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1 Siguranta

1.1 Instructiuni pentru operarea in siguranta

< Verificati periodic unitatea principala si toate accesoriile pentru a va asigura cd nu existd
deteriorari vizibile care pot afecta siguranta pacientului si performanta de monitorizare a cablurilor si
traductoarelor. Se recomanda ca dispozitivul sa fie inspectat cel putin o datd pe sdptamana. Atunci
cand exista deteriorari evidente, opriti utilizarea dispozitivului.

<> Intretinerea necesari trebuie efectuatd doar de ingineri de service calificati. Utilizatorilor nu li
se permite sa o intretind singuri.

< Oximetrul nu poate fi utilizat Tmpreuna cu dispozitive care nu sunt specificate in Manualul
utilizatorului. Cu acest dispozitiv se poate utiliza doar care a fost desemnat sau recomandat prin
fabricare.

<> Acest produs este calibrat inainte de a parasi fabrica.

1.2 Avertisment

& Pericol de explozie-NU utilizati oximetrul in mediu cu gaz inflamabil, cum ar fi unii agenti
anestezici inflamabili.

& NU folositi oximetrul in timp ce persoana testata este examinata prin RMN si CT.

& Vi rugam sd nu rupeti bratara, ca sa nu se defecteze sau sa duca la caderea neasteptatd a
dispozitivului, care se datoreaza slabirii bratarii in procesul de utilizare. Utilizatorii care sunt alergici
la bratara nu trebuie sa o foloseasca.

& Persoana alergica la cauciuc nu poate utiliza acest dispozitiv.

6 Eliminarea instrumentului defect si a accesoriilor si ambalajelor acestuia (inclusiv baterii,
pungi de plastic, spuma si cutii de hartie) trebuie sa respecte legile si reglementarile locale.

& Verificati ambalajul inainte de utilizare pentru a vi asigura ca dispozitivul si accesoriile sunt
in totalitate conforme cu lista de ambalare, in caz contrar, dispozitivul ar putea functiona anormal.

& Vi rugam sa alegeti accesoriile si sondele care sunt aprobate sau fabricate de producator, in
caz contrar putind deteriora dispozitivul.

& Vi rugam si alegeti incarcatoarele de baterii care respecta cerintele IEC 601-1, in caz contrar
dispozitivul se poate deteriora.

& Virugdm s nu utilizati dispozitivul in timpul incarcarii.

& Dispozitivul poate fi folosit doar cu sonda compatibila.

& Vi rugdm sd nu misurati acest dispozitiv cu testerul functional pentru informatiile legate de
dispozitiv.

1.3 Atentie

£ Tineti oximetrul departe de praf, vibratii, substante corozive, materiale explozive, temperatura
si umiditate ridicate.

£ Daca oximetrul se uda, opriti-1 din functionare.

£ Cand este transportat din mediul rece in mediul cald sau umed, va rugam sa nu-1 utilizati
imediat.

£ NU utilizati tastele de pe panoul frontal cu materiale ascutite.

£ Nu este permisa dezinfectarea oximetrului cu abur la temperatura ridicata sau presiune ridicata.
Consultati Manualul de utilizare la capitolul corespunzator (7.1) pentru instructiuni de curatare si
dezinfectare.



£ Nu scufundati oximetrul in lichid. Cand are nevoie de curatare, va rugam sa stergeti suprafata
cu alcool medical cu un material moale. Nu pulverizati lichid direct pe dispozitiv.

£ Cand curitati dispozitivul cu apa, temperatura trebuie si fie mai mica de 60°C.

£ Daca degetele sunt prea subtiri sau prea reci, aceasta ar afecta probabil masurarea normald a
SpOs-ului pacientului si a frecventei pulsului, va rugdm sa prindeti un deget mai gros, cum ar fi
degetul mare si degetul mijlociu, suficient de adanc in sonda.

£ Puls oximetrul poate fi utilizat pentru adulti sau sugari. Daca dispozitivul este utilizat pentru
adulti sau sugari, depinde de sonda selectata.

& Daci dispozitivul este utilizat pentru adulti sau sugari, depinde de sonda selectata.

£ Perioada de actualizare a datelor este mai mica de 5 secunde, care poate fi modificatd in
functie de rata de puls individuala diferita.

£ Forma de undi este normalizatd. VA rugdm si cititi valoarea masuratd atunci cand forma de
unda de pe ecran este echilibratd si constantd. Aceastd valoare masuratd este valoarea optima, iar
forma de unda in acest moment este cea standard.

£ Dacid apar unele conditii anormale pe ecran in timpul procesului de testare, scoateti degetul si
reintroduceti-1 pentru a restabili utilizarea normala.

£ Dispozitivul are o duratd de viatd utild normala timp de trei ani de la prima utilizare
electrificata.

£ Acest dispozitiv are functie de alarma, utilizatorii pot verifica aceastd functie in capitolul 6.1.
& Dispozitivul are functia de alarma a limitelor, atunci cind datele masurate depésesc limita cea
mai mare sau cea mai mica, dispozitivul va incepe automat alarma daca functia de alarma este
activa.

£ Dispozitivul are functia de alarma, aceastd functie poate fi fie intrerupta, fie inchisa (setare
implicitd) pentru totdeauna. Aceasta functie poate fi activata din meniu, daca aveti nevoie. Verificati
capitolul 6.1 ca referinta.

£ Este posibil ca dispozitivul sd nu functioneze pentru toti pacientii. Daca nu puteti obtine valori
stabile, intrerupeti utilizarea.

2 Prezentare generala

Saturatia de oxigen a pulsului este procentul de HbO din totalul de Hb din sénge, asa-numita
concentratie de O din sange. Este un bio-parametru important pentru respiratie. O serie de boli
legate de sistemul respirator pot provoca scdderea SpO 1n sange, in plus, alte cauze, cum ar fi
functionarea defectuoasd a auto-reglarii corpului uman, daune in timpul interventiei chirurgicale sau
leziuni cauzate de unele controale medicale ar duce, de asemenea, la dificultatea alimentarii cu
oxigen in corpul uman, iar simptomele corespunzitoare ar aparea ca o consecintd, cum ar fi vertijul,
impotenta, varsaturile etc. Simptomele grave ar putea pune in pericol viata omului. Prin urmare,
cunoasterea promptd a SpO. a pacientilor este de mare ajutor pentru ca medicul sd descopere
pericolul potential si este de mare importanta in domeniul medical clinic.

Puls oximetrul are un volum mic, consum redus de energie, functionare convenabila si este portabil.
Este necesar doar ca pacientii sd-si puna unul dintre degete intr-o sonda pentru diagnostic, iar un
ecran de afisare va afisa direct valoarea masurata a saturatiei pulsului de oxigen cu veridicitatea si

repetitia ridicata.
2.1 Caracteristici

A. Utilizarea produsului este simpla si convenabila.
B. Produsul este mic in volum, usor in greutate si de transportat.
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C. Consum redus de energie
2.2 Aplicatii majore si domeniul de aplicare

Puls oximetrul poate fi utilizat pentru masurarea saturatiei pulsului de oxigen si a ratei pulsului prin
deget. Produsul este potrivit pentru a fi utilizat in familie, spital, barul de oxigen, asistenta medicala
comunitard, ingrijirea fizica in sport (Poate fi utilizat inainte sau dupa practicarea sportului si nu este
recomandat sa utilizati dispozitivul in timpul efortului) etc.

/A\Problema supraaprecierii ar apirea atunci cind pacientul suferd de toxicozi cauzati de
monoxid de carbon, dispozitivul nu este recomandat in aceasti circumstanti.

2.3 Cerinte de mediu

Mediul de depozitare
a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Umiditate relativa: <95%
¢) Presiune atmosferica: 500hPa~1060hPa

Mediul de functionare

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Umiditate relativa: < 75%

c¢) Presiune atmosferica: 700hPa~1060hPa

3. Principiul de functionare:

Principiul oximetrului este urmatorul: Se stabileste o formuld de experientd a procesului de date
utilizdnd Legea Beer - Lambert in conformitate cu caracteristicile de absorbtie a spectrului ale
hemoglobinei reducatoare (Hb) si oxihemoglobinei (HbO2) in zonele de strilucire si infrarosu
apropiate. Principiul de functionare al dispozitivului este: Tehnologia fotoelectrica de inspectie a
oxihemoglobinei este adoptatd in conformitate cu tehnologia de scanare si inregistrare a capacitatii
pulsului, astfel incat doud fascicule de lungimi de unda diferite de lumini sa poata fi focalizate pe
varful unghiilor umane prin senzorul de prindere a degetului de perspectiva. Apoi, semnalul masurat
poate fi obtinut printr-un element fotosensibil, iar informatiile obtinute vor fi afisate pe ecran prin

circuite electronice si microprocesor.

Tub emisie raze luminiscente si
. —»
infrarosu
P
| TS
Tub receptie raze luminiscente
si infrarosu
Figura 1.



4. Specificatii tehnice

4.1 Performanta principala

A. Afisare valoare SpO>

B. Afisarea valorii pulsului, afisarea graficului cu bare

C. Afisaj forma de unda puls

D. Indicatie joasa tensiune: indicatorul de joasa tensiune apare inainte de functionarea anormala
datorata tensiunii joase

E. Modul de afisare poate fi modificat

F. Luminozitatea ecranului poate fi modificata

G. Indicator sonor pentru puls

H. Cu functie de alarma

I. Cu valoarea SpO- si functia de inregistrare a valorii pulsului, datele stocate pot fi incarcate in
computer

J. Poate fi conectat la 0 sonda  oximetru externd

K. Datele 1n timp real pot fi transmise catre computer

L. Cu functie de ceas

M. Transmiterea datelor in timp real

4.2 Parametrii principali

A. Misurarea SpO:

Interval de masurare 0%~100%

Precizie:

Cand intervalul de masurare SpO: este 70%~100%, permisiunea erorii absolute este £2%;

Sub 70% nespecificat

B. Masurarea ratei pulsului

Interval de masurare:30 bpm~250 bpm

Precizie: +2 bpm sau +2% (selectati mai mare)

C. Rezolutie

SpO2: 1%, Rata puls: 1bpm

D. Performanta masurarii in conditii de umplere slabe

SpO: si rata pulsului pot fi afisate corect atunci cand raportul de umplere a pulsului este de 0,4%.
Eroarea SpO; este de +4%, eroarea ratei pulsului este de £2 bpm sau +2% (selectati mai mare).
E. Rezistenta la lumina inconjuritoare

Deviatia dintre valoarea masurata a luminii artificiale sau naturale interioare si cea a camerei obscure
este mai mica de £1%.

F. Cerinte de alimentare: 3.6 V DC ~ 4.2V DC.

G. Senzor optic

Lumina rosie (lungimea de unda este 660 nm, 6,65 mW)

Infrarosu (lungimea de unda este 880 nm, 6,75 mW)

H. Interval de alarma reglabil

SpO;: 0%~100%

Rata puls: Obpm~254bpm



5. Instalare

5.1 Vedere panoul frontal

Indicator sunet puls

Lumina indicatoare incarcare
Indicator capacitate baterie

Indicator alarma

g Rata puls
SpOZ
= Grafic rata puls
Alarma SpO, mic i |

Forma de unda puls

Mufa sonda

Buton

Figura 2. Vedere din fata
(Sonda efectiva poate fi diferita de sonda din Figura 4, folositi sonda primité cu dispozitivul )

Vedere din stanga Vedere din dreapta

Figura 3. Vedere din stanga si din dreapta
1. Mufa sonda: Este folositd pentru a conecta un senzor SpO> pentru a masura saturatia de oxigen si
rata pulsului.
2. Port USB: Este utilizat pentru a conecta un computer personal pentru a exporta datele statistice
printr-o linie de date.
3. Indicator luminos de incarcare. Cand dispozitivul se incarcd, indicatorul luminos este portocaliu,
iar cand bateria este incarcatd, indicatorul luminos devine verde.

5.2 Instalarea britarii si conectarea sondei

A. Puneti o parte a bratarii pe care nu exista niciun inel prin orificiul curelei de deasupra
dispozitivului, apoi puneti-o prin celalalt orificiu al curelei de sub dispozitiv.

B. Introduceti sonda lemo in mufa atunci cand semnul indicator al sondei lemo se potriveste cu
semnul indicator al dispozitivului.



C. Dupa instalare arata ca in figura urmatoare.

®Pulse Oximeter
2 14 42 ©CPRop[]

Figura 4.
5.3 Accesorii

A. bratara

B. Manual de utilizare

C. adaptor de alimentare

D. linie de date

E. disc (software PC)

F. sonda oximetrului pentru adulti

sonda oximetru pentru nou-nascuti (poate fi achizitionata selectiv)

6. Ghid de utilizare

6.1 Metoda de aplicare
A. Instalati bratara conform instructiunilor din capitolul 5.2.

a) Puneti sonda adecvata in mufa din partea dreapta a oximetrului. (Sonda trebuie sa fie produsa de
compania noastrd; nu o inlocuiti niciodatd cu una similard de la alti producatori).
b) Puneti degetul in sonda.
€) Porniti dispozitivul apdsand lung butonul de pe panou.
d) Nu scuturati degetul si mentineti pacientul intr-o stare stabild in timpul procesului.
e) Datele pot fi citite direct de pe ecran in interfata de masurare.
/\ Unghiile si tubul luminescent trebuie si fie de aceeasi parte.
/\ Daci functia de alarmi este activati, dispozitivul va furniza un semnal de alarmi atunci
cand sonda sau degetul sunt scoase. Se va declansa o alarmé intermitentd, iar interfata cu
utilizatorul prezinti "FINGER OUT (DEGET AFARA)".
Prioritate medie care indica faptul ca este necesar un raspuns imediat al operatorului.



Figura 5.

(Sonda efectiva poate fi diferita de sonda din Figura 4, folositi sonda primita cu dispozitivul )

Atentie:
CLIC = apasare scurtd a butonului de alimentare si PRESS (APASATI) = apisare prelungiti a
butonului de alimentare (1 sec)

B. Schimbarea directiei de afisare

Pe interfata de masurare, intrati in interfata ceasului facand clic pe buton, apoi faceti clic pe buton
pentru a schimba directia de afisare in 30 de secunde.

C. Intrati si iesiti din interfata ceasului

a) Pe interfata de mésurare, faceti clic pe buton pentru a intra in interfata ceasului si va reveni
automat la interfata de masurare daca nu mai exista alte operatiuni in termen de 30 de secunde.

b) Pe interfata de masurare, apasati butonul timp de aprox. 10 secunde pentru a intra in interfata
ceasului, iar dispozitivul va reveni la interfata de masurare apasand din nou butonul timp de aprox.
10 secunde.

D. Pauza alarma

a) Alarma, inclusiv alarma datelor de masurare care depasesc limitele, alarma de joasd tensiune,
alarma sondei sau a degetului in afara pozitiei.

b) Pe interfata de masurare, daca functia de alarma este activata, in timpul perioadei de alarma, o
puteti intrerupe facand clic pe buton, dar functia va fi reinnoita in aproximativ 60 de secunde.

¢) Daca doriti sd dezactivati definitiv alarma, ar trebui sa intrati in meniul de operare.
E. Operatiuni meniu

Cand dispozitivul se afla in interfata de masurare, apasati butonul timp de aproximativ 1 secunda
pentru a intra in interfata meniului prezentata in figura 5. Utilizatorii pot ajusta setarile din meniul
principal, cum ar fi iluminarea de fundal, alarma, ceasul, transmisia de date (cu linia de date),
stocarea datelor si oprirea. Metodele specifice de operare sunt urmatoarele:
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Figura 6. Interfata meniului principal
a) Ajustarea iluminirii de fundal

In interfata meniului principal, faceti clic pe buton pentru a selecta "Luminozitate", apasati butonul
de alimentare si mentineti apdsat pentru a regla luminozitatea luminii de fundal.

b) Setarea alarmei

In interfata meniului principal, faceti clic pe buton pentru a selecta "Alarma", apasati butonul de

alimentare (1 sec) pentru a intra in interfata de setare a alarmei, asa cum se aratd in Figura 6:
a. Reglarea limitelor superioare si inferioare ale alarmelor

Apasati butonul pentru a selecta "Directie", apoi apasati butonul pentru a alege Sus sau Jos. (aceasta
va fi directia in care vor fi ajustate valoarea limitelor ridicate-scazut ale SpO3 si rata pulsului).

Pentru a creste limita SpOzsi a frecventei pulsului, alegeti "Direction” (Directie) "up™ (*'sus™), apoi
faceti clic pe buton pentru a evidentia parametrul de reglat: Limita ridicatd SpO2 (SpO2 ALM HI),
Limita scazutd SpO2 (SpO2 ALM LO), Limita ridicata a ratei pulsului (PR ALM HI), Limita scazuta
a ratei pulsului (PR ALM LO), apasati butonul si tineti apasat pentru a regla limita selectata la

valoarea mai mare dorita si eliberati butonul dupa atingerea limitei superioare.

Pentru a reduce limita SpO; si a frecventei pulsului, alegeti "Direction" (Directie) "down" ("jos"),
apoi faceti clic pe buton pentru a alege parametrul de reglat. Apasati butonul si mentineti apasat
pentru a regla limita selectatd la valoarea inferioard dorita si eliberati butonul odatd ce limita
inferioara a fost atinsa.

/\ Daci functia de alarma este activata, dispozitivul va furniza un semnal de alarma cu -
prioritate medie atunci cind datele SpO: sau ritmul pulsului depisesc limita. Se va declansa 0
alarma intermitenta, iar masuratoarea va fi indicata cu galben.

Prioritate medie care indica faptul ca este necesar un rispuns imediat al operatorului.
b. Setarea stirii alarmei

Faceti clic pe buton pentru a selecta "Alarma", apoi apasati butonul pentru a alege alarma pornitd sau
opritd, apasati "on" pentru a porni alarmele si "off" pentru a opri alarmele.



Figura 7.Meniul de setare a alarmei
¢. Setari pentru indicarea sunetului pulsului

Faceti clic pe buton pentru a selecta "Pulse Sound" (Sunet puls), apoi apasati butonul pentru a alege
ca alarma pentru Sunet puls (batai cardiace) sa fie "on (activatd)" sau "off (dezactivati)".

d. Iesirea din setarile de alarma
Apasati butonul pentru a selecta "EXIT", apoi apasati butonul pentru a iesi din meniul Setari alarma.
C) Setarea orei

In interfata meniului principal, apasati butonul pentru a selecta "Clock (ceas)", apoi intrati in
interfata de setare a orei apasand butonul.

AR TN o L]
Lo et b 1]

Figura 8. Meniu de setare ora

a. La intrarea in meniul de setare a orei ca in Figura 13, bara de alegere a meniului este pe elementul
de "ora setata", iar starea este intotdeauna "nu" ori de céte ori se intrd in meniul de setare a orei, cu
scopul de a evita modificarile neasteptate de timp din cauza functionarii necorespunzitoare. Puteti
schimba starea apasand butonul, alegeti "yes (da)" pentru a reseta ora, alegeti "no (nu)" pentru a
interzice resetarea orei.

b. Apasati butonul "pentru a selecta parametrul pe care doriti sd-1 modificati, apoi ajustati datele
apasand butonul.

¢. Faceti clic pe buton pentru a selecta "Exit (Iesire)", apoi iesiti din meniul de setare a orei apasand
butonul. Daca ati resetat ora sau data, la iesirea din meniul de setare a ceasului, mai intdi ora si data
noi vor fi afisate pe ecran, apoi se va reveni la meniul principal; dacd nu ati resetat ora si data, la

10



iesirea din meniul de setare a orei, dispozitivul va reveni direct la meniul principal.
d) Setiri pentru transmiterea datelor in timp real

in primul rand, va rugdm sa instalati software-ul in computer, si doud pictograme vor apirea pe
desktop dupa instalare. Pictograma "SpO-"este un program pentru primirea datelor in timp real care
este prezentat in figura 8; pictograma "SpO, Review" este un program pentru primirea datelor
stocate care este prezentat in figura 9.

a. Conectati dispozitivul la computer cu linia de date afiliatd, apoi faceti dublu clic pe pictograma
"SpO," pentru a porni programul.

b. Cand deconectati linia de date de la computer, existd o casetd de dialog "Salvati datele la
vizualizare" care apare pe desktop, in care puteti introduce informatiile de baza ale unui pacient.

&

>plZ

Figura 9. Program SpO-

{ap

DRUZRNEVIEH

Figura 10. Program SpO; Review

/\Daci utilizatorii aleg si activeze functia de afisare sincronizati de pe computer, va dura
probabil citeva secunde pani cind datele vor apirea pe ecranul computerului.

e) Setarea stocarii datelor

Acest instrument are capacitatea de a stoca datele obtinute in 24 de ore. Are capacitatea de a stoca
valoarea datelor obtinute in 24 de ore. Poate stoca cu precizie rata pulsului masurata si valoarea
SpO,, poate transfera datele catre computer, afisa datele si poate imprima rapoartele (cu software-ul
SpOzinclus - Green Heart)

a. In interfata meniului principal, faceti clic pe buton pentru a selecta "Inregistrare", apoi apasati
butonul pentru a alege daca stocati datele sau nu, alegeti "Da" pentru a permite stocarea, alegeti
"Nu" pentru a interzice stocarea.

b. Dispozitivul poate stoca automat timpul de pornire.

c. Daca functia de stocare a datelor este activata, la revenirea la interfata de masurare, pe ecran va
aparea un semn rosu "REC” si un punct rosu intermitent, ceea ce inseamna ca dispozitivul este intr-0
stare de inregistrare.

d. In starea de inregistrare, indiferent de interfetele in care se afla dispozitivul (interfata de masurare,
interfata orei si interfata meniului), semnul "Inregistrare" va apirea pe ecran in 30 de secunde apoi
ecranul va fi oprit automat. Si apoi ecranul va fi oprit automat. Daca apasati scurt butonul in acest
moment, semnul "Inregistrare" va apdrea pe ecran, iar ecranul va fi oprit automat din nou; daci
apasati lung butonul, dispozitivul va reveni la fosta interfata.

e. Daca activati functia de stocare a datelor, fosta memorie de date va fi eliminata automat.

f. In starea de stocare a datelor, dupa ce ecranul este oprit automat, indicatorul sonor al pulsului se
opreste pentru a economisi energie.
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g. Cand spatiul de stocare este plin, afiseaza "Memoria este plind" pe ecran si apoi se inchide in
cateva secunde. Dar va afisa in continuare "Memoria este plind" pand la urméitoarea pornire a
dispozitivului cu scopul de a avertiza utilizatorul; daca apasati din nou orice buton va intra in

interfata de masurare.
f) incircarea datelor pe PC dupa inregistrare

a. Conectati dispozitivul la computer prin linia de date care este furnizata cu dispozitivul, apoi faceti
dublu clic pe pictograma "SpO; Review" pentru a deschide programul, faceti clic pe pictograma
"Sesiune noud" din software, introduceti datele pacientului si apoi faceti clic pe " OK ". Software-ul
va afisa apoi "dispozitiv conectat, in asteptarea datelor".

b. In acest moment, apasati butonul pentru a intra in "Meniul principal” si apoi faceti clic pe buton
pentru a selecta "Incircare". Apasati butonul pentru a selecta "pornit", apoi datele vor fi transferate
pe computer.

c. In starea de stocare, nu este recomandabil ca utilizatorii sa incarce datele stocate pe computer.

d. Cand incércarea datelor stocate este finalizatd, bara de optiuni din meniu se va muta automat la

"legire".
g) Oprirea

In interfata meniului principal, faceti clic pe buton pentru a selecta "Oprire", apoi apasati butonul
pentru a opri dispozitivul.

h) Iesirea din meniul principal

In interfata meniului principal, faceti clic pe buton pentru a selecta "lesire", apoi apasati butonul

pentru a pardsi meniul principal.
F. Incarcarea

Exista doua metode de incarcare:

a) Conectati dispozitivul la computer prin linia de date, apoi dispozitivul trebuie si fie in stare de
incarcare.

b) Conectati dispozitivul la sursa de alimentare prin adaptorul de alimentare, apoi dispozitivul trebuie
sa fie in stare de incarcare.

Cand dispozitivul se incarca, indicatorul luminos este portocaliu, iar cdnd bateria este Incarcata,
indicatorul luminos devine verde.

/ADaci functia de alarmai este activati, dispozitivul va furniza un semnal de alarmé de inalta
prioritate atunci cind bateria este descircati. Alarma intermitenti va apirea si pictograma
bateriei clipeste rosu.

Prioritate ridicata care indica faptul ci este necesar un riaspuns imediat al operatorului.

6.2 Atentie la utilizare

A. Verificati dispozitivul Tnainte de utilizare si asigurati-va ca poate functiona normal.

B. Degetul trebuie sa fie intr-o pozitie adecvata (vezi ilustratia atagatd din Figura 4 pentru referinta),
in caz contrar poate duce la masurari incorecte.

C. Senzorul SpO: si tubul de receptie fotoelectric trebuie aranjate cu arteriola subiectului intre ele.

D. Senzorul SpO; nu trebuie utilizat intr-o locatie sau la un membru legat cu canal arterial sau
manson de tensiune sau cu perfuzie introdusa.

E. Nu fixati senzorul SpO; cu adeziv, altfel poate duce la pulsatii venoase si masuratori inexacte de
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SpO;si puls.

F. Lumina ambientald excesiva poate afecta rezultatul masuratorii. Include lampa fluorescenta,
lumina rosie duala, incélzitor cu infrarosu, lumina directd a soarelui etc.

G. Miscarea intensd a pacientului sau interferentele electrochirurgicale extreme pot afecta, de
asemenea,

H. Pacientul nu trebuie sa aiba oja pe unghii.

I. Curdtati si dezinfectati dispozitivul dupé utilizare in conformitate cu Manualul de utilizare (7.1).

6.3 Restrictii clinice

A. Deoarece masura este luatd pe baza pulsului arterial, este necesar un flux sanguin pulsatoriu
substantial al subiectului. Pentru un pacient cu puls slab din cauza socului, temperaturii scazute a
mediului ambiant/corpului, sdngerarii majore sau utilizarii medicamentelor de contractare vasculara,
forma de undd SpO, (PLETH) va sciddea. In acest caz, masurdtoarea va fi mai sensibild la
interferente.

B. Pentru cei cu o cantitate substantiald de solutie de colorare (cum ar fi albastru de metilen, verde
indigo si albastru indigo acid) sau hemoglobina monoxid de carbon (COHb) sau metionind (Me+Hb)
sau hemoglobind tiosalilicilica si unii pacienti cu icter, determinarea SpO2 de catre acest monitor
poate fi inexacta.

C. Medicamentele precum dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina si butacaina pot fi, de asemenea,
un factor major care poate duce la o eroare grava a masurii SpOa.

D. Deoarece valoarea SpO; serveste ca valoare de referinta pentru aprecierea anoxiei anemice si a
anoxiei toxice, anumiti pacienti cu anemie grava pot raporta si masuratori bune ale SpOs,.

7 intreginere, transport si depozitare

7.1 Curitare si dezinfectare

Folosind alcool medicinal pentru a dezinfecta dispozitivul, uscati-l la aer sau curatati-1 cu o carpa

moale curata.
7.2 intretinere

A. Curatati si dezinfectati dispozitivul dupa utilizare in conformitate cu Manualul de utilizare (7.1).

B. Reincércati bateria atunci cand ecranul aratél.

C. Reincarcati bateria la scurt timp dupa supradescarcare. Dispozitivul trebuie reincarcat la fiecare
sase luni, atunci cand nu este utilizat In mod regulat. Puteti prelungi durata de viatd a bateriei
urméand aceste instructiuni.

D. Utilizatorii sunt sfatuiti sa calibreze dispozitivul in mod corespunzator (sau in conformitate cu
programul de calibrare al spitalului). De asemenea, se poate efectua la agentul desemnat de stat sau
ne puteti contacta pe noi pentru calibrare.

7.3 Transport si depozitare

A. Dispozitivul ambalat poate fi transportat prin transport obisnuit sau conform contractului de
transport. Dispozitivul nu poate fi transportat amestecat cu materiale toxice, nocive, corozive.

B. Dispozitivul ambalat trebuie pastrat in mediu fara gaze corozive si ventilatie buna. Temperatura:
-40°C~60°C; Umiditate: <95%
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8 Depanare

Problema

Posibila cauza

Solutie

SpO; si pulsul nu
pot fi afisate normal

1. Degetul nu este agezat corect.
2. SpO; al pacientului este prea mic
pentru a fi detectat.

1. Puneti degetul in mod corespunzator

si incercati din nou.

2. Incercati din nou; Mergeti la spital
pentru diagnostic daca sunteti sigur

ca dispozitivul functioneaza bine.

SpO?2 si pulsul nu
sunt afisate in mod
stabil

1. Degetul nu este plasat suficient de
in interior.
2. Degetul tremura sau pacientul

se misca.

1. Puneti degetul in mod corespunzitor
si incercati din nou.

2. Lasati pacientul sa se calmeze.

Dispozitivul nu
poate fi pornit

1. Bateriile sunt descércate sau
aproape descarcate.
2. Defectiunea dispozitivului

1. Reincarcati bateria.
2. Va rugam sa contactati centrul de
service local.

Afisajul este oprit
brusc

1. Defectiunea dispozitivului
2. Bateria este descarcata sau

aproape descarcata.

1. Va rugdm sa contactati centrul de
service local.
2. Reincarcati bateria.

Dispozitivul nu
poate fi utilizat la
maxim dupa

incéircare

1. Bateria nu este incarcata complet.
2. Bateria este deteriorata.

1. Reincarcati bateria.
2. Va rugam sa contactati centrul de
service local.

Bateria nu poate fi
incarcatia complet
nici dupa 10 ore de

incarcare.

Bateria este deteriorata.

Va rugdm sa contactati centrul de
service local.

9 Semnificatia simbolurilor

Simbol Descriere
@ Consultati manualul de instructiuni / brosura

%Sp0O:2 Saturatia de oxigen si pulsul (%)

PRbpm Rata pulsului (bpm)

Tensiune completa

Tensiune joasa

Inchideti sunetul alarmei

[ 2] |

Intrerupeti sunetul alarmei
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Deschideti sunetul alarmei

%3

Inchideti sunetul pulsului

A

Deschideti sunetul pulsului

=\
q .
=\

il
0
\;:

[

buton meniu/buton alimentare/buton functie

B3]

Tip BF

SN Numiar de serie
1. clema degetului cade ( fara deget introdus)
_——— 2. Eroare sonda
3. Indicator inadecvare semnal
1P22 Protectie internationala

h:4

WEEE (2002/96/EC)

c €0123

Acest aparat este conform cu Directiva 93/42 / CEE privind dispozitivele

medicale din 14 iunie 1993, directivd a Comunitatii Economice Europene.

10 Explicarea functiilor

Informatii

Mod afisare

Saturatia de oxigen si pulsul (SpO2)

Ecran OLED digital cu 2 cifre

Rata puls (PR)

Ecran OLED digital cu 3 cifre

Intensitatea impulsului (grafic cu bare)

grafic cu bare Afisaj OLED

Specificarea parametrilor SpO;

Interval de masurare

0%~100%, (rezolutia este de 1%).

Precizie

70%~100%:+2% ,sub 70% nespecificat.

Valoare medie

Calculeaza valoarea medie la fiecare 4 masuratori.
Deviatia dintre valoarea medie si valoarea reald nu depaseste
1%.

Specificatii parametrii pulsului

Interval de masurare

30 bpm~250 bpm, (rezolutia este de 1 bpm)

Precizie

+ 2bpm sau 2% (selectati pe cea mai mare)

Rata puls medie

Miscarea calculeaza rata medie a pulsului la fiecare 4 cicluri
de batai cardiace.
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Deviatia dintre valoarea medie si valoarea reald nu depaseste
1%

Tip de siguranta Baterie interna, tip B F

Intensitatea pulsului

Afisare continud cu grafic cu bare, afisajul superior indica

Interval . .
pulsul mai puternic.

Cerinte baterie

Tensiune 3.7 baterie litiu reincarcabild x 1

Durata de viata a bateriei

Incarcati si descarcati de cel putin 500 de ori.

Adaptor

Tensiune de intrare 100-240 V c.a., 50/60 Hz
Tensiune de iesire 5VDC

Curent de iesire 1000mA

Sonda oximetru

Lungime de unda: 660nm 880nm

Dimensiuni si Greutate

Dimensiuni 61(L) x 56(1) x 24 (I) mm

Greutate Aproximativ 60g (cu bateria cu litiu *1)
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Anexa 1l

Stare Intarziere stare de alarma Intarziere generare semnal de
alarma

Alarma de joasa tensiune 0.6s 20ms

Alarma SpO» 400ms 20ms

Alarma Rata pulsului 400ms 20ms

Alarma Eroare sonda 400ms 20ms

Anexa 2:

Ghid si declaratia producatorului

Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice -
pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului- emisii electromagnetice

Puls oximetrul CMS50F este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul Puls oximetrului CMS50F trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic - indrumare

Emisii RF Puls oximetrul cMs50F foloseste energia
CISPR 11 RF doar pentru functia sa interna. Prin
urmare, emisile sale RF sunt foarte
Grup 1 , -
reduse si nu sunt susceptibile de a
provoca interferente in echipamentele
electronice din apropiere.
Emisii RF Clasa B Puls oximetrul CMS50F este potrivit pentru
CISPR 11 toate unitdtile, inclusiv 1n unitatile domestice
Emisii armonice si 1n cele direct conectate la reteaua publica
Nu este cazul . L .
IEC 61000-3-2 de alimentare de joasd tensiune care
Fluctuatiile de alimenteaza cladiri utilizate 1In scopuri
tensiune / emisiile domestice.

intermitente
IEC 61000-3-3

Nu este cazul

Ghid si declaratia producitorului - imunitate electromagnetica -
pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

Puls oximetrul CMS50F este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Puls

oximetrului CMS50F trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de

conformitate linii directoare

Descarcare
(ESD)

electrostatica

+6 KV contact
+8 kV aer

+6 kV contact

+6 KV aer lemn, beton sau
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IEC 61000-4-2

ceramica. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.
Producatorul poate
recomanda utilizatorului
procedurile de precautie ESD.

Frecventa de putere (50 / | 3A/m

60Hz) camp magnetic
IEC 61000-4-8

3A/m

Campurile  magnetice  cu
frecventa de putere ar trebui
sa aiba nivelurile
caracteristice ale unei locatii
tipice comerciale sau

spitalicesti.

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica -
pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care NU OFERA SUPORT PENTRU VIAIA

Ghid si declaratia producatorului- imunitate electromagnetica

Puls oximetrul CMS50F este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul Puls oximetrului CMSS50F trebui si se asigure cé este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic- linii directoare

RF conduse
IEC 61000-4-6

RF radiate
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz pana la 80 MHz

3Vim
80 MHz pana la 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie utilizate mai
aproape de nicio parte a Puls oximetrului
CMS50F, inclusiv de cabluri, decat
distanta recomandatd de separare calculata
prin  ecuatia  aplicabila  frecventei
emitatorului.

Distanta de separare recomandata

a=|3>/p

d=|3° /P

-t 80 MHz pana la 800 MHz

LEs 800 MHz pana la 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima de iesire a
transmitdtorului  in  wati (W) 1in
conformitate cu producatorul emitatorului
si d este distanta de separare recomandata
in metri (m).

Rezistentele campului de la emitatoarele
RF fixe, determinate de o testare

18




electromagnetica a locatiei * 1, ar trebui sa
fie mai mici decat nivelul de conformitate
in fiecare interval de frecventa * 2.

Se poate produce interferentd 1In
vecindtatea echipamentelor marcate cu

simbolul urmator:

(@)

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventda mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca aceste orientdri sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si oamenilor.

a. Intensitatea campului emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane mobile (celulare / fara fir)
si radiouri mobile, radio amator, radio AM si FM si emisiile TV nu poate fi prezisa teoretic cu exactitate. Pentru
a evalua mediul electromagnetic datorat emitdtoarelor RF fixe, trebuie Iuat in considerare un test
electromagnetic. Dacd intensitatea masuratd a cdmpului in locatia in care se utilizeaza CMSS0F depaseste
nivelul de conformitate RF aplicabil mai sus, Puls oximetrul CMS50F ar trebui sa fie tinut sub observatie
pentru a verifica functionarea normald. Dacd se observa performante anormale, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea echipamentului.

b. Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, puterile cdmpului trebuie sa fie mai mici decat 3
Vim.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele
de comunicatii RF mobile si portabile si ECHIPAMENT sau SISTEM —
pentru ECHIPAMENTE sau SISTEME care NU OFERA SUPORT PENTRU VIATA

Distanta de separare recomandati intre

echipamente de comunicatii RF portabile si mobile si Puls oximetrul CMS50F.
Puls oximetrul CMS50F este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic in care sunt
controlate perturbarile RF radiate. Clientul sau utilizatorul Puls oximetrului CMS50F poate ajuta
la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de transmisie RF portabile si mobile (emititoare) si si Puls oximetrul CMS50F, asa
cum se recomandd mai jos, in functie de puterea maximd de iesire a echipamentului de
comunicatii.

Puterea de iesire Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
maxima a (m)
transmitatorului | dela 150 kHz panila | dela 80 MHz panala | de la 800 MHz pani la
(W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d= [g}ﬁ d= {E}ﬁ d= [l}ﬁ
1 1 1
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,67 11,67 23,33
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Pentru emitdtorii cu o putere de iesire maxima nementionatd mai sus, distanta de separare
recomandatd d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabild frecventei emitatorului,
unde P este puterea maxima de iesire a transmititorului in wati ( W) conform producatorului
emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai
mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste orientdri sd nu se aplice In toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si oamenilor.
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