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Stimati utilizatori, v multumim foarte mult pentru achizitionarea pulsoximetrului
(denumit in continuare dispozitiv).

Acest manual este scris si intocmit in conformitate cu directiva consiliului
MDD93/42/CEE pentru dispozitivele medicale si standardele armonizate.in cazul
modificarilor si actualizdrilor de software, informatiile continute in acest document
pot fi modificate fara notificare.

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

Manualul descrie, in conformitate cu caracteristicile si cerintele dispozitivului,
structura principald, functiile, specificatile, metodele corecte de transport,
asamblare, utilizare, functionare, reparatie, intretinere si depozitare etc., precum si
procedurile de sigurantd pentru a proteja atat utilizatorul cat i
dispozitivul.Consultati capitolele respective pentru detalii.

Va rugdm sa cititi cu atentie Manualul de utilizare fnainte de a folosi acest
dispozitiv.Manualul de Utilizare descrie procedurile de folosire si trebuie urmat cu
strictete.Nerespectarea Manualului de utilizare poate provoca functionari anormale,
daune asupra dispozitivului si vitdmare corporald.Producatorul NU este responsabil
pentru problemele de sigurantd, fiabilitate si performanta, precum si pentru orice

& Dispozitivul nu poate fi utilizat cu echipamente care nu sunt specificate in manual.Pot fi
utilizate numai accesoriile desemnate sau recomandate de catre producator, in caz
contrar, persoana care testeaza dispozitivul si operatorul pot suferi vatdmari sau
dispozitivul poate fi deteriorat.

& Verificati dispozitivul inainte de utilizare pentru a va asigura cd nu exista daune vizibile
care ar putea afecta siguranta utilizatorului si performanta dispozitivului.Cand exista
daune evidente, vd rugdm sa inlocuiti piesele deteriorate inainte de utilizare.

Testerele functionale nu pot fi utilizate pentru evaluarea acuratetei sondei SpO, si a
pulsoximetrului.

& Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot fi utilizate pentru a verifica
dacd dispozitivul functioneaza normal, de exemplu, Simulatorul INDEX-2LFE (versiunea
software:3.00); vd rugdm sd consultati Manualul pentru etapele de operare detaliate.
Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot masura acuratetea curbei de
calibrare copiate de dispozitiv, dar nu pot fi utilizate pentru a evalua acuratetea
dispozitivului.

& Cand utilizati dispozitivul, va rugam sa-| tineti departe de echipament, intrucat acesta

poate genera un cadmp electric puternic sau un cdmp magnetic puternic.Utilizarea

dispozitivului intr-un mediu neadecvat poate cauza interferente cu echipamentul radio
din jur sau poate afecta functionarea acestuia.

Cand depozitati dispozitivul, tineti- la distanta de copii, animale de companie si insecte

pentru a nu afecta performanta acestuia.

Nu asezati dispozitivul in locuri expuse la lumina directd a soarelui, temperaturi ridicate,

umiditate, praf, vatd sau stropi de apd, pentru a evita afectarea performantei acestuia.

Precizia masuratd va fi afectata de interferenta echipamentului electrochirurgical.

Cand mai multe produse sunt utilizate simultan pe acelasi pacient, poate aparea

pericolul care apare din suprapunerea curentului de scurgere.

Otrdvirea cu CO va aparea ca o estimare excesiva, prin urmare, nu este recomandatd

utilizarea dispozitivului.

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Operatorul vizat al dispozitivului poate fi un pacient

Evitati intretinerea dispozitivului in timpul utilizarii.
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Utilizatorii trebuie sa citeasca cu atentie manualul produsului inainte de utilizare si sa
foloseasca dispozitivul conform cerintelor.

Saturatia de oxigen este procentul de HbO, din Hb total din sénge, asa-numita concentratie
de O, in sange; este un parametru fiziologic important pentru sistemul respirator si
circulator.O serie de boli legate de sistemul respirator pot determina scaderea SpO; in sange,
n plus, unele alte cauze, cum ar fi functionarea defectuoasa a autoajustdrii corpului uman,
vatamarea in timpul interventiei chirurgicale si leziunile cauzate de un control medical ar
duce, de asemenea, la dificultatea alimentarii cu oxigen in corpul uman si simptomele
corespunzdtoare ar aparea ca o consecintd, cum ar fi vertij, impotentd, varsaturi etc.

anomalie de monitorizare, vatamare corporald si deteriorare a di ivului din

cauza neglijentei utilizatorului ca urmare a nerespectdrii instructiunilor de

utilizare.Garantia producatorului nu acopera astfel de defectiuni.

Datorita reconditiondrii viitoare, produsele specifice pe care le-ati primit nu sunt in

totalitate in conformitate cu descrierea din acest Manual de utilizare.Ne pare sincer

rdu sincer pentru aceastd situatie.

Compania noastrd detine interpretarea finald a acestui manual.Continutul acestui

manual poate fi modificat fara vreo notificare prealabila.

Avertizari

-va ca acesta poate sd producd consecinte grave persoanei care testeaza

dispozitivul, utilizatorului sau mediului.

Pericol de explozie - NU utilizati acest dispozitiv in medii cu substante
inflamabile cum ar fi anestezicele.

& NU utilizati dispozitivul in timpul examinarii RMN sau CT, deoarece curentul
indus poate provoca arsuri.

& Nu luati informatiile afisate pe dispozitiv ca unica bazd pentru diagnosticul
clinic.Dispozitivul este folosit doar ca mijloc auxiliar in diagnosticare.Prin
urmare, trebuie utilizat impreuna cu sfatul medicului, cu manifestdrile clinice si
simptomele.

& ntretinerea dispozitivului poate fi efectuatd numai de citre personalul de
service calificat specificat de producator.Utilizatorilor nu le este permis s
intretind sau s remonteze dispozitivul singuri. Modificarea neautorizata a
dispozitivului ar putea avea ca rezultat un risc inacceptabil.

& in cazulin care utilizati fara oprire dispozitivul, ar putea aparea o senzatie
inconfortabild sau dureroasd, in special pentru utilizatorii cu tulburari de
microcirculatie.Nu este recomandat ca senzorul sa fie folosit pe acelasi deget
mai mult de 2 ore.

Pentru unii utilizatori speciali care au nevoie de o inspectie mai atentd a locului
de testare, va rugam sa nu asezati dispozitivul pe edem sau pe tesutul sensibil.
V4 rugdm sa nu va uitati direct la emitatorul de lumind rosie si infrarosu (lumina
infrarosie este invizibild) dupa ce ati pornit dispozitivul. Aceastd interdictie se
aplica si in cazul personalului de intretinere, deoarece emitatorul poate fi
daunator pentru ochi.

& Fiecare parte a dispozitivului este bine fixata. in cazul in care ciderea
accidentala duce la desprinderea unor parti mici, cum ar fi un buton, evitati
inghitirea acestor piese deoarece poate duce la sufocare.

& Dispozitivul contine materiale siliconice, PVC, TPU, TPE si ABS, a caror
biocompatibilitate a fost testata in conformitate cu cerintele standardului ISO
10993-1 si a trecut testul de biocompatibilitate recomandat.Persoana care este
alergica la silicon, PVC, TPU, TPE sau ABS nu poate folosi acest dispozitiv.

& NU puneti nimic pe snur pentru a evita cdderea si deteriorarea
dispozitivului.Snurul nu este realizat dintr-un material sensibil.Va rugam sa nu
utilizati dispozitivul daca vreuna dintre persoane este alergica la snur.Nu
infasurati snurul in jurul gtului pentru a evita producerea de accidente.

& Eliminarea dispozitivului vechi, accesoriile si ambalajul acestuia trebuie sa
respecte legile si reglementérile locale, pentru a evita poluarea mediului.lar
materialele de ambalare trebuie amplasate intr-o zond care nu se afla la
indemana copiilor.

grave pot reprezenta un pericol pentru viata omului.Prin urmare, informarea
promptd a pacientilor cu privire la SpO, este de mare ajutor pentru medic pentru a
descoperi pericolul potential si are o mare importantad in domeniul medical clinic.
Introduceti degetul cand masurati; dispozitivul va inregistra direct valoarea SpO, masurata.
Acesta are o precizie si repetabilitate mai mari.
1.1 Caracteristici
A. Usor de utilizat.
B. Mic ca volum, usor in greutate, convenabil de transportat.
C. Consum redus de energie.
1.2 Utilizare prevazuta
Pulsoximetrul poate fi folosit pentru a masura saturatia de oxigen si frecventa pulsului cu
ajutorul degetului. Produsul este potrivit pentru a fi utilizat in familie, spital, bar cu oxigen,
asistentd medicald comunitard, ingrijire fizicd in sport (poate fi utilizat inainte sau dupa
practicarea sportului si nu este recomandata utilizarea dispozitivului in timpul efectudrii
sportului) etc.
1.3 Cerinte de mediu
Mediu de depozitare
a) Temperatura: -40 °C ~ +60 °C
b) Umiditate relativa: <95%
c) Presiune atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Mediu de lucru

a) Temperatur: +10 °C~ +40 °C
b) Umiditate relativa: <75%
c) Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Precautii
1.4.1 Atentie
Subliniati conditiile sau practicile care pot cauza deteriorarea dispozitivului sau a altor
proprietati.
Tnainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-vd ca acesta se afl3 intr-o stare normal3 de
lucru si in cadrul mediului de operare.
Pentru a obtine o masurare mai precisa, ar trebui s fie utilizat intr-un mediu linistit si
confortabil.
£ Cand dispozitivul este transportat dintr-un mediu rece sau cald intr-un mediu cald sau
umed, va rugam sa nu-| utilizati imediat; se recomanda sa asteptati cel putin patru ore.
Daca dispozitivul este stropit sau umplut cu apd, va rugam sa opriti functionarea.
NU operati dispozitivul cu obiecte ascutite.
Nu este permisd dezinfectia cu temperatura ridicatd, presiune nalta, sterilizare cu gaz
sau imersiune. Consultati Manualul utilizatorului din capitolul aferent (6.1) pentru
curatare si dezinfectieVa rugam sa scoateti bateria internd inainte de curdtare si
dezinfectie.
£\ Produsul este potrivit pentru adulti.
Este posibil ca dispozitivul sa nu fie potrivit pentru toti pacientii; dacd nu puteti obtine

un rezultat satisfacator, va rugam sa nu il mai utilizati.

Media datelor si procesarea semnalului au o intarziere in actualizarea valorilor datelor

Sp0,.Cand perioada de actualizare a datelor este mai micd de 30 secunde, timpul de

obtinere a valorilor medii dinamice va creste, ceea ce rezultd din degradarea

semnalului, perfuzie scazutd sau alte interferente; depinde de valoarea PR.

L Dispozitivul are o duratd de viatd de 3 ani. Pentru data de fabricatie, consultati
eticheta.

£ Dispozitivul nu include functie de alarmd pentru depdsirea limitei pentru SpO, si PR,

prin urmare, nu se aplica pentru utilizarea in locurile in care este nevoie de o astfel de

functie.

Dispozitivul nu include functie de alarma de joasa tensiune; afiseaza doar tensiunea

scazutd. Va rugam sa schimbati bateria cand aceasta este descarcata.

Temperatura maxima la interfata sondei-tesut SpO; ar trebui s fie mai mica de 41 °C,

mdsuratd de testerul de temperatura.

in timpul masurdrii, cand pe ecran apar conditii anormale, scoateti degetul si

reintroduceti-| pentru a masura din nou.

£ Dacd apare o eroare necunoscutd in timpul masurdrii, scoateti bateria pentru a opri

functionarea.

Nu rasuciti si nu trageti de firul dispozitivului.

Forma de unda pletismograficd nu este normalizatd, ca indicator de inadecvare a

semnalului. Atunci cand nu este neteda si stabila, acuratetea valorii masurate se poate

degrada.Cand tinde sd fie netedd si stabild, valoarea masurata cititd este optima, iar

forma de unda in acest moment este, de asemenea, cea standard.

£y Daca dispozitivul sau componenta este destinatd ca fiind de unicd folosintd, atunci
utilizarea repetatd a acestor piese va prezenta riscuri asupra parametrilor si a
parametrilor tehnici ai echipamentului cunoscuti de citre producator.

£ Daca este necesar, compania noastra poate furniza unele informatii (cum ar fi scheme
de circuit, liste de componente, ilustratii etc.), astfel incat personalul tehnic calificat al
utilizatorului s poatd repara componentele dispozitivului desemnat de compania
noastrd.

£ Rezultatele masurate vor fi influentate de agentul de colorare extern (cum ar fi lacul de
unghii, agentul de colorare sau produsele colorante de ingrijire a pielii etc.), prin
urmare, nu le utilizati pe locul de testare.

£ Tn ceea ce priveste degetele prea reci sau prea subtiri sau a ciror unghie este prea
lungd, aceste caracteristici pot afecta rezultatele masurate, prin urmare, va rugam sa
introduceti degetul mai gros, cum ar fi degetul mare sau mijlociu, suficient de adénc in
sondd atunci cand efectuati masurarea.

£ Degetul trebuie asezat corect (vezi figura 5 atasatd), deoarece montarea incorectd sau
pozitionarea incorecta a degetului in contact cu senzorul va influenta masurarea.

£ Lumina dintre tubul fotoelectric de receptie si tubul emitdtor de lumind al
dispozitivului trebuie sd treaca prin arteriola persoanei.Asigurati-va ca traseul optic
este liber de orice obstacole optice, cum ar fi material cauciucat, pentru a evita
rezultatele inexacte.

£ Lumina ambientald excesivd poate afecta rezultatele masurate, cum ar fi lumina
chirurgicald (in special, surse de lumind cu xenon), lampa cu bilirubing, lampa
fluorescenta, incalzitorul cu infrarosu si lumina directd a soarelui etc. Pentru a preveni
interferentele cauzate de lumina ambientald, asigurati-va cd pozitionati corect senzorul
si-l acoperiti cu material opac.

£ Miscarea frecventa (activa sau pasivd) a subiectului sau activitatea severa poate afecta
acuratetea masurarii.

£ Sonda SpO, nu trebuie plasatd pe un membru cu manseta de tensiune arteriald,

canalul arterial sau tubul intraluminal.

Valoarea masurata poate fi inexactd in timpul defibrilatiei si o perioadd scurta de timp

dupa defibrilare, deoarece nu include functie de defibrilare.

Dispozitivul a fost calibrat inainte de a iesi din fabrica.

Dispozitivul este calibrat pentru a afisa saturatia functionald a oxigenului.

Echipamentul conectat la interfata oximetrului trebuie si respecte cerintele

standardului [EC 60601-1.
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A. Deoarece mdsura este luatd pe baza pulsului arterial, este necesar un flux substantial
pulsatoriu de sange al subiectului.Pentru un subiect cu puls slab din cauza socului, a
temperaturii scdzute a mediului ambiant/corpului, a sdngerdrii masive sau a consumului de
medicamente vasculare contractante, forma de unda SpO, (PLETH) va scidea.in acest caz,
masurarea va fi mai sensibila la interferente.

B. Mdsurarea va fi influentatd de agentii de colorare intravasculard (cum ar fi verdele de
indocianind sau albastrul de metilen), pigmentarea pielii.

C. Valoarea masurata poate fi normala aparent pentru testatorul care are anemie sau
hemoglobing disfunctionald (cum ar fi car lobina (COHb), |obil

(MetHb) si sulfhemoglobina (SuHb)), dar testerul poate suferi de hipoxie. Tn acest caz, se
recomandd efectuarea unei evaludri ulterioare in functie de situatiile si simptomele clinice.
D. Pul ia are doar o de referintd pentru anemie si hipoxie toxica,
deoarece, in cazul unor utilizatori cu anemie severd, dispozitivul indicd in continuare o
valoare mai bund a saturatiei de oxigen masurat.

E. Contraindicatii:

a. Persoana care este alergica la silicon, PVC, TPU TPE sau ABS.

b. Tesut de piele deteriorat.

c. in timpul resuscitérii cardiopulmonare.

d. Cand pacientul este hipovolemic.

e. Pentru evaluarea caracterului adecvat al suportului ventilator.

f. Pentru detectarea agravarii functiei pulmonare la pacientii cu o concentratie mare de
oxigen.

1.5 Indicatii clinice
Pulsoximetrul poate fi folosit pentru a masura saturatia de oxigen si frecventa
pulsului cu ajutorul degetului.

Tub de emisie lumina .
si raze infrarosii

Tub de receptie lumina
si raze infrarosii

Figura 1 Principiul de functionare

O formuld experimentatd de prelucrare a datelor este stabilitd utilizand Legea berii
Lambert in conformitate cu caracteristicile de absorbtie a spectrului de hemoglobina
reductiva (Hb) si de oxihemoglobina (HbO,) in zonele de lumina rosie si infrarosu
apropiate.Pe baza principiului tehnologiei de inspectie
oxihemoglobinei si a tehnologiei fotopletismografiei, utilizeaza doud fascicule de
lumind de lungimi de unda diferite pentru a iradia varful degetului uman si pentru a
obtine informatiile de mdsurare din elementul fotosensibil. Dupd procesarea de
catre circuitele electronice si microprocesor, afiseaza rezultatele masurate pe ecran.
B
A. Afisarea valorii SpO,

B. Afisarea valorii PR si a graficului cu bare

C. Afisarea formei de undd a pulsului

D. Modul de afisare poate fi schimbat

E. Luminozitatea ecranului este reglabila

F. Functia de asteptare automata

G. Indicatie de baterie scazuta: indicatia de baterie scazutd apare atunci cand
tensiunea bateriei este prea scazutd pentru a functiona

H. Directia de afisare poate fi schimbata automat.

4 Prezentarea produsului

4.1 Introducerea interfetei

fotoelectrica a

Afisaj SpO,

Afisaj ritm puls

Indicator baterie descarcata -
(1%5p02 PRopm

Grafic tip bara ritm puls 0 98 70

Buton

Formé de unda a pulsului

Figura 2 Interfata de masurare
4.2 Baterie
Pasul 1.Consultati Figura 4 si introduceti corect cele doud baterii de dimensiune AAA
n directia corectd.
Pasul 2.Montati la loc capacul, rotiti surubul.

Figura 3 Montarea bateriilor
A Vd rugdm s3 aveti grijd atunci cand introduceti bateriile, deoarece o
introducere incorectd poate deteriora dispozitivul.
4.3 Montarea cablului de agitare
Pasul 1.Treceti capatul cablului prin orificiu.
Pasul 2.Treceti celdlalt capat al cablului prin primul si apoi strangeti-I.

<N

N )

Figura 4 Montarea snurului de agdtare



4.4 Structura, accesorii, software

A. Structurad: unitate principald.

B. Accesorii: un manual de utilizare, un snur pentru agatat (optional), un
autocolant, doua baterii (optional).

A Va rugam sa verificati dispozitivul si accesoriile conform listei pentru a evita

functionarea anormala a dispozitivului.
C. Descrierea software-ului

Versiunea de lansare:V2

5 Functionare

5.1 Mdsurare

1)  Introduceti cele doud baterii corect si apoi puneti la loc capacul.
2)  Deschideti clema asa cum se arata in Figura 6.

O o1
Q

Figura 5 Puneti degetul in pozitie

3) Lasati degetul pacientului sd intrd intre pernele de cauciuc ale clemei
(asigurati-va ca degetul este in pozitia corectd) si apoi prindeti degetul.
4)  Apasati butonul de pe panoul frontal o data.

5)  Nu scuturati degetul si mentineti pacientul linistit in timpul procesului de
masurare.Deocamdatd, pacientului nu ii este recomandata miscarea.

6)  Obtineti informatiile direct de pe ecran.

7)  Dispozitivul ar putea modifica directia afisarii in functie de prindere.

8)  Butonul are doua functii. Cand dispozitivul se afla in modul de asteptare, prin
apdsarea butonului se poate iesi din el; cand dispozitivul se afld in stare de

1) V& rugdm sa schimbati bateria.
2) Va rugdm sa contactati serviciul
post-vanzare.

1) Baterie descarcata.
2) Dispozitivul
functioneaza anormal.

8 Simboluri

Afisajul
dispare brusc.

A se pastra intr-un loc
rdcoros si uscat

functionare, apdsarea lunga a butonului poate schimba lumi
ecranului.

9)  Tn starea fara mésurare, acesta va intra automat in modul standby dacd nu se
efectueazd nicio operatiune timp de 5 secunde.

A Unghiile si tubul luminiscent ar trebui sa fie pe aceeasi parte.

6 Intretinere, Tran:
6.1 Curatare si de:

Depozitare

Va rugdm sa scoateti bateria internd nainte de curatare si sa nu o scufundati in
lichid.

Utilizati dischete pentru unghii si alcool cu o concentratie de 75% pentru a sterge

carcasa dispozitivului, apoi uscati-l la aer sau stergeti-l cu o carpa curata si moale.Nu
pulverizati lichid direct pe dispozitiv si evitati ca lichidul sa patrunda in dispozitiv.

6.2 Intretinere

A. Verificati periodic unitatea principald si toate accesoriile pentru a va asigura ca nu

existd daune vizibile care ar putea afecta siguranta pacientului si performanta de
monitorizare.Se recomanda ca dispozitivul s fie inspectat cel putin siptimanal.Daca

sesizati daune evidente, intrerupeti folosirea acestuia.

B. Va rugdm s curatati si sa dezinfectati dispozitivul inainte/dup3 utilizarea acestuia,

conform Manualului de utilizare (6.1).

C. Va rugam s inlocuiti bateriile la timp cdnd apare mesajul de baterie descarcata.

D. V& rugdm sa scoateti bateriile dacd dispozitivul nu este folosit o perioadd lunga de

timp.

E. Dispozitivul nu trebuie calibrat in timpul intretinerii.

6.3 Transport si depozitare

A. Dispozitivul ambalat poate fi transportat cu mijloace de transport obisnuite, sau

conform contractului de transport.in timpul transportului, evitati socurile puternice,

vibratiile si expunerea la ploaie sau zapadd. De asemenea, dispozitivul nu poate fi

transportat impreund cu materiale toxice, ddundtoare, corozive.

B. Dispozitivul ambalat trebuie depozitat intr-o camera fdra gaze corozive si cu o

buné ventilatie.

7 Dep:
Problemd

are

Motivul Posibil Solutie

Baterie descdrcata | Buton de pornire

Fragil, manevrati
cu grija

®

Data de fabricatie

% | Reciclabil d‘
-
EU |REP Reprezentant autorizat 1”

Comunitatea Europ

Degetu
este afard

Degetul nu este
introdus.

P/N Codul materialului Numér de lot

Grad de protectie = A se pastra ferit de razele
asigurat prin carcasa AN soarelui

Identificarea unicé a
dispozitivului

P22

Reprezentant autorizat
in Elvetiane

JE? Limita de stivuire dupd
u numar

Cod produs %

Acest articol respecta Directiva 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind
c € o123 dispozitivele medicale, inclusiv cu modificarile aduse de catre
Directiva Consiliului 2007/47/CE din 21 martie 2010.

Atentie: Cititi si respectati cu
atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

Importat de

Observatie: dispozitivul dumneavoastra ar putea sa nu contind urmatoarele simboluri.

9 Speci
SpO:; [a se vedea observatia 1]
Interval de afisare 0% ~ 99%
Interval de médsurare 0% ~ 100%

Acuratete

. 70% ~ 100%:+2%;
[a se vedea observatia
2]

0%~69%: nespecificat.

[ “mai puternic. CISPR 11
Senzor optic [a se vedea observatia 5] Distorsiune armonicé IEC 61000-3-2 Nu se aplicd
Luming rosie Lungime de unda: aproximativ 660 nm, putere optica Fluctuatii de tensiune si palpéire .
? de iesire:< 6,65 mW JEC 61000-3-3 Nu se aplica

Lumind infrarosie Lungime de unda: aproximativ 905 nm, putere optica Tabel 2:

pulsului,; aceasta este indicata ca diferenta patraticd medie intre valoarea 3 PR si

OBSERVATIE Us reprezinté tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare

valoarea setata de simulator.
Observatia 4: pre 3 a ca indicatie a puterii
semnalului pulsatoriu; simulatorul de pacient a fost utilizat pentru a verifica acuratetea

acestuia in conditii de perfuzie scazutad.Valorile SpO, si PR sunt diferite ca urmare a
conditiilor de semnal scazut; comparati-le cu valorile cunoscute ale SpO, si PR ale
semnalului de intrare.

Observatia 5: senzorii optici ca si componente care emit lumina vor afecta alte dispozitive
medicale aplicate in intervalul de lungimi de unda.Informatiile pot fi utile pentru clinicienii
care efectueaza tratamentul optic. De exemplu, terapia fotodinamica operata de clinici

EMC
Acest echipament este potrivit pentru mediile de ingrijire medicald profesionald si mediile
de ingrijire medicald la domi

&Avertizare

& Nuva apropiati de ECHIPAMENTUL CHIRURGICAL HF activ si de camera ecranatd RF a
unui SISTEM ME pentru imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea
PERTURBARILOR EM este mare.

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

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

& Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile
antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de 30 cm (12
inch) de orice parte a acestui echipament, inclusiv cablurile specificate de producator.

Tn caz contrar, ar putea rezulta slabirea performantei acestui echipament.

& Observatie:

£ Acest echipament necesitd precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea

Rezolutie 1%
FP

1) Degetul nu este
introdus corect.

2) Degetul tremura sau
utilizatorul se misca.

1) Va rugam s introduceti degetul
corect si sd masurati din nou.

Valorile nu pot 2) Aveti grija ca utilizatorul sa

fi afisate 3) Dispozitivul nu este rémand calm.
norn_ml sau ut :‘Jzat in mediul 3) VA rugam sa utilizati dispozitivul
stabil. intr-un mediu normal.

indicat de manual.
4) Dispozitivul
functioneaza anormal.

4) V& rugdm sa contactati serviciul
post-vanzare.

1) Bateria este descdrcatad

sau aproape 1) Va rugam sa schimbati bateriile.

. descarcatd. 2) Vi rugam sa introduceti bateria
Dispozitivul nu 2) Bateria este introdusa din nou.
poate fi pornit < . N
incorect. 3) Contactati centrul de service
3) Dispozitivul este local.
defect.

Interval de afisare 30 bpm ~ 250 bpm
30 bpm ~ 250 bpm

+2 bpm intr-un interval de ratd a pulsului de 30 bpm ~
99 bpm si +2% intr-un interval de rata a pulsului de 100
bpm ~ 250 bpm.

Rezolutie 1 bpm

Interval de médsurare

Acuratete [a se vedea
observatia 3]

Perfuzie scdzuté 0,4%:

Sp0,:+4%;

PR: +2 bpm intr-un interval de rata a pulsului de 30
bpm ~ 99 bpm si +2% intr-un interval de rata a pulsului
de 100 bpm ~ 250 bpm.

n conditii normale si de lumin ambientals, abaterea
Sp0. < 1%
Afisaj continuu bard; afisajul superior indicd un puls

Precizie la perfuzie
scazutd [a se vedea
observatia 4]

Interferenta usoard

Intensitate puls

electromagnetica (EMC) si trebuie pus in functiune in conformitate cu informatiile EMC
furnizate mai jos.
£ Performanta de baza:interval masurat Sp0,:70% ~ 100%, eroare absolutd:+2%; interval
masurat PR:30 bpm ~ 250 bpm, acuratete: + 2 bpm in intervalul de frecventa a pulsului
de 30 bpm ~ 99 bpm si + 2% in intervalul de frecventd a pulsului de 100 bpm ~ 250
bpm.
L Cand dispozitivul este deranjat, datele masurate pot fluctua. Va rugdm sa masurati in
mod repetat sau intr-un alt mediu pentru a garanta acuratetea acestora.
£ Alte dispozitive pot afecta acest dispozitiv, chiar daca indeplinesc cerintele CISPR.
Tabel 1:

Ghid si Declaratie - Emisii electromagnetice

Test de emisie Conformitate

EMISII RF radiate

Grupa 1
CISPR 11

EMISII RF radiate Clasa B

Tabel 3:

Ghidul si declaratia rului - Imunitate

i i ifi de iesire:< 6,75 mW
Simbol Simbol Semni S _ = > . S 1Ghid 5 Declaratie - Imunitate electromagnetica
Respectati Clasa de siguranta Echipament alimentat intern, piesa aplicata tip BF
; e . Testul de imunitate Nivel de testarelEC60601 Nivel de conformitate
instructiunile de PRbpm | Frecventa pulsului (bpm) Protectia internationald | 1P22
utilizare = z Descarcari electrostatice (ESD) | 8KV contact +8kV contact
Tensiunea de lucru DC26V-36V IEC 61000-4-2 +15KV aer +15KV aer
Componentd aplicatd . : <
de lis BF P %Sp0; | Saturatia de oxigen (%) Curent de lucru <30mA Tranzitoriu electric £2kV pentru liniile de alimentare cu energie
Alimentare electrica Baterii alcaline de 1,5 V (dimensiune AAA) x 2 rapid/explozie electrica Nu se aplici
. . . Dispozitivul poate functiona continuu timp de 20 ore IEC 61000-4-4 +1KV pentru liniile de intrare/iesire
Producitor m Tensiune maxima Timpul de functionare cénd a fost alimentat cu doua baterii noi in perioada de Supracurent +1V linie (linil) Ia linie (linii)
garantie. . Nu se aplicé
- — > IEC 61000-4-5: 2KV linie (linii) la pamant
@ Numdr de serie g Data de expirare D.njn?nslunl plGreiiate 0% Ur; 0,5 ciclu
fizica ‘ 59(L) x 37(L) x 35(H) mm La 0°, 45°, 90°, 1357, 180°, 225°, 270" 5i 315°
1. Nu s-a introdus niciun Greutate ‘ Aproximativ 50g (cu bateriile) Scurgeri de tensiune si 0% Us; 1 ciclu si 70% U,
deget intreruperi de tensiune ;i " Nu se aplica
Eliminare DEEE — — i JEC 610004-11 25/30 cicluri;
-— 2 Indicator de semnal Observatia 1: iile privind acuratetea SpO; trebuie si fie sustinute de masuratorile Monofazat: la 0
inadecvat rezultate din studiile clinice efectuate pe intregul interval. Prin inducere artificiald, obtineti 0% Ur; 250/300 ciclu
. i d il i i ani i i Frecventa puterilor
Anod baterie Catod baterie nivelul de oxigen stabil in intervalul de 70% pana la 100% de SpO,, comparati valorile SpO, ta p
| de echi i i dard si echi testat in (50/60H2) 30A/m 30A/m
. . ) 4 i 50 H2/60 H 50 H2/60 H
. . ) acelasi timp, pentru a forma perechi de date care sunt utilizate pentru analizarea camp magnetic /eoH: /eoH:
Dispozitiv medical Alarma de inhibare : 1EC 61000-4-8
acuratetei. v
‘ Existd 12 voluntari sinatosi (barbati:6. femei:6; varsta:18~50; culoarea pielii: negru foarte 0,15MHz - 80 MHz
. N inchis:3, inchis mediu:1, deschisi la culoare:7, alb3:1) datele din raportul clinic. Condus RF . i 5
Limitarea temperaturii @ Limits de umiditate " » desenisa 7 ) faportul _ ) C61000.4.6 6Vin IS si benzile radio de amatoriintre | Nu se aplics
R Observatia 2: deoarece il sunt distribuite 0,15 MHz - 80 MHz
statistic, este de asteptat ca doar aproximativ doud treimi din dsuratoril 80%AM - 1kHz
e _ . " " Cos o oy M < «
Limits de presiune . . sd se in *Arms fata de valoarea masurata de un Radiatil RE 10V/m 10V/m
atmosferics Cu aceasté parte in sus CO-OXIMETRU. 1£C610004-3 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz
Observatia 3:Simulatorul de pacient a fost folosit pentru a verifica 8O0%AM - 1kHz 8O%AM - 1kHz

Test i IEc60g01-1-2 | Nivel de
.| Bands ) " conformit
Frecventa Functie Modulare |Nivel de testare
(MHz) ate
(MHz) (V/m) (V/m)
Puls
385 38%39 TETRA400 | modulare b) 27 27
18Hz
FM ¢)
+5kHz
430 | GMRS 460, :
450 _a70 FRS 460 deviere 28 28
1kHz
710 pul 9
Tas ] 704 | mandatTe | i) o
Radiatii RF -787 13,17 ponily
IEC61000-4-3 780
ificatii de 810 GSM 800/900,
testare pentru 870 800 | TETRAS800, Puls 28 2
IMUNITATE PORT 960 | DEN820, |modulare b)
CARCASA la 930 CDMA 850, 18Hz
i Bands LTE 5
de comunicatii 1720 GSM 1800;
far fir RF) 1825 CDMA 1900;
1700 | GSM1900; Puls 28 28
1990 DECT; modulare b)
1970 Banda LTE 217Hz
1,3,4,25;
umTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Puls
2450 | 500 | 802,11 b/g/n, |modulare b) 28 28
RFID 2450, 217Hz
Bands LTE 7
5240 Puls
0| S0 | WSl 5
5785 217Hz

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

electronice

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