GOLDEN PROTECT - MANUAL DE UTILIZARE

Pulsoximetru portabil OXY 110

SpO, - frecventa pulsului - indice de perfuzie - temperatura (optional) - ecran color 3,5" - conexiune wireless

GIM 4341 - REF producator SP-20 | Doc. M 1-M 6-10.25 - Instructiuni Ver 1.8 / 12.10.2023 | Traducere in limba romana

PREFATA

Stimate client, va multumim pentru achizitionarea acestui produs de calitate. V& rugam sa cititi cu atentie manualul inainte de a utiliza dispozitivul. Nerespectarea acestor instructiuni
poate cauza masuratori anormale sau deteriorarea pulsoximetrului.

Versiunea manualului: Ver 1.8 - Data emiterii: 12 octombrie 2023. Continutul manualului poate fi modificat fara notificare prealabild. Informatiile furnizate de producator sunt considerate corecte si
fiabile; producatorul nu isi asuma insa responsabilitatea pentru utilizarea acestora sau pentru eventuale incalcdri ale brevetelor ori ale altor drepturi ale tertilor care ar putea rezulta din utilizarea lor.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA iN SIGURANTA

e Verificati dispozitivul pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari vizibile care ar putea afecta siguranta utilizatorului si performanta de masurare. Se recomanda ca dispozitivul sa fie
inspectat cel putin sumar inainte de fiecare utilizare. Daca exista deteriorari evidente, incetati utilizarea dispozitivului.

® Operatiunile de service necesare trebuie efectuate exclusiv de tehnicieni calificati. Utilizatorilor nu le este permis sa efectueze service asupra acestui dispozitiv.

® Pulsoximetrul nu trebuie utilizat impreuna cu dispozitive si accesorii care nu sunt specificate in manualul de utilizare.

AVERTISMENTE

Pericol de explozie — NU utilizati pulsoximetrul in medii cu gaze inflamabile, precum unii agenti anestezici inflamabili.

NU utilizati pulsoximetrul in timp ce pacientul este supus unei examinari RMN sau CT. Acest dispozitiv NU este compatibil cu RMN.

PRECAUTII

® Pot aparea disconfort sau durere daca senzorul acestui dispozitiv este utilizat continuu in aceeasi pozitie pentru o perioadd indelungata, in special la pacientii cu microcirculatie
deficitara. Se recomanda ca pulsoximetrul s3 nu fie aplicat in aceeasi pozitie mai mult de 2 ore — sau mai putin, daca se constata orice stare anormald. Verificati frecvent si
repozitionati senzorul.

Aplicarea necorespunzatoare a sondei SpO,, cu presiune excesiva si pe perioade prelungite, poate provoca leziuni de presiune.

Fixarea prea stransa a sondei SpO, pe deget va provoca puls venos si va afecta circulatia sangvina, conducand la edem interstitial, hipoxie si masuratori inexacte.

Testele de biocompatibilitate au fost efectuate pe toate partile aplicate; cu toate acestea, unii pacienti alergici pot prezenta totusi anafilaxie. Nu aplicati dispozitivul la persoanele
care prezinta anafilaxie.

Tn cazul pacientilor individuali, trebuie efectuata o inspectie mai atenta in procesul de aplicare. Senzorul nu poate fi plasat pe tesut edematiat sau fragil.

La eliminarea dispozitivului expirat sau a accesoriilor acestuia trebuie respectata legislatia locala.

NU utilizati dispozitivul in medii cu interferente electromagnetice puternice, precum instalatii radiologice, televizoare, radiotelefoane etc.

Acordati atentie cablului sondei SpO, in timpul utilizarii, pentru a evita strangularea pacientului.

NOTE

® Feriti pulsoximetrul de praf, vibratii, substante corozive, materiale explozive, temperaturi ridicate si umezeala.

® Daca pulsoximetrul se uda, intrerupeti utilizarea si nu reluati functionarea pana cand nu este uscat si verificat pentru functionare corecta. Cand este adus dintr-un mediu rece intr-
unul cald si umed, nu il utilizati imediat — lasati cel putin 15 minute pentru ca dispozitivul sa ajunga la temperatura ambianta.

® NU actionati butoanele de pe panoul frontal cu materiale ascutite sau cu varfuri ascutite.

® NU utilizati dezinfectia cu abur la temperatura ridicata sau la presiune ridicata asupra pulsoximetrului si a sondelor. Consultati capitolul aferent pentru instructiunile privind curatarea
si dezinfectia.

® Destinatia acestui dispozitiv nu include scopuri terapeutice.

® Echipamentul are gradul de protectie IP22: este protejat impotriva obiectelor solide straine cu diametrul de 12,5 mm si mai mari si impotriva picaturilor de apa care cad vertical
atunci cand carcasa este inclinata cu pana la 15°.

® Acordati atentie efectelor scamelor, prafului si luminii (inclusiv a luminii solare).

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Producatorul declara prin prezenta ca acest dispozitiv respecta urmatoarele standarde:

® |EC 60601-1: 2020 — Echipamente electrice medicale, Partea 1: Cerinte generale pentru securitatea de baza si performantele esentiale;

® SO 80601-2-61: 2017 — Echipamente electrice medicale, Partea 2-61: Cerinte particulare pentru securitatea de baza si performantele esentiale ale echipamentelor de pulsoximetrie.

De asemenea, respecta prevederile Directivei Consiliului MDD 93/42/CEE."

1. PREZENTARE GENERALA

1.1 Elemente componente si comenzi

Nr. Element Descriere si functie
1 Ecran de afisare Afiseaza rezultatul masuratorii, tendintele si meniurile.
2 Tasta Pornire/Stanga Apésare lungd — pornirea/oprirea dispozitivului. in meniu sau submeniu, apasare scurtd — deplasarea cursorului spre stanga sau

modificarea valorilor parametrilor.

3 Tasta Dreapta/Sunet in ecranul de consultare a datelor, apasare lungd — afisarea dialogului de stergere. In ecranul de masurare, apasare lungd —
activarea/dezactivarea sunetului general. In ecranul de masurare, cu sunetul general activat si in prezenta unui eveniment de
alertd, apasare scurtd — resetarea alertei sonore (sunetul de alerta se opreste). Cand evenimentul curent de alerta se incheie sau
apare un nou tip de eveniment de alert4, starea de resetare a alertei sonore ia sfarsit (sunetul de alerta va fi generat din nou). in
meniu sau submeniu, apasare scurta — deplasarea cursorului spre dreapta sau modificarea valorilor.

4 Tasta Rotire automata/Sus in ecranul de mésurare, apasare lungd — activarea/dezactivarea orientarii automate a ecranului (pe orizontald sau pe verticala). in
meniu sau submeniu, apasare scurtd — deplasarea cursorului in sus sau modificarea valorii parametrului.

5 Tasta Setare/Jos in ecranul de misurare, apasare lungd — accesarea ecranului de setari. in meniu sau submeniu, apisare scurtd — deplasarea
cursorului in jos sau modificarea valorii parametrului.

6 Tasta Meniu/Confirmare Apasare scurta — accesarea ecranului de meniu sau confirmarea selectiei.



7 Tasta Inregistrare/inapoi Apasare scurta — accesarea listei de inregistrari SpO, sau revenirea la nivelul anterior de meniu.

8 Indicator de alerta Daca sonda nu este bine plasatd sau este deconectata ori daca valoarea masurata depaseste limita de alerta presetata, indicatorul
de alerta clipeste in culoarea portocalie.

9 Indicator mod economic Dac3 dispozitivul este setat in modul de economisire a energiei, indicatorul se aprinde. In ecranul de mésurare, indicatorul clipeste
odata cu semnalul sonor al pulsului.

10 Conector ,Sp0O," Conector pentru sonda SpO,.

11 Conector ,TEMP" Conector pentru sonda de temperatura.

12 Conector USB Utilizat pentru incarcarea datelor sau pentru incarcarea acumulatorului.

13 Contacte de alimentare c.c. Contacte de intrare pentru alimentare in curent continuu, cu marcarea polaritatii. Utilizate pentru conectarea alimentarii externe

c.c. in vederea incarcarii acumulatorului reincarcabil incorporat, prin intermediul bazei.
1.2 Denumirea si modelul produsului

Denumire Pulsoximetru portabil (Handheld Pulse Oximeter)

Model SP-20

1.3 Structura
Dispozitivul este format din unitatea principala si sonda SpO,.
Nota: cu sonda de temperatura optionald, acest pulsoximetru poate efectua si masurarea temperaturii.

1.4 Caracteristici

® Usor, de dimensiuni reduse si usor de transportat.

® Ecran LCD color pentru afisarea pletismogramei si a parametrilor.

® Masoara simultan SpO,, frecventa pulsului si temperatura.

e Afisarea indicelui de perfuzie (PI) este disponibila.

® Stocare de date de pand la 580 de ore pentru SpO, si frecventa pulsului, cu
posibilitatea consultarii ulterioare.

e 16 identificatori de utilizator pentru marcarea datelor, cu posibilitatea de a adauga altii
noi.

1.5 Destinatie

Suport incorporat pentru asezarea comoda pe birou si vizualizarea afisajului.
Afisarea in timp real a starii acumulatorului si indicarea tensiunii scazute a acestuia.
Oprire automata disponibila.

Functie de alerta sonora si vizuala disponibila.

ncircarea datelor pe calculator pentru gestionare (optional).

Mod de economisire a energiei disponibil.

Acest pulsoximetru portabil este destinat masurarii si inregistrarii frecventei pulsului, a saturatiei functionale de oxigen (SpO.) si a temperaturii (optional). Este aplicabil pentru
determinarea SpO,, a frecventei pulsului si a temperaturii la pacienti adulti si nou-nascuti, in institutii clinice si la domiciliu.

1.6 Mediu de functionare

Temperatura de functionare 5°C~40°C

Umiditate de functionare 15% ~ 93% (fara condens)

Presiune atmosferica 70 kPa ~ 106 kPa
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2. ALIMENTARE

1. Alimentare interna de la acumulatorul incorporat

Specificatia acumulatorului incorporat: acumulator litiu-ion de 2000 mAh.

2. Alimentare externa de la adaptorul de retea

Utilizati adaptorul de retea furnizat de producator. Asigurati-va cd alimentarea de la retea este de 100-240 V c.a., 50/60 Hz.
Nota: se recomanda utilizarea adaptorului de retea furnizat de producator.

3. Baza de incarcare

Intrare Conector micro-USB, 5V c.c./ 1A

lesire Pini de contact, 5V c.c./ 1A

Baza este utilizata pentru sustinerea pulsoximetrului si, de asemenea, pentru incarcarea acestuia. Puteti incarca dispozitivul prin urmatoarele metode:

1. Cand pulsoximetrul este asezat in baza, conectati un capat al cablului USB la conectorul USB de pe spatele bazei, marcat cu ,DC 5V/1A", iar celalalt capat la o sursa de alimentare USB
cu capacitate de iesirede 5V c.c./ 1 A.

2. Daca pulsoximetrul nu este asezat in baza, conectati un capat al cablului USB la conectorul USB de pe dispozitiv, iar celalalt capat la sursa de alimentare USBde 5V c.c. / 1 A.

Note:

1. Tn timpul incdrcarii, daca pulsoximetrul este asezat in bazi, nu inclinati baza prea mult spre spate — cablul USB si conectorul USB se pot deteriora.

2. Asezati corect dispozitivul in baza si acordati atentie marcajelor de polaritate.

PRECAUTII PRIVIND INCARCAREA

 Sursa externa de alimentare de 5 V c.c. (calculator sau adaptor de retea) conectata la baza de incarcare sau direct la pulsoximetru trebuie sa respecte standardul IEC 60950 sau IEC 60601-1.
Pentru siguranta dumneavoastra, se recomanda cu insistenta utilizarea adaptorului furnizat de producator.

* Deconectati sonda SpO, si sonda de temperatura in timpul incarcarii, pentru a preveni pericolele cauzate de atingerea si manipularea accidentald de catre copii.

* Nu efectuati masuratori de temperatura sau SpO, in timpul incarcarii, pentru a evita electrocutarea.

3. EFECTUAREA MASURATORII

3.1 Masurarea SpO,

Procedura de operare

1. Conectati sonda SpO, la conectorul de pe partea superioara a dispozitivului, marcat cu ,,SpO,". (Notd: la deconectarea conectorului, prindeti ferm capul conectorului si trageti.)
2. Lumina rosie intermitenta din interiorul clemei sondei SpO, indica o conectare reusita.

3. Introduceti un deget (de preferinta aratatorul, cu unghia nu prea lunga) in clema sondei, conform marcajului pentru deget.

4

. Dispozitivul va incepe masurarea, iar rezultatul masurat va fi afisat pe ecran.

Instructiuni de siguranta pentru masurarea SpO,

e Utilizarea indelungata a sondei SpO, in acelasi loc poate produce disconfort sau durere, in special la persoanele cu probleme de microcirculatie. Se recomanda ca sonda sa NU fie aplicata in acelasi
loc mai mult de doua ore; schimbati periodic locul de masurare si ori de cate ori este necesar.

e Cand temperatura ambianta depaseste 35 °C, schimbati locul de masurare la fiecare doua ore; cand temperatura ambianta depaseste 37 °C, NU utilizati senzorul SpO, — utilizarea la temperaturi
ridicate poate provoca arsuri.

© NU plasati sonda SpO, pe un deget cu edem sau cu tesut fragil.

* NU plasati sonda SpO, si manseta de tensiune arteriala pe acelasi membru — masurarea tensiunii arteriale poate afecta masurarea SpO,.

 Dispozitivul este calibrat pentru afisarea saturatiei functionale de oxigen.

® NU permiteti rasucirea sau indoirea cablului senzorului.

o Verificati senzorul SpO; si cablul nainte de utilizare. NU utilizati un senzor SpO, deteriorat.

® Cand temperatura senzorului SpO, este anormala, nu il mai utilizati.

o indepértati lacul de unghii sau alte produse cosmetice de pe unghie.

® Unghia trebuie sa aiba o lungime normala.

® Senzorul SpO, nu poate fi scufundat in apa, lichide sau solutii de curatare.

® Senzorul SpO, poate fi utilizat in mod repetat. Curatati-l si dezinfectati-l inainte de reutilizare.

® Conectorul marcat ,SpO," poate fi conectat exclusiv cu sonda SpO,, iar conectorul marcat ,TEMP" exclusiv cu sonda de temperatura.

3.2 Masurarea temperaturii (optional)

Sonda termometrului auricular este un traductor delicat. Pentru operare, urmati acesti pasi si proceduri. Operarea incorecta poate deteriora sonda.
Asezati sonda termometrului auricular intr-un mediu cu temperatura ambianta stabila timp de 30 de minute inainte de efectuarea unei masuratori.

Componentele sondei de temperatura cu infrarosu: 1. Ecran de afisare - 2. Tasta de unitate (°C/°F) - 3. Tasta de masurare - 4. Varful de masurare al sondei - 5. Capacul compartimentului
bateriei - 6. Capacul sondei de temperatura.

Modul de operare al termometrului clinic: mod ajustat

Nota: modul implicit este masurarea temperaturii auriculare.

1. Conectati sonda termometrului auricular la conectorul de pe partea superioara a dispozitivului, marcat cu ,TEMP". Apasati tasta de masurare. Cand pe ecranul LCD al dispozitivului
apare simbolul corespunzétor, aceasta indica faptul ca sonda a fost conectata cu succes.

2. Cand unitatea de temperatura ,°C" de pe ecranul sondei clipeste, utilizatorul poate incepe masurarea.

3. indepértati capacul sondei si introduceti varful sondei termometrului auricular in conductul auditiv. Apasati tasta de masurare pentru a incepe masurarea. Un semnal sonor scurt
indica finalizarea masuratorii, iar rezultatul va fi afisat pe ecran.

4. Apasati tasta de unitate pentru a comuta intre °C si °F.

Note:

® Daca sonda termometrului auricular detecteaza o defectiune hardware, pe ecran va apdrea un ecran rosu, iar sonda nu va intra in modul de masurare. Apasati tasta de masurare
pentru a relua masurarea.

e Sonda termometrului auricular trece automat in modul de asteptare daca nu se efectueaza nicio operatie timp de 1 minut. Daca este necesara o noua masuratoare, apasati tasta de
madsurare si repetati pasii 2 si 3.

® Intervalul normal al temperaturii auriculare: 35,8 ~ 38,0 °C.

® Fiecare persoana are propria valoare normala de temperatura, iar aceasta variaza, de asemenea, in diferite momente ale zilei. Prin urmare, se recomanda sd comunicati medicului nu



doar valoarea temperaturii, ci si pozitia de masurare; daca este posibil, puteti indica medicului propriul interval normal de temperatura, ca referinta.

Instructiuni de siguranta pentru masurarea temperaturii

o Acest dispozitiv indeplineste cerintele stabilite in standardul ASTM E1965-98.

* NU utilizati sonda termometrului auricular atunci cand temperatura subiectului si temperatura ambianta se afla in afara intervalelor de functionare specificate de producator.

o Performanta dispozitivului poate fi afectata negativ in una sau mai multe dintre urmatoarele situatii: A. operarea in afara intervalului de temperatura a subiectului specificat de producator; B.
operarea in afara intervalelor de temperatura si umiditate de functionare specificate de producator; C. depozitarea in afara intervalelor de temperatura si umiditate ambianta specificate de
producator; D. soc mecanic.

e Componente optice cu infrarosu murdare sau deteriorate, conform definitiei producatorului.
® NU efectuati o masuratoare cand pacientul se misca.

® Pacientii cu timpanita si afectiuni otice NU trebuie sa utilizeze acest dispozitiv.
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4. OPERARE

4.1 Pornirea/oprirea pulsoximetrului

Apasati lung tasta Pornire/Stanga timp de 1~2 secunde — pulsoximetrul va porni. Dispozitivul va efectua un autotest, apoi pe ecran vor fi afisate versiunea de software si mesajul de
avertizare: ,Este necesara asistenta profesionala pentru monitorizarea continua!"

4.2 Ecranul de afisare implicit

Apasati tasta de pornire timp de 2 secunde pentru a porni pulsoximetrul; ecranul va afisa ecranul implicit.

Elemente afisate: pictograma de rotire automats - pictograma de dezactivare a opririi automate - identificatorul de utilizator - tipul de pacient - marcajul si valoarea SpO, - valorile setate
ale limitelor superioard/inferioara pentru SpO, - marcajul, unitatea si valoarea frecventei pulsului - valorile setate ale limitelor pentru frecventa pulsului - indicele de perfuzie -
pletismograma - ora curenta - pictograma wireless - modul de inregistrare - indicatorul de sunet - indicatorul de acumulator - bara grafica a intensitatii pulsului - simbolul pulsului -
valoarea temperaturii.

Descriere

o in timpul masurdrii, daca degetul nu este introdus corect, sonda nu este conectaté sau sonda s-a desprins de pe deget, pe ecran apare si clipeste mesajul ,Check Probe" (Verificati
sonda), insotit simultan de un semnal sonor de alerta. Sunetul de alertd se mentine aproximativ 3 minute, iar daca in acest interval nu se efectueaza nicio operatie cu tastele,
dispozitivul se va opri automat (daca functia de oprire automat este activata).

o in timpul masurarii, apasarea lungs a tastei Rotire automat/Sus face s& apara pictograma alba de rotire automat3 in coltul din dreapta sus al ecranului — functia de rotire automata
este activata. Daca asezati pulsoximetrul in pozitie orizontala, afisajul va comuta pe orizontala.

® Pictograma de sunet cu simbolul ,x" indica faptul cd sunetul general este dezactivat. Utilizatorul poate activa sunetul general prin apasarea lunga a tastei Dreapta/Sunet. O noua
apasare lunga a aceleiasi taste dezactiveaza sunetul general — difuzorul este complet oprit, deci nu se aude nici semnalul sonor al pulsului, nici alerta sonor3, nici sunetul tastelor.

® Daca sunetul general este activat, atunci in timpul masurarii un eveniment de depasire a limitei sau de desprindere a sondei poate activa alerta sonora.

® Daca memoria este plina, pe ecran apare pictograma corespunzatoare de memorie plina: pentru memoria de temperatura, pentru memoria de inregistrari punctuale SpO, si pentru
memoria de inregistrari de tendintd SpO,. Absenta pictogramei inseamna ca spatiul de stocare corespunzator nu este plin. Dacd memoria este plina, stocarea datelor va continua
astfel incat inregistrarea noua va suprascrie cea mai veche inregistrare; de aceea se recomanda incarcarea la timp a datelor stocate pe calculator.

4.3 Meniul

n ecranul implicit de masurare, ap3sati scurt tasta Meniu/Confirmare pentru a accesa ecranul de meniu principal. Meniul principal contine 9 pictograme functionale; ap&sati tastele
Sus/Jos/Stanga/Dreapta pentru a deplasa cursorul si a face selectia, apoi apasati din nou tasta Meniu/Confirmare pentru a confirma.

Pictograma Functie

ID utilizator Adaugarea unui identificator nou sau editarea celui curent.

Utilizator Selectarea tipului de pacient: ,Adult" sau ,Nou-nascut".

Mod de inregistrare Selectarea modului de inregistrare a datelor: ,inregistrare punctuald" (Spot-check) sau ,inregistrare de tendinti" (Trend).
Tnregistréri SpO, Consultarea si revizuirea inregistrarilor stocate; doua tipuri disponibile: punctuale si de tendinta.

nregistrari TEMP Consultarea listei de inregistrari de temperatura.

Data Setarea orei si a datei.

Setari Setarea parametrilor de sistem: luminozitate, volum, limba de afisare, mod de economisire a energiei etc.

Alerte Setarea limitei inferioare de alertd pentru SpO; si a limitelor superioara/inferioara pentru frecventa pulsului.

Ajutor Vizualizarea informatiilor orientative privind masurarea SpO, si a temperaturii.

Nota privind tipul de pacient: cand dispozitivul este setat pe tipul de pacient nou-nascut, pictograma ,Utilizator" devine gri, iar indicatorul tipului de pacient din coltul din stanga sus devine roz.

4.3.1 D utilizator

n ecranul de meniu principal, deplasati cursorul pe ,ID utilizator" si apasati tasta de confirmare — pulsoximetrul intra in ecranul de configurare a identificatorilor de utilizator. Deplasati
cursorul pe ,Edit" si apasati tasta de confirmare; cand cursorul devine albastru, utilizatorul poate edita identificatorul, apoi deplaseaza cursorul pe ,,0K" pentru a confirma modificarea.

4.3.2 Utilizator (tip de pacient)
n meniul principal, deplasati cursorul pe ,Utilizator" si apasati tasta de confirmare — dispozitivul intré in ecranul de configurare a tipului de pacient: Adult sau Nou-nascut.
4.3.3 Mod de inregistrare

n meniul principal, deplasati cursorul pe ,Mod de inregistrare" si apasati tasta de confirmare.

Nota importanta: la selectarea modului ,Inregistrare punctuala”, durata masurarii trebuie s3 depaseasca 10 secunde pentru a obtine o citire punctuald — in caz contrar, nicio valoare nu va fi
nregistrata. La selectarea modului ,inregistrare de tendinta", durata masurarii trebuie sa depaseasca 30 de secunde — in caz contrar, nicio inregistrare nu va fi consemnats in lista de tendinte.

4.3.4 inregistrari SpO, - 4.3.5 inregistrari de temperatura

n meniul principal, deplasati cursorul pe ,inregistrari SpO," si apasati tasta de confirmare — dispozitivul intra in ecranul de selectare a metodei de consultare a inregistrarilor. Pentru
temperatur3, selectati ,inregistrari TEMP" pentru a accesa lista de inregistrari de temperatura.

4.3.6 Data si ora

n meniul principal, deplasati cursorul pe ,Data" si apasati tasta de confirmare.

Procedura de setare a datei

1. Pozitionati cursorul pe cdmpul ,An", apasati tasta de confirmare pentru a activa optiunea — cursorul clipeste pe campul anului.
. Apasati tastele Sus/Jos pentru a modifica anul.

2
3. Apasati tasta de confirmare pentru a valida si a iesi din setarea datei.
4

. Procedurile de modificare a lunii, zilei, orei, minutului si secundei sunt identice cu cea de modificare a anului.
Format dati: ZZ/LL/AAAA - Format ori: HH:MM:S52

Nota: operatiunile de setare a celorlalti parametri (ID utilizator, Utilizator, Oprire automata, Economisire energie etc.) sunt identice cu setarea datei.
4.3.7 Setari de sistem
Parametru Optiuni Valoare implicita din fabrica

Luminozitate 6 niveluri Nivelul 3

Volum 6 niveluri (sunet de alerta, semnal sonor al pulsului, sunet de Nivelul 3



tastd)

Semnal sonor al pulsului Pornit / Oprit Pornit
Limba Engleza / Chineza simplificat Engleza3
Oprire automata Pornit / Oprit Pornit
Wireless Pornit / Oprit Pornit
Mod economisire energie Pornit / Oprit Pornit
Unitate de temperatura °C (Celsius) / °F (Fahrenheit) o4
Setari din fabrica Revenire la valorile implicite —
Versiune Vizualizarea numarului de versiune al software-ului —
Demo Accesarea modului demonstrativ —

Note:

* Cand optiunea de oprire automata este setata pe ,Pornit", daca nu se efectueaza nicio operatie cu tastele timp de 3 minute, pulsoximetrul se va opri automat.

o Cand modul de economisire a energiei este setat pe ,Pornit", in timpul masurarii, daca nu se efectueaza nicio operatie timp de 1 minut, afisajul se va estompa pentru economisirea energiei.
Luminozitatea revine la normal prin apasarea oricarei taste.

* Semnalul sonor al pulsului se aude in timpul masurarii SpO, doar daca sunetul general este activat, optiunea este setata pe ,Pornit" si nu exista niciun eveniment de depdsire a limitei.

4.3.8 Alerte
Parametru Interval de setare Implicit — adult Implicit — nou-nascut
Limita inferioara SpO, 50% ~ 99%, pas de 1% 90% 95%
Limita superioara a frecventei pulsului 100 ~ 240 bpm (pas de 1 bpm de la 100 la 150; pas de 5 120 bpm 160 bpm
bpm de la 150 la 240)
Limita inferioara a frecventei pulsului 30 ~ 99 bpm, pas de 1 bpm 50 bpm 60 bpm

Nota: cand valoarea SpO, este mai micd sau egala cu limita de alerta presetatd, sau cand frecventa pulsului este mai mare ori egala cu limita superioara presetata, sau mai mica ori egala cu limita
inferioara presetata, se activeaza evenimentul de alerta de depasire a limitei — se emite sunetul de alert3, iar valoarea (valorile) corespunzatoare clipesc. La masurarea pe nou-nascut, daca
valoarea SpO, este mai mica sau egald cu setarea de alerta presetata timp de 10 secunde, se activeaza sunetul de alerta si afisajul intermitent.

4.3.9 Ajutor

n meniul principal, deplasati cursorul pe ,Ajutor" si apasati tasta de confirmare — se afiseaza ecranul de informatii care prezinta indicatii privind masurarea SpO, si a temperaturii.

Indicatii afisate — SpO,: pozitionarea sondelor pentru sugar (Baby L), nou-ndscut (Infant) si pediatric (Pediatric). Nota: asigurati-va ca extremitatea emitatoare si cea receptoare de lumind sunt orientate
una spre cealaltd. — Temperatura: indepdrtati capacul sondei de temperaturad, introduceti sonda in conductul auditiv, apoi apdsati tasta pentru a incepe mdsurarea.
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4.4 Inregistrari

4.4.1 Consultarea datelor

n ecranul principal implicit, apasati scurt tasta inregistrare/inapoi pentru a accesa ecranul de consultare a datelor.

Tnregistrérile SpO, sunt de doua tipuri:

o finregistrare punctuala (Spot-check) — o lista care afiseazi ora inregistririi, valoarea SpO, si valoarea frecventei pulsului pentru fiecare eveniment de masurare punctuala.

o finregistrare de tendinta (Trend) — o list in care fiecare inregistrare corespunde unei perioade de inregistrare la interval de timp fix (1 secund3). Apasati tastele Sus/Jos pentru a
selecta inregistrarea pe care doriti sa o revizuiti, apoi apasati tasta de confirmare — ecranul afiseaza utilizatorul, identificatorul de utilizator si graficele de tendinta pentru SpO, si
pentru frecventa pulsului.

4.4.2 Stergerea datelor

n ecranul listei de inregistrari, deplasati cursorul pe inregistrarea pe care doriti s& o stergeti si apasati lung tasta Sunet/Dreapta — pe ecran apare mesajul ,Sunteti sigur ca doriti sa
stergeti tot?". In acest moment, ap&sati scurt tasta Meniu/Confirmare pentru a confirma si a sterge inregistrarile, sau apasati scurt tasta inregistrare/Inapoi pentru a reveni la lista de
inregistrari.

Atentie: dialogul de stergere se referd la stergerea tuturor inregistrarilor, nu doar a celei selectate. Operatiunea este ireversibild. Se recomanda incarcarea prealabil a datelor pe calculator.

4.4.3 incircarea datelor pe calculator
Daca doriti sa incarcati datele stocate (valorile SpO,, frecventa pulsului si temperatura) pe calculator, asigurati-va ca cablul de date USB furnizat este bine conectat intre dispozitiv si
calculator inainte de incarcarea datelor. Pentru operarea detaliata, consultati instructiunile din ,Manualul de utilizare Oximeter Data Manager".

Tn timpul incarcarii datelor, utilizatorul nu poate efectua nicio operatie pe pulsoximetru.

Cand functia de transmisie wireless este activata, pulsoximetrul portabil poate comunica cu un dispozitiv gazda (calculator sau telefon mobil) pentru vizualizare si gestionare:
1. Activati functia wireless si aplicatia pe dispozitivul gazda si incepeti ciutarea pulsoximetrului SP-20.

2. Dispozitivul gazda se va asocia cu pulsoximetrul SP-20 in scurt timp.

3. Dupa conectare, dispozitivul gazda poate afisa si gestiona datele de masurare ale SP-20 prin conexiune wireless.

Distanta normala de asociere si transmisie a functiei wireless este de 8 metri. Daca dispozitivul gazda nu se poate asocia cu SP-20, incercati sa reduceti distanta dintre acestea.

SP-20 se poate asocia si poate transmite date catre dispozitivul gazda intr-un mediu cu coexistenta wireless, insa alte dispozitive wireless pot totusi interfera cu asocierea si transmisia
intr-un mediu incert. Daca afisajul dispozitivului gazda si cel al SP-20 sunt neconcordante, poate fi necesara schimbarea mediului.

4.4.4 Gestionarea datelor

Utilizatorul poate descérca de pe site-ul producatorului aplicatia PC corespunzatoare acestui pulsoximetru, denumita ,Oximeter Data Manager". Cu aplicatia instalatad pe calculator,
datele stocate in pulsoximetru pot fi incarcate pe PC prin conexiune wireless sau prin cablu de date. Utilizatorul poate astfel consulta comod inregistrarile de date si rezultatele statistice
si poate arhiva datele pacientilor.

5. SPECIFICATII TEHNICE

A. Ecran de afisare
Panou de afisare LCD TFT color de 3,5 inci

B. Alimentare

Alimentare interna Acumulator litiu-ion de 2000 mAh

Adaptor de retea 5Vce /1A

Curent de functionare < 180 mA

Putere de intrare a adaptorului <15VA

Autonomie tipica 18 ore de functionare continua (cu afisajul oprit automat si functia wireless dezactivata)
Durata tipica de viata a acumulatorului 5ani

C. Masurarea SpO,

Traductor Senzor LED cu dubla lungime de unda: lumina rosie 663 nm, lumina infrarosie 890 nm

Putere optica medie maxima la iesire <2mwW

Interval de afisare 0~ 100%

Acuratete de masurare Valoarea Agys (definita in 1ISO 80601-2-61) nu depaseste 2% pentru intervalul SpO, de la 70% la 100%
Interval de setare a limitei inferioare de alerta 50% ~ 99%

Calibrare Dispozitivul este calibrat pentru afisarea saturatiei functionale de oxigen

Testere functionale Un tester functional nu poate fi utilizat pentru evaluarea acuratetei sondei SpO, sau a dispozitivului

D. Masurarea frecventei pulsului

Interval de afisare si masurare 30 bpm ~ 250 bpm

Acuratete + 2 bpm sau + 2% (se aplica valoarea mai mare)
E. Afisarea indicelui de perfuzie

Interval 0,2% ~ 20%

F. Masurarea temperaturii

Interval de masurare 32,0°C~43,0°C

Acuratete de masurare +0,2 °C pentru intervalul 35,0 °C ~ 42,0 °C; £ 0,3 °C pentru restul intervalului
Timp de raspuns <5s

Grup de pacienti Adulti si nou-nascuti

Locul masurarii Conductul auditiv



Abatere <0,1°C

G. Mediul de functionare

Temperatura de functionare 5°C~40°C
Umiditate de functionare 15% ~ 93%
Presiune atmosferica 70 kPa ~ 106 kPa

Nota: echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta performanta pulsoximetrului.
H. Performanta la perfuzie scazuta
Acuratetea masurdrii SpO; si a frecventei pulsului respecta precizia descrisa mai sus chiar si atunci cand amplitudinea de modulatie scade pana la 0,4%.

I. Rezistenta la interferenta luminii ambientale

Diferenta dintre valoarea SpO, masurata in conditii de lumina naturala de interior si cea masurata in camera obscura este mai mica de + 1%.
J. Functia wireless (Bluetooth)

Banda de frecventa 2,4 GHz

Profil de lucru BLE V4.0
K. Dimensiuni si greutate

Dimensiuni 158 mm (L) x 73 mm (I) x 25 mm (H)

Greutate netd Aproximativ 230 g (inclusiv acumulatorul)

L. Clasificare

Protectie impotriva socurilor electrice Echipament cu alimentare interna si Clasa Il

Grad de protectie Parti aplicate de tip BF

Protectie impotriva patrunderii lichidelor IP22 — protectie impotriva obiectelor solide straine daunatoare si a patrunderii lichidelor
Mod de functionare Functionare continua

Compatibilitate electromagnetica Grupal, ClasaB

M. Perioada de actualizare a datelor

Timpul de actualizare pentru determinarea valorilor SpO; si ale frecventei pulsului este de 8 secunde, iar timpul de actualizare a afisajului este de 1 secunda.

Observatie: pulsoximetrul calculeaza valorile SpO; si ale frecventei pulsului in fiecare secundd, utilizdnd segmentul de date achizitionat recent, apoi obtine valoarea afisatd prin media
mobila a ultimilor parametri calculati. Valoarea afisata se actualizeaza in fiecare secunda, iar pletismograma afisata este o forma de unda normalizata. Daca semnalul nu este integru
(zgomot excesiv, raport semnal-zgomot slab sau semnal pierdut), valorile SpO, si ale frecventei pulsului vor fi identificate ca valori nevalide — citirea numerica dispare si este afisata in

locul ei ,--".

Nota: pulsoximetrul este calibrat in fabrica Tnainte de vanzare, iar utilizatorul nu are nevoie sa il recalibreze.
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6.1 Setarea limitelor

6. INDICAREA DEPASIRII LIMITELOR

® Interval de setare a limitei inferioare SpO,: 50% ~ 99%.
® Interval de setare a limitelor pentru frecventa pulsului: superioara 100 ~ 240 bpm; inferioara 30 ~ 99 bpm.

Tn timpul masurarii, dac valoarea masurata depaseste valoarea presetata, se activeaza semnalul sonor de alert3, iar valoarea care depaseste limita clipeste simultan.

6.2 Dezactivarea sunetului de indicare a depasirii limitelor

o in timpul masurarii, dac sunetul general este activat, apasati scurt tasta Sunet/Dreapta pentru resetarea alertei sonore — sunetul de alerta se opreste si in coltul din dreapta sus al
ecranului apare pictograma de resetare a alertei, insa valoarea care depaseste limita continua sa clipeasca. Cand evenimentul curent de alerta se incheie sau apare un nou tip de
eveniment de alert3, starea de resetare a alertei sonore ia sfarsit — sunetul de alerta poate fi generat din nou.

® Cand sunetul general este activat, apasarea lungd a tastei Sunet/Dreapta dezactiveaza sunetul general, iar pictograma de sunet devine cea de dezactivare. O noua apasare lunga
reactiveaza sunetul general.

® Nivelurile de volum sunt indicate prin pictograma difuzorului: o unda — volum setat pe treapta 1 sau 2; doua unde — treapta 3 sau 4; trei unde — treapta 5 sau 6.

o in timpul masurérii, dacd sonda este desprinsa sau deconectat3, pe ecran apare si clipeste mesajul ,,Check Probe". Sunetul de alertd porneste (la interval de 5 secunde). Daca sonda

ramane desprinsa timp de aproximativ 3 minute, pulsoximetrul se va opri automat.

7. LISTA DE AMBALARE

Componenta Cant. Componenta Cant.

Pulsoximetru 1 Baza de incarcare 1

Sonda SpO, 1 Sonda de temperatura (optional) 1

Manual de utilizare 1 Cablu de incércare (optional) 1

Husa de protectie din cauciuc 1 Cablu de date USB (optional) 1
Note:

1. Accesoriile pot fi modificate. Consultati ambalajul primit pentru articolele si cantitatile exacte.

2. Niciuna dintre componentele dispozitivului NU trebuie inlocuita in mod arbitrar. Daca este necesar, utilizati componentele furnizate de producator sau componente de acelasi model si cu aceleasi
standarde ca accesoriile livrate impreuna cu dispozitivul, provenite de la acelasi producator. in caz contrar, pot apérea efecte negative privind siguranta, biocompatibilitatea etc.

3. Acest dispozitiv poate fi conectat exclusiv cu dispozitive desemnate de producator.

8. REPARATII SI INTRETINERE

8.1 Intretinere

Durata de viata preconizata a acestui dispozitiv este de 5 ani (aceasta nu constituie o garantie). Pentru a asigura o durata de viata indelungata, acordati atentie intretinerii:

Daca acumulatorul este deteriorat, contactati reprezentantul local de vanzari sau producatorul.

Depozitati dispozitivul cu grija, pentru a evita deteriorarea de catre animale de companie, daunatori sau copii.

Mediul de depozitare recomandat: temperatura ambianta -20 °C ~ +60 °C; umiditate relativa 10% ~ 95%; presiune atmosferica 50 kPa ~ 107,4 kPa.

Depozitare si transport intre utilizari: -25 °C fara control al umiditatii relative si +70 °C la o umiditate relativa de pana la 93% (fara condens).

Pulsoximetrul este calibrat in fabrica inainte de vanzare si nu este necesara recalibrarea pe durata ciclului sdu de viata. Cu toate acestea, daca este necesara verificarea de rutina a
acuratetei, utilizatorul poate efectua verificarea cu ajutorul unui simulator SpO, sau aceasta poate fi realizatd de un laborator de testare tert local.

8.2 Instructiuni de curatare si dezinfectie

Curatati superficial senzorul cu o lavetd moale, umezita cu o solutie precum alcool izopropilic 75%. Daca este necesara o dezinfectie de nivel scazut, utilizati o solutie de inalbitor in
dilutie 1:10.

Curétati apoi suprafata cu o lavetd umezita si ldsati sa se usuce la aer sau stergeti cu o laveta.

Curatati si dezinfectati dispozitivul dupa utilizare, pentru a evita infectiile incrucisate.

Dezinfectia la presiune ridicata nu poate fi utilizata pe acest dispozitiv.
Nu scufundati dispozitivul in lichid.

9. DEPANARE

Problema Cauza posibila Solutie

Afisare instabild a SpO; si a frecventei
pulsului

1. Degetul nu este introdus suficient de adanc.
2. Degetul tremura sau pacientul se misca.

1. Pozitionati corect degetul in interior si reincercati.
2. Reduceti miscarea pacientului.

Imposibilitatea masurarii temperaturii Sonda de temperatura nu este conectata corespunzator. Reintroduceti sonda in dispozitiv.

Dispozitivul nu porneste

Fara afisaj

Fard semnal

10. INTREBARI FRECVENTE

1. Acumulatorul este descarcat sau aproape descarcat.
2. Dispozitivul functioneaza defectuos.

1. Dispozitivul se opreste automat cand nu exista semnal si nicio operatie
timp de 1 minut.
2. Tensiunea acumulatorului este scazuta.

1. Sonda desprinsa sau conectare incorecta.
2. Introducerea incorecta a degetului.
3. Sonda deteriorata.

1. Reincarcati acumulatorul.
2. Contactati centrul de service local.

1. Comportament normal.
2. Reincarcati acumulatorul.

1. Reconectati sonda.
2. Reintroduceti degetul.
3. Tnlocuiti sonda cu una noua.

ntrebare

Ce este Sp0,?

Care este intervalul normal al valorii SpO, la persoanele sianatoase?

Care este intervalul normal al frecventei pulsului la persoanele

sandtoase?

Raspuns

SpO, reprezinta procentul de saturatie a oxigenului in sange.

Intervalul normal variaza de la o persoana la alta, dar in mod obisnuit este peste 95%; in caz contrar, consultati medicul.

n mod obisnuit, intervalul normal este de 60 ~ 100 bpm.



De ce valorile afisate ale SpO, si ale frecventei pulsului variaza in timp?

Ce se face daca nu apare nicio citire a SpO; si a frecventei pulsului?

Cum se poate confirma ca citirea SpO, este reald sau exacta?

Cand trebuie incarcat acumulatorul?

Ce factori afecteaza acuratetea SpO,?

Daca este necesar, contactati distribuitorul local sau producatorul.

Valorile masurate se modifica in corespondenta cu schimbarea conditiilor fiziologice ale pacientului.

Nu miscati degetul si rdmaneti linistit in timpul masurarii. De asemenea, evitati plasarea pulsoximetrului si a mansetei de
tensiune pe acelasi membru pentru masurarea simultana a tensiunii arteriale si a saturatiei de oxigen.

Tineti-va respiratia o perioada (50 de secunde sau mai mult); daca valoarea SpO, scade semnificativ, inseamna ca citirea
reflectd in mod real modificarea conditiei fiziologice.

Pictograma de acumulator descércat apare pe ecran cand tensiunea acumulatorului este scizuta. in acel moment,
dispozitivul trebuie incarcat.

a) Coloranti intravasculari precum verdele de indocianind sau albastrul de metilen; b) expunerea la iluminare excesiva
(lampi chirurgicale, lampi pentru bilirubina, lumini fluorescente, lampi cu infrarosu sau lumina solara directd); c) coloranti
vasculari sau produse cosmetice aplicate extern, precum lacul de unghii sau produsele colorate pentru ingrijirea pielii; d)
miscarea excesiva a pacientului; e) plasarea senzorului pe un membru cu manseta de tensiune, cateter arterial sau linie
intravasculard; f) expunerea in camera cu oxigen la presiune ridicatd; g) existenta unei ocluzii arteriale proximal fatd de
senzor; h) contractia vaselor de sange cauzata de hiperkinezia vaselor periferice sau de scaderea temperaturii corporale; i)
conditii de perfuzie scdzuta (indice de perfuzie mic).
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ANEXA | — LEGE SIMBOLURILOR

Simboluri afisate pe ecran

Simbol
%Sp0,

P1%

Inima + bpm
Bara verticala
Baterie goala
Baterie plina

Clopotel barat

Descriere

Saturatia de oxigen

Indicele de perfuzie

Frecventa pulsului (batai pe minut)
Bara grafica a pulsului

Tensiune scazutd a acumulatorului
Acumulator incarcat complet

Pictograma de resetare a alertei

Simboluri de pe panouri si etichete

Simbol

Difuzor barat
Difuzor cu unde
Picatura plina
Picatura cu simbol
,T" pe fond rosu
Unde radio

Silueta adult / sugar

Descriere

Sunet dezactivat (mut)

Nivelul volumului

Memoria de inregistrari punctuale SpO, este plind
Memoria de inregistrari de tendintd SpO, este plind
Memoria de temperatura este plind

Transmisie wireless

Tipul de pacient (adult / nou-nascut)

Simbol Descriere Simbol Descriere
SpO, Conector pentru sonda SpO, Pubela barata Eliminare conform DEEE
TEMP Conector pentru sonda de temperatura MD Dispozitiv medical

Tasta Pornire/Stanga Pornire si navigare spre stanga Triunghi cu semn de Atentie: cititi cu atentie instructiunile (avertismentele)

. i exclamare
Tasta Dreapta/Sunet Navigare spre dreapta si control sunet
. N ) . . N Umbreld A se pastra intr-un loc racoros si uscat
Tasta Rotire automata/Sus Rotirea ecranului si navigare in sus
- . o REF Cod de produs
Tasta Setare/Jos Setadri si navigare in jos
« < . . - . X Lot Numar de lot
Tasta ovald Tasta Meniu/Confirmare sau inregistrare/inapoi
N ) Soare barat A se feri de lumina soarelui
SN Numar de serie
. - . . L. Unda cu dreptunghi Data fabricatiei
CE Dispozitiv medical conform Directivei 93/42/CEE1
Simbol fabrica Producator
EC REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Silueta in chenar Parte aplicata de tip BF
Carte cu mana Respectati instructiunile de utilizare
Simbol barat Nu aruncati la intamplare
Clopotel barat (etichet3) Fara alarma
ANEXA Il — IUNI GENERALE

1. Semnificatia SpO,

SpO, reprezinta procentul de saturatie a oxigenului in sdnge, denumit si concentratia de O, din sange; este definit ca procentul de oxihemoglobina (HbO,) din hemoglobina total a
sangelui arterial. SpO, este un parametru fiziologic important care reflecta functia respiratorie si se calculeaza prin urmatoarea formula:

SpO, = HbO, / (HbO, + Hb) x 100%

HbO, reprezintd oxihemoglobina (hemoglobina oxigenata), iar Hb reprezintd hemoglobina care a eliberat oxigenul.

2. Principiul de masurare

Pe baza legii Lambert-Beer, absorbanta luminii a unei substante date este direct proportionala cu densitatea sau concentratia acesteia. Cand lumina cu o anumita lungime de unda este
emisa asupra tesutului uman, intensitatea masurata a luminii dupd absorbtie, reflexie si atenuare in tesut poate reflecta caracteristicile structurale ale tesutului prin care trece lumina.
Deoarece hemoglobina oxigenata (HbO,) si hemoglobina dezoxigenata (Hb) au caracteristici diferite de absorbtie in domeniul spectral de la lumina rosie la cea infrarosie (lungimi de
unda 600 nm ~ 1000 nm), aceste proprietati permit determinarea SpO,.

SpO, masurata de acest pulsoximetru este saturatia functionald de oxigen — un procent din hemoglobina care poate transporta oxigen. Prin contrast, hemoximetrele raporteaza
saturatia fractionala de oxigen — un procent din intreaga hemoglobind masurata, inclusiv hemoglobina disfunctionald, precum carboxihemoglobina sau methemoglobina.

Aplicatia clinica a pulsoximetrelor: SpO, este un parametru fiziologic important care reflectd functia respiratorie si de ventilatie, motiv pentru care monitorizarea SpO, este tot mai
frecvent utilizatd in practica clinicdi — de exemplu la monitorizarea pacientilor cu afectiuni respiratorii grave, a pacientilor sub anestezie in timpul interventiilor chirurgicale, a
prematurilor si a nou-nascutilor. Starea SpO, poate fi determinata la timp prin masurare, permitand identificarea mai timpurie a pacientului cu hipoxemie si prevenind sau reducand
astfel in mod eficient decesele accidentale cauzate de hipoxie.

3. Intervalul normal al SpO; si limita inferioara implicita

n zonele de campie, valoarea SpO, a persoanelor sanitoase este mai mare de 94%, prin urmare valorile sub 94% sunt considerate hipoxie. O valoare SpO, < 90% este considerati de
majoritatea cercetatorilor drept pragul implicit pentru determinarea anoxiei, motiv pentru care limita inferioara a SpO, la pulsoximetru este setata in general la 90%.

4. Factori care afecteaza acuratetea SpO, (cauze de interferenta)

® Coloranti intravasculari precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen. ® Plasarea senzorului pe un membru cu manseta de tensiune arteriala, cateter arterial
® Expunerea la iluminare excesiva: lampi chirurgicale, lampi pentru bilirubina, lumini sau linie intravasculara.

fluorescente, lampi cu infrarosu sau lumina solara directa. ® Expunerea in camera cu oxigen la presiune ridicata.
® Coloranti vasculari sau produse cosmetice aplicate extern, precum lacul de unghii sau e Existenta unei ocluzii arteriale proximal fatd de senzor.

produsele colorate pentru ingrijirea pielii. ® Contractia vaselor de sange cauzati de hiperkinezia vaselor periferice sau de sciderea

® Miscarea excesiva a pacientului. temperaturii corporale.

5. Factori care determina o valoare SpO, scizuti (cauze patologice)

® Afectiuni de tip hipoxemie, deficit functional de HbO,. ® Sulfhemoglobinemie sau ocluzie arteriala in apropierea senzorului.
® Pigmentare sau nivel anormal al oxihemoglobinei. ® Pulsatii venoase evidente.

® Variatie anormala a oxihemoglobinei. ® Pulsatia arteriala periferica devine slaba.

® Methemoglobinemie. ® Aportul sangvin periferic este insuficient.

ELIMINARE




Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament predandu-I la un punct specific de reciclare pentru echipamente electrice si
electronice.

GARANTIE

Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni.

IDENTIFICARE PRODUS

Cod GIMA 34341

REF producator / model SP-20

Denumire comerciala Pulsoximetru OXY 110

Marcaj CE 0123 - MD (dispozitiv medical)
Producator Shenzen Creative Industry Co., Ltd.

1001, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili Community, Xili Street, Nanshan District 518055 Shenzen, R.P. Chineza

Tara de fabricatie China

Reprezentant autorizat UE (EC REP) Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

Importator Gima S.p.A., Via Marconi 1, 20060 Gessate (Ml), Italia

Distribuitor in Romania Golden Protect — SPEQTUS ENTERPRISE SRL

Note de traducere si de sursa

1 Declaratia de conformitate din manualul producatorului face trimitere la Directiva 93/42/CEE (MDD), iar tabelul de simboluri contine aceeasi mentiune. Pe coperta manualului apare insa si
simbolul ,MD", introdus prin Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR). Cele doua cadre de reglementare nu sunt echivalente. Se recomanda solicitarea de la furnizor a certificatului de conformitate
valabil la data livrarii si verificarea incadrarii in perioada de tranzitie catre MDR.

2 Manualul original indica in text formatul de data ,DD-YY-MM", in timp ce ilustratia ecranului de setare afiseaza ,DD/MM/YYYY". A fost preluat formatul din ilustratie, care corespunde functionarii
reale a dispozitivului.

3 Interfata dispozitivului este disponibila exclusiv in engleza si chineza simplificata. Limba romana nu este disponibild pe aparat. Denumirile de meniu au fost traduse in acest manual cu titlu
explicativ; pe ecran ele apar in limba engleza.
4 Unitatea de temperatura implicita din fabricd este °F (Fahrenheit). Pentru utilizarea in Romania, comutati unitatea pe °C din meniul Setari = Unitate de temperatur3, la prima punere in functiune.

5 Manualul producatorului contine si o Anexa lll privind conformitatea CEM (tabelele de emisii si imunitate electromagnetic3), care nu a fost inclusa in documentul-sursa pus la dispozitie pentru
traducere. Aceasta poate fi solicitata de la furnizor si tradusa separat, daca este necesara pentru dosarul tehnic sau pentru documentatia de licitatie.
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Traducere in limba romana a manualului de utilizare M34341-M-Rev.6-10.25, Ver 1.8 / 12.10.2023 (Shenzen Creative Industry Co., Ltd. / Gima S.p.A.), pentru pulsoximetrul OXY 110, cod GIMA 34341, model SP-20.
in caz de neconcordant3, prevaleaza versiunea originala a manualului producitorului.



