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Manual de utilizare si intretinere

ATENTIE: Operatorii trebuie sé citeasca i sa infeleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul
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Atentie: Legislatia federala restri a acestui dispozitiv doar de catre sau la indicatia unui medic!

Stimate utilizator, va multumim foarte mult pentru achizitionarea Capnografului.

Acest dispozitiv este un produs medical care poate fi utilizat in mod repetat.

Acest manual de utilizare contine instructiuni de utilizare si observatii tehnice ale dispozitivului si
descrie caracteristicile si cerintele acestuia, structura principald, performanta, specificatiile, precum si
metoda corectd de transport, functionare, intretinere, reparare si depozitare, precum si mdsurile de
sigurantd pentru protejarea operatorului si a dispozitivului. Consultati urmatoarele capitole pentru detalii.

Va rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare inainte de a folosi acest produs. Procedurile de
functionare specificate in acest manual de utilizare trebuie respectate cu strictete. Prezentul manual
cuprinde descrierea detaliatd a pasilor de functionare ce trebuie respectati, a procedurilor ce pot cauza
probleme de functionare si a posibilelor daune cauzate produsului sau utilizatorilor. Nerespectarea
instructiunilor din Manualul de utilizare poate cauza anomalii de masurare, deteriorarea dispozitivului si
vatamari corporale. Producdtorul NU este responsabil pentru problemele de sigurantd, fiabilitate si
performanta ale unor astfel de rezultate cauzate de neglijenta utilizatorului acestui manual pentru utilizare,
intretinere sau depozitare. De asemenea, serviciile si reparatiile gratuite nu acopera astfel de defectiuni.

Ca urmare a imbunatatirii calitdtii produsului, este posibil ca dispozitivul pe care l-ati primit sa nu
corespunda exact descrierii din acest manual de utilizare si ne cerem sincer scuze pentru acest lucru.

Continutul acestui manual poate fi modificat fard vreo notificare prealabild. Societatea noastra fsi
rezervd dreptul de explicatie finald asupra acestui manual de utilizare.

Avertizare

Reamintire cu privire la consecintele grave asupra pacientului, op ului sau a i inconjurator:

& Produsul trebuie utilizat numai in perioada de utilizare indicata. Utilizarea acestuia dup3 expirarea
duratei de viatd marcate este interzisa.

& Nu utilizati dispozitivul in conditii de gaze inflamabile, cum ar fi gazul anestezic.

& Nu aruncati bateria in foc; pericol de explozie.

& Nuincdrcati bateria uscata pentru a evita scurgerile de curent, care ar putea provoca incendii sau chiar
explozii.

& Dispozitivul poate fi utilizat numai de catre personalul medical profesionist, instruit si familiarizat cu
manualul de utilizare.

& Oxidul nitric, concentratia mare de azot, heliu, xenon, gazele halogenate si presiunea atmosfericd pot
afecta masurarea CO,.

& Dispozitivul nu este destinat utilizdrii cu piese, accesorii sau adaptoare care nu sunt aprobate de catre
producator.

& Adaptorul pentru traseul gazului este fabricat din materiale care nu prezinta risc pentru om. Nu prezintd
efecte negative asupra pacientilor.

& Precizia mésurdrii CO; este influentatd de urmdtorii factori: blocarea traseului gazului, scurgeri de aer si
schimbari bruste de temperatura.

& Evitati descarcarea electrostatica (ESD) si interferentele electromagnetice (EMI) de la alte echipamente.
& Tn prezenta echipamentelor cu interferente electromagnetice, cum ar fi fierul de lipit, dispozitivul poate
fi supus interferentelor electromagnetice. Atunci cand cdmpul electromagnetic este mai mare de 20V/m,
performanta modulului va fi serios afectata.

& Daci dispozitivul este utilizat impreuna cu un ventilator sau cu gaz periculos, cum ar fi N>O, este necesar
sa verificati etanseitatea conexiunii traseului de gaz inainte de utilizare.

& Umiditatea si secretiile din adaptorul pentru traseul gazului pot afecta transmisia opticd. Cand utilizati
dispozitivul intr-un mediu cald si umed, mentineti adaptorul in pozitie verticald si inlocuiti-l dacd este
necesar.

& Nu utilizati dispozitivul impreund cu un nebulizator, deoarece transmisia opticd a adaptorului pentru
traseul gazului va fi afectata.

& Eliminarea deseurilor si a reziduurilor trebuie sd respecte legile si reglementarile nationale
corespunzdtoare, in caz contrar ducand la poluarea mediului local.

& Pentru detalii cu privire la limitdrile clinice si la contraindicatii, vd rugdm s3 consultati cu atentie
literatura medicald specializata.

& Nu va apropiati de ECHIPAMENTUL CHIRURGICAL HF activ si de camera ecranata RF a unui SISTEM ME
pentru imagisticd prin rezonantd magnetica, unde intensitatea PERTURBARILOR EM este mare.

& Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitatd deoarece ar
putea duce la o functionare necorespunzitoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament,
precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica daca acestea functioneaza normal.

& Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la sciderea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la o functionare necorespunzdtoare.

& Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de 30 cm (12 inci) de orice parte a CA10M, inclusiv
cablurile specificate de citre producitor. in caz contrar, ar putea avea ca rezultat slibirea performantei
acestui echipament

& EMISIILE caracteristice acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare in zone industriale si spitale
(CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 clasa B este necesar in
mod obisnuit), acest echipament poate sa nu ofere o protectie adecvatd serviciilor de comunicatie prin
radiofrecventd. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia mdsuri de temperare, precum relocarea sau

diul

reorientarea echipamentului.

& Acest echipament este potrivit pentru mediul profesional al unitétilor medicale.

& Precizia dioxidului de carbon la sfarsitul expiratiei (ETCO>) si a frecventei respiratiei cdilor respiratorii (AWRR)
reprezintd performanta esentiald. Pot aparea erori de evaluare daca performanta esentiald este pierdutd sau
degradata ca urmare a PERTURBARILOR EM.

& Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Capitolul 1 Prezentare g

1.1 Despre capnograf
1.1.1 Utilizare prevazuta
1.1.1.1 Scopul echipamentului

Dispozitivul adoptd metoda principald pentru masurarea dioxidului de carbon la sfarsitul expiratiei (ETCO,)
si a frecventei respiratiei cailor respiratorii (AWRR).
1.1.1.2 Populatia de pacienti

Populatia pe care poate fi aplicat este formata din adulti, copii si sugari.
1.1.1.3 Locul de aplicare

Dispozitivul poate fi utilizat in departamentul de urgentd, AT, sdli de operatie si in cadrul departamentului
respirator.
1.1.2 Cerinte de utilizare

Este necesar sa fie utilizat cu un ventilator sau un aparat de anestezie. Se conecteaza la tractul respirator al
pacientului prin adaptorul pentru cdile respiratorii (piesa aplicatd) si tubul de respiratie. Tubul de respiratie, cu
exceptia adaptorului pentru cdile respiratorii, nu face parte din dispozitiv. Ventilatorul sau aparatul de anestezie
trebuie sa indeplineasca cerintele CE.
1.1.3 Contraindicatii: Nu s-au detectat.
1.2 Accesorii

* Adaptor pentru cdile respiratorii CALOM

Model Spatiu toxic Producitor Configurare

MGNO0011 |<5cc

Populatia de pacienti

Potrivit pentru copiii de 2 anisi [Contec Medical Systems |Configurare standard
peste aceastd varsta Co., Ltd.

MGNO0012 |<lcc Potrivit pentru copiii cu varsta [ Contec Medical Systems |Configurare

cuprinsa intre 29 zile si 2 ani Co., Ltd. optionala

1.3 Mediul de lucru

a) Temperaturd: 5°C ~ 40°C

b) Umiditate relativa: 30% ~ 75%, fara condens.

c) Presiune atmosfericd: 700hPa ~ 1060hPa.

d) Grad de impermeabilitate: IP22.

e) Tip de sigurantd al produsului: BF cu functie de protectie la defibrilare.

f) Tensiune de intrare: DC 3V (2 baterii tip AAA).
1.4 Atentie
£ Adaptorul pentru cdile respiratorii este destinat exclusiv unei singure utilizari. Nu il reutilizati dupa curatare
sau dezinfectare.
£ Dispozitivul trebuie inspectat periodic pentru a se garanta ca nu existd deteriorari evidente care ar putea
afecta siguranta sau performanta monitorizarii. Se recomanda inspectarea dispozitivului cel putin o datd pe
saptamana. Intrerupeti utilizarea dispozitivului in cazul in care constatati vreo deteriorare.
£ Doar persoana de intretinere calificatd, desemnata de producitor, are autoritatea de a intretine dispozitivul.
Nu reparati dispozitivul singur.
£ Adaptorul pentru ciile respiratorii este destinat exclusiv unei singure utilizdri. Nu il reutilizati dupa curatare
sau dezinfectare.
£ Dispozitivul este calibrat la iesirea din fabrica.
£ 1n cazul in care dispozitivul declanseazi o alarma de baterie descércats, se recomanda s nu porniti functia
de masurare a CO;, altfel dispozitivul se poate opri.
£ Nu scufundati dispozitivul in lichid si nu varsati lichid direct pe dispozitiv.
L Dispozitivul dispune de compensare automat a presiunii atmosferice.
£ Dacd frecventa de respiratie a cailor respiratorii sau raportul dintre timpul de expirare si timpul de inspirare
depdseste intervalul specificat, precizia masurarii CO; la sfarsitul expiratiei poate fi redusd.
L Utilizatorii trebuie s& verifice functionarea sistemului de alarma inainte de fiecare utilizare; dacd mesajul de
alarmad este anormal, inseamna ca sistemul nu poate fi utilizat normal. Prin urmare, utilizatorul trebuie sa
contacteze producatorul sau centrul de intretinere.

Capitolul 2 Principiul de functionare
Tn timpul functionarii, sursa de lumina infrarosie emite lumina infrarosie periodica in functie de frecventa
de modulatie presetatd. Lumina infrarosie emisa iradiazd fereastra de esantionare a adaptorului pentru cdile
respiratorii, iar CO2 din adaptor absoarbe lumina infrarosie de o anumitd lungime de unda. Lumina infrarosie
care trece prin fereastra de esantionare este considerata semnal de mdsurare, care va fi obtinut de la elementul
fotosensibil.
n

Gaz CO,

Sursa de lumina ﬁ
infrarosie
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@l = Element fotosensibil

Adaptor pentru caile respiratorii

Fereastra de esantionare CA10M

Capitolul 3 Specificatii tehnice
3.1 Functii principale
A. Capabil sa masoare EtCO,.
B. Capabil s3 masoare frecventa de respiratie.
C. Cu functie de alarma de depasire a limitei pentru EtCO; si RR.
D. Cu functie de alarma de baterie descdrcata.
3.2 Parametri principali
A. ETCO2
Interval: 0 mmHg~150 mmHg
Rezolutie: ImmHg

Precizie: 0 mmHg~—~40 mmHg: *2 mmHg
41 mmHg~70 mmHg: *5% din valoarea mdsurata
71 mmHg~100 mmHg: +8% din valoarea masurata
101 mmHg~150 mmHg: +10% din valoarea masurata

B. Frecventa de respiratie

Interval: 2 rpm~ 150 rpm

Rezolutie: 1rpm

Precizie: + 1rpm

Capitolul 4 Ghid de ut

4.1 Structura dispozitivului

e Adaptor pentru traseul gazului

Valoarea EtCO, Buton Sus/Pauzi sunet

Buton Jos/Zero

Valoarea RR Buton Confirmare/Comutare

Forma de unda

. . Buton ON/OFF
respiratorie

Difuzor

Capac compartiment baterii

4.2 Mod de utilizare

4.2.1 Ansamblu baterie

A. indepértati capacul compartimentului bateriilor din spatele dispozitivului, astfel cum se indic in Figura 1.

B. Tmpingeti usor dou baterii alcaline AAA de 1,5 V in compartimentul bateriilor, respectdnd marcajele pozitiv
si negativ (conform marcajelor de polaritate din compartimentul bateriilor). Astfel cum se indica in Figura 2.

C. Tncércati capacul compartimentului bateriilor, astfel cum se indicé in Figura 3.

Figura 1 Figura 2 Figura 3

” oA

Observatii: Bateriile trebuie incarcate in conformitate cu marcajele ,,+” ,,-”, incaz contrar, dispozitivul se poate
deteriora.

Observatii: Este necesar sa inlocuiti vechile baterii simultan cu 2 baterii noi de acelasi tip.

4.2.2 Conectarea adaptorului pentru traseul gazului

Selectati un adaptor adecvat pentru traseul gazului si conectati-l la fanta dispozitivului. Conexiunea va fi

corespunzdtoare dacd adaptorul pentru traseul gazului este conectat corect.

]

Figura 4

4.2.3 Pornire

\

Apdsati lung butonul ON/OFF pentru a intra in interfata de masurare. Interfata dupd pornire este

prezentatd in Figura 5.

02mmHg
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Figura 5
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Apdsati lung butonul Confirmare/Comutare = , aflat sub interfata de masurare, pentru a intra in

interfata de configurare. Apdsati scurt butonul Sus sau Jos pentru a selecta parametrul care trebuie ajustat, apoi

—
o ) QD/ 8
apdsati scurt butonul Confirmare/Comutare =

, e
Sus/Pauza sunet si butonul Jos/Zero pentru a regla valoarea limitd a alarmei, asa cum

este ilustrat in Figura 6.

4.2.4 Configurarea limitelor de alarma

pentru a confirma selectia. Dupa aceea, utilizati butonul

Figura 6

Dupd inlocuirea bateriei, limita de alarma trebuie sé fie in concordanta cu valoarea setatd anterior.
Dacd limita inferioard a alarmei este dezactivata, functionarea sistemului de alarma poate fi afectata.

4.2.5 Unitate de comutare
n interfata de configurare, apasati scurt butonul Sus/Pauzi sunet sau Jos/Zero

{
pentru a muta cursorul la unitatea de masurd. Apoi apasati scurt butonul Confirmare/Comutare

pentru a confirma selectia si utilizati butoanele Sus/Pauza sunet si Jos/Zero pentru a

modifica unitatea de masura. Optiunile disponibile sunt ,,mmHg”, ,kPa” si ,%".

4.2.6 Calibrare zero

De fiecare datd cdnd dispozitivul utilizeazd un nou adaptor pentru traseul gazului, acesta trebuie sa
proceseze calibrarea zero conform urmatoarei proceduri:
Conectati adaptorul pentru traseul gazului la circuitul respirator, apoi incarcati adaptorul pe dispozitiv si
asigurati-va ca dispozitivul se afl3 la distantad de toate obiectele care pot genera CO, inclusiv aparatul de aer

conditionat, pacientul si operatorul. Apdsati lung butonul Jos/Zero ; va apdrea interfata astfel cum
se indica in Figura 7, iar dispozitivul va incepe aducerea la zero. In mod normal, calibrarea zero dureaza 15-20
secunde. Dupa finalizare, va apdrea interfata astfel cum se indica in Figura 8. Daca dispozitivul nu atinge
conditia de calibrare zero (adicd preincalzirea nu este finalizatad sau perioada fara respiratie detectatd este
mai mica de 12 secunde), dupd apdsarea butonului Zero va apdarea interfata de eroare a calibrdrii zero, astfel
cum se indica in Figura 9.

Asteptati cateva secunde sub interfata de eroare; dispozitivul va trece la interfata de méasurare. Tn acest
moment, dispozitivul trebuie sa astepte pentru a atinge conditia de calibrare zero (adica preincélzirea este
finalizatd si perioada fara respiratie detectatd este mai mare de 12 secunde), apoi efectuati o altd calibrare
zero.

Figura 7 Figura 8 Figura 9

Calibrarea zero poate fi efectuatd numai dupa ce dispozitivul nu a detectat respiratie timp de
12 secunde.

Calibrarea zero foloseste aerul ca gaz fara un tratament special.

4.2.7 Mdsurare

Selectati adaptorul corespunzator pentru cdile respiratorii si conectati-| la fanta pentru card a dispozitivului.
Dispozitivul poate fi introdus in circuitul respirator pentru a incepe mdsurarea dupa finalizarea preincalzirii si
a setdrii zero.

Pozitia adaptorului pentru cdile respiratorii CA1OM in circuitul respirator este prezentata in Figura 10.
Observatii: Linia ventilatorului/de anestezie si tubul de intubatie trebuie sd indeplineasca cerintele
standardului ISO 5356.

'_,_;_J_':" Circuitul respirator al
ventilatorului/aparatului de

.. anestezie
Adaptor pentru caile

respiratorii CAIOM

Intubatie traheald
Conectarea cu pacientii

Figura 10

Observatii: Masurarea poate fi afectata de urmatorii factori:

*Scurgerea sau scurgerea interna a gazului de proba

* Socul mecanic;

* Presiunea excesiva de circulatie si modificarea anormala a presiunii pe traseul gazului;
* Efectul cantitativ al temperaturii si al condensului

*Interferenta cu gaz sau abur

*Presiunea periodicd ce creste la 10 kPa (100 cmH,0)

*Alte surse de interferenta

4.2.8 Alarme

4.2.8.1 Alarma de depadsire a limitei
Cand valoarea EtCO; sau RR detectata depdseste limita presetatd, dispozitivul genereaza o alarmd de
depasire a limitei. Pe interfata de afisare, parametrul devine rosu si, in acelasi timp, apare pictograma limitei

v

Figura 11 prezinta starea de alarma, care indica faptul cd valoarea RR detectata depaseste limita inferioara.

superioare t sau inferioare corespunzatoare si clipeste continuu.

Figura 12 prezinta starea de alarma, care indica faptul cd valoarea CO, detectatd depdseste limita superioara.



ETCO2mmHg
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‘. /min ‘J‘ imin 0 2 5

Figura 11 Figura 12

Pentru a verifica daca functia de alarma de depdsire a limitei este normald, utilizatorul poate configura
limitele de alarmd pentru a vedea dacd dispozitivul genereazd o alarma.

4.2.8.2 Alarma pentru desprinderea adaptorului pentru traseul gazului

Atunci cand adaptorul pentru caile respiratorii se desprinde sau conexiunea dintre adaptor si dispozitiv este
defectuoasa, dispozitivul emite o alarma de deconectare a adaptorului pentru cdile respiratorii, asa cum este
ilustrat in Figura 13.

Figura 13

Pentru a verifica daca functia alarmei este normalg, utilizatorul poate indepdrta adaptorul pentru traseul
gazului pentru a vedea daca dispozitivul genereaza o alarma.
4.2.8.3 Dezactivarea sunetului alarmei

N, 4
Apasati lung butonul Dezactivare sunet in starea de alarmg; va apdrea pictograma & astfel cum se indicd
in Figura 13. Tn acelasi timp, sunetul alarmei se opreste si se revine automat dupa 2 minute. In starea de
dezactivare a sunetului, apasati scurt butonul de Dezactivare sunet pentru a iesi din starea respectiva. Cand
alarma dispare, starea de dezactivare a sunetului se va anula automat.

Figura 13
Alarma fiziologica
Tip alarmd Cauze Nivel alarma Intarziere

Alarma limita superioard Valoal.'ea %TCO: depdseste limita Ridicats Mai putin de 30
ETCO, superioard

Alarma3 limitd inferioarad .\lalo?reauETCOz depaseste limita Ridicats Mai putin de 30s
ETCO, inferioara

Q::rma limité superioara Valoarea RR depdseste limita superioara  [Ridicatd Mai putin de 30s
/F-{\IRarma limit inferioard Valoarea RR depaseste limita inferioard Ridicatd Mai putin de 30s

Alarma tehnicd

Tip alarma Cauze Nivel alarm3 ntarziere

. Adaptorul pentru cdile respiratorii s-a L
Alarma de deconectare Ridicatd

N . - Mai putin de 1s
desprins de dispozitiv.

Alarma baterie

Baterie descdrcata Mediu Mai putin de 1s

descdrcatd

4.3 Descriere software

Denumire Software: CA10M

Specificatii software: nu

Versiunea de lansare: V1.0

Data lansarii: 23 octombrie 2019

Regula de denumire pentru versiune:

<Major enhancive software upgrade>.<Major enhancive software upgrade>.<Minor enhancive software
upgrade>.<Improvement software upgrade>

Algoritm implicat

Denumire: tehnologie fotoelectricd de detectare ETCO,

Tip: aritmeticd maturd

Scop: se utilizeazd pentru calcularea valorilor ETCO: si a frecventei respiratiei utilizatorului.

Functie clinica: algoritmul utilizeazad tehnologia fotoelectricd de detectare a EtCO; pentru a calcula valorile
ETCO; si ale frecventei respiratorii, oferind utilizatorului informatii despre starea sa fiziologicd.

ntretinere si de|

5.1 Dezinfectie
Dispozitivul CA10OM este reutilizabil.
Scoateti bateriile inainte de curatare si dezinfectare si nu scufundati dispozitivul direct in lichid.
Stergeti usor suprafata dispozitivului de 5 ori cu un tifon medical inmuiat in alcool medicinal 70% si
stergeti timp de 3 minute de fiecare data.
Dupd o dezinfectare corespunzatoare, uscati-l cu o cdrpa moale si curatd sau lasati-l sa se usuce la aer.
Dupd finalizarea etapei de dezinfectare, suprafata dispozitivului trebuie inspectatd vizual pentru a
determina caracterul adecvat al dezinfectiei. Dacd se vor gasi reziduuri sau pete, intregul proces de
dezinfectare trebuie repetat astfel cum este descris mai sus.
Nu varsati lichid direct pe dispozitiv pentru a evita patrunderea acestuia in interiorul dispozitivului.
5.2 Intretinere
® Dispozitivul trebuie inspectat periodic pentru a se garanta ca nu exista deteriordri evidente care ar putea
afecta siguranta sau performanta monitorizarii. Se recomanda inspectarea dispozitivului cel putin o data
pe saptamana. Intrerupeti utilizarea dispozitivului in cazul in care constatati vreo deteriorare.
® Conectati dispozitivul la dispozitivul de testare prezentat in Figura 201.101 din cadrul standardului ISO
80601-2-55. Conform valorilor setate pe operatorul cu ciclu de frecventa fixd, alimentati alternativ
echipamentul cu gaz standard 5% CO; si aer. Verificati acuratetea ETCO; si a frecventei respiratorii a
echipamentului pe baza concentratiei de gaz si a frecventei de ventilatie.

® In timpul validarii ETCO; si a frecventei respiratorii, setati limita de alarma astfel incat ETCO; si frecventa
respiratorie sd depaseascad limita si verificati dacd sistemul de alarma este normal.

® Validarea ETCO, a frecventei respiratorii si a sistemului de alarmd trebuie efectuata cel putin o data la 6
luni. Rezultatele testelor trebuie sd indeplineasca cerintele de performanta de baza.

® V3 rugam sa dezinfectati dispozitivul inainte sau dupa utilizare, conform Sectiunii 5.1.

® TInlocuiti bateriile atunci cand dispozitivul indic un nivel scizut al bateriei.

® Scoateti bateriile daca dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada lunga de timp (peste 3 luni).

5.3 Transport si depozitare

® Dispozitivul ambalat poate fi transportat cu mijloace de transport obisnuite, sau conform contractului de
transport. Evitati socurile violente, vibratiile, ploaia si stropii de zapada in timpul transportului. Nu
transportati dispozitivul la un loc cu materiale toxice, ddunatoare sau corozive.

® Dispozitivul ambalat trebuie depozitat intr-o incapere fara gaze corozive si suficient de bine ventilatd.
Presiune atmosferica: 500hPa ~ 1060hPa, Temperatura: Temperatura: -40 °C pana la +55 °C; Umiditate
relativd: 5%—95%.
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Nr. Probleme Analiza cauzei Solutii

1. Baterie descarcatd sau bateriile
sunt aproape descarcate.
2. Polaritatea bateriei este

1. Tnlocuiti bateriile.

Dispozitivul nu poate fi 2. Incércati bateriile corect.

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

A nu se refolosi

Datd limita de utilizare

Reprezentanta Europeana

Identificator dispozitiv unic

[@ Numar de lot
REF]

Product code

1P22 Grad de protectie asigurat prin carcasa

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de conformitate

Radiatii RF 3V/m 3V/m
IEC61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

OBSERVATIA1  La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de presiune mai mare.
OBSVERVATIA 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a) Intensitatile cdmpului generate de emitatoare fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, statiile de radioamatori, emitatoarele de radiodifuziune AM
si FM, precum si emitatoarele de televiziune, nu pot fi estimate teoretic cu exactitate. Pentru a evalua
mediul electromagnetic creat de transmitdtoarele fixe cu frecvente radio, trebuie sa aveti in vedere
efectuarea unei analize electromagnetice la locatie. Dacd intensitatea campului masuratd in locul in care
este utilizat dispozitivul depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, functionarea
dispozitivului trebuie monitorizatd pentru a se verifica daca acesta functioneaza in mod normal. Dacd se
observa o functionare anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea
dispozitivului.

b) Tn intervalul de frecventd cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campului trebuie s3 fie mai
micd de 3V/m.

@ Importat de

Capitolul 8 Specificatii

! pornit conectatd gresit. 3. Contactati serviciul local
3. Ceva nu a functionat corect cu de asistentd pentru clienti.
dispozitivul.

. 1. Baterie descarcata. 1. Tnlocuiti bateriile.
Informatiile de pe ecran R e L

2 dispar brusc 2. Ceva nu a functionat corect cu 2. Contactati serviciul local
dispozitivul. de asistenta pentru clienti.
1. Adaptorul pentru traseul de gaz 1.Verificati conexiunea
nu este incdrcat corect. adaptorului.

2. Scurgeri de aer pe traseul de gaz. 2.Verificati conexiunea

3 Afisarea datelor este 3. Mediul de lucru nu indeplineste traseului de gaz.

anormald sau instabild cerintele din acest manual de 3.Utilizati dispozitivul in
utilizare. conditii normale de lucru.
4. Ceva nu a functionat corect cu 4.Contactati serviciul local

dispozitivul. de asistenta pentru clienti.

EtCO2
Interval 0 mmHg~150 mmHg
Rezolutie 1mmHg
0 mmHg~40 mmHg: *2 mmHg
Acuratete 41 mmHg~70 mmHg: *5% din valoarea mdsurata

71 mmHg~100 mmHg: 8% din valoarea masurata
101 mmHg~150 mmHg: *10% din valoarea masurata

Interval de alarmd

Limita superioard: 1 mmHg~150 mmHg
Limita inferioard: 0 mmHg~149 mmHg

Dispozitivul indica faptul ca
4 adaptorul pentru traseul
de gaz nu este conectat.

Adaptorul pentru traseul de gaz nu
este conectat.

Verificati conexiunea
adaptorului.

Valoare presetata a alarmei

Limita superioard: 60 mmHg
Limitd inferioard: 25 mmHg

Abatere de precizie a masurarii

Tndeplineste cerintele privind acuratetea masurarii

Capitolul 7 Simboluri

Frecventa respiratiei

Semnificatie

Consultati manualul/brosura de instructiuni

Interval 2 rpm~150 rpm
Rezolutie 1rpm
Acuratete +1rpm

Buton ON/OFF

Interval de alarmd

Limita superioard: 1 rpm~150 rpm
Limitd inferioard: 0 rpm~149 rpm

Buton Confirmare/Comutare

Buton Jos/Zero

Valoare presetata a alarmei

Limitd superioara: 40 rpm
Limita inferioara: 15 rpm

Cerinta de alimentare

Buton Sus/Pauzd sunet

Doud baterii tip AAA

Pictograma Dezactivare sunet

B

Durata de functionare a bateriei

4 ore

-
~

Pictograma Indicator de alarma

Timp total de raspuns al sistemului

Pictograma nivel baterie

<0,5s

Durata de preincalzire

Pictograma limita superioara

15s

Pictograma limita inferioara

Dimensiuni si Greutate

»Atentie”! Vd rugdm sd consultati documentul insotitor (acest manual de utilizare)

fizica

59*56*59,5mm

Greutate

Aproximativ 92 g (cu baterii)

Concentratia de EtCO, unitate: mmHg, kPa, %

Nivelul presiunii sonore a alarmei

40~60dB

Pictograma pentru frecventa respiratiei

Rata de esantionare a datelor

DEEE (2012/19/UE)

5ms

Durata de functionare a dispozitivului

Numédr de serie

10 ani

Durata de valabilitate a adaptorului pentru caile respiratorii CA10M

Data fabricatiei

2ani

Producator

E |38 >« ER

Piesd aplicata de tip BF cu functie de protectie la defibrilare

Ghidul si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Limite de temperatura.

CA10M este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului CA10M trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

Limitd de umiditate

Limita de presiune atmosferica

Test de emisii Nivel de
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa A
Emisiile armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica

ului - i electr a

Ghidul si declaratia pr

T T Cu aceasta parte in sus

CA10M este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
echipamentului CA10M trebuie s& se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

! Fragil, manevrati cu grija

T A se feri de ploaie.

r ]ﬂ Limita de stivuire dupd numarul de colete
(Numarul maxim de ambalaje/colete de transport identice care pot fi stivuite peste
[e] coletul aflat la baza. ,,n” reprezintd o valoare variabild; pentru numarul exact,
u consultati marcajul de pe cutia de transport.)

. ) IEC 60601 Nivel de
Test de imunitate ) 5
Nivel de testare conformitate
Descdrcdri electrostatice (ESD) +8KkV contact +8kV contact
IEC 61000-4-2 +15kV aer +15kV aer
C?mp magnet.lc de frecventa a retelei (50/60 Hz) 30A/m 308/m
camp magnetic
50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

IEC 61000-4-8

OBSERVATIE: UT este tensiunea retelei c.c. inainte de aplicarea nivelului de testare.

C E REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
0123 CONSILIULUI din 5 aprilie 2017

Ghidul si declaratia pr

d ului - i elec icd

Dispozitivul este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

Ghidul si declaratia producatorului - i electr ica
CA1OM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului CA10M trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu
IMUNITATE
Test Banda a) Modulare b)| Distanta| NIVEL DE
Fr(el\(;lv:zn);a (MH2) Functionare a) Modulare b) w) (m) TESTARE
(V/m)
380 Puls
385 TETRA 400 modulatie b) 1.8 0.3 27
-390
18 Hz
FM c)
380 GMRS 460, + 5 kHz deviere
450 -390 | FRS 460 1 kHz 2 03 8
dimensiune
710 Puls
745 704— | BandaLTE13, | 4 latie b) 02 03 9
Radiatii RF 787 |17
217 Hz
IEC61000-4-3 780
(Specificatiide 819 GSM 800/900,
testare pentru 570 00— | TETRA 80D, Puls
IMUNITATE PORT iDEN 820, modulare b) 2 03 28
CARCASA la 930 90 | comasso, 18Hz
echipamentele de Band3 LTE 5
comunicatii fara
fir RF) 1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 !
1700- | GsM a0y | 7o b) 2 03 28
1990 | DECT; 217Hz :
1970 Banda LTE 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Puls
2450 2570 802,11 b/g/n, | modulare b) 2 0.3 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5240
5100- | wiangoz,11 | YIS
5500 ’ modulatie b) 0.2 0.3 9
5800 |a/n 217 Hz
5785
OBSERVATIE: Dacd este necesar pentru atingerea NIVELULUI DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre
antena de emisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1
m este permisa de standardul IEC 61000-4-3.
a) Pentru unele servicii sunt incluse numai frecventele de legaturd ascendenta.
b) Frecventa purtatoare se va modula folosind un semnal de unda pétratd cu ciclu de functionare de 50%.
c) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza o modulatie in impulsuri de 50% la 18 Hz, deoarece,
desi aceasta nu reprezintd o modulatie reald, ea corespunde celui mai nefavorabil caz de testare.
PRODUCATORUL trebuie s ia in considerare reducerea distantei minime de separare, in functie de
PROCEDURA DE GESTIONARE A RISCURILOR si utilizarea celor mai inalte NIVELURI DE TEST DE IMUNITATE
care sunt adecvate pentru distanta minima de separare redusa. Distantele minime de separare pentru
cele mai inainte NIVELURI DE TEST DE IMUNITATE se vor calcula folosind formula de mai jos:
6
E=—+P
d
Unde P este puterea maxima in W, d este distanta minima de separare in m, iar E este NIVELUL DE TEST
DE IMUNITATE in V/m.

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru
mmm echipamentele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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