unitate mmHg
Timp apnee 20s
0O, Compensare 16%
Agent anestezic 0%
Limita ridicata a alarmei 50 50 45
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(EtCOy)
Limita joasa a alarmei 25 25 30
(EtCO,)
Limita ridicata a alarmei 4 4 4
(FICOy)
Limita ridicata a alarmei 30 30 100
(AWRR)
Limita joasd a alarmei 8 8 30
(AWRR)
Verificare 12.5 mm/s
Amplitudine Joasa
C.12 Setarile implicite ale C.O.
Setari C.O. ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Limita ridicata a alarmei 43.0 43.0 43.0
(TB)
Limita joasa a alarmei 23.0 23.0 23.0
(TB)
Sursa injectiva de Automat
temperatura
Unitate de temperatura °C
Interval 30
Constanta 0.542
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C.13 Setarile implicite ale AG

Setari AG ADU PED NEO
Comutare alarma Pornit
Inregistrare alarma Oprit
Nivel alarma Mediu
Mod de lucru Masura (Modul Masimo)

Standby (Minimodul Dré&ger)
Timp apnee 20s
Unitate %
O,Compensare oprit
Agent anestezic HAL
Limita ridicata a alarmei 8.0 8.0 8.0
(EtAA)
Limita joasa a alarmei 0.0 0.0 0.0
(EtAA)
Limita ridicata a alarmei 6.0 6.0 6.0
(FIAA)
Limita joasa a alarmei 0.0 0.0 0.0
(FIAA)
Limita ridicata a alarmei 55 55 55
(EtN,0)
Limita joasd a alarmei 0 0 0
(EtN,0)
Limita ridicata a alarmei 53 53 53
(FIN20)
Limita joasd a alarmei 0 0 0
(FiN2O)
Limita ridicata a alarmei 90.0 90.0 90.0
(EtOy)
Limita joasa a alarmei 18.0 18.0 18.0
(EtOy)
Limita ridicata a alarmei 88.0 88.0 88.0
(FiO,)
Limita joasa a alarmei 18.0 18.0 18.0
(FiOy)
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Verificare 12.5 mm/s

Amplitudine 2
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D Abrevieri
Abreviere Numele complet in engleza/Descriere
AC Curent alternativ
Adu Adult
AG Gaz anestezic
Art Arterial
avF Derivatia membrului inferior stang
avL Derivatia bratului stang
avR Derivatia bratului stang
AWRR Rata respiratorie
BP Tensiune arteriala
BTPS Temperatura corpului §i presiunea saturata
Cl Indecele cardiac
Setari Debitul cardiac
CISPR Comitetul special international pentru interferenta radio
CMS Sistemul central de monitorizare
CO, Dioxid de carbon
COHb Carboxyhemoglobin
CVvP Presiune venoasa centrala
DC Curentul continuu
Des Dezfluran
Dia Diastolic
ECG Electrocardiograma
EEC Comunitatea Economica Europeana
EMC Compatibilitate electromagnetica
EMI Interferenta electromagnetica
Enf Enfluran
ESU Unitate electrochirurgicala
Et End-tidal
EtCO; End-tidal dioxid de carbon
EtN,O End-tidal oxid de azot
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Eto Oxid de etilena

EtO, End-tidal oxigen

FDA Agentia americana pentru alimente si medicamente
Fi Fractia inspirata

FiCO, Fractia inspirata de dioxid de carbon
FiN,O Fractia inspirata de oxid de azot
FiO, Fractia inspirata de oxigen

Hal Halotan

Hb Hemoglobina

Hb-CO Monoxid de carbon hemoglobina
HR Frecventa cardiaca

IBP Presiune invanziva

ICP Presiune intracraniana

ICU Unitate de terapie intensiva

ID Identificare

IEC Comisia Electrotehnica Internationala
IEEE Institutul Inginerilor Electrotehnisti si Electronisti
Iso Izofluran

LA Bratul stang

LAP Presiune T atriul sténg

LCD Ecran cu cristale lichide

LED Dioda electroluminiscenta

LL Piciorul sténg

MAP Presiunea medie arteriala

MDD Presiunea medie arteriala

MetHb Methemoglobina

MRI Imagistica prin rezonantd magnetica
N/A Nu se aplica

\P) Azot

N2O Oxid de azot

Neo Neonatal
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NIBP Presiune arteriala non-invaziva
0O, Oxigen

oxXyCRG Oxygen cardio-respirogram
PA Artera pulmonara

PAWP Presiune de pana artera pulmonara
Ped Pediatric

Pleth Pletismograma

PR Rata puls

PVC Complexe ventriculare premature
R Dreapta

RA Bratul drept

RAP Presiune W atriul drept

Resp Respiratie

RHb Hemoglobina redusa

RL Piciorul drept

RR Rata de respiratie

Sev Sevofluran

SYS: Presiune sistolica

B Temperatura séngelui

D Diferenta de temperatura
TEMP Temperatura

USB Magistrala seriala universala
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MPN: 01.54.457442010

EDAN

REPREZENTANT IN CE
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg Germania

EC | REP TEL: +49-40-2513175 FAX: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

EDAN INSTRUMENTS, INC.

3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai

Rd 1019#,Shekou, Nanshan Shenzhen, 518067 PR. CHINA
Email: info@edan.com.cn

Tel: +86-755-2689 8326 Faks: +86-755-2689 8330

www.edan.com.cn
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Nr. 10699/20.03.2020
Aprobat
Manager
Ec. Lucuta Carmen Alina

Proiect de contract de achizitie publica de produse
privind achizitionare echipamente medicale (6 loturi) de catre Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta Arad, cod unic de achizitie: 3519879 2020 PAAPD1135382
nr. din

Prezentul Contract de achizitie publica de produse, (denumit in continuare "Contract”), s-a incheiat
avand n vedere prevederile din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice (denumita in
continuare "Legea nr. 98/2016™), precum si orice alte prevederi legale emise Tn aplicarea acesteia
incheiat ntre:

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad, cu sediul in Arad, str. Andrenyi Karoly nr. 2 - 4,
telefon: 0357407200, fax: 0357407211 cod fiscal: 3519879, cont nr. RO26TREZ0215006XXX0
16233 deschis la Trezoreria Municipiului Arad, reprezentata prin Manager — Ec. Lucuta Carmen, in
calitate de si denumita in continuare "Autoritatea contractanta”, pe de o parte

si

S.C. S.R.L./S.A., cu sediul in , Tnregistrat la ORC
sub nr. , CUL: , tel./fax: , cont nr.:
, deschis la , reprezentata legal prin

, In calitate si denumitd in continuare "Contractant", pe de altid parte,
denumite, in continuare, impreuna, "Partile" si care, avand in vedere ca:

- autoritatea contractanta a derulat procedura de atribuire avand ca obiect achizitionare
echipamente medicale (6 loturi), initiatd prin publicarea anuntului de participare [nr. anunt de
participare ...],

- prin Raportul procedurii de atribuire nr. [nr. Raportului procedurii] din data de [zz/ll/an]
Autoritatea contractanta a declarat castigatoare Oferta Contractantului, [se va completa cu
denumirea Contractantului], au convenit incheierea prezentului Contract.

1. DEFINITII

1.1. In prezentul Contract, urmitorii termeni vor fi interpretati astfel:

a) Autoritate contractanta si Contractant - Partile contractante, asa cum sunt acestea numite in
prezentul Contract;

b) Act Aditional - document prin care se modifica termenii si conditiile prezentului Contract de
achizitie publicad de produse, in conditiile Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice;

c) Caiet de Sarcini - anexa 1 la Contract care include obiectivele, sarcinile specificatiile si
caracteristicile Echipamentelor descrise in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii
necesitatii Autoritatii contractante, mentionand, dupa caz, metodele si resursele care urmeaza sa fie
utilizate de catre Contractant si/sau rezultatele care trebuie realizate/prestate si furnizate de catre
Contractant, inclusiv niveluri de calitate, performantd, protectie a mediului, sanatate
publicd/sectoriald, sigurantd si altele asemenea, dupa caz, precum si cerinte aplicabile
Contractantului in ceea ce priveste informatiile si documentele care trebuie puse la dispozitia
Autoritatii contractante;

d) Cazul fortuit - Eveniment care nu poate fi prevazut si nici impiedicat de catre cel care ar fi fost
chemat sa raspunda daca evenimentul nu s-ar fi produs.

e) Cesiune - intelegere scrisa prin care Contractantul transferd unei terte parti, in conditiile Legii nr.
98/2016 drepturile si/sau obligatiile detinute prin Contract sau parte din acestea;

f) Conflict de interese - orice situatie influentand capacitatea Contractantului de a exprima o opinie
profesionald obiectiva si impartiald sau care il Tmpiedica pe acesta, in orice moment, sd acorde
prioritate intereselor Autoritatii contractante, orice motiv in legatura cu posibile contracte in viitor
sau in conflict cu alte angajamente, trecute sau prezente, ale Contractantului. Aceste restrictii sunt,
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de asemenea, aplicabile oricaror Subcontractanti, actiondnd sub autoritatea si controlul
Contractantului, in conditiile Legii nr. 98/2016 Tn cazul in care este aplicabil;

g) Contract - prezentul Contract de achizitie publica de produse care are ca obiect furnizarea de
echipamente medicale, cu titlu oneros, asimilat, potrivit Legii, actului administrativ, incheiat in
scris, intre Autoritatea contractanta si Contractant, care are ca obiect furnizarea de Produse.

h) Contract de Subcontractare - acordul incheiat in scris intre Contractant si un tert ce dobandeste
calitatea de Subcontractant, in conditiile Legii nr. 98/2016 prin care Contractantul subcontracteaza
Subcontractantului partea din Contract in conformitate cu prevederile Contractului;

i) Despagubire - suma, nepreviazuta expres in Contractul, care este acordata de catre instanta de
judecata ca despagubire platibila Partii prejudiciate in urma incalcarii prevederilor Contractului de
catre cealalta Parte;

j) Dispozitie - document scris(d) emis(a) de Autoritatea contractantd in executarea Contractului si
cu respectarea prevederilor acestuia, in limitele Legii nr. 98/2016 si a normelor de aplicare a
acesteia;

k) Documentele Autoritatii contractante - toate si fiecare dintre documentele necesare in mod
direct sau implicit prin natura Echipamentelor care fac obiectul Contractului, inclusiv, dar fara a se
limita la: planuri, regulamente, specificatii, desene, schite, modele, date informatice si rapoarte,
furnizate de Autoritatea contractantd si necesare Contractantului in vederea realizirii obiectului
Contractului;

I) Durata de valabilitate a Contractului - intervalul de timp n care prezentul Contract produce
efecte, respectiv de la data intrarii in vigoare a Contractului si pana la epuizarea conventionala,
legala sau stabilita de instanta de judecata a oricarui efect pe care il produce. Durata Contractului
este egala cu durata de furnizare a Echipamentelor, daca aceasta din urma este neintrerupta. Durata
Contractului este mai mare decat durata reala de furnizare a Echipamentelor, daca aceasta din urma
se intrerupe, din orice motiv, caz in care Durata Contractului cuprinde si intervalele de timp Tn care
furnizarea Echipamentelor este suspendata sau prelungita. Durata de furnizare a Echipamentelor nu
poate depasi, ca termen, limita termenului la care expira durata Contractului.

m) Contractul este considerat finalizat:

i. a realizat toate activitatile stabilite prin Contract si a prezentat toate Rezultatele, astfel cum este
stabilit in Oferta sa

si in Contract,

ii. a remediat eventualele Neconformitati care nu ar fi permis utilizarea Echipamentelor de catre
Autoritatea contractantd, in vederea obtinerii beneficiilor anticipate si indeplinirii obiectivelor
comunicate prin Caietul de Sarcini;

n) Forta majora - eveniment independent de controlul Partilor, care nu se datoreaza greselii sau
vinei acestora, care nu putea fi prevazut in momentul incheierii Contractului si care face imposibila
indeplinirea obligatiilor de catre una dintre Parti si include calamitati, greve, sau alte perturbari ale
activitatii industriale, actiuni ale unui inamic public, razboaie, fie declarate sau nu, blocade,
insurectii, revolte, epidemii, alunecari de teren, cutremure, furtuni, trasnete, inundatii, deversari,
turbulente civile, explozii si orice alte evenimente similare imprevizibile, mai presus de controlul
Partilor si care nu ar putea fi evitate prin luarea masurilor corespunzatoare de diligenta;

0) Intarziere - orice esec al Contractantului sau al Autoritatii contractante de a executa orice
obligatii contractuale in termenul convenit;

p) Lege - norma, reglementare cu caracter obligatoriu si care se refera la legislatia roméana dar si la
Regulamente emise de CE si, de asemenea, la obligatiile care decurg din tratatele la care este parte
statul roman §i orice alta legislatie secundara direct aplicabila din dreptul comunitar sau din
jurisprudenta comunitara;,

g) Luna - luna calendaristica (12 luni/an);

r) Mijloace electronice de comunicare in cadrul Contractului - echipamente electronice de
procesare, inclusiv compresie digitald, si stocare a datelor emise, transmise si, respectiv, primite



4%, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

+ ROMANIA - 310037 - ARAD - STR. ANDRENYI KAROLY, NR.2-4
A || 4 TEL.: (+)OO4O 357 407 200; (+)oouo 257 220 000; FAX: (+)oou0 357 407 211

prin cablu, radio, mijloace optice sau prin alte mijloace electromagnetice si utilizate inclusiv pentru
transmiterea Rezultatelor obtinute in cadrul Contractului;

s) Neconformitate (Neconformititi) - exccutia de slaba calitate sau deficiente care incalca
siguranta, calitatea sau cerintele tehnice si/sau profesionale prevazute de prezentul Contract si/sau
de Legea aplicabila si/sau care fac Rezultatele furnizarii echipamentelor necorespunzitoare
scopurilor acestora, astfel cum sunt prevazute in prezentul Contract si/sau de Legea aplicabila
precum si orice abatere de la cerintele si de la obiectivele stabilite in Caietul de Sarcini.
Neconformitatile includ atat viciile aparente, cat si viciile ascunse ale Echipamentelor care fac
obiectul prezentului Contract;

t) Oferta - actul juridic prin care Contractantul si-a manifestat vointa de a se angaja, din punct de
vedere juridic, Tn acest Contract de achizitie publicd/sectoriala de Produse si cuprinde Propunerca
Financiara, Propunerea Tehnica precum si alte documente care au fost mentionate in Documentatia
de Atribuire;

u) Penalitate - suma de bani stabilita procentual Th Contract ca fiind platibila de catre una dintre
Partile contractante catre cealaltd Parte in caz de neindeplinire a obligatiilor din Contract, Tn caz de
neindeplinire a unei parti a Contractului sau de Tndeplinire cu intarziere a obligatiilor, astfel cum s-a
stabilite prin Documentele Contractului;

V) Personal - persoancle desemnate de catre Contractant sau de catre oricare dintre Subcontractanti
pentru indeplinirea Contractului;

w) Pretul Contractului - Pretul platibil Contractantului de catre Autoritatea contractanta, in baza si
in conformitate cu prevederile Contractului, a ofertei Contractantului si a documentatiei de
atribuire, pentru Tndeplinirea integralda si corespunzitoare a tuturor obligatiilor asumate prin
Contract;

X) Prejudiciu - paguba produsa Autoritatii Contractante de catre Contractant prin neexecutarea/
executarea necorespunzitoare ori cu intarziere a obligatiilor stabilite Tn sarcina sa, prin prezentul
contract;

y) Proces-Verbal de Receptie a Echipamentelor - documentul prin care sunt acceptate
Echipamentele furnizate, intocmit de Contractant si semnat de Autoritatea contractanta, prin care
acesta din urma confirma furnizarea Echipamentelor in mod corespunzator de catre Contractant si
ca acestea au fost acceptate de catre Autoritatea contractanta;

z) Receptia - reprezinta operatiunea prin care Autoritatea contractanta igi exprima acceptarea fata
de echipamentele furnizate in cadrul contractului de achizitie publica si pe baza careia efectuecaza
plata;

aa) Rezultat/Rezultate - oricare si toate informatiile, documentele, rapoartele colectate si/sau
pregatite de Contractant ca urmare a Echipamentelor furnizate astfel cum sunt acestea descrise in
Caietul de Sarcini;

bb) Scris(i) sau in scris - orice ansamblu de cuvinte sau cifre care poate fi citit, reprodus si
comunicat ulterior, stocat pe suport de hartie, inclusiv informatii transmise si stocate prin Mijloace
electronice de comunicare in cadrul Contractului;

cc) Standarde profesionale - cerintele profesionale legate de calitatea Echipamentelor care ar fi
respectate de catre orice Contractant diligent care poseda cunostintele si experienfa necesara si pe
care Contractantul este obligat sa le respecte in furnizarea tuturor Echipamentelor incluse in
prezentul Contract;

dd) Subcontractant - orice operator economic care nu este parte a acestui Contract si care executa
si/sau furnizeaza anumite parti ori elemente ale Contractului ori indeplineste activitati care fac parte
din obiectul Contractului, raspunzand in fata Contractantului pentru organizarea si derularea tuturor
etapelor necesare in acest scop;

ee) Termen - intervalul de timp 1n care Partile trebuie sa-si indeplineasca obligatiile, astfel cum este
stabilit prin Contract, exprimat in zile, care incepe sa curga de la inceputul primei ore a primei zile a
termenului si se Incheie la expirarea ultimei ore a ultimei zile a termenului; ziua in cursul careia a
avut loc un eveniment sau s-a realizat un act al Autoritatii/ contractante nu este luatd in calculul
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termenului. Daca ultima zi a unui termen exprimat altfel decét in ore este o zi de sarbatoare legala, o
duminica sau o sambata, termenul se incheie la expirarea ultimei ore a urmatoarei zile lucratoare;

ff) Zi - inseamna zi calendaristica, iar anul inseamna 365 de zile; in afara cazului in care se prevede
expres ca sunt zile lucratoare.

2. INTERPRETARE

2.1. In prezentul Contract, cu exceptia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor
include forma de plural, si invers, iar cuvintele la forma de gen masculin vor include forma de gen
feminin, si invers, acolo unde acest lucru este permis de context.

2.2. In cazul in care se constatd contradictii intre prevederile clauzelor contractuale si documentele
achizitiei, se vor aplica regulile specifice stabilite prin documentele achizitiel.

3. OBIECTUL CONTRACTULUI

3.1. Obiectul prezentului Contract il reprezinta achizitionare echipamente medicale (6 loturi),
clasificare conform CPV: 33100000-1 Echipamente medicale (Rev. 2), 50421000-2 Servicii de
reparare si de intretinere a echipamentului medical (Rev. 2), 51410000-9 Servicii de instalare
echipament medicale (Rev. 2), 80320000-3 Servicii de formare profesionala in domeniul
medical (Rev. 2), cod unic de achizitie: 3519879_2020_PAAPD1135382, pe care Contractantul se
obliga sa le furnizeze in conformitate cu prevederile din prezentul Contract, Anexa nr. 1 - Caietul de
sarcini, Anexa nr. 2 - Propunerea tehnica, Anexa nr. 3 — Propunerea financiara, cu dispozitiile
legale, aprobarile si standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

3.2. Potrivit prezentului contract furnizorul se obliga sa livreze echipamentele medicale la locatia
indicata de catre achizitor si sa asigure asistenta necesara achizitorului la instalarea, punerea in
functiune a echipamentelor, respectiv instruirea personalului care va opera cu acestea si orice alta
obligatie prevazuta prin Caietul de sarcini.

3.3. Tot in obiectul contractului intra si activitatile specifice de service a aparaturii medicale
furnizate in perioada de garantie a acesteia.

4. PRETUL CONTRACTULUI

4.1. Pretul prezentului contract este de lei, fara TVA determinat la cantitatile si
pretul unitar identificate in oferta inaintata de catre Contractant, anexa la prezentul.

4.2. Contractantul se obliga sa asigure in pretul convenit toate si orice obligatii impuse prin Caietul
de sarcini/documentatia de atribuire referitoare la echipamentele livrate si asumate de catre la data
depunerii ofertei.

4.3. Autoritatea contractanta se obliga sa plateasca pretul echipamentelor ce fac obiectul prezentului
contract catre Contractant in termen de 60 de zile de la receptia acestora fara obiectiuni in baza
facturii depuse de catre Contractant.

4.4. Pretul Contractului este ferm.

4.5. Prin exceptie de la prevederile pct. 4.3 pretul contractului poate fi actualizat in cazul in care au
loc modificari legislative sau au fost emise de catre autoritatile locale acte administrative care au ca
obiect instituirea, modificarea sau renuntarea la anumite taxe/impozite locale al caror efect se
reflecta in cresterea/diminuarea costurilor pe baza carora s-au fundamentat preturile ofertate.

5. DURATA CONTRACTULUI

5.1. Durata prezentului Contract incepe dupa emiterea comenzii si este valabil pana la data de

5.2. Furnizarea echipamentelor aferente contractului se va face in termen de ............. zile de la
comanda a Autoritatea contractanta.

6. DOCUMENTELE CONTRACTULUI

6.1. Documentele prezentului Contract sunt:

(i) Caietul de sarcini, inclusiv, daca este cazul, clarificarile si/sau masurile de remediere aduse pana
la depunerea ofertelor ce privesc aspectele tehnice si financiare - Anexa nr. 1;

(ii) Propunerea tehnica, inclusiv, daca este cazul, clarificarile din perioada de evaluare - Anexa nr.
2;
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(iii) Propunerea financiara, inclusiv, daca este cazul, clarificarile din perioada de evaluare - Anexa
nr. 3;

(v) Angajamentul ferm de sustinere din partea unui tert, daca este cazul - anexanr. ......... ;

(vi) Acordul de asociere, daca este cazul - anexanr. ......... ;

(vii) Contractul de subcontractare, daca este cazul - anexanr. ......... .

7. ORDINEA DE PRECEDENTA

7.1. Tn cazul oricarei contradictii intre documentele prevazute la pct. 6, prevederile acestora vor fi
aplicate Tn ordinea de precedenta stabilita conform succesiunii documentelor enumerate mai sus.

7.2. Tn cazul In care, pe parcursul indeplinirii Contractului, se constata faptul ci anumite elemente
ale Propunerii tehnice sunt inferioare sau nu corespund cerintelor prevazute in Caietul de sarcini,
prevaleaza prevederile Caietului de sarcini.

8. COMUNICAREA INTRE PARTI

8.1. Orice comunicare facutd de Parti va fi redactata in scris si depusd personal de Parte sau
expediata prin scrisoare recomandata cu confirmare de primire sau prin alt mijloc de comunicare
care asigura confirmarea primirii documentului.

8.2. Comunicdrile intre Parti se pot face si prin fax sau e-mail, cu conditia confirmarii in scris a
primirii comunicarii.

8.3. Tn cazul in care expeditorul soliciti confirmare de primire, aceasta trebuie si indice aceasti
cerinta in comunicarea sa si sa solicite 0 astfel de dovada de primire ori de cate ori exista un termen
limita pentru primirea comunicrii. In orice caz, expeditorul ia toate masurile necesare pentru a
asigura primirea la timp si in termen a comunicarii sale.

8.4. Adresele la care se transmit comunicarile sunt urmatoarele:

Pentru Autoritatea contractantd: Adresa.......... Telefon/Fax............ E-mail:....cccvneee. Persoana de
contact:
Pentru Contractant: Adresa.......... Telefon/Fax............ E-maili....cccveeee. Persoana de contact:

8.5. Orice document (dispozitie, adresa, propunere, Tnregistrare, Proces-Verbal de Receptie,
notificare si altele) intocmit Tn cadrul Contractului, este realizat si transmis, n scris, intr-o forma ce
poate fi citita, reprodusa si Tnregistrata.

8.6. Orice comunicare intre Parti trebuie sa contina precizari cu privire la elementele de identificare
ale Contractului (titlul si numarul de inregistrare) si sa fie transmisa la adresa/adresele mentionate la
pct. 8.4.

8.7. Orice comunicare facutd de una dintre Parti va fi considerata primita:

(1) la momentul inméanarii, daca este depusa personal de catre una dintre Parti,

(if) la momentul primirii de catre destinatar, in cazul trimiterii prin scrisoare recomandata cu
confirmare de primire,

(iii) la momentul primirii confirmarii de catre expeditor, in cazul in care comunicarea este facuta
prin fax sau e-mail (cu conditia ca trimiterea sa nu fi intervenit intr-o zi nelucratoare, caz in care va
fi considerata primita la prima ora a zilei lucratoare urmatoare).

8.8. Partile se declara de acord ca nerespectarea cerintelor referitoare la modalitatea de comunicare
stabilite Tn prezentul Contract sa fie sanctionata cu inopozabilitatea respectivei comunicari.

8.9. Tn orice situatie in care este necesard emiterea de notificiri, instiintdri, instructiuni sau alte
forme de comunicare de catre una dintre Parti, daca nu este specificat altfel, aceste comunicari vor
fi redactate in limba Contractului si nu vor fi retinute sau intarziate in mod nejustificat.

8.10. Nicio modificare a datelor de contact prevazute in prezentul Contract nu este opozabila
celeilalte Parti, decat in cazul in care a fost notificata in prealabil.

9. GARANTIA DE BUNA EXECUTIE A CONTRACTULUI

Nu este cazul.

10. INCEPERE, INTARZIERI, SISTARE

10.1. Contractantul are obligatia de a incepe furnizarea Echipamentelor in conformitate cu
prevederile art. 5.2 din prezentul contract.
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10.2. Tn cazul in care orice motive de intarziere, ce nu se datoreaza Contractantului, sau alte
circumstante neobisnuite susceptibile de a surveni, altfel decat prin incalcarea Contractului de catre
Contractant, Tndreptatesc Contractantul de a solicita prelungirea perioadei de furnizare a
Echipamentelor, atunci Partile vor revizui, de comun acord, perioada de prestare si vor semna un act
aditional.

11. DERULAREA SI MONITORIZAREA CONTRACTULUI

11.1. Raportarea in cadrul Contractului de achizitie publica de Produse

(1) Daca este cazul, Contractantul va prezenta documentele si rapoartele conform celor specificate n
Caietul de Sarcini si cu respectarea termenului de furnizare ofertat si acceptat de catre Autoritatea
contractanta.

(if) Contractantul are obligatia sa elaboreze, pe perioada de furnizare a Echipamentelor, toate
Rapoartele si documente solicitate conform prevederilor cuprinse in Caietul de Sarcini.

(iii) Aprobarea de catre Autoritatea contractanta a rapoartelor si documentelor realizate si furnizate
de catre Contractant, va fi facuta astfel cum este stabilit in Caietul de Sarcini si va certifica faptul ca
acestea sunt conforme cu termenii Contractului.

11.2. Contractantul va intreprinde toate masurile si actiunile necesare sau corespunzatoare pentru
realizarea cel putin a performantelor contractuale astfel cum sunt stabilite Tn Caietul de Sarcini.

12. MODIFICAREA CONTRACTULUI.CLAUZE DE REVIZUIRE

12.1. Pe durata perioadei de valabilitate a Contractului Partile au dreptul de a conveni modificarea
si/sau completarea clauzelor acestuia, fara organizarea unei noi proceduri de atribuire, cu acordul
Partilor, fara a afecta caracterul general al Contractului, in limitele dispozitiilor prevazute de actele
normative Tn vigoare.

12.2. Modificarile contractuale, nu trebuie sa afecteze, Tn niciun caz si in niciun fel, rezultatul
procedurii de atribuire, prin anularea sau diminuarea avantajului competitiv pe baza caruia
Contractantul a fost declarat castigator in cadrul procedurii de atribuire.

12.3. Partea care propune modificarea Contractului are obligatia de a transmite celeilalte Parti
propunerea de modificare a Contractului cu respectarea clauzelor prevazute la pct. 8 Comunicarea
ntre Parti cu cel putin 5 zile Tnainte de data la care se considera ca modificarea ar trebui sa produca
efecte.

12.4. Modificarea va produce efecte doar daca partile au convenit asupra acestui aspect prin
semnarea unui act aditional. Acceptarea modificarii poate rezulta si din faptul executarii acesteia de
catre ambele parti.

12.5. Revizuirea prezentului Contract se realizeaza ca urmare a evaluarii activitatilor, rezultatelor si
performantelor Contractantului in cadrul Contractului. Modificarea Contractului prin revizuire
intervine cu scopul atingerii obiectului Contractului, care constd in Echipamentele pe care
Contractantul se obliga sa le livreze in conformitate cu prevederile din prezentul Contract, cu
dispozitiilor legale si conform cerintelor din Caietul de Sarcini.

12.6. Clauzele de modificare a contractului se pot referi, fara a se limita la:

(i) Variatii ale activitatilor din contract necesare Tn scopul indeplinirii obiectului contractului
(diferentele dintre cantitatile estimate initial (in contract) si cele real prestate, fara modificarea
caietului de sarcini);

(i1) Necesitatea extinderii duratei de furnizare a echipamentelor.

13. EVALUAREA MODIFICARILOR CONTRACTULUI SI A CIRCUMSTANTELOR
ACESTORA, DACA ESTE CAZUL

13.1. Identificarea circumstantelor care genereaza Modificarea Contractului este in sarcina ambelor
Parti.

13.2. Modificarile Contractului se realizeaza de Parti, in cadrul Duratei de Executie a Contractului
si cu respectarea prevederilor stipulate la capitolul 8. - Comunicarea intre Parti din prezentul
Contract, ca urmare a:
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(i) identificarii, determinarii si documentarii de solutii juste si necesare, raportat la circumstantele
care ar putea impiedica Tndeplinirea obiectului Contractului si obiectivelor urmarite de Autoritatea
contractanta, astfel cum sunt precizate aceste obiective Tn Caietul de Sarcini si/sau

(if) concluziilor obtinute ca urmare a evaluarii activitatilor, rezultatelor si performantei
Contractantului in cadrul Contractului. Partile stabilesc, prin consultare, efectele solutiilor asupra
Termenului/Termenelor de livrare si/sau asupra pretului Contractului si/sau asupra Echipamentelor,
astfel cum fac acestea obiectul Contractului. Efectele solutiilor, cuantificate devin Modificari
Contractuale, putand conta in:

- prelungirea Termenului/Termenelor de livrare si/sau

- suplimentarea pretului Contractului, ca urmare a cheltuielilor suplimentare realizate de
Contractant si a profitului rezonabil stabilit de Parti ca necesar a fi asociat cheltuielilor
suplimentare.

13.3. Fiecare Parte are obligatia de a notifica cealalta Parte, in cazul Tn care constata existenta unor
circumstante care pot genera Modificarea Contractului, Tintarzia sau Tmpiedica livrarea
Echipamentelor sau care pot genera o suplimentare a pretului Contractului.

13.4. Autoritatea contractanta poate emite Dispozitii privind Modificarea Contractului, cu
respectarea clauzelor stipulate la capitolul 17 - Obligatii ale Autoritatii contractante, cu respectarea
prevederilor contractuale si cu respectarea Legii.

13.5. Tn cazul in care Contractantul Inregistreaza Tntarzieri si/sau se produc costuri suplimentare ca
urmare a unei erori, omisiuni, viciu in cerintele Autoritatii contractante si Contractantul dovedeste
ca a fost In imposibilitatea de a depista/sesiza o astfel de eroare/omisiune/viciu pana la depunerea
Ofertei, Contractantul notifica Autoritatea contractantd, avand dreptul de a solicita modificarea
contractului.

14. SUBCONTRACTAREA, DACA ESTE CAZUL

14.1. Contractantul are dreptul de a subcontracta orice parte a prezentului Contract si/sau poate
schimba Subcontractantul/Subcontractantii specificat/specificati in Propunerea Tehnica numai cu
acordul prealabil, scris, al Autoritatii contractante.

14.2. Contractantul are obligatia de a prezenta la incheierea Contractului contractele incheiate cu
Subcontractantii desemnati in cadrul Ofertei depuse pentru atribuirea acestui Contract.
Contractul/Contractele de Subcontractare seconstituie anexa la Contract, facand parte integranta din
acesta.

14.3. Contractantul are dreptul de a solicita Autoritatii contractante, Tn orice moment pe perioada
derularii Contractului, numai in baza unor motive justificate, fie Tnlocuirea/renuntarea la un
Subcontractant, fie implicarea de noi

Subcontractanti. Contractantul trebuie sa solicite, in scris, aprobarea prealabila a Autoritatii
contractante Tnainte de Tncheierea unui nou Contract de Subcontractare. Solicitarea in scris in
vederea obtinerii aprobarii Autoritatii contractante privind implicarea de noi Subcontractanti se
realizeaza numai dupa ce Contractantul a efectuat el insusi o verificare prealabild a
Subcontractantului ce urmeaza a fi propus, prin raportare la caracteristicile activitatilor care
urmeaza a fi subcontractate.

14.4. Autoritatea contractanta notifica Contractantului decizia sa cu privire la nlocuirea unui
Subcontractant/implicarea unui nou Subcontractant, motivand decizia sa Tnh cazul respingerii
aprobarii.

14.5. Contractantul se obliga sa incheie Contracte de Subcontractare doar cu Subcontractantii care
isi exprima acordul cu privire la obligatiile contractuale asumate de catre Contractant prin prezentul
Contract.

14.6. Niciun Contract de Subcontractare nu creeaza raporturi contractuale intre Subcontractant si
Autoritatea contractanta. Contractantul este pe deplin raspunzator fata de Autoritatea contractanta
pentru modul Tn care indeplineste Contractul. Contractantul raspunde pentru actele si faptele
Subcontractantilor sai ca si cum ar fi actele sau faptele Contractantului. Aprobarea de catre
Autoritatea contractanta a subcontractarii oricarei parti a Contractului sau a angajarii de catre
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Contractant a unor Subcontractanti pentru anumite parti din Contract nu elibereaza Contractantul de
niciuna dintre obligatiile sale din Contract.

14.7. Tn cazul in care un Subcontractant nu reuseste si isi execute obligatiile contractuale,
Autoritatea contractanta poate solicita Contractantului fie sa inlocuiasca respectivul Subcontractant
cu un alt Subcontractant, care sa detina calificarile si experienta solicitate de Autoritatea
contractanta, fie sa preia el insusi partea din Contract care a fost subcontractata.

14.8. Partea/partile din Contract incredintatd/incredintate unui Subcontractant de Contractant nu
poate/pot fi incredintate unor terte parti de catre Subcontractant.

14.9. Orice schimbare a Subcontractantului fara aprobarea prealabila n scris a Autoritatii
contractante sau orice incredintare a unei parti din Contract, de Subcontractant catre terte parti este
consideratd o incédlcare a Contractului, situatie care indreptiteste Autoritatea contractanti la
rezilierea Contractului si obtinerea de despagubiri din partea Contractantului.

14.10. Tn orice moment, pe perioada derularii Contractului, Contractantul trebuie si se asigure ci
Subcontractantul/Subcontractantii nu afecteaza drepturile Autoritatii contractante n temeiul
prezentului Contract.

14.11. Tn orice moment, pe perioada derularii Contractului, Autoritatea contractanta poate solicita
Contractantului sa inlocuiasca un Subcontractant care se afla in una dintre situatiile de excludere
specificate Tn Lege.

14.12. Tn cazul Tn care un Subcontractant si-a exprimat optiunea de a fi platit direct, atunci aceasta
optiune este valabila numai daca sunt indeplinite Tn mod cumulativ urmatoarele conditii:

(i) aceasta optiune este inclusd explicit Tn Contractul de Subcontractare constituit ca anexa la
Contract si facand parte integranta din acesta;

(if) contractul de Subcontractare include la randul siu o anexa explicita si specifica privind
modalitatea in care se efectueaza plata directa de catre Autoritatea contractanta catre Subcontractant
si care precizeaza toate si fiecare dintre elementele de mai jos:

- partea din Contract/activitate realizata de Subcontractant astfel cum trebuie specificatad in factura
prezentata la plata,

- modalitatea concretd de certificare a partii din Contract/activitate de catre Contractant pentru
rezultatul obtinut de Subcontractant/partea din Contract executatd de Subcontractant Tnainte de
prezentarea facturii de catre Contractant Autoritatii contractante,

- partea/proportia din suma Solicitata la plata corespunzatoare partii din Contract/activitatii care este
n sarcina Subcontractantului, prin raportare la conditiile de acceptare la plata a facturilor emise de
Contractant pentru Autoritatea contractanta, asa cum sunt acestea detaliate Th Contract,

- stabileste conditiile Tn care se materializeaza optiunea de plata directa,

- precizeaza contul bancar al Subcontractantului.

15. CESIUNEA

15.1. Tn prezentul Contract este permisd cesiunea drepturilor si obligatiilor niscute din acest
Contract, numai cu acordul prealabil scris al Autoritatii contractante si in conditiile Legii nr.
98/2016.

15.2. Contractantul are obligatia de a nu transfera total sau partial obligatiile sale asumate prin
Contract, fara sa obtina, in prealabil, acordul scris al Autoritatii contractante.

15.3. Cesiunea nu va exonera Contractantul de nicio responsabilitate privind garantia sau orice alte
obligatii asumate prin Contract.

15.4. Contractantul este obligat sa notifice Autoritatea contractanta, cu privire la intentia de a
cesiona drepturile sau obligatiile nascute din acest Contract. Cesiunea va produce efecte doar daca
toate partile convin asupra acesteia.

15.5. Tn cazul in care drepturile si obligatiile Contractantului stabilite prin acest Contract sunt
preluate de catre un alt operator economic, ca urmare a unei succesiuni universale sau cu titlu
universal in cadrul unui proces de reorganizare, contractantul poate sa cesioneze oricare dintre
drepturile si obligatiile ce decurg din Contract, inclusiv drepturile la plata, doar cu acceptul
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prealabil scris din partea Autorititii contractante. In astfel de cazuri, Contractantul trebuie si
furnizeze Autoritatii contractante informatii cu privire laid careia ii cesioneaza drepturile.

15.6. Orice drept sau obligatie cesionat de catre Contractant fara o autorizare prealabila din partea
Autoritatii contractante nu este executoriu Tmpotriva Autoritatii contractante.

15.7. Tn cazul transmiterii/preludrii obligatiilor de citre Contractant, Notificarea genereaza initierea
novatiei ntre cele doua Parti, cu conditia respectarii cerintelor stabilite prin art. 221 alin. (1) lit. d)
pct. (ii) din Legea nr. 98/2016, pentru:

(1) operatorul Economic ce preia drepturile si obligatiile Contractantului din acest Contract, care
indeplineste criteriile de calificare stabilite initial, respectiv in cadrul procedurii din care a rezultat
prezentul Contract,

(ii) prezentul Contract, cu condifia ca aceastda modificare si nu presupuna alte modificari
substantiale ale Contractului,

(iii) autoritatea/ contractanta, dar sa nu se realizeze cu scopul de a eluda aplicarea procedurilor de
atribuire prevazute de Legea nr. 98/2016.

15.8. In cazul incetarii anticipate a Contractului, Contractantul principal cesioneaza Autoritatii
contractante contractele Tncheiate cu Subcontractantii.

15.9. Tn cazul in care tertul sustinitor nu si-a respectat obligatiile asumate prin angajamentul ferm
de sustinere, dreptul de creantd al Contractantului asupra terfului sustinator este cesionat cu titlu de
garantie, catre Autoritatea contractanta.

16. CONFIDENTIALITATEA INFORMATIILOR SI PROTECTIA DATELOR CU
CARACTER PERSONAL

16.1. Contractantul va considera toate documentele si informatiile care Ti sunt puse la dispozitie in
vederea incheierii si executarii Contractului drept strict confidentiale.

16.2. Obligatia de confidentialitate nu se aplica in cazul solicitarilor legale privind divulgarea unor
informatii venite, in format oficial, din partea anumitor autoritati publice (ex: instante de judecata,
ANAF, autoritati contractante etc.) - conform prevederilor legale aplicabile.

17. OBLIGATIILE PRINCIPALE ALE AUTORITATII CONTRACTANTE

17.1. Autoritatea contractantda va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice
informatii si/sau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului.
In masura in care Autoritatea contractantd nu furnizeaza datele/informatiile/documentele solicitate
de catre Contractant, termenele stabilite Tn sarcina Contractantului pentru furnizarea echipamentelor
se prelungesc in mod corespunzator.

17.2. Autoritatea contractanta se obliga sa respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

17.3. Autoritatea contractanta isi asuma raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si
legalitatea datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului n vederea
indeplinirii Contractului. Tn acest sens, se prezumi ci toate datele/informatiile. Documentele
prezentate Contractantului sunt insusite de catre conducatorul unitatii si/sau de catre persoanele in
drept avand functie de decizie care au aprobat respectivele documente.

17.4. Autoritatea contractantd va colabora, atat cat este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita Tn mod rezonabil pentru realizarea
Contractului.

17.5. Autoritatea contractanta are obligatia sa desemneze, in termen de [se completeaza cu numarul
de zile] zile de la semnarea contractului, persoana de contact.

17.6. Autoritatea Contractanta se obliga sa receptioneze echipamentele furnizate si sa certifice
conformitatea lor astfel cum este prevazut in Caietul sarcini.

17.7. Autoritatea Contractantd poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea revizuirii/
respingerea Echipamentelor. Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivata, cu comentarii
scrise. Autoritatea contractanta are dreptul de a rezilia contractul atunci cand se respinge produsul
livrat, de 2 ori consecutiv, pe motive de calitate.

17.8. Receptia echipamentelor se va realiza conform procedurii prevazute in Caietul de sarcini.
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17.9. Autoritatea contractanta se obliga sa plateasca Pretul Contractului catre Contractant, in termen
de maximum 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul sau si numai in conditiile
Caietului de sarcini.

17.10. Contractantul va emite factura Tmpreuna cu documentele justificative in conformitate cu
prevederile Caietului de sarcini privind aprobarea Raportului de activitate aferent activitatii/
perioadei pentru care se solicita plata.

17.11. Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a rezilia/denunta unilateral contractul daca
intre data comunicarii rezultatului procedurii/semnarii contractului si data emiterii comenzii au fost
retrase sumele asigurate ca finantare pentru executarea acestui contract.

18. ASOCIEREA DE OPERATORI ECONOMICI, DACA ESTE CAZUL

18.1. Fiecare asociati este responsabil individual si in solidar fatd de Autoritatea contractanta, fiind
considerat ca avand obligatii comune si individuale pentru executarea Contractului.

18.2. Membrii asocierii inteleg si confirma ca liderul stabilit prin acordul de asociere este desemnat
de asociere sd actioneze in numele sdu si este autorizatd sd angajeze asocierea in cadrul
Contractului.

18.3. Membrii asocierii inteleg si confirma ca liderul asocierii este autorizat sa primeasca Dispozitii
din partea Autoritatii contractante si sd primeasca plata pentru si Tn numele persoanelor care
constituie asocierea.

18.4. Prevederile contractului de asociere nu sunt opozabile Autoritatii contractante.

19. OBLIGATIILE PRINCIPALE ALE CONTRACTANTULUI

19.1. Contractantul va furniza echipamentele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin
prezentul Contract, cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire si a ofertei in baza careia
i-a fost adjudecat contractul.

19.1.1. Expedierea si transportul echipamentului medical este in sarcina Contractantului si se va
face cu mijloacele de transport ale Contractantului in prezenta delegatului acestuia si cu respectarea
tuturor prevederilor legale incidente.

19.2. Contractantul se obliga sa transmitd Autoritatea contractantaului documentele care Tnsotesc
echipamentul respectiv:

a). aviz de Tnsotire a marfii;

b). factura fiscala;

c). certificat de origine;

d). certificat de garantie;

e). certificat de calitate;

f). declaratie de conformitate CE;

g). instructiuni de folosire/manual pentru utilizare in limba romana;

h). carte tehnica a echipamentului.

19.3. Contractantul are obligatia de a livra, instala si pune in functiune echipamentul mentionat la
art. 4 al prezentului contract la locatia indicata de catre Autoritatea contractanta.

19.4. Certificarea livrarii echipamentului medical se face pe baza documentelor prezentate la pct.
19.2., documente care stau la baza receptiei initiale a echipamentului.

19.5. Tn cazul in care echipamentul livrat nu corespunde cu cerintele cuprinse in caietul de sarcini si
asumate de catre Contractant prin oferta depusa, anexe la prezentul contract, Contractantul se obliga
sa inlocuiasca echipamentul refuzat de Autoritatea contractanta fara a modifica pretul contractului.
19.6.1. Contractantul se obliga sa asigure service-ul Tn perioada de garantie a echipamentului
medical ( luni) perioada care Tncepe sa curga de la data receptiei efectuate dupa livrarea,
instalarea si punerea in functiune a echipamentului la destinatia indicata de catre Autoritatea
contractanta si dupa instruirea personalului Tn operarea cu acest echipament.

19.6.2. Tn aceastd perioadd Contractantul are obligatia si asigure piese de schimb necesare
echipamentului si sa acorde asistenta tehnica personalului utilizator (care exploateaza echipamentul)
ori de céte ori va fi nevoie, fara costuri suplimentare, conform caietului de sarcini si ofertei asumate,
anexe la prezentul contract.
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19.6.3. Service-ul va fi asigurat de personal autorizat de producitor.

19.7. Contractantul se obliga sa intervina in cazul unei defectiuni a echipamentului furnizat in
maximum 48 de ore de la solicitarea Autoritatea contractantaului.

19.8. Perioada de garantie a echipamentului va curge de la intocmirea procesului-verbal semnat fara
obiectiuni de catre Autoritatea contractanta dupa instalarea Si punerea in functiune a echipamentului
medical respectiv dupa instruirea personalului care opereaza cu acest echipament.

19.9. Daca echipamentul medical furnizat nu corespunde cerintelor prevazute in caietul de sarcini si
in oferta inaintata de catre Contractant, anexe la prezentul contract, Contractantul se obliga sa
Tnlocuiasca acest echipament.

19.10. Tn cazul unui echipament nlocuit in perioada de garantie, termenul prevazut la pct. 19.6
incepe sa curga de la data inlocuirii.

19.11. Contractantul se obliga sa mentina pretul prezentat in propunerea financiara pe toata perioada
de derulare a contractului.

19.12. Contractantul va respecta toate prevederilor legale in vigoare in Romania si se va asigura ca
si Personalul sau, implicat in Contract, va respecta prevederi legale, aprobarile si standardele
tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

19.13. Tn cazul in care Contractantul este 0 asociere alcatuitd din doi sau mai multi operatori
economici, toti acestia vor fi tinuti solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.
19.14. Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil
ntre ele pentru realizarea Contractului.

19.15. Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru a asigura, in mod continuu,
Personalul, echipamentele si suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor
asumate prin Contract.

19.16. Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnarea
contractului, persoana de contact.

19.17. Contractantul are obligatia de a asigura disponibilitatea Personalului, pe toata durata
Contractului. Contractantul are obligatia de a asigura desfagurarea activitatilor stipulate in Contract
prin acoperirea cu Personal specializat pe toatd durata implementarii Contractului. Contractantul
trebuie sa se asigure ca, pentru toata perioada Contractului, Personalul principal alocat fiecarei
activitati vor indeplini obligatiile stabilite in sarcina acestora.

19.18. Contractantul nu va efectua schimbari in cadrul Personalului stabilit, fara aprobarea
prealabilda scrisda a Autoritatii contractante. Autoritatea contractantd va transmite aprobarea/
respingerea schimbarilor de Personal Tn termen de maximum 5 zile, calculat de la primirea
documentelor justificative in forma completa si corectd. Aprobarea inlocuirii personalului/de
personal produce efecte cu data emiterii acesteia de catre Autoritatea contractanta.

19.19. In situatia in care Contractantul sau Autoritatea contractanta solicita inlocuirea Personalului,
Contractantul va transmite Autoritatii contractante, pentru verificare si aprobare, documente
justificative privind calificarea educationala si/sau profesionala, abilitatile, experienta profesionala
generald si specifici a Personalului propus. In cazul in care Personalul inlocuit a generat
Contractantului un avantaj pe perioada deruldrii procedurii, la momentul aplicarii criteriului de
atribuire, Autoritatea contractanta are dreptul de a aproba Tnlocuirea Personalului cu un Personal cu
caracteristici ce sunt inferioare celor ale Personalului Tnlocuit numai in situatia in care noul Personal
nominalizat pentru indeplinirea Contractului obtine cel putin acelasi punctaj ca Personalul propus la
momentul aplicarii factorilor de evaluare, chiar si Tn cazul in care caracteristicile Personalului
propus sunt inferioare celor ale Personalului nlocuit. Tn cazul respingerii Personalului propus,
Autoritatea contractantd va notifica, in scris, motivele respingerii si termenul de prezentare a unei
noi propuneri.

19.20. Tn cazul Tn care Contractantul nu este in masurd si furnizeze un inlocuitor in conditiile
stabilite la pct. 19.19, care sa nu diminueze avantajul obtinut de Contractant ca urmare a aplicarii
criteriului de atribuire din prezentul Contract, Autoritatea contractanta poate sa decida rezilierea
Contractului.
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19.21. Costurile suplimentare generate de Tnlocuirea Personalului incumba Contractantului.

19.22. Contractantul se obligd sa emita factura aferenta echipamentelor furnizate prin prezentul
Contract numai dupa aprobarea/receptia echipamentelor in conditiile din Caietul de sarcini.

19.23. Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea echipamentelor in conditiile
Caietului de sarcini, in conformitate cu propunerea sa tehnica. Totodata, este raspunzator atat de
siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe
toata durata contractului.

19.24. Contractantul nu poate fi considerat raspunzitor pentru incdlcarea de catre Autoritatea
Contractanta sau de catre orice altd persoana a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul
de utilizare a Echipamentelor.

20. CONFLICTUL DE INTERESE

20.1. Contractantul va lua toate masurile necesare pentru a preveni ori Stopa orice situatie care ar
putea compromite derularea obiectiva si impartiala a Contractului. Conflictele de interese pot
aparea, in mod special, ca rezultat al intereselor economice, afinitatilor politice ori de nationalitate,
legaturilor de rudenie ori afinitate sau al oricaror alte legaturi ori interese comune. Orice conflict de
interese aparut in timpul derularii Contractului trebuie notificat in scris Autoritatii contractante, fara
intarziere.

20.2. Contractantul se va asigura ca Personalul sau nu se afla intr-o situatie care ar putea genera un
conflict de interese. Contractantul va Tnlocui, imediat si fara vreo compensatie din partea Autoritatii
contractante, orice membru al Personalului sau, care se regaseste intr-o astfel de situatie (ex.:
inlocuire, ncetare, aprobare, deplasare/delegare, orar/program), cu o altid persoana ce indeplineste
conditiile minime stabilite prin prezentul Contract.

20.3. Contractantul are obligatia de a respecta prevederile legale in domeniul achizitiilor publice cu
privire la evitarea conflictului de interese. Contractantul nu are dreptul de a angaja sau de a incheia
orice alte intelegeri privind furnizarea de produse, direct ori indirect, in scopul indeplinirii
Contractului, cu persoane fizice sau juridice care au fost implicate in procesul de verificare/evaluare
a solicitarilor de participare/ofertelor depuse in cadrul unei proceduri de atribuire ori angajati/fosti
angajati al autoritatii/ contractante sau ai Contractantului de servicii de achizifie implicati in
procedura de atribuire cu care autoritatea/ contractanta/Contractantul de servicii de achizitie
implicat Tn procedura de atribuire a incetat relatiile contractuale ulterior atribuirii Contractului de
achizitie publica/sectoriald, pe parcursul unei perioade de cel putin 12 (douasprezece) luni de la
Tncheierea Contractului, sub sanctiunea rezilierii contractului.

21. CONDUITA CONTRACTANTULUI

21.1. Contractantul/Personalul Contractantului/Subcontractantii va/vor actiona intotdeauna loial si
impartial si ca un consilier de incredere pentru Autoritatea contractanta, conform regulilor si/sau
codului de conduita al domeniului sdu de activitate precum si cu discretia necesara.

21.2. Tn cazul In care Contractantul sau oricare dintre Subcontractantii sii se ofera sa dea/sd acorde
sau dau/acorda oricdrei persoane mita, bunuri, facilitati, comisioane in scopul de a determina sau
recompensa indeplinirea/neindeplinirea oricaror acte sau fapte in legatura cu prezentul Contract sau
pentru a favoriza/defavoriza orice persoana in legatura cu prezentul Contract, Autoritatea
contractanta poate decide incetarea Contractului.

21.3. Contractantul si Personalul sau vor respecta secretul profesional, pe perioada executarii
Contractului, inclusiv pe perioada oricarei prelungiri a acestuia, precum si dupa incetarca
Contractului.

22. OBLIGATIILE PRIVIND DAUNELE SI PENALITATILE DE INTARZIERE

22.1. Contractantul se obliga sa despagubeasca Autoritatea COontractanta in limita prejudiciului creat,
Tmpotriva oricaror:

(i) reclamatii si actiuni in justitie, ce rezulta din incalcarea unor drepturi de proprietate intelectuala
(brevete, nume, marci inregistrate etc.), legate de echipamentele, materialele, instalatiile folosite
pentru sau n legatura cu Echipamentele furnizate, si/sau
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(ii) daune, despagubiri, penalitati, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturd, aferente eventualelor
incalcari ale dreptului de proprietate intelectuald, precum si ale obligatiilor sale conform
prevederilor Contractului.

22.2. Contractantul va despagubi Autoritatea contractanta in masura in care sunt ndeplinite
cumulativ urmatoarele conditii:

(1) despagubirile sa se refere exclusiv la daunele suferite de catre Autoritatea contractanta ca urmare
a culpei Contractantului;

(if) Autoritatea contractanta a notificat Contractantul despre primirea unei notificari/cereri cu privire
la incidenta oricareia dintre situatiile prevazute mai sus;

(i) valoarea despagubirilor a fost stabilita prin titluri executorii emise conform prevederilor
legale/hotarari judecatoresti definitive, dupa caz.

22.3. In cazul in care, Contractantul nu isi indeplineste la termen obligatiile asumate prin contract
sau le Tndeplineste necorespunzator, atunci Autoritatea contractantd are dreptul de a percepe
dobanda legala penalizatoare prevazuta la art. 3 alin. 21 din O.G. nr. 13/2011 privind dobanda
legala remuneratorie si penalizatoare pentru obligatii banesti, precum si pentru reglementarea unor
masuri financiar-fiscale Tn domeniul bancar, cu modificarile si completarile ulterioare. Dobanda se
aplica la valoarea echipamentelor nelivrate pentru fiecare zi de intarziere, dar nu mai mult de
valoarea contractului.

22.4. Raspunderea Contractantului nu opereaza in urmatoarele situatii:

a) datele/informatiile/documentele necesare pentru indeplinirea Contractului nu sunt puse la
dispozitia Contractantului sau sunt puse la dispozitie cu intarziere;

b) neexecutarea sau executarea in mod necorespunzator a obligatiilor ce revin Contractantului se
datoreaza culpei Autoritatii contractante;

c) Contractantul se afla in imposibilitatea fortuitad de executare a obligatilor contractuale imputate.
22.5. Tn cazul in care Autoritatea contractanta, din vina sa exclusiva, nu isi indeplineste obligatia de
plata a facturii Tn termenul prevazut la pct. 17.9, Contractantul are dreptul de a solicita plata
dobénzii legale penalizatoare, aplicata la valoarea platii neefectuate, in conformitate cu prevederile
art. 4 din Legea 72/2013 privind masurile pentru combaterea intarzierii in executarea obligatiilor de
platd a unor sume de bani rezultdnd din contracte incheiate intre profesionisti si intre acestia si
autoritati contractante, dar nu mai mult decat valoarea platii neefectuate, care curge de la expirarea
termenului de plata.

22.6. Penalitatile de intarziere datorate curg de drept din data scadentei obligatiilor asumate
conform prezentului contract.

22.7. Daca Autoritatea contractantd nu plateste, in mod nejustificat, facturile, in termenul prevazut
la pct. 17.9, Contractantul are dreptul de a suspenda furnizarea Echipamentelor, in baza unei
notificari scrise, acordand un preaviz de cel putin 15 zile Tn vederea remedierii acestei situatii.

22.8. In masura in care Autoritatea contractantd nu efectueaza plata in termenul de preaviz stabilit la
pct. 22.7, Contractantul are dreptul de a rezilia contractul, fara a-i fi afectate drepturile la sumele
cuvenite pentru furnizarea echipamentelor si la plata unor daune interese.

23. OBLIGATII PRIVIND ASIGURARILE SI SECURITATEA MUNCII CARE TREBUIE
RESPECTATE DE CATRE CONTRACTANT

23.1. Contractantul se obligd sd respecte reglementarile referitoare la conditiile de munca si
protectia muncii si, dupa caz, standardele internationale agreate cu privire la forta de munca,
conventiile cu privire la libertatea de asociere si negocierile colective, eliminarea muncii fortate si
obligatorii, eliminarea discrimindrii in privinta angajarii si ocupdrii fortei de munca si abolirea
muncii minorilor.

23.2. Contractantul este Partea asiguratoare, care are obligatia de a incheia, Tnainte de Tnceperea
Contractului, Asigurarile, astfel cum este stabilit Th Caietul de Sarcini.

23.3. Toate costurile ce decurg din sau in legatura cu incheierea si mentinerea Asigurarilor
Contractantului stabilita in prezentul Contract se suporta de catre Contractant.
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23.4. Orice daune neacoperite de beneficiile de asigurare cad in sarcina Partii obligate sa suporte
aceste daune conform Legii si/sau prevederilor contractuale.

24. DREPTURI DE PROPRIETATE INTELECTUALA

24.1. Orice Rezultat/Rezultate elaborat(e) si/sau prelucrat(e) de catre Contractant in executarea
Contractului vor deveni proprictatea exclusiva a Autoritatii contractante, la momentul efectuarii
platii sumelor datorate Contractantului conform prevederilor prezentului Contract.

24.2. Orice Rezultate ori drepturi, inclusiv drepturi de autor sau alte drepturi de proprietate
intelectuald ori industriala, dobandite in executarea Contractului vor fi proprietatea exclusiva a
Autoritatii contractante, care le va putea utiliza, publica, cesiona ori transfera asa cum va considera
de cuviinta, fara limitare geografica ori de altd naturd, cu exceptia situatiilor in care exista deja
asemenea drepturi de proprietate intelectuala ori industriala.

25. OBLIGATII IN LEGATURA CU CALITATEA ECHIPAMENTELOR

25.1. Contractantul garanteaza Autoritatii contractante ca acesta opereaza un sistem de management
al calitatii pentru Echipamentele furnizate in cadrul Contractului si ca va aplica acest sistem, pe
toata perioada deruldrii Contractului. Contractantul va corecta, pe cheltuiala sa, orice
Neconformitate, astfel incdt sa demonstreze, in orice moment, Autoritatii contractante, ca
remedierea acestor Neconformitati, se realizeaza conform Planului de management al calitatii.

25.2. Autoritatea contractanta notifica Contractantul cu privire la fiecare Neconformitate imediat ce
acesta 0 identifica. La Finalizare, Contractantul notifica Autoritatea contractanta cu privire la
Neconformitatile care nu au fost remediate si comunica Autoritatii contractante perioada de
remediere a acestora. Drepturile Autoritatii contractante cu privire la orice Neconformitate
neidentificat(a) sau nenotificata de catre Contractant, pe perioada de derulare a Contractului, nu sunt
afectate. Contractantul remediaza Neconformititile, in termenul comunicat de Autoritatea
contractanta.

25.3. Dreptul Autoritatea contractantaului de a inspecta, testa si, daca este necesar, de a respinge nu
va fi limitat sau aménat datorita faptului ca echipamentul medical a fost inspectat si testat de
Contractant, cu sau fara participarea unui reprezentant al Autoritatea contractantaului, anterior
livrarii acestuia la destinatia convenita cu Autoritatea contractantaul pentru livrare.

25.4. Se vor pune la dispozitia Contractantului acte care sa certifice conditiile de calitate si de
garantie ale echipamentului furnizat inclusiv ca se asigura pentru acesta o perioada de ____ luni de
garantie si tot ce deriva din aceasta garantie.

25.5. Contractantul va raspunde pentru calitatea echipamentului medical Tn termenul de valabilitate,
Autoritatea contractantaul fiind in drept sa solicite inlocuirea gratuita a echipamentului medical
depreciat Tn interiorul acestui termen.

25.6. Perioada de garantie a echipamentului medical furnizat incepe de la data receptiei efectuate
dupa livrarea, instalarea si punerea in functiune a echipamentului la destinatia indicatd de catre
Autoritatea contractanta si dupa instruirea personalului Tn operarea cu acest echipament.

25.7. Autoritatea contractantaul are dreptul de a notifica imediat Contractantului, Tn scris, orice
plangere sau reclamatie ce apare in conformitate cu aceasta garantie.

25.8. La primirea unei astfel de notificari, Contractantul are obligatia de a remedia defectiunea sau
de a Tnlocui echipamentul in perioada convenitd, fara costuri suplimentare pentru Autoritatea
contractanta. Echipamentul care, in timpul perioadei de garantie, il inlocuieste pe cel defect
beneficiaza de o noua perioada de garantie care curge de la data Tnlocuirii echipamentului.

25.9. Daca Contractantul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste sa remedieze defectul in perioada
convenita, Autoritatea contractantaul are dreptul de a lua masuri de remediere pe riscul si pe
cheltuiala Contractantului si fara a aduce niciun prejudiciu oricaror alte drepturi pe care Autoritatea
contractantaul le poate avea fatd de Contractant prin contract.

26. FACTURARE SI PLATI IN CADRUL CONTRACTULUI

26.1. Platile care urmeaza a fi realizate Tn cadrul contractului se vor face numai dupa emiterea
facturii ca urmare a aprobarii de catre Autoritatea Contractantd a echipamentelor aferente
activitatilor efectuate de Contractant, in conditiile Caietului de sarcini.
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26.2. Plata contravalorii Echipamentelor furnizate se face, prin virament bancar, in baza facturii,
emisa de catre Contractant pentru suma la care este indreptatit conform prevederilor contractuale,
direct in contul Contractantului indicat pe factura.

26.3. Termenul de plata este de maxim 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul
Autoritatii contractante in conditiile stabilite mai sus.

26.4. Moneda utilizata in cadrul prezentului Contract: RON

26.5. Facturile furnizate vor fi emise si completate in conformitate cu legislatia romana in vigoare.
26.6. Daca factura are elemente gresite si/sau greseli de calcul identificate de Autoritatea
Contractanta, si sunt necesare revizuiri, clarificari suplimentare sau alte documente suport din
partea Contractantului, termenul de 60 de zile pentru plata facturii se suspendd. Repunerea in
termen se face de la momentul indeplinirii conditiilor de forma si de fond ale facturii.

26.7. Contractantul este raspunzator de corectitudinea si exactitatea datelor inscrise in facturi si se
obliga sa restituie atat sumele incasate in plus cat si foloasele realizate necuvenit, aferent acestora.
Sumele incasate in plus, cat si foloasele necuvenite aferente acestora (pe perioada de la incasare
pana la constatarea lor), vor fi stabilite in urma verificarilor executate de catre Organele de Control
Intern ale contractantului sau alte Organisme de control abilitate de lege.

26.8. Solicitarile de platd catre terti pot fi onorate numai dupa operarea unei cesiuni de
drepturi/obligatii ale Contractantului catre terti, cu respectarea clauzelor prezentului Contract.

27. SUSPENDAREA CONTRACTULUI

27.1. In situatii temeinic justificate, partile pot conveni suspendarea executarii Contractului.

27.2. In cazul in care se constata ca procedura de atribuire a Contractului de Produse sau executarea
Contractului este viciata de erori esentiale, nereguli sau de frauda, Partile au dreptul sa suspende
executarea Contractului.

27.3. Tn cazul suspendarii/sistarii temporare a furnizarii Echipamentelor, durata Contractului se va
prelungi automat cu perioada suspendarii/sistarii.

28. FORTA MAJORA

28.1. Forta majora si cazul fortuit exonereaza de raspundere Partile in cazul neexecutarii partiale
sau totale a obligatiilor asumate prin prezentul Contract, in conformitate cu prevederile art. 1.351
din Codul civil.

28.2. Forta majora si cazul fortuit trebuie dovedite.

28.3. Partea care invoca forta majord sau cazul fortuit are obligatia s o aducd la cunostintd
celeilalte parti, in scris, de indata ce s-a produs evenimentul.

28.4. Partea care a invocat forta majora sau cazul fortuit are obligatia sa aducad la cunostinta
celeilalte parti Incetarea cauzei acesteia de indatad ce evenimentul a luat sfarsit.

28.5. Indeplinirea contractului va fi suspendati in perioada de actiune a fortei majore, dar fira a
prejudicia drepturile ce 1i se cuveneau partilor pana la aparitia acesteia.

28.6. Daca forta majora actioneaza sau se estimeaza ca va actiona o perioada mai mare de 15 zile,
fiecare parte va avea dreptul sa notifice celeilalte parti incetarea de plin drept a prezentului contract,
fara ca vreuna din parti sa poata pretinde celeilalte daune-interese.

29. INCETAREA CONTRACTULUI

29.1. Prezentul Contract inceteaza de drept prin ajungere la termen sau la momentul la care toate
obligatiile stabilite in sarcina partilor au fost executate.

29.2. Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a rezilia Contractul, fara insa a fi afectat dreptul
Partilor de a pretinde plata unor daune sau alte prejudicii, daca:

(i) Contractantul nu se conformeaza, in perioada de timp rezonabild, conform notificarii emise de
catre Autoritatea contractanta, prin care i se solicitd remedierea Neconformitatii sau executarea
obligatiilor care decurg din prezentul Contract;

(if) Contractantul subcontracteaza parti din Contract fara a avea acordul scris al Autoritatii
contractante;

(iii) Contractantul cesioneaza drepturile si obligatiile sale fara acordul scris al Autoritatii
contractante;
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(iv) Contractantul inlocuieste personalul/expertii nominalizati fara acordul Autoritatii Contractante;
(v) Are loc orice modificare organizationala care implica o schimbare cu privire la personalitatea
juridica, natura sau controlul Contractantului, cu exceptia situatiei in care asemenea modificari sunt
realizate prin Act Aditional la prezentul Contract, cu respectarea dispozitiilor legale;

(vi) Devin incidente oricare alte incapacitati legale care s impiedice executarea Contractului;

(vii) Contractantul esueaza in a furniza/mentine/prelungi/reintregi/completa garantiile ori asigurarile
solicitate prin Contract;

(viii) Tn cazul in care, printr-un act normativ, se modifica interesul public al Autoritatii contractante
in legatura cu care se furnizeaza Echipamentelor care fac obiectul Contractului;

(ix) la momentul atribuirii Contractului, Contractantul se afla in una dintre situatiile care ar fi
determinat excluderea sa din procedura de atribuire;

(X) in situatia in care Contractul nu ar fi trebuit sa fie atribuit Contractantului deoarece au fost
incilcate grav obligatiile care rezultd din legislatia europeana relevanta iar aceasta imprejurarea fost
constatata printr-0 decizie a Curtii de Justitic a Uniunii Europene;

(xi) Tn cazul in care impotriva Contractantului se deschide procedura falimentului;

(xii) Contractantul a savarsit nereguli sau fraude in cadrul procedurii de atribuire a Contractului sau
in legatura cu executare acestuia, ce au provocat o vatamare Autoritatii contractante;

(xiii) Valorificarea de catre Autoritatea contractanta a rezultatelor prezentului contract este grav
compromisa ca urmare a intarzierii prestatiilor din vina Contractantului.

29.3. Contractantul poate rezilia Contractul fara insa a fi afectat dreptul Partilor de a pretinde plata
unor daune sau alte prejudicii, in cazul in care:

(i) Autoritatea contractanta a comis erori esentiale, nereguli sau fraude in cadrul procedurii de
atribuire a Contractului sau in legatura cu executare acestuia, ce au provocat o vatdmare
Contractantului.

(if) Autoritatea contractanta nu isi indeplineste obligatiile de plata a echipamentelor prestate de
Contractant, in conditiile stabilite prin prezentul Contract.

29.4. Rezilierea Contractului in conditiile pct. 29.2 si pet. 29.3 intervine cu efecte depline, fara a
mai fi necesara indeplinirea vreunei formalitati prealabile si fara a mai fi necesara interventia
vreunei instante judecatoresti si/sau arbitrale.

29.5. Prevederile prezentului Contract in materia rezilierii Contractului se completeazd cu
prevederile in materie ale Codului Civil in vigoare.

29.6. In situatia rezilierii totale/partiale din cauza neexecutirii/executdrii partiale de catre
Contractant a obligatiilor contractuale, acesta va datora Autoritatii contractante daune-interese cu
titlu de clauza penala in cuantum egal cu valoarea obligatiilor contractuale neexecutate.

29.7. Tn cazul in care Contractantul nu transmite garantia de buna executie in perioada specificata,
contractul este reziliat de drept, fara obligatia de notificare sau indeplinire a oricarei formalitati de
catre Autoritatea contractanta.

29.8. Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a denunta unilateral contractul de furnizare
produse, in cel mult 15 zile de la aparitia unor circumstante care nu au putut fi prevazute la data
incheierii contractului, cu conditia notificarii Contractantului cu cel putin 3 zile Tnainte de
momentul denuntarii.

30. INSOLVENTA SI FALIMENT

30.1. Tn cazul deschiderii unei proceduri generale de insolventd impotriva Contractantului, acesta
are obligatia de a notifica Autoritatea contractantd in termen de 3 (trei) zile de la deschiderea
procedurii.

30.2. Contractantul, are obligatia de a prezenta Autoritatii contractante, in termen de 30 (treizeci) de
zile de la notificare, 0 analiza detaliata referitoare la incidenta deschiderii procedurii generale de
insolventa asupra Contractului si asupra livrarilor si de a propune masuri, actiondnd ca un
Contractant diligent.

30.3. Tn cazul deschiderii unei proceduri generale de insolventa impotriva unui Subcontractant, unui
tert sustinator sau, daca este cazul, in situatia mentionata la capitolul 18. - Asocierea de operatori
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economici din prezentul Contract, Contractantul are aceleasi obligatii stabilite la clauzele 28.1 si
28.2 din prezentul Contract.

30.4. Tn cazul Tn care Contractantul intra in stare de faliment, in proces de lichidare sau se afla intr-o
situatie care produce efecte similare, Contractantul este obligat sa actioneze in acelasi fel cum este
stipulat la clauzele 29.1, 29.2 si 29.3 din prezentul Contract.

30.5. Nicio astfel de masura propusa conform celor stipulate la clauzele 29.2, 29.3 si 29.4 din
prezentul Contract, nu poate fi aplicata, daca nu este acceptata, in scris, de Autoritatea contractanta.

31. LIMBA CONTRACTULUI

31.1. Limba prezentului Contract si a tuturor comunicarilor scrise va fi limba oficiald a Statului
Roman, respectiv limba romana.

32. LEGEA APLICABILA

Legea aplicabila prezentului Contract, este legea romana, Contractul urmand a fi interpretat potrivit
acestei legi.

33. SOLUTIONAREA EVENTUALELOR DIVERGENTE SI A LITIGIILOR

33.1. Partile vor depune toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabila, prin tratative directe si
negociere amiabila, orice neintelegere sau dispute/divergente care se poate/pot ivi intre ele in cadrul
sau in legaturd cu indeplinirea

Contractului.

33.2. Daca disputa nu a fost astfel solutionata si Partile au, Tn continuare, opinii divergente in
legatura cu sau in Tndeplinirea Contractului, acestea trebuie sa se notifice reciproc si in scris, in
privinta pozitiei lor asupra aspectului in disputa precum si cu privire la a solutia pe care o intrevad
pentru rezolvarea ei.

33.3. Daca incercarea de solutionare pe cale amiabila esueaza sau daca una dintre Parti nu raspunde
in termen [se precizeaza termenul de raspuns] la solicitare, oricare din Parti are dreptul de a se
adresa instantelor de judecata competente.

Drept pentru care, Partile au Tncheiat prezentul Contract azi, [data Tncheierii Contractului], Tn
[localitatea], in [numar exemplare in cifre] ([numar exemplare in litere]) exemplare.

Autoritatea contractanta, Contractant,
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD ., S.R.L./S.A.
MANAGER, prin reprezentant

Ec. Lucuta Carmen

VIZA JURIDICA



OPERATOR ECONOMIC Formular nr. 2
Sc Procardia Srl
(denumirea/numele)

FORMULAR DE OFERTA

Catre SPITAL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD - Arad Strada: Andreny
Karoly, nr. 2-4

1. Examinand documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului PRO CARDIA
SRL (denumirea/numele ofertantului) ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele
cuprinse in documentatia mai sus mentionatd, sa furnizam Monitor functii vitale terapie
intensiva Edan IM 70 Standard (4 bucati) si sa asiguram toate serviciile conexe/suport furnizarii
precizate in documentatia de atribuire pentru suma de 55000,00 Lei (cincizeci si cinci mii Lei )
platibild dupa receptia produselor, la care se adauga TVA in valoare de 10450,00 Lei (zece mii
patrusutecincizeci Lei)

2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastra este stabilita castigatoare, sa furnizam Monitor
functii vitale terapie intensiva Edan IM 70 Standard (4 bucati) si sa asiguram toate serviciile
conexe/suport furnizarii precizate iIn documentatia de atribuire in termenul de livrare impus prin
documentatia de atribuire respectiv 30 (treizeci) de zile.

3. Ne angajam sa mentinem aceasta oferta valabila pentru o durata de 126 (0 suta douazeci si
sase) zile, respectiv pana la data de 30.07.2020 si ea va ramane obligatorie pentru noi, si poate fi
acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am inteles si consimtim cd, in cazul in care oferta noastra este stabilita ca fiind castigatoare, sa
constituim garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.

5. Precizam ca: (se bifeaza optiunea corespunzatoare)

| | depunem oferta alternativa, ale carei detalii sunt prezentate Tntr-un formular de oferta separat,
marcat iTn mod clar ,,alternativa”/”alta oferta”.

|X_| nu depunem oferta alternativa.

6. Pana la incheierea si semnarea contractului de achizitie publicd aceasta ofertd, impreund cu
comunicarea transmisd de dumneavoastra, prin care oferta noastrd este acceptatd ca fiind
castigatoare, vor constitui un contract angajant intre noi.

7. in‘;elegem ca nu sunteti obligati sa acceptati oferta cu cel mai scazut pret sau orice oferta primita.

Data 27/03/2020
Kikeli Szabolcs,
(nume, prenume §i semnatura),

in calitate de Administrator legal autorizat sa semnez oferta pentru si in numele SC PRO
CARDIA SRL



Sistemul Electronic de Achizitii Publice

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE

ACHIZITII EUROPENE
(DUAE)

Numarul anuntului: SCN1065674, din SEAP

INFORMATII PRIVIND PROCEDURA DE ACHIZITIE PUBLICA

Identitatea achizitorului

Raspuns:

Nume:

Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

Ce achizitie este vizitata?

Raspuns:

Titlu

Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)

Tipul procedurii

Procedura simplificata

Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea
contractanta sau entitatea contractanta

3519879_2020_PAAPD1135382

Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic

A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC

Identificare:

Raspuns:

Nume:

PRO CARDIA SRRLL

Cod de identificare fiscala:

2527350

Adresa postala:

Strada: Eminescu Mihai, nr. 3, Sector: -, Judet: Mures, Localitate:
Targu Mures, Cod postal: 540043, Tara: Romania

Persoana de contact

Szabolcs Kikeli,telefon: +40 265251136 email: szabolcs@procardia.ro
adresa de internet, www.procardia.ro

impreuna cu altii?
Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului

Informatii Generale: Raspuns:
Operatorul economic este o microintreprindere, o intreprindere mica | DA

sau o intreprindere mijlocie?

Operatorul economic participa la procedura de achizitie publica Nu

Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul
economic doreste sa depuna oferte

Monitor functii vitale terapie intensiva (4 bucati)
Aspirator clinic plus (5 bucati)

B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII
OPERATORULUI ECONOMIC

Operatorul economic este un atelier protejat sau o ,intreprindere
sociald” sau va asigura executarea contractului in contextul
programelor de angajare protejata?

NU

Daca este cazul, operatorul economic este inscris pe o lista oficial a
operatorilor economici agreati sau detine o certificare echivalenta
[de exempluy, in cadrul unui sistem national de (pre)calificare?

NU

e) Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurarile sociale si plata impozitelor
sau sa furnizeze informatii care sa ii permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa obtina acest certificat direct prin
accesarea unei baze de date nationale sau in orice stat membru,
disponibild in mod gratuit?

DA

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 30.03.2020 08:06
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Adresa internet

Autoritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

Numele si prenumele insotite de data si locul nasterii, daca sunt Numele si prenumele: Kikeli Szabolcs
solicitate Data nasterii: 25/05/1973

Locul nasterii:Targu Mures
Pozitie/actionand in calitate de: Administrator
Adresa postala Targu Mures, Str,:Dr.C Ciugudeanu,Nr 17
Telefon 0265-251136
E-mail: szabolcs@procardia.ro

Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind
reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia...):

C: INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CAPACITATII ALTOR
ENTITATI

Utilizarea capacitatilor: Raspuns:

Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor entitati pentru a NU
satisface criteriile de selectie prevazute in partea IV, precum si (daca
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos?

Partea Ill: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

Participare la o organizatie criminala Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru participare la o
organizatie criminala, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult
cinci ani In urma sau In care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta In mod direct In condamnare? Astfel cum este
definita la articolul 2 din Decizia-cadru 2008/841/JAl a Consiliului din
24 octombrie 2008 privind lupta Impotriva crimei organizate (JO L
300, 11.11.2008, p. 42).

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Coruptie Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al [ NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
coruptie pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in mod
direct in condamnare? Astfel cum este definita la articolul 3 din
Conventia privind lupta impotriva coruptiei care implica functionari
ai Comunitatilor Europene sau functionari ai statelor membre ale
Uniunii Europene, JO C 195, 25.6.1997, p. 1, si la articolul 2 alineatul
(1) din Decizia-cadru 2003/568/JAl a Consiliului din 22 iulie 2003
privind combaterea coruptiei in sectorul privat (JO L 192, 31.7.2003,
p. 54). Acest motiv de excludere se refera, de asemenea, la coruptie,
astfel cum este definita in dreptul national al autoritatii contractante
(entitatii contractante) sau al operatorului economic.

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 30.03.2020 08:06
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Frauda Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani In urma sau In care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta In mod direct In
condamnare? In sensul articolului 1 din Conventia privind protejarea
intereselor financiare ale Comunitatilor Europene (JO C 316,
27.11.1995, p. 48).

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolele 1 si 3 din Decizia-
cadru a Consiliului din 13 junie 2002 privind combaterea terorismului
(JO L1164, 22.6.2002, p. 3). Acest motiv de excludere include, de
asemenea, instigare, complicitate sau tentativa de a savarsi o
infractiune, in sensul articolului 4 din respectiva decizie-cadru.

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Spalare de bani sau finantarea terorismului Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al [ NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 1 din Directiva
2005/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 26
octombrie 2005 privind prevenirea utilizarii sistemului financiar in
scopul spalarii banilor si finantarii terorismului (JO L 309, 25.11.2005,
p. 15).

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane | Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru exploatare prin munca
a copiilor si alte forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 2 din Directiva
2011/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 aprilie
2011 privind prevenirea si combaterea traficului de persoane si
protejarea victimelor acestuia, precum si de inlocuire a Deciziei-
cadru 2002/629/JAl a Consiliului JO L 101, 15.4.2011, p. 1). V&
rugam sa repetati de cate ori este necesar.

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

B: MOTIVE LEGATE DE PLATA IMPOZITELOR SAU A CONTRIBUTIILOR

LA ASIGURARILE SOCIALE
Plata impozitelor sau a contributiilor la asigurarile sociale Raspuns:
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Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
impozitelor, atat in tara in care este stabilit, cat si in statul membru
al autoritatii contractante sau entitatii contractante, in cazul in care
este diferit de tara de stabilire?

Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
taxelor sau a contributiilor la asigurarile sociale , atat in tara in care
este stabilit, cat si in statul membru al autoritatii contractante sau
entitatii contractante, in cazul in care este diferit de tara de stabilire?

C: MOTIVE LEGATE DE INSOLVENTA, CONFLICT DE INTERESE SAU
ABATERI PROFESIONALE

Informatii privind eventualele cazuri de insolventd, conflict de Raspuns:
interese si abateri profesionale

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei de mediu NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei sociale NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei muncii NU
Falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Insolventa NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Concordat preventiv NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Situatii similare, In temeiul legislatiei nationale, cum ar fi falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Active administrate de lichidator NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Activitatile economice sunt suspendate NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentei

Vinovat de comiterea unei abateri profesionale grave NU
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de NU
achizitii publice

Implicare directa sau indirecta in pregatirea acestei proceduri de NU
achizitii publice

Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile NU
Vinovat de interpretare eronata, nedivulgare de informatii, NU

incapacitate de a furniza documentele necesare si obtinere de
informatii confidentiale referitoare la aceasta procedura

Partea IV: Criterii de selectie
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A: CAPACITATEA DE A CORESPUNDE CERINTELOR

Inscrierea in registrul comertului

DA

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

B: SITUATIA ECONOMICA SI FINANCIARA

Situatia economica si financiara

Raspuns:

C: CAPACITATEA TEHNICA S| PROFESIONALA

Proportia de subcontractare

Descriere:

D: SISTEME DE ASIGURARE A CALITATII SI STANDARDE
DE MANAGEMENT DE MEDIU

Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati

Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii
aplicabile pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul mod:
in cazul in care sunt solicitate anumite certificate sau alte forme de
documente justificative, va rugam sa precizati pentru fiecare dintre
acestea daca operatorul economic dispune de documentele
solicitate:

DA
Raspunsul dumneavoastra:
Aviz de functionare MS 6071-19.03.2019
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