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Przedmowa

Ta broszura zostata napisana jako wskazowka dla osob zaangazowanych w testowanie elektrycznych
urzadzen medycznych. Dotozylismy wszelkich staran aby informacje, rysunki i dane zawarte w tej
publikacji pochodzity z najnowszych wersji réznych norm, wytycznych i uznanych “najlepszych
praktyk” ustanawiajgcych rekomendowane wymagania testowe. Rigel Medical, ich przedstawiciele i
dystrybutorzy, nie ponosza zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek btedy lub pominiecia w niniejszej
publikacji ani za btedng interpretacje przez uzytkownika. Dla wyjasnienia jakichkolwiek watpliwosci
dotyczacych tej broszury skontaktuj sie z Rigel Medical przed wykonaniem testu na urzadzeniu.

Zadna czesé tej publikacji nie moze bydé uznana jako czesé umowy szkolenia lub nabycia sprzetu

chyba, ze wyraznie zaznaczono to w umowie.

Rigel Medical i przedstawiciele zakfadaja, ze czytelnicy to osoby o kompetencjach elektronicznych i
technicznych i dlatego nie ponosimy Zzadnej odpowiedzialnosci za wypadki czy ofiary wynikajace
bezposrednio lub posrednio z wykonywania opisanych testow.

Przez dziesiatki lat, dokonano znacznego wysitku
w wielu sektorach przemystu, aby zmniejszy¢
ryzyko obrazen czy Smierci zawodowej.
Dodatkowo, aby wspomdc proces leczenia
pacjentéw, sektor zdrowotny rowniez ewoluowat,
oferujgc coraz wieksza game zabiegow,
monitorowania i narzedzi diagnostycznych.

Ryzyko wynikajace z urazéw lub zgonow w
trakcie leczenia lub badania sa zmniejszane
poprzez wprowadzanie praktyk branzowych (np.
dezynfekcja), wytycznych (np. praktyki), norm
(np. kryteridow projektowania, kontrola jakosci) i
przepisow (tj. wymagane kryteria).

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow i
uzytkownikow, wszystkie elektroniczne
urzgdzenia medyczne musza spetnia¢ kryteria
konstrukcyjne okreslone miedzynarodowym
standardem IEC 60601 (lub jego lokalnym

odpowiednikiem). Po raz pierwszy opublikowana
w latach ‘70, norma IEC 60601 opisuje kryteria
konstrukcyjne medycznych urzadzen
elektronicznych w takich obszarach jak:

W Bezpieczenstwo Elektryczne

W Doktadnos¢ Funkcjonalna

M Bezpieczenstwo Mechaniczne

W Bezpieczenstwo Promieniowania

M Bezpieczenstwo Uzytkownika i Btedy
(etykiety, jednoznaczne instrukcie)

W Bezpieczenstwo Oprogramowania

M Ocena ryzyka i dziatania zapobiegawcze

IEC 60601-1-X (X reprezentuje okreslony numer
normy od 1 - 12) jest podstawowym standardem
i ma jedenascie podnorm odnoszacych sie
bezposrednio do bezpieczenstwa sprzetu
medycznego.

IEC 60601-2-X (X reprezentuje okreslony numer
normy od 1 - 65). Ta czes¢ normy to specyfikacja
dla réznych rodzajow sprzetu medycznego i

dostarcza dodatkowych informacji do czterech
podstawowych norm. Dodatek A i B tej broszury
zawiera przeglad norm |[EC 60601-1-X i IEC
60601-2-X.

Ta broszura opisuje wspodlne aspekty istotne dla
monitorowania funkcji zyciowych i wykonywania
ich testow.

Gtéwne funkcije zyciowe okreslamy jako:
M Cisnienie krwi

Inwazyjne (IBP) lub Nieinwazyjne (NIBP)
M Temperatura
M Elektrokardiogram (EKG)

Il Oddech
M Saturacja krwi tlenem (SpO2)

W celu zapewnienia prawidtowego leczenia,
diagnozowania lub monitorowania pacjentow,
kluczowe znaczenie ma aby monitor funkcji
zyciowych byt w stanie dostarczy¢ doktadnych
danych ze wszystkich dostepnych funkciji
zyciowych. Taka doktadnosc¢ jest weryfikowana
na biezaco, w oparciu 0 ocene ryzyka, zalecenia
producenta i etap cyklu zycia monitora.

Testy osiagow (zwane rowniez funkcjonalnymi) sa
zwykle wykonywane za pomocg kalibrowanych
symulatorow dla wielu réznych zastosowan i sa
czescia testu akceptacji, procesu konserwacji
(przegladu) lub naprawy.

Typowy proces testu dla monitora funkcji
zyciowych moze zawierac:

M Inspekcje wizualng

W Autotest (w stosownych przypadkach)

Ml Test Bezpieczenstwa Elektrycznego
(uziemienie, prady uptywu)

M Integralno$¢ badanego urzadzenia
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(np. test szczelnosci, test nadcisnienia)

W Doktadnosé mierzonych parametréow
(temperatura, cisnienie, SpO2, czas itp.)
W Sprawdzenie alarmow (czestotliwosc, ton)

W Symulacje fizjologiczne
(Dynamiczna Symulacja Pacjenta)

1.1 Inspekcja wizualna

Proces ogledzin nie jest jasno okreslony przez
zadng norme, jednak stanowi kluczowa czesc
ogolnego testu bezpieczenstwa i wydajnosci w
trakcie uzytkowania sprzetu medycznego.

Ogledziny to stosunkowo prosta procedura
majaca na celu zapewnienie, ze uzywany sprzet
medyczny, nadal spetnia specyfikacje, wydang
przez producenta i nie posiada Sladow
uszkodzenia i / lub zanieczyszczenia.

Proces ten moze zawiera¢ nastepujgce punkty:

W Obudowa; poszukujemy uszkodzen, pekniec itp.
M Zanieczyszczenia; poszukujemy niedroznosci
czesci ruchomych, ztaczy itp.

W Przewody (zasilajacy, czesci aplikacyjne itp.);
poszukujemy przeciec, ztych podtaczen itp.
W Wartos¢ bezpiecznika; sprawdzamy wiasciwa

jego wartos¢ po wymianie
W Oznakowanie i etykiety; sprawdzamy
integralno$¢ oznaczen bezpieczenstwa
M Integralnos¢ czesci mechanicznych;
poszukujemy ewentualnych przeszkod

1.2 Kto powinien sprawdzac¢ dziatanie?

Prawidtowe dziatanie i obstuga sprzetu
medycznego jest rdwnie wazne, jak funkcja jaka
ono spetnia. Nieprawidtowy odczyt moze miec
powazne konsekwencje dla pacjenta i w zwigzku
z tym, osoba przeprowadzajgca konserwacie,



przeglad, musi by¢ technicznie kompetentna,
wyszkolona i swiadoma weryfikowanych
parametrow.

Odpowiedzialnoscig producenta sprzetu jest
zapewnienie procedur weryfikacji w celu
zapewnienia optymalnej wydajnosci urzadzenia.
Osoba przeprowadzajaca przeglad musi byc¢
Swiadoma procedur weryfikacji jak i samego
sposobu funkcjonowania sprzetu medycznego.
Jesli masz watpliwosci, skontaktuj sie z
producentem.

2 Fizjologia uktadu oddechowego

Wszystkie funkcje zyciowe sa powigzane z
dziataniem i  funkcjonowaniem  systemu
oddechowego. Podczas gdy elektrokardiogram
(rozdziat 6) pokazuje aktywnosé elektryczng
ludzkiego serca, pompujacego natleniona krew
(rozdziat 5) poprzez arterie, generowane jest
cisnienie krwi (rozdziat 3 i 4). Warto$¢ oddechu
(rozdziat 7) moze pokazywaé przeszkody
(bezdech) w drogach oddechowych co ma
wptyw na wchtanianie tlenu w ptucach.
Temperatura ciata wraz z cisnieniem krwi sa
najczesciej mierzonymi funkcjami zyciowymi,
utrzymujacymi  prawidtowe krazenie  krwi
(rozdziat 8).

Ludzkie serce jest centrum = systemu
oddechowego i jest postrzegane jako gtéwny
jego motor napedowy. Serce powoduje przeptyw
krwi przez ciato oraz ptuca aby zapewni¢ tlen
(hemoglobina peti funkcje przenoszenia tlenu )
dla tkanek (modzgu) i narzaddow w celu
podtrzymania zycia.

Rysunek 1: Uproszczony schemat ukiadu
krazenia

L\

Dla przeprowadzenia jednego cyklu obiegu, krew
przeptywa przez serce dwa razy odpowiednio po
jednej i drugiej jego stronie. Pracujac jak dwie
Lpompy” serce ttoczy natleniong krew (czerwony
obieg) z ptuc do lewej czesci serca, podczas gdy
nienatleniona krew z tkanek ptynie przez jego
prawa strone do ptuc w celu dotlenienia komorek
krwi (niebieski obieg).

Dwie komory dostarczajg krew z serca podczas
gdy krew naplywajgca trafia do dwdch
przedsionkow. Zastawki maja na celu umozliwic
napetnienie sie komor krwig, podczas fazy
rozkurczowej i zwigkszy¢ cisnienie komor aby
zapewni¢ odpowiednie warunki  obiegu od
cisnienia wysokiego (faza skurczowa) do obszaru
nizszego. Kompletny cykl tych zdarzen nosi
nazwe Cyklu Pracy Serca, Pojedynczego

uderzenia serca i zawiera:

1. Skurcz przedsionkdw,
2. Skurcz komorowy
3. Kompletny rozkurcz serca

Migsnie serca sg elektrycznie stymulowane a cykl
pracy serca wyzwalany jest przez wezet zatokowo-
przedsionkowy (wezet S.A), potem
synchronizowany przez czas (opdznienia) (Wezet
przedsionkowo-komorowy i wiazka His), ktory
zapewnia skoordynowane skurcz i rozkurcz réznych
migsni  serca, aby umozliwi¢ indywidualne
napetnianie i opréznienie komadr. Chociaz serce jest
samo wzbudzajgce i zdolne utrzymac swoje tempo,
rytm serca moze by¢ zmieniony w wyniku wptywu
metabolizmu (¢wiczenia, emocie, lek).

Podczas fazy rozkurczowej serce rozluznia sig i krew
jest w stanie wypetni¢ dwa przedsionki. Gdy zostang
one napetnione w okoto 70% cisnienie w
przedsionku zwalnia zastawki do komory (zastawka
tréjdzielna i dwudzielna). Pozostate 30% objetosci
krwi w przedsionku jest wypompowywane jako
skurcz przedsionka na poczatku uderzenia serca.
Skurcz komdr powoduje wyptyw krwi z serca przez
gléwne zastawki serca (zastawka aorty i pnia
ptucnego) do krazenia ptucnego i ogdinego.

Liczba uderzen na minute moze by¢ rézna w
zaleznosci od wieku, jako wynik ¢wiczen, poziomu
hormondw (np. wystepowanie leku lub stresu) i
kondyciji fizycznej.

Im wieksze zapotrzebowanie na tlen w organizmie,
tym wigksze zapotrzebowanie na oksyhemoglobine.
Serce ludzkie ma pewng zdolnos¢ do cyrkulacie
krwi (zut serca), w zwigzku z tym jednym ze
sposobdw zwigkszenia zapotrzebowania na krew
jest zwiekszenie rytmu serca.
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Generalnie:

M Mnigjszy rzut serca wyzsze tetno.
W Wiekszy rzut serca, nizsze tetno.

Jest to widoczne u niemowlat i dzieci, majac
stosunkowo niewielki minutowy rzut serca, tym
samym majg wyzsze tetno. Ich tetno spoczynkowe
moze by¢ miedzy 100 - 150 uderzer na minute. Dla
poréwnana, wyszkolony zawodnik byt w stanie
zwiekszy¢ swdj minutowy rzut serca poprzez
éwiczenia. Tetno spoczynkowe moze wynosi¢
nawet 40 uderzenn na minute lub nawet mniej.
Minutowy rzut serca nie jest sklasyfikowany jako
istotna funkcja zyciowa i dlatego nie jest dalej
opisywany w tej broszurze.

Najczescigj monitorowanym parametrem
zyciowym, jest cisnienie (tetnicze) krwi. Podczas
cyklu pracy serca, skurcz komar i cisnienie krwi jest
najwyzsze (skurczowe) a podczas petnego
rozkurczu serca, cisnienie krwi jest najnizsze
(rozkurczowe) umozliwiajgc cyrkulacje krwi w
organizmie poprzez krazenie ogdlne i ptucne.
Przeptyw krwi i cisnienie zmienia sie w kazdym
etapie cyklu pracy serca i jest podawane w
milimetrach stupa rteci (mmHg).

Pokazano to na rysunku 2.
U zdrowego pacjenta, srednie wartosci dla

réznych zmian cisnienia wynosza:

M Cisnienie skurczowe 120 mmHg
M Cisnienie rozkurczowe 80 mmHg
M Srednie cignienie tetnicze  90-93 mmHg



Rysunek 2: Krzywa EKG, cisnienia, krzywa
plestymograficzna
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Nie sa rzadkoscig odchylenia od tych wartosci,
ktore moga by¢ wynikiem na przyktad: emocii,
leku, lekarstw, chordb serca, stylu zycia, sylwetki,
wieku i diety.

W Hipotensja Cisnienie krwi razaco
nizsze od Sredniej.
W Hipertensja Cisnienie krwi razgco

wyzsze od srednigj.

3.1 Pomiar cisnienia krwi

Cisnienie  krwi mozna mierzy¢ zaréwno
nieinwazyjnie (NIBP) jak i inwazyjnie (IBP) i jest
zwigzane z cisnieniem tetniczym naczyn
krwionosnych. Metoda inwazyjna (punkt 4) jest
bardziej doktadna, metoda nieinwazyjna (NIBP)
jest czesciej stosowana. Metoda inwazyjna
wymaga wysoce wyszkolonego personelu,
pomiar metoda nieinwazyjna jest relatywnie
prosty. Monitory NIBP wystepuja od wersiji
prostej domowego uzytku po wieloparametrowe
monitory pacjenta.

Zasady pomiaru nieinwazyjnego cisnienia:

M Metoda palpacyjna (odczucie) — wskazanie
cisnienia krwi (skurczowe) dokonuje sie poprzez
dotyk / odczucie w okreslonych miejscach ciata
(udo, tetnica szyjna). Metoda dotykowa jest
czesto wykorzystywana w nagtych przypadkach
czy urazach gdzie wymagane jest szybkie
wykrycie wystepowania cisnienia lub spodziewana
jest szybka utrata cisnienia krwi.

M Metoda ostuchowa (stuch) — przeptyw krwi jest
przerywany (blokowany przez zewnetrzny rekaw) i
zwalniany (opréznianie rekawa), charakterystyczny
dzwiek towarzyszy temu cisnieniu skurczowemu i
rozkurczowemu. Mankiet jest owinigty na gornej
czesci ramienia i napetniany do punktu, w ktorym
blokowana jest tetnica (brak przeptywu krwi), i dalej
oprozniany. Cisnienie, przy ktorym przeptyw krwi
wraca jest cisnieniem skurczowym i towarzyszy mu
specyficzny dzwigk bicia (opisywany jako pierwsza
faza Korotkowa) spowodowany burzliwym
przeptywem krwi w tetnicy. Cisnienie, przy ktdrym
ustaje dzwiek (piata faza Korotkowa) jest okreslane
jako cisnienie rozkurczowe. Pomiar odbywa sie za
pomoca stetoskopu (moze by¢ zautomatyzowany),
umieszczonego bezposrednio na tetnicy fokciowej i
skalibrowany manometr. (Warto$¢ Srednia cisnienia
tetniczego jest obliczana na podstawie cisnienia
skurczowego i rozkurczowego). Nie ma
uzgodnionego standardu ale ponizszy wzor jest
czesto wykorzystywany:

W Wartos¢ srednia=1/3*(Skurcz.+2x Rozkurcz.)
M Metoda oscylometryczna (pomiar) — W

przeciwienstwie do metody ostuchowej, ta metoda
mierzy Srednie cisnienie tetnicze i oblicza wartosci

skurczowe i rozkurczowe na podstawie zmian
cisnienia w mankiecie podczas napetniania
(blokujac  przeptyw), a nastepnie oprézniania
(przywracanie przeptywu). Podczas gdy ostuchowa
metoda opiera sie na ludzkiej interpretacii (stuch),
metoda oscylometryczna jest wykonywana
automatycznie i stosowane sa w niej elektroniczne
czujniki  cisnienia. Wtasnie z tego wzgledu
wymagane jest regularne przeprowadzanie
wzorcowania / kalibracji.

3.2 Testowanie monitora NIBP

Monitory NIBP wymagaja regularnej weryfikacii,
aby zapewnic¢ ich prawidtowe dziatanie. Typowe
problemy zwigzane z doktadnoscig monitora
NIBP to:

M Nieszczelnos¢ mankietu/obwodu, w
wyniku czego nizsza warto$¢ pomiaru.

W Akustyczny mankiet na skutek
nieprawidtowej objetosci, réznych
materiatéw i umiejscowienia na ramieniu

M Nieprawidtowe dziatanie zaworu
nadcisnieniowego (nieszczelnose lub awaria)

W Odchylenia w dokfadnosci elektronicznego
przetwornika cinienia spowodowane
zuzyciem elementéw elektronicznych

W Zmiany cisnienia atmosferycznego, w tym
zmiany cisnienia spowodowane przez
zamykanie drzwi / okien

Dostepnych jest kilka rodzajow testéw do
okreslenia prawidtowego  funkcjonowania
monitorow NIBP. Sg to:

M Test szczelnosci (patrz 3.3.1)

M Test zaworu nadcisnieniowego (patrz 3.3.2)
M Test statyczny i liniowosci (patrz 3.3.3)

M Test dynamiczny (patrz 3.3.4)
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3.3 Ustawienia Testu

W tym przyktadzie, Rigel BP-SIM lub UNI-SIM
jest wykorzystywany do symulacji NIBP.
Zapewnienie wtasciwego rozmiaru mankietu oraz
jego  pozycjonowanie  zmniejszy  btedy.
Dodatkowy cylinder 500cc moze zostac uzyty w
celu zapewnienia spojnych odczytow.

Dla zapewnienia symulatorowi NIBP mozliwosci
pomiaru cisnienia w mankiecie, i symulowania
zmian cisnienia wynikajacych z oscylometrycznej
metody, symulator musi by¢ witgczony do
(jlednego z) przewoddw od mankietu, jak
pokazano na ponizszym rysunku

Rysunek 3: Ustawienia Testu: Podtaczenie
symulatora

SYS 120 mmHg
DIA 80 mmHg
HR 70 bpm

— ///0[/70000 @

NIBP Monitor

ERIGEL  UNI-SiM

— Cuff

3.3.1Test szczelnosci systemu

Celem badania szczelnosci jest sprawdzenie
integralnosci przewoddw cisnieniowych i mankietu.
Szczelnos¢ mierzona jest jako spadek cisnienia w
okresie czasie. Spadek ten musi miesci¢ sie w
dopuszczalnych wartosciach, udokumentowanych
przez dostawce Iub producenta. Czesto
dopuszczalny spadek cisnienia okreslony jest w



mmHg/min od pewnego cisnienia poczatkowego
np. 200mmHg. Zapoznaj sie z instrukcja obstugi i
konserwacji monitora, moze sie zdarzy¢, ze do
wykonania tego testu monitor musi by¢ ustawiony
w trybie serwisowym.

Przyktad: producent moze okresli¢ test szczelnosci
0 czasie trwania trzech minut i dopuszczalng
wartosc spadku cisnienia w tym czasie na poziomie
15 mmHg. Odpowiada to réwnowartosci 5 mmHg
na minute.

Niektore symulatory NIBP jak Rigel UNI-SIM maja
whbudowany kompresor aby wygenerowac zadana
wartos¢ cisnienia. Napetniany jest system i
monitorowany spadek cisnienia w okreslonej
jednostce czasu.

Rysunek 4: Test szczelnosci Rigel UNI-SIM
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Po ustabilizowaniu cisnienia, uruchomiony
zostaje licznik czasu a UNI-SIM pokazuje w
czasie rzeczywistym wykres cisnienia w czasie.

3.3.2 Test zaworu nadcisnieniowego

W systemie cisnieniowym, wazne jest aby byt on
w stanie otworzy¢ sig, gdy cisnienie osiggnie
wartos¢ zagrazajaca bezpieczenstwu pacjenta,
uzytkownika czy prawidtowego funkcjonowania
samego monitora.

Celem tego testu jest ustalenie, czy wewnetrzny
zawor (zawory) bezpieczenstwa  dziataja
poprawnie i sg w stanie uwolni¢ cisnienie po
osiggnieciu jego maksymalnej dopuszczalnej
wartosci, okreslonej przez producenta monitora.
Zapozngj sie z instrukcja obstugi i konserwacii
monitora, moze sie zdarzy¢, ze do wykonania tego
testu monitor musi by¢ ustawiony w trybie
serwisowym.

Przyktad: producent moze okreslic wartos¢ 300
mmHg jako maksymalne dopuszczalne cisnienie
w systemie dla pacjenta dorostego i wartos¢ 150
mm Hg dla pacjenta pediatrycznego (+ / -10%).

Niektore symulatory jak Rigel UNI-SIM posiadaja
wbudowany kompresor. Pompuja cisnienie do
systemu az do momentu zadziatania zaworu
nadcisnieniowego, powodujagcego  niemal
natychmiastowy jego spadek. Zaleca sie
podtaczenie oryginalnego mankietu lub zbiornika
powietrza 500cc do tego testu, aby zapewnic¢
zgodnos¢ z normalng praca monitora. Rysunek
5 przedstawia przyktadowy ekran z Rigel UNI-
SIM z wyswietlong wartoscig cisnienia przy ktorej
nastgpit gwafttowny jego spadek (zawor
bezpieczenstwa zadziatat).

Rysunek 5:Test zaworu Rigel UNI-SIM
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W powyzszym przyktadzie test pokazuje, ze
zawor zadziatat przy cisnieniu 331 mmHg.

3.3.3 Test statyczny lub test liniowosci

Test cisnienia statycznego jest uzyteczny do
sprawdzenia wydajnosci przetwornika cisnienia i
sprawdzenia integralnosci potaczen
pneumatycznych (wewnetrznych, zewnetrznych i
mankietu). Ponadto, test statyczny moze byc¢
uzywany do sprawdzania doktadnosci pomiaréw
w zakresach cisnienia. Zapoznaj sie z instrukcja
obstugi i konserwaciji monitora, moze sie zdarzyc,
ze do wykonania tego testu monitor musi byé
ustawiony w trybie serwisowym.

Przyktad: producent moze okresli¢ test liniowosci
dla nastepujacych cisnien  statycznych:
250mmHg, 200mmHg, 150mmHg, 100mmHg,
50mmHg i OmmHg. Wartosci zmierzone powinny
wynosi¢ + /-3 mmHg wartosci oczekiwane;.

Niektore symulatory takie jak Rigel UNI-SIM
posiadajg wbudowany kompresor. Pompujg
cisnienie do systemu (monitor z lub bez
mankietu) i porownuja jego odczyt z tym ze
skalibrowanego manometru (UNI-SIM). Zaleca
sie podtaczenie oryginalnego mankietu lub
zbiornika powietrza 500cc do tego testu, aby
zapewni¢ zgodnos¢ z normalna praca monitora.

3.3.4 Cisnienie dynamiczne

Statyczne testy sa uzyteczne do sprawdzenia
wydajnosci przetwornika, ale nie dowodza
doktadnosci dla cisnienia dynamicznego.
Zdolnos¢  przeliczania algorytmow,  ktére
umozliwiajg obliczenie wartosci skurczowej,
rozkurczowej i Sredniej cisnienia testuje sie w
rzeczywistych warunkach.

Symulacje pacjenta - Moze by¢ konieczne
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przeprowadzenie weryfikacji przy uzyciu réznych
ustawienn pacjenta, na przyktad: niskie
(niedocisnienie), normalne i wysokie
(nadcisnienie) cisnienie krwi;

W Pacjent A : 80/40 Rytm serca 80
W Pacjent B : 120/80 Rytm serca 80
W Pacjent C : 180/140 Rytm serca 80

Testowanie alarmow - Wiekszo$é monitorow jest
wyposazona w alarmy dzwigkowe i wizualne.
Wazne jest, aby zweryfikowa¢ czy dziataja
prawidtowo. Sprawdz w instrukcji obstugi
monitora ich znaczenie.

Symulator moze by¢é wykorzystany do
wprowadzenia okreslonych warunkdéw i zaburzen
rytmu serca, ktére wywotujg alarm, stosowny do
monitora i symulowanej funkcji. Rys. 6
przedstawia ekran Rigel UNI-SIM z dostepnymi
ustawieniami symulacji cisnienia.

Rysunek 6: Ustawienia parametrow
cisnienia dynamicznego Rigel UNI-SIM
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3.4 Rozwazania

Istnieje kilka fizjologicznych odchylen dla roznych
pacjentéw. Roézni pacjenci maja rézny ksztatt
impulséw  tetniczych, podatnosé¢ tetnic,



sztywnos¢ ciata oraz inne czynniki, ktére po
prostu sprawiaja ze mankiet reaguje inaczej.
Oscylometryczy sygnat jest ztozony i zmienia sie
nie tylko pod wzgledem wielkosci, ale i ksztaftu w
stosunku do cisnienia w mankiecie.

Rdézni producenci automatycznych monitoréw
cisnienia uzywaja réznych metod i aspektéw do
okreslenia cisnienia skurczowego i
rozkurczowego:

W Pomiar wypetnienia pulsu

W Pomiar sredniej wartosci wypetnienia pulsu

W Okreslenie szczytu impulsu

W Pomiar sredniego cisnienia mankietu w
ustawionym punkcie

Il Wyodrebnianie danych podczas napetiania
lub oprdzniania mankietu

Inne metody i aspekty moga powodowac rézne
wyniki u tego samego pacjenta. Symulator NIBP
moze pokazywaé rozne wartosci dla réznych
producentéw monitoréw NIBP.

Podczas dynamicznej symulacji monitor NIBP
pompuje mankiet do poziomu powyzej
spodziewanego cisnienia skurczowego.
Symulator NIBP, jak Rigel UNI-SIM jest
podtaczony do systemu i jest w stanie mierzy¢
spadek cisnienia w mankiecie wprowadzany
przez monitor.

Gdy cisnienie w systemie (mankiet) jest wyzsze
od cisnienia skurczowego, przeptyw krwi nie
jest mozliwy wzdtuz mankietu. Wahania
cisnienia  (oscylacje) wytworzone przez
symulator w mankiecie sa minimalne i sa
wynikiem symulacji pulsujgcej krwi tetniczej
przez mankiet.

Poniewaz cisnienie w mankiecie spada, symulator

generuje wieksze oscylacje symulujac, ze
przeptyw krwi jest w stanie powrdci¢ do tetnicy
(wzdtuz dtugosci mankietu).

Gdy przeptyw krwi w tetnicy zostanie ustalony
na catej dtugosci mankietu, skurczowe
cisnienie zostato osiggniete, mimo iz monitor
nie jest w stanie tego ustali¢ w tym momencie
poniewaz oscylacje w mankiecie wciaz
wzrastajg do momentu gdy cisnienie jest rowne
wartosci Sredniego cisnienia.

Gdy cisnienie spadnie ponizej Sredniego
cisnienia tetniczego, oscylacje symulatora
ponownie maleja (symulowanie zmniejszonego
cisnienia). Kiedy symulowane oscylacje
osiggna minimum, monitor zatrzymuje proces
oprézniania i okresla skurczowe i rozkurczowe
cisnienie na podstawie $redniej wartosci
cisnienia tetniczego krwi z wykonanych
pomiarow i/lub ktéregokolwiek z aspektow
wymienionych powyzej, w zaleznosci od
producenta.

Przyktad  ksztattu przebiegu
trycznego pokazano na rysunku 7.

oscylome-

Odchylenie symulowanej wartosci NIBP od
wartosci wyswietlanych na monitorze, waha sie
w zaleznosci od jego producenta. W zaleznosci
od ksztattu symulowanego przebiegu oscylom-
etrycznego, kazdy rodzaj monitora moze
podawac inng interpretacje wartosci cisnienia
skurczowego i rozkurczowego. Spojnosé
odchylen jest jednym ze sposobdw
zapewnienia, ze funkcje monitora nie ulegty
pogorszeniu, cho¢ doktadna symulacja
oscylometryczna producenta monitora pozwoli
na sprawdzenie, czy uzywane sg odpowiednie
akcesoria (mankiety, przewody), i sprawdzenie

Rysunek 7: Przebieg oscylometryczny
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prawidtowosci kalibracji oraz doktadnosci
symulowania stanéw alarmowych.

Aby zwigkszy¢ doktadnos¢ symulacji, wazne
jest, aby symulator modgt symulowacé
specyficzne krzywe réznych producentow, tak
aby obliczane dane byty pobierane we
wiasciwych momentach. Rigel UNI-SIM ma
mozliwos¢ tworzenia lub pobierania krzywych
konkretnych producentéw, aby zapewnic
precyzyjne i powtarzalne symulacje.

4 INWAZYJNE CISNIENIE KRWI

Cisnienie tetnicze moze by¢ monitorowane
zaréwno inwazyjnie (IBP) jak i nieinwazyjnie
(NIBP). Nalezy pamieta¢, ze automatyczny
sposob pomiaru NIBP dostarcza jedynie
posrednich wartosci cisnienia tetniczego,
poniewaz obliczane jest zwykle ono w oparciu o
cykl 30 sekundowy.

Przy wymaganiu wiekszej doktadnosci lub
pomiaru w czasie rzeczywistym np. podczas
zabiegow chirurgicznych, powszechnie stosuje
sie metode inwazyjna.

Podczas inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi,
wypetniony ciecza cewnik umieszczany jest w
tetnicy (promieniowej, ramieniowej, udowej lub
pachwinowej). Cisnienie  tetnicze  jest
przenoszone bezposrednio do cieczy wewnatrz
rurki cewnika i dalej do przetwornika cisnienia
(nieinwazyjnego, ale zewnetrznego wzgledem
monitora).Przetwornik przetwarza cisnienie na
sygnat elektroniczny, ktéry jest nastepnie
podtaczony do monitora w celu okreslenia
cisnienia skurczowego i rozkurczowego.

4.1 Test funkciji IBP

Dostepnych jest kilka testow majacych na celu
okreslenie prawidtowego dziatania monitora IBP.
Miedzy innymi:

M Test Statyczny i Test Liniowosci (patrz 4.2.1)
M Cisnienie Dynamiczne (patrz 4.2.2)

4.2 Ustawienia Testu

Zewnetrzny czujnik cisnienia wytwarza sygnat w
miliwoltach  (mV). Symulator IBP bedzie
generowac¢ odpowiedni sygnat w mV na
odpowiednie wejscia monitora by symulowadé
zewnetrzny przetwornik cisnienia.
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Istnigje kilka typow przytaczen, w zaleznosci od
marki monitora i czutosci przetwornika cisnienia
(mV / mmHg) moze rowniez zaleze¢ od modelu
monitora. Zaleca sie poprawne podtgczenie i
przetestowane przed symulacjg, aby uniknac
btedoéw w symulacii.

W tym przyktadzie podtaczamy symulator Rigel
Uni-Sim do monitora IBP i symulujemy
dynamiczne wartosci cisnienia.

Rysunek 8: Ustawienia Testu: Podtaczenie
symulatora IBP
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DIA 80 mmHg

HR 70 bpm

_— = RIGEL UNI-SiM

° 000000

IBP Monitor

4.2.1 Test statyczny lub test liniowosci
(weryfikacja alarmu)

Statyczne testy cisnieniowe sg uzyteczne do
sprawdzenia wydajnosci przetwornika cisnienia.
Badanie liniowosci moze by¢ wykonane
podobnie do tego, w trakcie symulacji
nieinwazyjnej NIBP, w celu sprawdzenia
doktadnosci monitora IBP w zakresie cisnien.
Zacznij od ustawienia czutosci przetwornika,
zwykle 5uV/V/mmHg. Wyzeruj systemu poprzez
symulacje cisnienia ZERO z symulatora i

ustawiajgc wartos¢ zero na monitorze (patrz
instrukcja obstugi i konserwacji monitora).

Kiedy wartos¢ ZERO zostata osiggnigta, mozna
symulowac¢ dowolne rézne wartosci cisnienia.

Przyktad: producent moze okreslic, aby
przeprowadzi¢ test liniowosci dla nastepujacych
cisnien statycznych: 250mmHg, 200mmHg,
150mmHg, 100mmHg, 50mmHg i OmmHg.
Wartosci odczytane powinny miesci¢ sie w
granicach + /-3 mmHg od wartosci oczekiwanej.

Zanotuj czy alarm na monitorze pojawia sig¢ przy
wartosci zadanej i czy alarm jest o prawidtowym
tonie i czestotliwosci (patrz instrukcja obstugi).

4.2.2 Cisnienie dynamiczne

Doktadnosc przetwornika cisnienia moze zostac
zweryfikowana  przy  uzyciu symulaciji
dynamicznej cisnienia. Wydajnos¢ algorytmow,
ktére umozliwiajg obliczenie skurczowego,
rozkurczowego i Sredniego cisnienia krwi sa
wtedy testowane w rzeczywistych warunkach.

Symulacja pacjenta - Moze okazac sie konieczne
przeprowadzenie weryfikacji przy uzyciu réznych
ustawien pacjenta, na przyktad: niskie
(niedocisnienie), normalne i wysokie
(nadcisnienie) cisnienie krwi:

M Pacjent A : 80/40 Rytm serca 80
W Pacjent B : 120/80 Rytm serca 80
W Pacjent C : 180/140 Rytm serca 80

Testowanie alarmow - Wiekszo$é monitorow jest
wyposazona w alarmy dzwigkowe i wizualnych.
Wazne jest, aby zweryfikowaé czy te alarmy
dziataja prawidtowo. Sprawdz w instrukcji
obstugi aby zrozumie¢ ich znaczenie.

5 SATURACJA

Jezeli rozwazymy serce jak silnik ukfadu
oddechowego i ptuca jako gaznik, nasycona
tlenem krew moze by¢ uwazana jako paliwo, przy
czym zawartos¢ tlenu moze by¢ bezposrednio
zwigzana z potencjatem krwi (jak poziom oktandw
w paliwie gdzie 95-98% jest typowa wartoscia).

Tlen jest wchtaniany przez krew, gdy przechodzi
przez ptuca, poniewaz tlen przytwierdza sie do
biatka hemoglobiny w krwinkach czerwonych.
llos¢ pochtanianego tlenu (oksyhemoglobiny) jest
wyznacznikiem wydajnosci uktadu
oddechowego, a wiec jest to jedna z najbardziej
powszechnie, monitorowanych funkgcji zyciowych.
Wyswietlane w procentach oksyhemoglobiny
(Sa02, pomiar bezposredni) w stosunku do
hemoglobiny, pulsoksymetry moga zapewni¢ w
czasie rzeczywistym informacje o catkowitej
saturacji (SpO2) we krwi.

Aby ustali¢ wskazanie nasycenia tlenem,
pulsoksymetr  opiera sie  na  roznych
wiasciwosciach pochtaniania Swiatta
oksyhemoglobiny i hemoglobiny w réznym
spektrum Swiatta. Za pomoca czerwonego (650 -
700 nm) i podczerwonego (850-950 nm) zrodta
Swiatta, pulsoksymetr moze oznaczy¢ stezenie
tlenu przez pomiar réznicy pomiedzy absorpcia
czerwonego i podczerwonego Swiatta przez krew.

Aby to zrobi¢, czujnik jest umieszczany na palcu
(lub uchu). Czerwony i podczerwony LED jest
zasilany przez monitor w odpowiednich
odstepach czasu typowo 0,2 ms (5 kHz). Po
przeciwnej stronie  czujnika, odbiornik
szerokopasmowy przetwarza niepochtoniete
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czerwone i podczerwone Swiatto na sygnat
elektryczny. Istnieja inne typy czujnikéw (np. na
stope) lub technik, takie jak metoda odbijajaca na
czole. Te jednak nie sa czescig tej broszury choc
zasady sg podobne.

Rysunek 9: Czujnik saturacji

Red LED
Infrared LED

Photo Detector

Czerwone Swiatto jest absorbowane lepiej w
stosunku do Swiatta podczerwonego podczas
przechodzenia przez oksyhemoglobine
(utlenione  krwinki), podczas gdy Swiatto
podczerwone jest pochtaniane bardziej przez
hemoglobine (mniej utlenione krwinki). Stosunek,
w ktorym Swiatto jest odbierane moze zatem
zapewni¢ wskazanie poziomu koncentracji tlenu:

W zasadzie, przektada sie to tak:

W Odebrano mniej Swiatta podczerwonego niz
czerwonego:
wyzsza koncentracja oksyhemoglobiny (HbO2)
Il Odebrano mniej $wiatta czerwonego niz
podczerwonego:
nizsza koncentracja oksyhemoglobiny (Hb)
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Rysunek 10: Wiasciwosci absorpciji
hemoglobiny i oksyhemoglobiny

Rysunek 11: Przyktad krzywej plestymo-
graficznej i przebiegu EKG
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Czerwona linia pokazuje w peti natleniona
hemoglobine (HbO2 - 100% SpO2), podczas gdy
niebieska linia pokazuje catkowicie pozbawiong
tlenu hemoglobine (Hb - 0% SpO2). W okolicy 800
nm dtugosci fali, absorpcja jest taka sama dla obu
HBO2 i Hb, jest to tzw. punkt izobestyczny
(isobestic point) (803nm).

Typowe wartosci wspdtczynnika to:

W 100% SpO2 R/IR orientacyjny wspodtczyn. 0.5
W 82% SpO2  R/IR orientacyjny wspdtczyn.1.0
W 0% SpO2  R/IR orientacyjny wspdtczyn. 2.0

Rézni producenci stosujg rézne dtugosci fal (w
opisanym spektrum) i maja rézne wchtanianie
patrz tabela. Okreslamy to jako krzywe R dla
kazdego producenta.

5.1 Artefakty

Nalezy uswiadomié sobie, ze $wiatto przechodzi
przez rézne rodzaje tkanki, komorki i naczynia
(tetnice i zyty). Dlatego, aby okresli¢ ilos¢ tetniczej
oksyhemoglobiny, monitor analizuje "pulsujaca"
fale absorpciji Swiatta  tzw. krzywa
plestymograficzna.

Poniewaz serce pompuje krew przez ptuca,
poziom oksyhemoglobiny jest "przywracany"
(zwykle 5% tlenu w ptucach) w kazdym cyklu
skurczowym, po ktdrym zostanie on wchfoniety
w kapilary (zwykle okoto 40%) az do nastepnego
cyklu skurczowego. Na szczycie plestymografu,
monitor mierzy catkowita absorpcje swiatta
(tetnice i inne komorki, tkanki, naczynia zylne),
podczas gdy w zagtebieniach, monitor mierzy
catkowita ale tetnicza absorpcje (wszystkie
pozostate komorki i tkanki). Odejmujac szczyt od
zagtebienia, monitor jest w stanie okresli¢
tetnicze oksyhemoglobiny, wartos¢ SpO2. Patrz
rysunek 12.

Rysunek 12: Absorpcja Swiatta w
widmie czerwonym
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Sygnat swiatta Min jest zwany IDC + AC

Sygnat $wiatta

absorpcja na skutek kosci,
skory i innych tkanek
oraz pigmentu

Max

absorpcjana skutek MetHb

absorpcjana skutek COHb

1HOM LNIAIONI

Sygnat $wiatta’
Max

Hb02: DC absorpcja

Sygnat $wiatta
Max

Hb: DC absorpcja

remaining Iigﬂht v

Odbiornik  Sp02 = 80%

Odbiornik  Sp02 = 100%

Monitor bedzie wiec odpowiadac tylko dla wartosci
szczytowych w pulsujgcym plestymografie.

Na proces pomiaru pulsoksymetri moze miec
wptyw ruch i niska perfuzja (wartos¢ szczytu do
zagfebienia ponizej 5%). Ruch wprowadza rézne
poziomy oksyhemoglobiny, ktdére moga prowadzi¢
do btednych odczytéw (tetno i SpO2%), a niska
perfuzja moze wprowadzi¢ wieksza niedoktadnosé
wyniku z powodu stosunku sygnat-szum.

Zewnegtrzne zrodta  Swiatta rowniez  moga
wprowadzi¢ btedy jesli zawierajg czerwone i
podczerwone widmo Swiatta. Te Zrédta Swiatta
moga wprowadzac stabilng ilos¢ sSwiatfa (DC lub nie
pulsujace) lub pulsujace (AC) o czestotliwosci 50,
60 Hz lub ich harmonicznych.

Monitory powinny zatem by¢ w stanie odroznic
normalng krzywa plestymograficzng od tej z
artefaktami.

Nowoczesne technologie w pulsoksymetrii sg w
stanie odrézni¢ i zapewni¢ doktadny odczyt
podczas niskiej perfuzji, ruchu i artefaktow
Swiatta, domniemuje sie, ze wydajnos¢ w takich
warunkach jest weryfikowana na biezgco.
Ostatnie osiggniecia w pulsoksymetrii wskazujg
na uzycie dodatkowego widma sSwiatta w celu
uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na
temat krwi tetniczej, w tym methemoglobiny
(MetHb) i karboksyhemoglobiny (COHb).

5.2 Testowanie monitora SpO2 - Pulsoksymetr
Wiekszos¢ pulsoksymetréw na rynku jest w stanie
mierzy¢ w warunkach ekstremalnych (artefakty,
niska perfuzja). W celu udowodnienia prawidtowej
pracy w takich warunkach wazne jest, aby
sprawdzi¢ zarowno wydajnos¢ monitora, ale takze
czujnika SpO2 i jego przewodu.
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Wszystkie czesci czujnika SpO2  (LED,
szerokopasmowy detektor, obiektyw i przewdd)
podlegajg zuzyciu i kiedy sa uszkodzone (lub
niskiej jakosci) moga wprowadza¢ niespdjne i
nieprecyzyjne wyniki z potencjalnymi powaznymi
konsekwencjami w leczeniu i samopoczuciu
pacjenta.

Z tego powodu my mowimy o monitorze oraz
czujniku podczas omawiania testow i procedur
dotyczacych pulsoksymetrow.

Typowe problemy zwigzane z doktadnoscia
monitora SpO2 to:

W Uszkodzona (lub prawie) dioda LED

M Nieoryginalne czujniki

W Zanieczyszczony obiektyw /okno czujnika
W Uszkodzony przewdd lub przedtuzacz

M Niedoktadna kalibracja monitora SpO2

M Testowanie alarméw dzwiekowych

W Wyswietlanie plestymografu

Dostepnych jest kilka testéow umoZzliwiajacych
potwierdzenie poprawnosci dzialania monitora
SpO2:

M Test dokfadnosci monitora (patrz 5.3.1)
W Test alarméw i czasu reakcji (patrz 5.3.2)
W Test przy niskiej perfuzji (patrz 5.3.3)

M Test jakosci czujnika (patrz 5.3.4)

5.3 Ustawienia Testu

W ponizszym przyktadzie, Rigel SP-SIM lub UNI-
SIM jest uzywany jako symulator SpO2. Nalezy
zapewni¢ prawidtowy modut/adapter w trakcie
badania poniewaz ksztatt gniazda oraz
konfiguracja stykow jest rézna dla réznych
producentéw monitorow SpO2.

Rysunek 13: Ustawienia Testu: Podiaczenie
symulatora SPO2 (metoda opto-
elektroniczna)

Probe
Interface

SPO2 98%
HR 70 bpm

BRIGEL  UNI-SiM

5.3.1 Testowanie doktadnosci monitora
Celem tego badania jest sprawdzenie wydajnosci
uktadéw monitorowania SpO2, charakterystyki
pomiarowej czujnika poprzez proste wyswietlenie
wartosci SpO2 w % i tetna na monitorze.

Aby symulowa¢ tetno, UNI-SIM symuluje
(pulsujacy) plestymograf w zakresie od 30 do 300
uderzen na minute (bpm). Symulowane nasycenie
moze by¢ ustawione pomiedzy 50 a 100%. W celu
zweryfikowania zakresu mozliwych pomiardw,
niektére symulacie moga by¢ wykonywane dla
roznych wartosci krytycznych (patrz test alarmu)
dla przyktadu: normalny, niski i krytyczny.

Ponadto, artefakty (Swiatto, ruch i arytmie) mozna
wprowadzi¢ do testowania wydajnosci monitorow
SpO2 ich dopuszczenia do ruchu lub jako czesé
badan prewencyjnych.

Nalezy zauwazy¢, ze doktadnos¢ pulsoksymetréow
moze zmieniaC si¢ znacznie w zaleznosci od
producenta, ale zwykle nie przekracza + / -2%.

5.3.2 Alarmy i czas reakcji

Uzyj réznych wartosci symulacji SpO2 aby
wywotywac alarmy dzwiekowe. Alarmy urzadzen
medycznych sga okreslone przez normy
|IEC 60601 i musza by¢ udokumentowane przez
producenta, (ton, czestotliwos¢ czy sita).
Zapoznaj sie instrukcja monitora by znalezé
szczegotowe informacje na temat rodzajow
dostepnych alarmow.

Ponadto wartos¢ SpO2 jest aktualizowana w
okreslonych odstepach czasu, np. co 15
sekund. Ustawiony czas reakcji mozna
zweryfikowac za pomoca funkcji chronometru w
UNI-SIM. Czas reakgji i funkcja alarmu moga
by¢ potaczone w jedna, konfigurowalng
sekwencje testowa np. ustawiajgc wartos¢
SpO2 na 94% z celem 85%. Poczekaj az
monitor wyswietli wartosé¢ SpO2 94%. Aktywuj
funkcje chronometru na UNI-SIM. To zmieni
symulowang wartos¢ na 85% SpO2 i rozpocznie
odliczanie czasu. Gdy monitor uruchomi alarm
przy ustawieniu 85% Sp02), nacisnij przycisk na
UNI-SIM, aby wyswietli¢ czas do uruchomienia
alarmu.

Zanotuj czy alarm na monitorze pojawia sie przy
zadanej wartosci i czy alarm jest o prawidtowym
tonie i czestotliwosci (patrz instrukcja obstugi).

5.3.3 Test czutosci

W celu okreslenia, czy monitor SpO2 jest w stanie
mierzy¢ precyzyjnie przy réznych wypetnieniach
pulsu, np. w wyniku réznych grup pacjentow
(normalnych dorostych, otytych, dzieci, o réznej
barwie skory), UNI-SIM moze symulowac rézne
wypetnienie pulsu i kolor skory. Korzystajac z
symulatora SpO2, wypetnienie pulsu moze by¢
zmniejszone, az monitor wyswietli informacije "brak
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sygnafu SpO2". Wartosé przed tym zdarzeniem
wskazuje na minimalng czutos¢ monitora. \Wazne
jest, aby zdawac sobie sprawe, ze jakos¢ czujnika
moze mie¢ wplyw na wynik tego badania, jako ze
nieoryginalne czujniki moga by¢ wykonane z
gorszej jakosci komponentow i maja mniejsza
czutos¢ w stosunku do oryginalnych sond (OEM).
Zapisz warto$¢ czutosci w czasie, aby
monitorowac wydajnos¢ pulsoksymetru.

5.3.4 Test czujnika SpO2

Czujnik SpO2 jest czesto najstabszym ogniwem w
tarcuchu pomiaru SpO2. Czujniki sa uwazane za
materiaty eksploatacyjne, jako ze podlegaja
duzemu zuzyciu wiec sag réwniez tatwo
wymienialne. Aby wykonac test funkcjonalnosci
czujnika wazne jest, aby zdawac sobie sprawe z
roznych czesci, ktore sie na niego skfadaja:

. Dioda LED czerwona

. Dioda LED podczerwona

. Detektor szerokopasmowy

. Obiektyw

. Przewdd

. Ztacze

. Przewdd przediuzajacy (jesli wystepuije)

No o, 0NN =

Jakos¢ lub funkcjonalnosé diod LED ulega z
czasem degradacji. W celu sprawdzenia
doktadnosci, UNI-SIM jest w stanie symulowac
przez czerwony i podczerwony obwdd
indywidualnie. Pozwala to na poréwnanie dwdch
obwoddw, odczyty na monitorze powinny miescic¢
sie w przedziale 1% pomiedzy obwodami. Gdy
jeden z obwodéw LED pogorszy sie, odczyty
beda rézni¢ sie o wiecej niz 2% wartosci SpO2.
Wymien czujnik i powtorz test, aby upewnic sie,
nowy jest prawidtowy.
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Inne problemy zwigzane z jakoscia SpO2 LED to
pogorszenie czutosci perfuzji (patrz 5.3.3). Moze
to by¢ spowodowane jakoscia diody LED,
odbiornika szerokopasmowego lub obiektywu.

Podczas testowania czujnika, zawsze poruszaj
przewodem i/lub przedtuzaczem aby wywotac
alarm przy ewentualnym zwarciu przewodu lub
jego roztaczeniu co najczesciej objawia sie
napisem "brak czujnika" na monitorze.

Wskazéwka: Zawsze notuj wyniki dla kazdego
rodzaju czujnika SpO2 by stworzy¢ liste
referencyjna oczekiwanych wydajnosci (perfuzja,
odczyt Delta R / IR). Pomoze to w przysztosci w
identyfikacji stabych lub (niemal uszkodzonych)
czujnikow SpO2.

Rozwazania: Niektére symulatory na rynku
korzystaja z optycznego palca, przechwytujacego
sygnaty z czujnika SpO2 i zmieniaja ich
charakterystyke przed przeksztatceniem ich z
powrotem na sygnaty czerwony i podczerwony.
Zaleta jest wyeliminowanie adapteréw, ale nalezy
pamieta¢ ze umieszczenie czujnika rowniez
bedzie mie¢ wplyw na wynik. Niektére palce
optyczne posiadaja funkcje sprawdzajaca
poprawne utozenie czujnika.

6 Elektrokardiograf (EKG)

Serce, centrala w uktadzie oddechowym,
konwertuje bio-impulsy elektryczne na czynnosci
bio-mechaniczne (przeptyw krwi). Funkcje serca
sg monitorowane poprzez pomiar aktywnosci
elektrycznej (sygnat mV) generowany w sercu,
zwany dalej elektrokardiografem.

Najczesciej przebieg EKG cyklu pracy serca
(bicie serca), pokazany ponizej, sktada sie z
zatamka P, zespotu QRS i zatamka T. Typowy
czas trwania aktywnosci elektrycznej wynosi
zwykle okoto 400-600 ms. Przebieg EKG
stanowi zmiang napiecia w roznych czesciach
ciata (konczyny) z powodu depolaryzacji (skurcz)
i repolaryzaciji (rozkurcz) w miesniach serca. Linia
napiecia wyjsciowego z EKG zwana jest linig
izoelektryczna.

Rysunek 14: Przyktad przebiegu EKG

QRS

appr. 1-2mV

isoelectric line

PR : at
—
100-200 300-400

400-600

1. Zatamek P jest generowany podczas
depolaryzacji migsnia przedsionkow.

2. W dalszej kolejnosci prawa i lewa komora
ulegaja depolaryzacii, generujac zespot QRS.

3. Podczas zatamka T, nastepuje repolaryzacja
komor.

4. W czasie drugiej czesci zatamka T, ludzkie
serce jest najbardziej narazone na zaburzenia i
migotanie.

6.1 Tréjkat Einthoven

W wyniku naturalnej impedancji ludzkiego ciata,
wyniki elektrycznych czynnosci w réznych jego
czesciach sa rézne. Jednym z najczesciej

okreslanych sposobdéw pomiaru aktywnosci
elektrycznej jest  roztozenie  elektrod
(odprowadzenia koriczynowe) u pacjenta w
ksztalcie trojkata Einthoven, umieszczonych na
lewej nodze (LL), prawym ramieniu (RA) i lewym
ramieniu (LA).

Te odprowadzenia sg réwniez okreslane jako:
Lewa noga (LL) = Left foot or Foot (F)

Prawe ramie (RA) = Right (R)
Lewe ramie (LA) = Left (L)
Prawa noga (RL) = Neutral (N)

Rysunek 15: Tréjkat Einthoven

R
Lead | (+) positive | (-) negative Potential
| LA RA Vi= OLA-ORA
Il LL RA V2= 0OLL-0RA
Il LL LA V3= OLL-0OLA

Za pomocag ktorego, mozna obliczy¢ ze
Odprowadzenie | + Odprowadzenie Il =
Odprowadzenie 2 (Prawo Kirchhoff’a)

(PLA-ORA)+(PLL-OLA)=OLL-ORA

Zapis EKG, (PQRST) moze byc¢ teraz okreslony
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dla réznych miejsc ciata, i podkresli¢
nieprawidtowosci w okreslonej czesci przebiegu.
WSsréd nich moga byc¢ te bezposrednio zwigzane
z pracg miesni przedsionka i komory.

Rysunek 16: Typowy przebieg
(Odprowadzenie |) i ksztatty pochodne
(Odprowadzenie Il i )

I

Za pomoca wektorow, Odprowadzenia I, Il i Il
moga zostaC rozdzelone na rozszerzone
odprowadzenia koriczynowe, za pomoca
ktérych potencjat jest mierzony od jednej
(dodatniej) z trzech pozycii tréjkata Einthoven do
kombinacji pozostatych dwdch (ujemne) jak
pokazano na rysunku 17 na nastepnej stronie.
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Rysunek 17: Odprowadzenia kornczynowe Rysunek 19: Przyktad 12 odprowadz. EKG

20

6.2 Odprowadzenia przedsercowe
Kiedy potrzebny jest bardziej szczegdtowy elek-

trokardiogram, dodatkowe odprowadzenia, lavL Iv2 Ivs|
przedsercowe, sg umieszczone na klatce
piersiowej. Rdzne konfiguracje odprowadzen
pozwalaja na rozpoznanie wielu chorob serca, | aVF Iv3 Ivé

badajac wzgledne amplitudy, tetna i jednolitosci
na réznych odprowadzeniach.

Odprowadzenia przedsercowe (V1, V2, V3, V4,
V5 i V6) sa umieszczane w bliskiej odlegtosci od
serca, aby zapewni¢ wystarczajaca site sygnatu i
doktadnos$¢. Rozmieszczenie odprowadzen
pokazano na rysunku 18 ponizej.

Rysunek 18: Odprowadzenia przedsercowe
Dla rysunku 18 uzyj IEC Code 1 dla interpretacii
odprowadzen.

Lead + - ll\é)gme: 12-Lead 2 HR1 223;);)1%1 Zmorma: ECG **anhonfirmed**
avL L (LA) R(RA +F (D) Patient ID PR0.138s pe o TG SR

aVF F(LL) L(LA) + (RA) lAnC(-!*,d%%t QT/QTe 0.390s/0.395s

avR RRA) L(LA) + F(LL) ge: ' g\-/gRS-Axes 27°80°49°

x1.0 .05-150H7 25mm/sec

6.3 Jedno- vs. Dwu-biegunowe
odprowadzenia

Odprowadzenia EKG sg podzielone miedzy
jedno- i dwu-biegunowe. Przewody koriczyn (I, Il
i Il) sa dwubiegunowe, majac zaréwno
pozytywny i negatywny biegun.Odprowadzenia
(avL, aVF i AVR) oraz przedsercowe (V1-6)
uwazane sg za jednobiegunowe, majace tylko
rzeczywisty biegun dodatni. Biegun N sktada sie
z sygnatami z innych biegundw.

Tabela 1: Skréty i kody koloréw EKG

6.4 Kody koloréw

Odprowadzenia EKG sg oznaczone dwoma
skrotami i kolorami odpowiednio do ich
umieszczenia na ciele. Funkcjonujg dzis dwa
oznaczenia dostepne na rynku. Przedstawiono je
w tabeli ponizej.

Elektroda IEC Kod 1 IEC Kod 2 (Amerykaniski)

(<) Skrét | Kolor Skrét | Kolor
Prawe ramig| R Czerwony [ | RA Biaty a
Lewe ramie L Z6tty LA Czarny [ ]
Prawa noga N Czarny [ | RL Zielony [ ]
Lewa noga F Zielony | | LL Czerwony [ ]
Klatka 1 C1 Biaty/Czerwony [ ] V1 Brazowy/Czerwony [l

Klatka 2 C2 Biaty/Zotty V2 Brazowy/Zotty

o Klatka 3 C3 Biaty/Zielony [ | V3 Brazowy/Zielony [ ]
Klatka 4 C4 Biaty/Brazowy [ ] V4 Brazowy/Niebieski [l
e Klatkab C5 Biaty/Czarny [ ] V5 Brazowy/Pomararicz [l
Klatka 6 C6 Biaty/Fioletowy [ ] V6 Brazowy/Fioletowy [l
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Aby obserwowac przebieg EKG, réznice miedzy
dwoma sygnatami w réznych punktach ciata
nalezy je wzmocni¢. Nastepnie potencjaty
elektryczne moga by¢ wyswietlone na ekranie.
Aparaty EKG zazwyczaj korzystaja z konfiguracii
3, 5 lub 12 odprowadzen.

Umieszczenie  odprowadzenn  EKG  jest
znormalizowane tak, zeby interpretacja EKG byta
spojna. Chorobami serca, ktére moga byc¢
diagnozowane za pomocg zapisow EKG to m.in.
przyspieszone bicie serca (tachykardia),
nieprawidtowo wolne tempo (bradykardia), blok
serca, zawat (zakrzepy krwi w sercu),
niedokrwienie (ograniczenie podazy krwi do
czesci serca) i wiele innych warunkéw. Warunki
te sg ogdlnie nazywane arytmiami serca.

Rysunek 20: Pacjent przy aparacie EKG

6.6 Testowanie monitoréw EKG

Ze wzgledu na wazng role w analizie pacjenta
monitorow EKG, wazne jest, aby upewnic sig, ze
obwody wejsciowe monitora EKG sg w stanie
doktadnie zmierzy¢ niskie sygnaty EKG. To ze

oprogramowanie monitora jest w stanie
zinterpretowac¢ te sygnaly do odpowiednich
warunkow i ze alarmy sg widoczne i styszalne
zgodnie ze specyfikacja producenta.

Dlatego istnieje szereg testow i symulaciji, ktore
s czescig regularncyh przegladow:

M Liniowos¢ pomiaru rytmu serca

W Sygnat QRS

W Alarmy (niskie i wysokie)

W Alarmy odtgczonych elektrod

M Rozpoznawanie arytmii (Asystolic)
W Test czutosci

M Zero offset

W Odpowiedz czestotliwosciowa

W Kalibracja drukarki (amplituda, czas)

Najczestszym narzedziem wykorzystywanym do
powyzszych testéw jest symulator pacjenta lub
symulator EKG. W ponizszym przyktadzie,
uzywany bedzie symulator pacjenta UNI-SIM.

Rysunek 21: Ustawienia Testu: Podigczanie
symulatora EKG

ECG
/= Interface
)

—\

HR 70 BPM

ECG Recorder
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6.6.1 Liniowos¢ pomiaru rytmu serca

Celem tego badania jest sprawdzenie
mozliwosci monitora do doktadnego pomiaru i
wyswietlania tetna. Zaleca sie, aby symulowac
kilka wartosci w zakresie obejmujacym 30-300
uderzen na minute (bpm).

Poréwnaj odczyt z symulowag wartoscig i
sprawdz, czy wynik spetnia specyfikacje
producenta (zwykle + / - 1 bpm lub + / - 1%
odczytu)

6.6.2 Sygnat QRS

Aby utatwi¢ proces monitorowania, wymagane
jest aby monitor EKG posiadat sygnat dzwigkowy
QRS. Zapewnia on wyrazny dzwiek "beep" przy
kazdym  wystepowaniu  zespotu  QRS.
Czestotliwos¢ i ton majg zapewni¢ wyrazne
wskazanie tetna bez koniecznosci
obserwowania rejestratora EKG.

6.6.3 Alarmy (niskie i wysokie)

IEC 60601-1-8 zawiera wymagania dotyczace
alarmow dla wyrobdéw medycznych. Alarmy
moga mie¢ rozng czestotliwose, ton, gtosnosc i
melodie. Generalnie, im wyzsza waznos¢ alarmu,
tym wyzsza czestotliwosé, ton, gtosnosc impulsu
(lub melodii).

Podczas testu monitora EKG, alarmy moga by¢
testowane przez symulacje réznych wartosci
rytmu serca i zaburzen rytmu z wykorzystaniem
symulatora pacjenta. Na koniec badania, stan
alarmowy moze byé testowany poprzez
odfgczanie odprowadzen, jedno po drugim,
monitor powinien przej$¢ w stan alarmowy, kiedy
to nastgpi. Zanotuj czy alarm pojawia sie przy
wartosci witasciwej i czy jest w prawidtowym
tonie i czestotliwosci (patrz instrukcja obstug).
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6.6.4 Rozpoznawanie arytmii (Asystolic)
Monitory EKG, ktdre sa w stanie zinterpretowac
zapis, sa zobowigzane uruchomic¢ alarm w
przypadku wykrycia ataku serca (czy braku
impulsu). Jest to przypadek podczas migotania
komor i asystolii (pfaska linia), gdy nie ma
elektrycznej ani mechanicznej aktywnosci serca.
Migotanie komor jest sytuacja, w ktorej migsnie
serca sg czesto i chaotycznie pobudzane bez
krazenie z komory do ciata. Podczas VFIB
wysokofalowego, przebieg amplitudy jest
znacznie wigkszy niz przy niskofalowej VFIB. Ten
ostatni przebieg jest bliski asystalii.

Wszystkie przypadki wystapienia VFIB prowadza
do utraty przytomnosci u pacjenta i powinny
zostac szybko poddane defibrylacji.

6.6.5 Test czutosci (wzmocnienie)

Aby upewnic sie, ze obwody wejsciowe monitora
EKG sa wystarczajgco czute do pomiaru
sygnatow EKG w mV, testowany jest uktad
wejsciowego wzmacniacza poprzez
dostarczanie przebiegu prawidtowego rytmu
zatokowego (NSR) np. 60 uderzen na minute
przy 1mV amplitudy.

Kiedy przebieg NSR jest wyswietlany na ekranie,
zmiert wzmochienie monitora i sprawdz, czy
zmiany w amplitudzie sg wtasciwe w stosunku do
Zmiany wzmochnienia tj. podwojenie wzmocnienia
spowodowato podwojenie amplitudy. Tetno nie
powinno sie zmienic.

6.6.6 Zero offset

Test zerowego offsetu pokazuje czy linia
izoelektryczna przebiegu EKG pokrywa sie z linig
zera mV rejestratora. Sprawdza sie to poprzez
obserwacje, czy linia EKG (pfaska linia) jest na
zero mV, gdy nie sg podfgczone przewody. Gdy

23



24

rejestrator jest wyposazony w drukarke,
drukowane linie beda na poziomie zera mV.

6.6.7 Odpowiedz czestotliwosciowa

Aby ograniczy¢ wrazliwosc rejestratora EKG od
sygnatow zewnetrznych, tj. czestotliwosci sieci i
innych artefaktéw, obwody wejsciowe sa
wyposazone w filtry. Filtr gornoprzepustowy - HPF
(pozwalajacy sygnatom o wigkszej czestotliwosci
przejs¢) i Filtr dolnoprzepustowy - PRD
(pozwalajgcy sygnatom o niskiej czestotliwosci
przejsc) zapewniaja przepustowosé
dopuszczalnych czestotliwosci.

Typowe wartosci to 0.5Hz / 1 Hz dla HPF i 40 Hz
dla LPF w trybie monitorowania i 0.05 Hz dla HPF
i 40 / 100 / 150 Hz dla LPF w trybie
diagnostycznym.

Te ustawienia moga zosta¢ wybrane zaleznie od
potrzeb. Aby sprawdzié¢ ustawienia filtréw,
mozna zasymulowacé przebiegi jak sinus czy
trojkat do rejestratora EKG. Poprzez zmiane
czestotliwosci wewnatrz i na zewnatrz pasma,
0siagi moga zostacé zweryfikowane.

6.6.8 Kalibracja drukarki (amplituda, czas)
Rejestratory EKG z wbudowana drukarka
wymagaja badania liniowosci jej predkosci. Rolka
zazwyczaj porusza sie z predkoscia 25
mm/sekunde. Aby przetestowac¢ szybkosé
drukowania i liniowos¢, mozna zasymulowac
przebieg sinusoidalny o statej czestotliwosci.
Powinno to prowadzi¢ do uzyskania spdjnego na
cafej szerokosci i dtugosci wydruku i musi
odpowiadac¢ predkosci druku.

Papier do zapisu EKG sktada sie z matrycy
kwadratow kazdy o wielkosci Tmm x 1mm. Przy
predkosci 256 mm / s i czutosci 10 mm/mV, kazdy
kwadrat reprezentuje odpowiednio 0.04s i

0,TmV. Sygnat o amplitudzie 1mV i czest 1Hz
powinien mie¢ amplitude 10 mm i dtugos¢ 25
mm.

Rysunek 22:Test przy przebiegu
sinusoidalnym 1Hz i amplitudzie 1mV
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7 Oddech

Chociaz cztowiek podlega mechanizmowi
wentylacji mechanicznej, wdech ptuc jest
kontrolowany poprzez zwiekszanie sie objetosci
klatki piersiowej. Pojemnosc¢ ta zwigksza sie jako
rezultat (mimowolny) skurczu przepony (warstwa
miedzy ptucami a jama brzuszng). Dodatkowo
oprocz przepony proces oddychania
wspomagaja réwniez miesnie miedzyzebrowe
unoszac gorne i dolne zebra. Wydech ptuc jest
wynikiem ich elastycznosci, wypychania
powietrza na zewnatrz podczas gdy miesnie
przepony i miedzyzebrowe sga w stanie
odpoczynku.

Jezeli pacjent jest w znieczuleniu ogélnym, moze
juz nie by¢ w stanie utrzymaé mimowolnej
kontroli nad przepong i miesniami
miedzyzebrowymi. Niezbedny jest wtedy
respirator konieczny do dostarczenia wymaganej
objetosci na oddech i czestosci oddechow

(oddechéw na minute). Monitorowanie szybkosci
oddechu dla pacjentéw poddanych znieczuleniu
jest istotne, poniewaz zapewnia natychmiastowe
ostrzezenie o zmianach rytmu oddychania, w
tym niedroznosci tchawicy. Niedroznos¢ w
tchawicy zatrzymuje doprowadzanie tlenu do
ptuc i zatrzymuje dwutlenek wegla we krwi, co
nieleczone (np. rurka intubacyjna) moze
prowadzi¢ do zatrzymania akgcji serca i nastepnie
Smierci.

Istnieje kilka sposobdw na wyznaczenie rytmu
oddechu na podstawie sygnatow  z
odprowadzen EKG.

1. Najczesciej stosowany jest pomiar impedancii
przezklatkowej miedzy odprowadzeniami EKG
np. odprowadzenie |, Il lub lll. Kiedy klatka
piersiowa powieksza sie (wdech), impedancja
wzrasta. Podczas gdy w czasie wydechu, klatka
piersiowa zmniejsza swoja objetos¢ tym samym
zmniejszajac jej impedancie.

2.Inng metoda okreslania rytmu oddychania to
obserwowanie zmian w amplitudzie EKG (EKG
pochodna oddychania - EDR) w wyniku zmiany
potozenia pomiedzy elektrodami i sercem, klatka
piersiowa rozszerza sie i porusza serce w wyniku
zmiany potozenia przepony. Metoda ta moze by¢
obserwowana na zarejestrowanym przebiegu
EKG.

3. Trzecig metodg ustalenia rytmu oddechu jest
obserwacja zmian odstepéw RR. (czas
pomiedzy szczytami R dwodch kolejnych
zespotow QRS).
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Rysunek 23: Oddech poprzez
odprowadzenia EKG

W kazdym przypadku, przewody EKG sg
umieszczone na ludzkiej piersi, jak pokazano

powyzej. Rytm  oddechu moze by¢
monitorowany przez odprowadzenia
konczynowe i rozszerzone. Wiekszosc
monitorow i rejestratorow umozliwia wybor
odprowadzen.
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7.1 Test funkcji oddechu

Najczestsza metoda monitorowania oddechu
przy tézku pacjenta jest pomiar impedancii
pomiedzy odprowadzeniami EKG.

Testy jakie mozna wykona¢ na monitorze to:

M Liniowos¢ pomiaru oddechu
M Bezdech
W Alarmy (wysoki i niski)

Rysunek 24: Ustawienia Testu: Podigczenie
symulatora

. ECG
~ R

/7%\6\§I\n\terface

) - @@\

ECG Recorder

7.1.1 Liniowos$¢é pomiaru oddechu

Celem badania jest sprawdzenie mozliwosci
monitora do pomiaru i wySwietlania wartosci
rytmu oddechu. Zaleca sig, aby symulowac kilka
wartosci w zakresie od 100 uderzen na minute
w dot do bezdechu (patrz 7.1.2)

Sprawdz specyfikacje monitora, aby upewnic
sie, ze odczyty mieszcza sie w wymaganej
doktadnosci. Typowa zawiera sie w zakresie +/-
1 bpm.

7.1.2 Bezdech
Podczas naszego snu, drogi oddechowe moga
by¢ mniej drozne, zapobiegajac dostepowi tlenu

do ptuc i zatrzymujgc dwutlenek wegla we krwi.
W konsekwencji, poziom dwutlenku wegla we
krwi wzrasta (poziom oksyhemoglobiny spada),
poniewaz nie jest w stanie przejs¢ przez ptuca i
brak jest nowych czastek oksyhemoglobiny
dostajgcych sie do krwioobiegu. Choc nie jest to
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia, bo mdzg
zasygnalizuje ,pobudka”, ale jesli nie jest
leczone, moze doprowadzi¢ do powaznych
schorzen, takich jak nadcisnienie tetnicze i
niewydolnos¢ serca.

Chociaz  bezdech  senny moze  byé
monitorowany na rézne sposoby (CO2, SpO2
itp.), najczesciej jest przez czestos¢ oddechow
na monitorze poprzez odprowadzenia EKG.
Bezdech senny pojawi sie jako nieobecnosé
rytmu oddechdw (czestos¢ oddechow = 0) i
monitor powinien uruchomi¢ alarm po jego
WyKryciu.

7.1.3 Test alarmoéw bezdechu

Monitory wyposazone sg w alarmy, aby
wskazywa¢ niedopuszczalne  zmiany w
szybkosci oddychania (zbyt wysokie, zbyt niskie
lub bezdech). Korzystajac z symulatora pacjenta
oddech, normalny (15 bpm), niski (5 bpm),
wysoki (30 bpm) i bezdech (0 bpm) moze byc
symulowany. W zaleznosci od monitora
(pediatryczny lub dorosty), zakresy wartosci
moga ulec zmianie ze wzgledu na naturalne
zmiany czestosci oddechdow u niemowlat
(wyzszy) i dorostych (nizszy) lub gdy badamy
monitory stosowane do badan wysitkowych (>
30 bpm).

Zanotuj czy alarm na monitorze pojawia sig¢ przy
wiasciwej wartosci i czy ma prawidtowy ton i
czestotliwosci (patrz instrukcja obstugi).

8Temperatura

Jednym z najczesciej monitorowanych parametrow
pacjenta jest temperature ciafa. Istnigje kilka réznych
rodzajow urzadzen na rynku od tych kontaktowych
jak termometry rteciowe (ostatnimi czasy wycofane
ze wzgledu na toksycznoscé substancji) czy czujniki
rezystancyjne do tych bezkontaktowych opartych
na podczerwonych czujnikach temperatury.

Temperatura naszego ciata (Tc) jest zalezna od ptci
i moze zmienia¢ sie w zaleznosci od pory dnia. W
przypadku kobiet temperatura ta zmienia sie
rowniez podczas cyklu miesiaczkowego, osiagajac
wartos¢ szczytowa podczas owulacji.

Srednia temperatura ciata wynosi 37°C + 0.5°C. W
zaleznosci od miejsca i sposobu pomiaru rézne
wartosci temperatury sg oczekiwana dla zdrowego
pacjenta. Pokazano to w tabeli 2 na kolejnej stronie.

Najczesciej uzywanymi, przy monitorowaniu
pacienta na t6zku, sa elektryczne czujniki oparte na
rezystorach zaleznych od temperatury (termistory).
Termistory te zwykle opisane sg jako NTC (negative
temperature coefficient — oznacza to zmnigjszanie
sie rezystancji przy wzroscie temperatury) lub PTC
(Positive Temperature Coefficient — oznacza to
zwiekszanie sie rezystancji przy wazroscie
temperatury).

YSI400 oraz YSI700 staly sie standardem
czujnikéw NTC, uzywanych w przemysle
medycznym. Podczas gdy YSI400 jest
nieznacznie bardziej doktadny w zakresie 0-75°C,
to standard YSI700, ktory zawiera podwaojny
element (Ra = 6kQ @ 25°C i Rb = 30kQ @ 25°C)
jest w stanie zachowac¢ swojg dokfadnos¢ w
szerszym zakresie (-25°C to 100°C).
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Temperatura ciata jest symulowana poprzez
rezystory o réznej wartosci odpowiadajacej
wybranej temperaturze.

Sprawdz tabela 3 na nastepnej stronie.

8.1 Test funkcji temperatury
Do dyspozycji mamy testy :

W Liniowos¢ pomiaru temperatury
W Alarmy (wysoki i niski)

Upewnij sie, ze wybrany jest wiasciwy czujnik
temperatury (YSI400 lub 700) na symulatorze
pacjenta.

Rysunek 25: Ustawienia Testu: Podtgczenie
symulatora temperatury

T137C
T2 25C

YSI 400 B
— 300000 ®

Temperature
Monitor

ERIGEL  UNI-siM

8.1.1 Liniowos¢ pomiaru temperatury

Celem testu jest ustalenie liniowosci pomiaru
przez monitor dla typowych wartosci takich jak
normalna  temperatura ciata, goraczka
(podwyzszona), hipotermia  (obnizona) i
temperatura pokojowa.

Symulator pacjenta jest czesto w stanie
symulowac warto$é temperatury z zakresu 25-
41°C.
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Tabela 2: R6zne sposoby pomiaru temperatury

Umiejscowienie Pomiar Metoda Doktadnosc
Ucho Nieinwazyjny kontaktowa i niekontaktowa Temperatura Ciata (Tc)
Rektalne Inwazyjny kontaktowa Temperatura Ciata (Tc)
Jama Ustna Inwazyjny kontaktowa 0.3t00.6C <Tc
Pacha Nieinwazyjny kontaktowa 0.6t01.2C<Tc
Skora Nieinwazyjny kontaktowa i niekontaktowa | Zalezna od warunkéw srodowiskowych

Tabela 3: Wartosci rezystanciji dla czujnikéw YSI 400 i 700

Temperatura ciata Wartosé rezystancii
YSI 400 YSI 700 (a) YSI 700 (b)
41°C 1,152 Q 3,070 Q 15,520 Q
37°C 1,355 Q 3,610 Q 18,210 Q
33C 1,599 Q 4,260 Q 21,430 Q
25°C (pokojowa) 2,252 Q 6,000 Q 30,000 Q

Wiecej wartosci rezystancji odpowiadajacej wybranym temperaturom pokazano w Zatgczniku C.

8.1.2 Test alarméw temperatury

W celu szybkiego dziatania przy pogarszajacym
sie stanie pacjenta monitory temperatury
Wyposazono w alarmy wskazujace
nieakceptowang zmiane w temperaturze pacjenta
(zbyt niska lub zbyt wysoka). Przy uzyciu
symulatora mozemy symulowa¢ temperature
normalng (37°C), niska (33°C), wysoka (41°C ) i
pokojowa (25°C).

Zapisz czy alarm wystgpit na monitorze przy
wiasciwej wartosci temperatury i czy jego dzwiek
ma prawidiowy ton i czestotliwosé (patrz
instrukcja obstugi).

9 Zapis Wynikéw

Obszar oceny ryzyka i tworzenia procedur
zarzadzania ryzykiem staje sie coraz czesciej
cechg rutynowych  decyzji  dotyczacych

bezpieczenstwa i testowania réznych organizacii i
stuzb  sporzadzajgcych indywidualne plany
radzenia sobie z konkretnymi zagrozeniami.
Poréwnanie poprzednich i oczekiwanych wynikow
badan bedzie zatem pozwala¢ monitorowacé
pogorszenie sie stanu urzadzenia i moze zapobiec
potencjalnej awarii jeszcze przed wystgpieniem
bfedu.

Aby zapewni¢ prawidtowe ewidencjonowanie
utrzymuje sie, ze wazne jest, aby stworzyc
procedure, w ktérej zbierane sg dane w zakresie:

W Daty przegladu

M Inspekcji wizualnej

W Bezpieczenstwa Elektrycznego
M Testu Funkcjonalnego

M Daty kolejnego przegladu

Rigel Medical stworzyt Med-eBase,
oprogramowanie automatycznie generujace

raporty zawierajace wyniki inspekcji  wizualnej,
testu bezpieczenstwa elektrycznego i testu
funkcjonalnego. Idac dalej, okreslenie
odpowiednich  procedur zardwno  testéw
elektrycznych jak i funkcjonalnych bedzie
kluczowe dla wprowadzenia optacalnych i
wiarygodnych harmonogramdéw  przegladow
serwisowych.

Planowane przeglady sga waznym aspektem
podczas uzytkowania medycznych urzadzen
elektronicznych. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjenta i uzytkownika, procedury wymagaja:

M Inspekcji wizualnej
M Testu Bezpieczenstwa Elektrycznego (62353)
M Testu Funkcjonalnego

W Zapisu Wynikdw
Broszura ta  dostarczyta podstawowego
wprowadzenia do  monitorowania  funkcji

zyciowych, sugerowanych procedur testowych
dla kazdej z funkcji. Zawsze nalezy upewnic sie, ze
funkcja i dziatanie testowanego urzadzenia jest
zrozumiate. Bez petnego zrozumienia funkgcji i
dziatania urzadzenia, inspekcja wizualna, badanie
bezpieczenstwa elektrycznego czy testy
funkcjonalne  moga by¢ bfedne lub niepetne.
Przed kazdym badaniem, zapewnij sobie dostep
do =zalecen producenta, poniewaz czesto
zastepuja one wytyczne ogdlnych kontroli.

Uwagi i zalecenia

1. Upewnij sie, ze uzytkownik sprzetu do badan
jest odpowiednio przeszkolony, zaréwno w
zakresie sprzetu badawczego jak i testowanego
urzadzenia, aby pomiary byly wazne i zrozumiate
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oraz by uniknac niepotrzebnego
niebezpieczenstwa w trakcie testu
bezpieczenstwa.

2. Zawsze nalezy mie¢ pewnosc¢, ze badane
urzadzenia nie stanowig zadnego zagrozenia
dla uzytkownika i / lub innych oséb podczas
testu bezpieczenstwa. (np. czesci ruchome,
przewody pod napieciem, ciepto)

3. Przestrzegaj instrukcji producenta, a wszelkie
wyniki porownuj z dokumentacja producenta.

4. Zapewnij wysoka doktadnosé i powtarzalnosé
pomiaréw i symulacji (niektérzy producenci moga
okreslic doktadnos¢ petnej skali, ktdrej skutkiem
bedzie niska doktadnos¢ odczytéw matych
wartosci).

5. Przy okreslaniu wtasciwego znaczenia badania
okreslonego wyrobu medycznego, upewnij sig, ze
wybrane procedury testowe sg stosowane do
badanego urzadzenia i sa jasno udokumentowane
do wykorzystania w przysztosci.

Rigel Medical oferuje szereg urzadzen
pomiarowych obejmujacy symulatory, testery
funkcjonalne jak rowniez zakres analizatorow
bezpieczenstwa spetniajgcych standardy PN EN
62353 i PN EN 60601.

Zapraszamy do odwiedzenia naszej strony
www.rigelmedical.pl dla peinego przegladu naszej
oferty produktowej.

W razie jakichkolwiek pytari dotyczacych niniejszej
publikacji czy produktow Rigel Medical prosimy o
kontakt z nami pod adresem info@rigelmedical.pl
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Dodatek A

IEC 60601-1 Collateral Standards (© IEC Geneva, Switzerland)

IEC 60601-1-1

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT — PART 1: GENERAL REQUIREMENTS FOR SAFETY 1: COLLATERAL
STANDARD: SAFETY REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS

IEC 60601-1-2 (ACDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-2: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: ELECTROMAGNETIC PHENOMENA -
REQUIREMENTS AND TESTS

IEC 60601-1-3 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT — PART 1: GENERAL REQUIREMENTS FOR SAFETY — COLLATERAL
STANDARD: GENERAL REQUIREMENTS FOR RADIATION PROTECTION IN DIAGNOSTIC X-RAY EQUIPMENT]|

IEC 60601-1-4 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT: PART 1-4: GENERAL REQUIREMENTS FOR COLLATERAL STANDARD:
PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS

IEC 60601-1-6 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-6: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND

ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: USABILITY

IEC 60601-1-8 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-8: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: GENERAL REQUIREMENTS, TESTS AND
GUIDANCE FOR ALARM SYSTEMS IN MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT AND MEDICAL ELECTRICAL
SYSTEMS

IEC 60601-1-9

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-9: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR ENVIRONMENTALLY
CONSCIOUS DESIGN

IEC 60601-1-10

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-10: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR THE DEVELOPMENT OF
PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLERS

IEC 60601-1-11

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-11: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANGE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT AND MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM USED IN HOME CARE APPLICATIONS

IEC 60601-1-12 (CDM)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-12: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT AND MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS USED IN THE EMERGENCY MEDICAL SERVICES
ENVIRONMENT

Dodatek B

RIGEL

MEDICAL

Innovating Together

IEC 60601-2 Particular Standards (© IEC Geneva, Switzerland)

IEC 60601-2-1 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-1: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTRON ACCELERATORS IN THE RANGE 1 MEV TO 50 MEV
IEC 60601-2-2 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF

HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT

IEC 60601-2-3 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
SHORT-WAVE THERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-4 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
CARDIAC DEFIBRILLATORS AND CARDIAC DEFIBRILLATORS MONITORS
IEC 60601-2-5 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-5: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF

ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-6 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-7 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-7: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
HIGH-VOLTAGE GENERATORS OF DIAGNOSTIC X-RAY GENERATORS
IEC 60601-2-8 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-8: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF

THERAPEUTIC X-RAY EQUIPMENT OPERATING IN THE RANGE 10 KV TO 1 MV

IEC 60601-2-10 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
NERVE AND MUSCLE STIMULATORS

IEC 60601-2-11

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-13

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-13: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ANAESTHETIC WORKSTATIONS

IEC 60601-2-16 (RDIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-16: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF HAEMODIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION AND
HAEMOFILTRATION EQUIPMENT

IEC 60601-2-17

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
REMOTE-CONTROLLED AUTOMATICALLY DRIVEN GAMMARAY AFTER-LOADING EQUIPMENT

IEC 60601-2-18

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ENDOSCOPIC EQUIPMENT

IEC 60601-2-19

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS OF SAFETY OF BABY
INCUBATORS

IEC 60601-2-20

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
TRANSPORT INCUBATORS

IEC 60601-2-21

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
INFANT RADIANT WARMERS

IEC 60601-2-22

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
DIAGNOSTIC AND THERAPEUTIC LASER EQUIPMENT

31



32

IEC 60601-2-23

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-23: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF TRANSCUTANEOUSPARTIAL PRESSURE MONITORING
EQUIPMENT
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IEC 60601-2-45

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-45: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MAMMOGRAPHIC X-RAY EQUIPMENT AND MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICES

IEC 60601-2-24 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-24: PARITCULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
INFUSION PUMPS AND CONTROLLERS

IEC 60601-2-46

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-46: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
OPERATING TABLES

IEC 60601-2-25

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-25: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTROCARDIOGRAPHS

IEC 60601-2-47 (RDIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-47: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS

IEC 60601-2-26 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTROENCEPHALOGRAPHS

IEC 60601-2-49

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-49: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601-2-27

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTROCARDIOGRAPHIC MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601-2-50

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-50: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-28

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF X-
RAY SOURCE ASSEMBLIES AND X-RAY TUBE ASSEMBLIES FOR MEDICAL DIAGNOSIS

IEC 60601-2-29

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-29: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
RADIOTHERAPY SIMULATORS

IEC 60601-2-51

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-51: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF RECORDING AND ANALYSING SINGLE CHANNEL AND
MULTICHANNEL ELECTROCARDIOGRAPHS

IEC 60601-2-31

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
EXTERNAL CARDIAC PACEMAKERS WITH INTERNAL POWER SOURCE

IEC 60601-2-52

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-52: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF MEDICAL BEDS

IEC 60601-2-32

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ASSOCIATED EQUIPMENT OF X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-2-53

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, PART 2-53: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE OF A STANDARD COMMUNICATIONS PROTOCOL FOR COMPUTER
ASSISTED ELECTROCARDIOGRAPHY

IEC 60601-2-33

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT FOR MEDICAL DIAGNOSIS

IEC 60601-2-54

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-54: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF X-RAY EQUIPMENT FOR RADIOGRAPHY AND RADIOSCOPY

IEC 60601-2-34

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601-2-56

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-56: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF SCREENING THERMOGRAPHS FOR HUMAN FEBRILE
TEMPERATURE SCREENING

IEC 60601-2-36 (1CD)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
EQUIPMENT FOR EXTRACORPOREALLY INDUCED LITHOTRIPSY

IEC 60601-2-57

PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF INTENSE LIGHT
SOURCES USED ON HUMANS AND ANIMALS FOR MEDICAL AND COSMETIC PURPOSES

IEC 60601-2-37

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-37: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC
SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF ULTRASONIC MEDICAL DIAGNOSTIC AND MONITORING
EQUIPMENT

IEC 60601-2-62 (ACDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-62: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND (HITU) SYSTEMS

IEC 60601-2-39

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-39: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
PERITONEAL DIALYSIS EQUIPMENT

IEC 60601-2-63 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-63: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-2-40

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-40: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELETROMYOGRAPHS AND EVOKED RESPONSE EQUIPMENT

IEC 60601-2-65 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-65: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-2-41 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-41: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
SURGICAL LUMINAIRES AND LUMINAIRES FOR DIAGNOSIS

IEC 60601-2-43

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-43: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
X-RAY EQUIPMENT FOR INTERVENTIONAL PROCEDURES

IEC 60601-2-44 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-44: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
X-RAY EQUIPMENT FOR COMPUTED TOMOGRAPHY
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Dodatek C Dodatek D
YSI 400 & 700 Tabela rezystanciji Przykiad szablonu dokumentac;ji przegladu
Temp 'C YSI 400 YSI 700 YSI 700 Temp 'C YSI 400 YSI 700 YSI 700
P Resistance Resistance A | Resistance B P Resistance Resistance A | Resistance B
-1°C 7741Q 20620Q 99800Q 26°C 2156Q 5744Q 28740Q
Appendix D Example documentation template
0C 7355Q 19590Q 94980Q 27°C 2064Q 5500Q 27540Q
1C 6989Q 18620Q 90410Q 28°C 1977Q 5266Q 26400Q Testing organisation: Test before putting into service (reference value) L1
Recurrent Test []
2C 66449 17700Q 860900 29C 1894Q 5046Q 25310Q Name of testing person: Testeterrepar O
Responsible organisation:
3C 6319Q 16830Q 81990Q 30C 1815Q 4834Q 24270Q — DN
4C 6011Q 16010Q 78110Q 31°C 1739Q 4634Q 23280Q Type: Production No./Serial Nr.:
Manufacturer: Class of protection: | 1l Battery
5C 5719Q 15240Q 74440Q 32°C 1667Q 4442Q 22330Q ‘Applied part type: 0 B BF CF Mains connection: TPE  NPS  DPS
Accessories:
6C 5444Q 14500Q 709609 33C 1599Q 4260Q 21430Q
Test: Complies
7C 5183Q 13810Q 67660Q 34°C 1533Q 4084Q 20570Q Measurement equipment: Yes No
Visual inspection:
8C 4937Q 13150Q 64530Q 35C 1471Q 3918Q 19740Q o o
Measurements: Measured value
9C 4703Q 12530Q 61560Q 36C 1412Q 3760Q 18960Q Protective earth resistance o o
Equipment leakage current (according to Figure.....) [m} [m]
10C 4482Q 11940Q 58750Q 37°C 13556Q 3610Q 18210Q Patient leakage current (according to Figure....) o o
Insulation resistence (according to Figure.....) o o
11°C 4273Q 11380Q 56070Q 38C 1301Q 3466Q 17490Q o o
12°C 4074Q 10850Q 53540Q 39C 1249Q 3328Q 16800Q Functional Test (parameters tested): o o
13C 3886Q 10350Q 51130Q 40C 1200Q 3196Q 16150Q o o
Deficiency / Note:
14°C 3708Q 9878Q 48840Q 41°C 1162Q 3070Q 15520Q
15C 35390 94280 46670Q 42°C 1107Q 29500 149209 Overall Assessment:
o o O No safety or functional deficiencies were detected
16°C 3378Q 9000Q 446009 43C 10648 2836Q 14350Q O No direct risk, deficiencies detected may be corrected on short term
o, o [ Equipment shall be taken out of operation until deficiencies are corrected
17C 3226Q 8594Q 42640Q 44C 1023Q 2726Q 13800Q [ Equipment does not comply — Modifications / of / Taking out of service — is recommended
18°C 3081Q 8210Q 407700 45°C 983.8Q 26200 132800 Next recurrent test necessary in 6 / 12 / 24 / 36 months
19C 2944Q 7844Q 38990Q 46°C 946.2Q 2520Q 12770Q L D;
1 ) )
20C 2814 74960 37300Q 47 910.2Q 24240 122900 NPS  NonDETACHABLE POWER SUPPLY CORD
DPS DETACHABLE POWER SUPPLY CORD
21C 2690Q 7166Q 35700Q 48C 875.8Q 2334Q 11830Q
22°C 2572Q 6852Q 34170Q 49°C 842.8Q 2246Q 11390Q
23C 2460Q 6554Q 32710Q 50C 811.3Q 2162Q 10970Q Bibliografia
24°C 2354Q 6270Q 31320Q 51C 781.1Q 2080Q 10570Q Jacobson, B., & Murray, A. (2007). Medical Devices; Use and Safety, Churchill Livingstone: Elsevier.
05 29520 60000 30000Q Webster,G.J., (Ed.). (1997). Design of Pulse Oximeters (1st ed.), New York: Medical Science Series
12-Lead ECG System, http://www.bem.fi/book/15/15.htm (Aug 2011)
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4Ly Symulatory Funkcji Zyciowych
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Rigel UNI-SIM
Symulator Funkcji Zyciowych

Pierwszy na swiecie w pemi funkcjonalny
Symulator Pacjenta, NIBP, SpO2 w jednym
porecznym urzadzeniu. Niezwykle doktadny i w
petni zsynchronizowany. Przetomowy w swojej
konstrukcji Rigel UNI-Sim oszczedza czas i
pieniadze, jak i upraszcza proces testowania.

Najwazniejsze cechy:
M Lekki, poreczny, zasilany bateryjnie
M Potaczenie NIBP, SpO2 i
Symulatora Pacjenta w jednym testerze
W Konfigurowane przez uzytkownika symulacje
M W petni zsynchronizowana symulacja
M Pamieg¢ do 10,000 urzadzen
W Polskie menu ekranowe

(18] [m) [~ (@] (]
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Rigel BP-SIM
Symulator NIBP

Pierwszy poreczny symulator NIBP oferujgcy
spersonalizowane ustawienia, wigczajac
pediatryczna i dorosta symulacje cisnienia NIBP,
regulacje wypetnienia pulsu, tetna i krzywe
producentéw. Duza pamie¢ wewnetrzna dla
zapisania wynikéwi ich przechowywania i
pobierania poprzez Bluetooth.

Najwazniejsze cechy:

M Lekki, poreczny, zasilany bateryjnie

W Symulacja cisnienia NIBP pediatryczna i dorosta
W Krzywe producentéw O-curves

W Test szczelnosci i zaworéw

W Pamie¢ do 10,000 urzadzen

M Polskie menu ekranowe

[3][a] ][ [@][#]

Zasilanie Med-eBase Med-ekit
sieciowe zgodnosc zgodnosé

o
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Rigel SP-SIM
Symulator Sp02

Pierwszy poreczny symulator SpO2
wyposazony w mozliwos¢ regulacji wypeienia
pulsu, tetna i zawierajacy krzywe producentow
R-curves. Duza pamig¢ wewnetrzna dla
zapisania wynikéwi ich przechowywania i
pobierania poprzez Bluetooth.

Najwazniejsze cechy:

W Lekki, poreczny, zasilany bateryjnie

M Test monitora i czujnika w tej samej chwili

W Symulacje konfigurowane przez uzytkownika
B Krzywe producentéw R-curves

W Pamie¢ do 10,000 urzadzen

[3][a] ][ (@] 4]
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Rigel 333
Symulator Pacjenta

Rigel 333 jest jednym z najmniejszych,
najmocniejszych i w pemi wszechstronym
symulatorem pacjenta na rynku. Zapewnia
rzeczywisty 12 odprowadzeniowy sygnat EKG
wraz z 43 arytmiami, dwukanatowa symulacije
cisnienia inwazyjnego, symulacje oddechu i
temperatury oraz przebiegow testowych.

Najwazniejsze cechy:

M Lekki, poreczny, zasilany bateryjnie

M Doktadny 12 odprowadzeniowy EKG i 43 arytmie
M Inwazyjne cisnienie krwi

M Temperatura i oddech

M Przebiegi testowe

[ @ e
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Rigel 288

288 to pierwszy poreczny tester bezpieczeristwa
urzadzer medycznych posiadajacy tryb automatyczny i
manualny oraz pamiec wynikow. Obstugiwany przez
przejrzysty interfejs w jezyku polskim. Duza pamieé
wynikéw oraz obstuga Bluetooth czynig go w petni
mobilnym.

Najwazniejsze cechy:

M Lekki, poreczny,

M Zasilany bateryjnie

M Zgodnos$é PN EN 62353/ 60601/ VDE 0751
/NFPA-99 / AS-NZS 3551

W Pamie¢ wynikéw do 10,000 urzadzen

B Komunikacja Bluetooth

M Tryb auto, pdt-auto oraz manualny

M Polskie menu ekranowe

[[a]m @]

Rigel 62353

Rigel 62353 to niskobudzetowy automatyczny tester
bezpieczenstwa elektrycznego dedykowany normie PN
EN 62353 dla testéw rutynowych oraz po naprawie
urzadzen medycznych. Oferuje automatyczne
sekwencje testéw, wprowadzanie danych i zapis
wynikéw jak réwniez mozliwosc ich przestania do i z
PC.

Najwazniejsze cechy:

W Lekki, poreczny,

M Zasilany bateryjnie

M Zgodny z PN EN 62353

W Konfigurowalne sekwencije

W Pamieé wynikéw

| PC download

W Tryb auto, pdt-auto oraz manualny
W Polskie menu ekranowe

[ M@l

2.8 Testery Funkcjonalne

Rigel Uni-Pulse
Tester Defibrylatorow

Innowacyjny Rigel
Uni-Pulse analizator
defibrylatoréw jest
najbardziej kompaktowym
i wszechstronnym
urzadzeniem na rynku,
mogacym doktadnie
zweryfikowac jedno i
dwufazowe defibrylatory
oraz AED. Posiada m.in:
krzywa roztadowania na
ekranie, 12-
odprowadzeniowy
symulator EKG, pamiec
danych i opcjonalne
zmienne obciazenie.

Najwazniejsze cechy:

| [EC 60601-2-4
zgodnosé

M Jedno i dwufazowe

B Krzywe roztadowania,
zapis i odczyt

M 12 odprowadzeniowy
symulator EKG

W Test AED

B Polskie menu

(1] @]
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Rigel Multi-Flo

Tester Pomp
Infuzyjnych

Rigel Multi-Flo analizator
pomp infuzyjnych to
przenosne urzadzenie do
doktadnego i szybkiego
testowania osiggéw
sprzetu do infuzji. Oferuje
niezalezny pomiar na 1, 2
i 4 kanafach. Multi-Flo ma
duzy kolorowy
wyswietlacz,dostarcza
precyzyjnych informacji o
przeptywie, okluzji i
cisnieniu oraz krzywych
trabkowych.

Najwazniejsze cechy:

W |IEC 60601-2-24
zgodnos¢

M Przeptyw chwilowy i
cidnienie

B Kompatybilny ze
wszystkimi rodzajami
pomp

M Krzywe trgbkowe na
ekranie

W Pamie¢ wynikow

W Polskie menu

(3] @[]

Rigel Uni-Therm
Tester Diatermii

Rigel Uni-Therm oferuje
najnowszg technologie w
pomiarze mocy wysokiej
czestotliwosci. Jest
niewielki, ma duzy
kolorowy wyswietlacz i
innowacyjna nawigacje co
czyni go szybkim i
efektywnym narzedziem
do badania diatermii.
Duza wewnetrzna pamieé
i komunikacja z
komputerem pozwala
kontrolowac wyniki.

Najwazniejsze cechy:

M Test Uptywu HF

I Pomiar mocy od
0-5115Q

Il Pomiar pradu
do 6A RMS

M Test alarmu elektrody
biernej

W Pamie¢ wynikow

W Polskie menu

(3] @[]
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[2] Oprogramowanie

Oczekiwates oprogramowania bazodanowego
umozliwiajgcego planowanie pracy jako najwazniejszego
czynnika oszczedzajacego czas, prowadzacego do
szybkiego i efektywnego zarzgdzania testowanym
sprzetem. Chciate$ oprogramowania, ktére wskaze Ci
plan pracy, ktéry przeslesz wprost do testera w celu
wykonania pracy szybko i na czas.

Potrzebowates réwniez programu, analizujgcego wyniki
twoich testéw i podpowiadajacego Ci kiedy nalezy

& RIGEL

zastgpi¢ urzadzenie.

Prosite$ tez o proste generowanie certyfikatu z badan z
wiasnym logo, w formacie PDF.

Stworzylismy wigc oprogramowanie Med-eBase
,umozliwiajgce korzystanie z baz SQL i SQLite. Teraz
Twoje dane sg bezpieczne i tatwo dostepne.

| do tego wszystkiego, dostepne w Polskiej wersji
jezykowej, specjalnie dla Twojej wygody.
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