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Declaratie

Prezentul manual va va ajuta sa intelegeti mai bine utilizarea si intretinerea produsului. Va
reamintim faptul ca produsul va fi utilizat strict in conformitate cu prezentul manual. Daca
utilizatorul nu foloseste produsul in conformitate cu prezentul manual, este posibil sa apara
defectiuni sau sa se produca accidente pentru care EDAN INSTRUMENTS, INC. (denumita in
continuare EDAN) nu poate fi trasa la raspundere.

EDAN detine drepturile de autor ale prezentului manual. Fara consimtamantul prealahil, scris,

in alte limbi.
Materialele protejate de legea dreptului de autor, i
confidentiale, cum ar fi informatiile tehnice si in
prezentul manual nu vor fi divulgategniciunei_pasii.ter
Utilizatorul va intelege ca nimic
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EDAN se consi responsabiﬁ @)@lusw pentru orice efect asupra sigurantei, fiabilitatii si
performantelor ech\ir@raeﬁ?u ui daca:
Operatiunilezde ggamblare, extensiile, re-ajustarile, modificarile sau reparatiile sunt efectuate
de persoane autorizate de EDAN, si
Instalatia electrica a incaperii vizate este conforma cu standardele nationale, si
Instrumentul este utilizat n conformitate cu instructiunile de utilizare.
La cerere, EDAN poate sa puna la dispozitie, contra cost, diagramele necesare ale circuitelor, si
orice alta informatie, care sa-l ajute pe tehnicianul calificat la intretinerea si reparatiile
anumitor piese, pe care EDAN poate sa le considere ca fiind piese ce pot fi reparate de
utilizator.

Termenii folositi in prezentul Manual

Prezentul ghid este destinat oferirii de concepte cheie cu privire la masurile de precautie legate
de siguranta.

AVERTIZARE

O eticheta de AVERTIZARE va previne impotriva anumitor actiuni sau situatii care ar putea duce
la vatamari corporale sau deces.
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ATENTIE

O eticheta de ATENTIONARE va previne impotriva actiunilor sau a situatiilor care ar putea
deteriora echipamentul, care ar putea genera date imprecise, sau ar putea invalida o
procedura.

NOTA

O NOTA ofer3 informatii utile cu privire la o functie sau la o procedura.
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1 Informatii privind siguranta

1.1 Avertismente

,i‘ -
ST

2= e A

Avertismentele sunt identificate cu ajutorul simbolului AVERTISMENT prezentat mai sus.

O eticheta cu AVERTISMENT alerteaza utilizatorul cu privire la consecinte potential
periculoase precum moartea, ranirea sau efectele negative asupra pacietilor sau utilizatorilor.

AVERTISMENT

1.

10.

11.

12.

Evitati pericolele de explozie. Nu utilizati pulsoximetrul in prezenta substantelor
inflamabile, a anestezicelor care contin amestecuri de aer, oxigen sau protoxid de azot.

Substantele chimice eliberate de ecranul LCD spart sunt toxice la ingerare. Utilizati cu
grija pulsoximetrul daca panoul de afisare este spart.

Monitorizati periodic pacientul pentru a va asigura ca pulsoximetrul functioneaza si ca
senzorul este corect pozitionat.

Masuratorile de oximetrie si semnalele pulsului pot fi influe
de erorile de aplicare a senzorului si de anumite_stari

te de conditiile tale,

Utilizarea altor accesorii, sengori si [ at uce la
cresterea emisiilor si/sau anul re

Neac ea senzoruluj le g ina i ernica poate
du c bl \ e
m e
U
i . ) o N )
SUpki rea’volumul dio Rogte gompf‘omite siguranta pacientului.

recd

(€~

un dispoz,'Ei\éutiﬁ?afela recomandarile medicale si va fi utilizat numai
de personalul califi:ca:a‘tnml%xmetrul va fi utilizat numai sub supraveghere.

nhi?P
. - E .. ~ - . . ~ .
Ellmlnaﬁ bateriile, ca deseu, respectand legislatia si reglementarile locale.

Pulsoximetrul nu este protejat impotriva defibrilatoarelor si poate ramane aplicat pe
pacient in timpul defibrilarii sau utilizarii unui aparat de electrochirurgie. Masuratorile pot
fi imprecise pe parcursul defibrilarii sau utilizarii aparatelor de electrochirurgie si la putin
timp dupa acestea. Pentru a evita socul, cadrul care ingrijeste pacientul nu va tine
pulsoximetrul Tn timpul utilizarii unui defibrilator pe pacient.

Deconectati pulsoximetrul si senzorul de la pacient pe parcursul scanarii imagistice prin
rezonanta magnetica (IRM). Curentul indus poate provoca arsuri.

Pentru a asigura performante exacte si pentru a evita anomalile, nu expuneti
pulsoximetrul la umezeala extrema, cum ar fi ploaia. Expunerea va duce la performante
imprecise sau la defectarea aparatului.



22.

23.

24.

25.

26.

deconecta pulsoximetrul §| acesta poate cadea pe pacient

14. Nu luati decizii clinice bazdndu-va exclusiv pe pulsoximetru, pentru ca acesta reprezinta
doar un sprijin suplimentar in cadrul evaluarii pacientului. Rezultatele pulsoximetrului vor
fi coroborate cu semnale si simptome clinice

15. Pentru a asigura siguranta pacientului, nu amplasati pulsoximetrul in nicio pozitie din
care acesta ar putea cadea pe pacient.

16. Ca la orice aparat medical, trageti cu atentie cablul pacientului pentru a reduce
posibilitatea de Tmpiedicare sau strangulare a pacientului.

17. Difuzorul trebuie sa nu fie obstructionat si orificiile acestuia nu trebuie sa fie acoperite.
Nerespectarea acestei instructiuni poate avea ca rezultat o alarma ce nu va fi auzita.

18. Utilizati numai senzori si cabluri aprobate EDAN pentru pulsoximetru. Alti senzori sau alte
cabluri de prelungire pot provoca probleme de functionare sau afigare.

te de

19. Rezultatele si semnalele de puls ale puls-pulsoximetrului H100 pot fi influe
[ | ale

conditile ambientale, de erorile de aplicare a senzorilo de _anumi
pacientului. Consultati sectiunile relevante al m
privind siguranta.

20. Nu utlllzatl bateru n0| in acela

i\ e

abi
21. ficati orozi iel |bateriilgqm1m}PsS§<‘imetru daca
i ada minjgad A. gl ©
PR 6
(’ €

Nu utilizat i % it ‘alziti tonul POST (Pornire la auto testare).
Dispozitivul i

auto testgre‘lm&jlat dupa pornire, pentru a confirma ca toate segmentele
si pictogramele de afi$&j sunt indicate, iar difuzorul emite un ton de céteva secunde. Daca
nu auziti a 31 ps‘fgnseamna ca sistemul de alarma nu functioneaza bine. Va rugam sa nu
utilizati Pulsoxmetrul H100B si sa contactati personalul service calificat sau reprezentantul
Dvs. local al EDAN.

inainte de utilizare, utilizatorul trebuie si citeascd cu atentie manualul de utilizare al
senzorului, inclusiv avertismentele, atentionarile si instructiunile de utilizare.

Nu utilizati senzori sau cabluri prelungitoare distruse si nu utilizati senzorii cu componentele
optice expuse.

Aplicarea incorecta a senzorului sau expunerea prelungita la masuratori cu senzorul (peste 2
ore) poate afecta tesuturile. Inspectati periodic senzorul conform manualului de utilizare al
senzorului.

Nu introduceti senzorul in apa si nu-l udati; acest lucru poate duce la defectarea senzorului.



27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

indepartat numai de personalul de service calificat.
Nu pulverizati si nu varsati lichide pe pulsoximetru, accesorii, conector, intrerupator sau orificii;
acest lucru poate duce la defectarea pulsoximetrului.

Inainte de a curdta pulsoximetrul sau senzorul, opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de
alimentare cu electricitate.

Nu folositi Tncarcatorul cand bateria alcalind este complet descarcata sau cand nu este
instalata nicio baterie.

Nu monitorizati pacientul in timp ce bateria se incarca.
Nu dezasamblati bateriile, nu le aruncati in foc si nu provocati scurt circuitarea acestora.
Acestea pot sa se aprinda, sa explodeze, sa aiba scurgeri sau sa duca la vatamari ale

persoanelor.

Folositi exclusiv baterii reincarcabile si incarcatoare aprobate de EDAN pentru pulsoximetrul
H100B.

Poate sa existe un potential pericol daca sunt folosite diferite alarme presetate.
Acest echipament nu este destinat a fi folosit in familie. E
? ‘ t ‘e
to e v\
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1.2 Atentionari

Atentionarile sunt identificate prin simbolul ATENTIE de mai sus.
Atentionarile alerteaza utilizatorul pentru a avea grija in anumite situatii, pentru o utilizare sigura
si eficienta a pulsoximetrului.

1. Toate asocierile de aparate trebuie sa respecte cerintele pentru sisteme ale Standardului
IEC/EN 60601-1-1.

2. Dispozitivul si accesoriile vor fi eliminate, ca deseu, in conformitate cu reglementarile locale

la sfarsitul duratei de viatd a acestora. Alternativ, acestea pot fi returnate dealer-ului sau
producatorului pentru a fi reciclate sau eliminate, ca deseu, ih mod corespunzator. Bateriile
sunt deseuri periculoase. NU le eliminati impreuna cu deseurile menajere. La finalul duratei lor
de viata, predati bateriile centrelor de colectare pentru reciclarea bateriilor. Pentru informatii
mai detaliate cu privire la reciclarea acestui produs sau a bateriilor, va rugam sa contactati
Biroul municipal sau magazinul de unde ati achizitionat produsul.

3. Pulsoximetrul H100 nu functioneaza cu baterii consumate. Instalati baterii noi.

inlocuiti senzorul, cablurile prelungltoare sau ambel

5. Cand reglati parametri din niu, sau PR, dar
nregistreaza.

6. celasi ti rii alcaline q%tipﬁﬁ‘l dlferlte
\1 5
7. nzar?a acestui %ISpOZItIV de catre sau la
a
g ve"
m €
1.3 Note nt€

NOTA: ec !

Notele sunt identificate cu simbolul de mai sus si cuprind informatii ce pot fi pierdute din vedere
sau ignorate.

NOTA:

1. Tn urma testelor, acest aparat a indeplinit cerintele normei IEC/EN60601-1-2 (standard
international privind testarea EMC a echipamentelor medicale electrice, editia a doua).
Aceste limite au fost elaborate pentru a asigura o protectie rezonabila impotriva
interferentelor nocive intr-o unitate medicala tipica.

2. Emisiile luminoase ale luminii LED se incadreaza in Clasa 1 conform IEC/EN 60825-
1:2001. Nu sunt necesare precautii de siguranta speciale.

3. Operarea normala presupune urmatoarele:

Pulsoximetrul este pornit;

Un senzor este conectat la pulsoximetru;
Senzorul este aplicat pe pacient;

-10



10.

11.

12.
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Sunt inregistrate valorile SpO2 si pulsul pacientului;
Nu exista erori.

Spalati sonda cu apa curata dupa dezinfectare si sterilizare pentru a indeparta orice solutie
ramasa. Sonda poate fi reutilizata numai dupa ce a fost bine uscata.

Nu dezinfectati sonda cu apa fiarta.

Sonda trebuie curatata de orice reziduuri inainte de a fi dezinfectata si sterilizata si se va evita
contactul cu solventi corozivi. Imersiunea cablului in alcool sau solvent alcalescent pentru o
perioada mare de timp poate reduce din flexibilitatea invelisului de protectie al cablului.
Conectorul nu trebuie introdus in alcool sau solvent.

Dupa monitorizare, dezinfectati sonda conform instructiunilor descrise in manualul de utilizare.

Materialele cu care pacientul sau orice alta persoana intra in contact sunt conforme cu
standardul ISO10993.

Pozele si interfetele din prezentul manual sunt prezentate exclusiv ca referinte.

Nu poate fi folosit un tester pentru functii pentru evaluarea preciziei sondei pusloximetiului sau

a monitorului pusloximetrului.

Daca exista dovada independenta a faptului ca o c i entru
combinarea unui monitor de pulsoxi i [ de functii

poate masura contrlbutla unui mon
functii po
curba
Dur
functi
ent®
p2®

-11
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1.4 Simbolurile pulsoximetrului

Acest simbol indica faptul ca instrumentul este un aparat IEC/EN
60601-1 tip BF.

Acest simbol inseamna ATENTIE.

Numar de serie

Simbolul indica faptul ca dispozitivul este conform cu Directiva
Consiliului 93/42/EEC privitoare la dispozitivele medicale.

Reprezentant autorizat in comunitatea Europeana

Data fabricatiei

Producatorul

A1 €

»
¥,

trimis centreforispeciale,
ntru qolegame\se?)araté, dupa

fa a a(:{a%uias \

st o &

a Federala (a.&,@) ‘restric‘gioneazé vanzarea acestui dispozitiv
de carersdu’fa comanda unui medic.

a v
Conector de iesire auxiliar

Reciclati

ECHIPAMENT MEDICAL CU PRIVIRE LA SOCURILE ELECTRICE,
INCENDIU SI PERICOLE MECANICE EXCLUSIV IN
CONFORMITATE CU UL60601-1 si CAN/ CSA C22.2 Nr. 601.1.

-12




2 Introducere

Domeniul de utilizare

Oximetrul este destinat monitorizarii continue sau verificarii pe loc a saturatiei functionale
arteriale de oxigen (SpO-) si a pulsului la adulti, copii sau nou-nascuti, in spitale, in timpul
transportului intraspitalicesc si in alte unitati medicale.

2.1 Introducere generala

Puls-pulsoximetrul H100B (denumit in continuare oximetru) este un model de pulsoximetru
din seria H100. Aparatul afiseaza valoarea SpO,, pulsul, pletismograma, graficul cu bare
etc.

Pulsoximetrul are un modul EDAN SpO, incorporat. Acesta cuprinde functiile modulului
cu parametri, afigaj si functii de inregistrare. Aparatul poate fi alimentat cu 4 baterii 1.5V
AA sau 4 baterii reincarcabile 1.2V Ni-H AA si afiseaza pe ecranul LCD toate informatiile
referitoare la parametri.

Figura 2-1 Pulsoximetrul H100B

Pentru oximetru, programul software Oximeter Viewer Data Management este optional.



2.2 Descrierea panourilor

Aceasta sectiune identifica simbolurile, comenzile, afisajele si butoanele de pe panoul
frontal al pulsoximetrului si de pe cel posterior.

2.2.1 Simboluri afisate pe ecran

551005 500,
B % Enbpm

Figura 2-2 Modul formei de unda

E




Pictorgramele afisate pe ecran si semnificalia acestora:

SpO, Zona de afisare a valorii SpO2
100% SpO,% masurata
PR Zona de afisare a valorii pulsului
60 bpm Frecventa pulsului masurat (bpm)

Afisarea formei de unda SpO;

Este afisata cand valoarea masurata este mai mare decat
limita superioara a alarmei

Este afisat cand valoarea masurata este mai mica dec
limita inferioara a alarmei

/ “te

,me

.";-ﬂ Pictograma alarma oprita
S

Pictograma stocare date

Afisarea orei, in zona Informatii: "ora: minut”

04: 59

Tip pacient in zona Informatii: Adult sau Nou-nascut.

ADU/NEO

ID Pacient in zona Informatii

ID: 99




Pictograma senzor SpO; neconectat

# Senzor SpO; oprit
E [ | Indica faptul ca spatiul de memorie este plin
|

ll|I||'|.|lll-'. Pictograma semnal slab

NOTA:

2. Pictograma ID si pictorgama car ica ‘ i i plin sunt afisate

atii. Nu poategfig@his : ) . e
aBAN
‘ j frontal "3 1

. 5 S . . .
lui franitef al” pulsoximetrului. Comentzile se
De exemplu, apasati butonul de suprimare

Figura 2-4 Butoanele panoului frontal



@
Buton pornit/oprit
Acesta porneste sau opreste pulsoximetrul.

Pornit: Apasati butonul pornit/oprit si tineti-l apasat timp de 1 secunda.

Oprit: Apasati butonul pornit/oprit si tineti-l apasat timp de 2 secunde.

Cand pulsoximetrul este oprit, daca apasati butonul pornit/oprit si butonul de funtii
simultan timp de 1 secunda, pulsoximetrul va intra in modul de transfer date.

Cand va aflati In Meniu, apasati acest buton pentru a reveni la ecranul de masurare.

{
Buton de iluminare K
In timpul POST, iluminatul de fundal nu este disponibil.

in timpul m&suratorilor normale, apasati acest buton pentru a aprinde sau stinge lumina de

fundal.
ae .
I uprimare-alarma

ea perioaqaei\@'lé pabiza,
g\
i U pentru. a defi‘a[:\[iva alarma. Caseta
Irma sgtgreaealaﬁﬂei. Vezi detaliile la 3.3.8.

med\

i

‘l

Buton de suprimare alarma

Alarmele care se produc in timpul Power-On-Self-Ti
nu pot fi suprimate.

Buton sageata a0 e
n interiorul @amihlﬁﬁ,aapésat,i butonul sageata sus pentru a alege diverse elemente si a
méri valoarea unor parametri. Apasati in mod repetat pentru a creste valoarea parametrului
cu mai mult de o unitate. Apasati si tineti apasat butonul timp de peste 1 secunda pentru o
crestere continua a valorii.

Apasati acest buton in timpul masurarii pentru a introduce graficul cu tendinte SpO, sau PR
pentru ultimele 10 minute.

/
Buton sageata jos

in interiorul meniului, ap&sati butonul sigeatd jos pentru a alege diverse elemente si a
reduce valoarea unor parametri. Apasati in mod repetat pentru a creste valoarea parametrului
cu mai mult de o unitate. Apasati si tineti apasat butonul timp de peste 1 secunda pentru o
crestere continua a valorii.

Apasati acest buton in timpul masurarii pentru a introduce tabelul cu tendinte SpO, sau PR
pentru ultimele 10 minute.

ﬂi‘
Buton de functii

In timpul POST, butonul de functii nu este disponibil;



Apasati acest buton Tn timpul masuratorii normale pentru a accesa meniul pentru functii sau
configurare;

In interiorul meniului, acest buton este utilizat si ca buton Enter. Alegeti un element din
meniu folosind butonul cu funcliie de cursor (butonul sigeata sus si butonul sageata jos)

si butonul de functii pentru confirmare, apoi mariti i scadeti valoarea cu ajutorul butonului-
cursor.

Cand pulsoximetrul este oprit, apasati simultan butonul pornit/oprit si butonul de functii timp
de 1 secunda pentru a activa modul de transfer de date.

Combinatie de butoane

Cand pulsoximetrul este oprit, apasati simultan butonul pornit/oprit si butonul de functii timp
de 1 secunda si a activa modul de transfer date.

2.2.3 Panoul posterior

Figura 2-5 Panoul posterior



2.3 Conectarea senzorului sau a cablului

Port cablu si sensor SpO2

Figura 2-6 Port de conectare senzor si cablu
Portul pentru senzorul SpO, si cablu se afla in partea superioara a pulsoximetrului si
permite conectarea senzorului SpO,. Se poate folosi un cablu de prelungire intre

pulsoximetru si senzorul SpO,, Insa folosili numai cablul permis de EDAN.
Cablul pentru conectarea pulsoximetrului la computer pentru programul software de

gestiune date se conecteaza tot la acest port.
IE' Piesa aplicata tip BF e
@" Conector iegi 0
Definifie SIO: 7 !
it ,
PIN D
RS

Desgrigre & '
 Desgie

1 ok e RS232 GND
a ™€ S | LED, Anod IR

2 L ) ¢

& CE*(Q'\ P emna . Ano
3 LED- Semnal LED, Anod rosu
4 RXD H100 RS232 RX
5 Detector Anode Anod detector
6 Connection Conexiune detector
7 AGND GND analog
8 TXD H100 RS232 TX

9 Detector Cathode Catod detector



2.4 Alimentarea cu baterii

Pulsoximetrul poate fi alimentat cu 4 baterii alcaline 1.5V LR6 AA, care asigura energie
pentru functionare timp de 48 de ore sau 24 de ore cu lumina posterioara si alarma
aprinse. Pulsoximetrul nu are un incarcator incorporat. Pulsoximetrul mai poate fi alimentat
cu 4 baterii reincarcabile 1.2V Ni-H.

Montarea bateriilor

Pentru a instala bateriile alcaline:

1. Pulsoximetrul trebuie sa fie oprit.

2. Apasati Incuietoarea compartimentului pentru baterii si scoateti usa de acces spre
baterii.

3. Introduceti 4 baterii AA, conform indicatiilor din figura, mai intai impingeti-le

. RN ¢ i e , -
orientate asa cum este indicat in 'i), apoi apasati-le orientate asa cum este indicat
in @)

4. Instalati la loc capacul compartimentului pentru baterii.

Pentru a instala setul de baterii Ni-MH reincarcabile:

1. Asigurati-va ca oximetrul este oprit.

2. Apasati incuietoarea compartimentului pentru baterii si scoateti usa de acces la
baterii.

3. Amplasati setul de baterii Ni-MH reincarcabile asa cum va indica figura de mai jos,

At A . (1 C .
intdi apasandu-le orientate ca la punctul Sy , apoi apasati-le orientate ca la punctul
(2)

4. Instalati capacul compartimentului pentru baterii.



Verificarea setului de baterii reincarcabile Ni-MH

Performantele unui set de baterii Ni-MH reincarcabile pot sa scada. Pentru a verifica
performanta bateriei, urmati procedurile de mai jos:
1. Deconectati pulsoximetrul de la pacient si opriti toate procedurile de monitorizare si

de masurare.

2. Puneti pulsoximetrul in incarcator si conectati-l la reteg
alternativ. Permiteti bateriei sa se incarce f
ore. Pentru detalii despre incarcarea setului
sa consultati sectiunea 3.4.

‘ 1€
perform steia. D ”atihp‘u?‘ de

considerzapihnsapscurt decat cel
fFpersonalul Ds. Service.

o)

gres
m e
Pictograma ru batergf@uﬁrﬁa%e va fi afisata si se va emite o alarma cand energia din
baterii mai pegn{tq;@o cateva minute de functionare. Dupa acele céateva minute,

pulsoximeteuFse va opri automat. Inlocuiti bateriile.
SpDzT1 00 FR4 a
g % 60bpm

MY

04:59 ADU D99 E~

Figura 2-7 Pictograma baterie descarcata
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2.5 Lista accesoriilor
Configuratia standard include:

Cantitate Articole Cod EDAN

4 Baterii alcaline 1.5V AA (IEC LR6) 01.21.064086

1 Senzor SpO2 SH1 pentru adulti 12.01.109079




1 Manual de utilizare puls-pulsoximetru 01.54.109000
H100B

1 Cartela de referiniia pentru puls- 01.54.109002
pulsoximetrul H100B

1 Cutie de transport 11.56.110165

Configuratia optionala include:

Cantitate Articole Cod EDAN
1 Manual de service pentru puls-pulsoximetrul MS1R-109017
H100B
1 Capac de protectie H100 01.51.110164
1 Set baterii reincarcabile Ni-H
1 Grup baterii reincarcabile Ni-MH

Incarcator bate

T

or Spo H4, cu

=pentru adulthQDBﬁﬁ (Deszectare prin
scufundare), L ©

fjih&ale d|n |

02.01.110531

?iqpmﬁbz EDAN SH5, cu varf moale, din
silicon, pentru copii (DB9)

12.01.110521

1 Pachet accesorii gestionare informatii pacient
H100 (Include 1XCD, cablu RS232, Manual de | MS1R-109038
instructiuni)

1 Cablu prelungitor (USB la interfata RS232) MS1-110166

La selectarea senzorului SpO, se va tine cont de urmatoarele:

0 Greutatea pacientului si activitatea.
0 Adecvarea perfuziei.
0 Zonele disponibile pentru senzor.

O Durata de monitorizare estimata.



3 Utilizarea pulsoximetrului

3.1 Pornirea pulsoximetrului

Oximetrul se porneste prin apasarea butonului on/off (pornit/oprit); va efectua un ciclu al
testului POST finainte de a afisa valorile datelor valide. Testul automat intern (POST - Power-
On-Self-Test) verifica daca pulsoximetrul functioneaza corect si poate fi utilizat in conditii de
siguranta. Functionarea corecta a pulsoximetrului este verificata la fiecare pornire si
respecta procedura descrisa. Procedura de verificare POST dureaza céateva secunde.
Cand pulsoximetrul este pornit, POST testeaza automat circuitul si functiile pulsoximetrului.

Apasati butonul pornit/oprit (On/Off) timp de 1 secunda pentru a porni pulsoximetrul.

Mai intéi, va fi afisat LOGO-ul companiei EDAN.

Apoi,

@ : EDAN

ag IHSTRUMENTS |

Figura 3-1 LOGO- IEDM
U|UI 0

PI.!J'S:E Oximeter

HIOOEB

Figura 3-2 Modelul

e
mab‘\
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Daca testul POST a fost finalizat cu succes, oximetrul emite un sunet (ton) si acceseaza

interfata principala.

Daca exista vreo eroare in timpul testului POST, vor fi afisate urmatoarele coduri de eroare

pe ecran:
Cod eroare Indicatie
Eroare 01 Indica eroarea pentru baterie descarcata
Eroare 02 Indica eroarea pentru placa SpO-
Eroare 03 Indica eroare pentru placa de comenzi principale




3.2 Starea masurare
3.2.1 Modurile de masurare

Existd doua moduri de masurare si anume modul forma de unda si modul numere matri.
Implicit, configuratia este modul forma de unda.

Modul forma de unda

in starea de m&surare normald, oximetrul poate masura saturatia oxigenului arterial si
frecventa pulsului, poate afisa nivelul saturatiei de oxigen si simbolul (%Sp0O2) si frecventa
pulsului (PR) pe interfata.

Mai mult decat atat, acesta poate afisa, de asemenea, graficul de bare al pulsului si

Pletismograma.
: POz
50 I n D % B0bpm

Modul numere mari

Oximetrul te afisa Sp i u ‘ i
tei plisului (Bpm) ( '
1
U
ne
po2 c©
%

R BD bpm

L -

Figura 3-4 H100B Modul numere mari

pulsuluj af
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3.2.2 Graficul tendintelor si tabelul tendintelor

In stare de m&surare normald, ap&sati butonul Sageata sus pentru a introduce ultimul grafic
al tendintelor SpO: sau PR, si apasati butonul Sageata jos, pentru a introduce SpO: din
ultimele 10 minute si tabelul tendintelor PR. Schimbati paginile apasand butonul Sageata
Sus sau Sageata jos.

Graficul tendintelor:



Tabelul tendintelor:

= \
\
Figu |$areatTgbelﬁmﬁe%din’gelor Sp02 si PR
1)

323 Starea deniadlra
2. ar urar
e 'Ce‘f\l‘j
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1958 Zoon  Zoos)
[, PR TEREERDO ]
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M
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19:55 Z0:00 Z0:08
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e anormala
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Figura 3-5 Afisarea graficul tendintelor SpO: si PR

Daca senzorul SpO2 nu se conecteaza la oximetru, acesta va emite o alarma de nivel mediu,

si va afisa =-ﬁ. in zona de informatii.

Daca senzorul SpO,cade de pe deget, va fi emisa o alarma de nivel mediu si va fi

afisata pictograma ﬁ ? in zona cu informatii.

In starea meniu sau tendinte, daca nu functioneaza timp de 30 de secunde,
pulsoximetrul va reveni la starea de masurare.

In starea de masurare, dacd nu existi date de masurare si aparatul este inactiv timp de
10 minute, pulsoximetrul se va inchide automat.
In modul de transfer al datelor, dacd nu primeste semnalele relevante timp de 10
minute, pulsoximetrul se va inchide automat.

3.2.4 Transfer de date

Activati Data Storage (stocare date) din meniu alegand ON (pornit) pentru a memora
valoarea masuratd in pulsoximetru. Informatile SpO, si PR pot fi transferate de la
pulsoximetru la programul software de gestiune date Oximeter Viewer Data Management

Software.



Procedura de transfer date:
¢ Dupa terminarea masuratorii i stocarii de date, opriti pulsoximetrul;
¢ Conectati cablul la pulsoximetru si computer pentru a transmite date cu ajutorul
programului software Oximeter Viewer Data Management;
0 Apasati simultan butonul pornit/oprit (on/off) si butonul de functii. Dupa testul
POST, pulsoximetrul activeaza automat modul de transfer date. Pe ecran va fi
afisata imaginea de mai jos:

Data Transfer State

— 1

Figura 3-7 Starea de transfer de date

3.3 Meniu sistem

Apasati butonul Functii pentru a vedea urmatorul meniu principal al oximetruluj ctafi
articole prin apasarea butonului Sus/Jos, si confirmati prin apag@érea butopului f

System Setup >>
Alarm Setup =>
Storage Setup =>

EXIT
Confi e 15> ™, _a\®
__— BystemMode [/
_cniv?"Patient Type  Adu
larm VYolume J i
ulse Volume 3

Audio Paused(s) [ 60];
User Maintain »> |

Default Config
Sensitivity Med :

Return

pr




Configurarea alarmei >>:

Alarm System [ON]i
SpO: Hi Alarm 100 :
SpO: Lo Alarm 90
PR Hi Alarm 120

PR Lo Alarm 50|:
Return

Configurarea stocarii >>:

Patient ID No. 1]
Data Storage  OFF
Delete All Data

Return E/b-‘\e

a
um
. con?
6\
s
Meniuri ai sus, iar&pnlﬂe‘pentru fiecare articol vor fi prezentate in
urmétoarele seet ant®
NOTA: « a0
nhi?P

e C
1 SpO2 Hi Alarm si SpO2 Lo Alarm reprezinta alarma de limita superioara a SpO2 si
respectiv Alarma de limita inferioara a SpO2.

2 PR Hi Alarm si PR Lo Alarm reprezinta limitele superioara, respectiv inferioara a
frecventei pulsului (PR).

3 Daca utilizatorul modifica valoarea implicita a Lo Alarm sau Hi Alarm, dupa repornirea
oximetrului, valoarea va reveni la cea implicita pentru tipul de pacient corespunzator.

3.3.1 Moduri sistem

Exista doua articole care pot fi selectate:

Modul forma de unda 'lll.'..ﬁ"—
- - P

Confirmati apoi selectia apasand butonul Functii.

Modul numere mari



3.3.2 Tipul pacientului

Tipul pacientului (Patient Type) poate fi selectat dintre doua optiuni de masurare: Adu
pentru pacienti adulti sau copii si Neo pentru pacienti nou-nascuti.

Setati tipul pacientului (Patient Type) la Adu sau Neo si confirmati cu butonul de functii.
Nota:

Cand tipul pacientului este schimbat in Neo (nou-nascut), va rugam folositi Senzorul SpO-
pentru nou-nascuti (Neonate SpO2 Sensor) pentru 0 masuratoare precisa.

3.3.3 Volumul alarmei

Butonul Volumul alarmei (Alarm Volume) este utilizat la reglarea volumului de alarma de la
llab.

Cand Alarm System este ON (activat), aparatul va emite sunete scurte (beep) pentru
alarma minora, medie si majora.

3.3.4 Volumul pulsului
Utilizatorul poate porni sau opri volumul pulsului de la Pulse Volume si poate modifica
nivelul volumului de la 1, 2, 3, 4, 5 sau OFF (oprit). Apasati butonul de functii pentru a
accesa modul de configurare, apoi butonul sageata sus sau sageata jos pentru a alege,
apoi confirmati cu butonul de functii.

Pulsoximetrul emite tonul de puls la frecvente diferite in functie de nivelul saturatiei.
3.3.5 Pauza audio (s)

Fixati perioada de pauza a alarmei audio la 30, 60, 90 sau 120
Cand sistemul de alarma Alarm System este ON (
alarma pentru a opri alarma audio, iar perioada de p

(Pauza sonor). 0
ti [ ‘(lntr

Enter Passwurd
D (0|0

Confirm  Cancel

Figura 3-9 Introducerea parolei

Daca parola este gresita, va aparea urmatoarea casuta de dialog:

Wrong Password!!
Please Retry.

EXIT

Figura 3-10 Parola gresita




Daca parola este corecta, va fi afisat urmatorul meniu:

Language ENG|j

Time Setup >>
Return

Figura 3-11 Intretinere utilizator
e Limba: utilizatorul poate selecta limba pe care o doreste pentru afisare
e Configurare timp/ora >>: Selectati acest articol, va fi afisata urmatoarea interfata:

2008 -(01(- 01
18 1 56 : 59

Confirm Cancel

Alegetif@cest articol p
Va apaféa o casut )

Menu items will at:lnpt
i the factory default
e<™'" " configuration. Yes?
YES NO

Figura 3-13 Configurare implicita din fabrica

S

Mod sistem:
Tip pacient: ADU
Sistem alarma: ON (pornit)
Alarm Volume (volum alarma): 3
Pulse Volume (volum puls): 3
Audio Paused (s) (pauza alarma): 60

SpO; Hi Alarm (alarma superioard): 100



SpO- Lo Alarm (alarma inferioara): 90

PR Hi Alarm (alarma superioarad): 120
PR Lo Alarm (alarma inferioara): 50
Patient ID No (ID pacient): 1
Data Storage (stocare date): OFF (oprit)

3.3.8 Sensibilitate

Datele SpO2 afisate reprezinta media datelor colectate intr-un anumit interval de timp.
Puteti seta Sensibilitatea pe Hi (ridicata) sau Low (scazuta), prin intermediul meniului. Cu
cat sensibilitatea este mai mare, cu atat oximetrul raspunde mai repede la modificarile
nivelului de saturatie cu oxigen a pacientului. Tn mod opus, cu cat sensibilitatea este mai
mica, cu atat oximetrul pulsului raspunde mai incet la modificarile nivelului de saturatie cu
oxigen a pacientului, insa precizia masuratorii va fi imbunatatita. Cand este monitorizat un
pacient critic, selectarea sensibilitatii ridicate va ajuta la intelegerea starii pacientului

3.3.9 Sistem de alarma

Setati Alarm System pe ON (pornit) sau OFF (opri ntru
sistemul de alarma. Daca selectati OFF la sistemul rmas p
urmatoarea caseta de dialog:

Alarm System will 5N \e
be Closed. Please |~ _,as®™
confirm this operation.| *'

¢,/”’ YES NO

niP aFigura 3-14 Confirmarea opririi alarmei
eC

Daca sistemul de alarma este activat (ON), in momentul producerii alarmei, pulsoximetrul
va emite o alarma vizuala si audio.

Apasati butonul de suprimare alarma (Alarm Silence) pentru a opri sistemul de alarma
temporar pentru cateva secunde (utilizatorul poate stabili perioada la 30, 60, 90 sau 120s,
vezi 3.3.5); pe ecran va aparea pictograma pentru alarma audio oprita. Totusi, alarma vizuala
va ramane activa. De exemplu, daca valoarea SpO, masurata este peste limita superioara
SpO: Hi Alarm sau sub limita inferioard SpO: Lo Alarm, pe ecran va fi afisata sageata t sau
| si textul SpO2 sau PR vor fi afisate cu intermitenta.

Daca sistemul de alarma este oprit (OFF), alarma audio si vizuala va fi oprita complet.

AVERTISMENT

Daca sistemul de alarma este oprit, pulsoximetrul nu va afisa mesajul de alarma. Pentru a
nu pune in pericol viata pacientului, utilizatorul va trebui sa apeleze cu atentie la aceasta
functie.



3.3.10 Configurarea alarmei SpO:

Utilizatorul poate alege SpO: Hi Alarm si SpO2 Lo Alarm din meniu pentru a regla limitele
de alarma privind SpO.. Apasati butonul sageata sus sau butonul sageata jos pentru a
creste sau a reduce limita de alarma.

La configurarea implicita, limitele SpO, Hi Alarm si SpO; Lo Alarm pentru modul Neo sunt
setate la 95 si respectiv 90, iar pentru modul Adu sunt setate la 100 si repsectiv 90.

Setati limitele de alarma pentru SpO2, urmand procedura de mai jos:

0 Alegeti alarma superioara SpO2 Hi Alarm din meniu si apasati butonul de functii
pentru a accesa modul de configurare. Caseta SpO- Hi Alarm se va modifica de
la caseta cu linie continua la caseta cu linie intrerupta. Intervalul de reglare pentru
limita superioara a alarmei privind SpO; incepe de la "1 + limita inferioara a alarmei
SpO2” pana la 100. Daca valoarea SpO2 Hi Alarm este setata la mai putin de 85,
aceasta va reveni la valoarea implicita dupa ce oximetrul este pornit din nou. in
modul NEO, daca valoarea SpO2 Hi Alarm este setata la mai mult de 95, aceasta
va reveni la 95 dupa ce oximetrul este pornit din nou.

¢ Apasati butonul sageata sus sau butonul sageata jos pentru a mari sau a
valorile.

0 Alegeti alarma inferioara SpO2 Lo Alarm din meniu
pentru a accesa modul de configurare. Ca
la caseta cu linie continua la linie intreru
inferioara a alarmei incep Bala i

gu ™

1 (-1). Daca valoarea S
| la 85 dupa
pasati ageata s
valorile. n
SpO:2 Hi te totdeaun decat SpQ. L® Rlarm, cu cel putin 1%.

de fun ua confir@gihtﬁfva ul de alarma configurat.
nit/oprit p@nm?\a‘ lesi din meniu si a reveni la modul de
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a mari sauaa‘scaéiea
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3.3.11 Coréfigd?a}‘ea alarmi PR

Utilizatorul poate alege PR Hi Alarm si PR Lo Alarm din meniu pentru a regla limitele de
alarma privind frecventa pulsului. Apasati butonul sageata sus sau butonul sageata jos
pentru a creste sau a reduce limita de alarma.

La configurarea implicita, limitele PR Hi Alarm si PR Lo Alarm pentru modul Neo sunt
setate la 200 si respectiv 100, iar pentru modul Adu sunt setate la 120 si repsectiv 50.

Setati limitele de alarma pentru PR, urméand procedura de mai jos:

0 Alegeti alarma superioara PR Hi Alarm din meniu si apasati butonul de functii
pentru a accesa modul de configurare. Caseta PR Hi Alarm se va maodifica de la
caseta cu linie continua la caseta cu linie intrerupta. Intervalul de reglare pentru
limita superioara a alarmei privind SpO; incepe de la "1 + limita inferioara a alarmei
PR” pana la 300.

0 Apasati butonul sageata sus sau butonul sageata jos pentru a mari sau a scadea
valorile.



0 Alegeti alarma inferioara PR Lo Alarm din meniu si apasati butonul de functii
pentru a accesa modul de configurare. Caseta PR Lo Alarm se va modifica de

la caseta cu linie continua la linie intrerupta. Intervalul de reglare pentru limita

inferioara a alarmei incepe de la 0 pana la limita superioara a alarmei PR minus 1

(-1).

Apasati butonul de functii pentru a confirma intervalul de alarma configurat.

Hi Alarm este intotdeauna mai mare decat Lo Alarm cu cel putin 1 bpm.

¢ Apasati butonul pornit/oprit pentru a iesi din meniu si a reveni la modul de
masurare.

S <

3.3.12 Configurarea codului de identificare al pacientului

Pulsoximetrul are o capacitate de 100 de ID-uri de pacient si un timp de stocare de 300 de
ore.

La accesarea meniului, apasati butonul de functii pentru a stabili ID-ul (interval valabil de

la 1 la 100). Caseta ID de pe ecran va fi afisata de la linie continua la linie intrerupta.
Dupa ce ati ales ID-ul, apasati butonul de functii pentru a confirma datele. Daca ID-ul exista

deja, o caseta de dialog va fi afisata si va va cere confirmarea pentru a Tnlocui @atele
existente.
This ID's data will be

covered. Continue ? e

YES NO am? — e

uf@3-15 Co

" 0
mlocuiri datelor
N

3.3.13S ea dat

i €

Selectati Data Stora@ea(ﬁbcarg date) si ON (activat) pentru a putea memora datele de
masurare. o ch

In timpul stocarii, ID-ul pacientului nu poate fi modificat. Daca utilizatorul doreste sa-|
schimbe, atunci Data Storage trebuie dezactivat (OFF), apoi trebuie creat un nou ID.

Datele memorate in pulsoximetru pot fi exportate cu ajutorul programului software Oximeter

Viewer Data Management. Consultati sectiunea 3.2.4 pentru a afla procedura de transfer
de date.

L:{-
Cand memoria este plina, in zona cu informatii va fi afisata pictograma ¥ intre timp,
Data Storage se va dezactiva automat (OFF). Reporniti pulsoximetrul. Va aparea o caseta
de dialog care solicita confirmarea utilizatorului pentru stergerea tuturor datelor.

The memory space
is full. Please delete
all ID's Data.
EXIT

Figura 3-16 Spatiu de memorie plin




3.3.14 Stergerea tuturor datelor

Delete All Data (stergerea tuturor datelor) se foloseste pentru a sterge toate datele stocate.
Alegeti acest articol prin apasarea butonului Functii; va aparea o casuta de dialog, dupa cum
urmeaza:

This operation will
delete all the ID data.
will you continue?
YES NO

Figura 3-17 Stergerea tuturor datelor

Daca alegeti YES (DA) pentru a sterge toate datele, progresul de stergere indica:

AWl Data Deleting...

|

3.3.15 lesli INn meni

< s . < A - . " . . < A .
Parasiti meniul a‘Qa‘sgnd ERit, din meniu. Reveniti la meniul anterior apasand Return, din
meniu. e C

3.4. Incarcarea setului de baterii reincarcabile Ni-MH
Pentru a incarca setul de baterii reincarcabile Ni-MH:

Opriti dispozitivul.

Asezati pulsoximetrul in suportul Tncarcatorului.

Conectati cablul de alimentare cu electricitate.

Introduceti stecarul cablului de curent in priza retelei de curent alternativ.

E A



Cablu alimentare

Status

Tncércare Tncarcétor baterie

Un afisaj LED in trei culori indica stadiul de incarcare.
Rosu indica faptul ca nu exista set de baterii in aparat sau ca dispozitivul nu este asezat
corespunzator.

Portocaliu indica faptul ca dispozitivul se incarca.
Verde indica faptul ca incarcarea este completa.
ATENTIE %
Nu folositi dispozitivul cand acesta este la incarcat. e
‘ er

3.5. Prezentarea programului agement
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4.1 Categoru %ql\ﬁlarfﬁe alarma

Categorii de alarma

Alarmele pulsoximetrului pot fi clasificate in doua categorii: alarme fiziologice si alarme
tehnice.

1. Alarme fiziologice
Alarmele fiziologice, denumite si alarme de stare pacient, sunt declansate de o
valoarea a parametrului masurat care depaseste limitele de alarma setate sau indica

o stare anormala a pacientului.

2. Alarme tehnice

Alarmele tehnice, denumite si alarme de stare sistem, sunt declansate de o anomalie
a aparatului sau de probleme legate de datele pacientului din cauza operarii
necorespunzatoare sau a problemelor de sistem.



Niveluri de alarma

In functie de gravitate, nivelurile de alarma ale pulsoximetrului pot fi clasificate in doua categorii:
alarme majore si alarme medii.

1. Alarme majore
Anunia faptul ca pacientul se afla intr-o stare critica si necesita ingrijire urgenta.
2. Alarme medii

Semnalele vitale ale pacientului apar anormale sau sistemul pulsoximetrului este anormal;
este necesara interventia prompta a operatorului.

Nivelurile alarmelor tehnice si fiziologice sunt predefinite si nu pot fi modificate de utilizator.

Tabel cu categorii de alarme

Alarma majora Alarma medie

SpO2 prea mare
Alarma fiziologica | SpO2 prea mic
PR pare mare
PR prea maje

Alarmg

Modul de semnalizare-era armelor'a

g N

Cand este declanaar{égp éI:XPmé, pulsoximetrul o va anunta acest lucru in modurile urmatoare:
eC

[ ] Afisare intermitenta a caracterelor

n Sunet de alarma

Alarme majore: caracterele sunt afisate cu intermitenta rapida si sunt emise sunet
triplu + dublu + triplu + sunet dublu;

Alarme medii: caracterele sunt afisate cu intermitenta inceata si se emite un sunet
triplu;

Intervalul presiunii sunetului pentru semnalul alarmei sonore este de la 45dB la 85dB.

4.2 Conditii de alarma
4.2.1 Alarma este oprita nainte de prima masuratoare
Tnainte de prima masuratoare, sistemul de alarma este configurat sa fie dezactivat. In acest

moment, daca senzorul SpO2 este deconectat sau dezactivat, pulsoximetrul nu va emite
nicio alarma.



4.2.2 Alarma pentru senzor SpO, deconectat

Cand senzorul SpO, pulsoximetrul declanseaza alarma medie. Pictograma

in zona cu informatii.

Aparatul afigeaza "---" la valoarea SpO,, PR pe LCD si emite alarma medie. (Verificati ca
sistemul de alarma din meniu sa fie activat - ON.)

va fi afisata

4.2.3 Alarma pentru senzor SpO, cazut

Cand senzorul SpO, a cazut de pe deget, pulsoximetrul va declansa alarma medie si in zona cu

T

Aparatul afiseaza "---" la valoarea SpO,, PR pe LCD si emite alarma medie. (Verificati ca
sistemul de alarma din meniu sa fie activat - ON)

informatii va fi afisata pictograma

4.2.4 Alarma pentru baterie descarcata

Cand bateria este prea descarcata, pulsoximetrul de seaza

descarcata.
Dupa declansarea alarmei pentru rie descarcata, i
de cateva minute, apoi se va inchid
i E . erie carc I afisata LCD si vaafbeim\sg o]
7 ga sistemul arma din [ ie activq,( <ON.

c©

-

Daca valoarea > sau PR n%éswr\atﬁ es\ft"é mai mare decat limita Hi Alarm (limita superioara
de alarma), pulso im{at{}ﬂalé‘"bmite o alarma majora.
latd un exemplé pentru valoarea pulsului (PR):
Daca valoarea PR masurata este mai mare decét limita PR Hi Alarm setata, pulsoximetrul va
declansa alarma majora (Verificali ca sistemul de alarma din meniu sa fie activat - ON). In
dreptul valorii PR va fi afisat simbolul 1, care indica faptul ca valoarea masurata depaseste
limita PR Hi Alarm, iar valoarea PR va fi afisata intermitent in acelasi timp.

4.2.6 Limita inferioara de alarma depasita

Daca valoarea SpO, sau PR masurata este mai mica decéat limita Lo Alarm (limita inferioara de
alarma), pulsoximetrul va emite o alarma major.

lata un exemplu pentru valoarea SpO.,:

Daca valoarea SpO, masurata este mai mica decét limita SpO2 Lo Alarm, pulsoximetrul va
declansa alarma pentru SpO, mic. (Verificali ca sistemul de alarma din meniu sa fie activat -
ON)

In dreptul valorii SpO, va fi afisat simbolul |, care indica faptul c& valoarea masurata depaseste
limita SpO, Lo Alarm, iar valoarea SpO, va fi afisata intermitent.



4.2.7 Suprimarea alarmei

Daca sistemul de alarma este activat din meniu (ON), apasati butonul de suprimare

alarma pentru a opri alarma audio pentru perioada de pauza stabilita de utilizator; totusi,

alarma vizuala va raméne activa.

Dacé alarma audio este suprimat&, apasali butonul de suprimare alarma pentru a reactiva functia
de alarma audio.

4.2.8 Dezactivarea sistemului de alarma

Dupa dezactivarea sistemului de alarma, pulsoximetrul nu mai poate emite alarme vizuale sau
audio, cu exceplia alarmei pentru baterie descarcata.

Activati sistemul de alarma (ON) daca doriti ca alarmele sa fie functionale. Odata activat
sistemul, alarmele audio si vizuale vor fi declansate cand este cazul.

4.2.9 Prioritati de alarma

O singura alarma poate fi declansata intr-un singur moment. De exemplu, daca se produc in
acelasi timp o alarma medie si o alarma majora, alarma majora va avea prioritate.

Daca sunetul pentru puls si alarma audio suna in acelasi timp, pulsoximetrul va acor rioritate
sunetului de alarma.

5 Consideratiii privind performantele

5.1 Verificarea performantei

%
ot influenta méﬂu%torile pulsoximetrului.
ent®
¢ Hemoglobina disfunctionala

Hemogioéir\'\a disfunctionala, cum ar fi carboxihemoglobina, metemoglobina gi
sulfhemoglobina nu poate purta oxigenul. Rezultatele SpO, pot fi afisate ca normale, dar
pacientul poate fi hipoxic din cauz alte investigatii ulterioare, pe langa masuratoarea cu
pulsoximetrul.

Céateva stari ale pacie

¢ Anemie
Anemia indica un continut de oxigen arterial scazut. Chiar daca valorile SpO, pot parea
normale, un pacient anemic poate fi hipoxic. Corectarea anemiei poate imbunatati nivelul
oxigenului arterial. Pulsoximetrul nu mai poate identifica valoarea SpO, daca nivelul
hemoglobinei scade sub 5 gm/dl.

¢ Saturatia - Pulsoximetrul afiseaza niveluri de saturatie intre 1% si 100%.

¢ Frecventa pulsului
Pulsoximetrul afiseaza un puls intre 30 si 254 batai pe minut (bpm). Senzorul nu mai poate
fi precis la un puls care depaseste 254 bpm.
¢ Durata de actulizare a datelor
Durata de actualizare a datelor este, in mod obisnuit, de o secunda, si de 10 secunde Tn conditii
extreme.



5.3 Consideratii privind performanta senzorului

Masuratorile pot fi inexacte in urmatoarele conditii:

0

0

0

0

Hemoglobina disfunctionala.
Perfuzie slaba.
Semnalul de pierdere a pulsului Tte zet

Senzor incorect aplicat.

Senzor aplicat pe o extremitate pe care exista un tensiometru tip manseta, un cateter
arterial sau o linie intravenoasa.

Activitatea excesiva a pacientului.
Substantele de contrast intravenoase, cum ar fi verde indocianin sau albastru metilen.
Coloranti aplicati extern, cum ar fi lacul de unghii sau fond de ten.

Zona senzorului neacoperita cu materiale opace in conditiile unui mediu foarte puternic
iluminat.

Pulsatie venoasa.

\e

e care{ este ﬁplma‘ésenzgrul se afla un tensiometru tip manseta.
S-a produs qﬂoqltgle eYRenalY; in apropierea senzorului.

Perfu2|e periferica slaba.

Pierderea pulsului/stop cardiac.

Utilizarea senzorului:

Selectati un senzor potrivit.

Aplicati senzorul conform instructiunilor si respectati avertismentele si atentionarile
din manualul de utilizare al senzorului.

Curatati si indepartati orice substanta de pe zona de aplicare, cum ar fi lacul de unghii.
Verificati periodic daca senzorul a ramas corect pozitionat pe pacient.
Surse de iluminat puternice care pot afecta buna functionare a senzorului:

Luminile de chirurgie (in special sursele de iluminat cu xenon).

¢ Lampile cu bilirubina.



0 Luminile fluorescente.
¢ Lampile de incalzire cu infrarosu.
¢ Lumina directa a soarelui.
Pentru a impiedica interferentele provocate de lumina, verificati daca senzorul este corect
aplicat si acoperiti locul cu senzorul cu un material opac.
Daca apar interferente din cauza activitatii pacientului, incercati una sau mai multe masuri
dintre cele de mai jos pentru a corecta problema:
0 Verificati daca senzorul este corect aplicat.
¢ Mutati senzorul intr-un alt loc.
0 Utilizati un adeziv pentru senzor.

¢ Utilizati un senzor nou cu substanta adeziva proaspat aplicata.

¢ Daca este posibil, cereti pacientului sa stea nemisca

6 Intretinerea

Inainte de a curata pulsoximetru

Pulsoxifetrul nu necCesj u

Daca eSte nevoie de ervice cqlifiqaleéh ?eprezentantul local
EDAN. Mainte d uati urmgtoarelé:
] mecanicg; 4 \ © °
[ | Verificati d e cablurileteéterﬁ& modulele si accesoriile sunt in buna stare de
functionare; me€ n

ipd

- . . . . o . <
n Verlflczﬁl toate functiile pulsoximetrului pentru a va asigura ca functioneaza corect.

Daca observati defecte, incetati sa folositi pulsoximetrul si contactati imediat inginerul
biomedical al spitalului sau serviciul de relatii cu clientii.

Verificari de siguranta periodice
Se recomanda ca urmatoarele verificari sa fie efectuate o data la 24 de luni:

0 Inspectati elementele mecanice si functionale

¢ Inspectati etichetele relevante
Toate verificarile care necesita deschiderea pulsoximetrului vor fi efectuate numai de
tehnicianul de service calificat. Verificarile de siguranta si intretinere pot fi realizate de persoane
de la aceasta companie. Puteti obtine date despre contractul de service de la sediul local al
companiei.

Daca spitalul sau centrul care utilizeaza pulsoximetrul nu respecta orarul de intretinere,
pulsoximetrul poate deveni inutilizabil si poate pune in pericol sanatatea.



Curatarea

Pulsoximetrul si senzorul pot fi curatate si dezinfectate la suprafata. Pentru a
curata suprafata pulsoximetrului:

0 Utilizati o laveta umezita intr-o solutie de curatat obisnuita si neabraziva sau o solutie cu 70%
alcool si apa.

0 Stergeti usor suprafata pulsoximetrului.
Pentru a dezinfecta pulsoximetrul:
0 Utilizati o laveta moale si umezita intr-o solutie cu 10% inalbitor cu clor si apa de robinet.

Dezinfectarea

Curatati pulsoximetrul inainte de a-l dezinfecta.
Dezinfectantii recomandati includ: etanol 70%, izopropanol 70%, dezinfectanti
glutaraldehida 2%.

andaté,aﬁ\an Pentru
rvice (de glt(etﬁﬂe?e) al spitalului
g oW’

ip2®
Nu utilizati nigiddatd EtO sau formaldehida pentru dezinfectare.



7 Principiile de functionare

Puls-pulsoximetrul H100B utilizeaza o lungime de unda dubla si neinvaziva pentru masurarea
SpO, si PR. Aparatul poate efectua masuratori intrerupte si continue pentru perioade scurte
de timp.

Sistemul este format dintr-o unitate de procesare centrala, o unitate de colectare semnale, o
unitate de intrare semnale, o unitate de iesire date, un ecran si un modul pentru utilizator, astfel:

Ecran
by \\ - I~ )
Irtrare semnal — Colectare semnal . ] — lesire date
Utilizator

) @
igur P ul sist

erne se éeali'ze“azé‘;prin intermediul interfetei
3 a
% R

Comuni€égea din a

RS-232.

m e
7.1 Masurareapu s-oxim%rigéﬂ L€
a8

Aparatul utilizeﬁzg (‘)ximetria pentru a masura saturatia functionala de oxigen din sange.
Puls-oximetria presupune aplicarea unui senzor pe o suprafata vasculara arteriolara pulsatila
cum ar fi un deget de la mana sau de la picior. Senzorul contine o sursa de lumina duala si
un detector fotonic.

Oasele, tesuturile, pigmentii si vasele venoase absorb in mod normal o cantitate constanta de
lumina. Stratul arteriolar pulseaza si absoarbe in mod normal cantitati variabile de lumina in
timpul pulsatiilor. Raportul de lumina absorbita este tradus intr-o masuratoare a saturatiei de
oxigen functional (SpO,). Intrucat determinarea SpO, depinde de lumina de la senzor, o lumin&
excesiva in incapere poate influenta masurétoarea.

Puls-oximetria se bazeaza pe doua principii:

¢ Oxihemoglobina si deoxihemoglobina absorb lumina rogie si infrarogie Tn cantitati diferite
(spectrofotometrie).

0 Volumul de sange arterial din tesut (prin urmare, lumina absorbitda in sénge) se
modifica Tn timpul pulsului (pletismografie).

Pulsoximetrul determina SpO, transmitdnd lumina rosie si infrarogie prin stratul arteriolar si
masurand modificarile de absorbtie a luminii in timpul ciclului pulsatil. Diodele cu lumina rosie si



infrarosie cu joasa tensiune (LED) au rol de surse de lumina si dioda fotonica are rol de
fotodetector.

Intrucat oxinemoglobina si deoxihemoglobina absorb lumina in mod diferit, cantitatea de lumin&
rosie si infrarosie absorbita in sGnge este asociata cu saturatia oxigenului in hemoglobina. Pentru
a identifica saturatia oxigenului din hemoglobina arteriala, pulsoximetrul se foloseste de natura
pulsatila a fluxului arterial.

In timpul sistolei, un nou puls de sange arterial patrunde in stratul vascular si volumul sangelui si
absorbtia de lumin& cresc. In timpul diastolei, volumul sangelui si absorbtia de lumina ating cel
mai scazut nivel. Pulsoximetrul isi fundamenteaza determinarea valorii SpO, pe diferenta dintre
absorbtia minima si absorbtia maxima (m&suratori in timpul sistolei si diastolei). In acest mod,
pulsoximetrul se focalizeazad pe absorbtia luminii in sangele arterial pulsatil, eliminand efectele
straturilor non-pulsatile cum ar fi tesuturile, oasele si sangele venos.

Lungimea de unda

Senzorul contine LED-uri care emit lumina rosie la o lungime de unda de aproximativ 660 nm Si
lumina rosie la o lungime de unda de aproximativ 900 nm.

7.2 Saturatie functionala versus saturatie fractionala

Pulsoximetrul masoara hemoglobina oxigenata cu saturatie functigmala exprimata ji

hemoglobina care poate transporta oxigen. Aparatul ca de
disfunctionala cum ar fi carboxihnemoglobina sau met [
lobj
ta S

Prin comparatie, hempulsoximetrul _ precum [L482,
saturatie fractionala exprimata 1in c 0
hemoglobina disfunctionala.
Pentru a masusatoriiéFsaturatiei fu c ok
saturati ti Y maStratQfile tre n e.

\

m e

Cand saturatia este calcuylat@ d\nt pertesiunea partiala a oxigenului (PO,) in sénge, valoarea
calculaté poate. gifériPdé valoarea SpO, masuratd de un puls-pulsoximetru. Acest lucru se
intampla de bicei din cauza c& saturatia calculatd nu a fost corectata in mod corespunzator,
luand in considerare efectele factorilor care influenteaza relatia dintre PO, si pH, presiunea
partiala a dioxidului de carbon (PCO,), 2,3-DPG si hemoglobina fetala.

ment ca iasbara
magm
g U

8 Garantie si servicii post-vanzare
8.1 Garantia

EDAN garanteaza faptul ca produsele EDAN indeplinesc specificatiile etichetate ale produselor
si nu vor prezenta defecte ale materialelor si manoperii, care pot sa apara in timpul perioadei
de garantie. Perioada de garantie incepe la data expedierii produselor catre distribuitori.

Garantia este nula in urmatoarele cazuri:

a) Deteriorarile cauzate de manipularea necorespunzatoare din timpul expedierii.

b) Deteriorarile ulterioare cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau de fintretinerea
inadecvata.

c) Deterioraile cauzate de modificarile sau reparatiile efectuate de persoane neautorizate de
EDAN.

d) Deteriorarile cauzate de accidente.

e) Inlocuirea sau indepartarea etichetei cu numarul de serie si a etichetei de fabricatie.



Daca un produs acoperit de prezenta garantie se dovedeste a fi defect din cauza materialelor, a
componentelor defecte sau a manoperii necorespunzatoare, iar cererea de garantie este depusa
in perioada de garantie, EDAN va repara sau inlocui, la alegerea sa, piesa/piesele defecta/e,
gratuit. EDAN nu va pune la dispozitie un produs inlocuitor pentru utilizare, cat timp produsul
defect este in reparatie.

8.2 Politica privind service-ul

Toate reparatiile produselor trebuie efectuate sau aprobate de EDAN. Reparatiile neautorizate vor
duce la anularea garantiei. Mai mult decét atat, chiar daca este sau nu acoperita de garantie, orice
reparatie a produselor va fi efectuata exclusiv de personalul service certificat de EDAN.

Daca produsul nu functioneaza corespunzator sau daca aveti nevoie de asistenta, service sau
piese de schimb, contactati centrul service al EDAN. Un reprezentant va va asista cu depanarea
problemei si va depune toate eforturile pentru a rezolva respectiva problema, prin telefon sau e-
mail, evitdnd posibile returnari care nu sunt necesare.

In cazul in care returndrea produsului nu poate fi evitatd, reprezentantul va inregistra toate
informatiile necesare si va va pune la dispozitie un formular de Autorizare a returnarii materialului
(RMA)/ Return Material Authorization, care include adresa si instructiunile de returnare
corespunzatoare. Formularul RMA trebuie obtinut Tnainte de a efectua orice returnare.

Politica expedierii produsului

Sub garantie: solicitantul service-ului va suporta taxele aferente
cand se efectueaza o returnare catre EDAN in vedere
va suporta cheltuielile aferente livrarii produsului si a
produsul catre solicitantul service- qui s
Garantia nu acopera: n|C|o taxa le ap [ Si ale, cand

U
\1 S
peCIf\ICStII tg;hnlc'é sau functionari defectuoase
ca
I service al EDAN: support@edan.com.cn

ail la depar@me
nt€
me



Anexa | - Specificatii

Al.1 Clasificare

Tip de protectie aparat cu alimentare interna

Conformitate EMC Clasa B

Nivel de protectie Piesa aplicata Tip BF

Protectie patrundere IPX2

Mod de operare Masurare continua si verificare pe loc
Conformcu Standardele de siguranta: UL 60601-1*

CAN/CSA C22.2 No.601.1*
IEC 60601-1:1988+A1+A2,
EN 60601-1:1990+A1+A2,
IEC/EN 60601-1-2:2001+A1,
ISO 9919: 2005
Nota: marcajul standardelor de mai sus "™*” se aplica exclusiv produselor maracte UL.

Al.2 Specificatii

Al.2.1 Dimensiune si greutate

Dimensiune 37.6 (I) (mm)
Greutate erii)
Al.2.2 Mediul

Temperatura

i cOW?
ga = |
v C25% £380% (fara coagulare) Depozitare

Presiune atmosfegcg me
Function?rg hi¥ 860 hPa ~ 1060 hPa
Transport si depozitare 700 hPa ~ 1060 hPa

Al1.2.3 Afisajul

Tip ecran LCD 128x64 dot-matrix, cu lumina alba de
fundal cu LED

Mod numeric SpO,, PR si grafic cu bare bare afisate

Mod forme de unda Sp0O,, PR, grafic cu bare si pletismograma
afisate

Al.2.4 Bateriile

Cantitate 4
Tensiune nominala totala 6V
Capacitate 2600 mAh
Durata de functionare tipica 48 de ore




Setul de baterii refncarcabile Ni-MH

Cantitate 1
Tensiune nominala totala 4,8V
Capacitate 1500 mAh/1800 mAh
Durata de functionare tipica 30 de ore/36 de ore
Timpul de incarcare 2,5 ore la 80%

4 ore la 100%

Nota: Numai bateria cu o capacitate de 1500mAh indeplineste cerintele UL.

A1.2.5 Suportul Tncarcatorului

Intrare 100 la 240 VAC, 50Hz/60Hz, 0,4A - 0,15A
lesire 6,0VDC, 0,8A
Al.3 Parametri
Interval de masurare ’
Sp0O2 0% ~ 100%
PR 25 bpm ~ 300 bpm
Interval alarma
0% ~ 100% 7

— cia &)

+ 2% (70% 2 100%)

_ | Nedefinit (0% ~ 69%)

Nou-nascuti e 0 YT [ £3% (70% ~ 100%)

wipa™ Nedefinit (0% ~ 69%)
et®

Precizia frecventei pulsului

25 bpm ~ 300 bpm +2bpm

Rezolutia
Sp0O2 1%
Bpm 1 bpm




Anexa Il — Informatii EMC

Ghid si declaratia producatorului

Consultati tabelele de mai jos pentru datele specifice cu privire la respectarea normelor

IEC/EN 60601-1-2.

A2.1 Emisii electromagnetice — pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Pulsoximetrul este destinat utilizarii Tn mediile electromagnetice specificate mai jos.

Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului se va asigura ca aparatul este utilizat in acest

mediu.

Test de emisii Incadrare Mediu electromagnetic

Emisii RF Pulsoximetrul utilizeaza energie RRghumai

CISPR11 Grup pentru functionarea interna. Prin are,
1 emisiile RF sufithfoart s pot

r
Fluctuatii det’ensj‘uréeE me™
lemisii de ficirire A

IEC/EN61000-3-3

rii

, ' i\ €
SulsoximetaaPBate fi utiliéqumﬁcgalte
cdil decat cele césﬁic% si care sunt
ane?:t}slt% la reteaua de electricitate publica
de joasa tensiune care alimenteaza

locuintele.




A2.2 Imunitate electromagnetica - pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Pulsoximetrul este destinat utilizarii in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul
sau utilizatorul pulsoximetrului se va asigura ca aparatul este utilizat Tn acest mediu.

Test de emisii Incadrare Nivel de Mediu electromagnetic
incadrare
Descarcare Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatica +6kV contact 6kV beton sau placi ceramice. Daci
(ESD) contact podeaua este acoperitd cu material
IEC/EN61000-4-2 | 8KV aer sintetic, umiditatea relativa trebuie s&
t8kV aer | fie de minimum 30%.
Tranzitie +2kV la liniile Calitatea  energiei electrice
rapida/aprindere de alimentare furnizate trebuie sa fie cea tipica
IEC/EN61000-4-4 | electrica N/A
+1kV for
liniile de
intrare/iesire

(>3m)

Supratensiune
IEC/EN61000-4-5

+1kV la mod
diferegti

Caderi ensj
intrerup :
variatii de tensiu

pentru o institutie comerciala_sau
spitaliceasca. j

h

% W . . .
@alitatea energiei electrice furnizate
trebuie sa fie cea
tipica pentru o institutie comerciala

si linii de alimentare m sau spitaliceasca. Daca utilizatorul
electrice hi 94%%UT(60% produsului are nevoie de utilizare
IEC/EN61060-2-11 | cadere in N/A continua Tn timpul ntreruperilor de
UT) la 5 cicluri alimentare, atunci se recomanda ca
produsul sa fie alimentat de la o sursa
70%UT(30% fara intreruperi sau cu baterii.
cadere in
UT) la 25 cicluri
<5%UT(>95%
cadere in
UT) la 5s
Frecventa (50/60 Hz) Campurile magnetice trebuie sa
3A/m 3A/m

Camp magnetic
IEC/EN 61000-4-8

se afle la nivelurile caracteristice
pentru o locatie tipica dintr-o
unitate comerciala sau
spitaliceasca.




A2.3 Emisii electromagnetice — pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care nu sunt
suporturi vitale

Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Pulsoximetrul este destinat utilizarii in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului se va asigura ca aparatul este utilizat in acest

mediu.
Test de Nivel test Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate IEC/EN conformitate
60601
Echipamentele portabile si mobile RF nu
trebuie utilizate mai aproape de
componentele pulsoximetrului, cum ar fi
cabluri, decat distanta recomandata
calculata conform ecuatiei aplicabile a
3Vrms transmitatorului.
ggndus 150KHz 3V Distanta de separare recomandatd
IEC/EN ) 15 =
80MHz 14
61000-4-6 o
2 e T
Radiat d="—"+P
3V/m L
RF 3
IEC/E
610 ‘;: Rzla25GHp \ ' ©
d=cafp AR 2P

ominala maxima a

-\t;[aas‘nﬁétorului in wati (W) conform

producatorului transmitatorului si d este

distanta de separare recomandata in
metri (m).

3 A rqgien‘[é%ste puterea
s\ "J:l

Puterile campului de la transmitatorii RF
ficsi, determinati Tintr-o investigatie

electromagnetica, & nu vor fi sub nivelul
acceptabil la fiecare interval de
frecventa.

Pot aparea interferente in apropierea
aparatelor marcate cu

simbolul urmator: &

NOT@ 1 La 80MHz si 800MHz se aplica intervalul de frecventa.
NOTA 2 Aceste instructiuni nu sunt aplicabile in orice situatie. Propagarea electromagnetica
este influentatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.




&  Puterile campului de la transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane
radio (celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radiouri pentru amatori, radio AM
si FM si TV nu pot fi determinate cu exactitate. Pentru a evalua mediul
electromagnetic produs de transmitatorii ficsi, se va efectua o evaluare
electromagnetica la fata locului. Daca puterea cAmpului masurata in locul in care este
utilizat pulsoximetrul depaseste nivelul RF de mai sus, se va verifica functionarea
normald a pulsoximetrului. Daca se constata o functionare anormala, se vor lua
masurile necesare, cum ar fi reorientarea sau mutarea pulsoximetrului.

A2.4 Distante de separare recomandate

Distanta de separare recomandata, dintre dispozitivele portabile si mobile, de

radiocomunicatii, si oximetru
Oximetrul este destinat utilizarii intr-un mediu electro-magnetic, in care, interferentele RF

irradiate sunt sub control. Clientul sau utilizatorul oximetrului poate ajuta la prevenirea

Puterea

nominala

maxima de

0,1 —1 03snt* 0,37 0,74
1 ET LW 1,2 2,3
10 e“ | 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Pentru transmitatorii cu o putere nominala maxima de iesire care nu este indicata mai sus,
distanta de separare recomandata, in metri (m), poate fi calculate folosind ecuatia aplicabila
frecventei transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de iesire, in Watt (W), in
functie de producatorul transmitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai inalta frecventa

Nota 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si de reflexia de la cladiri, obiecte si

oameni




Anexa Il — Tabel inregistrare date

Nr. ID

Nume Ora SpO, PR NOTA

Anexa IV Abrevieri

Abr Denumire complete in engleza/Descriere ,

CISPR International Special Committee on Radio - &
Interference (Comitetul Internatioiél Specialif€éntrufiPertifba .
Radioelectrice) “ ‘

EEC European Econafinic Comg (€onuhitaiea EcorQhmied”
Europeana) _ ‘ -

EMC Electrom@gfietic @ampatibility (Eompatibilitate Electromeagheticd) . | »

ID entification (Idenificarcy s » o L

IEC [ jorigl Electrot€Chnical CopmiiSion (Comisjarintethationala

Q’i chrifca . gl ©°

LCD Liquid Crystak®i8Play (Afisaj:cu cristale lichide)

LED Light-EMitting Diode (Ri6d& emitatoare de lumin)

MDD —| Medical Devicé Directive (Directiva privitoare la dispozitivele medicale)

PC | Personal Computer (Computer personal)

PR e “ '] pulse Rate (Frecventa pulsului)

RF Radio Frequency (Radio frecventa)

Sp0O2 Arterial Oxygen Saturation From Pulse Oximeter (Stauratia de oxigen
arterial din oximetrul pulsului)

P/N: 21.54.109000-15
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