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Instructiuni pentru Utilizator

Stimati utilizatori, va 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. Tn cazul modificarilor si actualizérilor 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,
specificatiile, metodele corecte de transport, instalare, utilizare, operare, reparare, intretinere si depozitare
etc., precum si procedurile de sigurantd pentru protejarea atat a utilizatorului, cat si a dispozitivului. Consultati
capitolele respective pentru detalii.

Va rugdm sa cititi cu atentie Manualul de utilizare Tnainte de a folosi acest dispozitiv. Manualul de utilizare
descrie procedurile de folosire si trebuie urmat cu strictete. Nerespectarea manualului de utilizare poate

cauza anomalii de masurare, deteriorarea dispozitivului si vatamari umane. Producdtorul NU este responsabil
pentru problemele de siguranta, fiabilitate si performantd, precum si pentru orice anomalie de monitorizare,
vatamare corporala si deteriorare a dispozitivului din cauza neglijentei utilizatorului ca urmare a nerespectarii
instructiunilor de utilizare. Garantia producatorului nu acopera astfel de defectiuni.

Ca urmare a reinnoirilor viitoare, este posibil ca produsele specifice pe care le-ati primit sa nu fie in totalitate in
conformitate cu descrierea acestui manual de utilizare. Ne pare sincer rdu pentru aceastd situatie.

Compania noastra detine interpretarea finala a acestui manual. Continutul acestui manual poate fi modificat
fara vreo notificare prealabila.

Avertizdri

Amintiti-va ca acesta poate sa produca 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 examindrii RMN sau CT, deoarece curentul indus poate provoca arsuri.

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

& intretinerea dispozitivului poate fi efectuatd numai de catre personalul de service calificat, specificat de
producator. Utilizatorilor nu li se permite sa intretina sau sa remonteze singuri dispozitivul.

& Poate aparea o senzatie inconfortabild sau dureroasa dacad se foloseste neincetat dispozitivul, 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 verificare mai atenta a locului de testare, va rugdam sa nu
asezati dispozitivul pe edem sau pe tesutul sensibil.

& V3 rugdm sa nu va uitati direct catre emitatorul de lumind rosie si infrarosu (lumina infrarosie este invizibild)
dupa ce ati pornit dispozitivul. Aceasta interdictie se aplica si in cazul personalului de intretinere, deoarece
emitdtorul poate fi ddundtor pentru ochi.

& 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.
Persoanele alergice la silicon, PVC, TPU, TPE sau ABS nu pot folosi acest dispozitiv.

& Eliminarea dispozitivului vechi, a accesoriilor si a ambalajului acestuia trebuie s3 respecte legile si
reglementarile locale, pentru a evita poluarea mediului local. Materialele de ambalare trebuie amplasate
ntr-o zona care nu se afld la indemana copiilor.

& 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 testeazd
dispozitivul si operatorul pot suferi vatamari sau dispozitivul poate fi deteriorat.

& Sonda SpO2 insotitd este potrivitd numai pentru utilizarea cu dispozitivul. Dispozitivul poate folosi doar
sonda Sp02 descrisd in manual, astfel incat operatorul are responsabilitatea de verificare a compatibilitatii
dintre dispozitiv si sonda SpO2 inainte de utilizare. Accesoriile incompatibile pot duce la degradarea
performantei dispozitivului, deteriorarea acestuia sau ranirea pacientului.

& Nu reprocesati sonda SpO2 insotitoare.

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

& Cand mesajul ,Sensor Off” (Senzor Oprit) sau ,,Sensor Fault” (Eroare Senzor) apare pe ecran, acesta indica
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faptul cd sonda SpO2 este deconectatd sau a aparut o defectiune a liniei. Verificati conexiunea sondei
Sp02 si dacd aceasta este deterioratd. Daca este necesar, inlocuiti sonda pentru a evita aparitia riscurilor.
Defectiunea sondei nu va duce la un pericol pentru siguranta.

& Testerele functionale nu pot fi utilizate pentru evaluarea acuratetei sondei SpO2 si a pulsoximetrului.

& Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot fi utilizate pentru a verifica daca dispozitivul
functioneaza normal, de exemplu, Simulatorul INDEX-2LFE (versiunea software: 3.00); vd rugam sa consultati
Manualul pentru etapele de functionare detaliate.

& Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot masura acuratetea curbei de calibrare copiate de
dispozitiv, insd nu pot fi utilizate pentru evaluarea acuratetei dispozitivului.

& Cand utilizati dispozitivul, vd rugadm sa-I tineti departe de echipament, intrucat acesta poate genera un cdmp
electric puternic sau un camp magnetic puternic. Utilizarea dispozitivului intr-un mediu neadecvat poate
cauza interferente cu echipamentul radio din jur sau poate afecta functionarea acestuia.

& Precizia masurata va fi afectata de interferenta echipamentului electrochirurgical.

& Atunci cdnd mai multe produse sunt utilizate pe acelasi pacient (persoane) simultan, poate aparea un pericol
ca urmare a suprapunerii curentului de scurgere.

& Otrdvirea cu CO va apéarea ca o estimare excesiva, prin urmare, nu este recomandaté utilizarea dispozitivului.

& Acest dispozitiv nu este destinat pentru tratamente.

& Operatorul vizat al dispozitivului poate fi un pacient.

& Evitati efectuarea intretinerii dispozitivului in timpul utilizarii.

1 PREZENTARE GENERALA

Saturatia de oxigen este procentul de HbO2 din Hb total din sange, asa-numita concentratie de 02 din

sange; este un parametru fiziologic important pentru sistemul respirator si circulator. O serie de boli legate

de sistemul respirator pot determina scdderea SpO2 in sange, in plus, alte cauze, cum ar fi functionarea
defectuoasa a autoajustarii 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
corespunzatoare ar aparea ca o consecinta, cum ar fi vertij, impotenta, varsaturi etc. Simptomele grave pot
reprezenta un pericol pentru viata omului. Prin urmare, informarea prompta a pacientilor cu privire la Sp0O2
este de mare ajutor pentru medic pentru a descoperi pericolul potential si are o mare importanta in domeniul
medical clinic.

Introduceti degetul atunci cand masurati; dispozitivul va afisa direct valoarea SpO2 mdsurata. 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 mic de energie.

1.2 Interval aplicat

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, asistenta medicald comunitara,
ngrijire fizica in sport (poate fi utilizat nainte sau dupa practicarea sportului si nu este recomandata utilizarea
dispozitivului in timpul efectuarii 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) Temperatura: +10°C ~ + 40°C

b) Umiditate relativa: < 75%

c) Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Mdsuri de precautie
1.4.1 Atentie
Subliniati conditiile sau practicile care pot cauza deteriorarea dispozitivului sau a altor proprietati
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£ Tnainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-va ci acesta se afl3 intr-o stare normala de lucru si in cadrul
mediului de operare.

£\ Pentru o mdsurare mai precisd, ar trebui ca dispozitivul sa fie utilizat intr-un mediu linistit si confortabil.

£\ Cand este transportat dintr-un mediu rece intr-un mediu cald sau umed, va rugdm sa nu il utilizati imediat.

£\ Dacé dispozitivul este stropit sau acoperit cu apd, va rugam sa opriti functionarea.

£ NU folositi dispozitivul cu obiecte ascutite.

£ Nu este permisa dezinfectia cu temperatura ridicata, presiune inalta, sterilizare cu gaz sau imersiune pentru
dispozitiv. Pentru curatare si dezinfectare, consultati capitolul aferent (6.1) din manualul de utilizare. Va
rugam sa opriti dispozitivul nainte de curatare si dezinfectare. De asemenea, scoateti bateria internd inainte
de curatare si dezinfectare.

£\ Dispozitivul este potrivit pentru copii si adulti.

£\ Este posibil ca dispozitivul sd nu fie potrivit pentru toti utilizatorii. Daca nu puteti obtine un rezultat
satisfacator, va rugam sa nu 1l mai utilizati.

£\ Media datelor si procesarea semnalului au o intarziere in actualizarea valorilor datelor SpO2. Cand perioada
de actualizare a datelor este mai mica de 30 secunde, timpul de obtinere a valorilor medii dinamice va creste,
ceea ce rezulta din degradarea semnalului, perfuzie scazutd sau alte interferente; depinde de valoarea PR.

£\ Dispozitivul are o durata de viatd de 3 ani. Pentru data de fabricatie, consultati eticheta.

£ Acest dispozitiv are functie de avertizare. Utilizatorii pot verifica aceasta functie conform capitolului 5.5.1 ca
referinta.

£ Dispozitivul are functia de avertizare a limitelor. Atunci cand datele masurate depdasesc limita cea mai inalta
sau cea mai de jos, dispozitivul va incepe automat avertizarea, pe baza faptului ca functia de avertizare este
activata.

£\ Dispozitivul are inclusa functia de avertizare; aceasta functie poate fi intreruptd, sau inchisa (setare implicita)
definitiv. Aceastd functie poate fi activata prin operarea meniului, daca este necesar. Va rugam sa verificati
capitolul 5.5.1 ca referinta.

£ Dispozitivul nu contine functie de avertizare de joasa tensiune, ci afiseaza doar tensiunea scazuta. Va rugdm
sa schimbati bateria cand tensiunea bateriei este epuizata.

£ Temperatura maxima la interfata sonda-tesut SpO2 ar trebui sa fie mai mica de 41°C, masurata de testerul de
temperatura.

£ Tn timpul méasurarii, cdnd pe ecran apar conditii anormale, vé rugdm sa scoateti degetul si sa-l introduceti la
loc pentru a efectua o noud masurare.

£\ Dacd apare o eroare necunoscuta in timpul masurarii, scoateti bateria pentru a opri functionarea.

£ Nu rasuciti si nu trageti de firul dispozitivului.

£ Forma de unda pletismografica nu este normalizatd, ca indicator de inadecvare a semnalului. Atunci cand
nu este neteda si stabild, acuratetea valorii masurate se poate degrada. Cand tinde sa fie neteda si stabil3,
valoarea mdsurata citita este optima, iar forma de unda in acest moment este, de asemenea, cea standard.

£\ Dacé este necesar, va rugam sa vizitati site-ul nostru oficial pentru a obtine informatii despre sonda SpO2
care poate fi utilizatd cu acest dispozitiv.

£\ Dacé dispozitivul sau componenta este destinata ca fiind de unica folosinta, atunci utilizarea repetatd a
acestor piese va prezenta riscuri asupra parametrilor si a parametrilor tehnici ai echipamentului cunoscuti de
catre 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 sd poata repara
componentele dispozitivului desemnate de compania noastra.

£\ Rezultatele méasurate 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.), astfel ca nu le utilizati pe locul de testare.

£ Tn ceea ce priveste degetele care sunt prea reci sau prea subtiri sau a ciror unghie este prea lungs, aceste
aspecte pot afecta rezultatele masurate. Prin urmare, va rugam sa introduceti degetul mai gros, cum ar fi
degetul mare sau cel mijlociu, suficient de adanc in sondd atunci cand masurati.

£ Degetul trebuie plasat corect (a se vedea figura 6 atasata), deoarece introducerea necorespunzatoare sau
pozitia incorectd cu contactul senzorului va influenta masurarea.

& Lumina dintre tubul fotoelectric de receptie si tubul emitator de lumina al dispozitivului trebuie sa 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 excesiva poate afecta rezultatele masurate, cum ar fi lumina chirurgicald (in special,
surse de lumind cu xenon), lampa cu bilirubina, lampa fluorescenta, incalzitor cu infrarosu si lumina directa a
soarelui etc. Pentru a preveni interferentele cauzate de lumina ambientald, asigurati-va ca pozitionati corect
senzorul si Tl acoperiti cu material opac.
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£\ Miscarea frecventa (activd sau pasiva) a subiectului sau activitatea severd poate afecta acuratetea masurdrii.

£ Sonda Sp02 nu trebuie plasatd pe un membru unde se afld manseta pentru tensiunea arteriald, canalul
arterial sau tubul intraluminal.

£ Valoarea masurata poate fi inexacta in timpul defibrilatiei si o perioada 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 sa respecte cerintele standardului IEC 60601-1.

1.4.2 Restrictii clinice

A. Deoarece masura este luata 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 scizute a mediului ambiant/
corpului, a sdngerarii masive sau a consumului de medicamente vasculare contractante, forma de unda SpO2
(PLETH) va scédea. Tn acest caz, masurarea va fi mai sensibil3 la interferente.

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

C. Valoarea masuratd poate fi aparent normala pentru persoana care testeaza si care sufera de anemie
sau hemoglobina disfunctionala (cum ar fi carboxihemoglobina (COHb), metaemoglobina (MetHb) si
sulfhemoglobina (SuHb)), dar ar putea aparea hipoxie pentru aceasta. In acest caz, se recomands efectuarea
n continuare a masurarii.

D. Pulsoximetria are doar o semnificatie de referinta pentru anemie si hipoxie toxica, deoarece, in cazul
unor pacienti cu anemie severa, dispozitivul indica in continuare o valoare mai buna a saturatiei de oxigen
masurat.

E. Contraindicatii: nu

2 PRINCIPIU

Stralucire si raze infrarosii
Tub de emisie

Stralucire si raze infrarosii
Tub de primire

Figura 1 Principiul de functionare

Principiul Oximetrului este urmatorul: O formula de experienta a procesului de date este stabilita utilizand
Legea Beer-Lambert in conformitate cu caracteristicile de absorbtie a spectrului de hemoglobina reductiva
(Hb) si oxihemoglobina (HbO2) in zonele stralucitoare si cu infrarosii apropiate. Principiul de functionare al
dispozitivului este: Tehnologia de inspectie fotoelectrica a oxihemoglobinei este adoptatd in conformitate cu
Tehnologia de scanare si inregistrare a impulsurilor de capacitate, astfel incat doua fascicule cu lungimi de
unda diferite de lumini sa poata fi focalizate pe varful unghiei umane prin intermediul senzorului de tip deget
cu clema de perspectivd. Apoi semnalul masurat poate fi obtinut printr-un element fotosensibil, informatie
obtinuta care va fi afisata pe ecran prin tratare in circuite electronice si microprocesor.

3 FUNCTII

3.1. Performantad principala

A. Afisarea valorii SpO2

B. Afisarea valorii frecventei pulsului, afisarea graficului de bare

C. Afisarea formei de unda a pulsului

D. Indicatie de joasa tensiune: indicatorul de joasa tensiune apare inainte de functionarea anormald,
care se datoreaza tensiunii scazute

E. Luminozitatea ecranului poate fi modificata

F. Indicarea sunetului pulsului

G.Solicitare vocala pentru depasire limitd, sonda opritd/deget scos si baterie descarcata

H. Cu functia de inregistrare a valorii SpO2 si a frecventei pulsului, datele stocate pot fi incarcate pe computer

I. Poate fi conectat cu o sonda de oximetru externd



117 ROMANA

J. Datele in timp real pot fi transmise catre computer
K. Functia de revizuire
L. Functia ceas

4 INSTALARE
4.1 Vedere a panoului frontal

Mufa pentru sonda

Indicatie mesaj de avertizare sonor
Sp02 HI (%) H

Sp02 —]
Sp02 LO(%) — |

[ | Indicarea sunetului pulsului
Indicarea stdrii bateriei

Frecventa pulsului

Grafic de bare puls

Forma de unda a pulsului

Buton de pornire/oprire O

Buton sus/buton de redare //& Buton meniu

Buton stanga/buton de pauzad mesaj de Buton dreapta/buton ceas

0 0
avertizare O=A4 Buton Jos
UsB —— ¥

—

Figura 2. Vedere din fatd
4.2 Instalare baterie

(@) ©

© Q)
]
L

© | Q)

| S —

=

=

Figura 3. Instalare baterii

A. Consultati Figura 3. Utilizati o surubelnita pentru a slabi cele doud suruburi din compartimentul bateriei de
pe spatele produsului si deschideti capacul din spate al compartimentului bateriei.

B. Introduceti cele doua baterii de dimensiune AA, respectand asezarea lor corecta.

C. Puneti la loc capacul si strangeti surubul.

A Va rugam sa aveti grija atunci cand introduceti bateriile, deoarece o introducere incorecta poate
deteriora dispozitivul.

A Va rugam sa Tnlocuiti doua baterii noi de acelasi tip in acelasi timp.

4.3 Instalarea sondei
Introducerea sondei Sp0O2 a pulsoximetrului in mufa superioara (a se vedea Figura 4). (Sonda este limitata sa fie
produsa de catre compania noastra; nu o inlocuiti niciodata cu una similara de la alti producatori).
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]

USB+——

Figura 4. Instalarea sondei Figura 5. Port USB

A La introducerea sondei, faceti ca partea proeminenta a mufei sondei sa corespunda cu canelura
acesteia. Trageti sonda direct si nu o rotiti.

4.4 Port USB
Este folosit pentru a conecta un computer personal in vederea exportarii datelor de tendinta sau pentru a
incdrca bateria cu litiu printr-o linie de date (a se vedea Figura 5).

4.5. Structurd si accesorii

A. Structurd: unitate principald, sonda, cablu USB, adaptor Bluetooth (optional).

B. Accesorii: 0 sonda de oximetru pentru adulti, doud baterii de dimensiune AA (optional), un cablu USB, un
disc CD (inclusiv software pentru PC, optional), un manual de utilizare, adaptor Bluetooth (optional).
Va rugam sa verificati dispozitivul si accesoriile conform listei, pentru a evita functionarea anormala a
dispozitivului.

C. Descriere Software
Denumire Software: Software incorporat CMS60D Specificatii software: nr
Versiunea de lansare: V2.0
Regula de denumire pentru versiune: V <Actualizare software imbunatatita majord>.<Actualizare software
Tmbunatatitd minora>.<Actualizare software imbunatatita>
Algoritm implicat: nume: pletismografie; tip: aritmetica matura Scop: sa fie utilizat pentru masurarea Sp02,
frecventei pulsului etc.
Functia clinica: calcularea valorilor SpO2 si ale frecventei pulsului prin colectarea si procesarea
semnalului pulsului testat.

5 GHID DE FUNCTIONARE
5.1 Metoda de aplicare

A. Puneti degetul in sonda. Consultati Figura 6.

Figura 6 (Sonda reald poate diferi de sonda prevdzutd in Figura 6. Vd rugdm sd acceptati sonda reald cu dispozitivul)

A Unghiile si tubul luminiscent trebuie sa fie pe aceeasi parte.
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A in procesul de utilizare a degetului testat, ar fi bine s3 nu il miscati. De asemenea, nu vd miscati corpul.
B. Apasati lung butonul ,power on/off” (pornire/oprire), pana cand dispozitivul porneste.

C. Nu scuturati degetul si mentineti utilizatorul intr-o stare stabild in timpul procesului.

D. Datele pot fi citite direct de pe ecran in interfata de masura.

5.2 intrerupere sunet mesaj de avertizare

A. Sunetul de avertizare include: depasire limita, baterie descarcata si sonda sau degetul scos.

B. Sub interfata de masurare, porniti sunetul de avertizare. Cand acesta apare, apdsati scurt butonul pentru a
intrerupe mesajul de avertizare sonor. Acesta se va relua automat dupa aproximativ 60 secunde.

C. Daca doriti sa dezactivati permanent mesajul de avertizare sonor, setati-I in meniu.

5.3 Interfatd de revizuire
A. In interfata de masurare, apasati ,,up button” (butonul sus) pentru a intra direct in interfata de revizuire 1,
astfel cum se indica in Figura 7:

%Spﬂz HODEA Pthn %Spﬂz HODE 2 PthM
100 T240 188] . 1248
28 170 28 1708
] ] 5] 80 188
70 38 7o 3a
18:52:88 Seg1/3@ 10:52:08 99 72
-2 ->
Figura 7-1. Interfata de revizuire 1 Figura 7-2. Interfata de revizuire 2

B. In interfata de revizuire, apasati ,menu button” (butonul de meniu) pentru a comuta intre interfata de
revizuire 1 si interfata de revizuire 2.

C. In Interfata de revizuire 1, utilizatorul poate observa forma de unda de tendintd compusa din date de stocare.
Fiecare ecran poate afisa date de stocare timp de 105 secunde. Linia galbend indicd forma de unda a tendintei
Sp02, iar linia rosie indica forma de unda a tendintei PR. Partea de dedesubt arata ora de incepere a afisarii
datei pe ecran; in mijloc, ,+” si ,,-” din partea de jos a ecranului inseamna directia de functionare a ,Down
button” (butonului Jos). Apasati ,right button” (buton dreapta). Acesta va afisa ,,+” in pozitie, apoi apasati
,Down button” (butonul Jos) pentru a avea acces la ora urmatoare; Apasati ,left button” (buton stanga).
Acesta va afisa ,,-” in pozitie, apoi apdsati ,Down button” (butonul Jos) pentru a introduce ultima ora.

D. Interfata de revizuire 2 afisata pe baza interfetei de revizuire 1, valoarea stocata de SpO2 si valoarea FP in
fiecare secunda pot fi observate aici. Data de dedesubt de la stanga la dreapta marcheaza timpul, valoarea
SpO02 si valoarea FP. Cand datele stocate depasesc limita superioara si inferioara stabilita de utilizator,
valoarea relevantd va deveni verde.

. Apasati ,,up button” (butonul sus) pentru a iesi din interfata de revizuire si pentru a reveni la interfata de
masurare.

m

5.4 Interfatd ceas

In interfata de masurare, apasati ,right button” (butonul din dreapta) pentru a intra in interfata ceasului,
mentionat in Figura 8. Apasati din nou ,right button” (butonul din dreapta) pentru a reveni la interfata de
masurare.

Main Menu Prompt Menu
1 0-5 7 Prompt > SpO2 HI (%)
L Record > SpO2 LO(%) 085
PR HI (bon) 120
2018/10/10 System > PR LO(bpm) 030
Bluetooth of f Prompt Sound ON
Wednesday MENU-> EXTT Pulse Sound ON
MENU->EXIT
Figura 8. Interfatd ceas Figura 9. Meniu principal Figura 10 Setarea pentru mesajul de

avertizare sonor
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5.5 Operatiuni din meniu:

Tn interfata de masurare, apdsati ,menu button” (butonul de meniu) pentru a intra in meniul din Figura 9.
Utilizatorii pot ajusta setarea din meniul principal, cum ar fi mesajul de avertizare sonor, inregistrarea, ceasul,
sistemul etc. Metodele de setare sunt urmatoarele:

5.5.1 Setare mesaj de avertizare sonor
n meniul principal, apasati ,up button” (butonul sus) sau ,down button” (butonul jos) pentru a selecta
,Prompt” (Mesaj de avertizare), apoi apasati ,,up button” (butonul sus) sau ,,down button” (butonul jos) pentru
aintra in interfata de setare prezentata in Figura 10.
Apasati ,up button” (butonul sus) sau ,down button” (butonul jos) pentru a selecta optiunea care trebuie
ajustata, apoi apasati ,left button” (butonul stanga) sau ,right button” (butonul dreapta) pentru a modifica
valoarea.

,Sp02 HI(%)”: mesaj de avertizare limita superioara pentru depdsire limitd Sp0O2

,Sp02 LO(%)”: mesaj de avertizare limitd inferioard pentru depasire limita SpO2

,FP Hi(bpm)”: mesaj de avertizare limita superioara pentru depasire limita FP

,FP LO(bpm)”: mesaj de avertizare limita inferioara pentru depdsire limitd FP

,Prompt Sound” (Mesaj de avertizare sonor): mesaj de avertizare pentru depasire limita, ,Off”: inchide, ,,On”:

deschide.

,Pulse Sound” (Mesaj de avertizare puls): Sunet FP, ,Off”: inchide, ,,On”: deschide.

Limita inferioara nu poate depasi limita superioara, iar limita superioard nu poate fi mai mica decat limita
inferioarad la ajustarea valorilor. Interval SpO2: Interval FP 0% ~ 100%: 0~254 bpm

Valorile afisate Tn Figura 10 sunt valorile initiale ale mesajului de avertizare de depasire a limitei.
Dupa setare, apasati ,menu button” (butonul meniu) pentru a iesi din interfata meniului de setari a mesajului
de avertizare si a reveni la interfata ,,main menu” (Meniu principal).

5.5.2 Stocare date

Tn meniul principal, ap3sati ,,up button” (butonul sus) sau ,,down button” (butonul jos) pentru a selecta
,Record” (Inregistrare), apoi apésati ,,up button” (butonul sus) sau ,down button” (butonul jos) pentru a intra in
interfata ,,Record Menu” (Meniu inregistrare), astfel cum se indica in Figura 11.

Apasati ,up button” (butonul sus) sau ,down button” (butonul jos) pentru a selecta optiunea care trebuie
ajustata, apoi apasati ,left button” (butonul stanga) sau ,right button” (butonul dreapta) pentru a modifica
valoarea.

Indica faptul ca dispozitivul stocheaza atunci cand punctul rosu ,Re” din interfata de masurare lumineaza
intermitent ,Mode” (Mod): selectarea modului de inregistrare, inclusiv: modul ,Auto” si ,Manual”. in modul
,Manual”, selectati pentru a activa/dezactiva memoria apasand ,Record” (inregistrare).

Tnregistrare automat: incepeti inregistrarea dupa ce apar date stabile. Scoateti degetul pentru a finaliza
inregistrarea unui grup de date (cel mult 99 grupuri de date). Durata totald nu depdseste 72 ore.

Tnregistrare manuali: dupa ce este pornits stocarea manual3, starea de stocare trebuie s3 fie terminatd manual
pentru a finaliza un grup de stocare. Poate stoca date pana la 24 ore.

Cand memoria este pling, va afisa ,Memory is full!” (Memoria este plind!), apoi va intra in modul de asteptare
dupa cateva secunde. Data viitoare, la iesirea din modul de asteptare, va afisa ,Memory is full!” (Memoria

este plind!) pentru a indica utilizatorului ca memoria a fost plina. Apasati din nou orice buton (fara butonul de
pornire/oprire) pentru a intra in interfata de masurare.

Tn modul manual, cand ,Record” (Inregistrare) este ,,ON”, dispozitivul va solicita s steargs datele
stocate ultima data.
Va afisa ,Recording...” (Inregistrare...) cand nu exista nicio operatiune in stare de inregistrare timp de 30
secunde, apoi va intra in modul de economisire a energiei. Dupa cateva secunde, apasand , power on/off
button” (butonul de pornire/oprire), dispozitivul va reveni la prima interfatd; prin apasarea oricarui buton (fara
butonul de pornire/oprire), va afisa ,Recording” (Inregistrare).

A 1n starea de inregistrare a datelor, dupa ce ecranul de afisare se opreste automat, pentru a economisi
energie, indicatia sunetului pulsului se va opri automat.
,Seg”: segment de date.

Dupa setare, apasati ,menu button” (butonul meniu) pentru a iesi din meniul de stocare, apoi reveniti la
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meniul principal. ,Delete All” (Stergere toate): stergeti toate inregistrdrile (modul de inregistrare automat este
prezentat in Figura 11).

Va rugam sa incarcati datele la timp dupa inregistrare, altfel datele pot fi acoperite cand spatiul de
stocare este plin.

A Istoricul datelor va fi sters odati cu schimbarea modului. in starea de inregistrare, modul de
inregistrare nu poate fi comutat; in modul manual, modul de inregistrare poate fi comutat numai atunci cand
dezactivati inregistrarea mai intai.

Record Menu Clock Menu System Menu
Mode Auto Set Time e Hard. Ver. 2.0.0
Seg 12 Set Year 2019 Soft. Ver. 2.0.2
Set Month

Set Day 01 Demo off

Set Hour 03 Sound Volume 3

— Set Minute 00 Brightness 1

MENU->EXIT MENU->EXTT
Figura 11 Meniul principal Figura 12 Meniul Ceas Figura 13 Meniul Sistem

5.5.3 Setarea ceasului
a. Conectati dispozitivul principal pentru a sincroniza ora dispozitivului
Sub interfata software pentru PC, dupa cautarea dispozitivului (consultati capitolul aferent (5.6) pentru metoda
de conectare), apoi puteti sincroniza ora dispozitivului.
b. Setati manual ora dispozitivului
Tn meniul principal, ap3sati ,up button” (butonul sus) sau ,,down button” (butonul jos) pentru a selecta ,,Clock”
(Ceas), apoi apasati ,left button” (butonul stanga) sau ,right button” (butonul dreapta) pentru a intra in
interfata de setare prezentata in Figura 12.
Apasati ,up button” (butonul sus) sau ,down button” (butonul jos) pentru a selecta optiunea care trebuie
ajustata, apoi apasati ,left button” (butonul stanga) sau ,right button” (butonul dreapta) pentru a modifica
valoarea.

,Set Time” (Setare timp): setati ora, ,yes” (da): permiteti, ,no” (nu): interziceti

,Set Year” (Setare an): setati anul

,Set Month” (Setare lund): setati luna

,Set Day” (Setare zi): setati ziua

,Set Hour” (Setare ora): setati ora

,Set Minute” (Setare minut): setati minutul
Interval reglabil pe an: 2015 ~ 2045, lund: 1~ 12, zi: 1 ~ 30 (cand exista 31 zile intr-o lung,
este 1~ 31), ora: 1~ 23, minut: 1~ 59.
Dupa setare, apasati ,menu button” (butonul meniu) pentru a iesi din meniul ceas, apoi reveniti la meniul
principal.

5.5.4 Setarea sistemului si introducerea altor optiuni

Tn meniul principal, apasati ,,up button” (butonul sus) sau ,,down button” (butonul jos) pentru a selecta
,System” (Sistem), apoi apasati ,left button” (butonul stanga) sau , right button” (butonul dreapta) pentru a
intra in interfatd, astfel cum se indica in Figura 13.

Apasati ,up button” (butonul sus) sau ,down button” (butonul jos) pentru a selecta optiunea care trebuie
ajustata, apoi apasati ,left button” (butonul stanga) sau ,right button” (butonul dreapta) pentru a modifica
valoarea.

,Hard.Ver”: versiunea hardware ,Soft.Ver.”: versiunea software ,ID”: nume de utilizator

,Demo”: setati modul Demo, ,on”: activati modul Demo, ,,off”: dezactivati modul Demo. ,Sound Volume”
(Volum sunet): setati volumul sunetului, interval reglabil: 1~ 3

,Brightness” (Luminozitate): setati luminozitatea ecranului, interval reglabil: 1~ 4

Dupa setare, apasati ,menu button” (butonul meniu) pentru a iesi din meniul de setare a sistemului, apoi
reveniti la meniul principal.
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5.5.5 Setare Bluetooth (echipament Bluetooth)

Tn meniul principal, ,,up button” (butonul sus) sau ,down button” (butonul jos) pentru a selecta ,,Bluetooth”,
apoi apasati ,left button” (butonul stanga) sau ,right button” (butonul dreapta) pentru a intra in interfata
de selectie, astfel cum se indica in Figura 14 si Figura 15. Cand Bluetooth-ul este ,,ON” (ACTIVAT), dacd nu se
transmit date pentru o perioadd de timp, Bluetooth-ul se va opri automat.

A n cazul transmiterii datelor prin Bluetooth, Bluetooth-ul nu poate fi dezactivat.

Turn On BT? Turn Off BT?
Yes 6 Yes W@

Figura 14 Interfatd Bluetooth ,,ON” Figura 15 Interfatd Bluetooth ,,OFF”

5.5.6 lesiti din meniul principal
In meniul principal, apasati ,menu button” (butonul meniu) pentru a iesi din meniul principal si a reveni la
interfata de masurare.

5.6 Incdrcare date

A. Transmisie prin cablu

Conectati dispozitivul la computer prin cablul USB, incarcati datele dupa conectarea corecta a software-ului
computerului si consultati ,,Software operating instruction” (Instructiuni de operare software) pentru detalii.

Software-ul pentru computer poate fi descarcat de pe site-ul nostru oficial
B. Transmisie Bluetooth (echipament Bluetooth)
Porniti dispozitivul Bluetooth si software-ul computerului pentru a incdrca date; consultati ,Software operating
instruction,, (Instructiuni de operare software) pentru detalii.

5.7 Deconectare
Apasati lung butonul ,,ON/OFF”, pana cand dispozitivul se opreste.

Cand dispozitivul se afld in starea de stocare, nu poate fi oprit.

6 INTRETINERE, TRANSPORT S| DEPOZITARE

6.1 Curdtare si dezinfectare

Dispozitivul trebuie oprit inainte de curatare si nu trebuie scufundat in lichid. Va rugam sa scoateti bateria
internd Tnainte de curatare si sa nu o scufundati in lichid.

Utilizati alcool de 75% pentru a sterge carcasa dispozitivului si sdpun lichid sau izopropanol pentru a sterge
cureaua ceasului pentru dezinfectie. Uscati sau curatati folosind 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 principala si toate accesoriile pentru a va asigura ca nu exista daune vizibile care
ar putea afecta siguranta pacientului si performanta de monitorizare. Se recomanda ca dispozitivul sa fie
inspectat cel putin sdptamanal. Daca sesizati daune evidente, intrerupeti folosirea acestuia.

B. V& rugdm sd curdtati si sa dezinfectati dispozitivul inainte/dupa utilizarea acestuia, conform Manualului de
utilizare (6.1).

C. Va rugam sa inlocuiti bateriile la timp cand apare mesajul de baterie descarcata.

D. Va rugam sa scoateti bateriile daca dispozitivul nu este folosit o perioada 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. Tn timpul transportului, evitati socurile puternice, vibratiile si expunerea la ploaie sau zipada. De
asemenea, dispozitivul nu poate fi transportat impreuna cu materiale toxice, ddunatoare, corozive.

B. Dispozitivul ambalat trebuie depozitat intr-o camera fara gaze corozive si cu o buna ventilatie. Temperatura:
-40 °C~+60 °C; umiditate relativa: <95%.
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7 DEPANARE

Problema

Motivul Posibil

Solutie

Valorile nu pot
fi afisate normal
sau stabil.

1) Degetul nu este introdus corect.

2) Degetul tremura sau pacientul se
misca.

3) Dispozitivul nu este utilizat in mediul
indicat de manual.

4) Dispozitivul functioneaza anormal.

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

2) Ldsati pacientul sa se linisteasca.

3) Va rugam sa utilizati dispozitivul intr-un mediu
normal.

4) Va rugam sa contactati serviciul post-vanzare.

Dispozitivul nu
poate fi pornit

1) Bateria este descarcatad sau aproape
descdrcata.

2) Bateria este instalatd incorect.

3) Dispozitivul este defect.

1) Va rugam sa schimbati bateriile.
2) Va rugam sa instalati din nou bateriile.
3) Contactati centrul de service local.

Afisajul dispare
brusc.

1) Dispozitivul intrd in modul de
economisire a energiei.

2) Baterie descarcata.

3) Dispozitivul functioneaza anormal.

1) Normal.
2) Va rugam sa incarcati bateria.
3) V& rugam sa contactati serviciul post-vanzare.

Datele nu pot fi
memorate.

1) Dispozitivul nu este utilizat conform
manualului.
2) Dispozitivul functioneaza anormal.

1) Va rugam sa utilizati dispozitivul conform
manualului.
2) Va rugam sa contactati serviciul post-vanzare.

8 CHEIA SIMBOLURILOR

Semnal | Descriere Semnal Descriere
@ Urmati instructiunile de utilizare 4A... Butonul d.m sténga/Butonul de pauzi
al alarmei

%Sp02 Saturatia de oxigen din puls (%) E Buton meniu

PR bpm | Frecventa pulsului (bpm) ®/[> Buton dreapta/buton ceas
nchideti semnalul sonor al alarmei v Buton Jos
A ) . PaN
Intrerupeti semnalul sonor al alarmei Buton sus/buton de redare
Deschideti semnalul sonor al alarmei [ USB

nchideti indicatia sonora a pulsului

Componentd aplicata de tip BF

Deschideti indicatia sonora a pulsului

XD @R

Numar de serie

1. Clema pentru deget cade (nu a
fost introdus niciun deget)
2. Eroare sondd

Degetul
este afard

1. Clema pentru deget cade (nu a fost
introdus niciun deget)

2. Eroare sonda

3. Indicator de semnal inadecvat

{=

Puterea bateriei este completa

Doua linii ale bateriei

O linie a bateriei

1w

Lipsa putere baterie. (Va rugdam sa
schimbati bateriile la timp pentru o
masurare exactd)
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Alarma de inhibare

Producator

Buton de pornire/oprire

Data fabricatiei

Electrod pozitiv baterie

Catod baterie

Limita de temperatura

@ 1L E

Limita de presiune atmosferica

Limita de umiditate

—
—

Cu partea aceasta in sus

Fragil, manevrati cu grija

A se pastra intr-un loc rdcoros si uscat

Rata de protectie a carcasei

Reciclabil

Bluetooth: ON (echipament
Bluetooth)

Eliminare DEEE (Deseuri de
echipamente electrice si electronice)

I &3

Dispozitivul medical este conform
cu Directiva 93/42/EEC

Tnregistrare...

RECe Stare Tnregistrare

Britanie

Codul produsului LOT Numero di lotto
Reprezentant autorizat in Marea [ cn | ree] Reprezentant autorizat in Elvetiane

Observatii: Este posibil ca dispozitivul dvs. sa nu contina toate simbolurile de mai jos.

9 SPECIFICATII

SpO2 [a se vedea observatia 1]

Interval de afisare

0% ~ 99%

Interval de masurare

0% ~ 100%

Acuratete [a se vedea observatia 2]

70% ~ 100%: £2%;
0%~69%: nespecificat.

Rezolutie

1%

PR

Interval de afisare

30 bpm ~ 250 bpm

Interval de masurare

30 bpm ~ 250 bpm

Precizie

+2 bpm sau £2%, oricare este mai mare.

Rezolutie

1 bpm

Precizie la perfuzie scdzuta [a se vedea observatia 3]

Perfuzie scazuta 0,4%:
Sp02: +4%;
FP: 2 bpm sau +2%, oricare este mai mare

Interferentd usoara

n conditii normale si de lumina ambiental3,
abaterea Sp02 < 1%

Intensitate puls

Afisarea grafica cu bare continue, afisajul superior
indica pulsul mai puternic.

Limita superioara si inferioara a valorilor masurate

Sp02

0% ~ 100%

PR

0 bpm ~ 254 bpm
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Senzor optic [a se vedea observatia 4]

Lumina rosie Lungime de unda: aproximativ 660 nm, putere
opticd de
iesire: < 6,65 mW

Lumina infrarosie Lungime de undd: aproximativ 905 nm, putere
opticd de
iesire: < 6,75 mW

Memorie Pana la 99 grupuri de date in modul automat; dura-
ta totald nu depdseste 72 ore.
Date de pana la 24 ore in modul manual.

Clasa de siguranta Echipament alimentat intern, piesa aplicata tip BF
Protectia internationala P22

Tensiunea de lucru DC2,6V~3,6V

Curent de lucru <100 mA

Alimentare electrica Baterie uscata (2AA)

Dimensiuni si Greutate

Dimensiuni 110(L) x 60(L) x 24(H) mm

Greutate Aproximativ 120 g (cu baterie uscatd (2AA))

Observatia 1: afirmatiile privind acuratetea SpO2 trebuie sa fie sustinute de masuratorile din studiile clinice efectuate pe
intregul interval. Prin inducerea artificiala, obtineti nivelul de oxigen stabil in intervalul de 70% pana la 100% a SpO2. Com-
parati valorile SpO2 colectate de echipamentul secundar al pulsoximetrului standard si echipamentul testat in acelasi timp,
pentru a forma date pereche, care sunt utilizate pentru analiza acuratetei. (Se aplica pentru sondele echipate)

Exista 12 voluntari sanatosi (barbati: 6. femei: 6; varsta: 21~29; culoarea pielii: neagra: 4, deschisd la culoare: 7, alba: 1) datele
din raportul clinic.

Observatia 2: deoarece masuratorile echipamentelor pulsoximetrului sunt distribuite statistic, este de asteptat ca doar
aproximativ doua treimi din masuratorile echipamentului pulsoximetrului sd se incadreze in *Arms fata de valoarea masurata
de un CO-OXIMETRU.

Observatia 3: modularea procentualad a semnalului infrarosu ca indicatie a puterii semnalului pulsatoriu; simulatorul de
pacient a fost utilizat pentru a verifica acuratetea acestuia in conditii de perfuzie scazutd. Valorile SpO2 si FP sunt diferite din
cauza conditiilor de semnal scdzut. Comparati-le cu valorile cunoscute ale SpO2 si FP ale semnalului de intrare.

Observatia 4: senzorii optici ca si componente care emit lumind 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 fotodina-
micd operatd de clinician.

Observatia 5: Simulatorul de pacient a fost folosit pentru a verifica acuratetea frecventei pulsului,; aceasta este indicata ca
diferenta patratica medie intre valoarea masurata PR si valoarea setatd de simulator.

EMC

Observatii:

¢ Dispozitivul face obiectul unor precautii speciale EMC si trebuie instalat si utilizat in conformitate cu aceste
instructiuni.

e Campul electromagnetic poate afecta performanta dispozitivului, astfel incat alte echipamente utilizate
in apropierea dispozitivului trebuie sa indeplineasca cerintele EMC corespunzatoare. Telefoanele
mobile, aparatele cu raze X sau RMN sunt posibile surse de interferentd, deoarece pot emite radiatii
electromagnetice de mare intensitate.

e Consultati capitolele de mai sus pentru valoarea minima a semnalului fiziologic al utilizatorului. Rezultatul
inexact va aparea atunci cand dispozitivul functioneaza cu valori mai mici decat descrierile din capitolul de
mai sus

e Utilizarea ACCESORIILOR, a traductoarelor si a cablurilor, altele decat cele specificate, cu exceptia
traductoarelor si a cablurilor vindute de PRODUCATORUL ECHIPAMENTULUI ME sau SISTEMUL ME ca
piese de schimb pentru componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea EMISIILOR sau scaderea
IMUNITATII ECHIPAMENTULUI ME sau a SISTEMULUI ME.

e Dispozitivul nu trebuie utilizat adiacent sau stivuit cu alte echipamente si, dacd este necesara utilizarea
adiacentad sau stivuita, trebuie sa se verifice functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

¢ Dispozitivele sau sistemele pot fi inca interferate de alte echipamente, chiar daca alte echipamente
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indeplinesc cerintele standardului national corespunzator.
e Performantd de baza: Interval masurat SpO2: 70% ~ 100%, eroare absolutd: £2%; interval masurat PR: 30
bpm ~ 250 bpm, acuratete: 2 bpm sau +2%, oricare este mai mare.
Urmatoarele tipuri de cabluri trebuie utilizate pentru a se asigura cd respecta standardele de imunitate si

radiatii de interferenta:

sonda

Nr. Nume Lungimea cablului (m) Ecranare sau nu Observatii
1 Cablu USB 1,0 Da
2 Sonda Sp02 1,5 Nu
ANEXA 1
Stare ntarziere conditie de solicitare | intarziere de generare semnal de solicitare
Solicitare tensiune scdazuta 1s 20ms
Mesaj de avertizare Sp0O2 330ms 20ms
Solicitare frecventd puls 330ms 20ms
Mesaj de avertizare eroare 16ms 20ms

ANEXA 2

Ghid si declaratie de fabricatie — emisii electromagnetice — pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghidul si declaratia producatorului — emisie electromagnetica

Pulsoximetrul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
utilizatorului pulsoximetrului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisie Conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1

din apropiere.

Pulsoximetrul foloseste energie RF numai pentru functionarea sa
internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile sd provoace interferente in echipamentele electronice

Emisii RF CISPR 11 Clasa B

Pulsoximetrul este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclu-
siv in unitatile casnice si in cele conectate direct la reteaua publica
de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri casnice.

Ghidul si declaratia producdtorului - imunitate electromagneticd — pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghidul si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

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

Testul de imunitate IEC 60601 Nivel de Mediul electromagnetic - ghid

test nivel conformitate
Descdrcare elec- 8kV contact | 8kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
trostatica (ESD) IEC 15 kV aer 15 kV aer ceramice. Dacd podeaua este acoperita cu material
61000-4-2 sintetic, umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel

putin 30%; producdtorul poate recomanda utilizato-
rului procedurile de precautie ESD.

tare (50 Hz)
camp magnetic
IEC 61000-4-8

Frecventa de alimen- | 30A/m

30A/m Campurile magnetice de frecventd de alimentare
trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu comercial tipic sau spitalicesc.

Ghiduri si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica — pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care nu
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Ghidul si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

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

Testul de IEC 60601 Nivel de Mediul electromagnetic - ghid

imunitate test nivel conformitate

Emisii RF 3V (0,15MHz— | 3V (0,15MHz— Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu

conduse 80MHz), 6V 80MHz), 6V trebuie utilizate Tn apropierea niciunei parti a pulsoxime-

IEC (in benzile ISM | (in benzile ISM | trului, inclusiv a cablurilor, decét la distanta de separare

61000-4-6 intre 0,15 MHz | intre 0,15 MHz | recomandatad calculata din ecuatia aplicabila frecventei
si 80 MHz) si 80 MHz) transmitatorului.

RF radiat IEC | 10V/m 10V/m Distanta de separare recomandatd

61000- 80 MHz pana la

4-3 2,7GH d= [?/—5]\@

e [2__:5]@ de la 80 MHz la 800 MHz

d= [%]\/F

Unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului
exprimata in wati (W), conform producdtorului emitdtorului
sid este distanta de separare recomandata in metri (m).
Intensitatea campului de la transmitatoarele
RF fixe, astfel cum este determinata de o
cercetare electromagnetica la fata locului,a ar
trebui sa fie mai mica decét nivelul de
conformitate in fiecare interval de frecventa.b
Interferenta poate sa apard in apropierea echi-
pamentelor marcate cu urmatorul simbol

intre 800MHz si 2,7GHz

)

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.
OBSVERVATIA 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a Intensitatile de cdmp din transmitatorii fixati, cum ar fi statii de bazad pentru radiotelefoane (celulare/fara fir) si radiouri
mobile, radioamatori, difuzare radio AM si FM, precum si TV, nu pot fi estimate, teoretic, cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic creat de transmitatoarele fixe cu frecvente radio, trebuie sa aveti in vedere efectuarea unei analize electro-
magnetice la locatie. Dacd intensitatea cdmpului, mdsuratd in locatia in care este utilizat pulsoximetrul, depdseste nivelul de
conformitate RF aplicabil mai sus, pulsoximetrul trebuie observat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observd o
performantd anormal3, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau reasezarea pulsioximetrului.

b Pentru intervalul de frecvente 150 kHz - 80 MHz, intensitatile cdmpului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF si ECHIPAMENT
sau SISTEM — pentru ECHIPAMENTUL si SISTEMUL care nu SUSTIN VIATA

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si pulsoximetru.




G I MA ROMANA 128

Pulsoximetrul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate perturbatiile RF
radiate. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (trans-
mitdtoare) si pulsoximetru, astfel cum se recomanda mai jos, conform

puterii maxime de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
I':?;:I‘:: a emitatorului 150 kHz-80 MHz | de la80 MHz a 800 MHz | intre 800MHz si 2,7GHz
(w) d= {—5} VP d= E—} VP d= [ET }\F
Vi 1 1
0,01 0,058 0,035 0,07
0,1 0,18 0,11 0,22
1 0,58 0,35 0,7
10 1,83 1,10 2,21
100 5,8 3,5 7

Pentru transmitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este enumerata mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima
de iesire a transmitatorului exprimata in wati ( W), conform producatorului emitatorului.

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.

OBSVERVATIA 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

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

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia standard Gima de 12 luni B2B.





