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@ CareFusion

BabyCO Meter

Operating manual

Overview

The BabyCO meter is a hand held battery operated device used to
measure the concentration of carbon monoxide, CO, on the breath
and calculates the percentage of carboxyhaemoglobin, FCOHb, in the
foetal blood.

It is accurate, easy to use, and has many features designed to
simplify its operation.
These include: Auto zero function

Smoking level colour
light indicators

Simple calibration

Serial interface to PC
Please note: It is recommended that this unit be calibrated
upon receipt.

I. Introduction - English

The BabyCO meter is based on an electrochemical fuel cell sensor,
which works through the reaction of carbon monoxide (CO) with an
electrolyte at one electrode, and oxygen (from ambient air) at the
other. This reaction generates an electrical current proportional to
CO concentration. Output from the sensor is monitored by a
microprocessor, which detects peak expired concentrations of
alveolar gas. This is then converted to % foetal carboxyhaemoglobin
(%FCOHDb) using the relationship %FCOHb = 0.313*Expired CO
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(ppm). This relationship is derived from data supplied by the Centre
Hospitalier d’Arras, Maternité Georges Pernin, Arras, France!. The
results are displayed on a clear LCD display.

Warning lights are provided to give an instant indication of the
smoking level.

The warning light levels are user adjustable when the unit is
connected to a PC running COBRA software.

References
1. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
Expired air carbon monoxide concentration in mothers
and their spouses above 5 ppm is associated with
decreased foetal growth.
Preventative Medicine 40 (2005) 10-15

Cigarette Consumption and CO Measurements

The BabyCO meter provides a simple screening test for cigarette
consumption for use in anti-smoking clinics and all smoking
cessation programs.

Measurement of carboxyhaemoglobin has been well validated as an
indirect measure of cigarette consumption and is widely used in
smoking cessation programs.

Typical values for carboxyhaemoglobin and expired CO in smokers
together with the alarm light status, are given below:

CO(ppm) Cigarette consumption Indicator
0-6 Non smoker Green

7 -10 Light smoker Amber
11 - 20 Heavy smoker Red
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20+

Heavy smoker

Flashing red with
alarm

Please note that some urban areas may have high environmental

levels of CO. This can cause a rise in exhaled CO of a few ppm

above that which is normally present on the breath. In these cases

it is possible for a non-smoker to appear at the bottom of the ‘light

smoker’ range (7 - 10 ppm).

The above table applies when the unit is measuring expired CO with

the switch in middle position. When measuring FCOHb, with the

switch in the top position, the red indicator will illuminate whenever

the expired CO measurement is 7 ppm and above.

References
Carbon monoxide in breath in relation to smoking and

1.

carboxyhemaglobin levels.
Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A

Thorax 1981; 36, 366-369

Definition of a reliable threshold value for detecting

current smokers by CO measurement

Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;

De Luca Anita, Nardini Stefano - Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-1-31029-Vittorio Veneto (TV-

ITALY).
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Package Contents

The BabyCO meter is supplied with a carrying case containing the

following items:

oA e

BabyCO meter (Cat No. 36-BC01-STK)

22 mm mouthpiece adapter (Box of 10 Cat No.36-PSA2000)

22 mm reducing connector for calibration (Cat No.36-MEC1007)
PP3 Battery (Cat No.36-BAT1002)

Disposable mouthpieces (Box 250 Cat No0.36-PSA1200)
Calibration tool (Cat No. 36-MEC1184)

00000000000
00000000000
00000000000
00000000000
0 0 o [baby@® o o o
000000000
000000000

J
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Contraindications

There are no known contraindications, however it should be noted:

The BabyCO should not be used on individuals that may cause
discomfort exhaling at a sustained speed or exacerbate any
discomfort at the mouth by exhaling into a mouthpiece

Pregnant individuals should hold their breath for as long as they feel
comfortable to do so before exhaling into the device

Warnings and Cautions

The following terms are used as follows in this manual

Caution: Possibility of injury or serious damage

Warning: conditions or practices that could result in personal injury
Please Note: Important information for avoiding damage to the
instrument or facilitating operation of the instrument.

Note: The device should only be used by trained and qualified
personnel.

é CAUTION: Read the manual before use

CAUTION: Do not attempt to charge the batteries, connect improperly,
or dispose of in a fire as there is possibility of leakage or explosion.
Follow manufacturer’s recommendation for proper disposal.

WARNING: The instrument is not suitable for use in the presence of
explosive or flammable gases, flammable anaesthetic mixtures or in
oxygen rich environments.

CAUTION: Mouthpieces are single patient use. If used on more than
one patient there is a risk of cross-infection. Repeat use may
degrade materials and lead to an incorrect measurement.
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PLEASE NOTE: The product you have purchased should not
be disposed of as unsorted waste. Please utilise your local

f— WEEE collection facilities for the disposal of this product.

PLEASE NOTE: Degree of protection against Ingress of Water is
IPXO0.

CAUTION: When you connect the BabyCO to other equipment,
always make sure that the whole combination complies with the
international safety standard IEC 60601-1 for medical electrical
systems. During measurements, connect the BabyCO only to
computers that comply with IEC/EN 60601-1 / UL 60601-1.

Intended Use

The BabyCO is intended to measure the amount of Carbon Monoxide
(CO) that can be expired from the breath. The expired CO is
measured in parts per million and this can be used to calculate using
an algorithm the percentage of carboxyhaemoglobin, (%FCOHb), in
the foetal blood.

The BabyCO is used in smoking cessation clinics, GP’s surgeries and
antenatal clinics for instructional purposes and to check on the
client’s progress and compliance.

The BabyCO is designed for use by clinicians and health care
professionals
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Operation

For accurate results the BabyCO meter should be used at room
temperature. If the instrument has been stored in cool or hot
conditions then allow time to reach room temperature prior to use.

Install the PP3 battery by sliding open the battery cover, clipping the
battery in place and replacing the cover. Insert the mouthpiece
adapter into the BabyCO meter and then insert a disposable
mouthpiece into the adapter. Turn the unit on by pushing the slide
switch to the middle position (CO). The display will show the
software version number momentarily whilst correction for ambient
levels is executed. During this time the unit must not be exposed to
any source of CO. The buzzer will then sound and the display will
change to:

BLOW

Upon hearing the buzzer instruct the subject to inspire fully and hold
their breath for as long as is comfortable. The breath-holding period
is recommended to allow time for equilibration of alveolar gas.

The subject should then seal their lips around the mouthpiece and
exhale slowly and fully.

After emptying the lungs completely the display will show the
expired CO concentration in the expired air in parts per million

(ppm):
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6.

Provided the subject is not too distressed after seeing the breath CO
measurement, then the calculated foetal carboxyhemaglobin level
may be displayed by pushing the slide switch to the top position

FCOHb

The unit must not be used, however, for one second after the unit is
first switched on i.e. before the display shows ‘BLOW’. Expired
alveolar gas is then entrapped between sensor and mouthpiece
valve. The display reading will rise to a plateau over the course of
several seconds. The final value will be held until the unit is turned
off and represents parts per million CO or %FCOHb depending on
the slide switch position.

The lights will come on according to the table on page 10.

Important note:

Before repeating a measurement the unit must be turned off,
and the mouthpiece and adapter removed for at least 1
minute. This is to allow re-equilibration with ambient air and
to dry the surface of the sensor. Visually inspect that all
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moisture has evaporated from the surface of the sensor
before reuse.

If the unit is switched on again too quickly after use there may be a
response to residual expired carbon monoxide from the previous
test.

In this case the display will show:

A

If this is displayed then turn the unit off, remove the mouthpiece

adapter, and expose to ambient air for 2 minutes before repeating
the test.

Note: If this warning appears again after following the above
procedure then turn off and leave the sensor exposed to ambient air
for a further 3 minutes. If the same message appears again then
this indicates possible contamination of the sensor with a solvent.

In this case remove all sources of solvent from the vicinity of the
sensor and expose to ambient air for 24 hours before switching on
again.

PC Connection

The BabyCO meter may be connected to the serial port of a PC
running COBRA (CO Breath Analysis) software.

This software allows the measurements to be read by a PC and
automatically entered onto a pre-defined report for subsequent
printing and filing. It also allows the CO level indicators and the
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breath holding countdown timer to be configured to individual
requirements.

Note: The BabyCO should only be connected to a computer that is
manufactured in accordance with EN 60601-1.

Note: Keep the PC out of reach of the patient at all times.

Calibration

Calibration will remain stable to within 2% over one month and
typically to within 10% over 6 months. CareFusion supplies
calibration gas (20ppm CO in air) and recommends that the unit be
recalibrated on a 6 monthly basis. See page 35 for calibration
accessories.

The gas is supplied in convenient, disposable, aluminium aerosol
cans containing 20 litres of gas (Cat. No.36-MCG020).

To carry out the calibration locate the calibration switch on the right-
hand side of the instrument as shown below.
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Push the slide switch to the CO - PPM position and wait for the unit
to display zero.

Screw the control valve firmly onto the cylinder and connect the gas
supply as shown below:

Plastic Tubing )
}
Control Flow
Valve —T— Indicator
Reducing connector for
for Calibration
carbon monoxide j_j
in air
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The plastic tubing supplied with the gas should be pushed firmly
over the reducing connector.

Slowly turn the control knob anti-clockwise until the ball in the flow
indicator is between the two marks. This will then supply a gas flow
of approximately 0.25 I/min. Apply this flow for 25 seconds and if
the meter does not read 20ppm use the calibration tool to push the
calibration switch.

The unit will then beep 3 times, store the new calibration value, and
display the following:

CAL

The gas supply should then be turned off.

If the signal from the CO sensor is too low a new calibration value
will not be stored and the display will show:

5~ b
LN LN

The most likely cause for this is an expired cell but may also be
caused by depressing the calibration switch with no gas applied.
Ensure that the concentration of calibration gas is correct (20ppm),
that the connections to the gas cylinder are secure, and that the gas
cylinder is not empty, and then repeat the calibration procedure.
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If the above message is repeated, the BabyCO meter must be
returned to CareFusion Ltd, or an authorised agent, for sensor
replacement.

Sensor life ranges from 2 to 5 years and depends upon both the
amount of exposure to CO and other gases, particularly solvents
such as alcohol and cleaning fluids.

If the signal from the CO sensor is too high, a new calibration value
will not be stored and the following will be displayed when
calibration is attempted:

Err

The most likely cause for this is using an incorrect concentration of
calibration gas. Ensure that the concentration of calibration gas is
correct (20ppm), that the connections to the gas cylinder are
secure, and then repeat the calibration procedure.

In order to stop any gas leak from the can after calibration, ensure
that the control knob is tightened firmly.

Important Notes:

e Only certified calibration gas from a reputable source should be
used.

e Ensure that no CO is present on the sensor for 3 minutes before
starting the calibration procedure.

e Ensure that the instrument and gas cylinder have stabilised at
room temperature before calibrating.
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e In order to stop any gas leak from the can after calibration,
ensure that the control knob is tightened firmly.

Battery Life

Battery life is approximately 30 hours of continuous use.

When the battery has approximately 1 hour of useful life left the
alarm will sound momentarily after the unit is first switched on and
the following message will be displayed:

bAL

When the battery has completely expired the above will be displayed

continuously and the battery must be replaced.

Battery Replacement

Locate the sliding cover situated on the rear of the unit, towards the
bottom of the device.

Place your thumb over the round thumb indent, press gently and
slide the cover to the right to remove it from the unit.

Lift the old battery out, and holding the battery terminal by the
plastic body, pull it off the old battery.

Plug the new battery into the battery terminal, taking care that the
correct polarity is observed.

Push the battery back into the battery holder, and replace the
battery cover onto the guides. Slide the battery cover to the left
until it is fully home.
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Note: Please remove the battery if the meter is likely to be unused
for some time.

CAUTION: Do not open the battery cover when the device is
turned on.

CAUTION: The operator should not touch the contacts of the
battery and the patient at the same time.

Please Note: Dispose of the waste battery in accordance with EU
Waste Battery Regulations.

Internal Battery Expiry

The BabyCO meter has an internal battery with a life of
approximately 10 years. This battery supplies the sensor signal
conditioning circuit continuously to ensure instant start up.

When the battery has expired, the following warning message will be

bk

and the alarm will sound when the unit is first turned on.

displayed:

When this occurs, the BabyCO meter must be returned to
CareFusion, or an authorised agent, for battery replacement.
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Sensor Expiry

Sensor life ranges from 2 to 5 years and depends upon both the
amount of exposure to CO and other gases and solvents such as
alcohol and cleaning fluids.

When the sensor has expired it will become impossible to obtain a
correct calibration. When this occurs, the Baby CO must be returned
to CareFusion or an authorised agent, for sensor replacement.
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Cleaning

Disinfection of contaminated parts is only effective after having them
carefully pre-cleaned. CareFusion recommend the tested solution of
PeraSafe sterilizing powder (36-SSC5000A) for pre-cleaning and
disinfection. If a different solution is used, please follow the given
manufacturer’s instructions.

CAUTION: Switch off the device and always unplug your BabyCO
meter from the computer before cleaning.

When using the disposable cardboard mouthpiece with one-way
valve under the prerequisite that the patient was instructed only to
exhale, the mouthpiece adapter and the CO meter surface have to
be cleaned.

The mouthpiece adapter may be cleaned and sterilised by immersion
in Perasafe (36-SSC5000A) or other cold sterilising solutions.
Exposed surfaces of the meter may be wiped with a clean, damp
cloth or a cloth that has been immersed in a sterilising solution. It is
recommended that this procedure is performed after each use and
all used cardboard mouthpieces discarded.

Important note: The sensor surface must not be wiped with any
aqueous solutions and must not be exposed to solvents e.g. alcohol
or permanent damage may result

CAUTION: Do not attempt to wash or immerse the BabyCO meter
in water or cleaning fluid, as there are electronic components inside
that will be permanently damaged.

Important note: Cardboard mouthpieces must be disposed off
immediately after the use.

If there are changes on the material surfaces of either the unit or
mouthpiece adaptor (cracks, brittleness) the respective parts must
be disposed off.
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Servicing

If your unit requires service or repair please see page 37 for contact

details. A full service manual including circuit diagram and parts list

is available upon request.

Trouble Shooting Information

Should you encounter problems operating your BabyCO meter,
please consult the table below:

Problem

Possible Cause

Solution

BabyCO cannot be
switched on or “bat”
is displayed

Batteries are flat

Change the battery

Battery life is
shorter than
expected

Unit not being
switched off

Turn the unit off after
use

“CEL" is displayed

Fuel cell is
depleted

Return unit for cell
replacement

“Err” is displayed

Gas cylinder empty

Check valve on cylinder
for contents and replace
cylinder if necessary

Check the calibration
value on the cylinder is
20ppm.

“bt2” is displayed

Internal battery

Return unit for battery

has expired replacement
“gAS” is displayed Fuel cell is Return unit for cell

depleted replacement

Fuel cell is Allow unit to be

contaminated by
residual gas or
solvents

exposed to clean air.
Turn unit ON and await
message to disappear,
if not return unit for cell
replacement.

26




Safety Designation per IEC 60601-1

Type of protection against Internally powered
electrical shock Equipment
Degree of protection against Type B applied part

electrical shock

Power Equipment Battery type: PP3 battery,
Alkaline Manganese
Dioxide, 9.0V, 550mAh

Battery life: 2000 tests.

Degree of Electrical connection Equipment designed as

between equipment and Patient non-electrical connection to
the patient.

Degree of mobility Transportable

Mode of operation Continuous

Classification according to IEC 60601-1

BabyCO Meter
Applied part, type B

WARNING: No modification of this equipment is allowed.

WARNING: Do not connect devices that are not specified as part of
the system.

NOTE: When you connect other equipment to the unit, always make
sure that the whole combination complies with the international
safety standard IEC 60601-1-1 for medical electrical systems. When
connecting to a PC with the supplied serial cable then the PC must
be EN 60601-1 / UL 60601-1 compliant.

WARNING: The user must not touch any voltage-carrying parts and
the patient at the same time.
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Electromagnetic Compatibility (EMC) to EN60601-
1-2:2007

WARNING: use of portable phones or other radio frequency (RF)
emitting equipment near the system may cause unexpected or
adverse operation

The BabyCO has been tested to EN60601-1-2:2007, regarding it’s ability to
operate in an environment containing other electrical/electronic equipment
(including other medical devices).

The purpose of this testing is to ensure that the BabyCO is not likely to
adversely affect the normal operation of other such equipment and that other
such equipment is not likely to adversely affect the normal operation of the
BabyCO.

Despite the testing of the BabyCO that has been undertaken, normal
operation of the BabyCO can be affected by other electrical/electronic
equipment and portable and mobile RF communications equipment.

As the BabyCO is medical equipment, special precautions are needed
regarding EMC (electromagnetic compatibility).

The BabyCo meter has an essential performance - the product should
continue to operate as intended, to an accuracy of +/- 5% of reading or
1ppm (whichever is greater)”

It is important that the BabyCO is configured and installed/put into service,
in accordance with the instructions/guidance provided herein and is used only
in the configuration as supplied.

Changes or modifications to the BabyCO may result in increased emissions or
decreased immunity of the BabyCO in relation to EMC performance.

The BabyCO should be used only with the PC serial cable provided by
Carefusion (Cat. No. 36-CAB1000, Description: Interface cable for COBRA
software). This cable should not be extended by the user. This cable should
not be used with devices other than the BabyCO. If the cable is extended by
the user, this may result in an increased level of emissions or decreased level
of immunity, in relation to the BabyCO’s EMC. Use of the cable with devices
other than the BabyCO, may result in an increased level of emissions or
decreased level of immunity, in relation to the other devices’s EMC.

WARNING: The BabyCO should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use with other equipment is necessary, the
BabyCO and the other equipment should be observed / monitored, to verify
normal operation in the configuration in which it will be used.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions
The BabyCO is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the BabyCO should assure that it is used in such an

environment

Emission Test

Compliance

Electromagnetic Enviroment -
Guidance

RF emissions Group 1 The BabyCO uses RF energy only for its

CISPR 11 internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby
electronic equipment

RF emissions Group B The BabyCO is suitable for use in all

CISPR 11

Harmonic emissions

IEC61000-3-2

Not Applicable
(battery powered)

Voltage fluctuatuins /

flicker emissions
IEC61000-3-3

Not Applicable
(battery powered)

establishments, including domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
The BabyCO is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the BabyCO should assure that it is used in such an

environment

Immunity Test

IEC 60601 test
level

Compliance
Level

Electromagnetic
Enviroment -Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.

Electrical fast
transient / burst
IEC61000-4-4

+ 2 kV for power
supply lines

+ 1 kV for input /
output lines

Not Applicable
(Battery
Powered and
Serial cable
<3m)

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Surge
IEC61000-4-5

+ 1 kV line(s) to
line(s)

+ 2 kV line(s) to
earth

Not Applicable
(battery
Powered)

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Voltage dips,
short
interruptions

<5% Ur
(>95 % dip in Up
For 0.5 cycle

Not Applicable
(battery
Powered)

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
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and voltage
variations on
power supply
input lines
IEC61000-4-11

40% U+

(60 % dip in Um
for 5 cycles

70 % U+

(30 % dip in Uy)
for 25 cycles

environment. If the user of
the BabyCO requires
continued operation during
power mains interruptions,
it is recommended that the
BabyCO be powered from an

<5% Ut uninterruptable power
(>95 % dip in Uy) supply or a battery
For5s
Power frequency | 3 A/m 3A/m If incorrect operation occurs,

(50/60Hz)
Magnetic field
IEC61000-4-8

it may be necessary to
position the BabyCo further
from sources of power
frequency magnetic fields or
to install magnetic shielding.
The power frequency
magnetic field should be
measured in the intended
installation location to
assure that it is sufficiently
low.

NOTE Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
The BabyCO is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the BabyCO should assure that it is used in such an

environment.

Immunity IEC 60601 | Compliance | Electromagnetic Enviroment -
Test test level Level Guidance
Portable and mobile RF
communications equipment should
be used no closer to any part of the
BabyCO, including any cables, than
the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.
Recommended separation
distance (d)
Conducted RF | 3 Vrms 3Vrms d=1.2vVP
IEC61000-4-6 | 150 kHz to
80 MHz
Radiated RF 3V/m 3V/m d=1.2VP 80 MHz to 800
IEC61000-4-3 | 80 MHz to MHz
2.5 GHz
d=2.3VP 800 MHz to 2.5
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GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in metres (m).

Fields strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,®should
be less than the compliance level in
each frequency range.”

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the
following symbol:

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

? Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in
the location in which the BabyCO is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the BabyCO should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-
orientating or relocating the BabyCO.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3
\V/m.

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the BabyCO

The BabyCO is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the BabyCO can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the BabyCO as
recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Rated Maximum Separation Distance in Meters (m) according to

Output Power of Frequency of Transmitter

Transmitter in

Watts (W) 150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
MHz MHz GHz
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d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23.3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in metres (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter

manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency

range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures objects and

people
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Symbols

X
C€

W 12| LR s

©
g

ANSI/UL 60601-1

Type B device

In accordance with Directive 93/42/EEC

Disposal in compliance with WEEE

Consult the instructions for use

Caution: Consult the accompanying documents

Manufacturer

Date of Manufacture

Serial number

Single patient use

Federal U.S. law restricts this device to sale by or
on the order of a physician. (Rx only)

Medical Device listing mark for US and Canada by
SGS Testing Services recognised by the American
Occupational Safety and Health Administration
(OSHA) for electrical safety and compliance.
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Specifications

Sensor type

Range

Resolution

Green indicator light
Amber indicator light
Red indicator light
Flashing red light
Accuracy

Sensitivity drift

Sensor life

Response time
Hydrogen cross sensitivity
Operating temperature
Operating pressure
Pressure coefficient
Relative humidity

(Non condensing)
Baseline drift

Long term drift

Power source

Main battery life

Internal Battery

Internal battery life

Weight

Dimensions

Display

Storage & Transport
temperature

Storage & Transport humidity

Electro-chemical fuel cell
0-100 ppm

1 ppm

0 to 6ppm

7 to 10ppm

11 to 20ppm

20+

+/-5% of reading or 1ppm whichever
is the greater

0.5%/°C

2 to 5 years

< 15 sec (to 90% of reading)
<15%

15-25°C

Atmospheric +/- 10%

0.02% signal per mBar

15 - 90% continuous

(0 - 99% intermittent)

Oppm (auto-zero)

< 2% signal loss per month
Single Alkaline 9 volt PP3

30 hours of continuous use equivalent
to approximately 2000 tests
Lithium %2 AA 3.6 Volt

10 years

180 g (Including battery)
170 x 60 x 26 mm

3 Y2 digit LCD

-20° to +70 °C

30% to 90%
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Consumables / Accessories

Cat. No.

36-PSA1200

36-PSA2000

36-PSA1100
36-BAT1002

36-MEC1184

36-MCG020

36-MGA222

36-MEC1007
36-CAB1000

36-SSC5000A

36-VOL2104
V-861449
861427

Description
22mm paediatric disposable mouthpieces
(250 per box)

22mm mouthpiece adaptor with one-way valve
(pack of 10)

Adapter for paediatric disposable mouthpieces
Alkaline PP3 Battery

Calibration Tool

Medican calibration gas canister

20 litres of gas compressed in a 1-litre canister
20ppm Carbon Monoxide in air

MicroFlow pressure reducer for Medican calibration
gas canister with flow indicator

22mm reducing connector for calibration
Interface cable for COBRA software

Perasafe sterilising powder

(to make up 5 litres of solution)

Nose Clips (pack of 5)

Silicone adapter "oval" for MicroGard® 1IB
Calibration syringe adapter

For further information or to place an order for Disposables/

Supporting products please contact CAREFUSION, your local

distributor or view our website www.carefusion.com/micromedical

PLEASE NOTE: USE ONLY CAREFUSION ACCESSORIES
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Please Note: Information in this manual is subject to change
without notice and does not represent commitment on the part of
CareFusion 232 UK Ltd. The software may be used or copied only in
accordance with the terms of that agreement. No part of this
manual may be reproduced or transmitted in any form or by any
means, electronic or mechanical, including photocopying and
recording for any purpose without the written permission of
CareFusion 232 UK Ltd.
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Customer contact information

UK Customers only

For all Sales Order processing for products, training and spare parts,
Service and Technical Support enquiries, please contact the
following:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Customer Service Sales Enquiries:
Telephone: 01256 388550
Email: micro.uksales@carefusion.com

Factory Repair and Administration Enquiries:
Telephone: 01256 388552
Email: micro.ukservice@carefusion.com

Technical Support Enquiries:
Telephone: 01256 388551
Email: support.rt.eu@carefusion.com
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International customers only

For all Sales Order processing for products and Spare parts, Service
and Technical Support enquiries, please contact the following:

CareFusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
LeibnizstraBe 7

97204 Hoechberg

Germany

Customer Service Sales Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 670
Email: micro.internationalsales@carefusion.com

Factory Repair and Administration Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 867
Email: support.admin.eu@carefusion.com

Technical Support Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 127
Email: support.rt.eu@carefusion.com

38


mailto:micro.internationalsales@cardinalhealth.com
mailto:support.admin.eu@cardinalhealth.com
mailto:support.rt.eu@cardinalhealth.com

39



40



@ CareFusion

BabyCO Meter

Benutzerhandbuch - Deutsch

Ubersicht

Das BabyCO Meter ist ein tragbares, batteriebetriebenes Gerat

zur Messung der Kohlenmonoxid-(CO-)Konzentration im Atem.

Es berechnet dariiber hinaus den Prozentsatz von Carboxyhamoglobin
(FCOHDb) im fétalen Blut.

Es ist genau, einfach zu bedienen und besitzt viele Funktionen,
die den Gebrauch weiter erleichtern.
Dazu gehoren: Automatische-Null-Funktion
Farbige Anzeigen, die die Starke des
Rauchens angeben
Einfache Kalibrierung
Serieller PC-Anschluss
Wichtiger Hinweis: Es wird empfohlen, das Gerat direkt nach
Erhalt zu kalibrieren.

II. Einleitung - Deutsch

Das BabyCO Meter basiert auf einem elektrochemischen Brenn-
stoffzellensensor, der die Reaktion von Kohlenmonoxid (CO) mit
einem Elektrolyt an der einen Elektrode und Sauerstoff (aus der
Umgebungsluft) an der anderen nutzt. Diese Reaktion erzeugt einen
elektrischen Strom, der proportional zur CO-Konzentration ist. Die
Ausgabe des Sensors wird von einem Mikroprozessor Gberwacht,
der ausgeatmete Spitzenkonzentrationen in der Alveolarluft misst.
Diese wird dann in % fotales Carboxyh@amoglobin (%FCOHb) mithilfe
des Verhaltnisses %FCOHb = 0,313*ausgeatmetes CO (ppm)
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umgerechnet. Dieses Verhaltnis wir abgeleitet aus Daten, die vom
Centre Hospitalier d’Arras, Maternité Georges Pernin, Arras,
Frankreich bereitgestellt wurden?. Die Ergebnisse werden auf einem
LCD-Display angezeigt.

Es sind Warnanzeigen vorhanden, die die Starke des Rauchens auf
einen Blick erkennen lassen.

Die Warnanzeigengrenzwerte kénnen vom Benutzer angepasst
werden, wenn das Gerdt an einen PC angeschlossen ist, auf dem die
COBRA-Software ausgefuhrt wird.

Quellen
2. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
Expired air carbon monoxide concentration in mothers
and their spouses above 5 ppm is associated with
decreased foetal growth.
Preventative Medicine 40 (2005) 10-15

Zigarettenkonsum und CO-Messungen

Das BabyCO Meter ermdglicht eine einfache Kontrolle des
Zigarettenkonsums in Rauchentwoéhnungskliniken und allen
Rauchentwdéhnungsprogrammen.

Die Messung des Carboxyhamoglobin-Werts ist nachgewie-
senermaBen ein indirektes MaB des Zigarettenkonsums und ist in
Rauchentwdéhnungsprogrammen weit verbreitet.
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Im Folgenden finden Sie typische Werte flir Carboxyhamoglobin und
ausgeatmetes CO bei Rauchern, zusammen mit der entsprechenden
Warnanzeige:

CO (ppm) Zigarettenkonsum Anzeige

0-6 Nichtraucher Grin

7 -10 Gelegenheitsraucher Gelb

11 - 20 Starker Raucher Rot

20+ Starker Raucher Blinkende rote
Anzeige mit Alarm

Bitte beachten Sie, dass einige Stadte u. U. hohe umweltbedingte
CO-Werte haben. Dies kann zu einem erhdéhten CO-Wert in der
Atemluft fihren, der um einige ppm Uber dem tatsachlich
ausgeatmeten CO-Wert liegt. In diesem Fall wird bei einem
Nichtraucher mdglicherweise ein Ergebnis erzielt, das im unteren
Bereich fir Gelegenheitsraucher liegt (7-10 ppm).

Die Tabelle gilt, wenn das Gerat ausgeatmetes CO mit dem Schalter
in der mittleren Position misst. Wenn FCOHb mit dem Schalter in
der oberen Position gemessen wird, leuchtet die rote Anzeige immer
dann, wenn die Messung von ausgeatmetem CO bei 7 ppm und
hoher liegt.
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Quellen

3. Carbon monoxide in breath in relation to smoking and
carboxyhemaglobin levels.
Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A
Thorax 1981; 36, 366-369

4. Definition of a reliable threshold value for detecting
current smokers by CO measurement
Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;
De Luca Anita, Nardini Stefano = Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-I-31029-Vittorio Veneto (TV-
ITALY).

Lieferumfang

Das BabyCO Meter wird in einem tragbaren Koffer geliefert,
der Folgendes enthalt:

7. BabyCO Meter (Kat-Nr. 36-BC01-STK)

8. 22-mm-Mundstiick-Adapter (Packung mit 10 Stck.,
Kat-Nr. 36-PSA2000)

9. 22-mm-Reduzieranschluss zur Kalibration
(Kat.-Nr. 36-MEC1007)

10. PP3-Batterie (Kat.-Nr. 36-BAT1002)

11. Einweg-Mundsticke (Packung mit 250 Stck.,
Kat-Nr. 36-PSA1200)

12. Kalibrierwerkzeug (Kat.-Nr. 36-MEC1184)
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Kontraindikationen

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen, man sollte jedoch
beachten:

Das BabyCO sollte nicht bei Personen verwendet werden, denen
das Ausatmen bei andauernder Geschwindigkeit unangenehm ist
oder bei denen mdgliche Beschwerden am Mund durch das
Ausatmen in ein Mundstlick verstarkt werden.

Schwangere sollten ihren Atem so lange anhalten, wie es ihnen
angenehm ist, bevor Sie in das Gerat ausatmen.

Warn- und Vorsichtshinweise

In diesem Handbuch werden die folgenden Begriffe verwendet:
Vorsicht: Mdglichkeit von Verletzungen oder schweren Schaden
Warnung: Bedingungen oder Methoden, die zu Verletzungen

fihren kénnen

Wichtiger Hinweis: Wichtige Informationen, um Schaden am Gerat
zu vermeiden oder die Bedienung des Gerats zu vereinfachen.

Hinweis: Das Gerat darf nur von geschulten und qualifizierten
Mitarbeitern verwendet werden.

ﬁ VORSICHT: Handbuch vor der Inbetriebnahme vollsténdig
durchlesen

VORSICHT: Batterien nicht laden, falsch anschlieBen oder durch
Verbrennen entsorgen, da Auslauf- oder Explosionsgefahr besteht.
Herstellerempfehlungen zu einer ordnungsgemadaBen Entsorgung
beachten.

WARNUNG: Das Geréat ist nicht flr die Verwendung in Gegenwart von
explosiven oder brennbaren Gasen, brennbaren Anasthesiemischungen

oder in sauerstoffreichen Umgebungen geeignet.

46



VORSICHT: Mundstlicke sind nur zur Verwendung an einem
einzigen Patienten vorgesehen. Wird ein Mundstlck von mehreren
Patienten verwendet, besteht die Gefahr einer Kreuzkontamination.
Bei einer wiederholten Benutzung kann sich die Materialqualitat
verschlechtern, was zu einer falschen Messung fihren kann.

sollte nicht Uber den Hausmdill entsorgt werden. Dieses
Produkt gemdB der WEEE-Richtlinie bei der lokalen
Sammelstelle fir Sondermll entsorgen.

ﬁ WICHTIGER HINWEIS: Das von Ihnen gekaufte Produkt
.

WICHTIGER HINWEIS: Die Schutzklasse gegen ein Eindringen von
Wasser ist IPXO.

VORSICHT: Wenn das BabyCo an ein anderes Gerat angeschlossen
werden soll, muss stets sichergestellt werden, dass die ganze Einheit
die internationale Sicherheitsnorm IEC 60601-1 fir elektrische
Medizingeradte erflllt. Das BabyCo wahrend der Messungen nur an
Computer anschlieBen, die die Norm IEC/EN 60601-1/UL 60601-1
erflllen.

Verwendungszweck

Das BabyCO ist zur Messung der Menge an Kohlenmonoxid (CO) in
der ausgeatmeten Luft vorgesehen. Das ausgeatmete CO wird in
~parts per million® (ppm) gemessen. Dieser ermittelte Wert wird
mithilfe eines Algorithmus zur Berechnung des Carboxyhamoglobin-
Werts (%FCOHDb) im fétalen Blut verwendet.

Das BabyCO wird in Rauchentwéhnungskliniken, Allgemeinarzt-
praxen und in der Schwangerschaftsfiirsorge zum erzieherischen
Zweck verwendet und um den Fortschritt und die Komplianz des
Patienten zu Uberprifen.

Das BabyCO ist zur Verwendung durch Arzte und medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.
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Betrieb

Fur genaue Ergebnisse sollte das BabyCO-Messgerat bei
Raumtemperatur verwendet werden. Wenn das Gerat in einer kiihlen
oder heiBen Umgebung gelagert wurde, mit dem Gebrauch warten,
bis es Raumtemperatur erreicht hat.

Setzen Sie die PP3-Batterie ein, indem Sie den Batteriefachdeckel
offnen, die Batterie einsetzen und das Batteriefach mit dem Deckel
verschlieBen. Setzen Sie den Mundstiick-Adapter in das BabyCO
Meter und anschlieBend ein Einweg-Mundstiick in den Adapter ein.
Schalten Sie das Gerat ein, indem Sie den Schiebeschalter in

die mittlere Position (CO) driicken. Die Anzeige zeigt kurz die
Versionsnummer der Software an, wahrend die Korrektur fir
Umgebungswerte durchgefiihrt wird. Wahrend dieser Zeit darf das
Gerat keinen CO-Quellen ausgesetzt werden. Der Summer ertdnt
anschlieBend und die Anzeige andert sich wie folgt:

BLOW

Weisen Sie den Patienten nach Erténen des Summtons an, tief
einzuatmen und den Atem solange anzuhalten, wie es angenehm ist.
Das Anhalten des Atems wird fiir die Aquilibrierung der Alveolarluft
empfohlen.

Der Patient sollte danach seine Lippen um das Mundstlick schlieBen
und langsam und vollstandig ausatmen.
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Nach dem vollstéandigen Leeren der Lungen zeigt die Anzeige die
ausgeatmete CO-Konzentration in der ausgeatmeten Luft in parts

6.

Vorausgesetzt, der Patient ist nach der Anzeige der CO-

per million (ppm) an:

Atemmessung nicht zu erschittert, kénnen die berechneten fétalen
Carboxyhamaglobinwerte angezeigt werden, indem der
Schiebeschalte auf die obere Position (FCOHb) geschoben wird:

Das Gerat darf jedoch erst 1 Sekunde nach dem ersten Einschalten
verwendet werden, d. h. bevor auf der Anzeige 'BLOW' (Atmen)

zu sehen ist. Es wird jetzt ausgeatmete Alveolarluft zwischen
Sensor und Mundstlckventil eingeschlossen. Der angezeigte Wert
wird im Laufe mehrerer Sekunden auf ein Maximum ansteigen.
Der endglltige Wert wird angezeigt, bis das Gerat ausgeschaltet
wird und zeigt abhangig von der Position des Schiebeschalters die
CO Konzentration oder %FCOHb in ppm (parts per million).

Die Lichter leuchten wie in der Tabelle auf Seite 43 angezeigt auf.
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Wichtiger Hinweis:

Vor Wiederholen einer Messung muss das Gerat
ausgeschaltet und das Mundstiick sowie der Adapter miissen
fiir mindestens 1 Minute entfernt werden. Dies dient der
Redquilibrierung mit der Umgebungsluft und der Trocknung
der Sensoroberfldache. Vergewissern Sie sich durch
Sichtpriifung, dass auf der Oberflache des Sensors keine
Feuchtigkeit mehr vorhanden ist, bevor Sie das Gerat
wieder einsetzen.

Wird das Gerat zu friih wieder eingeschaltet, misst es

u. U. Kohlenmonoxid, das vom vorhergehenden Test Ubrig
geblieben ist.

In diesem Fall wird Folgendes angezeigt:

A

Schalten Sie das Gerat aus, wenn diese Anzeige vorliegt, entfernen

Sie den Mundstlick-Adapter und setzen Sie ihn 2 Minuten lang der
Umgebungsluft aus, bevor Sie den Test wiederholen.

Hinweis: Wird dieser Warnhinweis nach der obigen Prozedur erneut
angezeigt, schalten Sie das Gerat aus und setzen Sie den Sensor fir
weitere 3 Minuten der Umgebungsluft aus. Wird erneut die gleiche
Meldung angezeigt, kann dies ein Hinweis darauf sein, dass der
Sensor durch ein Ldsungsmittel verunreinigt ist.

Entfernen Sie in diesem Fall alle Lésungsmittelquellen in der
Umgebung des Sensors und setzen Sie ihn 24 Stunden lang
Umgebungsluft aus, bevor Sie das Gerat wieder einschalten.

50



PC-Anschluss

Das BabyCO Meter kann uber die serielle Schnittstelle an einen PC
angeschlossen werden, auf dem die COBRA-(CO Breath Analysis-)
Software ausgefihrt wird.

Mit dieser Software kénnen die Messwerte automatisch von einem
PC gelesen und anschlieBend in einen vordefinierten Bericht
eingefligt werden, der anschlieBend gedruckt und archiviert werden
kann. Die Anzeigen fur die CO-Werte und der Countdown-Timer fir
das Anhalten des Atems kdnnen damit ebenfalls individuellen
Anforderungen angepasst werden.

Hinweis: Das BabyCO sollte nur an einen Computer angeschlossen
werden, der die Anforderungen der EN 60601-1 erfillt.

Hinweis: Halten Sie den PC jederzeit auBer Reichweite des
Patienten.

Kalibrierung

Die Werte weichen im Verlauf eines Monats um maximal 2 % und
in einem Zeitraum von 6 Monaten um maximal 10 % von der
Kalibrierung ab. CareFusion bietet Kalibriergas an (20 ppm CO in
Luft) und empfiehlt, das Gerat alle 6 Monate zu kalibrieren. Siehe
Seite 71fur Kalibrierzubehor.

Das Gas wird in praktischen Wegwerf-Aluminiumgaszylindern mit
20 | Gas geliefert (Kat.-Nr. 36-MCG020).

Rechts an der Seite des Gerats befindet sich die zur Kalibrierung
erforderliche Kalibriertaste.
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Serieller
Anschluss

Schieben Sie den Schalter in die CO-PPM-Position und warten Sie,
bis das Gerat Null anzeigt.

Schrauben Sie das Steuerventil fest auf den Zylinder und schlieBen
Sie die Gaszufuhr wie unten beschrieben an:
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Kunststoffschlauch R
|
Steuer- Durchfluss-
ventil T anzeige
Reduzieranschluss
flr Kalibrierung
20 ppm
Kohlenmonoxid L[_)
in Luft

J

Der im Lieferumfang des Gases enthaltene Kunststoffschlauch sollte
fest Uber den Reduzieranschluss geschoben werden.

Drehen Sie den Drehregler langsam entgegen dem Uhrzeigersinn,
bis sich der Ball in der Durchflussanzeige zwischen den beiden
Markierungen befindet. Dadurch entsteht ein Gasstrom von ca.
0,25 I/min. Wenden Sie diesen Gasstrom 25 Sekunden lang an.
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Zeigt das Messgerat danach nicht 20 ppm an, muss das Gerat durch
Dricken der Kalibriertaste geeicht werden.

AnschlieBend ertont drei Mal ein Piepsignal, der neue Kalibrierwert
wird gespeichert und Folgendes angezeigt:

CAL

Die Gaszufuhr sollte anschlieBend geschlossen werden.

Ist das Signal vom CO-Sensor zu schwach, wird kein neuer
Kalibrierwert gespeichert und Folgendes angezeigt:

~ 4
LN LN

Der haufigste Grund daflr ist eine leere Batterie. Es kann aber auch
daran liegen, dass die Kalibriertaste ohne gleichzeitige Zufuhr von
Gas gedriickt wurde. Stellen Sie sicher, dass die Konzentration des
Kalibriergases korrekt ist (20 ppm), die Anschliisse am Gaszylinder
fest sitzen und der Gaszylinder nicht leer ist. Wiederholen Sie die
Kalibrierung anschlieBend.

Wird die obige Meldung erneut angezeigt, muss das BabyCO Meter
ausgetauscht und das Gerat an CareFusion Ltd. oder einen
autorisierten Vertreter eingesandt werden.
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Die Lebensdauer des Sensors betragt zwischen 2 und 5 Jahren und
hangt sowohl von der Exposition gegenliber CO als auch gegenilber
anderen Gasen ab - insbesondere von Losungsmitteln wie Alkohol
und Reinigungsmitteln.

Ist das Signal vom CO-Sensor zu stark, wird kein neuer Kalibrierwert
gespeichert und es wird beim Versuch, die Kalibrierung
durchzufihren, Folgendes angezeigt:

Err

Die haufigste Ursache dafilr ist die Verwendung eines Kalibriergases
mit der falschen Konzentration. Stellen Sie sicher, dass die
Konzentration des Kalibriergases korrekt ist (20 ppm) und die
Anschlisse am Gaszylinder fest sitzen. Wiederholen Sie die
Kalibrierung anschlieBend.

Vergewissern Sie sich, dass der Drehregler fest zugedreht ist, um zu
verhindern, dass nach der Kalibrierung Gas aus dem Gaszylinder
austritt.

Wichtige Hinweise:

e Es sollte nur gepriftes Kalibriergas von einem seriosen Anbieter
verwendet werden.

e Vor Beginn des Kalibrierverfahrens sicherstellen, dass sich Uber
3 Minuten kein CO im Sensor befindet.

e Vor der Kalibrierung sicherstellen, dass das Gerat und der
Gaszylinder Raumtemperatur erreicht haben.
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e Vergewissern Sie sich, dass der Drehregler fest zugedreht ist,
um zu verhindern, das nach der Kalibrierung Gas aus dem
Gaszylinder austritt.

Batterielebensdauer

Die Batterielebensdauer betragt bei Dauereinsatz ca. 30 Stunden.
Wenn die Batterieladung noch fiir 1 Stunde reicht, ertdnt sofort
nach Einschalten des Gerats ein Alarm und die folgende Meldung

bAL

Wenn die Batterie vollstandig entladen ist, wird die obige Meldung

wird angezeigt:

dauerhaft angezeigt und die Batterie muss gewechselt werden.

Batteriewechsel

Der Batteriefachdeckel befindet sich unten auf der Rlckseite des
Gerats.

Driicken Sie mit dem Daumen leicht in die runde Vertiefung und
schieben Sie den Batteriefachdeckel nach rechts, um ihn vom
Gerat abzunehmen.

Entnehmen Sie die alte Batterie, ziehen Sie sie vom Batterieanschluss
ab und halten Sie das Kunststoffgehause dabei fest.

Setzen Sie die neue Batterie in den Batterieanschluss ein und achten
Sie dabei auf die richtige Polaritat.
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Dricken Sie die Batterie zurlick in den Batteriehalter und setzen
Sie den Batteriefachdeckel wieder ein. Schieben Sie ihn nach links,
bis er einrastet.

Hinweis: Entfernen Sie die Batterie, falls das Gerat (iber einen
langeren Zeitraum nicht verwendet wird.

VORSICHT: Den Batteriefachdeckel nach Einschalten des Gerats
nicht mehr 6ffnen.

VORSICHT: Der Bediener sollte die Kontakte der Batterie und den
Patienten nicht gleichzeitig berihren.

Bitte beachten: Altbatterien sind gemaB den EU-Richtlinien fur
Altbatterien zu entsorgen.

Haltbarkeit der internen Batterie

Das BabyCO Meter verfligt Gber eine interne Batterie mit einer
Lebensdauer von ca. 10 Jahren. Diese Batterie versorgt die
Schaltung der Sensorsignalaufbereitung kontinuierlich mit Strom,
um einen Sofortstart zu ermdglichen.

Wenn das Haltbarkeitsdatum der Batterie abgelaufen ist,
wird folgende Warnmeldung angezeigt:

- )

und der Alarm ertoént, sobald das Gerat eingeschaltet wird.
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In diesem Fall muss das BabyCO Meter fiir einen Batteriewechsel an
CareFusion oder einen autorisierten Vertreter eingesandt werden.

Haltbarkeit des Sensors

Die Lebensdauer des Sensors betragt zwischen 2 und 5 Jahren und
hangt sowohl von der Exposition gegeniiber CO als auch gegentliber
anderen Gasen ab - insbesondere von Lésungsmitteln wie Alkohol
und Reinigungsmitteln.

Wenn die Haltbarkeit des Sensors Uberschritten ist, ist eine korrekte
Kalibrierung nicht mehr mdéglich. In diesem Fall muss das BabyCO
fir einen Sensorwechsel an CareFusion oder einen autorisierten
Vertreter eingesandt werden.

Reinigung

Die Desinfektion der kontaminierten Teile ist nur wirksam, wenn
diese zuvor sorgfaltig gereinigt wurden. CareFusion empfiehlt zur
Vorreinigung und Desinfektion die getestete Losung aus PeraSafe-
Sterilisationspulver (36-SSC5000A). Wenn eine andere Lésung
verwendet wird, befolgen Sie bitte die jeweiligen
Herstelleranweisungen.

VORSICHT: Schalten Sie vor der Reinigung das BabyCO Meter aus
und trennen Sie stets den Anschluss zum Computer.

Wenn Sie das Einweg-Papiermundstick mit einem Ein-Wege-Ventil
unter der Bedingung verwenden, dass der Patient angewiesen
wurde, nur auszuatmen, mussen der Mundstlck-Adapter und das
CO-Messgerat gereinigt werden.

Der Mundstlick-Adapter kann durch Eintauchen in Perasafe
(36-SSC5000A) oder andere Kaltsterilisationslésungen gereinigt
werden. Das Gerat kann von auBen mit einem sauberen, feuchten
Tuch oder einem mit Sterilisationslosung befeuchteten Tuch
abgewischt werden. Es wird empfohlen, diese Reinigung nach
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jedem Gebrauch durchzufiihren und alle gebrauchten Mundstilicke
zu entsorgen.

Wichtiger Hinweis: Die Sensoroberflache darf nicht mit wassrigen
Lésungen abgewischt werden und keinesfalls mit Losungsmitteln
wie z. B. Alkohol in Berithrung kommen, da es andernfalls zu einer
permanenten Beschadigung kommen kann.

VORSICHT: Das BabyCO Meter nicht mit Wasser oder Reini-
gungsflissigkeit abwischen bzw. darin eintauchen, da ansonsten
die elektronischen Bauteile im Inneren dauerhaft Schaden nehmen.

Wichtiger Hinweis: Papiermundstiicke missen sofort nach
Gebrauch entsorgt werden.

Wenn Veranderungen an den Materialoberflachen des Geréts oder
des Mundstiick-Adapters bemerkt werden (Risse, Sprodigkeit),
mussen die entsprechenden Teile entsorgt werden.
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Wartung

Die Kontaktdaten flir die Wartung oder Reparatur Ihres Spirometers

finden Sie auf Seite 73. Ein umfassendes Wartungshandbuch mit

Schaltpléanen und Teilelisten ist auf Anfrage beim Hersteller erhaltlich.

Informationen zur Fehlerbehebung

Wenn bei der Bedienung Ihres BabyCO Meters Probleme auftreten,

sehen Sie sich bitte die nachstehende Tabelle an:

Problem

Mogliche
Ursache

Losung

BabyCO kann nicht
eingeschaltet
werden oder es wird
.bat" angezeigt

Batterie ist leer

Batterie wechseln

Lebensdauer der
Batterie ist kirzer
als erwartet

Gerat wurde nicht
ausgeschaltet

Gerat nach Gebrauch
ausschalten

»CEL™ wird
angezeigt

Brennstoffzelle
ist leer

Gerat zum Wechseln
der Brennstoffzelle
einsenden

LErr wird angezeigt

Gaszylinder ist leer

Am Ventil des Zylinders
prufen, ob die Flasche
noch gefillt ist und
Zylinder ggf. ersetzen

Sicherstellen, dass der
Kalibrierwert auf dem
Zylinder 20 ppm
betragt.

»bt2" wird angezeigt

Haltbarkeitsdauer
der internen
Batterie ist
Uberschritten

Gerat zum Wechseln
der Batterie einsenden

~gAS" wird
angezeigt

Brennstoffzelle
ist leer

Gerat zum Wechseln
der Brennstoffzelle
einsenden
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Brennstoffzelle
ist durch
Ubriggebliebenes
Gas oder
Lésungsmittel
verunreinigt

Gerat sauberer Luft
aussetzen. Gerat
einschalten und darauf
warten, dass die
Meldung ausgeblendet
wird. Andernfalls zum
Wechseln der Zelle
einsenden.

Sicherheitsbezeichnung gemaf IEC 60601-1

Schutzklasse zum Schutz vor
elektrischen Schldgen

Grad des Schutzes vor
elektrischen Schlagen

Elektrogerate

Batterielebensdauer:

Grad der elektrischen Verbindung
zwischen Gerat und Patient

Mobilitatsgrad

Betriebsmodus
Klassifizierung gemas IEC 60601-1

BabyCO Meter

Gerat mit interner
Stromversorgung

Anwendungsteil vom Typ B

Batterietyp: PP3-Batterie,
Alkaline-Manganoxid, 9,0 V,
550 mAh

2000 Tests.

Das Gerat wurde als nicht-
elektrische Verbindung zum
Patienten konzipiert.

Transportabel

Kontinuierlich

Anwendungsteil vom Typ B

WARNUNG: Modifikationen an diesem Gerét sind nicht zul&ssig.

WARNUNG: SchlieBen Sie keine Gerate an, die nicht als Bestandteil

des Systems spezifiziert sind.
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HINWEIS: Wenn Sie andere Gerdte an diesem Gerat anschlieBen,
mussen Sie stets sicherstellen, dass die ganze Einheit die
internationale Sicherheitsnorm IEC 60601-1-1 fir elektrische
Medizingerate erflillt. Wenn das Gerat Uber das im Lieferumfang
enthaltene serielle Kabel an den PC angeschlossen wird, muss der
PC die Vorgaben der Norm EN 60601-1/UL 60601-1 erftllen.

WARNUNG: Der Benutzer darf keine spannungsfihrenden Teile und
den Patienten gleichzeitig berihren.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) geman
EN60601-1-2:2007

WARNUNG: Die Verwendung von Mobiltelefonen oder anderen
Radiofrequenz (HF)-emittierenden Geraten in Systemnahe kann
unerwartete oder nachteilige Folgen haben.

Das BabyCO wurde gemaB EN60601-1-2:2007 getestet, was seinen Betrieb
in einer Umgebung anbelangt, die andere elektrische/elektronische Gerate
enthélt (einschlieBlich anderer Medizingerate).

Mit diesen Tests soll sichergestellt werden, dass das BabyCO den normalen
Betrieb derartiger anderer Gerate nicht stért und dass diese anderen Gerate
den normalen Betrieb des BabyCO nicht stéren.

Trotz der Tests, denen das BabyCO unterzogen wurde, kann der normale
Betrieb des BabyCO durch andere elektrische/elektronische Gerate sowie
tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate beeintrachtigt werden.

Da es sich bei dem BabyCO um eine Medizingerat handelt, sind besondere
VorsichtsmaBnahmen bezliglich der EMV (Elektromagnetischen Vertraglichkeit)
erforderlich.

Das BabyCO Meter ist auBerst storunempfindlich - es sollte so wie vorgesehen
funktionieren, und zwar mit einer Genauigkeit von +/- 5 % des Werts oder
1 ppm (das jeweils groBere).

Es ist wichtig, dass das BabyCO gemaB den in diesem Dokument aufgefiihrten
Anleitungen/Leitlinien konfiguriert und installiert/in Betrieb genommen wird
und dass es ausschlieBlich in der bestimmungsgemaBen Konfiguration (wie bei
Lieferung eingestellt) verwendet wird.

Anderungen oder Modifizierungen am BabyCO kénnen zu vermehrten
Emissionen flihren oder die Immunitat des BabyCO in Bezug auf die EMV
beeintrachtigen.

Das BabyCO sollte nur mit dem seriellen PC-Kabel verwendet werden, das
von Carefusion mitgeliefert wurde (Kat.-Nr. 36-CAB1000, Beschreibung:
Schnittstellenkabel fir die COBRA-Software). Der Bediener sollte dieses
Kabel nicht verlangern. Dieses Kabel sollte ausschlieBlich mit dem BabyCO
verwendet werden. Wenn das Kabel vom Bediener mit nicht zuldssigen
Kabeln verlangert wird, kann dies zu vermehrten Emissionen oder einer
verminderten Immunitat in Bezug auf die EMV des BabyCO fiihren. Die
Verwendung des Verlangerungskabels mit anderen Geraten als dem BabyCO
kann zu erhdhten Emissionen oder einer verminderten Immunitat in Bezug
auf die EMV der anderen Gerate flUhren.
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WARNUNG: Das BabyCO sollte nicht neben anderen Geraten betrieben oder auf
oder unter diese gestellt werden. Wenn eine Nutzung neben, Uber oder unter
anderen Gerdten erforderlich ist, missen das BabyCO und die anderen Gerate
beobachtet/liiberwacht werden, um deren normalen Betrieb im Rahmen der zu

verwendenden Konfiguration zu verifizieren.

Leitlinien und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Emissionen

Das BabyCO dient zur Anwendung im nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umfeld. Der Kunde oder der Bediener des BabyCO sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Emissionspriifung

Compliance

Elektromagnetisches
Umfeld - Leitlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Das BabyCO nutzt
HF-Energie nur fir seine
interne Funktion. Daher
sind die hochfrequenten
Emissionen des Gerats
sehr schwach, und es ist
unwahrscheinlich, dass die
Funktion von Geraten in
unmittelbarer Umgebung
beeintrachtigt wird.

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe B

Oberwellenemissionen

Nicht zutreffend

IEC61000-3-2 (batteriebetrieben)
Spannungsschwankungen/ | Nicht zutreffend
Flackeremissionen (batteriebetrieben)

IEC61000-3-3

Das BabyCO ist fur den
Einsatz in allen
Einrichtungen geeignet,
einschliesslich privaten und
solchen, die direkt an das
offentliche
Niederspannungsnetz

fir Wohngebaude
angeschlossen sind.

Leitlinien und Erkldarung des Herstellers — elektromagnetische Immunitat

Das BabyCO dient zur Anwendung im nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umfeld. Der Kunde oder der Bediener des BabyCO sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestig-
keitstest

IEC 60601-
Testniveau

Compliance-
Ebene

Elektromagnetisches
Umfeld - Leitlinien

Elektrostatische
Entladung
IEC61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kV Kontakt | Bodenbelage sollten
+8 kV Luft

aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bei Kunststoff-Bodenbelag
sollte die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
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Storfestigkeit +2 kV fur Nicht Die Qualitat der
gegen schnelle Netzstromleitungen zutreffend Netzspannung sollte
transiente (batteriebe- der einer normalen
elektrische trieben und Geschafts- oder
StérgroBen/ +1 kV fur Eingangs-/ |serielles Kabel |Krankenhausumgebung
Burst Ausgangsleitungen <3m) entsprechen.
IEC61000-4-4
Uberspannung +1 kV Leitung(en) Nicht Die Qualitat der
IEC61000-4-5 an Leitung(en) zutreffend Netzspannung sollte
+2 kV Leitung(en) (batteriebe- der einer normalen
an Masse trieben) Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungs- <5 % Ur Nicht Die Qualitat der
abfalle, kurze (>95 % Abfall von Ury |zutreffend Netzspannung sollte
Unterbrechungen |Uber 0,5 Zyklen (batteriebe- der einer normalen
und Spannungs- |40 % U+ trieben) Geschafts- oder
anderungen auf | (60 % Abfall von U Krankenhausumgebung
Spannungs- Uber 5 Zyklen entsprechen. Wenn der
versorgungs- 70 % Ur Bediener des BabyCO
leitungen (30 % Abfall von Ur) wahrend eines
IEC61000-4-11 Uber 25 Zyklen Netzausfalls einen
<5 % Ur fortgesetzten Betrieb
(>95 % Abfall von Ur) bendtigt, wird empfohlen,
5 s lang das BabyCO Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV)
oder einen Akku zu
betreiben
Leistungsfre- 3 A/m 3 A/m Wenn es zu einem

quenz (50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC61000-4-8

falschen Betrieb kommt,
muss das BabyCO
moglicherweise weiter
von Leistungsfrequenz-
Magnetfeldquellen
entfernt werden oder es
muss eine Magnetfeld-
Abschirmung
implementiert werden.
Das Netzfrequenz-
Magnetfeld sollte am
beabsichtigten Aufstellort
gemessen werden, um
sicherzustellen, dass es
ausreichend niedrig ist.

HINWEIS: Uy ist der Wert fiir die Wechselspannung vor dem Anlegen der Testspannung.
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Leitlinien und Erkldarung des Herstellers - elektromagnetische Immunitat

Das BabyCO dient zur Anwendung im nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umfeld. Der Kunde oder der Bediener des BabyCO sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitstest

IEC 60601-

Compliance-

Elektromagnetisches

Testniveau |Ebene Umfeld - Leitlinien
Tragbare oder mobile
Hochfrequenzkommunikationsge
rate sollten nicht naher als
empfohlen zum BabyCO und
dessen Kabeln aufgestellt
werden. Dieser Abstand lasst
sich aus der Formel fir die
Frequenz des Transmitters
berechnen.
Empfohlener
Aufstellabstand (d)
Leitungs-HF 3 VRMS 3 VRMS d=1,2vP
IEC61000-4-6 150 kHz bis
80 MHz
Strahlungs-HF 3V/m 3V/m d=1,2vP 80 MHz bis 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz bis
2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P gemaB Transmit-
terhersteller die maximale
Ausgangsspannung des
Transmitters in Watt (W) und
d der empfohlene Abstand zum
Aufstellort in Metern (m) ist.

Die Feldstarke von ortsfesten
HF-Transmittern sollte, laut
einer Standortaufnahme fur
elektromagnetische Gerate,®
unter der Klassifizierungsstufe
des jeweiligen Frequenzbereichs
liegen.?

In der Nahe von Geréaten, die
mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen
Interferenzen auftreten:

()
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HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der hdhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen anwendbar. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird beeinflusst von Absorption und
Reflektion durch Gebdude, Objekte und Personen.

@ Die Feldstarken von stationdren Transmittern, wie beispielsweise von Basisstationen
flr Funktelefone (Mobiltelefon/kabelloses Telefon), sowie von beweglichem Landfunk,
Amateurfunk, AM- und FM-Funkiibertragungen und TV-Ubertragungen kénnen
theoretisch nicht mit Erhebungsgenauigkeit vorhergesagt werden. Fir die Einschatzung
der elektromagnetischen Umgebung von ortsfesten HF-Transmittern sollte eine
Standortaufnahme durchgefiihrt werden. Wenn die gemessene Feldstérke an
dem Ort, an dem das BabyCO verwendet wird, die Werte der anwendbaren Hochfre-
quenzauflagen Ubersteigt, sollte das BabyCO beobachtet werden, um einen
einwandfreien Betrieb sicherzustellen. Wenn Abweichungen von der normalen
Funktion festgestellt werden, sind u. U. weitere MaBnahmen zu ergreifen, wie
z. B. eine Neuausrichtung oder Veranderung des Aufstellortes des BabyCO.

* Im Spannungsbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstarken
weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Aufstellabstinde zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem BabyCO

Das BabyCO ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in
der ausgestrahlte Hochfrequenzstérungen begrenzt sind. Der Kdufer oder Benutzer des
BabyCO kann elektromagnetische Interferenzen verhindern, indem er je nach maximaler
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, wie nachfolgend empfohlen, einen
Mindestabstand zwischen dem tragbaren bzw. mobilen HF-Kommunikationsgerat
(Transmitter) und dem BabyCO einhalt.

Maximale Aufstellabstand in Metern (m) gemas der
Nennausgangsleistung | Transmitterfrequenz
des Transmitters in - - _
Watt (W) 150 KHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2V/P d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23,3

Bei Transmittern mit hier nicht genannter maximaler Nennausgangsleistung kann der
Aufstellabstand d in Metern (m) mithilfe der Gleichung in der entsprechenden Spalte
geschatzt werden, wobei P die maximale Nennleistung des Transmitters in Watt (W)
gemaB Transmitterhersteller ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der Aufstellabstand des héheren
Frequenzbereichs.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen anwendbar.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird beeinflusst von Absorption und
Reflektion durch Gebdude, Objekte und Personen.
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Symbole

W Geratetyp B

c € In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG

Beseitigung gemaB WEEE

Lesen Sie die Bedienungsanleitung
Achtung: Lesen Sie die Begleitdokumente
Hersteller

Herstellungsdatum

Seriennummer

Nur zur Verwendung an einem Patienten

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat
nur an Arzte bzw. auf arztliche Anordnung verkauft
werden. (nur fir den behandelnden Arzt)

SUZAFIES =TI

Kennzeichen bzgl. der Listung medizinischer Gerate

in den USA und Kanada, offiziell anerkannt von der

von der American Occupational Safety and Health

ANSI/UL 60601-1 Administration (OSHA) fir die elektrische Sicherheit
und Compliance.

®
g
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Technische Daten

Sensortyp

Bereich

Auflésung

Grine Anzeige

Gelbe Anzeige

Rote Anzeige
Blinkende rote Anzeige
Genauigkeit

Empfindlichkeitsanderung
Sensorlebensdauer
Reaktionszeit
Wasserstoff-Querempfindlichkeit
Betriebstemperatur
Betriebsdruck

Druckkoeffizient

Relative Feuchtigkeit

(Nicht kondensierend)
Grundlinienabweichung
Langzeit-Drift
Spannungsquelle

Lebensdauer der Hauptbatterie

Elektrochemische Brennstoffzelle

0-100 ppm

1 ppm

0 bis 6 ppm

7 bis 10 ppm

11 bis 20 ppm

20+

+/-5 % des Werts oder 1 ppm,
der jeweils groBere gilt

0,5 %/°C

2 bis 5 Jahre

< 15 s (bis 90 % des Werts)
<15%

15 -25°C

Atmospharisch +/- 10 %
0,02 % Signal pro mBar
15-90 % kontinuierlich
(0-99 % intermittierend)

0 ppm (Auto-Null)

< 2 % Signalverlust pro Monat
Einzelne Alkaline 9 Volt PP3
30 Stunden kontinuierlicher
Gebrauch entspricht ca.
2.000 Tests



Interne Batterie Lithium %2 AA 3,6 Volt

Lebensdauer der internen Batterie 10 Jahre

Gewicht 180 g (inkl. Batterie)
Abmessungen 170 x 60 x 26 mm
Bildschirm 3 »-stelliges LCD
Lagerungs- und Transporttemperatur -20 bis +70 °C
Lagerungs- und 30 % bis 90 %

Transportluftfeuchtigkeit
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Verbrauchsartikel/Zubehor

Kat.- Nr. Beschreibung

22-mm-Einweg- Mundstlcke fir die Padiatrie
36-PSA1200

(250 Stck. pro Packung)

22-mm-Mundstick-Adapter mit Ein-Wege-Ventil
36-PSA2000 )

(je 10 Stck.)
36-PSA1100 Adapter flr Einweg-Mundstlcke fir die Padiatrie
36-BAT1002 Alkaline PP3-Batterie

36-MEC1184 Kalibrierwerkzeug

Medican Kalibriergas-Behalter

36-MCG020 20 Liter Gas in einem 1-I-Behalter mit 20 ppm CO
in Luft
MicroFlow-Druckreduzierer flr den Medican-
36-MGA222 . . . .
Kalibriergasbehalter mit Durchflussanzeige
36-MEC1007 22-mm-Reduzieranschluss fir die Kalibrierung
36-CAB1000 Schnittstellenkabel flir COBRA-Software

Perasafe-Sterilisationspulver
36-SSC5000A ) ) .
(ergibt 5 Liter L6sung)

36-VOL2104 Nasenklemmen (5 pro Paket)
V-861449 Silikonadapter ,oval® fir MicroGard® IIB
861427 Kalibrierungsspritzen-Adapter

Fir weitere Informationen oder um eine Bestellung flr
Verbrauchsartikel/Zusatzprodukte aufzugeben, wenden Sie sich an
CAREFUSION, Ihren lokalen Fachhandler oder besuchen Sie unsere
Webseite unter www.carefusion.com/micromedical

WICHTIGER HINWEIS: VERWENDEN SIE AUSSCHLIESSLICH
ZUBEHOR VON CAREFUSION
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Wichtiger Hinweis: Die Informationen in diesem Handbuch kdénnen
ohne vorherige Ankindigung geandert werden. Sie sind seitens
CareFusion 232 UK Ltd. nicht bindend oder verpflichtend. Die Soft-
ware darf nur in Ubereinstimmung mit den Vertragsbedingungen
verwendet oder vervielfacht werden. Dieses Handbuch darf weder
vollstandig noch in Ausziigen in jeglicher Form oder Uber jegliche
Medien, elektronisch oder mechanisch, einschlieBlich Fotokopien

und Aufnahmen zu einem beliebigen Zweck, ohne die vorherige
Genehmigung von CareFusion 232 UK Ltd vervielfaltigt oder liber-
tragen werden.
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Kundenkontaktdaten

Nur Kunden in GroBbritannien

Fir alle Verkaufsabwicklungen von Produkten,
SchulungsmaBnahmen und Ersatzteilen, fiir den Service und den
technischen Kundendienst, wenden Sie sich bitte an:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Kundendienst-Verkaufsanfragen:
Telefon: 01256 388550
E-Mail: micro.uksales@carefusion.com

Werksreparaturen und Verwaltungsanfragen:
Telefon: 01256 388552
E-Mail: micro.ukservice@carefusion.com

Anfragen an den technischen Support:
Telefon: 01256 388551
E-Mail: support.rt.eu@carefusion.com
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Nur internationale Kunden

Fur alle Verkaufsabwicklungen von Produkten und Ersatzteilen, fir
den Service und den technischen Kundendienst, wenden Sie sich
bitte an:

CareFusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
LeibnizstraBe 7

97204 Hoechberg

Deutschland

Kundendienst-Verkaufsanfragen:
Telefon: 0049 931 4972 670
E-Mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Werksreparaturen und Verwaltungsanfragen:
Telefon: 0049 931 4972 867
E-Mail: support.admin.eu@carefusion.com

Anfragen an den technischen Support:
Telefon: 0049 931 4972 127
E-Mail: support.rt.eu@carefusion.com
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CareFusion

Medidor
BabyCO

Manual de funcionamiento

General

El medidor BabyCO es un dispositivo manual con bateria que se
emplea para medir la concentracion de mondxido de carbono (CO)
en la respiracion; asimismo, calcula el porcentaje de
carboxihemoglobina (FCOHb) en la sangre del feto.

Es preciso, facil de usar y dispone de muchas funciones creadas para
simplificar su manejo.
Estas funciones incluyen: Funcion cero automatico

Indicadores con luz de color del nivel

de tabaquismo

Calibracion sencilla

Interfaz de serie con conexién al PC
Tenga en cuenta: se recomienda calibrar esta unidad en el
momento de recibirla.

III. Introduccion - Espanol

El medidor BabyCO se basa en un sensor de célula de combustible
electroquimica, que funciona por la reacciéon del mondxido de
carbono (CO) con un electrolito en un electrodo y del oxigeno

(del aire ambiental) en otro electrodo. Esta reaccidén genera una
corriente eléctrica proporcional a la concentracién de CO. Los datos
que recoge el sensor se monitorizan mediante un microprocesador,
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gue detecta picos en la concentracion de gas alveolar al espirar.
Esto se convierte posteriormente en el % de carboxihemoglobina
fetal (% de FCOHb) mediante la relacién %FCOHb = 0,313*de CO
espirado (ppm). Esta relacion procede de los datos suministrados
por el Centre Hospitalier d’Arras, Maternité Georges Pernin, de
Arras, Francia®. Los resultados se muestran en una pantalla

LCD nitida.

Los indicadores con luz tienen la funcidn de informar al instante
del nivel de tabaquismo.

El usuario puede ajustar los niveles de las luces de advertencia si
conecta la unidad a un PC con el software COBRA.

Referencias
3. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
Expired air carbon monoxide concentration in mothers
and their spouses above 5 ppm is associated with
decreased foetal growth.
Preventative Medicine 40 (2005) 10-15

Consumo de cigarrillos y medicion de CO

El medidor BabyCO proporciona una simple prueba de deteccién
de consumo de cigarrillos para su uso en clinicas antitabaco y en
programas para dejar de fumar.

La medicién de carboxihemoglobina se ha validado como una
medicién indirecta del consumo de cigarrillos y su uso estd muy
extendido en programas para dejar de fumar.

A continuacién se indican los valores habituales de
carboxihemoglobina y de CO espirado en fumadores, junto con el
estado de las indicaciones luminosas:
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CO (ppm) Consumo de cigarrillos de flujo

0-6 No fumador Verde

7 - 10 Poco fumador Ambar

11 - 20 Gran fumador Rojo

20+ Fumador empedernido Luz roja intermitente
+ alarma

Tenga en cuenta que en algunas areas urbanas puede haber
niveles altos de CO ambiental. Esto puede causar un aumento

del CO exhalado de algunas ppm por encima de la concentracion
normalmente presente en la respiracion. En estos casos, es posible
gue un no fumador dé unos resultados bajos dentro del rango de
"poco fumador" (7 - 10 ppm).

La tabla anterior se aplica cuando la unidad mide el CO espirado con
el interruptor en posicion intermedia. Cuando se mide la FCOHb con
el interruptor en la posicion superior, el indicador rojo se iluminara
siempre que la medicion del CO espirado sea 7 ppm y superior.

Referencias

5. Carbon monoxide in breath in relation to smoking and
carboxyhemaglobin levels.
Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A
Thorax 1981; 36, 366-369

6. Definition of a reliable threshold value for detecting
current smokers by CO measurement
Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;
De Luca Anita, Nardini Stefano — Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-1-31029-Vittorio Veneto (TV-
ITALY).
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Contenido del paquete

El medidor BabyCO se suministra con un maletin que contiene los
articulos siguientes:

13. Medidor BabyCO (no. cat. 36-BC01-STK)

14. Adaptador de boquilla de 22 mm (caja de 10 no. cat.
36-PSA2000)

15. Conector reductor de 22 mm para la calibracion
(no. cat. 36-MEC1007)

16. Bateria PP3 (no. cat. 36-BAT1002)

17. Boquillas desechables (caja 250 no. cat. 36-PSA1200)

18. Herramienta de calibracion (no. cat. 36-MEC1184)

4
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Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones, sin embargo, se debe tener
en cuenta:

El BabyCO no se debe usar en personas a las que les pueda

causar malestar el exhalar a una velocidad constante o exacerbar
cualquier molestia en la boca al exhalar a través de una boquilla.
Las embarazadas deben aguantar la respiracion mientras se sientan
comodas haciéndolo antes de exhalar a través del dispositivo.

Advertencias y precauciones

En este manual se utilizan los siguientes términos:

Precaucion: posibilidad de lesién o dafo grave.

Advertencia: condiciones o practicas que puedan dar lugar

a lesiones personales.

Tenga en cuenta: informacion importante para evitar dafios en el
instrumento o facilitar el funcionamiento del instrumento.

Nota: el dispositivo solo debe ser utilizado por personal formado
y cualificado.

é PRECAUCION: lea el manual antes de usar el dispositivo.

PRECAUCION: no intente cargar las baterias, conectarlas de forma
incorrecta o arrojarlas al fuego, ya que existe la posibilidad de que
se produzcan fugas o explosién. Siga las recomendaciones del
fabricante para una eliminacién correcta.

ADVERTENCIA: el instrumento no es adecuado para su uso en
presencia de gases explosivos o inflamables y de mezclas

anestésicas inflamables o en entornos con alta presencia de oxigeno.
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PRECAUCION: las boquillas estan indicadas para su uso en un solo
paciente. Si se usan en mas de un paciente, existe el riesgo de
infeccion cruzada. Su uso repetido puede degradar los materiales
y dar como resultado una medicién incorrecta.

TENGA EN CUENTA: el producto que ha comprado no debe
E eliminarse en forma de residuos sin clasificar. Utilice las
I

instalaciones de recogida locales de RAEE para la
eliminacion de este producto.

TENGA EN CUENTA: el grado de proteccién contra la introduccion
de agua es IPXO.

PRECAUCION: cuando conecte otros equipos al BabyCO, aseglrese
siempre de que la combinacién total cumpla con la norma de
seguridad internacional IEC 60601-1 para sistemas electromédicos.
Durante las mediciones, conecte BabyCO solamente a ordenadores
que cumplen con IEC/EN 60601-1/UL 60601-1.

Uso previsto

El uso previsto de BabyCO es la medicion de la cantidad de
mondxido de carbono (CO) que se espira en la respiracién. El CO
espirado se mide en partes por milldn y se puede usar para calcular,
con el uso de un algoritmo, el porcentaje de carboxihemoglobina
(% de FCOHb) en la sangre del feto.

El BabyCO se usa en clinicas para dejar de fumar, consultas de
médicos de cabecera y en clinicas prenatales con fines instructivos
y para comprobar el progreso y cumplimiento del cliente.

BabyCO esta disefiado para ser utilizado por personal clinico
y profesionales sanitarios.
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Funcionamiento

Para obtener unos resultados precisos, el medidor BabyCO debe
utilizarse a temperatura ambiente. Si el instrumento se ha
almacenado en un ambiente frio o calido, espere un tiempo hasta
gue esté a temperatura ambiente antes de usarlo.

Para insertar la bateria PP3, abra la tapa deslizante del
compartimiento de la bateria, encaje la bateria en su sitio y vuelva
a colocar la tapa. Inserte el adaptador de boquilla en el medidor
BabyCO e inserte una boquilla desechable en el adaptador. Presione
el interruptor deslizante hasta su posicion intermedia (CO) para
encender la unidad. La pantalla mostrara el nimero de la version
del software solo un instante mientras se ejecuta la correccién de
los niveles ambientales. Durante este tiempo, la unidad no debe
exponerse a ninguna fuente de CO. A continuacidn se oird un sonido
y aparecera lo siguiente en pantalla:

BLOW

Después de oir el sonido, indiquele a la persona que inspire todo

lo que pueda y aguante la respiracion tanto como le sea posible.

Se recomienda un tiempo de apnea para permitir que el gas alveolar
se equilibre.

La persona debe pegar los labios a la boquilla y exhalar lenta
y completamente.
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Después de vaciar los pulmones completamente, la pantalla
mostrara la concentracion de CO espirado en el aire expirado

6.

Si la persona no estd demasiado agotada después de observar la

en partes por millén (ppm):

medicién de CO en la respiracion, el nivel de carboxihemoglobina
fetal calculado se puede mostrar colocando el interruptor deslizante
en la posicion superior (FCOHb):

Sin embargo, la unidad no debe usarse durante un segundo después
de encenderla por primera vez, es decir, antes de que la pantalla
muestre "BLOW" ("SOPLE"). El gas alveolar espirado queda entonces
atrapado entre el sensor y la valvula de la boquilla. La lectura de la
pantalla aumentara hasta estancarse después de varios segundos.

El valor final se mantendra hasta que la unidad se apague; este
valor representa el CO en partes por millén, o el % de FCOHDbD,
dependiendo de la posicidn del interruptor deslizante.

Las luces se encenderdn segun lo indicado en la tabla de la pagina
79.
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Nota importante:

Antes de repetir una medicion debe apagarse la unidad

y retirar la boquilla y el adaptador durante al menos

1 minuto. Con esto se permite que la unidad se vuelva

a equilibrar con el aire ambiental y que la superficie del
sensor se seque. Compruebe visualmente que se ha
evaporado toda la humedad de la superficie del sensor
antes de volver a usarlo.

Si la unidad se vuelve a encender demasiado rapido después de
usarla, es posible que se produzca una respuesta al mondxido de

carbono residual espirado de la prueba anterior.

En este caso la pantalla mostrara lo siguiente:

GRS

Si aparece esto apague la unidad, retire el adaptador de boquilla

y déjela expuesta al aire ambiental durante 2 minutos antes de
repetir la prueba.

Nota: si tras seguir el procedimiento anterior vuelve a aparecer este
aviso, apague la unidad y deje el sensor expuesto al aire ambiental
durante 3 minutos mas. Si sigue apareciendo el mismo mensaje,
esto indica una posible contaminaciéon del sensor debido a un
disolvente.

Si este es el caso, retire cualquier fuente de disolventes de los
alrededores del sensor y déjelo expuesto al aire ambiental durante
24 horas antes de volver a encenderlo.
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Conexion al PC

El medidor BabyCO puede conectarse al puerto de serie de un PC
qgue disponga del software COBRA (CO Breath Analysis en inglés).

Este software permite que un PC lea las mediciones y se incluyan
automaticamente en un informe predefinido, para posteriormente
imprimirlo y archivarlo. También permite configurar, segun las
necesidades individuales, los indicadores de nivel de CO vy el
cronémetro regresivo de tiempo de apnea.

Nota: BabyCO debe conectarse solamente a un ordenador fabricado
en conformidad con EN 60601-1.

Nota: mantenga el PC fuera del alcance del paciente en todo

momento.

Calibracion

La calibracion seguira estable con un margen del 2% en el transcurso
de un mes y, normalmente, del 10% en 6 meses. CareFusion
suministra el gas de calibracién (20 ppm de CO en aire) y recomienda
recalibrar la unidad cada 6 meses. Consulte la pagina 106 para obtener
informacién sobre los accesorios de calibracion.

El gas se suministra en envases de aerosol adecuados, de aluminio
y desechables, que contienen 20 litros de gas (no. cat. 36-MCG020).

Para realizar la calibracidn, localice el interruptor de calibracién en el
lado derecho del instrumento como se muestra a continuacion.
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Puerto
de serie

Interruptor
de calibracion

Presione el interruptor deslizante hasta la posicion CO - PPM
y espere a que la unidad muestre el valor cero.

Apriete la valvula de control firmemente en el cilindro y conecte el
suministro de gas como se muestra a continuacion:
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Tubo de plastico s ~
L/alvula Indicador |
cgntrol 1 deflujo
Conector reductor
para calibracidon
20 ppm L )
de monoxido L
de carbono
en aire
.

El tubo de plastico que se suministra con el gas debe empujarse
hasta estar firmemente unido al conector reductor.

Gire lentamente la rueda de control en sentido contrario a las

agujas del reloj hasta que la bola del indicador de flujo se sitle entre
las dos marcas. Con esto se suministrara un flujo de gas

de aproximadamente 0,25 |/min. Aplique este flujo durante
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25 segundos; si el medidor no muestra 20 ppm, use la herramienta
de calibracidn para presionar el interruptor de calibracion.

A continuacion la unidad producira 3 pitidos, guardara el nuevo valor
de calibracidon y mostrara en pantalla lo siguiente:

~ b
UN LN

En este momento, el suministro de gas debe detenerse.

Si la sefial del sensor de CO es demasiado baja, el nuevo valor de
calibracién no se guardara y se mostrara lo siguiente:

~ b
U LN

La causa mas probable de que ocurra esto es una célula expirada,
pero también puede producirse por pulsar el interruptor de
calibracién sin aplicacién de gas. Compruebe que la concentracion
del gas de calibracidn es correcta (20 ppm), que las conexiones al
cilindro del gas son seguras y que el cilindro del gas no se encuentra
vacio; a continuacién, repita el procedimiento de calibracién.

Si vuelve a aparecer el mensaje anterior, el medidor BabyCO debe
devolverse a CareFusion Ltd o a un agente autorizado para
reemplazar el sensor.
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La vida util del sensor es de entre 2 y 5 afios y depende de la
cantidad de exposicién al CO y a otros gases, especialmente
disolventes como alcohol y liquidos limpiadores.

Si la sefial del sensor de CO es demasiado alta, el nuevo valor de
calibraciéon no se guardara y, la préxima vez que se intente calibrar,
se mostrara lo siguiente:

Err

La causa mas probable de que esto ocurra es el uso de una
concentracion de gas de calibracion incorrecta. Compruebe que la
concentracion del gas de calibracién es correcta (20 ppm), que las
conexiones al cilindro del gas son seguras, y repita el procedimiento
de calibracién.

Para detener cualquier fuga de gas del recipiente después de la
calibracién, asegurese de que la rueda de control esta firmemente
apretada.

Notas importantes:

e Solo debe usarse gas de calibracion certificado procedente de
una fuente acreditada.

e Compruebe que no hay CO presente en el sensor durante los
3 minutos anteriores a comenzar el procedimiento de calibracion.

e Antes de calibrar, asegurese de que el instrumento vy el cilindro
del gas se han estabilizado a temperatura ambiente.
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e Para detener cualquier fuga de gas del recipiente después de la
calibracién, asegurese de que la rueda de control esta
firmemente apretada.

Duracion de la bateria

La duracién de la bateria es de aproximadamente 30 horas de uso
continuado.

Cuando a la bateria le quede aproximadamente una hora de vida
util, la alarma sonara durante un momento después de encender
la unidad por primera vez y se mostrara el siguiente mensaje:

bAE

Cuando la bateria se ha gastado por completo, se mostrara lo

anterior en pantalla de forma continuada y debera reemplazar
la bateria.

Sustitucion de la bateria
Deslice la tapa situada en la parte posterior de la unidad hacia la

parte inferior del dispositivo.

Coloque el pulgar sobre la hendidura de la marca de pulgar, presione
suavemente y deslice la tapa hacia la derecha para retirarla de la
unidad.

Levante la bateria gastada para sacarla y, sujetando el terminal de
la bateria por la parte de plastico, extraiga la bateria gastada.
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Conecte la nueva bateria en el terminal, con cuidado de hacerlo con
la polaridad correcta.

Empuje la bateria para volver a introducirla en su compartimiento
y vuelva colocar la tapa de la bateria en las guias. Deslice la tapa de
la bateria hacia la izquierda hasta que llegue al final.

Nota: retire la bateria si considera probable que el medidor
permanezca sin usarse durante algun tiempo.

PRECAUCION: no abra la tapa de la bateria cuando el dispositivo
esta encendido.

PRECAUCION: el operario no debe tocar los contactos de la bateria
y al paciente al mismo tiempo.

Tenga en cuenta: deseche la bateria de acuerdo con las
reglamentaciones para el desechado de las baterias de la
Unién Europea.

Caducidad de la bateria interna

El medidor BabyCO tiene una bateria interna con una vida
aproximada de 10 afos. Esta bateria proporciona un suministro
continuo al circuito de acondicionamiento de la sefial del sensor,
garantizando un arranque instantaneo.

Cuando la bateria se haya agotado, aparecera el siguiente mensaje

bk
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Y sonara la alarma al encender la unidad por primera vez.

Cuando esto ocurra, el medidor BabyCO debe devolverse
a CareFusion o a un agente autorizado para reemplazar la bateria.

Caducidad del sensor

La vida util del sensor es de entre 2 y 5 afios y depende de la
cantidad de exposicion al CO y a otros gases y disolventes como el
alcohol y liquidos limpiadores.

Cuando el sensor alcance su limite de vida util, serd imposible
conseguir una calibracién correcta. Cuando esto ocurra, el medidor
BabyCO debe devolverse a CareFusion o a un agente autorizado
para reemplazar el sensor.
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Limpieza

La desinfeccion de las piezas contaminadas solo es efectiva tras
haberlas limpiado previamente a conciencia. CareFusion recomienda
la solucidén probada de polvo esterilizante PeraSafe (36-SSC5000A)
para la limpieza previa y la desinfeccion. Si se utiliza una solucion
diferente, siga las instrucciones del fabricante.

PRECAUCION: apague el dispositivo y desconecte siempre su
medidor BabyCO del ordenador antes de proceder a la limpieza.

Al usar la boquilla de cartdn desechable con valvula unidireccional,
con el requisito previo de que se indique al paciente que solamente
exhale, deberan limpiarse el adaptador de boquilla y la superficie del
medidor de CO.

El adaptador de boquilla puede limpiarse y esterilizarse
sumergiéndolo en Perasafe (36-SSC5000A) o en otra solucion
esterilizante fria. Las superficies del medidor expuestas pueden
limpiarse con un pafio limpio y himedo, o con un pafio que se haya
sumergido en una solucion esterilizante. Se recomienda realizar este
procedimiento después de cada uso y desechar todas las boquillas
de cartén usadas.

Nota importante: |la superficie del sensor no debe limpiarse con
ninguna solucién acuosa y no debe exponerse a disolventes como el
alcohol, ya que podria causar dafios permanentes.

PRECAUCION: no intente lavar ni sumergir el medidor BabyCO en
agua o un liquido limpiador, ya que posee componentes electrénicos
en el interior que pueden dafiarse de forma permanente.

Nota importante: las boquillas de cartén deben desecharse
inmediatamente después de usarlas.

Si observa cambios en las superficies de los materiales de la unidad
o del adaptador de boquilla (grietas, fragilidad) deberadn desecharse
las partes afectadas.
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Mantenimiento

Si su unidad necesita mantenimiento o reparacion, consulte la

pagina 108 para obtener los datos de contacto. Un manual de

mantenimiento completo que incluye los diagramas de los circuitos

y la lista de piezas esta disponible bajo peticién.

Informacion de solucion de problemas

En caso de detectar problemas con el funcionamiento de su medidor

BabyCO, consulte la siguiente tabla:

Problema

Causa probable

Solucidon

El medidor BabyCO
no se enciende o la
pantalla muestra el
mensaje "bat".

Las baterias estan
descargadas.

Reemplace la bateria.

La duracién de la
bateria es inferior
a lo esperado.

No se apaga la
unidad.

Apague la unidad
después de usarla.

Se muestra el
mensaje "CEL"
en pantalla.

La célula de
combustible esta
agotada.

Devuelva la unidad para
reemplazar la célula.

Se muestra el
mensaje "Err"
en pantalla.

El cilindro de gas
estd vacio.

Compruebe la valvula
en el cilindro para ver el
contenido y reemplace
el cilindro si es
necesario.

Compruebe que el valor
de calibracién del
cilindro es de 20 ppm.

Se muestra el
mensaje "bt2" en
pantalla.

La bateria interna
se ha agotado.

Devuelva la unidad para
reemplazar la bateria.
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La célula de
combustible
esta agotada.

Se muestra el
mensaje "gAS"
en pantalla.

reemplazar la célula.

La célula de

gas residual
o disolventes.

combustible esta
contaminada con

a aire limpio. Encienda
la unidad y espere

a que el mensaje
desaparezca; si no lo
hace, devuelva la

la célula.

Designacion de seguridad conforme a IEC 60601-1

Tipo de proteccion contra
descarga eléctrica

Grado de proteccion contra
descarga eléctrica

Equipo de alimentacion

Duracion de la bateria:

Grado de conexidn eléctrica entre
el equipo y el paciente

Grado de movilidad
Modo de funcionamiento
Clasificacion segin IEC 60601-1

Medidor BabyCO

Equipo con alimentacion
interna

Pieza aplicada, tipo B

Tipo de bateria: bateria

PP3, didxido de manganeso

alcalino, 9,0 V, 550 mAh
2.000 pruebas

Equipo designado como
equipo sin conexion
eléctrica al paciente

Facil de transportar

Continuo

Pieza aplicada, tipo B

ADVERTENCIA: no se permite realizar modificaciones en este equipo.

ADVERTENCIA: no conecte dispositivos no especificados como parte

del sistema.
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NOTA: cuando conecte otros equipos a la unidad, aseguUrese
siempre de que la combinacion total cumpla con la norma de
seguridad internacional IEC 60601-1-1 para sistemas
electromédicos. Cuando conecte la unidad a un PC con el cable de
serie suministrado, el PC debe cumplir con la norma EN 60601-1/UL
60601-1.

ADVERTENCIA: el usuario no debe tocar al mismo tiempo a una pieza
conductora de corriente y al paciente.
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Compatibilidad electromagnética (CEM) de
acuerdo con EN60601-1-2:2007

ADVERTENCIA: el uso de teléfonos portatiles o demas equipos de
emision de radiofrecuencia (RF) cerca del sistema puede causar un
funcionamiento imprevisto o adverso.

BabyCO se ha sometido a pruebas conforme a EN60601-1-2:2007, en
relacion a su capacidad para funcionar en un entorno que incluya otros
equipos eléctricos/electrénicos (incluidos otros dispositivos médicos).

El objetivo de estas pruebas es garantizar que BabyCO no pueda afectar
negativamente al funcionamiento normal de otros equipos de este tipo y que
dichos equipos no puedan afectar negativamente al funcionamiento normal
de BabyCO.

A pesar de haber sometido BabyCO a pruebas, el funcionamiento normal
de la unidad puede verse afectado por otros equipos eléctricos/electrénicos
y equipos portatiles y mdviles de comunicaciones de RF.

Dado que BabyCO es un equipo médico, es necesario tener en cuenta precauciones
especiales en relacion con la CEM (compatibilidad electromagnética).

El medidor BabyCO presenta un rendimiento esencial: el producto debe
continuar funcionando como esta previsto, con una precision de +/- 5% de
lectura o 1 ppm (lo que sea superior).

Es importante que el medidor BabyCO se configure, se instale y se ponga en
funcionamiento de acuerdo con las instrucciones/directrices proporcionadas
en el presente documento. Asimismo, debe utilizarse solamente con la
configuracidon suministrada.

Los cambios o las modificaciones en el medidor BabyCO pueden dar lugar
a un aumento en las emisiones o0 a una reduccion en la inmunidad del
BabyCO en relacion con el rendimiento de la CEM.

El medidor BabyCO solo debe usarse con el cable de serie para PC suministrado
por Carefusion (no. cat. 36-CAB1000, descripcion: cable de interfaz para
software COBRA). El usuario no debe prolongar la extension de este cable. Este
cable no debe utilizarse con otros dispositivos distintos del BabyCO. Si el usuario
prolonga la extension del cable, podria producirse un aumento en el nivel de
emisiones o una reduccidn en el nivel de inmunidad en relacién con la CEM del
BabyCO. El uso del cable en otros dispositivos distintos del BabyCO puede dar
lugar a un aumento en el nivel de emisiones o a una reduccion en el nivel de
inmunidad en relacién con la CEM de los otros dispositivos.

ADVERTENCIA: BabyCO no debe utilizarse junto a otro equipo ni apilarse
con él. Si este tipo de uso es necesario, el BabyCO y el otro equipo deben
controlarse para verificar el funcionamiento normal en la configuracion en la
que se utilizaran.
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Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas
El BabyCO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o usuario de BabyCO debe asegurarse de que se utilice en

este tipo de entorno.

Prueba de emisién

Conformidad

Entorno electromagnético:

directrices
Emisiones de RF Grupo 1 BabyCO utiliza energia de RF solo para
CISPR 11 su funcionamiento interno. Por tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que provoquen ninguna
interferencia en los equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones de RF Grupo B BabyCO es adecuado para su uso en
CISPR 11 todas las ubicaciones, incluidas las
Emisiones armonicas | No aplicable domésticas y aquellas directamente
IEC61000-3-2 (alimentacion conectadas a la red publica de
a través de suministro eléctrico de bajo voltaje que
bateria) proporciona energia a los edificios de
Fluctuaciones de No aplicable viviendas.
voltaje/emisiones (alimentacion
oscilantes a través de
IEC61000-3-3 bateria)

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
El BabyCO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o usuario de BabyCO debe asegurarse de que se utilice en

este tipo de entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnético:
directrices
Descarga Contacto + 6 kV Contacto £+ 6 kV | El suelo debe ser de

electrostatica Aire £ 8 kV

(ESD)
IEC61000-4-2

Aire £ 8 kV madera, de cemento o de

baldosas de ceramica.

Si el suelo esta cubierto
de material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30%.
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Respuesta
transitoria
rapida/rafagas
eléctricas
IEC61000-4-4

+ 2 kV para
lineas de
suministro
eléctrico

+ 1 kV para
lineas de
entrada/salida

No aplicable
(alimentacion
a través de
bateria y cable
de serie <3 m)

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la habitual
de un entorno comercial

u hospitalario.

Subida de Linea(s) de = 1 No aplicable La calidad del suministro
tension kV a linea(s) (alimentacion eléctrico debe ser la habitual
IEC61000-4-5 | Linea(s) de = 2 a través de de un entorno comercial

kV a tierra bateria) u hospitalario.
Descenso <5% Ut No aplicable La calidad del suministro
del voltaje, (descenso >95% (alimentacién eléctrico debe ser la habitual
interrupciones | en Up a través de de un entorno comercial
cortas durante medio bateria) u hospitalario. Si el usuario
y variaciones ciclo de BabyCO necesita un
de voltaje en 40% U+ funcionamiento continuo
las lineas de (descenso >60% durante las interrupciones
entrada del en U del suministro eléctrico, se
suministro durante 5 ciclos recomienda que BabyCO
eléctrico 70% Ut posea un sistema de
IEC61000-4-11 | (descenso >30% alimentacion ininterrumpida

en Ur) 0 una bateria.

durante 25 ciclos

<5% U+

(descenso >95%

en UT)

durante 5 s
Campo 3 A/m 3 A/m Si se detecta un
magnético funcionamiento incorrecto,
de frecuencia es posible que sea necesario
eléctrica alejar el BabyCO de las
(50/60 Hz) fuentes de campos

IEC61000-4-8

magnéticos de frecuencia
eléctrica o instalar una
proteccidon magnética.

El campo magnético de
frecuencia eléctrica debe
medirse en la ubicacién de
instalacion prevista para
garantizar que es
suficientemente bajo.

TENGA EN CUENTA que U+ es el voltaje de la red de CA antes de la aplicacion del nivel

de prueba.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El BabyCO estéa disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado

a continuacion. El cliente o usuario de BabyCO debe asegurarse de que se utilice en
este tipo de entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad prueba conformidad | directrices
IEC 60601
Los equipos portatiles o méviles de
comunicaciones de RF no se deben
usar a una distancia de separacion de
cualquier pieza de BabyCO, incluidos
los cables, inferior a la recomendada.
Esta separacién se calcula a partir de
la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada (d)
RF dirigida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC61000-4-6 | De 150 kHz
a 80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m d = 1,2VP Entre 80 MHz y 800 MHz
IEC61000-4-3 | De 80 MHz
a 2,5 GHz d = 2,3VP Entre 800 MHz y 2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima de
salida nominal del transmisor en
vatios (W), segun el fabricante del
transmisor, y d es la distancia de
separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de los campos de
los transmisores de RF fijos, tal

y como se ha determinado en una
inspeccion electromagnética del
sitio? , deben ser inferiores al nivel
de conformidad en cada rango de
frecuencia.”

Pueden producirse interferencias en
la cercania de los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

()
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras,
objetos y personas.

@ Las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como las estaciones base
de los radioteléfonos (mdéviles/inaldmbricos) y las radios mdviles terrestres, los
aparatos de radioaficionados, las emisoras de radio AM y FM y las emisoras de
television, no se pueden predecir teéricamente con precisidn. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe efectuar
una inspeccién electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacion en la que se utiliza BabyCO supera el nivel de conformidad de RF aplicable
descrito anteriormente, el sistema BabyCO debe someterse a una inspeccién para
verificar que funciona correctamente. Si se observa un rendimiento anémalo,
pueden ser necesarias medidas adicionales, como una reorientaciéon o una
reubicacion de BabyCO.

" En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos
deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre
equipos portatiles y moéviles de comunicaciones de RF y BabyCO

BabyCO esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
alteraciones de RF radiada estan controladas. El cliente o el usuario de BabyCO
pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen la distancia
minima entre los equipos portatiles y moviles de comunicaciones (transmisores) de
RF y BabyCO, tal y como se recomienda a continuacion, segun la potencia maxima
de salida de los equipos de comunicacion.

Potencia maxima Distancia de separacion en metros (m), segun la
de salida nominal | frecuencia del transmisor
del transmisor en
vatios (W) De 150 kHz De 80 MHz De 800 MHz
a 80 MHz a 800 GHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23,3

En el caso de los transmisores con una potencia maxima de salida nominal no enumerada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse
mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida maxima nominal del transmisor en vatios (W), seguin el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras,
objetos y personas.
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Simbolos

X
C€

SUZAFIES =TI

©
g

ANSI/UL 60601-1

Dispositivo Tipo B

De acuerdo con la Directiva 93/42/CEE

Eliminacién de acuerdo con RAEE

Consulte las instrucciones de uso

Precaucién: consulte los documentos anexos

Fabricante

Fecha de fabricacion

NUmero de serie

Uso de un solo paciente

Las leyes federales de EE. UU. solo permiten la
venta de este dispositivo por parte de un médico o
por prescripcion facultativa. (Solo con prescripcion)

La marca de clasificacion de dispositivos médicos
para EE. UU. y Canada proporcionada por los
servicios de prueba SGS con reconocimiento de la
Administracion de salud y seguridad ocupacional
(OSHA) de los Estados Unidos para la seguridad
y conformidad eléctrica.
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Especificaciones

Tipo de sensor

Rango

Resolucion

Luz de indicador verde
Luz de indicador ambar
Luz de indicador rojo
Luz roja intermitente
Exactitud

Desviaciéon de sensibilidad
Duracién del sensor
Tiempo de respuesta

Sensibilidad cruzada del
hidrégeno

Temperatura de
funcionamiento

Presién de funcionamiento
Coeficiente de presion
Humedad relativa

(Sin condensacion)
Desviacién inicial
Desviacién a largo plazo
Fuente de alimentacion

Duracion de la bateria
principal

Bateria interna

Duracion de la bateria interna

Peso

Célula de combustible electroquimica
Entre O y 100 ppm

1 ppm

De 0 a 6 ppm

De 7 a 10 ppm

De 11 a 20 ppm

20+

+/-5% de lectura o 1 ppm, lo que sea
superior

0,5%/°C

De 2 a 5 afios

< 15 s (hasta 90% de lectura)
<15%

Entre 15 °Cy 25 °C

Atmosférica +/- 10%

Sefial de 0,02% por mBar

Entre 15 y 90% continua

(Entre 0 y 99% intermitente)

0 ppm (cero automatico)

Pérdida de sefial de < 2% por mes
Una bateria PP3 alcalina de 9 voltios

30 horas de uso continuado, equivalente
a 2.000 pruebas aproximadamente

De litio tipo 2 AA de 3,6 voltios
10 afios

180 g (bateria incluida)
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Dimensiones
Pantalla

Temperatura de
almacenamiento y transporte

Humedad de almacenamiento
y transporte

170 x 60 x 26 mm
LCD de 3 Y- digitos
Entre -20° y +70°C

Entre 30% y 90%
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Consumibles/Accesorios

No. cat.

36-PSA1200

36-PSA2000

36-PSA1100
36-BAT1002
36-MEC1184

36-MCG020

36-MGA222

36-MEC1007
36-CAB1000

36-SSC5000A

36-VOL2104
V-861449
861427

Descripcion

Boquillas de uso pediatrico desechables de 22 mm
(250 por caja)

Adaptador de boquilla de 22 mm con valvula

unidireccional (paquete de 10)

Adaptador para boquillas desechables de uso
pediatrico

Bateria PP3 alcalina

Herramienta de calibracion

Soporte para gas de calibracién Medican

20 litros de gas comprimido en un soporte de 1 litro
20 ppm de mondxido de carbono en aire

Reductor de presidon MicroFlow para el soporte para
gas de calibracion Medican, con indicador de flujo
Conector reductor de 22 mm para calibracion
Cable de interfaz para software COBRA

Polvo esterilizante Perasafe

(para 5 litros de solucién)

Clips para la nariz (paquete de 5)

Adaptador de silicona "oval" para MicroGard® IIB
Adaptador de jeringa de calibracion

Para obtener mas informacion o para hacer un pedido de productos

desechables/de apoyo, pdngase en contacto con CAREFUSION o con

su distribuidor local o visite nuestro sitio web

www.carefusion.com/micromedical.

TENGA EN CUENTA: USE SOLAMENTE ACCESORIOS

CAREFUSION
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Tenga en cuenta: la informacién presente en este manual esta
sujeta a cambios sin previo aviso y no establece ninglin compromiso
por parte de CareFusion 232 UK Ltd. El software puede utilizarse

o copiarse exclusivamente de acuerdo con los términos de este
contrato. Se prohibe la reproduccion o transmision de cualquier
parte de este manual por cualquier formato o medio, ya sea
electrénico o mecanico, incluidas las fotocopias o grabaciones, y por
cualquier motivo sin el permiso escrito de CareFusion 232 UK Ltd.
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Informacion de contacto del cliente

Clientes del Reino Unido solamente

Para el procesamiento de todos los pedidos de productos, formacion
y piezas de repuesto, consultas de mantenimiento y asistencia
técnica, pongase en contacto con:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Consultas sobre ventas del servicio de atencidn al cliente:
Teléfono: 01256 388550
Correo electrénico:  micro.uksales@carefusion.com

Consultas sobre reparacion de fabrica y administracion:
Teléfono: 01256 388552
Correo electrénico:  micro.ukservice@carefusion.com

Consultas sobre asistencia técnica:
Teléfono: 01256 388551
Correo electronico: support.rt.eu@carefusion.com
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Solo clientes internacionales

Para el procesamiento de todos los pedidos de productos y piezas de
repuesto, consultas de mantenimiento y asistencia técnica, péngase
en contacto con:

CareFusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
LeibnizstraBe 7

97204 Hoechberg

Alemania

Consultas sobre ventas del servicio de atencidn al cliente:
Teléfono: 0049 931 4972 670
Correo electréonico:  micro.internationalsales@carefusion.com

Consultas sobre reparacion de fabrica y administracion:
Teléfono: 0049 931 4972 867
Correo electronico: support.admin.eu@carefusion.com

Consultas sobre asistencia técnica:
Teléfono: 0049 931 4972 127
Correo electronico: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

Medidor BabyCO

Manual de Operacao

Visao Geral

O medidor BabyCO é um dispositivo portatil movido a pilhas
utilizado para medir a concentragdo de monodxido de carbono (CO)
na respiragao e calcular a porcentagem de carboxihemoglobina
(FCOHb) no sangue fetal.

Ele é preciso, facil de usar e possui diversos recursos desenvolvidos
para simplificar sua operagao.
Esses recursos incluem: Fungdo auto-zero
Indicadores do nivel de fumaga luminosos
e a cores
Calibragao simplificada
Interface serial com o PC
Observacdo: E recomendado que esta unidade seja calibrada
no recebimento.

IV. Introducao - Portugués

O medidor BabyCO tem como base um sensor com células de
combustivel eletroquimicas, que funcionam através da reacdo do
mondxido de carbono (CO) com um eletrélito em um eletrodo e do
oxigénio (do ambiente) em outro. Essa reacdo gera uma corrente
elétrica proporcional a concentracdao de CO. O sinal enviado pelo
sensor € monitorado por um microprocessador, o qual detecta os
picos de concentragdo do que é expirado no gas alveolar. Este
é entdo convertido em porcentagem de carboxihemoglobina fetal
(%FCOHDb) usando a relagdo %FCOHb = 0,313*CO Expirado (ppm).
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Essa relacdo é derivada dos dados fornecidos pelo Centre Hospitalier
d’Arras, Maternité Georges Pernin, Arras, Franga®. Os resultados sdo
exibidos em uma tela de LCD nitida.

Estdo incluidas luzes de aviso para dar a indicagdo instantdnea do
nivel de fumaca.

Os niveis das luzes de aviso podem ser ajustados pelo usuario
guando a unidade é conectada a um PC com o software COBRA
instalado e funcionando.

Referéncias
4. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
A concentracdao de monéxido de carbono no ar expirado
em maes e seus conjuges acima de 5 ppm esta
associada a um menor crescimento do feto.
Medicina Preventiva 40 (2005) 10-15

Consumo de Cigarros e Medicoes de CO

O medidor BabyCO oferece um teste simples de triagem por
consumo de cigarros para uso em clinicas de tratamento contra
o fumo e por todos os tipos de programas de combate ao tabagismo.

A medicdo da carboxihemoglobina tem sido bastante valida como
método indireto de medicdo do consumo de cigarros e € amplamente
utilizada em programas de combate ao tabagismo.

Os valores normais para a carboxihemoglobina e o CO expirado por
fumantes junto com as respectivas luzes de status de alarme, sao
fornecidos abaixo:
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CO(ppm) Consumo de cigarros de fluxo

0-6 Ndo-fumante Verde

7 - 10 Fumante moderado Ambar

11 - 20 Fumante compulsivo Vermelho

20+ Fumante compulsivo Luz vermelha piscante
com alarme

Observe que em algumas areas urbanas é possivel encontrar altos
niveis de CO no ambiente. Isso pode causar um aumento de CO
exalado de algumas ppm acima do normal na respiracao. Nesses
casos, € possivel que um ndo-fumante apareca no nivel mais baixo
da faixa de "fumante moderado" (7 - 10 ppm).

A tabela acima aplica-se quando a unidade estd medindo o CO expirado
com o interruptor na posicdo central. Ao medir o FCOHb, com

o interruptor na posicdo superior, o indicador vermelho acendera
sempre que a medicao de CO expirado for 7 ppm ou superior.

Referéncias

7. Monoxido de carbono na respiracao relacionado ao
tabagismo e aos niveis de carboxihemoglobina.
Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A
Thorax 1981; 36, 366-369

8. Definicao de um valor limite confiavel para detecgdo
de fumantes pela medigao de CO
Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;
De Luca Anita, Nardini Stefano = Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-1-31029-Vittorio Veneto (TV-
ITALY).
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Conteiddo da Embalagem

O medidor BabyCO é fornecido em um estojo de transporte

contendo os seguintes itens:

19. Medidor BabyCO (Cat N°© 36-BC01-STK)

20.

21.

22.

23.
24.

Cat N° 36-PSA2000)

Adaptador de bocal com 22 mm (caixa com 10

Conector de reducao de 22 mm para calibracao

(Cat N° 36-MEC1007)

Bateria PP3 (Cat N° 36-BAT1002)
Bocais descartaveis (Caixa 250 Cat N° 36-PSA1200)
Ferramenta de calibracdo (Cat N°© 36-MEC1184)

CO0O0O0O0O0O0O0O000
CO0O0O0O0O0O0O0O000
OCO0O0O0O0O0OO0O0OO0O0O0
OCO0O0O0O0O0O0O0O00

O 00 Y@@ O OO
00000000
00000000
000000
OO0000

:




Contraindicacoes

Ndo ha contraindicacGes conhecidas, no entanto deve-se observar:

O BabyCO nao deve ser usado em pessoas que possam se sentir
desconfortaveis ao expirar a uma velocidade sustentavel ou
aumentar qualquer desconforto na boca ao exalar em um bocal.
Gravidas devem prender sua respiragdo enquanto sentirem-se
confortaveis ao fazé-lo antes de expirar no dispositivo.

Avisos e Cuidados

Os termos exibidos abaixo sdo utilizados do seguinte modo neste
manual:

Cuidado - possibilidade de ferimentos ou danos graves.

Aviso - condicGes ou praticas que possam originar ferimentos
pessoais.

Observagdao: Informagdes importantes que evitam a ocorréncia de
danos no instrumento ou facilitam o seu funcionamento.

Observagao: O dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal
devidamente treinado e qualificado.

é CUIDADO: Leia o manual antes do uso

CUIDADO: N&o tente carregar as baterias, conecta-las
inadequadamente ou incinera-las, pois ha possibilidade de vazamento
ou explosdo. Siga as recomendagles do fabricante para descarta-las
corretamente.

AVISO: O instrumento ndo deve ser utilizado na presenca de gases
explosivos ou inflamaveis, misturas anestésicas inflamaveis ou em

ambientes ricos em oxigénio.
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CUIDADO: Os bocais devem ser utilizados por apenas um uUnico
paciente. Se forem utilizados por mais de um paciente, ha risco de
infeccdo cruzada. O uso repetido pode degradar os materiais e levar
a uma medicdo incorreta.

OBSERVACAO: O produto que vocé adquiriu ndo deve ser
descartado como lixo ndo separado. Utilize suas instalacdes

f— de coleta WEEE locais para o descarte deste produto.

OBSERVAGAO: O grau de protecdo contra Entrada de Agua é IPXO.

CUIDADO: Ao conectar outro equipamento ao BabyCO, certifique-se
sempre de que toda a combinacdo estd em conformidade com
anorma de seguranca internacional IEC 60601-1 para
sistemas médicos elétricos. Durante as medigdes, conecte o BabyCO
apenas a computadores que estejam em conformidade com
a IEC/EN 60601-1/UL 60601-1.

Uso Pretendido

O BabyCO se destina a medir a quantidade de Mondxido de
Carbono (CO) que pode ser expirado pela respiragdao. O CO expirado
€ medido em partes por milhdo e tal pode ser usado para calcular,
usando um algoritmo, a porcentagem de carboxihemoglobina
(%FCOHDb) no sangue fetal.

O BabyCO é usado em clinicas de combate ao tabagismo, cirurgias
de clinica geral e clinicas pré-natais para fins instrutivos e para
verificar o progresso e o cumprimento do programa pelos pacientes.

O BabyCO é desenvolvido para utilizagdo por médicos
e profissionais de saude.
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Funcionamento

Para obter resultados precisos o medidor BabyCO deve ser utilizado
em uma temperatura ambiente. Se o instrumento tiver sido
armazenado em condigOes de calor ou frio, espere um momento
até que ele atinja a temperatura ambiente antes de usa-lo.

Instale a bateria PP3 deslizando a tampa da bateria para abri-la,
encaixando a bateria no lugar indicado e reposicionando a tampa.
Insira o adaptador do bocal no medidor BabyCO e, em seguida,
insira um bocal descartavel no adaptador. Ligue a unidade
posicionando o interruptor deslizante na posigao central (CO).

O visor ird exibir o nimero da versao do software
momentaneamente enquanto for executada a corregao para os
niveis do ambiente. Durante esse tempo, a unidade ndo deve ser
exposta a qualquer fonte de CO. Apds o sinal sonoro, a tela ird
mudar para:

BLOW

Ao ouvir o sinal sonoro, instrua o individuo a inspirar profundamente
e prender a respiracdo pelo tempo em que se sentir confortavel.

O periodo em apneia é recomendado para que ocorra o equilibrio
dos gases alveolares.

O individuo deve cerrar os labios ao redor do bocal e expirar lenta
e completamente.
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Apos esvaziar completamente os pulmoes, o visor ird exibir a
concentragao de CO no ar expirado em partes por milhdo (ppm):

6.

Caso o individuo ndo esteja muito aflito apds ver a medicdo de CO
em sua respiracdo, o resultado do seu nivel de carboxihemoglobina
fetal pode ser exibido empurrando o interruptor deslizante para

%Eg& % g g g ; :/()

FCOHb

No entanto, a unidade ndo deve ser utilizada um segundo apés ter sido
ligada, isto €, antes de o visor exibir "BLOW" (ASSOPRAR). O gas
alveolar expirado é entdo aprisionado entre o sensor e a valvula do
bocal. A leitura na tela ird subir até o nivel maximo apds decorrerem
varios segundos. O valor final serd mantido até que a unidade seja
desligada e representa as partes por milhdo de CO ou a % de FCOHb,
dependendo da posicao do interruptor deslizante.

As luzes irdo acender-se de acordo com a tabela na pagina 113.

Observacgao importante:

Antes de repetir uma medicao, a unidade deve ser desligada
e o bocal e o adaptador removidos por pelo menos 1 minuto.
Isso permite o reequilibrio com o ar ambiente e a secagem da
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superficie do sensor. Faca uma inspecao visual para conferir
se toda a umidade evaporou da superficie do sensor antes de
reutilizar a unidade.

Se a unidade for religada muito rapidamente, ela pode emitir uma
resposta ao mondxido de carbono residual expirado no teste anterior.

Nesse caso, a tela ird mostrar:

Se isso for exibido quando vocé desligar a unidade, remova
0 adaptador do bocal e a exponha ao ar ambiente por 2 minutos
antes de repetir o teste.

Observacgao: Se esse aviso aparecer novamente depois de seguir
0 procedimento acima, desligue a unidade e deixe 0 sensor exposto
ao ambiente por mais 3 minutos. Se a mesma mensagem aparecer
novamente, isso indica uma possivel contaminacdo do sensor por
algum solvente.

Nesse caso, remova todos os solventes que estiverem préoximos ao
sensor e exponha-o ao ar limpo por 24 horas antes de liga-lo
novamente.
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Conexao ao PC

O medidor BabyCO pode ser conectado a porta serial de um PC que
tenha o software COBRA (CO Breath Analysis - Anélise de CO na
Respiracdo) instalado e funcionando.

Esse software permite que as medicdes sejam lidas por um PC

e incluidas automaticamente em um relatério pré-definido para
impressdo e preenchimento posteriores. Ele também permite que
os indicadores dos niveis de CO e o temporizador de contagem
regressiva da apneia sejam configurados seguindo requisitos
especificos.

Observagao: O BabyCO deve ser conectado apenas a um

computador fabricado em concordancia com a EN 60601-1.

Observacgao: Mantenha o PC sempre longe do paciente.

Interruptor

A calibragdo ird permanecer estavel na margem de 2% por um més
e normalmente na margem de 10% por 6 meses. A CareFusion
fornece gas de calibragdo (20 ppm de CO em ar) e recomenda que
a unidade seja recalibrada a cada 6 meses. Veja a pagina 138 para
conhecer os acessérios de calibragao.

O gas é fornecido em cilindros aerosséis de aluminio praticos

e descartaveis, contendo cada um 20 litros (Cat. N© 36-MCG020).

Para realizar a calibragao, localize o interruptor de calibragao no lado
direito do instrumento, como mostrado abaixo.
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Porta
serial

Interruptor
de calibracao

Empurre o interruptor deslizante para a posicdo CO - PPM e aguarde
que a unidade mostre zero.

Gire a valvula de controle com firmeza no cilindro e conecte
o fornecimento de gas como mostrado abaixo:
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Tubo de plastico s ~
Valvula . |
de Indicador |
controle T defluxo
Conector de redugao
para calibracao
20 ppm, N J
de monoxido L
de carbono
em ar
\

O tubo de plastico fornecido com o gas deve estar encaixado com

firmeza no conector de reducao.

Lentamente, gire o controle no sentido anti-horario até que a bola
no indicador de fluxo esteja entre as duas marcas. Isso ira fornecer
um fluxo de gds de aproximadamente 0,25 I/min. Aplique esse fluxo
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por 25 segundos €, se o medidor ndo ler 20 ppm, use a ferramenta
de calibragao para empurrar o interruptor de calibracao.

A unidade ird entdo soar um sinal de bipe 3 vezes; armazenar
0 novo valor de calibragdo e exibir o seguinte:

~ b
LN LN

O fornecimento de gas deve ser entdo desligado.

Se o sinal do sensor de CO for muito baixo, ndo sera armazenado
um novo valor de calibracdo e a tela ird mostrar:

~ b
LN LN

A causa mais provavel para isso é a célula estar vencida, mas
também pode ser provocado pelo fato de o interruptor de calibracdo
ser pressionado sem nenhum gas ter sido aplicado. Certifique-se

de que a concentracdo do gas de calibragdo esta correta (20 ppm),
as conexdes do cilindro de gas estdo firmes e o cilindro de gas ndo
esta vazio; em seguida, repita o procedimento de calibracao.

Se a mensagem acima se repetir, o medidor BabyCO precisa ser
devolvido a CareFusion Ltd, ou a um agente autorizado, para
a substituicdo do sensor.
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A vida util do sensor varia de 2 a 5 anos e depende da quantidade
de exposigao tanto ao CO quanto a outros gases, em particular
solventes como &lcool e fluidos de limpeza.

Se o sinal do sensor de CO for muito alto, ndo sera armazenado
um novo valor de calibracdo e, quando for tentada uma calibracdo,
a tela mostrara o seguinte:

Err

A causa mais provavel para isso € o uso de uma concentragao
incorreta do gas de calibragdo. Certifique-se de que a concentragdo
do gas de calibracdo esteja correta (20 ppm), as conexdes do
cilindro de gas estejam firmes e, em seguida, repita o procedimento
de calibragao.

Para impedir qualquer vazamento de gas do cilindro apds a calibracdo,
certifique-se de que o controle estd bem apertado.

Observagoes Importantes:

e Deve ser usado apenas gas de calibracgdo certificado e de
fonte confiavel.
e Certifique-se de que ndo haja CO presente no sensor por
3 minutos antes de iniciar o procedimento de calibragao.
e Certifique-se de que o instrumento e o cilindro de gas estejam
estabilizados com a temperatura ambiente antes da calibracao.
e Para impedir qualquer vazamento de gas do cilindro apds
a calibracdo, certifique-se de que o controle estd bem apertado.
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Duracao da Bateria

A duragdo da bateria é de aproximadamente 30 horas de uso
continuo.

Quando a bateria tiver cerca de 1 hora de duragao restante,

o alarme ird soar momentaneamente apds a unidade ser ligada
pela primeira vez e sera exibida a seguinte mensagem:

bAE

Quando a bateria estiver completamente descarregada, a mensagem

acima sera exibida continuamente e a bateria deve ser substituida.

Substituicao da Bateria

Localize a tampa deslizante situada na parte posterior da unidade,
na direcao da parte inferior do dispositivo.

Coloque o polegar sobre o entalhe redondo, pressione suavemente
e deslize a tampa para a direita de modo a retira-la da unidade.

Remova a bateria antiga e, segurando o terminal da bateria pelo
corpo de plastico, desconecte-o dela.

Conecte a nova bateria no terminal, tomando o cuidado de obedecer
a polaridade correta.

Empurre a bateria de volta dentro do suporte e recoloque a tampa
da bateria nas guias. Deslize a tampa da bateria para a esquerda até
que ela esteja no lugar.
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Observagao: Remova a bateria se o medidor for passar algum
tempo fora de uso.

CUIDADO: Ndo abra a tampa da bateria quando o dispositivo
estiver ligado.

CUIDADO: O operador ndo deve tocar nos contatos da bateria e no
paciente ao mesmo tempo.

Observacgao: Descarte a bateria gasta de acordo com as Normas de
Descarte de Baterias da UE.

Vencimento da Bateria Interna

O medidor BabyCO possui uma bateria interna com vida (til
aproximada de 10 anos. Essa bateria alimenta continuamente

o circuito de condicionamento do sinal do sensor, para assegurar
a inicializacdo instantanea.

Quando a bateria estiver descarregada, sera exibida a seguinte

bk

O alarme ird soar quando a unidade for ligada pela primeira vez.

mensagem de aviso:

Quando isso ocorrer, o medidor BabyCO precisa ser devolvido
a CareFusion ou a um agente autorizado para a substituicdo
da bateria.
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Vencimento do Sensor

A vida (til do sensor varia de 2 a 5 anos e depende da quantidade
de exposicao tanto ao CO quanto a outros gases e solventes, como
alcool e fluidos de limpeza.

Quando o sensor tiver vencido, vai se tornar impossivel obter
uma calibragdo correta. Quando isso ocorrer, o Baby CO precisa
ser devolvido a CareFusion ou a um agente autorizado para

a substituicdo do sensor.
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Limpeza

A desinfecgdo das pecas contaminadas somente é eficaz apos elas
terem sido cuidadosamente limpas previamente. A CareFusion
recomenda a solucdo testada de po de esterilizagdo PeraSafe
(36-SSC5000A) para limpeza prévia e desinfecgdo. Se for utilizada
uma solucdo diferente, siga as instrucdes do fabricante.

CUIDADO: Desligue o dispositivo e sempre desconecte seu medidor
BabyCO do computador antes de realizar uma limpeza.

Ao usar o bocal de papeldo descartavel com a valvula unidirecional,
considerado o pré-requisito de que o paciente foi instruido a apenas
expirar, o adaptador do bocal e o corpo do medidor CO precisam
ser limpos.

O adaptador do bocal pode ser limpo e esterilizado pela imersao no
Perasafe (36-SSC5000A) ou outras solugdes esterilizantes a frio.

As superficies expostas do medidor podem ser limpas com um pano
Umido estéril, ou um pano que tenha sido mergulhado em solucdo
esterilizante. E recomendado que tal procedimento seja realizado
ap0ds cada utilizagdo e que todos os bocais de papeldo usados sejam
descartados.

Observacgao importante: A superficie do sensor ndo deve ser
limpa com nenhum tipo de solugdo aquosa e nao deve ser exposta
a solventes como alcool, por exemplo, pois isso pode resultar em
danos permanentes.

CUIDADO: Nao tente lavar ou mergulhar o medidor BabyCO em
agua ou fluido de limpeza, pois hd componentes eletronicos internos
que serdo danificados permanentemente.

Observagao importante: Os bocais em papeldo precisam ser
descartados imediatamente apds o uso.

Se houver alteragdes nas superficies do material (rachaduras,
fragilidades) tanto da unidade quanto do adaptador do bocal,
tais pegas também precisam ser descartadas.
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Manutencao

Se sua unidade necessitar de servicos de assisténcia ou reparo,

consulte a pagina 140 para obter mais detalhes de contato.

Um manual completo de manutengao, que inclui um esquema do

circuito e uma lista de pegas, esta disponivel mediante pedido.
Informacgoes sobre Resolucao de Problemas

Se vocé encontrar problemas durante o funcionamento do medidor

BabyCO, consulte a tabela abaixo:

Problema

Causa possivel

Solugao

O BabyCO nao pode

ser ligado ou
€ exibido "bat"

A bateria esta
descarregada

Troque a bateria

A duracao da
bateria € menor
que o esperado

A unidade ndo tem
sido desligada

Desligue a unidade
apods o uso

E exibido "CEL" A célula de Devolva a unidade para
combustivel esta substituicdo da célula
esgotada

E exibido "Err" Cilindro de gas Verifique a valvula ou

vazio

se ha conteudo no
cilindro e troque este
ultimo, se necessario

Verifique se o valor de
calibracdo no cilindro
é de 20 ppm.

E exibido "bt2"

A bateria interna
esta vencida

Devolva a unidade para
substituicao da bateria

E exibido "gAS"

A célula de
combustivel
esta esgotada

Devolva a unidade para
substituicdo da célula

A célula de
combustivel esta
contaminada por
gas residual ou
solventes

Deixe a unidade exposta
ao ar limpo. LIGUE a
unidade e aguarde que a
mensagem desapareca;
se isso ndo ocorrer,
devolva a unidade para
substituicdo da célula.
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Designacao de Seguranca Segundo o IEC 60601-1

Tipo de protecao contra choques Equipamento energizado
elétricos internamente

Grau de protecao contra choques Peca aplicada tipo B
elétricos

Equipamento para Alimentacgao Tipo de bateria: Bateria PP3
em dioxido de manganés
alcalino, 9.0V, 550mAh

Duracgdo da bateria: 2.000 testes.

Grau de ligacao elétrica entre Equipamento concebido

0 equipamento e o paciente como ligagdo ndo elétrica
ao paciente.

Grau de mobilidade Transportavel

Modo de funcionamento Continuo

Classificacao de acordo com a IEC 60601-1
Medidor BabyCO Peca aplicada, tipo B
AVISO: N3o é permitida qualquer alteracdo neste equipamento.

AVISO: Nao conecte dispositivos que nao estejam especificados
como parte do sistema.

OBSERVAGAO: Quando conectar outro equipamento a unidade,
certifique-se sempre de que toda a combinagao esteja em
conformidade com a norma de seguranca internacional IEC 60601-1-
1 para sistemas médicos elétricos. Ao conecta-lo a um PC com o
cabo serial fornecido, o PC deve estar em conformidade com a EN
60601-1/UL 60601-1.

AVISO: O usuario ndo deve tocar simultaneamente em quaisquer
pecas com tensao e no paciente.
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Compatibilidade Eletromagnética (CEM) de acordo
com o EN60601-1-2:2007

AVISO: a utilizacdo de telefones portateis ou outros equipamentos
de emissdo de radiofrequéncia (RF) junto ao sistema pode causar
funcionamento inesperado ou adverso.

O BabyCO foi testado de acordo com a norma EN60601-1-2:2007,
em relagdo a capacidade para funcionar em um ambiente com outros
equipamentos elétricos/eletronicos (incluindo outros dispositivos médicos).

O objetivo deste teste é garantir que o BabyCO provavelmente ndo afetara
negativamente o funcionamento normal de outros equipamentos e que
esses outros equipamentos provavelmente ndo afetardo negativamente

o funcionamento normal do BabyCO.

Apesar do teste ao qual o BabyCO foi submetido, o funcionamento normal
do BabyCO pode ser afetado por outros equipamentos elétricos/eletronicos
e portateis e equipamentos de comunicagGes de RF mdveis.

Uma vez que o BabyCO é um equipamento médico, precaugdes especiais sdo
necessarias em relacdo a CEM (compatibilidade eletromagnética).

O medidor BabyCO possui um desempenho essencial — o produto deve
continuar a funcionar como pretendido, com uma precisao de +/- 5% na
leitura ou 1 ppm (o que for maior).

E importante que o BabyCO esteja configurado e instalado/posto em
funcionamento de acordo com as instrugdes/orientagdes aqui disponibilizadas
e que seja utilizado apenas com a configuracdo fornecida.

As alteragdes ou modificagdes do BabyCO podem resultar em um aumento
das emissdes ou em uma diminuicdo da imunidade do BabyCO em relagao ao
desempenho da CEM.

O BabyCO deve ser usado apenas com o cabo serial para PC fornecido pela
Carefusion (Cat. N° 36-CAB1000, Descricao: cabo de interface para software
COBRA). Esse cabo ndo deve ser prolongado pelo usuario. Esse cabo ndo
deve ser usado com outro dispositivo que ndo seja o BabyCO. Se o usuério
estender o cabo, isso pode resultar em aumento no nivel de emissGes ou em
reducdo no nivel de imunidade em relagdo a CEM do BabyCO. O uso do cabo
com outros dispositivos que ndo o BabyCO pode resultar em aumento no
nivel de emissdes ou em reducgdo no nivel de imunidade em relacdo a CEM
dos outros dispositivos.

AVISO: O BabyCO ndo deve ser utilizado junto a ou posto sobre outros
equipamentos. Se for necessario utiliza-lo junto ou sobre outro equipamento,
o0 BabyCO e o outro equipamento devem ser observados/monitorados para
verificar o funcionamento normal na configuracdo em que sera utilizado.
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OrientagoOes e Declaracdo do Fabricante - Emiss6es Eletromagnéticas
O BabyCO se destina a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usuario do BabyCO devem se certificar que ele é utilizado

nesse tipo de ambiente

Teste de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientacgoes

EmissOes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O BabyCO utiliza apenas a energia de RF
para as suas fungdes internas. Por isso,
as emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam nenhuma
interferéncia em equipamentos
eletrénicos que estejam nas
proximidades.

Emissoes de RF
CISPR 11

Grupo B

O BabyCO é adequado para a utilizacéo
em todos os estabelecimentos,

EmissGes harmonicas

Nao Aplicavel

incluindo estabelecimentos domésticos

IEC61000-3-2 (alimentado e estabelecimentos conectados

a bateria) diretamente a rede elétrica publica de
FlutuacGes de N&o Aplicavel baixa tensdo que abastece os edificios
tensdo/emissdes (alimentado utilizados para fins domésticos.
intermitentes a bateria)

IEC61000-3-3

Orientagdes e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
O BabyCO se destina a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usuario do BabyCO devem se certificar que ele é utilizado
nesse tipo de ambiente

Teste de
Imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético -
Orientagoes

Descarga Contato £ 6 kV Contato £ 6 kV | O chdo deve ser de
eletrostatica Ar £ 8 kV Ar £ 8 kV madeira, concreto ou
(ESD) ceramica. Se o pavimento
IEC61000-4-2 estiver coberto com

material sintético,

a umidade relativa devera

ser de, pelo menos, 30%.
Transiente + 2 kV para Nao Aplicavel A qualidade da corrente
elétrico rapido/ linhas de (Alimentado elétrica deve ser a mesma
rebentacdo alimentacdo de a bateria de uma area comercial ou

IEC61000-4-4

energia

+ 1 kV para
linhas de

e cabo serial
<3m)

meio hospitalar normais.
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entrada/saida

Sobretensao
transitoria
IEC61000-4-5

+ 1 kV linha(s)
para linha(s)

+ 2 kV linha(s)
para aterramento

Nao Aplicavel
(Alimentado a
bateria)

A qualidade da corrente
elétrica deve ser a mesma
de uma area comercial ou
meio hospitalar normais.

Quedas de <5% Ut Nao Aplicavel A qualidade da corrente
tensao, (>95 % queda (Alimentado a elétrica deve ser a mesma
interrupgdes em U bateria) de uma area comercial ou
curtas e Para 0,5 (meio) meio hospitalar normais.
variagdes de ciclo Se for necessario um
tensdo nas 40% Ur funcionamento continuo
linhas de (60 % queda do BabyCO durante as
entrada de em U interrupgdes de corrente
alimentagdo para 5 ciclos elétrica, recomenda-se
IEC61000-4-11 70 % U+ que o BabyCO receba

(30 % queda alimentacdo de uma fonte

em Ur) ininterrupta ou de uma

para 25 ciclos bateria.

<5% U+

(>95 % queda

em Ur)

Para5s
Frequéncia de 3A/m 3 A/m Se houver um

energia
(50/60Hz)
Campo
magnético
IEC61000-4-8

funcionamento incorreto,
pode ser necessario afastar
ainda mais o BabyCO das
fontes de campos
magnéticos de frequéncia
de energia ou instalar uma
protecdo magnética.

O campo magnético de
frequéncia de energia
deve ser medido no local
pretendido para a
instalacdo, para garantir
gue seja suficientemente
baixo.

OBSERVACAO: Ur é a tensdo principal de c.a. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientagdes e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O BabyCO se destina a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usuario do BabyCO deve se assegurar que ele é utilizado nesse
tipo de ambiente.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente Eletromagnético -
Imunidade teste Conformidade | Orientagdes
IEC 60601
Equipamentos de comunicagao de
RF portateis e moveis ndo devem
ser utilizados a uma disténcia de
separacgao de qualquer parte do
BabyCO, incluindo cabos, inferior a
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia recomendada de
separacgao (d)
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC61000-4-6 | 150 kHz
a 80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,2vVP 80 MHz a 800 MHz
IEC61000-4-3 | 80 KHz
a 2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

Sendo que P é a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor
em watts (W) de acordo com

o fabricante do transmissor e d

é a distancia recomendada de
separagao em metros (m).

As forgas de campo dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por meio de
uma inspecgdo eletromagnética do
local,® devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada intervalo
de frequéncia.?

Podem ocorrer interferéncias no
entorno de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()

OBSERVAC@O 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.
OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes.
A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e pelo reflexo em estruturas,
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objetos e pessoas.

@ As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de
radio (celulares/telefones sem fios) e radios mdveis terrestres, radioamadores,
transmissoes de radio em AM e FM e transmissoes de televisdo, teoricamente nao
podem ser previstas com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma inspecdo eletromagnética
do local. Se as forgas de campo medidas no local em que o BabyCO estiver sendo
utilizado excederem o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima,

o0 BabyCO deve ser inspecionado para verificar o funcionamento normal. Se for
observado um desempenho anormal, a adogdo de medidas adicionais pode ser
necessaria, tais como reorientar ou reposicionar o BabyCO.

b No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.

Distancias recomendadas de separacdo entre
0 equipamento de comunicacao de RF portatil e moével e o BabyCO

O BabyCO se destina a ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbacdes de RF radiadas estejam controladas. O cliente ou o usuario do BabyCO
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre o equipamento de comunicacdo de RF portatil e moével (transmissores)
e 0 BabyCO, conforme recomendado abaixo de acordo com a poténcia de saida
maxima do equipamento de comunicagdo.

Poténcia Nominal | Distancia de Separacdao em Metros (m) de acordo com
de Saida Maxima a Frequéncia do Transmissor
do Transmissor
em Watts (W) 150 KHz 80 KHz a 800 800 MHz
a 80 MHz MHz a 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23,3

Para transmissores cuja poténcia de saida maxima ndo esteja listada acima,

a distadncia recomendada de separacdo d em metros (m) pode ser determinada
utilizando a equacédo aplicavel a frequéncia do transmissor, no qual P é a poténcia de
saida nominal maxima do transmissor em watts (W), de acordo com seu fabricante.

OBSERVACAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para
o intervalo de frequéncia mais alto.

OBSERVACAO 2: essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes.
A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e pelo reflexo de estruturas,
objetos e pessoas
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Simbolos

X
C€

SUZAFIES =TI

©
g

ANSI/UL 60601-1

Aparelho tipo B

Em conformidade com a Diretiva 93/42/EEC

Descarte em conformidade com a WEEE

Consulte as instrugdes de utilizacdo

Cuidado: Consulte os documentos incluidos

Fabricante

Data de Fabricacao

NUmero de série

Utilizagdo Unica por paciente

A legislacao federal dos EUA restringe a venda
deste equipamento por um médico ou a seu pedido.
(apenas RX)

Marca de listagem de dispositivos médicos para os
EUA e o Canada dos Servicos de Teste da SGS,
reconhecida pela OSHA (American Occupational
Safety and Health Administration) de seguranga
elétrica e conformidade.
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Especificacoes

Tipo de sensor

Alcance

Resolucdo

Luz indicadora verde
Luz indicadora ambar
Luz indicadora vermelha
Luz vermelha piscante
Precisao

Desvio de sensibilidade
Vida util do sensor

Tempo de resposta
Sensibilidade cruzada ao
hidrogénio

Temperatura de funcionamento
Pressao de funcionamento
Coeficiente de pressao
Umidade relativa

(sem condensagdo)

Desvio de base

Desvio de longo prazo
Fonte de energia

Duragao da bateria principal

Bateria Interna

Vida atil da bateria interna
Peso

Dimensdes

Tela

Temperatura de
armazenamento e transporte
Umidade de Armazenamento
e transporte

Célula de combustivel eletroquimica
0 - 100 ppm

1 ppm

0a6ppm

7 a 10 ppm

11 a 20 ppm

20+

+/-5% na leitura ou 1 ppm, o que
for maior

0,5%/°C

2 a5 anos

< 15 seg (para 90% de leitura)
<15%

15 -25°C

Atmosférica +/- 10%

0,02% do sinal por mBar

15 - 90% continua

(0 - 99% intermitente)

0 ppm (auto zero)

< 2% de perda de sinal por més
Uma bateria alcalina PP3 de 9 volts
30 horas de utilizagdo continua,
equivalente a cerca de 2.000 testes
Litio 2 AA 3,6 volts

10 anos

180 g (incluindo bateria)

170 x 60 x 26 mm

3 %2 com digitos em LCD

-20° a +70 °C

30% a 90%
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Consumiveis/Acessorios

Cat. N°

36-PSA1200

36-PSA2000

36-PSA1100
36-BAT1002

36-MEC1184

36-MCG020

36-MGA222

36-MEC1007
36-CAB1000

36-SSC5000A

36-VOL2104
V-861449
861427

Descricao

bocais pediatricos descartaveis com 22 mm
(250 por caixa)

Adaptadores de bocal com valvula unidirecional
com 22 mm (pacote de 10)

Adaptador para bocais pediatricos descartaveis

Bateria PP3 alcalina
Ferramenta de calibragao

Recipiente do gas de calibragdo Medican

20 litros de gas comprimido em um recipiente de

1 litro com 20 ppm de mondxido de carbono em ar
Redutor de pressao MicroFlow com indicador de
fluxo para recipiente do gas de calibracdo Medican
Conector de redugao com 22 mm para calibragao
Cabo de interface para software COBRA.

P6 de esterilizagdo Perasafe

(para fazer até 5 litros de solugdo)

Grampos para Nariz (embalagem com 5)
Adaptador de silicone "oval" para o MicroGard® 1IB
Adaptador para seringa de calibragao

Para obter mais informagdes ou fazer um pedido dos produtos

descartaveis/de suporte, entre em contato com a CAREFUSION,

com seu distribuidor local ou visite nosso site

www.carefusion.com/micromedical

OBSERVACAO: UTILIZE APENAS ACESSORIOS

DA CAREFUSION
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Observacgao: As informagdes neste manual estao sujeitas

a alteragdes sem aviso e ndo representam compromisso por parte
da CareFusion 232 UK Ltda. O software pode ser utilizado ou
copiado apenas em concordancia com os termos desse acordo.
Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida ou transmitida
sob qualquer forma ou por quaisquer meios, eletrénicos ou
mecanicos, incluindo fotocdpia e gravacdo, para qualquer fim e sem
a permissao por escrito da CareFusion 232 UK Ltda.
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Informacgoes do cliente para contato

Apenas clientes no Reino Unido

Para o processamento de todas as Ordens de Venda para produtos,
treinamento e pecgas sobressalentes, perguntas ao Suporte Técnico
e a Manutencdo, entre em contato com:

CareFusion UK 232 Ltd

Suporte e Servico ao Cliente no Reino Unido
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Perguntas sobre Vendas e Servico ao Cliente:
Telefone: 01256 388550
E-mail: micro.uksales@carefusion.com

Perguntas sobre Administracdo e Reparo na Fabrica:
Telefone: 01256 388552
E-mail: micro.ukservice@carefusion.com

Perguntas sobre Suporte Técnico:
Telefone: 01256 388551
E-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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Apenas clientes internacionais

Para o processamento de todas as Ordens de Venda para produtos
e pecas sobressalentes, perguntas ao Suporte Técnico e a Manutencgao,
entre em contato com:

CareFusion Germany 234 GmbH

Suporte e Servico ao Cliente Internacional
LeibnizstraBe 7

97204 Hoechberg

Germany

Perguntas sobre Vendas e Servico ao Cliente:
Telefone: 0049 931 4972 670
E-mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Perguntas sobre Administracdo e Reparo na Fabrica:
Telefone: 0049 931 4972 867
E-mail: support.admin.eu@carefusion.com

Perguntas sobre Suporte Técnico:
Telefone: 0049 931 4972 127
E-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

BabyCO-meter

Gebruiksaanwijzing

Overzicht

De BabyCO-meter is een op batterijen werkend handapparaat dat
wordt gebruikt om de concentratie koolmonoxide (CO) in de adem te
meten en berekent het percentage carboxyhemoglobine (FCOHDb) in
het bloed van de foetus.

Het is nauwkeurig, gebruiksvriendelijk en bezit veel functies die

ontworpen zijn om de bediening te vergemakkelijken.

Tot deze functies behoren onder meer:  Automatische nul-functie
Kleurenlichtindicators van
rookniveau
Eenvoudige kalibratie
Seriéle interface naar pc

Let op: Het wordt aanbevolen om deze eenheid meteen te

kalibreren na ontvangst.

V. Introductie - Nederlands

De BabyCO-meter werkt op een elektrochemische
brandstofcelsensor, waarvan de werking gebaseerd is op de reactie
van koolmonoxide (CO) met een elektrolyt op één elektrode, en
zuurstof (van de omgevingslucht) op de andere. Deze reactie
genereert een elektrische stroom die in verhouding is met de
CO-concentratie. De uitvoer van de sensor wordt gecontroleerd door
een microprocessor, die piekconcentraties alveolair gas meet tijdens
uitademing. Dit wordt vervolgens omgezet in % foetaal
carboxyhemoglobine (%FCOHb) aan de hand van de verhouding
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%FCOHb = 0,313*Uitgeademde CO (ppm). Deze verhouding is
afgeleid uit gegevens aangeleverd door het Centre Hospitalier
d’Arras, Maternité Georges Pernin, Arras, Frankrijk!. De resultaten
worden weergegeven op een helder Icd-scherm.

Het apparaat is voorzien van waarschuwingslichtjes om een directe
indicatie van het rookniveau te geven.

De waarschuwingslichtniveaus kunnen worden aangepast wanneer
de eenheid is aangesloten op een pc met COBRA-software.

Referenties
5. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
Expired air carbon monoxide concentration in mothers
and their spouses above 5 ppm is associated with
decreased foetal growth.
Preventative Medicine 40 (2005) 10-15

Sigarettenconsumptie en CO-metingen

De BabyCO-meter biedt een eenvoudige screeningtest voor
sigarettenconsumptie voor gebruik in rookstopklinieken en alle
rookstopprogramma's.

De meting van carboxyhemoglobine is uitgebreid bevestigd als een
indirecte meetmethode van sigarettenconsumptie en wordt veel
gebruikt in rookstopprogramma's.

Normale waarden voor carboxyhemoglobine en uitgeademde CO bij
rokers en de bijbehorende alarmlichtstatus, vindt u hieronder:

CO(ppm) Sigarettenconsumptie Indicator
0-6 Niet-roker Groen
7-10 Lichte roker Oranje
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11 - 20 Zware roker Rood

20+ Zware roker Knipperend rood met
alarm

houd er rekening mee dat sommige stedelijke gebieden hoge
CO-niveaus kunnen hebben in de omgevingslucht. Dit kan een
stijging veroorzaken van de uitgeademde CO met enkele ppm boven
wat er normaal in de adem aanwezig is. In deze gevallen is het
mogelijk dat een niet-roker onderaan het 'lichte roker'-bereik

(7-10 ppm) komt te staan.

De bovenstaande tabel is van toepassing wanneer de eenheid
uitgeademde CO meet met de schakelaar in de middelste positie.
Bij het meten van FCOHb met de schakelaar in de bovenste positie,
licht de rode indicator op wanneer de uitgeademde CO-meting

7 ppm of meer bedraagt.

Referenties

9. Carbon monoxide in breath in relation to smoking and
carboxyhemaglobin levels.
Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A
Thorax 1981; 36, 366-369

10. Definition of a reliable threshold value for detecting
current smokers by CO measurement
Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;
De Luca Anita, Nardini Stefano — Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-1-31029-Vittorio Veneto (TV-
ITALY).
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Inhoud verpakking

De BabyCO-meter wordt geleverd met een draagtasje met daarin de

volgende items:

25.
26.
27.
28.
29.
30.

BabyCO-meter (cat.nr. 36-BC01-STK)

Mondstukadapter 22 mm (doos van 10 cat.nr. 36-PSA2000)
Reductieconnector voor kalibratie 22 mm (cat.nr. 36-MEC1007)
PP3-batterij (cat.nr. 36-BAT1002)

Wegwerpmondstukken (doos 250 cat.nr. 36-PSA1200)
Kalibratietool (cat.nr. 36-MEC1184)

00000000000
00000000000
00000000000
00000000000
0 0 o [baby@® o o o
000000000
000000000

J
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Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend, maar houd rekening met het
volgende:

De BabyCO mag niet worden gebruikt bij personen die ongemak
zouden kunnen ondervinden bij een langer aangehouden uitademing
of nog meer ongemak in de mond zouden kunnen ervaren door
uitademing in het mondstuk.

Zwangere personen moeten hun adem zo lang inhouden als voor
hen comfortabel is alvorens uit te ademen in het apparaat.

Waarschuwingsberichten

In deze gebruiksaanwijzing wordt de volgende terminologie als volgt
gebruikt.

Voorzichtig: Mogelijkheid tot letsel of ernstige schade.
Waarschuwing: Omstandigheden of handelingen waarmee u uzelf
kunt kwetsen.

Let op: Belangrijke informatie om schade aan het instrument te
vermijden of dit vlotter te kunnen gebruiken.

Opmerking: Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door
daarvoor geschoold en gekwalificeerd personeel.

ﬁ VOORZICHTIG: Lees de handleiding voor gebruik.

VOORZICHTIG: Probeer de batterijen niet op te laden, op de
verkeerde manier aan te sluiten of in vuur te werpen omdat ze
zouden kunnen lekken of ontploffen. Volg de aanbevelingen van de
fabrikant met betrekking tot de juiste verwijdering.

WAARSCHUWING: Het instrument is niet te gebruiken in de buurt
van explosieve of ontvlambare gassen, ontvlambare anaesthetica of

in zuurstofrijke omgevingen.
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VOORZICHTIG: Mondstukken zijn bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Bij gebruik bij meerdere patiénten bestaat het risico van
kruisbesmetting. Herhaald gebruik kan het materiaal aantasten en
kan leiden tot een onjuiste meting.

LET OP: Het door u aangekochte product mag niet met het
E huisvuil worden meegegeven. Breng dit product naar een

f— AEEA-inzamelpunt bij u in de buurt.

LET OP: Beschermingsniveau tegen indringend water is IPXO0.

VOORZICHTIG: Als er andere apparatuur op de BabyCO wordt
aangesloten, moet altijd worden nagegaan of de totale combinatie
voldoet aan de internationale veiligheidsnorm IEC 60601-1 voor
medische elektrische systemen. Sluit de BabyCO tijdens metingen
uitsluitend aan op computers die voldoen aan IEC/EN 60601-1/
UL 60601-1.

Bedoeld gebruik

De BabyCO is bedoeld om de hoeveelheid koolmonoxide (CO) te
meten die kan worden uitgeademd. De uitgeademde CO wordt
gemeten in delen per miljoen (ppm) en dit kan worden gebruikt om
met behulp van een algoritme het percentage carboxyhemoglobine
(%FCOHD) in het foetale bloed te meten.

De BabyCO wordt gebruikt in rookstopklinieken, dokterspraktijken
en prenatale klinieken voor instructiedoeleinden en om de
vooruitgang en naleving van de klant te controleren.

De BabyCO is ontworpen voor gebruik door clinici en
gezondheidszorgprofessionals.
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Bediening

Voor nauwkeurige resultaten moet de BabyCO-meter worden
gebruikt bij kamertemperatuur. Als het instrument werd bewaard in
koele of warme omstandigheden, laat het dan eerst op
kamertemperatuur komen.

Installeer de PP3-batterij door het batterijdeksel open te schuiven,
de batterij erin te klikken en het deksel terug te plaatsen. Schuif de
mondstukadapter in de BabyCO-meter en schuif daarna een
wegwerpmondstuk in de adapter. Schakel de eenheid in door de
schuifschakelaar naar de middelste positie (CO) te duwen. Het
scherm toont kort het softwareversienummer terwijl er een correctie
voor het omgevingsniveau wordt uitgevoerd. Tijdens dit proces mag
de eenheid niet worden blootgesteld aan een bron van CO. Het
geluidssignaal gaat dan af en het scherm verandert als volgt:

BLOW

Wanneer u het geluidssignaal hoort, moet u de patiént vragen om
volledig in te ademen en zijn/haar adem zo lang als comfortabel in
te houden. De tijd dat de patiént zijn/haar adem inhoudt is nodig
om het alveolaire gas tijd te geven in evenwicht te komen.

De patiént moet dan zijn/haar lippen rond het mondstuk klemmen
en traag en volledig uitademen.
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Nadat de longen volledig leeg zijn, toont het scherm de uitgeademde
CO-concentratie in de uitgeademde lucht in delen per miljoen (ppm):

6.

Indien de patiént niet te verontrust is na het zien van de gemeten

adem-CO, mag het berekende foetale carboxyhemoglobineniveau
worden weergegeven door de schuifschakelaar naar de bovenste
positie (FCOHb) te schuiven:

De eenheid mag echter één seconde nadat deze voor het eerst is
ingeschakeld niet worden gebruikt, tot het scherm 'BLOW'
weergeeft. Uitgeademd alveolair gas wordt dan vastgehouden
tussen sensor en mondstukklep. De waarde op het scherm stijgt tot
een plateau gedurende meerdere seconden. De eindwaarde wordt
vastgehouden tot de eenheid wordt uitgeschakeld en geeft delen
per miljoen CO of %FCOHb aan, afhankelijk van de positie van de
schuifschakelaar.

De lampjes gaan branden in overeenstemming met de tabel op
pagina 144.
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Belangrijke opmerking:

Alvorens een meting te herhalen, moet de eenheid worden
uitgeschakeld en het mondstuk en de adapter worden
verwijderd gedurende minstens 1 minuut. Hierdoor kan de
herkalibratie met omgevingslucht worden uitgevoerd en kan
het oppervlak van de sensor drogen. Kijk of al het vocht is
verdampt van het opperviak van de sensor alvorens opnieuw
te gebruiken.

Als de eenheid te snel opnieuw wordt ingeschakeld na gebruik,

kan er een reactie zijn op resterend uitgeademd koolmonoxide van
de vorige test.

In dit geval geeft het scherm het volgende weer:

A

Als dit wordt weergegeven, schakel de eenheid dan uit, verwijder

de mondstukadapter en laat deze gedurende 2 minuten in contact
komen met omgevingslucht alvorens de test te herhalen.

Opmerking: Als deze waarschuwing opnieuw verschijnt nadat de
bovenstaande procedure is gevolgd, schakel de eenheid dan uit
en laat de sensor nog eens 3 minuten blootgesteld liggen aan
omgevingslucht. Als hetzelfde bericht opnieuw verschijnt, geeft dit
een mogelijke verontreiniging van de sensor door een solvent aan.

Verwijder in dit geval alle bronnen van solvent uit de buurt van
de sensor en laat blootgesteld aan omgevingslucht gedurende
24 uur alvorens opnieuw in te schakelen.
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Pc-aansluiting

De BabyCO-meter kan worden aangesloten op de seriéle poort van
een pc waarop COBRA-software (CO Breath Analysis) staat.

Met deze software kunnen de metingen worden gelezen door een pc en
automatisch worden ingevoerd in een voorgedefinieerd rapport om
vervolgens af te drukken en als bestand op te slaan. Hiermee kunnen
ook de indicators van het CO-niveau en de afteltimer voor het inhouden
van de adem worden aangepast aan individuele vereisten.

Opmerking: De BabyCO mag enkel worden aangesloten op een

computer die is gefabriceerd volgens EN 60601-1.

Opmerking: Houd de pc te allen tijde buiten bereik van de patiént.

Kalibratie

De kalibratie blijft stabiel tot onder 2% gedurende één maand en tot
onder 10% gedurende 6 maanden. CareFusion levert kalibratiegas
(20 ppm CO in lucht) en raadt aan om de eenheid elke 6 maanden
te herkalibreren. Zie pagina 173 voor kalibratie-accessoires.

Het gas wordt geleverd in handige, aluminium wegwerp-
aerosolbussen die 20 liter gas bevatten (cat. nr. 36-MCG020).

Om de kalibratie uit te voeren, zoekt u de kalibratieschakelaar
rechts op het instrument, zoals hieronder aangegeven.
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Seriéle
poort

Kalibratie-
schakelaar

Duw de schuifschakelaar naar de CO - PPM positie en wacht tot de

eenheid nul weergeeft.

Schroef de regelklep stevig op de cilinder en sluit de gastoevoer aan

zoals hieronder aangegeven:

153



Plastic slang )
|
Regel- Flow-
klep T indicator
Reductieconnector
voor kalibratie
20 ppm _ L)
koolmonoxide L[
in de lucht

J

De plastic slang die bij het gas is meegeleverd, moet stevig over de
reductieconnector worden geduwd.

Draai de regelknop traag tegen de wijzers van de klok in tot de bal
in de flow-indicator zich tussen de twee markeringen bevindt.
Hierdoor wordt er een gasflow van ongeveer 0,25 |/min aangevoerd.
Laat deze flow gedurende 25 seconden lopen en als de meter geen
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20 ppm aangeeft, gebruik dan het kalibratiegereedschap om de
kalibratieschakelaar in te duwen.

De eenheid zal dan 3 keer een geluidssignaal afgeven, de nieuwe
kalibratiewaarde opslaan en het volgende weergeven:

CAL

Vervolgens moet de gastoevoer worden uitgeschakeld.

Als het signaal van de CO-sensor te gering is, zal de nieuwe
kalibratiewaarde niet worden opgeslagen en zal het scherm het
volgende weergeven:

5~ b
LN LN

De meest waarschijnlijke oorzaak hiervan is dat het gaat om een
vervallen cel, maar het kan ook zijn dat de kalibratieschakelaar

is ingeduwd zonder dat er gas werd aangevoerd. Zorg dat de
concentratie kalibratiegas correct is (20 ppm), dat de aansluitingen
naar de gascilinder goed vastzitten, en dat de gascilinder niet leeg
is. Herhaal vervolgens de kalibratieprocedure.

Als het bovenstaande bericht opnieuw wordt weergegeven, moet de
BabyCO-meter worden teruggestuurd naar CareFusion Ltd of een
geautoriseerde vertegenwoordiger, om de sensor te laten vervangen.
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De levensduur van de sensor bedraagt 2 tot 5 jaar, afhankelijk van
de hoeveel hij in contact is gekomen met CO en andere gassen,
met name solventen zoals alcohol en reinigingsvloeistoffen.

Als het signaal van de CO-sensor te luid is, zal de nieuwe
kalibratiewaarde niet worden opgeslagen en zal het scherm het
volgende weergeven wanneer een kalibratiepoging wordt gedaan:

Err

De meest waarschijnlijke oorzaak hiervan is het gebruik van een
onjuiste concentratie kalibratiegas. Zorg dat de concentratie
kalibratiegas correct is (20 ppm) en dat de aansluitingen naar de
gascilinder goed vastzitten. Herhaal vervolgens de
kalibratieprocedure.

Om te voorkomen dat er gas uit de bus lekt na kalibratie, moet
u ervoor zorgen dat de regelknop stevig is vastgedraaid.

Belangrijke opmerkingen:

e Enkel gecertificeerd gas van een betrouwbare bron mag worden
gebruikt.

e Zorg dat er geen CO aanwezig is op de sensor 3 minuten voordat
u de kalibratieprocedure start.

e Zorg dat het instrument en de gascilinder op kamertemperatuur
zijn gekomen alvorens te kalibreren.

e Om te voorkomen dat er gas uit de bus lekt na kalibratie,
moet u ervoor zorgen dat de regelknop stevig is vastgedraaid.
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Gebruiksduur batterij

De batterij kan ongeveer 30 uur ononderbroken gebruikt worden.
Wanneer de batterij ongeveer 1 uur gebruiksduur over heeft, zal er
een kort alarm klinken nadat de eenheid voor het eerst wordt
ingeschakeld en wordt het volgende bericht weergegeven:

bAE

Wanneer de batterij volledig op is, wordt het bovenstaande continu

weergegeven en moet de batterij worden vervangen.

Batterij vervangen
Zoek het schuifdeksel achteraan de eenheid, aan de onderkant van

het apparaat.

Plaats uw duim over de ronde duimuitsparing, druk zachtjes en
schuif het deksel naar rechts om het van de eenheid te verwijderen.

Haal de oude batterij eruit, en trek de batterij-aansluiting eraf door
deze bij de plastic behuizing vast te nemen.

Sluit de nieuwe batterij aan op de batterij-aansluiting en houd
daarbij rekening met de polen.

Duw de batterij terug in de batterijhouder en plaats het
batterijdeksel terug op de geleiders. Schuif het batterijdeksel naar
links tot het volledig op zijn plaats zit.
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Opmerking: Verwijder de batterij als de meter waarschijnlijk een
tijdje niet zal worden gebruikt.

VOORZICHTIG: Open het batterijdeksel niet wanneer het apparaat
is ingeschakeld.

VOORZICHTIG: De operator mag de contactpunten van de batterij
en de patiént niet tegelijk aanraken.

Let op: Verwijder afvalbatterijen in overeenstemming met de
desbetreffende Europese richtlijnen.

Interne batterij vervallen

De BabyCO-meter heeft een interne batterij die ongeveer 10 jaar
meegaat. Deze batterij levert continu stroom aan het
conditioneringscircuit van het sensorsignaal om onmiddellijk
opstarten te verzekeren.

Wanneer de batterij is vervallen, wordt het volgende
waarschuwingsbericht weergegeven:

bk

en gaat het alarm af wanneer de eenheid voor het eerst wordt

ingeschakeld.

Wanneer dit gebeurt, moet de BabyCO-meter worden teruggestuurd
naar CareFusion of een geautoriseerde vertegenwoordiger, om de
batterij te vervangen.
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Sensor vervallen

De levensduur van de sensor bedraagt 2 tot 5 jaar, afhankelijk van
de blootstellingshoeveelheid aan CO en andere gassen en solventen
zoals alcohol en reinigingsvloeistoffen.

Wanneer de sensor is vervallen, is het onmogelijk om een correcte
kalibratie uit te voeren. Wanneer dit gebeurt, moet de BabyCO-
meter worden teruggestuurd naar CareFusion of een geautoriseerde
vertegenwoordiger, om de sensor te vervangen.
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Reinigen

De desinfectie van verontreinigde onderdelen is alleen effectief

als ze eerst zorgvuldig vooraf zijn gereinigd. Daartoe raadt
CareFusion aan dat u gebruik maakt van PeraSafe sterilisatiepoeder
(36-SSC5000A), dat daarop reeds is getest. Als u een andere
oplossing gebruikt, volg dan de instructies van de producent.

VOORZICHTIG: Schakel de BabyCO-meter uit en ontkoppel hem
altijd van de computer alvorens u het apparaat begint schoon
te maken.

Wanneer u gebruik maakt van het kartonnen wegwerpmondstuk
met eenwegsklep, waarbij de patiént werd gevraagd om enkel uit
te ademen, moeten de mondstukadapter en het oppervlak van de
CO-meter worden schoongemaakt.

De mondstukadapter kan worden gereinigd en gesteriliseerd door
deze onder te dompelen in Perasafe (36-SSC5000A) of andere
koude steriliserende oplossingen. Contactopperviakken van de meter
kunnen worden schoongeveegd met een schone, vochtige doek of
een doek die in een steriliserende oplossing werd gelegd. Het is
aanbevolen om deze procedure uit te voeren na elk gebruik en om
alle gebruikte kartonnen mondstukken weg te werpen.

Belangrijke opmerking: Het sensoroppervlak mag niet met
water worden schoongemaakt en mag niet in contact komen met
solventen zoals alcohol, om permanente beschadiging te voorkomen

VOORZICHTIG: De BabyCO-meter niet afwassen met of
onderdompelen in water of reinigingsvloeistof. Binnenin zitten
immers elektronische onderdelen die daardoor permanent
beschadigd zouden raken.
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Belangrijke opmerking: Kartonnen mondstukken moeten
onmiddellijk na gebruik worden weggeworpen.

Als er veranderingen zichtbaar zijn op de materiaalopperviakken van
de eenheid of de mondstukadapter (barsten, broosheid), moeten
deze onderdelen worden verwijderd.
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Service

Als uw eenheid aan onderhoud of herstelling toe is, raadpleeg
dan bladzijde 175 voor de contactgegevens. Een volledige

servicehandleiding met schakelschema en onderdelenlijst is op

verzoek verkrijgbaar bij de fabrikant.

Problemen oplossen

In geval van problemen met uw BabyCO-meter kunt u onderstaande

tabel raadplegen:

Probleem

Mogelijke
oorzaak

Oplossing

BabyCO kan niet
worden
ingeschakeld of
"bat" wordt
weergegeven

Batterijen zijn leeg

Vervang de batterij

Batterijgebruiksduur
is korter dan

Eenheid werd niet
uitgeschakeld

Schakel de eenheid uit
na gebruik

verwacht

"CEL" wordt Brandstofcel is leeg | Stuur eenheid terug om

weergegeven cel te vervangen

"Err" wordt Gascilinder leeg Controleer inhoud van

weergegeven de cilinder via de klep
en vervang de cilinder
indien nodig.
Controleer of de
kalibratiewaarde op de
cilinder 20 ppm is.

"bt2" wordt Interne batterij is Stuur eenheid terug om

weergegeven vervallen batterij te vervangen
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"gAS" wordt Brandstofcel is leeg | Stuur eenheid terug om

weergegeven

cel te vervangen

Brandstofcel is
verontreinigd
door restgas of
-solventen

Laat de eenheid een
tijdje blootgesteld aan
schone lucht. Schakel de
eenheid IN en wacht tot
het bericht verdwijnt.
Indien dit niet gebeurt,
stuur dan de eenheid
terug om de cel te
vervangen.

Veiligheidsaanduiding volgens IEC 60601-1

Type bescherming tegen
elektrische schokken

Mate van bescherming tegen

elektrische schokken

Voedingsapparatuur

Levensduur batterij:

Mate van elektrische verbinding
tussen apparatuur en patiént

Mate van mobiliteit
Gebruik

Classificatie volgens IEC 60601-1

BabyCO-meter

Apparatuur met interne
stroomvoorziening

Toegepast onderdeel van
type B

Batterijtype: PP3-batterij,
Alkaline mangaan dioxide,
9,0V, 550mAh

2000 tests.

Apparatuur ontworpen als
niet-elektrische verbinding
met de patiént.

Transporteerbaar

Continu

Toegepast onderdeel, type B

WAARSCHUWING: Er mogen geen wijzigingen aan deze

apparatuur worden uitgevoerd.

WAARSCHUWING: Sluit geen toestellen aan die misschien niet bij

het systeem horen.




OPMERKING: Als er andere apparatuur op het apparaat wordt
aangesloten, moet altijd worden nagegaan of de totale combinatie
voldoet aan de internationale veiligheidsnorm IEC 60601-1-1 voor
medische elektrische systemen. Wanneer u het apparaat aansluit op
een pc met de bijgeleverde seriéle kabel, moet de pc voldoen aan
EN 60601-1/UL 60601-1.

WAARSCHUWING: De gebruiker mag onderdelen onder spanning en
de patiént niet tegelijkertijd aanraken.
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Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) volgens
EN60601-1-2:2007

WAARSCHUWING: gebruik van draagbare telefoontoestellen of
andere radiofrequentie (RF) zendende apparatuur in de buurt van
het systeem kan een onverwachte of nadelige werking veroorzaken.

De BabyCO is getest op basis van EN60601-1-2:2007. Onderzocht werd zijn
capaciteit om in de omgeving van andere elektrische/elektronische
apparatuur (ook andere medische apparaten) te opereren.

Deze tests beogen te waarborgen dat de BabyCO in gewone omstandigheden
de normale werking van dergelijke apparatuur niet in gevaar brengt en ook
zelf in de buurt van dergelijke apparatuur storingsvrij kan werken.

Deze tests op de BabyCO kunnen evenwel niet uitsluiten dat zijn normale
werking onder invloed van andere elektrische/elektronische apparatuur en
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur in het gedrang kan komen.

De BabyCO is een medisch apparaat, wat maakt dat bijzondere voorzorgen
betreffende EMC (elektromagnetische compatibiliteit) te nemen zijn.

De BabyCo-meter is een product van kritiek belang dat in alle omstandigheden
correct moet werken met een leesnauwkeurigheid van +/- 5% of 1 ppm
(hoogste van beide waarden)"

Voor de configuratie en installatie/ingebruikname van de BabyCO dient u zich
zeker te houden aan de hier verstrekte instructies/richtlijnen. Gebruik het
apparaat enkel in de geleverde configuratie.

Wijzigingen of aanpassingen aan de BabyCO leiden mogelijk tot een
verhoogde emissie of kunnen de weerstand van de BabyCO betreffende
EMC-prestaties benadelen.

De BabyCO mag enkel worden gebruikt met de seriéle pc-kabel meegeleverd
door Carefusion (cat.nr. 36-CAB1000, beschrijving: interfacekabel voor
COBRA-software). Deze kabel mag niet worden verlengd door de gebruiker.
Deze kabel dient niet gebruikt te worden voor andere apparaten dan de
BabyCO. Indien de gebruiker een van de kabels verlengt, leidt dit mogelijk
tot een verhoogde emissie of kan dit de weerstand van de BabyCO op het
vlak van EMC benadelen. Het gebruik van de kabel in combinatie met andere
apparaten dan de BabyCO, kan mogelijk leiden tot een verhoogde emissie of
kan de weerstand van de andere apparaten op het vlak van EMC benadelen.

WAARSCHUWING: Gebruik de BabyCO niet wanneer deze vlak naast, net
boven of net onder andere apparatuur staat. Als dit toch niet anders kan,
moeten de BabyCO en de andere apparaten worden
gecontroleerd/opgevolgd, zodat deze in de gebruikte configuratie hun
normale werking blijven behouden.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies

De BabyCO is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
is vermeld. De klant of de gebruiker van de BabyCO moet controleren of deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving —
richtlijnen
RF-emissies Groep 1 De BabyCO gebruikt RF-energie
CISPR 11 alleen voor de interne werking.
Daarom zijn de RF-emissies erg laag
en zullen ze waarschijnlijk geen
interferentie veroorzaken in de
elektronische apparatuur in de buurt.
RF-emissies Groep B De BabyCO is geschikt voor gebruik
CISPR 11 in alle omgevingen, inclusief
Harmonische emissies Niet van huishoudelijke omgevingen en
IEC61000-3-2 toepassing omgevingen die direct zijn aangesloten
(op batterijen) op het openbare laagspanningsnet dat
Spanningsschommelingen/ | Niet van gebouwen voor huishoudelijke
flikkeringsemissies toepassing doeleinden van stroom voorziet.
IEC61000-3-3 (op batterijen)

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit
De BabyCO is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
is vermeld. De klant of de gebruiker van de BabyCO moet controleren of deze in een

dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601-

testniveau

Overeenstem-
mingsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijnen

Elektrostatische

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

De vloeren moeten van

ontlading (ESD) + 8 kV lucht + 8 kV lucht hout, beton of keramische
IEC61000-4-2 tegels zijn gemaakt. Als de
vloeren met synthetisch
materiaal zijn bedekt,
moet de relatieve
vochtigheidsgraad ten
minste 30% bedragen.
Elektrisch snelle + 2 kV voor Niet van De kwaliteit van de
overgang/burst voedingslijnen toepassing netvoeding moet gelijk
IEC61000-4-4 (Op batterijen zijn aan die van een
en seriéle normale commerciéle of
+ 1kV voor kabel <3m) ziekenhuisomgeving.
invoer-/
uitvoerlijnen
Overspanning + 1 kV lijn(en) Niet van De kwaliteit van de
IEC61000-4-5 naar lijn(en) toepassing netvoeding moet gelijk

+ 2 kV lijn(en)
naar massa

(op batterijen)

zijn aan die van een
normale commerciéle of
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ziekenhuisomgeving.

Spanningsda-
lingen, korte
onderbrekingen
en spanningsva-
riaties op
voedingsin-
voerlijnen
IEC61000-4-11

<5% U+
(>95 % da-
ling in Uy)
gedurende
0,5 cyclus
40% Ur
(60 % da-
ling in Ur)
gedurende
5 cycli

70 % U+
(30 % da-
ling in Uy)
gedurende
25 cycli
<5% U~
(>95 % da-
ling in Ur)
gedurende 5 s

Niet van
toepassing
(op batterijen)

De kwaliteit van de
netvoeding moet gelijk

zijn aan die van een
normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving. Als de
gebruiker van de BabyCO
moet blijven werken tijdens
een stroomonderbreking, is
het aanbevolen om de
BabyCO van stroom te
voorzien via een niet-
onderbreekbare
stroomvoorziening of een
batterij.

Vermogensfre-
quentie (50/60Hz)
Magnetisch veld
IEC61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Als een storing optreedt,
moet u de BabyCO mogelijk
verder van vermogensfre-
quentiebronnen van
magnetische velden
plaatsen of een magnetische
afscherming voorzien. Of de
vermogensfrequentie van
een magnetisch veld
voldoende laag is, moet

u daar meten waar u de
MicroLab vermoedelijk

zult plaatsen.

OPMERKING Ut is de AC-netspanning voér de toepassing

van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit
De BabyCO is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
is vermeld. De klant of de gebruiker van de BabyCO moet controleren of deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC Overeenstem- | Elektromagnetische
60601- mingsniveau omgeving - richtlijnen
testniveau
Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag
niet dichter bij een onderdeel
van de BabyCO, inclusief de
kabels, worden gebruikt dan de
aanbevolen afstand die wordt
berekend met de vergelijking
die van toepassing is op de
frequentie van de zender.
Aanbevolen afstand (d)
Indirecte RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC61000-4-6 150 kHz tot
80 MHz
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m d=1,2vP 80 MHz tot 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz tot
2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale
nominale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W)
volgens de producent van de
zender en d de aanbevolen
afstand in meter (m) is.

De veldsterktes van vaste RF-
zenders, zoals bepaald in een
elektromagnetisch onderzoek op
locatie®, moeten lager zijn dan
het overeenstemmingsniveau

in elk frequentiebereik®.
Interferentie kan optreden in de
buurt van de apparatuur die
met het volgende symbool is
gemarkeerd:

()
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OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van
gebouwen, objecten en personen.

@ Veldsterktes van vaste zenders, zoals de basisstations voor radiotelefoons (mobiele
telefoon/draadloos) en landmobiele telefoons, amateurradio, AM- en FM-radio-
uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen niet theoretisch nauwkeurig worden
voorspeld. Er moet een elektromagnetisch onderzoek op locatie worden overwogen
om de elektromagnetische omgeving bij vaste RF-zenders te beoordelen. Als de
gemeten veldsterkte in de locatie waar de BabyCO wordt gebruikt het geldende
RF-overeenstemmingsniveau overstijgt, moet de BabyCO worden gecontroleerd op
normale werking. Als abnormale prestaties worden waargenomen, zijn mogelijk
extra maatregelen vereist, zoals het anders richten of verplaatsen van de BabyCO.

* Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager
dan 3 V/m zijn.

Aanbevolen afstanden tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de BabyCO

De BabyCO is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de
uitgestraalde RF-storingen worden gecontroleerd. De klant of gebruiker van de
BabyCO kan elektromagnetische interferentie helpen te voorkomen door een
minimumafstand te bewaren tussen de draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur (zenders) en de BabyCO, zoals hieronder wordt aanbevolen,
in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Afstand in meter (m) volgens frequentie van de zender
uitgangsvermogen
van de zender in 150 KHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
watt (W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23,3

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is
vermeld, kan de aanbevolen afstand d in meter (m) worden geschat met de vergelijking
die geldt voor de frequentie van de zender, waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik

van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van
gebouwen, objecten en personen.




Symbolen

X
C€

SUZAFIES =TI

©
g

ANSI/UL 60601-1

Type B apparaat

Conform Richtlijn 93/42/EEG

Afvoer in overeenstemming met WEEE-richtlijn

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Voorzichtig: raadpleeg de meegeleverde
documentatie

Producent

Fabricagedatum

Serienummer

Gebruik voor één patiént

De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel alleen mag worden gekocht door of in
opdracht van een arts. (alleen Rx)

Medische hulpmiddelen lijstnotering van de V.S. en
Canada door SGS Testing Service erkend door het
Amerikaans agentschap voor veiligheid en
gezondheid op het werk (OSHA) voor wat betreft
elektrische veiligheid en overeenstemming.
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Specificaties

Sensortype

Bereik

Resolutie

Groen indicatorlampje
Oranje indicatorlampje
Rood indicatorlampje
Knipperend rood lampje
Nauwkeurigheid

Gevoeligheidsafwijking
Sensorlevensduur
Reactietijd
Waterstof-kruisgevoeligheid
Bedrijfstemperatuur
Bedrijfsdruk
Drukcoéfficiént

Relatieve vochtigheid
(niet-condenserend)
Basiswaarde-afwijking
Langetermijn-afwijking
Stroombron

Gebruiksduur hoofdbatterij

Elektrochemische brandstofcel
0 tot 100 ppm

1 ppm

0 tot 6 ppm

7 tot 10 ppm

11 tot 20 ppm

20+

+/-5% leeswaarde of 1 ppm
(hoogste van beide)

0,5%/°C

2 tot 5 jaar

< 15 sec (tot 90% van leeswaarde)
<15%

15 -25°C

Atmosferisch +/- 10%

0,02% signaal per mBar

15 - 90% continu

(0 - 99% onderbroken)

0 ppm (autom. nul)

< 2% signaalverlies per maand
Eén alkaline 9 volt PP3

30 uur continu gebruik, gelijkwaardig
aan ongeveer 2000 tests
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Interne batterij Lithium %2 AA 3,6 Volt

Levensduur interne batterij 10 jaar

Gewicht 180 g (inclusief batterij)
Afmetingen 170 x 60 x 26 mm
Scherm 3 Y2 cijfer-lcd

Opslag- en -20° tot +70 °C
transporttemperatuur

Opslag- en 30% tot 90%

transportvochtigheid
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Verbruiksartikelen/accessoires

Cat. nr.

36-PSA1200

36-PSA2000

36-PSA1100
36-BAT1002

36-MEC1184

36-MCG020

36-MGA222

36-MEC1007
36-CAB1000

36-SSC5000A

36-VOL2104
V-861449
861427

Beschrijving
pediatrische wegwerpmondstukken 22mm
(250 per doos)

Mondstukadapter 22mm met eenwegsklep

(pak van 10)

Adapter voor pediatrische wegwerpmondstukken
Alkaline PP3-batterij

Kalibratiegereedschap

Medican kalibratiegascanister

20 liter gas samengeperst in een 1-liter canister
20 ppm koolmonoxide in lucht

MicroFlow drukverlager voor Medican
kalibratiegascanister met flow-indicator
Reductieconnector voor kalibratie 22 mm
Interfacekabel voor COBRA-software

Perasafe steriliserend poeder

(voor het maken van 5 liter oplossing)

Nose clip neus klem

Siliconenadapter "ovaal" voor MicroGard® I1IB
Adapter voor kalibratiespuit

Neem voor meer informatie of om wegwerpartikelen/ondersteunende

producten te bestellen, contact op met CAREFUSION, uw lokale

verdeler of kijk op onze website www.carefusion.com/micromedical

LET OP: GEBRUIK ALLEEN ACCESSOIRES VAN CAREFUSION
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Let op: De informatie in deze handleiding kan zonder kennisgeving
worden gewijzigd en vertegenwoordigt geen enkele verbintenis van
de kant van CareFusion UK 232 Ltd. De software mag alleen worden
gebruikt of gekopieerd in overeenstemming met de voorwaarden
van die overeenkomst. Niets van deze handleiding mag worden
gereproduceerd of in enige vorm of op enige wijze, elektronisch

of mechanisch, waaronder het maken van fotokopieén en opname
voor welk doel ook, worden overgedragen zonder de schriftelijke
toestemming van CareFusion 232 UK Ltd.
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Contactinformatie voor klanten

Alleen voor klanten uit Nederland

Voor de bestellingstatus van alle verkochte producten, training en
reserveonderdelen; voor servicevragen en technische
ondersteuning, neemt u contact op met:

PT Medical BV
Kapteynlaan 13
9351 VG Leek

Nederland

Telefoon: 0594 587 280
Email: mail@pt-medical.nl
http//: www.pt-medical.nl
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Alleen voor internationale klanten

Voor de bestellingstatus van alle verkochte producten, training en
reserveonderdelen; voor servicevragen en technische
ondersteuning, neemt u contact op met:

CareFusion Duitsland 234 GmbH
Customer Service & Support International
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Duitsland

Vragen aan klantenservice over aankopen:
Telefoon: 0049 931 4972 670
E-mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Vragen over fabriekreparaties en administratie:
Telefoon: 0049 931 4972 867
E-mail: support.admin.eu@carefusion.com

Vragen over technische ondersteuning:
Telefoon: 0049 931 4972 127
E-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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CareFusion

Misuratore
BabyCO

Manuale operativo

Panoramica

Il misuratore BabyCO & un dispositivo portatile a batteria usato per
misurare la concentrazione di monossido di carbonio (CO) nel respiro
e la percentuale di carbossiemoglobina (FCOHb) nel sangue fetale.

E preciso, facile da usare e presenta numerose funzioni che ne
semplificano I'utilizzo.

Queste comprendono: funzione di reset automatico
visualizzazione dei risultati con LED colorati
facilita di calibrazione
interfaccia seriale per collegamento al PC

Nota bene: si raccomanda di eseguire la calibrazione

dell'unita al momento della ricezione della stessa.

VI. Introduzione - Italiano

Il misuratore BabyCO si basa su un sensore elettrochimico a cella

a combustibile che funziona con la reazione del monossido di
carbonio (CO) con un elettrolita su un elettrodo e ossigeno (dall'aria
ambiente) sull'altro. Tale reazione genera una corrente elettrica
proporzionale alla concentrazione di CO. L'uscita del sensore

€ monitorata da un microprocessore che rileva le concentrazioni di
picco del gas alveolare in espirazione. Questo viene poi convertito
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in percentuale di carbossiemoglobina fetale (%FCOHDb) utilizzando la
relazione %FCOHb = 0,313*CO espirato (ppm). Tale relazione
deriva dai dati forniti dal Centre Hospitalier d’Arras, Maternité
Georges Pernin, Arras, Francial. I risultati vengono visualizzati su un
display LCD.

Le spie di avvertenza forniscono un'indicazione istantanea del livello
di fumo.

I livelli delle spie di avvertenza possono essere regolati dall'utente
guando l'unita € collegata a un PC su cui € in esecuzione il software
COBRA.

Riferimenti
6. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
Expired air carbon monoxide concentration in mothers
and their spouses above 5 ppm is associated with
decreased foetal growth.
Preventative Medicine 40 (2005) 10-15

Consumo di sigarette e misurazioni di CO

Il misuratore BabyCO permette di eseguire un semplice test di
screening per il consumo di sigarette, da usare nei centri antifumo
e in tutti i programmi di dissuefazione da tabagismo.

La misurazione della carbossiemoglobina e stata convalidata come
metodo di misurazione indiretto del consumo di sigarette, ed € una
pratica molto diffusa nei programmi di dissuefazione dal fumo.

I valori tipici di carbossiemoglobina e CO espirato per i fumatori,
assieme allo stato della spia di allarme, sono riportati di seguito:

CO(ppm) Consumo di sigarette Spia

0-6 Non fumatore Verde
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7 -10 Fumatore moderato Ambra

11 - 20 Forte fumatore Rosso

20+ Forte fumatore Spia rossa
lampeggiante con
allarme

Si noti che in alcune aree urbane il livello ambientale di CO pud
essere elevato, questo puo causare un aumento nel CO espirato di
alcuni ppm al di sopra di quanti sono normalmente presenti nel
respiro. In questi casi € possibile che un non fumatore superi il limite
della fascia dei 'fumatori moderati' (7 - 10 ppm).

La tabella precedente si applica quando I'unita misura il CO espirato
con l'interruttore in posizione centrale. Quando si misura la quantita
di FCOHb con l'interruttore nella posizione in alto, la spia rossa si
accendera ogni volta che la misurazione del CO espirato raggiungera
il valore di 7 ppm o lo superera.

Riferimenti

11. Carbon monoxide in breath in relation to smoking and
carboxyhemaglobin levels.
Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A
Thorax 1981; 36, 366-369

12. Definition of a reliable threshold value for detecting
current smokers by CO measurement
Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;
De Luca Anita, Nardini Stefano — Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-1-31029-Vittorio Veneto (TV-
ITALY).
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Contenuto della confezione

Il misuratore BabyCO viene fornito con una custodia per il trasporto

completa dei seguenti accessori:

31.
32.

33.
34.
35.
36.

misuratore BabyCO (n. cat. 36-BC01-STK)

adattatore per boccaglio da 22 mm (scatola da 10 n. cat. 36-
PSA2000)

riduttore da 22 mm per la calibrazione (n. cat. 36-MEC1007)
batteria PP3 (n. cat. 36-BAT1002)

boccagli usa e getta (scatola da 250 n. cat. 36-PSA1200)
strumento di calibrazione (n. cat. 36-MEC1184)

4
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00000000000
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Controindicazioni

Anche se non esistono controindicazioni note, tenere presente
quanto segue:

il BabyCO non deve essere utilizzato negli individui che possono
riscontrare disagi a espirare a una velocita sostenuta oppure che
accentuino il disagio a livello della bocca durante I'espirazione in un
boccaglio. Le donne in gravidanza dovrebbero mantenere il respiro
fino a quando € possibile, prima di espirare nell'apparecchio

Avvertenze e precauzioni

Ai fini del presente manuale, i seguenti termini hanno il significato
sotto descritto.

Attenzione: possibilita di lesioni o gravi danni.

Avvertenza: condizioni o pratiche che possono provocare lesioni
alle persone.

Nota bene: informazioni importanti per evitare danni alla
strumentazione o per facilitare il funzionamento della strumentazione.

Nota: 'apparecchio deve essere usato soltanto da personale
appositamente addestrato e qualificato.

ﬁ ATTENZIONE: leggere il manuale prima dell'uso.

ATTENZIONE: non tentare di caricare le batterie, collegare
impropriamente oppure smaltire nel fuoco: rischio di perdita e di
esplosione. Seguire le indicazioni del costruttore per il corretto
smaltimento.

AVVERTENZA: lo strumento non & adatto all'uso in presenza di gas
esplosivi o infiammabili, miscele anestetiche infiammabili o in

ambienti ricchi di ossigeno.
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ATTENZIONE: i boccagli sono monouso. L'uso su piu di un paziente
comporta il rischio di infezione incrociata. L'uso ripetuto puo portare
a un degrado dei materiali e conseguentemente a misurazioni non
corrette.

NOTA BENE: il prodotto che avete acquistato non deve essere
E smaltito come un normale rifiuto non differenziato.
I

Per smaltirlo, siete invitati a rivolgervi alle strutture di raccolta
della vostra zona in conformita con la normativa WEEE.

NOTA BENE: il grado di protezione contro la penetrazione dell'acqua
e IPXO0.

ATTENZIONE: quando si collegano altre apparecchiature al BabyCO
accertarsi sempre che l'intera combinazione rispetti la direttiva
internazionale sulla sicurezza IEC 60601-1 per i dispositivi
elettromedicali. Durante le misurazioni collegare il BabyCO soltanto
a computer che rispettino le direttive IEC/EN 60601-1/UL 60601-1.

Uso previsto

Il BabyCO é previsto per la misurazione della quantita di monossido
di carbonio (CO) espirato. Il CO espirato viene misurato in parti per
milione e puod essere usato per calcolare la percentuale di
carbossiemoglobina (%FCOHb) presente nel sangue fetale per
mezzo di un algoritmo.

Il BabyCO viene utilizzato nei centri antifumo, negli ambulatori di
medicina generale e nelle cliniche prenatali a scopo informativo
e per verificare i progressi del cliente.

Il BabyCO deve essere usato esclusivamente da medici
e operatori sanitari.
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Funzionamento

Per ottenere risultati precisi, usare il misuratore BabyCO

a temperatura ambiente. Se lo strumento & stato conservato in
condizioni di temperature elevate o basse, attendere il tempo
necessario per riportarlo a temperatura ambiente prima dell'uso.

Inserire la batteria PP3 procedendo come segue: aprire la relativa
copertura a scorrimento, posizionare la batteria e richiudere la
copertura. Inserire |'adattatore per boccaglio nel misuratore
BabyCO, quindi inserire un boccaglio monouso nell'adattatore.
Accendere ['unita portando I'interruttore scorrevole in posizione
centrale (CO). Sul display verra temporaneamente visualizzato il
numero di versione del software mentre viene eseguita la correzione
dei livelli ambientali. In questo lasso di tempo non esporre I'unita a
fonti di CO. Al termine di questo lasso di tempo il segnalatore
acustico emettera un suono e il display mostrera la seguente
visualizzazione:

BLOW

Nel momento in cui viene emesso il suono, dire al soggetto di
inspirare profondamente e trattenere il respiro fino a quando

e possibile. Si raccomanda di rispettare il tempo di trattenimento del
respiro per consentire I'equilibramento del gas alveolare.

Il soggetto deve poi applicare il boccaglio chiudendovi le labbra
intorno ed espirare lentamente e completamente.
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Dopo aver svuotato completamente i polmoni, sul display verra
visualizzata la concentrazione di CO espirato nel volume espirato in

6.

ammesso che il soggetto non sia eccessivamente preoccupato

parti per milione (ppm):

dopo aver visto il valore misurato di CO nel respiro, € possibile
visualizzare il livello calcolato di carbossiemoglobina fetale portando
I'interruttore scorrevole nella posizione in alto (FCOHb):

In ogni caso & necessario attendere almeno un secondo
dall'accensione dell'unita, ovvero fino a quando sul display compare
'BLOW'. Il gas alveolare viene quindi raccolto tra il sensore e la
valvola del boccaglio. Sul display viene visualizzato il valore letto,
che cresce fino a stabilizzarsi, nel corso di alcuni secondi. Il valore
finale rimane visualizzato fino allo spegnimento dell'unita

e rappresenta le parti per milione di CO oppure %FCOHb, a seconda
della posizione dell'interruttore a scorrimento.

Le spie si accenderanno in base alla tabella a pagina 180.
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Nota importante:

prima di ripetere la misurazione, & necessario spegnere
I'unita, rimuovere il boccaglio e I'adattatore e attendere
almeno 1 minuto. Questo lasso di tempo & necessario per
consentire il riequilibramento con I'aria ambiente e perché la
superficie del sensore si asciughi. Controllare visivamente
che I'umidita sia completamente evaporata dalla superficie
del sensore prima di un nuovo utilizzo.

Se |'unita viene riaccesa troppo presto dopo I'uso potrebbe verificarsi
una risposta al monossido di carbonio espirato residuo del test
precedente.

In questo caso il display mostrera la seguente visualizzazione:

GRS

In tal caso spegnere I'unita, rimuovere |'adattatore del boccaglio ed

esporre |'unita all'aria ambiente per 2 minuti prima di ripetere il test.

Nota: se questo segnale di avvertenza appare nuovamente dopo
aver eseguito la procedura sopra descritta, spegnere nuovamente
['unita e lasciare il sensore esposto all'aria ambiente per altri

3 minuti. Se lo stesso messaggio appare nuovamente € possibile che
il sensore sia stato contaminato con del solvente.

In questo caso rimuovere le eventuali fonti di solvente dalla zona
circostante il sensore ed esporre all'aria ambiente per 24 ore prima
di riaccendere I'unita.
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Collegamento a PC

Il misuratore BabyCO puo essere collegato alla porta seriale di un PC
sul quale sia installato il software COBRA (CO Breath Analysis).

Questo software consente la lettura delle misurazioni tramite PC e la
compilazione automatica di un report predefinito per la successiva
stampa e archiviazione. Il software consente anche di configurare
secondo le proprie necessita gli indicatori di livello di CO e il timer
del conto alla rovescia per il trattenimento del respiro.

Nota: collegare il BabyCO solo a computer prodotti in conformita
con la norma EN 60601-1.

Nota: mantenere sempre il PC fuori dalla portata del paziente.

Calibrazione

La calibrazione ha una stabilita del 2% per un mese e generalmente del
10% per 6 mesi. CareFusion fornisce il gas di calibrazione (20 ppm di
CO nell'aria) e raccomanda di ricalibrare 'unita a intervalli di 6 mesi.
Vedere pagina 208 per gli accessori di calibrazione.

Il gas viene fornito in comode bombolette spray monouso in
alluminio con una capacita di 20 litri (n. cat. 36-MCG020).

Per eseguire la calibrazione, individuare l'interruttore di calibrazione
sul lato destro dello strumento, come mostrato di seguito.
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Porta
seriale

Interruttore di
calibrazione

Portare l'interruttore scorrevole in posizione CO - PPM e attendere
che I'unita visualizzi il valore zero.

Avvitare saldamente la valvola di controllo sul cilindro e collegare la
fonte del gas, come mostrato di seguito:
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Tubo di plastica )
|
Valvola .
di Ir_1d|catore
controllo di flusso
Riduttore
per la calibrazione
20 ppm
di monossido L[—)
di carbonio
nell'aria

J
Premere saldamente il tubo di plastica fornito con il gas sopra al

riduttore.

Ruotare lentamente la manopola di controllo in senso antiorario fino
a che la sfera nell'indicatore di flusso si trova tra le due marcature.

Questo genera un flusso di alimentazione di gas di circa 0,25 I/min.
Applicare questo flusso per 25 secondi g€, se il misuratore non
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visualizza una lettura di 20 ppm, usare lo strumento di calibrazione
per premere l'interruttore di calibrazione.

A questo punto l'unita emette tre bip, memorizza il nuovo valore di
calibrazione e mostra la seguente visualizzazione:

~ b
UN LN

Chiudere |'alimentazione del gas.

Se il segnale del sensore CO & troppo basso, il nuovo valore di
calibrazione non viene memorizzato e il display mostra la seguente
visualizzazione:

~ b
U LN

la causa piu probabile & una cella esaurita ma cido potrebbe anche
essere dovuto alla pressione dell'interruttore di calibrazione senza
I'applicazione del gas. Accertarsi che la concentrazione del gas di
calibrazione sia corretta (20 ppm), che i collegamenti al cilindro del
gas siano saldi e che il cilindro del gas non sia vuoto, quindi ripetere
la procedura di calibrazione.

Se il messaggio riportato sopra viene nuovamente visualizzato,
inviare il misuratore BabyCO a CareFusion Ltd o a un agente
autorizzato per la sostituzione del sensore.
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La durata del sensore varia da 2 a 5 anni e dipende dall'esposizione
sia al CO sia ad altri gas, in particolare solventi come alcol e liquidi
detergenti.

Se il segnale del sensore CO & troppo alto, il nuovo valore di
calibrazione non viene memorizzato e, quando si tenta di eseguire la
calibrazione, il display mostra la seguente visualizzazione:

Err

la causa piu probabile & I'uso del gas di calibrazione a una
concentrazione errata. Accertarsi che la concentrazione del gas di
calibrazione sia corretta (20 ppm), che i collegamenti al cilindro del
gas siano saldi, quindi ripetere la procedura di calibrazione.

Per evitare eventuali perdite di gas dalla bomboletta dopo la
calibrazione accertarsi che la manopola di controllo sia serrata
saldamente.

Note importanti

e Usare solo gas di calibrazione certificato proveniente da una
fonte attendibile.

e Accertarsi che per i 3 minuti precedenti I'inizio della procedura di
calibrazione sul sensore non sia presente del CO.

e Prima di procedere alla calibrazione accertarsi che lo strumento e
il cilindro del gas si siano stabilizzati a temperatura ambiente.

e Per evitare eventuali perdite di gas dalla bomboletta dopo la
calibrazione accertarsi che la manopola di controllo sia serrata
saldamente.
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Durata utile della batteria

La batteria ha una durata utile di circa 30 ore in uso continuo.
Quando la durata utile della batteria si riduce a circa 1 ora,
all'accensione dell'unita viene emesso un breve suono di allarme e il
display mostra la seguente visualizzazione:

bAE

Quando la batteria € completamente scarica il messaggio sopra

riportato viene visualizzato in modo continuato ed € necessario
sostituire la batteria.

Sostituzione della batteria
Individuare la copertura scorrevole sul retro dell'unita, in basso.
Posizionare il pollice sull'apposita tacca rotonda, premere

delicatamente e far scorrere la copertura verso destra, per
rimuoverla dall'unita.

Estrarre la vecchia batteria e, tenendo il terminale della batteria dal
corpo di plastica, rimuoverlo dalla vecchia batteria.

Inserire la nuova batteria nel terminale, facendo attenzione
a rispettare la polarita.

Riporre la batteria nel relativo scomparto e riposizionare la copertura
sulle guide. Far scorrere la copertura verso sinistra fino a quando si
trova completamente in sede.
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Nota: rimuovere la batteria se si prevede di non utilizzare il
misuratore per un lungo periodo di tempo.

ATTENZIONE: non aprire la copertura della batteria mentre il
dispositivo € acceso.

ATTENZIONE: |'operatore deve evitare di toccare
contemporaneamente i contatti della batteria e il paziente.

Nota Bene: le batterie esaurite devono essere smaltite in
conformita con le normative europee vigenti in materia di
smaltimento batterie.

Durata utile della batteria interna

Il misuratore BabyCO ha una batteria interna di durata di circa
10 anni. Questa batteria alimenta il circuito di condizionamento
del segnale del sensore per assicurare un avvio istantaneo.

Al termine della vita utile della batteria viene visualizzato il seguente

bk

e viene emesso un suono di allarme all'accensione dell'unita.

messaggio di avvertenza:

Quando questo avviene, & necessario inviare il misuratore BabyCO a
CareFusion 0 a un agente autorizzato per la sostituzione della
batteria.
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Durata utile del sensore

La durata del sensore varia da 2 a 5 anni e dipende dall'esposizione
sia al CO sia ad altri gas e solventi come alcol e liquidi detergenti.

Al termine della durata utile del sensore non sara pil possibile
ottenere una calibrazione corretta. Quando questo avviene,

€ necessario inviare il BabyCO a CareFusion o a un agente
autorizzato per la sostituzione del sensore.
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Pulizia

La disinfezione delle parti contaminate & efficace soltanto dopo
averle accuratamente pulite. CareFusion consiglia la polvere
sterilizzante PeraSafe (36-SSC5000A), soluzione testata per la
pulizia preliminare e la disinfezione. Se si usa una soluzione diversa,
si prega di seguire le istruzioni del fabbricante.

ATTENZIONE: prima di qualsiasi intervento di pulizia, spegnere
I'apparecchio e staccare sempre la spina del misuratore BabyCO
dal computer.

In caso di utilizzo del boccaglio di cartoncino monouso con la valvola
a una via (accertandosi di istruire il paziente di espirare soltanto),

€ necessario pulire I'adattatore del boccaglio e la superficie del
misuratore.

L'adattatore del boccaglio pud essere pulito e sterilizzato per
immersione in Perasafe (36-SSC5000A) o altre soluzioni sterilizzanti a
freddo. Le superfici esposte del misuratore possono essere pulite con un
panno pulito e umido oppure con un panno precedentemente immerso
in soluzione sterilizzante. Si raccomanda di eseguire questa procedura
dopo ogni utilizzo e di smaltire tutti i boccagli in cartoncino.

Nota importante: |la superficie del sensore non deve essere pulita
con nessun tipo di soluzione acquosa e non deve essere esposta
a solventi come ad esempio alcol: in tal caso sussiste il pericolo di
danneggiamento.

ATTENZIONE: non tentare di lavare o di immergere in acqua o in
liquidi detergenti il misuratore BabyCO, poiché all'interno vi sono
componenti elettronici che subirebbero danni permanenti.

Nota importante: i boccagli in cartoncino devono essere smaltiti
immediatamente dopo I'uso.

Se si notano cambiamenti sulle superfici dell'unita o dell'adattatore per
boccaglio (incrinature, fragilita), tali parti devono essere smaltite.
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Assistenza tecnica

Se vi occorre assistenza tecnica o un intervento di riparazione per la

vostra unita, consultare la pag. 210 per le informazioni di contatto.

E disponibile, su richiesta, un dettagliato manuale di servizio

comprendente lo schema dei circuiti e I'elenco delle parti.

Risoluzione guasti

In caso di problemi durante il funzionamento del misuratore

BabyCO, vi preghiamo di consultare la seguente tabella.

Problema Possibile causa Soluzione
Impossibile Le batterie sono Cambiare le batterie.
accendere il BabyCO | scariche.
oppure

visualizzazione del
messaggio “bat”.

La durata utile della
batteria € piu breve
del previsto.

L'unita non viene
spenta.

Spegnere I'unita dopo
['uso.

Visualizzazione del
messaggio “CEL".

La cella
a combustibile
€ esaurita.

Inviare I'unita per la
sostituzione della cella.

Visualizzazione del
messaggio “Err”.

Cilindro del gas
vuoto

Verificare il contenuto
della valvola nel cilindro
e sostituire il cilindro se
necessario.

Verificare che il valore
di calibrazione sul
cilindro sia 20 ppm.

Visualizzazione del
messaggio “bt2”

La batteria interna
€ esaurita.

Inviare I'unita per la
sostituzione della
batteria.
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Visualizzazione del La cella Inviare I'unita per la
messaggio “gAS” a combustibile sostituzione della cella.
€ esaurita.
La cella Lasciare l'unita esposta
a combustibile all'aria aperta.
€ contaminata da Accendere |'unita
residui di gas o di e attendere che il
solventi. messaggio scompaia, se
cido non accade inviare
['unita per la
sostituzione della cella.

Prescrizioni per la sicurezza secondo la direttiva
IEC 60601-1

Tipo di protezione contro gli shock Apparecchiatura ad
elettrici alimentazione interna

Grado di protezione contro gli Parte applicata di tipo B
shock elettrici

Apparecchiatura di alimentazione Tipo di batteria: batteria PP3,
alcalina al biossido di
manganese, 9,0 V, 550 mAh

Durata utile della batteria 2.000 test

Grado di collegamento elettrico Apparecchiatura progettata

tra apparecchiatura e paziente come collegamento non
elettrico con il paziente

Grado di mobilita Trasportabile

Modalita operativa Continua

Classificazione in conformita con la direttiva IEC 60601-1
Misuratore BabyCO Parte applicata, tipo B

AVVERTENZA: non & consentito apportare modifiche alla presente
apparecchiatura.

AVVERTENZA: non collegare dispositivi che non siano specificati
come parte del sistema.
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NOTA: quando si collegano altre apparecchiature all'unita, accertarsi
sempre che l'intera combinazione rispetti la direttiva internazionale
sulla sicurezza IEC 60601-1 per i dispositivi elettromedicali. In caso
di collegamento al PC con il cavo seriale fornito, il PC deve essere
conforme alle norme EN 60601-1/UL 60601-1.

AVVERTENZA: |'utente non deve toccare le parti sotto tensione e il
paziente allo stesso tempo.
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Compatibilita elettromagnetica (EMC) in
conformita con la norma EN60601-1-2:2007

AVVERTENZA: l'uso di telefoni cellulari o di altri apparecchi
a radiofrequenza (RF) vicino al sistema pud provocare un
funzionamento imprevisto o pericoloso.

Il BabyCO ¢ stato testato secondo la direttiva EN 60601-1-2:2007 per quanto
riguarda la sua capacita di funzionare in un ambiente nel quale siano presenti
altre apparecchiature elettriche/elettroniche (compresi altri dispositivi medicali).

Lo scopo di tale test € garantire che il BabyCO non interferisca
negativamente con il normale funzionamento degli altri apparecchi e che tali
apparecchi non interferiscano negativamente con il normale funzionamento
del BabyCO.

Nonostante I'esecuzione di detto test sul BabyCO, non & possibile escludere
che il normale funzionamento del BabyCO possa essere influenzato da altri
apparecchi elettrici/elettronici e da dispositivi di comunicazione mobile

a radiofrequenza.

Poiché il BabyCO & un apparecchio medicale, & necessario adottare precauzioni
speciali per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC).

Il misuratore BabyCo prevede prestazioni essenziali: il prodotto dovrebbe
continuare a funzionare come previsto, con una precisione di +/- 5% della
lettura o di 1 ppm (a seconda di quale valore & maggiore)

E di fondamentale importanza che il BabyCO sia configurato e installato/messo in
servizio seguendo scrupolosamente le istruzioni/linee guida qui indicate e che
venga usato soltanto nella configurazione con cui & stato fornito.

L'esecuzione di eventuali modifiche al BabyCO pu0 provocare un aumento
delle emissioni o una diminuzione dell'immunita del BabyCO in relazione alla
compatibilita elettromagnetica.

Il BabyCO deve essere usato solo con il cavo seriale per PC fornito da
Carefusion (n. cat. 36-CAB1000, descrizione: Cavo di interfaccia per il
software COBRA). A questo cavo |'utente non deve applicare prolunghe.
Questo cavo non deve essere usato con dispositivi diversi dal BabyCO.

In caso di applicazione di prolunghe da parte dell'utente si puo verificare un
aumento del livello di emissioni o una diminuzione del livello di immunita,
in relazione alla compatibilita elettromagnetica del BabyCO. L'uso del cavo
con dispositivi diversi dal BabyCO puo provocare un aumento del livello di
emissioni o una diminuzione del livello di immunita, in relazione alla
compatibilita elettromagnetica degli altri dispositivi.

AVVERTENZA: il BabyCO non deve essere usato posizionato accanto
o sopra ad altri apparecchi. Se & necessario usarlo posizionato accanto o
sopra un altro apparecchio, il BabyCO e [l'altro apparecchio devono essere
tenuti sotto controllo per verificare il normale funzionamento nella
configurazione in cui sara usato.
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Linee guida e dichiarazione del costruttore — Emissioni elettromagnetiche
Il BabyCO ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto descritto. Il cliente
o l'utente del BabyCO deve garantire che venga usato in un ambiente con tali

caratteristiche

Prova di emissione

Conformita

Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo 1

II BabyCO impiega energia

a radiofrequenza soltanto per il
funzionamento interno. Percio le
emissioni RF sono molto basse ed

€ improbabile che possano provocare
interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo B

Emissioni armoniche

Non applicabile

Il BabyCO pu0 essere usato in qualsiasi
tipo di edificio, compresi immobili
residenziali o direttamente collegati alla

IEC 61000-3-2 (alimentato rete elettrica pubblica di bassa tensione
a batteria) che rifornisce palazzi ad uso abitativo.

Variazioni di Non applicabile

tensione/flicker (alimentato

IEC 61000-3-3 a batteria)

Linee guida e dichiarazione del costruttore — Immunita elettromagnetica
Il BabyCO e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto descritto. Il cliente
o l'utente del BabyCO deve garantire che venga usato in un ambiente con tali

caratteristiche

Prova di Livello di prova | Livello di Ambiente
immunita secondo conformita elettromagnetico -
IEC 60601 Linee guida
Scarica + 6 kV contatto + 6 kV Il pavimento deve essere di
elettrostatica + 8 kV aria contatto legno, cemento o piastrelle di
(ESD) + 8 kV aria ceramica. Se il pavimento
IEC 61000-4-2 e rivestito di materiale
sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.
Transitori + 2 kV per linee Non La qualita della rete elettrica
elettrici di alimentazione applicabile deve essere quella di un
veloci/burst elettrica (alimentato tipico ambiente commerciale
IEC 61000-4-4 a batteria 0 ospedaliero.

+ 1 kV per linee
in entrata/uscita

e cavo seriale
<3 m)

Sovratensione + 1 kV da linea/e Non La qualita della rete elettrica
IEC 61000-4-5 a linea/e applicabile deve essere quella di un
+ 2 kV da linea/e (alimentato tipico ambiente commerciale
a terra a batteria) 0 ospedaliero.
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Sbalzi di <5% Ur Non La qualita della rete elettrica
tensione, brevi (>95 % sbalzo applicabile deve essere quella di un
interruzioni in Un (alimentato tipico ambiente commerciale
e variazioni di Per mezzo ciclo a batteria) 0 ospedaliero. Se ['utente
tensione sulle 40% Ut del BabyCO ha necessita di
linee di (60 % sbalzo in Uy, avere un funzionamento
alimentazione per 5 cicli continuo anche in caso di
elettrica in 70 % Ut interruzione
entrata (30 % sbalzo in dell'alimentazione elettrica,
IEC 61000-4-11 | Uy) si consiglia di collegare il

per 25 cicli BabyCO ad una fonte di

<5% Ur alimentazione non

(>95 % sbalzo interrompibile o ad una

in Ur) batteria

Per5s
Campo 3 A/m 3 A/m In caso di malfunzionamento,
magnetico potrebbe essere necessario
a frequenza posizionare il BabyCO piu
industriale lontano dalle fonti di campi
(50/60 Hz) magnetici a frequenza

IEC 61000-4-8

industriale o installare una
§chermatura magnetica.

E necessario misurare il
campo magnetico a frequenza
industriale presente nel punto
in cui si intende installare il
dispositivo, per accertare che
sia sufficientemente basso.

NOTA: U € la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di prova.
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Linee guida e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica
Il BabyCO ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto descritto. Il cliente
o l'utente del BabyCO deve garantire che venga usato in un ambiente con tali

caratteristiche.

Prova di Livello di Livello di Ambiente elettromagnetico -
immunita prova conformita | Linee guida
secondo
IEC 60601
I dispositivi di comunicazione mobile
a radiofrequenza non devono essere
usati ad una distanza inferiore
(rispetto a qualsiasi parte del
BabyCO, compresi i cavi) alla
distanza di separazione consigliata,
calcolata in base all'equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore.
Distanza di separazione
consigliata (d)
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms d=1,2vP
IEC 61000-4-6 | da 150 kHz
a 80 MHz
RF irradiata 3V/m 3V/m d=1,2vVP da 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | da 80 MHz
a 2,5 GHz d=2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P & la potenza nominale
massima del trasmettitore in watt
(W) secondo le indicazioni del
costruttore del trasmettitore e d ¢ la
distanza di separazione consigliata in
metri (m).

L'intensita dei campi provenienti da
trasmettitori RF fissi, determinata
da una valutazione del sito
elettromagnetico,® deve essere
inferiore al livello di conformita in
ogni gamma di frequenza.?
L'interferenza si puo verificare in
prossimita delle apparecchiature su
cui & stampigliato il simbolo
seguente:

()
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NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz & applicabile la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.

La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione
proveniente dalle strutture, dagli oggetti e dalle persone.

@ L'intensita dei campi provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per
radiotelefoni (cellulari/cordless) e servizio radiomobile terrestre, radioamatori,
radiodiffusione AM e FM e telediffusione, non pud essere prevista con precisione
in via teorica. Per valutare I'ambiente elettromagnetico derivante da trasmettitori
RF fissi, occorre prendere in considerazione |'esecuzione di una valutazione del
sito elettromagnetico. Se l'intensita del campo misurato nella posizione in cui
viene usato il BabyCO supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato,
€ necessario verificare se il BabyCO funziona normalmente. Se si osserva un
funzionamento anomalo, occorre adottare misure aggiuntive, come il ri-
orientamento o il riposizionamento del BabyCO.

- Sulla gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz l'intensita di campo deve essere
inferiore a 3 V/m.

Distanze di separazione consigliate tra
i dispositivi di comunicazione mobile a radiofrequenza e il BabyCO

Il BabyCO deve essere usato in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze
della radiofrequenza irradiata siano sotto controllo. Il cliente o I'utente del BabyCO
pud contribuire a impedire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
minima tra i dispositivi di comunicazione mobile a radiofrequenza (trasmettitori) e il
BabyCO, come da indicazioni sottostanti, a seconda della potenza in uscita massima
dei dispositivi di comunicazione.

Potenza nominale | Distanza di separazione in metri (m) a seconda della
massima in frequenza del trasmettitore
uscita del
trasmettitore in da 150 KHz da 80 MHz da 800 MHz
watt (W) a 80 MHz a 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2V/P d=2,3V/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23.3

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non rientra fra quelle
sopra elencate, € possibile stimare la distanza di separazione consigliata d in metri
(m) tramite I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la
potenza nominale in uscita massima del trasmettitore in watt (W), secondo le
indicazioni del costruttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz ¢ applicabile la distanza di separazione per la gamma di
frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione
proveniente dalle strutture, dagli oggetti e dalle persone
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Simboli

X
C€

0086

2
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wl
-

S

®
K

Olco)

ANSI/UL 60601-1

Strumentazione tipo B

In accordo con le Direttive 93/42/EEC

Smaltimento in conformita con le normative WEEE

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione: consultare i documenti allegati

Costruttore

Data di produzione

Numero di serie

Monouso

Secondo le leggi federali degli Stati Uniti, la vendita
di questo prodotto puod essere eseguita soltanto da
parte di un medico o su ordine di un medico (solo
su prescrizione medica).

Marchio per dispositivi medici per gli USA e il
Canada di SGS Testing Services riconosciuto
dall'agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro
(American Occupational Safety and Health
Administration,OSHA) per la sicurezza e la
conformita elettrica.
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Specifiche

Tipo di sensore
Intervallo

Risoluzione

Spia verde

Spia color ambra

Spia rossa

Spia rossa lampeggiante
Precisione

Drift di sensibilita

Durata utile del sensore
Tempo di risposta

Sensibilita incrociata idrogeno
Temperatura d'esercizio
Pressione d'esercizio
Coefficiente di pressione
Umidita relativa

(senza condensa)

Drift linea base

Drift a lungo termine
Alimentazione

Durata utile batteria principale

elettrochimico a cella a combustibile

0 - 100 ppm

1 ppm

da0a6ppm

da 7 a 10 ppm

da 11 a 20 ppm

20+

+/-5% della lettura o 1 ppm
(a seconda di quale valore
sia maggiore)

0,5%/°C

da 2 a 5 anni

< 15 sec. (al 90% della lettura)
<15%

15 -25°C

atmosferica +/- 10%

0,02% segnale per mBar

15 - 90% continua

(0 —= 99% intermittente)

0 ppm (reset automatico)

< 2% perdita segnale al mese
singola alcalina 9 volt PP3

30 ore di uso continuativo
equivalente a circa 2.000 test

206



Batteria interna litio 2 AA 3,6 Volt
Durata utile della 10 anni
batteria interna

Peso 180 g (compresa la batteria)
Dimensioni 170 x 60 x 26 mm

Display 3 %2 digit LCD

Temperatura di da -20° a +70 °C

immagazzinaggio e di trasporto
Umidita di immagazzinaggio da 30% a 90%
e di trasporto
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Consumabili/Accessori

n. cat.

36-PSA1200

36-PSA2000

36-PSA1100
36-BAT1002

36-MEC1184

36-MCG020

36-MGA222

36-MEC1007
36-CAB1000

36-SSC5000A

36-VOL2104
V-861449
861427

Descrizione

Boccagli pediatrici da 22 mm monouso
(scatole da 250 pezzi)

Adattatore per boccaglio da 22 mm con valvola
a una via (confezione da 10)

Adattatore per boccagli pediatrici monouso

Batteria alcalina PP3
Strumento di calibrazione

Contenitore gas di calibrazione Medican

20 litri di gas compresso in un contenitore di 1 litro
da 20 ppm di monossido di carbonio nell'aria
Riduttore di pressione MicroFlow per il contenitore di
gas di calibrazione Medican con indicatore del flusso
Riduttore da 22 mm per la calibrazione

Cavo di interfaccia per il software COBRA
Sterilizzante in polvere Perasafe

(da diluire per 5 litri di soluzione)

Mollette per chiudere il naso (confezione da 5 pezzi)
Adattatore "ovale" in silicone per MicroGard® IIB
Adattatore siringa di calibrazione

Per ulteriori informazioni o per fare un ordine di prodotti monouso

o di supporto, vi invitiamo a mettervi in contatto con CAREFUSION,

con il vostro distributore locale o visitare il sito

www.carefusion.com/micromedical.

NOTA BENE: USARE SOLTANTO ACCESSORI CAREFUSION
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Nota bene: le informazioni descritte nel presente manuale sono
soggette a modifica senza preavviso e non costituiscono un impegno da
parte di CareFusion 232 UK Ltd. Il software puo essere usato o copiato
soltanto in conformita con i termini di tale accordo. Il presente manuale
non puo essere riprodotto né trasmesso, né totalmente né
parzialmente, in nessun modo 0 con nessun mezzo, elettronico o
meccanico, compresa la fotocopiatura o la registrazione, senza la
preventiva autorizzazione per iscritto di CareFusion 232 UK Ltd.
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Informazioni di contatto per i clienti

Solo clienti del Regnho Unito

Per I'elaborazione di tutti gli ordini di vendita di prodotti, corsi di
addestramento e pezzi di ricambio, richieste di assistenza tecnica,
vi invitiamo a mettervi in contatto con:

CareFusion UK 232 Ltd
Assistenza clienti Regno Unito
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Richieste servizio vendite:
Telefono: 01256 388550
e-mail: micro.uksales@carefusion.com

Richieste di riparazioni e amministrative:
Telefono: 01256 388552
e-mail: micro.ukservice@carefusion.com

Richieste di assistenza tecnica:
Telefono: 01256 388551
e-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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Solo clienti internazionali

Per I'elaborazione di tutti gli ordini di vendita di prodotti e pezzi di
ricambio, richieste di assistenza tecnica, vi invitiamo a mettervi in
contatto con:

CareFusion Germany 234 GmbH

Servizio al cliente e Assistenza internazionale
LeibnizstraBe 7

97204 Hoechberg

Germania

Richieste servizio vendite:
Telefono: 0049 931 4972 670
e-mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Richieste di riparazioni e amministrative:
Telefono: 0049 931 4972 867
e-mail: support.admin.eu@carefusion.com

Richieste di assistenza tecnica:
Telefono: 0049 931 4972 127
e-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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CareFusion

PyKoBOACTBO NoJib3oBaTend

BabyCO meter aBnsieTca nopTaTMBHbLIM YCTPOCTBOM, paboTatoLumm
oT 6aTape|7|, ncnosibdyeMbiM Ana namMepeHmna KoOHUEHTpaunm OKNCu
yrnepoaa (CO) B BblAbIXaeMOM BO34yXe, a Takxke coAep>xaHus
kapbokcuremornobuHa (FCOHb) B a3M6prMOHanbHOM KpOBW.

[aHHbIN Npubop SBASETCH TOYHbIM, MPOCTbIM B UCMO/Ib30BaHUN
1 obnagaroLmMM MHOXECTBOM (DyHKLMIA, obneryarLmx aKcrayataumio,
YCTPOMCTBOM.

MMewowmecs B HanmMuum aBTOMaTM4yeckoe 06HyneHue;

dYHKLUMN BKJIKOYAIOT:
LBETHble CBETOBbIE MHANKATOPBI
KOHUEHTPaLUUN Y KYPUbLLUNKOB;
NpocTyto KanmbpoBsKy;
nocnenoBaTeNbHbIN NHTepdEeNc ans
noakntoyeHnsa K MK,

NMpumeuaHune. PekomeHayeTcs oTkanunbpoBatb npubop cpasy

nocrsie nojsiy4yeHus.

dyHKUMOHMpoBaHue npubopa BabyCO meter ocHoBaHo Ha paboTte
AaTyMKa C 371eKTPOXMMUYECKMM TOMIMBHbLIM 3/IEMEHTOM, KOTOPbIN
paboTtaeT npu peakunm okucu yrnepoga (CO) ¢ 3n1eKTpoaMTOM Ha
OAHOM 3NEeKTpoAe 1 Kucnopoaa (U3 OKpyXawlLlero Bo3ayxa) Ha
apyrom. MNMpu peakumn reHepuUpyeTCs NEKTPUYECKMI TOK, BEIMYNHA
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KOTOpPOro nponopumoHanbHa kKoHueHTpaumn CO. BbixogHol curHan
AaTynKa OTCNeXMBaeTCss MUKPOMPOLLECCOPOM, KOTOPLIM BbiBNSET
NMVKOBYIO KOHLEHTPALMIO B BblAbIXaEMOM BO3yXe. 3aTeM OHa
npeobpa3yeTcst B NPOLEHT 3MB6pUOHanbHOro kapbokcmreMornobumHa
(%FCOHDb) c ucnonbzoBaHmem cooTHoweHust %FCOHb = 0,313 *
Bblgbixaemyto CO (ppm). [laHHOEe COOTHOLUEHME BbIBOAUTCH U3
OaHHbIX, NpenocTaBneHHbix Centre Hospitalier d’Arras, Maternité
Georges Pernin, Arras, ®paHuus®. PesynbTaTbl 0To6paxatoTca Ha
npo3payHoM XK-aucnnee.

Mpeaynpexaatowas NoacBeTKa MOXET MFHOBEHHO YKa3biBaTb Ha
KOJIMYeCcTBO AbiMa.

MpenynpexaatoLwyo NoACBETKY MOXHO HAaCTPOUTb MPU NOAKIOYEHUN
npubopa k MK c 3anyweHHon Ha HeM nporpammoii COBRA.

1. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
Expired air carbon monoxide concentration in mothers
and their spouses above 5 ppm is associated with
decreased foetal growth. (3HaueHne KOHUEeHTpauum
OKMCM yrjiepoaa B BbiAbIXaeMOM BO3AyXe y MaTtepein n ux
Cynpyros Bbille 5 ppm CBSA3aHO C MOHMXXE€HHbIM
3M6pMOHaNbHbIM POCTOM.)
Preventative Medicine 40 (2005) 10-15

BabyCO meter no3sonsier npoBoAUTb NPOCTON CKPUHWHI KONMYECTBa
BbIKYPEHHbIX CUrapeT AJ1 UCNOoJIb30BaHUA B NporpaMMax oTkasa oT
KypeHus.

TecT Ha Kap6OKCMI'EMOF}'IO6MH BannanpoBaH Ana HeNpsaMoro
noacyeTa BbIKYPEHHbIX CUTFapeT U WWMPOKO UCMOJIb3YeTCA
B MporpaMMax OTKa3a OT KYpeHUA.
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TuUnNu4YHbIe YPOBHM KapbokcuremornobuHa n KoHueHTpaunm CO
B BblAbIXaeMOM BO34yXe Yy KYPWU/IbLLMKOB, a TaKXe NoKasaHus
npeaynpexaatolen NoaCBETKU, NPUBEAEHbl HUXE.

CO (ppm) | KypeHue curapet NHankaTop

0-6 Hekypswmn 3eneHbli

7-10 He 3as41bin KypuabLKK AHTapHbIN

11-20 3asa4/1blf KypUnbLMK KpacHbin

20+ 3as4anblil KypubLMK CurHanusauus
C MUTaOLWMM KpacHbIM
CBETOBbIM MHAMKATOPOM

CneayeTt uMeTb B BUAY, YTO B BO3JyXe HEKOTOPbIX FOPOACKMX
panioHOB MOXeT 6bITb NoBbiweH ypoBeHb CO. 3TO MOXET BbIABUTLCSA
noBbllWeHneM KoHueHTpauum CO B BblAbIXaeMOM BO3AyXe Ha
HECKOJIbKO ppm MO CpaBHEHWUIO C HOPMOWN. B gaHHOM cnyyae
nokasaTenu An9 HeKypsLWero MoryT okasaTbCs B HUXHEN YacTu
AvanasoHa He 3asanoro kypunblimka (7—10 ppm).

Tabnuvua Bbille NpUMEHNUMa Npu U3MEPEHNN yCTPONCTBOM BblAbIXaeMOMn
CO ¢ ueHTpanbHbIM NepekstoyaTeneMm B CpeaMHHOM NosoXeHuun. MNpu
n3mepeHmn FCOHb c ueHTpanbHbIM NepektoYaTeNeM B BEPXHEM
MOJSIOXKEHUN KPACHbIN MHAMKATOP 3aropuTCs, €C/IM KOSIMYeCcTBO
Bblabixaemoi CO BbllLe UM paBHO 7 ppm.

1. Carbon monoxide in breath in relation to smoking and
carboxyhaemoglobin levels. (Coaep>«aHne okucu
yrnepoaa B BbiAbIXaeMOM BO3lyXe U €ro CBfi3b
C KypeHueM u goneu kapbokcuremorsiobuHa.)

Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A
Thorax 1981; 36, 366-369
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2. Definition of a reliable threshold value for detecting
current smokers by CO measurement (OnpeaeneHue
HaAeXXHbIX MNOPOroBbiX 3Ha4Y€HW ANA BbiSABJIEHUSA
KYPUIbLIMKOB NO U3MEepPEeHMNI0 KoHUueHTpauuu CO)

Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;
De Luca Anita, Nardini Stefano — Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-1-31029-Vittorio Veneto (TV-
ITALY).

BabyCO meter nocrtaBnsietcs B pyTnsipe, coaepxallem:

1. BabyCO meter (N2 no katanory 36-BC01-STK).

2. [lepexogHuku ans 3arybHukoB 22 MM (10 wT. B ynakoBkKe,
N® no kaTtanory 36-PSA2000).

3. TMoHwmxatowyto MydTy ansa kannbposkn 22 MM (N2 no katanory
36-MEC1007).
Batapeto PP3 (N? no katanory 36-BAT1002).

5. OpHopasosble 3arybHukn (no 250 B kopobke, N2 no katanory
36-PSA1200).

6. Kanubpatop (N° no katanory 36-MEC1184).
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MN3BecTHble NPOTUBOMNOKA3aHWUs OTCYTCTBYIOT, HO cneAyeT NpuHMMaTh
BO BHWMaHue cneaywowme dakTbl.

BabyCO Henb3s Mcnonb3oBaTb 4S5t NALMEHTOB, UCMbITbIBAKOLMX
ANCKOMMDOPT NpuU BblAbIXaHUN C MOCTOSSHHOM CKOPOCTbLIO Un
ob6ocTpeHne nobbix HENPUATHBLIX OLLYLLEHW B POTOBOW MOJIOCTU NpWU
BblAbIXaHMN B 3arybHuK.

BepeMeHHbIM XeHLMHaM cnefyeT coBepLlaTh BblAOX B YCTPOMCTBO, HE
OOXMAAACh HENPUSATHbLIX OLLYLLEHWIA BCIEACTBME 3a4EPXKKM AbIXaHUS.

Cnepyowme 0603HAUEHUSA WCMONb3YHOTCA B [AaHHOM pYKOBOACTBE,
KaK OMMCaHOo HUXeE.

MpeaynpexaeHune. BepoaTHo nosiyueHne TpaBMbl MU CEPbLE3HOMO
noBpexaeHus.

MNpeaocrepexeHne. YCnoBua UM AeNCTBUS, CNOCOBHbLIE MPUBECTM
K TpaBMe.

NMpumMmeuaHme. BaxHas wuHdbOpMauMa o0 TOM, Kak u3bexaTtb
nospexaeHns 060pyaoBaHMa UM YNPOCTUTbL paboTy C annapaToM.

MpumMmeuyaHume. Vicnonb3oBaHMe AAaHHOMO YCTPOMCTBa pa3peLlleHo
TONIbKO 06y4YeHHOMY N cepTUdULUMPOBAHHOMY NepcoHany.
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é NPEAYNPEXAEHUE. T[lepeg wvcnonb3oBaHWeM cneayetr
M3Yy4YnTb AaHHOE PYyKOBOACTBO.

MNPEAYNPEXAEHUE. He cneayetr nbiTatbCa 3apskatb 6aTapew,
NoACOEAMHATD WX HeNpaBWIbHO WW CXKUraTb MX, MNOCKOJIbKY 3TO
MOXeT MpMBeCTU K npoTeyke wianm B3pbiBY. Heobxoammo cnepoBatbhb
pekoMeHAauUnAM U3roToBUTENS MO HaANexalen yTmamsauumm.

NMPEOOCTEPE)XXEHME. 3anpewaeTca MCNOJ1b30BaTb JaHHoe
YCTPONCTBO B6/IM3M B3pbIBOOMACHBLIX M BO3rOpPaeMbiX ras3oB, FOpHOYMX
CMecel NeTyumnx aHeCTeETUKOB MKN B aTtMocdepe, 60ratoit KNCIOpOAOM.

MNPEAYNPEXAEHMUE. 3arybHnkn npegHa3sHa4veHbl 4715 UCNONb30BaHMUs
TONbKO Y OAHOro naumeHta. B cnyyae wmcnonb3oBaHust 6onee uem
y OQAHOr0 nauueHTa CyLWecTByeT PUCK MepeKpecTHOM WHdeKumu.
MoBTOpHOE MCNOJSIb30BaHNE MOXET pa3pyLmnTb MaTepuasbl U NPUBECTU K
HenpaBW/IbHOMY pe3ynbTaTy U3MepeHus.

MPUMEYAHME. [1aHHOE YyCTpPOWCTBO HEMb3s YTUIM3UPOBaTb
BMeCTe C HeOTCOPTMPOBAHHbIMU OTX0AaMu. [ns yTunmsauum
HeobxoANMMO BOCMO/b30BATbCA MECTHbIM NpeanpusTMeM Mo
c6bopy WEEE.

MPUMEYAHME. YpoBeHb 3aliuTbl OT NMPOHMKHOBEHMS BoAabl IPXO.

MNPEAYNPEXAOEHUE. [pn noacoeanHeHun K npubopy BabyCO
apyroro obopypoBaHus cnepyeT ybeauTbCcs B TOM, 4YTO KOM6uHauus
LEe/IMKOM  COOTBETCTBYET CTaHpapTy 6e30nacHOCTM  MeaMUMHCKNX
anekTpuyecknx cuctem IEC 60601-1. Bo BpeMs maMepeHus cnenyet
nogkntodate  BabyCO TOnbkO K KOMMbOTEPAM,  OTBEYaloWUM
IEC/EN 60601-1/UL 60601-1.
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Mpubop BabyCO npeaHasHayeH AN U3MEPEHUS KOHLEHTPaUum
okucu yrnepoga (CO) B BblabIxaeMOM Bo3ayxe. Konnyectso
BblabiIxaemMol CO M3MepsieTca B YacTAaX Ha MUASIMOH (ppm)

M UCMNONb3YeTCs ANA BbIYUC/IEHUS C MOMOLbIO anAropuTMa 4onm
kapbokcuremornobuHa (% FCOHb) B aM6pnoHanbHOM KpOBM.

B KNMHKMKaX OTKasa OT KypeHus, kKabnHeTax Bpayei-TepaneBToB

N XKEHCKMX KOHCYNbTauuax BabyCO m ucnonb3yeTcs B o6ydatolmx
Lenax, a Takxe A5 OLUEHKM YCrexoB NnaumeHTa u ero
NPUBEPXKEHHOCTN NIEYEHUIO.

Mpubop BabyCO pa3paboTaH Ans UCrnonb30BaHMS Bpadamm n apyrmm
MeANUMHCKNM NepCoHasoM.
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Ons nony4deHns AocToBepHbIX pe3ynbTtaTtoB BabyCO meter cneayetr
MCNonb30BaTb NPM KOMHATHOW TeMnepaType. Ecnu npnbop xpaHuncs
B XOJIOAHbIX MU XapKUX YCIIOBUAX, Nepea UCNOob30BaHWeEM cneayer
noAaoXaaTb, YTobbl OH NPUHSAN KOMHATHYHO TeMnepaTypy.

BctaBbTe 6atapeto PP3, caBUHYB KpbllKy 6aTapenHoro otceka.
3akpenuTe 6aTapelo B ee rHe3ae U YCTaHOBUTE KPbILLKY Ha MeCTO.
BcTaBbTe nepexoaHuk 3arybHuka B BabyCO meter, a 3aTem BCTaBbTE
3arybHuK B nepexoaHuk. Bknawouunte npmbop, CABUHYB LEHTPanbHbIM
nepekntoyaTenb B cpeanHHoe nonoxeHue (CO). Kak Tonbko
3aBepLINTCSA KoppeKkuus no ypoeHio CO B OKpyXXaloweM BO34yXe, Ha
avcnnee otobpasntca HoMep BepcMm NporpaMMHoOro obecrneveHus.

B 5T0 BpeMsa noasepraTb Npnbop BO34eNCTBMIO N1060ro NCTOYHUKA
CO 3anpeweHo. 3aTeM NpO3BYYMT 3BYKOBOM CUIHaN, a Ha gucnnee
6yneT oTobpaxeHo:

BLOW

lMocne 3ByKOBOro CUrHana UCMbITYEMbIA AO/DKEH cAenaTb NOJHbIN
BOOX W 3ajepXaTb AbIXaHWe KakK MOXHO AO0J/blle, HO A0 HACTyMn/eHus
anckomdopTa. MNMepuog 3aaep>XKn AbiXxaHus HeobxoauMm ans
BblpaBHMBaHMA KoHUeHTpauum CO B anbBeonax.

McnbiTyemblli 4OKEH NIOTHO 06xBaTuTh rybamm 3arybHuk u caenartb
MeAJSIEHHbIN MOJTHbIA BbIAOX.
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Mocne NoNHOro onycToLWEHNs IErKNX Ha Ancrnsee oTobpasnTcs
KOHUeHTpaunsa CO B BbINyLLEHHOM BO34YyXe B 4YacTaxX Ha
MUANMOH (ppm):

ppm

CO

B TOM cnyyae, ecnn nUcnbITyeMbli He OWyLAeT Ype3MepHOro
anckomdopTa nocne nsmepenuns CO B BblAbIXaEMOM BO3AyXe, Toraa
BblYMC/IEHHbIN YpOBEeHb 3MbpnoHanbHoro kapbokcuremornobumHa
MOXeT 6bITb 0TO6paxeH CABMIOM LLeHTPaabHOro nepexkitoyaTtens

B BepxHee nosoxeHne (FCOHDb):

Tem He MeHee npmbop HeNb3s UCMONb30BaTb paHee NCTeYeHUs O4HOMN
CEKYHAbI Nocfie BKAOYEHUS, TO eCTb A0 TOro, Kak Ha gucnnee
oTobpasutcsa «BLOW» (BblAOX). BbigbixaeMblil BO34yX 3aTeM byaet
3ajepxaH Mexay AaTYMKOM M KnanaHoM 3arybHuka. Yepes
HECKOJIbKO CEKYHA CUIrHan Ha gucnnee AOCTUrHeT naaTo.
OkoHuaTesNibHOe 3HavYeHne OCTaHeTCs Ha 3KpaHe A0 BbIK/IIOYEHUS

n 6yaet npeacrasnate ppm CO wnim %FCOHb B 3aBucuMMocCTm oT
NOJIOXXEHUS LEHTPAsSIbHOIo rnepeksoyaTens.

MoaceeTka 6yaeTt cooTBeTcTBOBaTH Tabnuue Ha cTp. 215.
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Ba>xHoe npuMeyvyaHue

Mepean NOBTOPHbIM U3SMEPEHUEM HEO6XOAUMO BbIKJIIOUYUTD
npu6op u CHATb 3ary6HUK M ero nepexoaHuK Kak MMHMMYM Ha
1 MMHYTY. B 3TO BpeMsa npousoiaeT BbipaBHMBaHUe no
OKpYy)KalolWeMy BO3AyXYy U BbiCbIXaHVE NOBEPXHOCTU AaTyuMKa.
Mepen NOoBTOpHbIM U3MepeHueM ybeamrTech, 4TO

C NOBEPXHOCTU AaTuMKa BJlara ucrnapusacb NoJIHOCTbIO.

Ecnu npmnbop BKNKOUYUTL NOBTOPHO CAULIKOM 6bICTPO nocne
npeablayLero u3MepeHus, BO3MOXHO B/IMSIHME Ha pe3ynbTaT

OKWUCKM yrnepoaa u3 npeabiayLen nopumm Bo3ayxa.

B 3TOM cniyyae Ha 3KpaHe 6yeT 0TOHBpaxeHo:

Mpu NosiBNEHNN JaHHOI0 M306paXKeHusl cneayeT BbIKAUUTL Npubop,
CHSITb MepexoAHMK 3arybHnKa u AaTb K HEMY AOCTYM OKPY>XatoLero
BO34yXa B TEYEHUE 2 MUHYT, Npexae YeM NOBTOPSTb UIMEPEHME.

MpuMmeuaHue. Ecin nocne npeabiayLmnx MaHUNynsuni
npeaynpexajawllee cooblieHne NosSBUTCA CHOBA, ClieAyeT CHOBa
OTK/IIOUNTbL NPMBOP M AaTb AOCTYN OKPYXXaloLWEMY BO34YXY elle Ha
3 MUHYTbI. Ecnun TO e coobuieHne nosBuUTCS elle pas, 3TO MOXeT
YyKa3blBaTb Ha BO3MOXHOE 3arpsi3HeHne Aatumka pacTBopuUTeseM.

B aTOM cnyyae, npexae 4eMm BKO4YaTb Npnbop cHoBa, cneayeTt
yAanuTb BCe UCTOUYHMKKN pacTBopuTens B6amn3m oT gaTumnka

M NMpeaocTaBmnTb AOCTYN OKPYXKaloLwero Bo3ayxa K AaT4MKy B TeYeHue
24 vyacos.
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Mpubop BabyCO MoxeT 6bITb NOACOEANHEH K NOCNEeA0BaTE/IbHOMY
nopty MK c 3anyweHHon Ha HeM nporpammoit COBRA (CO Breath
Analysis).

[aHHoe nporpaMMHoe obecneyeHne nossonset MK cumTbiBaTb
pe3ynbTaTbl U3MEPEHUSA U aBTOMaTUYECKN BCTaBASET NX

B NpeaBapuTesibHO onpeaeneHHbl OTYET AN neyvaT UM XpaHeHUs.
OHo TaKkke No3BoNSET UHANBUAYANTbHO CKOH(PUIYPUPOBaTb CUrHaNbHbIE
YPOBHWU MHANKATOPOB KoHUeHTpaummn CO n nepuog obpaTHOro otcyeTa
3a4epXKu AblXaHus.

MpumeuaHme. BabyCO He fo/mKeH NoACOEAMHATLCSA K KOMMbIOTEPY,

npousseneHHOMY He B cooTBeTcTBMM ¢ EN 60601-1.

MpumMmeuanme. KoMnbloTep A0/KEH BCeraa 6bITb BHE 30HbI

AOCAraeMoCTn ansg naunMeHTa.

Kannbposka ctabunbHa B npeaenax 2 % B Te4yeHne Mecsaua n, Kak
npasuno, B npeaenax 10 % B TeyeHne 6 MecsueB. KanmbpoBOYHbI
ra3 (20 ppm CO B Bo3ayxe) MOXeT 6bITb NpnobpeTeH B KOMMaHUK
CareFusion. MNpon3BoanTenb pekoMeHAyeT kanmbposaTb Npubop
Kaxxapble 6 MecsueB. [pMHaaAnexXHoCcTn Ana KannbpoBkM CM Ha CTp. 246.
a3 ansa kanubpoBkKM nocrtasnsieTcs B yA06HbIX 04HOPA30BbIX
antoMUHUEBLIX a3p030JbHbIX 6annoHax, cogepxawmx no 20 NMTpos
(N9 no katanory 36-MCG020).

Onsa npoBeaeHus KannbpoBku HananTe KananbpoBOYHbIN
nepekstoyaTenb C NpaBoil CTOPOHbI Npubopa, Kak NoKasaHo HUXe.
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CaBUHbBTE LEHTpasnbHbI NepekntoyaTtenb B nonoxeHme «CO - PPM»
M 0OXAUTEChb, KOraa Ha aKpaHe oTobpasuTcs HoMb.

MNOTHO NPUBUHTUTE KOHTpOJ'IbeIVI KnanaH Ha 6annoH

n noagcoegnHNUTE NCTOYHUK ra3da, KakK nokKka3aHo HUXe:
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lMnacTnkoBble WnaHrm \

—, [
KOHTpOsibHHIN NHAnkaTop
Knan ——— noToKa
N MoHwxatowas mydTta

T
Ana Kannbposkmn

20 ppm

oKWUCK yrnepoaa L[—)
B BO34yXxe

J

MnacTuKoBbIV WNaHM, NOCTaBASEMbI BMECTe C KaJnbpoBOUYHbIM
rasom, cnegyeT MAOTHO HAAETb Ha MOHMXAOLWY MydTY.

MeAaneHHO NMoBEepHUTE KOHTPOJIbHYIO PyUKYy NMPOTMB YaCOBOW CTPENKM
[10 MOMEHTa, KOraa WapuK B MHANKATOPE NOTOKa PacrofioxuTcs
Mexay ABYMs MeTkaMu. Mpu 3TOM pacxoi rasa cocTaBuT
npuénusutensHo 0,25 n/mMuH. MpogonxanTe NogaBaTth ra3 B TEUEHUE
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25 ceKyHA U, ecnvn n3MepeHHas KOHLUEeHTpauus OT/IM4aeTcs oT
20 ppm, HapaBuTe KannMbpaTopoM Ha KanMbpOBOYHbIN
nepektoyaTenb.

Mocne aToro npubop n3agacTt 3 3BYKOBbIX CUrHaNa U COXpaHuT
KannbpoBoyHoe 3HayeHue. Ha akpaHe oTobpa3nTcs cneayioulee:

~ b
LN LN

3aTeM nogayvy ra3a Heob6XoAMMO OTK/IOUUTb.

B cnyuae, ecnu curHan ot gatymka CO CNMLWKOM HMU30K, HOBOE
Kanm6p030que 3Ha4YeHne He COXpaHAEeTCAa, a Ha 2KpaHe
0TO6pa)KEETC9| cnepywuwee:

~ 2

LN LN

Hanbonee BeposATHON NPUYMHON 3TOr0 MOXET OblTb NCTEUYEHMNE CPOKaA
rogHocTn 6noka. Kpome 3Toro, npuymMHON MoxeT bbiTb HaxaTne
kannbpoBoyHoro nepekntovatens 6e3 nogaum rasa. ybegurecb

B KOPPEKTHOM KOHUeHTpauum kanmbposoyHoro rasa (20 ppm),

B HaZAeXHOCTM NOAKN0YEeHMS ra3oBoro 6annoHa n B ToM, 4to 6annoH
He MyCT, U NOBTOPUTE KanMbpOBKY.
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Ecnu cHoBa nosiBUTCS BbllleyKa3aHHoe cooblieHune, cnenyet BepHYTb
BabyCO meter B komnaHuto CareFusion Ltd nnu ee oduunanbHomy
npeacTaBUTENIO A1 3aMeHbl AaTyuMKa.

Cpok cnyx6bl gaTunka cocTtaBnseT 2-5 net n 3aBucuT oT
BbIpa>€HHOCTW 3Kkcno3numn CO, ApYrnX rasoB U pacTBOpUTENEN,
TaKMX Kak CrvpT N MOIOLLNE XUAKOCTW.

B cnyuae, ecnu curHan ot gatymka CO CNMLWIKOM BbICOK, HOBOE
Ka)'IVI6pOBO‘-IHOQ 3Ha4YeHne He COXpaHAEeTCA, a Ha 3KpaHe
0TO6pa)KEETC9| cnepywuwee:

" r

Hawnbonee BeposATHON NPUYMHON 3TOrO SIBASETCA UCMNOSIb30BaHNE
HEeBEpHOW KOHLeHTpaunn kanmbposo4yHoro rasa. Yéeaureco

B KOPPEKTHOM KOHLUeHTpauum kanmbposoyHoro rasa (20 ppm),
B HaAEXHOCTWN NOAK/OYEeHMs ra3oBoro 6ansoHa u nosTopuTe
Kannbpoeky.

[ns Toro yto6bl NpekpaTUTb N6YI0 yTEeuKy rasa us 6annoHa nocne
KannbpoBku, y6eanTechb, YTO KOHTPOJIbHAs py4YKa MJOTHO 3aTAHyTa.

BaxHble npuMevyaHusa

e Heobxoanmo ncnonb3oBaTb TONIbLKO oduLUmManbHO 0406peHHbIN
KannbpoBOYHbIW ras OT HaAeXHOro NocTaBLyMKa.

e Ybeputecb, UTO AaTumK He KoHTakTuposan ¢ CO B TeueHue
3 MWHYT nepea Ha4vasnoM KannbpoBKM.
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e Yb6eputecb, 4To TeMnepaTypa npmbopa n razosoro 6asnnoHa
BbIPOBHS/1AaCb C KOMHATHOM nepej Ha4vyasioM KanubpoBKMU.

e [ns TOro ytobbl NpekpaTnTb N6y yTeUKy rasa u3s 6ansioHa
rnocne Kannbposku, ybeamTechb, YTO KOHTPOJIbHAsA py4yKa MjoTHO
3aTaHyTa.

Bpems paboTtbl oT 6aTapeit — npmbnusntensHo 30 yacos

B HEMpPEepbIBHOM pexuMe.

B cnyuae, koraa Bpems paboTtbl 6aTapen coctasnseT
npubnmnanTenbHo 1 yac, HeNoCcpeACTBEHHO NOC/E NepBOro
BKJIIOYEHUSA pa3aacTcs 3BYKOBOW CUMrHan, a Ha aKpaHe oTobpasnTtcsa

bAL

Mpu NOMHOM UCTOLWEHMM BaTapen BblllieyKasaHHoe cooblieHne 6yaeT

cneaytouee coobuieHue:

oTobpaxkaTbCs MOCTOSAHHO. B 3TOM cnyyae 6aTapeto Heob6xoaMMO
3aMEeHUTb.

HanaunTte BblABUMXKHYIO KPbILWKY Ha 3aAHEN NOBEPXHOCTMN nNpubopa
6mxe K gHULLY.

Pacnonoxute 6onblwion naney Ha KpPyrjioMm ynope ans 60sbLlworo

nanbLa, cnerka HajaBuTe U CABUHbTE KPbILLIKY BNpaBo. CHUMuUTe
KPbILLKY.
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M3BneknTe ctapyto batapeto n, npuaepxxmnsasa batapeinHbii 0TCEK 3a
NNacTUKOBbLIN KOpNycC, BbiTawmTe 6atapeto.

BctaBbTe HOBYlO 6aTapeto B baTtapeiHbin oTcek, cobnioaas
NONSIPHOCTb.

BcTaBbTe H6aTapeto Ha MecTo. YCTaHOBUTE KPbILWKY Ha
Hanpasnawowme. CABUHbTE KPbILIKY BAEBO A0 yropa.

MpuMmeuaHue. V3Bnekalite 6atapeto, ecnm npeanonaraeTcs
AnnTenbHbI npocToi npubopa.

MPEAYNPEXAOEHMUE. He oTkpbliBaliTe KpbllKy 6aTapenHoOro otceka
npu BKIOYEHHOM npubope.

MNPEAYNPEXAOEHME. 3anpewaetcs o4HOBPEMEHHO NMpuKacaTbCs
K KOHTakTam 6aTtapen n Teny naumeHTa.

MpumMmeuaHume. Vcnosib30BaHHbIE aKKyMyATOPbI clegyeT
YTUIM3MpPOBaTb B COOTBETCTBMM C NpaBuiamu, npuHaTeiMm B EC.

B BabyCO meter yctaHoBneHa BHYTpeHHSs 6aTapes CO CPOKOM
cnyx6bl, npnébnmusuntenoHo pasHbiM 10 rogam. aHHasa 6aTtapes
noaaeT NMOCTOsSIHHOE NMUTaHue B Lenb (hOPMMPOBAHUS CMrHana
AaTtymka, 4to obecneumaeT H6bICTPOE BKIIOYEHME.

Mpw ncroweHnn gaHHoi 6aTapen Ha akpaHe oTobpasnTcs
cnepytouwee coobuieHuve:
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M pasfacTcs 3BYKOBOM CUrHan npu NepBOM BK/OUYEHMM Npubopa.

B paHHOM cnyyae BabyCO meter cnegyet Bo3BpaTuUTb B KOMMaHUIO
CareFusion nnu oduumManbHOMy NpeacTaBUTENO A/1S 3aMeHbI
6artapew.

Cpok cnyx6bl gaTumka coctasnseT 2-5 neT n 3aBUCUT OT
BbIPa>XEHHOCTW 3Kkcno3nummn CO, ApYyrnx rasoB uU pacTBOpUTENEN,
TaKMX Kak CrmpT 1 MOIOLLKNE XUAKOCTW.

Mo ncreyeHUn cpoka cnyx6bl AaTUMKa CTAHOBUTCS HEBO3MOXHOM
KoppekTHas kanubpoeka. B gaHHOM cnyyae BabyCO cnepyet
BO3BpaTUTb B koMnaHuto CareFusion nnn oduumanbHoMy
npeacTtaBuUTenNto Ansd 3aMeHbl gaTyuMKa.
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[Je3nHdekumsa 3arpasHeHHbIX agetanen apdekTMBHa TONbKO Nocne
TwaTtenbHON npeaBapuTenbHoOM ouncTkn. Komnanus CareFusion
peKkoMeHAyeT UCNoNb30BaTb AN NpeaBapuUTeNbHON 0OYNCTKMU

N Ae3MHMEKLUNN NPOBEPEHHBIA PacTBOP CTEPUIU3YIOLLEro NOpOoLLKa
PeraSafe (36-SSC5000A). NMpn ncnonb3oBaHuUmM Apyroro pacreopa
Heo6xoAnMO crefoBaTb MHCTPYKLUMSAM NPOU3BOAUTENS.

MPEAYNPEXAOEHMUE. MNepen ounctkon ob6a3aTtenbHO OTKIIOUNTE
BabyCO meter n otcoeamMHuTe €ro oT KoOMNbloTEpPA.

Mocne ncnonb3oBaHUs 0AHOPA30BOr0 KapTOHHOro 3arybHuka

C OAHOCTOPOHHUM KJlanaHOM, MpU yCNoBUWN, YTO NaUuUEHTY 6bi710 AaHO
YKa3aHWe TOJIbKO BblAbIXaTb B HEr0, NEPEXOAHUK 3arybHuka u CO
meter He0o6Xxo0ANMO OUUCTUTb.

MepexoaHWK 3arybHMKa MOXHO OYUCTUTb U CTEPUIN30BATb
norpyxeHuem B Perasafe (36-SSC5000A) nnun apyrue pactsopbl Ans
XON0AHOM cTepunmsaummn. OTKpbITble NOBEPXHOCTX NpMbopa MOXHO
NMpoOTEPETb YNCTON BNAXXHOM TKaHbIO UM TKaHbK, CMOYEHHOM

B CTEpUSIN3YIOLLEM pacTBope. PekoMeHAYyeTCs NPOBOANTb AAHHYHO
npoueaypy nocne Ka)aoro UCcnosib3oBaHunsa. MIcnonb3oBaHHbIE
KapTOHHble 3arybHunkun cnegyet BbibpackiBaTh.

BaxHoe npuMevaHume. 3anpeLaeTcs NnpoTmpaTb NOBEPXHOCTb
AaTtyunka nobbiMM BOAHBIMM pacTBOpaMu, a Takxke 3anpeujaercsa
noABepraTb €e BO34AENCTBUIO pacTBOpUTENEN, HanpuMep cnupTa.

B npoTMBHOM cnyyae BO3MOXHO HeobpaTMMoe noBpexaeHue gaTunka.

NMPEAYNPEXAEHME. 3anpewaetcsa mMbiTb BabyCO meter nnu
norpyxaTb €ro B BOAY WM MOKOLLME pacTBOPbl, TaK Kak 3TO
npueegeT K HeobpaTMMOMy NOBPEXAEHUIO BHYTPEHHUX 3NEKTPOHHbIX
KOMMOHEHTOB.
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Ba>xHoe npuMe4vaHue. KapToHHble 3arybHuku cnegyet
BblbpacbiBaTb Cpa3y Nocsjie UCMosb30BaHMUS.

Mpwn Hannunu gedekToB Ha NoBEpPXHOCTAX Npubopa nnum
nepexoAHuka 3arybHuka (TpeLlunH, N3I0MOB) COOTBETCTBYIOLLYHO
AeTanb HeobxoaMMo BbI6GpPOCUTL.
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Ecnu npnbop HyxaaeTcs B 06CNyXMBaHUN UIN PEMOHTE, KOHTaKTHYO
MHMOPMaLMIO MOXHO HaWTN Ha cTp. 248. onHoe pyKOBOACTBO MO
o6cnyXuBaHuio, BKIOYas NPUHLNNUANBHYIO CXEMY W NepeYveHb
AeTanemn, MOXHO NoNyYuTb MO 3anpocy.

B cnyyae BO3HMKHOBEHUSA nNpobnem npu akcnnyataumu BabyCO
meter obpaTuteck K cneaytowen Tabnuue.

Mpo6nema BosMorxHas PeweHune
npuumHa

BabyCO He BbaTtapen 3ameHunTe 6aTapeto

BKJIIOYAETCH MAn pa3psiKeHbl

oTtobpaxaeTcsa

cooblleHne «bat»

Cpok cny»x6sbl Mpubop He 6bIN Bbikntoyarite npmbop

6aTapen MeHblle BbIKJ1IOYEH nocsie NCrnoib30BaHus

0Xuaaemoro

OTob6paxeHo PaspsxeH Bo3spaTtuTte npubop ang

coobuernne «CEL» TOMJINBHbIN 3aMeHbl TOMJIMBHOIO

aNeMEHT aneMeHTa

OTobpaxaeTcs [azoBbIn 6annoH MpoBepbTe coaepxuMoe

coobuieHne «Err» nycr 6annoHa c noMoLbio
KfanaHa, npu
Heob6xo0AMMOCTU

3aMeHuTe H6ansoH

YanoctoBepbTecs,

yTO KannMbpoBOUHOE
3Ha4veHne gnsa 4aHHOro
6annoHa paBHO

20 ppm.
OTobpaxaetcs McToweHa BosspaTtuTte npubop ang
coobuieHmne «bt2» BHYTPEHHSASA 3ameHbl 6aTapeu

6aTtapes
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Bo3spaTtuTte npmnbop ans
3aMeHbl TOMNJIMBHOIO
3/1eMeHTa

OTo6paxaeTcs PaspsixeH

coobuieHne «gAS» TOMNJINBHbIM
3/1IeMEHT
TonnMBHbIN

nnn

SJIEMEHT 3arpsa3HeH
OCTAaTO4YHbIM ra3oM

pacTtBopuTenamMmn

MpepoctaBbTe AOCTYN
UYMCTOro BO3AyXa K
npubopy. BKJTIOUYUTE
npmnbop n JoxamTecb
NCYE3HOBEHMUSA
coobueHnuns. Ecnn oHo
He ucyesaeT,
BO3BpaTuUTe Npubop ans
3aMeHbl TOMIMBHOIO
3/1eMeHTa.

Tun 3aWmTbl OT NOpPAXKEHUSA
SJIEKTPUYECKUM TOKOM

CTeneHb 3alMUTbl OT NOpa)XeHus
SJIEKTPUN4YECKUM TOKOM

UcTOUHMK NUTaHuNA

Bpems pa6oTtbl oT 6aTapen

CTeneHb 3/1eKTPUYECKoro
coeanHeHnna obopyaoBaHuna
C NayMeHTOM

CteneHb MO6GMBHOCTH

Pexxum skcnnyatauumm

Knaccundpmkauyma no IEC 60601-1

BabyCO meter

Ob6opynosaHue
C BHYTPEHHUM
WCTOYHMKOM MUTAHUS

Hetanb Tna B

Tun 6aTtapen: 6aTtapes PP3,
LenoyHas MapraHeu-
avnokcmpgHas, 9,0 B,

550 MA*yac

2000 TecToB

dnekTpuyeckoe
coeAVHeHne C NauneHToM
OTCYTCTBYET

TpaHcnopTupyeMmblIi

HenpepbIBHbIN

[etanb Tvna B

NMPEAOCTEPEXXEHME. Moandunkaumns gaHHoro o6opynoBaHus

3anpeueHa.
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MPEAOCTEPEXEHME. 3anpeliaeTcs nogkito4YeHne yCTPOMCTB,
He SABNSIOWMXCS YaCTbl CUCTEMBDI.

MPUMEYAHME. Npn noacoeamHeHun K npubopy apyroro
obopynoBaHusa cnepyet y6eanTbCa B TOM, YTO KOMOBMHaUMS LLENNKOM
COOTBETCTBYeT CTaHAapTy 6e30MacHOCTN MeANLMHCKMX
anekTpuyeckmx cuctem IEC 60601-1-1. MNMpun noacoeanHeHnm K MK ¢
nomoLlbio kabensa ana nocnenoBaTebHOro0 CoeANHEHUs
(noctaensetcda B komnnekTe) ybeamtecb B ToM, uto MK
cooTtBeTcTByeT EN 60601-1/UL 60601-1.

NMPEAOCTEPEXXEHME. 3anpelaeTca npMkacaTbCs O4HOBPEMEHHO K
nauueHTy 1 AeTanaM, HaXoASLWMMCS NOA HamnpsXXeHUEM.
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MPEAOCTEPEXEHME. Vcnonb3oBaHne Mo6UAbHbLIX TenedoHOB nimn
apyroro obopyaoBaHusl, M3y4aloWero 3M1eKTPOMarHUTHbIE BOJIHbI
paamoyacTtoTbl (PY), MOXeT Bbi3BaTb HenpeacKasyeMble HapylieHUs
$yHKuUMn npubopa.

BabyCO npotectupoBaH B cootBeTcTBUM ¢ EN60601-1-2:2007 Ha cnocobHOCTb
YHKUMOHNPOBaTb B OKPYXXEHUW, BKIIOYAIOLLEM ApYroe 3neKTpuyeckoe/
3NeKTPOHHOE 060pyaoBaHWe (BK/IOYas Apyrne MeamumMHckme npubopsi).

Llenbto AaHHOro TecTMpoBaHus 6bin1o ybeanTbes, 4to BabyCO He oka3biBaeT
HeraTMBHOE BfIUSIHWE Ha Apyroe obopynoBaHWe U YTo Apyroe obopynoBaHue
He BNUSET HeraTueBHO Ha BabyCO.

HecMoTpsa Ha npoBeAeHHOe TeCTUPOBaHUE, HOpMasibHOe PYHKLMOHMPOBaHMe
BabyCO MoxeT 6bITb NOABEPXKEHO BANSHUIO APYrOro
3N1eKTPUYECKOro/3n1eKTPOHHOro 060pyA0BaHUA N MOPTATUBHbLIX UK
MO6UNbHbLIX YCTPOMCTB PaAnOCBA3N.

B cBsaA3u ¢ TeM, uto BabyCO saBnsietcs meanumHcknm npmbopom, cneayet
cobnoaaTtb 0cobyto NpefoCTOPOXHOCTb B OTHOWeHun EMC
(3NeKTpoMarHMTHON COBMECTMMOCTH).

DyHKUMOHMPOBaHWe nNpubopa BabyCO meter yctoinumBo — OH fomkeH paboTaTb
C TOYHOCTbIO +/- 5 % mnun 1 ppm (B 3aBUCMMOCTM OT TOro, 4To 6onbLue).

BaxkHO, 4To6b1 BabyCO 6bIn1 HAaCTPOEH M yCTaHOBNEH/3anyLueH B
COOTBETCTBMMU C A@HHbIMU UHCTPYKUNAMU/PYKOBOACTBOM M MCMOb30BasICs
TOMIbKO B MOCTaBNsieMol KOHbUrypauum.

BHeceHue nameHeHnn nnu mogmdunkauuii B8 BabyCO moxeTt npmsectu
K MOBBILEHUIO YPOBHS U3TyYEHUS UIN CHUXKEHUIO YCTOMYMBOCTU Npubopa
K 2/1eKTPOMarHUTHbIM NOMexaM.

Ona coeanHeHunsa BabyCO c MK Heo6xoanMO ncnonb3oBaTh TOMbKO
nocnenoBaTesbHbI Kabenb, pacnpocTpaHsaeMbli komnaHuen Carefusion

(N9 no katanory 36-CAB1000, onucaHue: nHtepdencHbIn kabenb ans

MO COBRA). 3anpewaeTcs yaIuHATb AaHHbIM Kabenb. 3anpellaeTcs
MCnonb30BaTh 3TOT Kabenb ¢ ApyrnMu npunbopamu. MNpu caMoCTOATENBHOM
yANnHeHUn kabens BO3MOXHO MOBbILEHWE YPOBHS U3NTYYEHUS AN CHUXEHWE
ycTonumBocTu npmnbopa BabyCO k anekTpoMarHuTHbIM nomexam. Kabenb
Henb3s MCMoNb30BaTb C MOCTOPOHHUMMW YCTPOMCTBAMU, TaK KakK 3TO MOXET
NPUBECTM K MOBbLILWEHNIO YPOBHS U3NTYUYEHUS WU CHUXXEHMIO YCTOMUYNBOCTHU
NpU60OPOB K 3/1EKTPOMArHUTHbLIM MOMexaM.

MPEAOCTEPEXXEHME. BabyCO Henb3s pasMellatb BMIOTHYK WM Ha
noBepxHOCTU apyroro obopygoBaHus. [lpu HeobxoanumMocTn nopo6bHoro
pasMelleHus cneayeT Habnoaate 3a HOpManbHbIM - (DYHKLMOHMPOBaHUEM
BabyCO wn gpyrux npmnbopos.
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dnekTpoMarHMTHoe msny4vyeHue. PykoBOACTBO U 3asiBieHMe NpousBoauTens
BabyCO npefHasHayeH AN 3KCnyaTauny B 3/IEKTPOMArHUTHbIX YCNIOBUSIX, OMUCAHHbIX
Hwxe. MokynaTenb Unn nosb3oBaTtenb BabyCO gomkeH 6biTb yBEPEH B COOTBETCTBUM

AaHHbIX YCJ'IOBM[;I.

TecT nany4yeHus CooTBeTcTBue PyKOBOACTBO MO 3/1IEKTPOMAarHUTHbIM

yCJ/I0BUSIM cpefbl

PY-usnyyenne pynna 1 BabyCO ncnonb3yeT anekTpoMarHUTHYo

CISPR 11 3HEeprui pagnovactoTbl TONIbKO AN
WCMNOJSTHEHUS BHYTPEHHUX (DYHKLWNA.
Mo3ToMy ero cobcTBeHHOE PY-n3nyyeHue
nMeeT HU3KYH MOLHOCTb M HU3KYIO
BEPOSATHOCTb CO34aHUA MOMeX
6nmsnexalemMy 3n1eKTPOHHOMY
060pyaoBaHmio.

PY-nanyyerHue pynna B BabyCO moxeT akcnnyaTMpoBaTbCs

CISPR 11 B NMO6bIX MOMELLEeHUsX, BKIoYas

3Muccus HenpumeHnmo AOMallHMe, a Takxe Te, KoTopble

rapMOHMYeCKmX (nutaHune ot noNy4vatrT NUTaHWe HanpsMmyo oT

COCTaBNSAOWMX 6aTapen) KOMMYHabHbIX 31eKTpoceTel HU3KOro

IEC61000-3-2 HanpsXkeHus Ansa AoMallHero

dniokTyaunmu HenpumeHumo MCnosib30BaHUs.

HanpsxeHuns/ (nutaHune ot

bnkep-wym 6aTapen)

IEC61000-3-3

YCTOMUNBOCTb K 3JIEKTPOMAarHMTHbIM NoMexam. PykoBoAaCTBO U 3asiB/ieHUue

npoussoaunTens

BabyCO npeaHasHaueH Ansa sKCryatauum B 31EKTPOMArHUTHbIX YC/TOBUSAX, OMMUCAHHbIX
Huxe. MokynaTenb UK nosb3oBaTenb BabyCO fonxeH 6biTb YBEPEH B COOTBETCTBUM

AaHHbIX YCJ'IOBI/IVI.

TecT Ha TecToBbI YpoBeHb PykoBoacTBoO no
YCTOMUYMBOCTb YpPOBEHb COOTBETCTBUSA 3N1eKTPOMArHUTHbIM
IEC 60601 YyC/IOBUSIM cpeabl
SnekTpocTaTnyeckmn | £ 6 kKB no + 6 kB no koHTakTy | Monbl 4OMKHBI 6bITb
paspsa (ESD) KOHTaKTy + 8 KB no Bo3ayxy | AepeBsiHHbIMU,
IEC61000-4-2 + 8 kB no 6eToHHbIMU NNK
BO34YyXY KadenbHbIMU.

Ecnn non nokpbIT
CUHTETUYECKUM
MaTepuanom,
OTHOCUTESIbHas
B/T@XXHOCTb He
[OMKHa 6bITb
Huxe 30 %.
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KpaTkoBpemeHHas
HEeyCTONYMBOCTb B
3neKTponuTaHumn/
BbI6pOC
IEC61000-4-4

+ 2 kB anga
NIMHWIA Noga4yn
3/1EKTPO3HEPIUM

+ 1 kB ansa
NIMHUIA
BX04a/BbiXxoaa

HenpuMeHnMo
(nuTaHwe ot
6atapeun, annHa
nocnefoBaTenbHOro
Kabens <3 M)

KauyecTBo MCTOYHMKA
3/1eKTPONUTAHUSA
OOJIKHO
COOTBETCTBOBAaTb
KOMMepYecKoMy unu
MeANLNHCKOMY
MCMNOMb30BaHMIo.

Bbpocok HanpsixeHuns | £ 1 kKB mexay HenpuMeHnMo KayecTBo UCTOYHMKA
IEC61000-4-5 dazamm (nuTaHwe ot 3NeKTponuTaHuns
+ 2 kB mexay b6atapen) OOJKHO
daszon n 3emnen COOTBETCTBOBATb
KOMMep4YecKkoMy unu
MeANLMHCKOMY
MCMN0J1b30BaHMI0.
MageHue <5 % Uy HenpumeHumo KauecTBo ncTouHmnKa
HanpsXeHus, (napeHwne (nuTaHwe ot 3NeKTponuTaHus
KpaTkue >95 % no Uy) baTtapewn) [OJKHO
npepbiBaHNSA UAn B TeueHune COOTBETCTBOBaTb
konebaHus 0,5 uukna; KOMMepyecKkoMy unun
HanpsXXeHnsa Ha 40 % Ut MeANLMHCKOMY
NMHUAX BXOAa (napeHne 60 % MCMOMb30BaAHMUIO.
UCTOYHMKA NMUTAHUSA no Ur) Ecnn Heobxoanmo
IEC61000-4-11 B TeueHue obecneunTb
5 uunknos; HEnpepbIBHYO
70 % U+ 3Kcnayataumo
(napeHwne 30 % BabyCO Bo Bpems
no Ur) npepbiBaHUA nogayu
B TeyeHune 3N1eKTPO3Heprum,
25 uuknos; pekoMeHayeTcs
<5 9% Ut nogasaTb NUTaHMe oT
(napeHwne NCTOYHMKA
>95 % no Uy) 6ecnepebonHoro
B TeueHne 5 c nuTaHusa uam ot
AKKYyMynsTopa.
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MarHuTHoe none
6biTOBOW

yacTtoTbl (50/60 I'y)
IEC61000-4-8

3 A/mM

3 A/M

Mpu HapyLeHun
(YHKLUNOHMPOBAHMUS
MOXET BO3HUKHYTb
HeobxoAMMOoCTb
pasmectuTb BabyCO
Ha yAaneHun ot
MCTOYHMKOB
MarHUTHOro noss
6bITOBOM YacTOThI
W YCTaHOBUTb
3KpaHMpoBaHune
MarHMTHOro noss.
Ons noaTBepxaeHus
HU3KOM
HanpsHKeHHOCTH
MarHUTHOro noss
6bITOBOWM Y4acToThI
ero Heobxoanmo
U3MepuUTb
HenocpeACTBEHHO

B NpeanoslaraemMom
MecTe YCTaHOBKM
npubopa.

MPUMEYAHMUE. Ur — 3TO Hanps>XeHne NepeMeHHoro Toka A0 NpUMEHEHUS TECTOBOIO

YDPOBHS.

240




YCTOMUYNBOCTb K 3J/IeKTPOMarHMTHbIM nNnoMmexam. PyKoBOACTBO U 3asiBJieHue

npoussoaunTens

BabyCO npefHasHayeH AN 3KCyaTauny B 3/IEKTPOMArHUTHBIX YCNIOBUSIX, OMUCAHHbIX
Hwxe. MokynaTenb Unn nonb3oBaTtenb BabyCO gomxkeH 6biTb yBEPEH B COOTBETCTBUM

AaHHbIX YCHOBMVI.

TecT Ha TecToBbIN YpoBeHb PykoBoacTBO no
YyCTOMYUBOCTb YPOBEHb COOTBETCTBUS | 3JIEKTPOMArHUTHbLIM YC/I0BUSAIM
IEC 60601 cpeabl
MopTaTMBHOE NN MOBUNBHOE
obopyaoBaHue paanocBs3n
HeobxoanMo pacrnonaratb No
OTHOLLEHMIO K Ntobon getanm
BabyCO, Bkntoyas niobbie kabenu,
He 6nnxe peKkoMeHAOBaHHOIo
pPacCToOAHUS, BbIYNCIEHHOIO MO
YPaBHEHM IO, yUYMTbIBaKOLLEMY
YyacToTy nepeaatymka.
PekomeHpoBaHHOE
nsonupyrowjee paccrosiHue (d)
KonaykTveHas | 3 B 3B d=1,2vP
PY cpeaHeksa- cpeaHeksa-
IEC61000-4-6 ApaTUYecKnx ApaTnyecKnx
o1 150 kly
no 80 My
M3nyyaemas 3 B/M 3 B/™M d=1,2v/P OT80 Ml ao 800 My,
Py ot 80 My
IEC61000-4-3 no 2,51y d=2,3VP OT800Mruao25ITmy

Fae P — MakcuMmanbHas MOLWHOCTb
nepepaTtymnka B BaTTax (BT) no
[aHHbIM npou3BoanTens, a d —
peKoMeHA0BaHHOe n3onupyollee
paccTtosHue B MeTpax (M).

Moka3saTenn HanpsXeHHOCTU Mons
CTaUMOHapHbIX
paavonepesaTyMKoB Mo AaHHbIM
n3MepeHus 2 4oMKHbI BbITb HUXE
YPOBHSI COOTBETCTBUSA ANS KaXXA0ro
[AmanasoHa yacToT.?
NHTepdepeHUns MoxeT
HabnwgaTbca B61M3N OT
obopyaoBaHusl, MOMEYEHHOIrO
CUMBOJIOM:

()
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MPUMEYAHUE 1. MNpwn 3HadeHnax 4actotbl 80 My n 800 MI'u Ncnonb3ylOTCa BEpXHUE
AManasoHbl.

MPUMEYAHUE 2. [laHHblIe NHCTPYKUMWN MOTYT 6bITb HEMPUMEHUMbI B HEKOTOPbIX
cuTyaumsax. Ha pacnpocTpaHeHue 31eKTPOMarHUTHbBIX BOJTH BAUSIET CTeMNeHb
NOrIOLWLEHNSI U OTPaXeHMs OT CTPYKTYpP, O6BbEKTOB U N0AEN.

@ 3HauyeHus HanpsXXeHHOCTW NoNs CTauMOHApHbIX NepefaTyYMKoB, TakmMx Kak 6asoBble
CTaHumm paamotenedoHoB (MOBUbHBIX MK 6eCcnpPoBOAHbIX), CTAHLMW PaanOCBA3n
C NOABWXKHbIMU Ha3eMHbIMK 06bekTaMu, NtobuTtenbckme nepeaatunkm, AM- n FM-
paavonepenaTynkm 1 TeneBn3noHHbIE NepeaaTymkn, HEBO3MOXHO TOYHO
CNpOrHo3npoBaTb TeopeTnyeckn. [ns OueHKN 31eKTPOMarHUTHbIX YC10BuiA B6ansm
CTauMoHapHbIX paanonepeaaTymkoB Heob6xoaMMO NpPoBecTn naMepeHus. Ecnm
HaMNps»XXeHHOCTb Nonsa B MecTe pa3melleHns BabyCO npeBbIwaeT YpOBHW COOTBETCTBUS,
npuBeaeHHble Bbille, He06X0AMMO OTCEXMBaTb HOpMasibHOe PYHKLMOHUPOBaHWE
npubopa. MNpu HapyweHun PyHKUMOHUpoBaHWs BabyCO MoryT notpeboBaTbcs Takme
[OMNONHUTENbHbIE MEpbl, KaK NepeopueHTaums Man nepemMeLleHme.

" BHe ananasoHa yactoT oT 150 kl'y 4o 80 My Hanps»KeHHOCTb NMoss A0/HKHA 6bITb
Huxe 3 B/M.

PekoMeHAOBaHHbIE PacCTOSIHUS MeXAay
NnopTaTUBHbIMU U MO6GUJIbHBIMMU YCTPOMCTBAaMU paguoceasu nu BabyCoO

Mpunbop BabyCO npeaHasHayeH Ana 3KCAyaTauuy B YCIOBUSIX KOHTPOIMPYEMbIX
nsnyyaembix paauonomex. MNokynaTenb Wav nonb3osatenb BabyCO mMoxeT
npeaoTBPaTUTb 3N1EKTPOMarHUMTHbIE NoMexun, cobnojast MUHUMManbHoe paccTosiHue
MeXAy NMOpTaTUBHbLIMU UM MOBU/bHBIMU YCTPOMCTBaMU (NepeaaTunkamMm) paauocBssu
1 NpuBOpPOM B COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHBIMU HUXE PEKOMEHJaLMsMN B 3aBUCUMOCTHU
OT MaKCMMasbHOWM MOLLHOCTU NepefaTyMKOoB.

HomuHanbHasn PaccrossHue ypaneHus B MeTtpax (M) B 3aBUCMMOCTHU OT
MaKCcuUMaJsibHas 4yacToTbl NepegaTymka
MOLHOCTb
nepeaaTumnka OT 150 kl'y oo OT 80 MI'y po OT 800 MI'uy po
B BaTTax (BT) 80 MI'y 800 MI'y 2,5y
d=1,2vP d=1,2v/P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23,3

[ns nepeaaTtunkoB C HOMUHANbHOM MOLLHOCTBIO, HE YKa3aHHOW BbILLE,
pekoMeHA0BaHHOE pacCTosiHue yaaneHus d B MeTpax (M) MOXHO BbIYUCANUTL MO
YpaBHEHMIO, COOTBETCTBYIOLLEMY YacToTe Nepeaatyunka, rae P — MakcumanbHas
HOMMHanbHast MOLWHOCTb B BaTTax (BT) no AaHHbIM npousBoauTens.

MPUMEYAHME 1. Mpu 3HayeHuax yactotsbl 80 My 1 800 MI'y ncnonb3yetcs
paccTosiHWe, COOTBETCTBYIOLLEE BEPXHEMY AMana3oHy YacToTbl.

MPUMEYAHWUE 2. JaHHble MHCTPYKLUUM MOTFYT 6bITb HEMPUMEHUMbI B HEKOTOPbIX
cuTyaumsax. Ha pacnpocTpaHeHne 3/1eKTPOMarHUTHbIX BOSTH BIMSET CTeneHb
NOrfIOWEHNS U OTPaXXeHMs OT CTPYKTYP, O6bEKTOB U NoAen.
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CumMBObI
[ ]

W YcTpolicTBo Tuna B

c € B cooTBeTcTBMKN C ampekTnBon 93/42/EEC
0086

M36aBneHne cornacHo WEEE

CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO

[OKYMEHTaLuIo

lMpounssoauTeno

[aTa npousBoacTBa

—
f MpeaynpexaeHune. CM. CONPOBOXAAIOLLYHO

S

CepuinHbIN HOMep

B cooTBeTcTBUM C pepepanbHbiM 3akoHOM CLUA
AaHHOe YCTPOMCTBO pa3peLleHO K NpoAaxe TOoNbKO
Bpayam mnu no npeanucanuio spayva. (Tonbko no
npeannucaHnio Bpava.)

® [nga vnHamBuayanbHOro MCNoJsib30BaHUA

3HaK cnucka MegmumHCcKMx yctponcts SGS Testing
:m Services no 6e30MacHOCTU U COOTBETCTBUIO A5
' @ CLUA n KaHagbl, odbuumanbHO Npu3HaBaeMbIin
ANSI/UL 606011 AMeprKaHCKMM MUHUCTEPCTBOM NpodeCccMoHanbHOro
3400p0Bbs M OXpaHbl Tpyaa (OSHA).
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Tun gaTymnka

Advana3oH

Pa3peweHue

3eneHblii CBETOBOM MHAMKATOP
SHTapHbIA CBETOBOWM
MHaMKaTop

KpacHblin cBeTOBOW MHAMKATOP
MurarLnin KpacHblii CBETOBOM
nHAUKaTop

TOYHOCTb

[Opend 4yBCTBUTENBHOCTH
Cpok cnyx6bl gaTymka

Bpems oTknuka

lMepekpecTHasd
YyBCTBUTENIbHOCTb K BOAOPOAY
Pabouasa temnepatypa
Pabouee pnaBneHue
KoadpdurumeHT naBneHms
OTHOCUTENbHas BNaXHOCTb
(6e3 koHaeHcaumnmn)

Opend Hynsa
JonrospemeHHbIl apend
NCTOYHMK nuTaHus

Cpok cnyx6bl rnaBHon 6aTapen

DNEeKTPOXUMUYECKNIA TOMIMBHbBIN
3/1eMeHT

0-100 ppm

1 ppm

OT 0 oo 6 ppm

Ot 7 no 10 ppm

OT 11 pgo 20 ppm
20+

+/-5 % oT pe3ynbTata uau 1 ppm,
B 3aBMCMMOCTW OT TOro, 4to 6onblue
0,5 %/°C

2-5 net

< 15 cek (B 90 % cny4yaeB)

<15 %

15-25°C

ATMocdepHoe +/- 10 %

0,02 % curHana Ha mbap

15-90 % HenpepbIBHO

(0-99 % cka4ykoobpasHo)

0 ppm (aBToMaTM4yeckoe O0bHyneHune)
< 2 % noTepw curHasna B Mecsl,
OaHa weno4yHasa 6atapes PP3 9 BonbT
30 yacoB HenpepbIBHOW paboThl,

YTO 3KBMBANIEHTHO NMPUBAN3UTENBHO
2000 TecToB
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BHyTpeHHs5 H6aTapes

Cpok cny»x6bl BHYTpeHHeMN
6aTapeu

Bec

Pa3smepsbl

DJKpaH

TeMmnepaTypa nNpu XpaHeHuu
W TPAHCNOpPTUPOBKE
Bna>kHOCTb Npu XpaHeHuun

W TPAHCNOpPTUPOBKE

Nntnesas 2 AA 3,6 BonbTa
10 net

180 r (Bkntouas 6aTtapeto)
170 x 60 x 26 MM

KK Ha 3 2 pa3psaos

oT -20° go +70 °C

OT1 30 % 10 90 %
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PaCXOﬂHbIﬁ MaTepMaﬂ/AOHOHHMTeanbIe

nMpuHaane>xHoCTHn

Kar. N2 OnucaHue

36-PSA1200 22 MM peTckue ogHOopa3oBble 3arybHuKu
(250 B ynak.)

36-PSA2000 22 MM nepexoaHuK 3arybHuka ¢ 0O4HOCTOPOHHUM
knanaHom (10 B ynak.)

36-PSA1100 MepexoAHUK ANs OETCKMX OAHOPa30BbIX 3arybHMKOB

36-BAT1002 LLlenoyHasa 6aTtapes PP3

36-MEC1184 KannbpaTtop
BannoH c kannbpoBoyHbIM razomM Medican

36-MCG020 20 n cxkaToro rasa B 1-nutposoM 6annoHe
coaepxaT 20 ppm oKuCK yrnepoga B Bo3ayxe
Penyktop aasnenus MicroFlow c nHamkaTopom

36-MGA222 pacxoga ans 6annoHa ¢ KaIMbpoBOYHbIM ra3oM
Medican

36-MEC1007 22 MM noHmxawwasa MmydTa A4na kanmbposku

36-CAB1000 NHTepdelicHbi kabenb ana MO COBRA

36-SSC5000A
36-VOL2104
V-861449
861427

Mopowok ans crepunusaumn Perasafe

(ans n3rotoBneHnsa 5 n pacrteopa)

3axuMbl ANns Hoca (ynakoBka m3 5 wTyk)
CunnkoHoBbIM aganTtep ana dunbtpa MicroGard®
II1B, «oBanbHbIN»

AganTtep KannbpoBOYHOIro Hacoca

Onsa nonydeHuns LOMNOSTHUTENBHOM MHCbOpMaLI,VIVI M1 3aKasa

pacxogHbIX MaTepVIaJ'IOB/BCI'IOMOFaTeJ'IbeIX TOBapoOB CBAXWUTECH

¢ komnaHunen CAREFUSION, MeCTHbIM ANCTPMOBIOTOPOM UK MOCETUTE

MHTEepHeT-canT www.carefusion.com/micromedical.

NMPUMEYAHMUE. NCMNONb3YUTE TOJZIbKO MPUHAANEXHOCTU

KOMMAHWUUN CAREFUSION.
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MpuMeuyaHue. MHDopmMaumsa, NnpeacraBieHHas B AaHHOM
PYKOBOACTBE, MOXET 6blTb M3MeHeHa 6e3 npeaynpexaeHus n He
aBnaetcsa obasatenbctBoM CareFusion 232 UK Ltd. MporpamMmMHoe
obecneyeHne MoXeT 6bITb CKOMMPOBAHO MM MCMONb30BAHO TOMILKO
COr/lacHO YC/N0BMSAM COOTBETCTBYIOLEro cornaweHus. Jlrobas

YacCTb AAHHOIMo0 PYKOBOACTBA HEe A0/KHa BOCNPOU3BOAMUTHLCA UK
nepeaaBaTbCs HUKAKUM CNOCOHOM, 371€KTPOHHbBIM UK
MexXaHW4YeCcKuUM, BKIOYas KCeEpOKONMpoOBaHue, Uaun 3anmcbiBaTbCs
He3aBMCMMO OT uenm 6e3 NMMCbMEeHHOro pa3peLlleHns KoOMnaHum
CareFusion 232 UK Ltd.
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Tonbko ANns KJAWEHTOB B Benuko6puraHum

[na odopmneHns nobbix 3aka3oB Ha NPOAAXY YCTPONCTB, 3anacHbIX
YyacTel M Ha TPEHWHT, a TaKkXXe 3asaBOK Ha 06CnyxnBaHNe

N TEXHUYECKYHO NOAAEPIXKKY CBSXKUTECH C HAMU Nt0BbIM K13
cnepyowmx cnocobos:

CareFusion UK 232 Ltd

OTaen o6CnyXunBaHMS U NOAAEPXKKU KIIMEHTOB B BennkobputaHum
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

[ns 3aka30B u 3a89BOK Ha ob6cnyxuBaHue:
TenedoH: 01256 388550
ALpec 31eKTPOHHOW NoYTbI: micro.uksales@carefusion.com

[ns 3as9BOK Ha 3aBOACKOW PEMOHT M aAMUHUCTPATUBHbBIX 3aMpoCoB:
TenedoH: 01256 388552
AApec 3N1eKTPOHHOWM MoYThbl: micro.ukservice@carefusion.com

Onsa obpalleHnin 3a TEXHNYECKON NoaAepKKOWN:
TenedoH: 01256 388551
ALpec 3/1eKTPOHHOWM MoYTbI: support.rt.eu@carefusion.com
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TonbKO ANA KJINEHTOB U3 APYIruUX CTpaH

Ons obopmneHms nobbix 3aKa3oB Ha NPoAAXy YCTPOWCTB, 3anacHbIX
yacTen U Ha TPEHMHI, @ TaKXXe 3asiBOK Ha 06Cny>XuBaHue

N TEXHUYECKYIO NOAAEPXKKY CBSXUTECH C HAMW NO6bLIM 13 ceayowmx
crnocobos:

CareFusion Germany 234 GmbH

MexayHapoaHbin otaen o6CnyXMBaHUs KIMEHTOB U TEXHUYECKOM
noanepXku

LeibnizstraBe 7

97204 Hoechberg

FepmaHus

[ns 3aka30B 1 3a89BOK Ha 06Cny>XuBaHue:
TenedoH: 0049 931 4972 670
AZpec 3/1eKTPOHHOM noyThl:  micro.internationalsales@carefusion.com

[ns 3as9BOK Ha 3aBOACKOM PEMOHT M aAMUHUCTPATUBHbLIX 3aNpoCoB:
TenedoH: 0049 931 4972 867
Aapec aneKkTpoHHOM noyTbl: support.admin.eu@carefusion.com

Onsa obpalleHnin 3a TEXHNYECKOM NOAAEPKKOMN:
TenedoH: 0049 931 4972 127
ALpec a71eKTPOHHOW noYThl:  support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

BabyCO ML
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BabyCO ME Y E—HFHRditikigs, AT MEIERE—S LI (CO)
MR EE Rt BR LIRS BRI B S (FCOHb) ME 4yt
ZREET. PR, METSSERIRIENIIE.
afE:  amAaATmE
AR E R G IERAT
BERE
& O3E#E PC
EEE: ENEREIREE A ETROR
VIII. &9 - EifFPSimplified

BabyCO MEMETF— N FERR e RS, Bid— M BRI RRMN

ST ERENES CEERABRZES) ER—&MKHk (CO) RE. zRNE&™

£5 CO RERRELBIMER. &BERSFNELBHMOIERME, SN

SHIEETEKRE. E£H %FCOHb = 0.313*IFH—F k% (ppm) HIXHREE
LARBIIREMAIEAB L (%FCOHD). kX ZiET Centre Hospitalier

d’Arras, Maternité Georges Pernin, Arras, France® 1289518, %R

RRAEBMWR LCD ERRE L.

EETHERZSHINERERRET.
WEEZRIEAIZIT COBRA Y PC B, AP ESITRANHEITET.
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2. Gomez C, Berlin I, Marquis P, Delcroix M.
Expired air carbon monoxide concentration in mothers
and their spouses above 5 ppm is associated with
decreased foetal growth.
Preventative Medicine 40 (2005) 10-15

AR S — LB R

BabyCO ME UM T —ME L HRIETFERIR, HIEARM B FrARUET X
£/

ZIE%R, MEMIERNESHRA—NERNERBNGE, FHERMEITRIF
BRITIZNA.

THES%H T IREE R kS M4 & B A — SRR R E BRI

—S ik USELE FEIRAT

(ppm)

0-6 ENUEELRPN ®e

7-10 USSR 0PN wRHeE

11-20 USEEEZ:DUN ae

20+ USEEEZ:DUN T ERELTINGR

WEE: —EEHXN—SARRE RS . XS SEFE —S ik
RRELMERANESEES. LEEAT, TREENHRES AR TR D
E"H93EE (7 - 10 ppm) TIR.

MEFH—F R, FXREREMERER LR, ME FCOHb B, FFXMLT
T, AeERAISEFE—SXEA 7 ppm RUEHRE.
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Carbon monoxide in breath in relation to smoking and
carboxyhemaglobin levels.

Wald NJ, Idle M, Boreham J, Baily A

Thorax 1981; 36, 366-369

Definition of a reliable threshold value for detecting
current smokers by CO measurement

Marino Luigi; Latini Roberto; Barbano Gina; Bazzerla Giorgio;
De Luca Anita, Nardini Stefano - Respiratory and TB Unit-
General Hospital- Via forlanini, 71-I-31029-Vittorio Veneto (TV-
ITALY).
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10.
11.
12.
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00 00
[e)e) 00
0o 00
oe 00
0o 00
0o 00
00 00
00 000 4
00000000000
00000000000
00000000000
00000000000

@9y ooo
00
00
o 5

254



RECHNRRE, BHEIE:

MRUFFEREFSIHIAE, RERRERSEOBBEMNE, WARE
£/ BabyCO @& &MFSEI, ZANARRTFENRIR TRATEKNERFS.

EEFL

EFMFERBARIEFNT:

Joly: ATREERZ G ERK.

EE: TRSHASGENERSHITA.

HER: BRIATSEWRSAFNTUSERENEZRER.

F: BEREHRSTEHNNERARER.

fﬁ daty: ERRTEIRIEFHM

ol EAEIRMIITRE ERAHHEFAEND, BNERRIEERR.
HRBHIEHREZIN, ZELE.

B SMAESERBELSHTRSE. TREEFIESYRESESHIFES
;iR

Moly: MENRE—EFER. MRBTZREE, WARSBRXER. EEFE
FTTRERIARIE IR, SEUNEER.

X

IR EUINTRARMIEARD LREIRAIE, 157 A G
ﬁ WEEE W& 1& AL FR Itk 7= &

EER: WANKOMRPRIHA IPX0.

Jvly: 3§ BabyCO E#EF|HMZEE, BARREMESHAHMNETESESR
WERRR£MRE [EC 60601-1, MEHE, RERF BabyCO EEITFE [EC/EN
60601-1/UL 60601-1 BT+ E#.
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A F A — A R LR B M B A (%FCOHD) ME S L.

BabyCO WigisSHIMER, MTIRAMM. GP FARM~AI12, REZFH
HERARENETIER .

BabyCO Ziftis REEFMIEREEWASER.
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#1E
AREL R, MEZRFETFER BabyCo WEN. MBEGEFREDS
SR AIE R, IBATERE RIS HARZIR ARTE .

#3% PP3 B, FARBARME, BEBEER, REHELBEBE. HK
WEEESKHEA BabyCO MEN, RERH—RMRETHNEESL. [FiBEhFFXHE
ZEdELE (CO) I RE. ERFHIXERNREMAES, ERSHITIMNG

KR, EXERATE], REBINNERMEAM—EURIER. BISHSLLRE

i, BRRERA:

BLOW

EEESE, tFHEERRTFENER TRSHRARKNERS. 2R
SHALG U PR R S AYRTE.

ZRENIERE. RAKE, RIEMTEITH.

RSk eFYE, ERF EBERTHSERIFHN—SMRRE, 8
fLRBEATE (ppm):

{5.

CO

BanziXEERFR CO MERHARBEN, WRIHENIFRHEETR
(FCOHDb) sk B/RSHAARILEVIRE M ERKE .
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EAEREKRFE. BREEEE, EEREXAHRBEFHARMEER CO
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TERATERIRESE 252 T EMRBEZIEIER.
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MREBIXMER, EERITHARBGERRBHIERAERTIR, HERER
BEBTESP 24 Bt

TATEANER
AT¥% BabyCO SNE{UEHEEIE(T COBRA (—HILHIFIRSHR) HKEFMA ATt
BHARITIRO.

ZRH AL A ENLZBUN EEH BB TE XHIRES, UEHITRE
SEFTENFIIE TIE. WAIRENABREE - SUBREERFNFSER
THRES

7: BabyCO RI{UZEHEZ|IRYE EN 60601-1 FRiEFIERIEBAN L.
F: BRERNATENETREEBMETERZI.
ERR

—MAULEERSE 2% URRERE, 6 MNAULEEBEEE 10% UA.
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RAAUENRERMAERSARELINER. WBREFRSELIREIER
(20ppm). SSEIEEFE, REEEERIR.
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o MRREFMIELEETAREEZBIFMET

o EfNE, ATEZESEME, BHRITEEHIE.
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EER: 1BHRIE EU BRFEBREALIREFTHIER M.
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PeraSafe jE&E# (36-SSC5000A) B AR TS & & FES.
MERARTRR, BEEFEHIERIA.

Maly: FEEENE XML EFHREMER LR T BabyCO {X2589#Hk.
FREEZFSIT A BRI —RERRRMERT, 3T ZERELF CO
NHIREHITES.
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. BUEXERREHEFRERAENRRRER, HRITIHEERIZ.
EEWR: HRSREAEAEMKEATER, NOREEERLNER
F, BENESERARIE.
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MREHIREFEHERIZIE, FERE 276 TEFFAKRES. WFES

LR EMEHERNTELEEFTM, FRfERHRE.
HWEISHE R
WNRIETEERE BabyCO (U EERHBE| O, BER T *k:
== A RERE R BRFR
BabyCO HthiER BEiE
TEEFBHET
“bat”
HhRFRERE S 4ERE | INEER KA EIEIEETEINES
8 “CEL” ARG R IR [E] S R it
87 “Err” SFEBesE EREMRI], EEREERKE,
HERTERSEL.
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7~ “gAS” AR S R IR [E] S Rt
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RIE IEC 60601-1 L2

By LA B R R 2R IR IS
B L fi B RO R P4 B B BRI BB
piif=chiid-3 2R PP3
BEit, WMESEEE, 9.0V, 550mAh
Bt 2000 XM .
B EMEE Z B BESERR BERIT AR SEEDEE.
BaARA BN
BRiEER jecd
#R#E IEC 60601-1 R4
BabyCO 1% NMAHE, BE

B Taresitirg.
BE: A7EEREEARGHHIRE.

I BHEHMIEZEZIZEER, BAHREMATAHNETES
ZGHERFRRLE IEC 60601-1-1. HEAIZHEMBITHSEEEN
ANERAT, ZERASE S EN 60601-1/UL 60601-1 k.

BE: BPENTHERNMREM G R ENIBEMEE.
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74 EN60601-1:2007 Ky AM (EMC)

BE: ERGMLEEREERIERAMIIN (RF) K REWESHEIITFIRE.

BabyCO #R#& EN60601-1-2:2007 #{THABZHMES/BFiRE (BREHMETR
#) WP ERIERE DB

MK B EMHR BabyCO T E AL FMIERRE, FARBRNRETS
TEN BabyCO HIIEE#HRIE.

REBMX BabyCO, BabyCO MIEEREMEZ R bR S/BFIR&EMEHEURSER
SRR IRIR EHI A .

BF BabyCO REfTiR®E, 7 EMC (BEFREM) HAEZEFHRMPREIE.

BabyCO &7~ RiFEIRBINE RS HTIRMENERAT, EEARMEES AR
+/- 5% =% 1ppm BUERE (LUBRKENE) .

IRIBASHREAV AR/ IR SECE MR 3/ M BabyCO ZXEE, HHRGEAERMEHAER
HEM.

B8 BabyCO FREEMMETIEM, 5K BabyCO % EMC e EATHMERER.

BabyCO X5 Carefusion $Z£HI N ABIKEBITES—EER (925 36-CAB1000,
iR T COBRA BMFRIZEOLEY) , AATHLUEKILELS. & T EEE & Baby
CO ZAMUEMIREFER. MBRAREK TS, TRESE BabyCO HIRET/K 18 Mk &
EMC S ERIFHIK TR, BEKL%S BabyCO MIMNIE MR SR AER, £S5 EM%
2SR NS 7E EMC SRR EREAE.

& BabyCO FREAFIEMAEHMIRE LIERA. MERIARMEIR EHERIER,
FIW82/s5E BabyCO FEAMR &, UREEREERANEETRTESIE.
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IHSMEERER - BHRST
BabyCO ST FIREMBHIFE. BabyCO HZE 3 A R RMR EELMNIFEHERM.

b2 ipl 8 G BRIAE - 15S
RF %5 a1 BabyCO 1% RF gE2RTHAZRINGE. Fit,
CISPR 11 H RF XHERIR, TrAREERMILE FIREH

EfRIFIH.

RF & 5f 4B BabyCO &E&LEEHE, BIERESHEUREEE
CISPR 11 EEHEHA BRRE AR A BIRERIRRNIRE.
R A ST TEH
IEC61000-3-2 (RSt ffkAE)
LR RN/ INE & 5T TEH
IEC61000-3-3 (Rt kA

ESHERAER - RERTE
BabyCO E#EAF T XIEEMHEHIIfE. BabyCO MZE AP HR EAELMNIFEFER.

kB 1EC 60601 EHEH HBHIFE - 58
ARE 5
FpEaieE (ESD) + 6 KV &l + 6 kV 3l WARK AR, SREL
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B SRIRRFEE /R &
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&M R E R A
(Lt fiteR A Bk EEBRER R o
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22RE + 1 kV ZIRB|% TiEF HIRREN AR
IEC61000-4-5 + 2 kV ZEREHEM (B fiteR) sk ERR I
BRI EHOER <5% Ur TiEMA HIRREN AR
EEFE. FEAT ARG (>95 % &k, Up (FEsthfitER) sk ERRIE. R
FEEZL FF 0.5 &R BabyCO HIf F7EER
IEC61000-4-11 40% Ut rh T EA 8] S5 AR
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3t F 5 MEER
70 % U+

(30 % #&f%E, U
3FF 25 MEEF
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FB B3 (50/60Hz)
Hi3h
IEC61000-4-8

3 A/m

3 A/m

MR EE RN IE IR
1€, TTEEREIL
BabyCO #—4$iZEHE
RS ER FAIAIR BN & S H
Rk N7EBRREN
B N2 BRI IR I
HIREEBIR.

E: Ur B AT RIEREIREE.

ESMFERHAER - RERINE

BabyCO E#ER T TR ERBHIFE. BabyCO HWE S A PR EALMIMEFER.

it B IEC 60601 | &#4%5 | AEFE - HS
TR 5
TR ERITER T A58 MENAETESY
HEENIRIES AN, ik BabyCO WIfE
ERsy (BIiEEMYLk) FREEMNZE)
RF @ifi&&.
HENIRES (d)
%% RF 3 Vrms 3Vrms | 4= 1.2vp
IEC61000-4-6 | 150 kHz %
80 MHz
485t RF 3V/m 3V/m | d=1.2vP 80 MHz & 800 MHz
IEC61000-4-3 | 80 MHz %
2.5 GHz d=2.3VP 800 MHz & 2.5 GHz

He P ZIRIELSIHIE A EN L FI=5
HRAMHIRGEE, SARS (W),
m d BEFNSIRES, 26K (m).

FRHEILIAAERERREERE RF L5356
HIARE,  RNFEMAENEMRA. °
EUTFFSHRCHIREMILRTRE R -

()
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2 REESREUATERREER. BEEEIEN, MRMA SRR R0,
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FM TCZeea B R B BRI E U EBHIUN. EWEEE RF KRR HIE, MEE
FREHIIAAE. REM BabyCO M E PN ERHIAEEET EHH RF AHKTE, &
WE BabyCO NKEHRBIEHETLIE. WEAIMFEIMEE, FREFETIINIE, FlInEFHEMRK

E[E BabyCO.,
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270




EEeriiEe ]

RF i&i&&% BabyCO 2 |&iftERIsFRIEE

BabyCO &It AT A=HI 45 RF FHABHIFE. RI\BBNLRENRAMLEIIZER, BabyCO 8
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R OTERNEE RIELSEMENRIES, Bk (m)
zgfgﬁlﬁ,) 150 KHz 2 80 MHz 3 800 MHz 2|
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T ECRBIIHBE R ARMBE RN LS, AERERTLHRMERNAREATHERFR
DIRIER d (BAK (m)) , Bt P BRIBASREFIEHNEH LR RAMENEHEME,
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/X 1 7£ 80 MHz #1 800 MHz, &M ESMEEERIFRIES.

1 2 REESREUATERAEER. BEAERIEN. IRMA SRR K SERNE.
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36-PSA1200

36-PSA2000

36-PSA1100
36-BAT1002

36-MEC1184

36-MCG020

36-MGA222
36-MEC1007
36-CAB1000

36-SSC5000A

36-VOL2104
V-861449
861427

AR
22mm JLR—IR R
(8& 250 )

HABEEA 22mm KEEL (88 10 4)

IR =R MR HE Sk
WM PP3 Hajth
EfFRIE
ERERSE
20 ASMFEAER 1 FHHEER 20ppm —S RS E
MicroFlow #E&s, ATHREfERaaA Medican EfrSH#
FBFEFRE 22mm FEREiEE
FIF COBRA #RfFRyIEOL%SE
Perasafe ;&=
(FTECHI 5 FAiFik)
Sk (BE5SD)
MicroGard® IIB 9™ fi[F] " -k
WA SRR BC LR

BXLFEMEEREME—I M/, B5HER CAREFUSION, SHIAMZ
$EE kTR R 1B EE www.carefusion.com/micromedical

HFER: REEfFH CAREFUSION o #
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EER: AFMPNERETREITENR, BARHITEM, HAXLEEFEFIRE
CareFusion 232 UK Ltd. BfE(&iE. REERIBIZIMILAIZFRER R E B
4. &K% CareFusion 232 UK Ltd. B9 BEIFAI, A EHETEMERN. WEE
FERFAEITE FRAMF BRI EEARFMOERMIRS, BIEHLOMRES.
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EFBARER

REXEE
EETRLENREETHLE, BIMBE. EHENEARTHSENES
RAEFERE, FHHER:

CareFusion UK 232 Ltd
UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

RS HEE )

A 01256 388550

B FER micro.uksales@carefusion.com
T Hf&FNETR )i

HiE: 01256 388552

B F R micro.ukservice@carefusion.com
AR HFE)if:

EiE: 01256 388551

B FER support.rt.eu@carefusion.com
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RERREF

AR TREEN~RMBEOHEETHLE, REMBEAZFLTENEERSE
EfUgtie), HEKR:

CareFusion Germany 234 GmbH
EFRE PRSI

LeibnizstraBBe 7

97204 Hoechberg

Germany

EPREEER)E:

A 0049 931 4972 670

B FER micro.internationalsales@carefusion.com
T Hf&FNETR )i

HiE: 0049 931 4972 867

B F R support.admin.eu@carefusion.com
AR X HFE)if:

i 0049 931 4972 127

B FER support.rt.eu@carefusion.com
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