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Instructiuni de utilizare
Stimati utilizatori, vd multumim foarte mult pentru achizitionarea dispozitivului.
Prezentul Manual este conceput si redactat in conformitate cu directi

modificarii fara preaviz.
Manualul descrie, in conformitate cu caracteristicile si cerintele dispozitiv;
principald a acestuia, functiile, specificatiile, metodele corecte de transp
intrebuintare, operare, reparatie, intretinere Si depozitare etc., prec
sigurantd, pentru protectia atat a utilizatorului, cat si a echipament
respective pentru mai multe detalii.

Va rugdm sa cititi Manualul de utilizare cu atentie,
Manualul de utilizare, care descrie procedurile de fun
Nerespectarea prevederilor Manualului de utilizare poa
deteriorarea echipamentului si la vatamari corporale Pro
siguranta, fiabilitatea si problemele de fun
vatamare corporald si deteriorare a echipa re
la instructiunile de utilizare. Serviciul de gara i §$esell
Datoritd Tmbunatatirilor ulterioare, este posibil
fie in conformitate totald cu descrierea dig
Regretam sincer acest lucru.

Acest produs este un dispozitiv med

AVERTIZA ¢
& Este posibil sa a senzatie de discgfifort sau &rere daca dispozitivul este folosit fara
intreruperg ientii rierd microcirculatorie.

§Qacela$| deget mai mult de 2 ore.

e invizibia) emisi de dISpOZItIV este daunatoare ochllor asadar,
onsabil&du intretinerea nu trebuie sa se uite direct in lumina.

trebuie sd&ibs unghiile vopsite sau alt machiaj.
rsoanei {Q testate nu trebuie sa fie prea lungi.
consu &'&Heramra de referintd cu privire la restrictiile clinice si la masurile
precautie.
}iv nu este destinat efectudrii de tratamente.
Manualul de utlizare este publicat de societatea noastra. Toate drepturile ne sunt rezervate.
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1. SIGURANTA

1.1 Instructiuni privind functionarea in siguranta
Verificati unitatea principald Si toate accesoriile, periodic, pentru a v& racanu
exista deteriordri vizibile, care ar putea afecta siguranta pacientului si mo '
functiondrii. Se recomanda inspectarea, cel putin saptaméanala, a di
Cand exista deteriorari vizibile, opriti utilizarea dispozitivului.
Intretinerea obligatorie trebuie efectuatd EXCLUSIV de inginerii cal
permisa efectuarea intretinerii de cétre utilizatori.

Daca trebuie inlocuita bateria, aceasta va fi furnizaté de

Dispozitivul nu poate fi folosit impreuna cu
Manualul de utilizare. Numai accesoriile rec
pot fi folosite cu acest dispozitiv.
Acest produs este calibrat Thaint
Utilizatorii trebuie sa aiba cap
Pacientul este considerat, de ase
folosi dispozitivul pentru masurar

lucrérilor de Tntretinere, nu este i

aiesidin
; N\

4 PamentuQ)oate
e date. ¥ timpul

Calificati pentru , iti giacreditati@e societatea noastra.
vul in faedii cu anestezic.
entul egte supus unei scanari RMN sau CT.
§ nu pot  folosi acest  dispozitiv.

seu, si a accesoriilor acestuia si a ambalajului (inclusiv a
pumei s& cutiilor din carton) trebuie sa fie efectuatd conform
Iocale\: si depozitate Tn locuri inaccesibile copiilor.

1 amba Jﬁlnalnte de utilizarea produsului, pentru a va asigura ca
35 al conforme cu lista de ambalare, deoarece Tn caz contrar

legilor si

a dispozifivul sa nu functioneze normal.
alegeti d&esoriile si sonda care sunt aprobate sau fabricate de producator,
contrar, exista riscul deteriorarii dispozitivului.
}oate fi corelat doar cu sonda compatibila.

& Varugam s(pu masurati acest dispozitiv cu tester-ul de functii privind informatiile aferente
dispozitivulgp,

& Asupra anumitor piese ale acestui dispozitiv nu pot fi efectuate lucrari de service sau
intretinere in timp ce dispozitivul este folosit la un pacient.



1.3 Atentie

== Tineti dispozitivul departe de praf, vibratii, substante corozive, anestezice, temperaturi
ridicate sau umezeala mare.

= Daca dispozitivul este udat, va rugam sa opriti utilizare acestuia.

== Cand mutati dispozitivul dintr-un mediu rece in unul cald sau cu umiditate, va ré
nu-| folositi imediat.

== NU folositi obiecte ascutite asupra tastelor de pe panoul frontal.

= Nu este permisa dezinfectarea dispozitivului la temperaturi Tnalte sau cu abu
presiune. Consultati Manualul de utilizare, la capitolul (7.1) aferent, p
curdtare si dezinfectare.

—NU scufundati dispozitivul in lichid. Cand necesita <
suprafetele cu alcool medical, cu ajutorul unei carpe mo -\\
direct pe dispozitiv. o)

= Cand curdtati dispozitivul cu apd, temperatura trebuie s
= Degetele care sunt prea subtiri sau pre 3 (Q
rugam sa prindeti degetul cel mai gros, cum icient de

adanc Tn sonda.

- Dispozitivul poate fi folosit atat la ad at si i, 1 igde tipul ¢yypacient,
adult sau copil, va fi selectata sonda g <

= Durata de actualizare a datelor e re podtg varia in functie de
diferitele frecvente indi (<)

= V@& rugam sa cititi val asura unda dgzpe ecran este egala si

optimaNar forma de unda, de
moment, este cea sta

an 1n tithpul procesului de testare, scoateti
nctiondgPa normala.

= Dacad apar an

ertizare@)r n alarmd automat, daca aceasta functie este pornita.

ibil cagispozitivigh8a nu functioneze pentru toti pacientii. Dacd nu reusiti sa

1.4 Declaratia EMg(compatibilitatea electromagnetica)

In  timpul utilizdrii dispozitivului, trebuie luatdi n considerare compatibilitatea
electromagneti&i', deoarece echipamentul cu RF (frecventa radio), portabil sau mobil, cu
impulsuri el&tromagnetice mari poate interfera in functionarea dispozitivului.

Utilizarea altor cabluri va afecta performantele EMC ale dispozitivului; va rugam, asadar, sa
folositi accesoriile standard.



2. PREZENTARE GENERALA

Saturatia de oxigen din puls este procentul de HbO> din Hb totald din s&nge, asa-numita
concentratie de O2 din sénge. Este un bio-parametru important pentru respiratie mite boli
legate de sistemul respirator pot duce la scaderea SpO2 din sange, ulterior, alte C3
cum ar fi nefunctionarea corespunzatoare a reglarilor automate ale corpului uman
din timpul interventiilor chirurgicale si vatamarile provocate de anumite controa
putea duce, de asemenea, la dificultati in aportul de oxigen in corpul uman, i
aferente apar ca o consecinta, si anume vertijul, impotentd, vomitat etc. Slmpto
reprezenta un pericol pentru viata omului. Asadar, informatiile prom
pacientului sunt de mare ajutor pentru medlc, in vederea descoperlr'
sunt de mare importanta in domeniul medical clinic.

Dispozitivul este modern si portabil. Este suficient ca \0
sonda pentru diagnostic, iar ecranul de afisare va indic ~
de oxigen din puls, cu veridicitate mare si Tn mod repetat. ) o)

>

2.1Caracteristici ((\
A Utilizarea este simpla si convenabila. O
B Produsul este aspectuos si modern, si este uS
C Cu doua tipuri de moduri de alimentare cu Si sur%intema de
electricitate) o

@

2.2 Aplicatiile principale s sz
Dispozitivul poate fi folesit | A prin p, sVi frecventa pulsului
prin deget. Produsul est glostt e, n spitale, in barurile cu oxigen,
n centrele comunitare de 14 icale i edicala@gntru afectiuni fizice in sport

<
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functiénarii Oxgietrului este urmatorul: este stabilita o formuld experimentala de
rare de/date fol nd Legea lui Lambert Beer conform caracteristicilor spectrului de
i emoglo’bmg reductive (Hb) si a Oxihemoglobinei (HbO2) in zonele de lumina si
aproape” infrarosiy® Principiul de functionare a dispozitivului este, asadar: tehnologia
fotoelectrici délinspectare a oxihemoglobinei este adoptatd Tn conformitate cu tehnologia de
scanare si Tritegistrare a capacitatii pulsului, astfel incat doud fascicule de lumind cu diferite
lungimi de unda sa poata fi concentrate pe varful unghiei persoanei, cu ajutorul senzorului
clema de perspectiva specific pentru deget. Apoi, semnalul masurat poate fi obtinut cu ajutorul
unui element fotosensibil, informatiile astfel obtinute vor fi afisate pe ecran prin tratamentul lor
Tn circuitul electronic si microprocesor.




Tub de emisie -
raza luminoasa si infrarosie

Tub de receptie raz& luminoasa sz
si infrarosie —
<
Figura 1. . \
‘0\

4. SPECIFICATII TEHNICE
4.1Functia principala

Afisarea valorii Spo2 c,,é
Afisarea valorii frecventei pulsului, afisar icului de bare O
Afigarea valorii Pl (o)

Afisarea nivelului de Tncarcay <

Indicatie privind nivelul sca : simb&laul acestei indicatii
apare Tnainte de fllactiomnarea ézyt

Functia revizuire
Luminozitatea ec

d intepfalul de mﬁ&rare SpO2 este 70% ~ 100%,
solutd pbPmisa este +2%;
%, nes icat.
e§f cventei pulsului
nterval de‘masurare: 30bpm ~ 250 bpm
Precizie™2 bpm sau £2% (selectati mai mare)
C Masurarea PI
Interval: 0~20%
Cand intervalul de masurare este 1%~20%,
eroarea absolutd permisa este +1%
Cand intervalul de masurare P1 este 0%~0.9%,




eroarea absolutd permisa este +2%;

D Rezolutie
Sp02: 1%

Frecventa pulsului: 1bpm
PI: 0.1%

E Efectuarea masuratorii n conditii de umplere slaba:
Valoarea SpO?2 si a frecventei pulsului poate fi indicatd corect cand rapor
umplere este 0.4%. Eroarea SpO2 este +4%; eroarea frecventei pulsului
sau £2% ( selectati mai mare).

F Rezistenta la lumina inconjuratoare:

Deviatia dintre valoarea masurata in conditii de lumina artifici
de interior si cea a unei camere intunecate este maimica de

G Cerinte privind alimentarea cu energie: <
Alimentarea cu curent alternativ: 100~240V AC -\
Sursa de energie electrica interna: 3.6 V DC~4.2 ‘Q\

H Senzor optic
Lumina rosie (lungimea de unda est
Infrarosie (lungimea de undé este

I Interval de alarma reglabil:
SpO2: 0~100%

Frecventa pulsului: Obpm~254bpm

nm, 6.65

4.3Cerintele pri

Mediul de depozit



5. INSTALAREA
5.1Prezentarea panoului frontal

Display area Mode switch button Alarm pause butt

\ /

Ny

Probe jack -

Feturn button

Figura 2. Prezentare frontald

utton =puton comutare mod
= mufaenda

on = buton stanga

buttan Lhuton dreapta

nu buétf)1 = buton meniu

urent &I't ativ Up button = buton sus

Display area = zona afisaj
Alarm pause button = bu
Return button = buton rev
Down button = buton jos
Power button = buton
Alternating current in

Lumina de indica

: Iumi@%te verde, cand dispozitivul este
pornit.

tarew%i oximetrului, Tn vederea masurarii
sului si
mésur@orii

ona éflsaj'
Zona butoa

utare 1 ?’modu ri: apasati-l pentru a schimba modul (Interfata

/ Interfgta de masurare 2)

utonulpauza a a: cand se declanseaza alarma, apasati-l pentru a pune pe
adlarma sgnora. Durata pauzei poate fi setatd din meniu.

nul re n%e: revenire la meniul anterior.

4 uton su§/ ton jos/buton stdnga/buton dreapta: modificati pozitia barei de
selecgi(\
butonyl'stanga/dreapta: setarea functiei pentru partea specifica

5 Bgttonul meniu: in interfata de masurare a formei de unda, apasati acest buton

pentru a accesa meniul de setari; in interfata meniu, apasati butonul pentru a accesa
submeniul corespunzator.

6 Butonul de pornire: cand dispozitivul este oprit, apasati lung butonul pentru a
porni dispozitivul; cand dispozitivul este pornit, apasati lung acest buton pentru a
opri dispozitivul.



5.2Prezentarea panoului posterior

Orificiul-tastd R pentru recuperare date

Port USB ’

ek

Soclu siguranta  Curent alternativ

(=)

Fuse 77 B6AH2

Figura 3. Prezentare posterioard

Port USB: Este folosit pentru cone

de date.

Orificiul-tasta R pent
Computerul care se intent
certificat in conformitate

b/: com

0V)

n Mapdal de utiliZare
Un cablu de alifge
C Uwcablu de date
D n disk“éd

E O sonda“eximetru

Optional

&

— — - II ——
7 1 3

va rug

ului pentru te

ntare cu energie electrica

ware PC <Asistent SpO2>)

upers
U acesigalis oziti\érebuie sa fie aprobat si

f”‘°
o?
\ 3
5
\\

o

miterea &ftelor prin cablul
()

datelor dispozitivului

\

sa nu folositi acest dispozitiv pe nici un

6\
alimentd€ea cu energie electrica Tntre curent

ta de Tnalta tensiune (T1.6AH250V, curent maxim 1.6A,
<

energie: interfafécablului de alimentare cu energie electrica

A Alte sonde oximetru (consultati <Introducere Aplicare Sonda>)

7



6. GHID PRIVIND UTILIZAREA

6.1Metoda de aplicare
6.1.1

Introducerea sondei Lemo in mufa Lemo a dispozitivului (Sonda este limitata Lag€
furnizata de societatea noastra; si nu poate fi inlocuita cu o alta sonda similag
alti fabricati), apoi puneti degetul in sonda, conform Figurii 4.

‘ : o e
/ L_h 1 _&_ ‘;i e ﬂ

%[\E N (_)o&
/ o

<
§Ura 4. Cohgctarea sondei

A Apésati | , panag@nd dispoAitivul porneste. Daca folositi curent
alternativ, asig a si 3 ntare&ﬁelectricitate este bine conectat si

i ternativ estegi@rnita.
nu tremalire) si 2&&@1 pacientul intr-0 stare stabila in timpul

directgfle pe ecran, cu ajutorul interfetei de masurare.

hiile siftubul | ’ﬁfescent trebuie sa fie pe aceeasi parte. Daca functia
alarmag€ste porpjta, dispozitivul va emite semnal de alarméa cand sonda

sau gégetul 2@ coase.

o)
6.1.2 Pauza aldina

A Alarma, iﬁj v alarma datelor masurate, care depasesc limitele, alarma de joasa
tensiune, aIQrJ care indica faptul ca degetul este scos din sonda.

B Cénd@larma este pornita, apasand scurt butonul de pauza alarma pentru a pune alarma
pe pauza, poate fi refnnoita alarma dupa o perioada de timp, durata pauzei alarmei putand
fi setata din meniu.

C Doar sunetul alarmei poate fi oprit, informatiile prompte afisate nu pot fi inchise.

6.1.3 Operatiuni meniu



Tn interfata de masurare, apasati butonul meniu pentru a accesa interfata meniului
principal, conform figurii 5.

Figura 5. Iniéffiata meniu

. Setarea sistemului

Tn interfata meniului principal, alegeti

SYSTEM MENU

Pulse Sond N\

Key sound

Version

Equipment | 2 >

éigura 6. Meniul de setare a sistemului

tic la artid@l ”Volume”, apoi apasati butonul
lumul grei niveluri, OFF Tnseamna inchiderea sunetului).
de selegtiea articolul ”Pulse sound””/(Sunet puls), apoi apasati
entru ageta sunetul pentru puls.

ti bara clectie la articolul “key sound”/(Sunet taste), apoi apasati
apta peptru a seta sunetul.
utati bara‘de selectie la articolul ”Versiune”, apoi apasati butonul meniu

éﬁile cu privire la editia hardware-ului si software-ului, apoi se

interfag §]niului de setare a sistemului dupd 2 secunde.
echip r% vedeti informatiile de identificare ale dispozitivului. ID-ul
ozitivulpi poate fi setat prin software-ul PC-ului. Va rugam sa consultati <Manualul
de utilizage — Asistent SpO2> pentru detalii.
F Setari predefinite, din fabricd: mutati bara de selectie la articolul ”Factory
default/Setéri predefinite din fabrica”, apoi apasati butonul meniului pentru a face sa apara
fereastra "Factory default”. Apdsati butonul sus/jos pentru a alege daca reveniti la setarile
din fabricd, si apasati butonul meniu pentru a confirma setarea, apoi apasati butonul de
revenire pentru a reveni la interfata meniului de setare a sistemului.




E Setarile afisajului

In interfata meniului principal, alegeti articolul ”Display”/Afisaj, apoi apas
meniu pentru a accesa meniul de setare a afisajului, conform Figurii 7:

4 ) *m

DISPFLAY MENU

Brightness 2

LCD ON 3
Demo On
Theme

pentru a comuta Tnt
figurii 8.

J e
atorukpoate apasa butonul de
comutag de asemenea, intre modurile de

Figura 9. Interfata 2

Figlra 8. Int%fa};& 1

C LCD &'hit (ON): mutati bara de selectie la articolul "LCD ON”, apoi apasati
butonul Sténga/dreapta pentru a seta durata afisarii (interval: 1~60min) .0 inseamna afisare
permanenta

D Demo: mutati bara de selectie la articolul "Demo”, apoi apasati butonul stanga/dreapta
pentru a porni/opri functia demo.




E Tema: mutati bara de selectie la articolul ”Theme”, apoi apasati butonul
stanga/dreapta pentru a seta tema (trei tipuri de teme sunt optionale).

Setare ceas

Tn interfata meniului principal, mutati bara de selectie la articolul ”Clock”/Ceas,
apasati butonul meniu pentru a accesa meniul de setare a ceasului, conform Fj

CLOCK MENU

Years
Month
D \0
ay °
\
Week Sun
Hour 10

Minute

ul revenire

pause (se)
. Q Figura 11. Meniu setare alarma
N\
A Setati li \quperloara/mferloara a alarmei

Tnme ﬁde setare a alarmei, puteti seta limita superioard/inferioara a alarmei. Mutati
bara de séfectie la articolul din meniu pe care doriti sa-1 setati, si apdsati butonul
stanga/dreapta pentru a seta valoarea, apoi apasati butonul meniu pentru confirmare.



Daca functia alarma este pornita, dispozitivul va emite un sunet de alarma
cand valoarea masuratorii este peste limita.

B Setarea starii alarmei

alegeti ”off”/oprit, pentru a opri alarma.
C Setarea duratei pauzei alarmei

Tn meniul de setare a alarmei, mutati bara de selectie la articolul ”Alarm Pau
alarm@, apoi apasati butonul stanga/dreapta pentru a seta durata pauzej
este 10~180s.

H Setarea nregistrarii

Tn interfata meniului principal, mutati bara de selectie la a
apasati butonul meniu pentru a accesa meni i

S
Record QO
Memory manager (JO
Review R
N\
S
Figura2” Meniul d@registrare
. O
N\
i de Tnregistife, mutati bga de selectie la articolul
”Recordz ) asati bufonul stapga’dreapta, pentru a alege on/off (pornit/oprit).
and egté afisa apasati butol meniu péntru a accesa interfata ID, conform Figurii 13.

and inregist i off”

(G4 -1 T

apasati butonul meniu pentru a opri inregistrarea.
> )

New o W
S JELETA00E
AlsiolegeHisfk|L
<B3a0000«

Figura 13. Interfata introducere ID



b Tn interfata “Input ID”/Introducere date de identificare, un cursor intermitent apare n
casuta de introducere ID. Litera roz este litera selectata pe tastatura improvizata. Apasati tasta
de directie pentru a alege litera de introdus si apasati butonul meniu pentru introducere. Puteti
introduce cel mult 4 litere. Alegeti apoi apasati butonul meniu, pentru a sterge litera.

Dupa introducere, alegeti apoi apasati butonul meniu pentru a incepe inre area

datelor si pentru a reveni la interfata de masurare.
C Daca ID-ul introdus exista deja, casuta prompta de dialog va aparea, dup
n figura 14. Alegeti ”Yes”/Da, si faceti click pe butonul meniu pentru a inlocui
acelasi timp incepand inregistrarea si reveniti la interfata de masurare; al
a reveni la interfata ’Input ID””/Introducere ID.

Record

New ID SKG

E m The ID exists, a E
Wil you replace?
Al L)
MNao

Chwwwwwd” @ . &

d Fiecare ID pacie i itivul poa(@ salva pana la 16 ID-
uri de pacienti.

e Céand memori
f Cénd cele 16 i e, face;i'&ick din nou pe meniul "record”,

é§&ﬁl procesului de inregistrare, dispozitivul
inregistrare.

§Qare, mutati bara de selectie la articolul "Memory Manager”,
pdntru a accesa interfata ID Manager, conform figurii 15.

Delete All 1D Figura 15. Interfata Manager 1D



In interfata Manager ID, apasati butonul de directie pentru a selecta ID sau ”Delete
ID”/Stergere 1D, si apasati butonul de meniu pentru a sterge ID. Alegeti "No” pentru a reveni
la interfata managerului de memorie.

DeletelD
gwe sdg djs da

Erase D memory!
Are you sura?

Delete All ID _
Figura 16. Casuta di <
C Setarea functiei revizuire .\\
In interfata meniului de inregistrare, mutati bara de select O

apoi va aparea cadrul de selectie. Apasati butonul stanga/
"VALUE/TREND” (Valoare/tendinta), ap ti buton
select ID”/selectare ID, conform figurii 1

g -9 'MW

Select ID

gwe sdg djs
dgfh yua

terfa;a e@u selectarea ID
0l meniu gentru a accesa interfata revizuirii.
1nterfa§& revizuire a adevaratei valori,

u a accesa interfata de revizuire a

Selectati inregist
Selectati ”VALU
conform fig

are, pentru a accg
ndintd %n

-08-04 20h20m16a {(EL]

Figura 18. Inte@a revizuire VALOARE Figura 19. Interfata revizuire TENDINTA

Tn modul rev%uire valoare, apasati butonul stinga (left) sau butonul dreapta (right) pentru a
rula in sus pe pagina sau in jos, apasati butonul sus (up) sau jos (down) pentru a rula in sus
sau n jos pe pagina mai rapid.

Timpul afisat in partea dreapta, de sus, este timpul total de inregistrare.



Tn modul de revizuire a tendintei, numéarul roz din partea inferioar, stanga, este punctul care
indicd timpul actual de Tnregistrare a graficului tendintei, caracterul azuriu, din mijloc, este
valoarea SpO2, caracterul galben este valoarea frecventei pulsului, caracterul verde din partea
inferioard, dreapta, este valoarea Pl. Apésati butonul “up” sau “down”, pentru a rula in sus sau
n jos pe paging; apasati butonul stinga sau dreapta pentru a muta timpul de inregi8trare, care
este reprezentat prin triunghiul roz.

|
Tnchiderea dispozitivului

a In interfata meniului principal, mutati bara de selectie la articolul P

Aceasta inseamna ca d’ispozitivul este in stare de aneg’i
b In starea boostrap (sistem de bucld), puteti, de as
apasand lung butonul de pornire.

6.1.4 Utilizarea software-ului P (4
Va rugdm sa conectati dispozitivul la com tighick dul&@
pictograma "SpO2 Assistant” pentru a rula s ncarcare imp

real/memorie date si modificare ID dispozitiv a
s& consultati <Manualul de utilizare Asiste

Daca utilizatorii aleg sa g

A cateva secunde pentru ca
exista nici un

apoi repetati pasul E).

re. 4 rugam
E\

puter, g-{ dura probabil
compugerului. (Daca nu

6.1.5 Tncarca

Conectati dispozig cablul dg,curent, si apasati butonul de
pornire.

and statusul bateriei indica plln incdrcarea a fost finalizata.
oL bateria @mcarca pictograma statusului bateriei din partea

incarca.
ca bateria e pling, incarcarea a fost finalizata.

ondri cprivire la utilizare
3 icati dispozitivul inainte de utilizare si s& confirmati faptul ca

egetul trebuie sa fie Tn pozitie corespunzatoare (vezi ilustratia atasata a Figurii 4, ca
referintd),; Tn,caZ contrar, masuratoarea poate sa nu fie precisa.

C Raza dintre tubul luminescent si cel fotoelectric de primire trebuie sa treaca de
arteriola pacientului.

D Dispozitivul nu trebuie folosit intr-un loc sau pe un membru legat cu canal arterial sau
mansetd pentru masurarea tensiunii sau care este supus administrarii unei injectii
intravenoase.



E Asigurati-va ca nici un obiect, precum plasturele, nu impiedica trecerea luminii; in caz
contrar, acest lucru ar putea duce la masurarea imprecisa a SpO2, a frecventei pulsului si a PI.
F Lumina ambientald excesiva poate afecta rezultatul masuratorii. Aceasta include
lumina de la lampile fluorescente, lumina rubinie duala, incalzitoarele cu infrarosu, lumina
directa a soarelui etc.
G Miscarile subiectului sau interferentele electrochirurgicale extreme pot afo¢tande
asemenea, precizia.

H Persoana testata nu trebuie sa aiba lac de unghii sau machiaj al unghiilor.
I Va rugam sa curatati si se dezinfectati dispozitivul dupa utilizare, confor,
de utilizare (7.1).

6.3 Restrictii clinice
A Dat fiind ca masurarea se efectueaza pe baza puls

sanguin cu o pulsatie substantiald a pacientului. Pentru <
de temperatura ambientala/corporala scazuta, de sangera -\\
medicamentelor de contractie musculard, forma de unda - . Tpfcest o)
caz, masuratoarea va fi mai sensibila la interferente. 7.3
B Pentru cei cu o cantitate substantiala [ g\
metilen, verde indigo si albastru indigo ac
metionina (Me+Hb) sau hemoglobina tiosali i deterrgiﬁ&ea
SpO2 cu ajutorul acestui dispozitiv poate fi imp
C Medlcamentele precum dopamln procain i i ina si but, ﬁa pot, de

i aIe g?éru Sp0O2.

ilirea anoxiei

iat dupd supra-descarcare. Dispozitivul trebuie reincarcat o
eége olosit in mod regulat. Acest lucru poate prelungi durata de

te indicatii.
atuiti sa calibreze dispozitivul periodic (sau conform programului de
calibrare’al spital‘e(ui). Acest lucru poate fi efectuat si de cétre agentul desemnat de stat sau
puteti pur si sinfplu sa ne contactati pe noi pentru calibrare.

7

7.3Transportul si depozitarea
A Dispozitivul ambalat poate fi transportat prin curierat obisnuit sau conforma
contractului de transport. Dispozitivul nu poate fi transportat impreuna cu materiale toxice,
daunétoare, corozive.



B Dispozitivul ambalat trebuie depozitat in Tncaperi lipsite de gaze corozive si cu o buna
ventilatie. Temperatura: -40°C~60°C; umiditatea relativa: <95%

8. DEPANAREA

Problema

Posibilul motiv

Solutia

SpO2 si Frecventa pulsului
nu pot fi afisate normal.

1. Degetul nu este pozitionat

corespunzator.

2. SpO2 a pacientului este
prea scazuta pentru a fi

detectata.

SpO2 si frecventa pulsului

nu sunt afisate in mod stabil.

1ncercz®
pacierg,sﬁ}lsi

calmu(\

Dispozitivul nu poate fi
pornit.

Afisajul s-a stins brusc.

. Va rigam sa contactati
cerftrul local de service.

. centrul local de service.

Ip)vé rugam sa contactati

2. Varugam sa reincarcati
bateria.

Dispozitivul nu po
folosit a

1. Va rugdm sa reincarcati
bateria.

2. Varugam sa contactati
centrul local de service.

Va rugam sa contactati
centrul local de service




9. LEGENDA SIMBOLURILOR
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Pl

gle de

| N

Scadere nivel Tncarcare baterie
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Simbol Descriere

Urmati instructiunile de utilizare

Dispozitivul medical este conform
Cu Directiva 93/42/EEC

Piese aplicate tip BF

Cod produs

Depozitati intre -40 si 60°C

Producator

Data fabricatiei

Tineti departe de lurg

Simbol Descriere
e Reprezep
EC | REP

V ar de serie

protecti€

Aceasta parte Tn su(b

ita de ung'ditate

Li it?presiune
Atrmosferica

AN
D

Fragil, manipulati
Cu grija

Recuperare

Mod afisaj

Afisaj LED digital cu 2 cifre

Afisaj LED digital cu 3 cifre

Afisaj LED cu bara luminoasa cu 8
segmente

Afisaj LED digital cu 3 cifre

pecificatiile parametrilor SpO2

Interydl de masuare

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

Preizie QY
= C

70%~100%:%2%,
Sub 70% este nespecificat.

Specififatii parametri puls

Interval de masurare

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

Precizie

*2 bpm sau +2% (selectati-1 pe cel mai
mare)




Specificatii Indice de perfuzie

Interval Afisaj grafic de bare continuu, afisajul mai
nalt indica puls mai puternic.

Tip sigurantd I, baterie internd, Tip BF

Cerinte privind bateria

Baterie cu litiu reincdrcabiléd 3,7 volti x 1 (Firul rosu de pe baterie denotd and irul
negru de pe baterie denota catodul).

Durata de viata a bateriei

Incarcati si descércati nu mai mult de 500 de ori.

Adaptor electric

Tensiunea de intrare Intre 100 si 240 VA
Tensiunea de iesire 5V DC

Dimensiuni si greutate

Dimensiuni 269(19%222(1) x W@imm \0

Greutate Aproximativiikg (ct N
0

11. Setari prestabilite, din fabrica (Q’b
Unitale

Luminozitate )

Mod afisare interfatd masuratoare o

Duraté luminozitate LCD OW@fisaj mediufot timpullO

Mod Demo opr \

Teme 3 N

Indicatie sunet ala porni )

Durata pauza alarm 10 secunde

Limita superioara N < %

Limita inferioar n %

Limita superi 1200, bpm
%(f\ bpm

producdtorului -Q(Jamisii electromagnetice pentru toate
si SISTEMELE,
O
Indicatii§i declargtia producatorului — emisii electromagnetice
Nat utili?i in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
870A trepuie s se asigure cd acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

A Conformitate | Mediul electromagnetic - indicatii
\ v Grupa 1 CMST70A foloseste energie RF numai
A\ pentru functiile sale interne. Asadar,
< emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu
< exista posibilitatea sa cauzeze

interferente cu echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF Clasa B CMST70A este adecvat utilizarii Tn toate
CISPR 11 structurile, inclusiv in cele domestice si




Emisii armonice Clasa A n cele direct conectate la reteaua

IEC 61000-3-2 electrica publica de joasa tensiune, care
alimenteaza cladirile folosite Tn scop
domestic.

Fluctuatii de tensiune/emisii | Conform
de licarire
IEC 61000-3-3

Indicatii si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica — pent
ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Indicatii si declaratia producatorului

CMS70A este destinat utilizarii Tn mediul ele
Clientii sau utilizatorul CMS70A trebuie s& se asigur

de mediu.
Test imunitate Nivelul de Nivelul de
testare C i
EN 60601

Descarcari + 6kV la contact a fie din fémn,
electrostatice + 8kV in aer i ceramide’ Daci
(ESD) tacoper@cu material
IEC/EN 61000- miditate&-relativa trebuie si
4-2 el putin30%
Regim litatea rételei de alimentare cu
tranzitoriu rapid energig trebuie sa fie cea a unui
de semnale meﬂu omercial sau spitalicesc
electrice / soc de tipic.
conectare . O
EN 61000-4-4

* 1kV nied Calitatea retelei de alimentare cu

difergntial energie trebuie sa fie cea a unui
+2kV mod |mediu comercial sau spitalicesc
Qgomun tipic.




Caderi de

<5%UT (>95%

<5%UT (>95%

Calitatea retelei de alimentare cu

tensiune, cadere UT) cadere UT) | energie trebuie sa fie cea a unui
intreruperi scurte|  pentru 0.5 pentru 0.5 mediu comercial sau spitalicesc
de tensiune si cicluri cicluri tipic.
variatii de 40%UT (60% 40%UT (60%
tensiune cadere UT) cadere UT)
EN 61000-4-11 pentru 5 pentru 5
cicluri cicluri
70%UT (30% 70%UT (30%
cadere UT) cadere UT)
pentru 25 pentru 25
cicluri cicluri
<5%UT (>95% [<5%UT (>95%
cadere UT) cadere UT)
de 5 sec de 5 sec
Camp magnetic 3A/m 3 A/m

EN 61000-4-8 al
cu frecventa
putere (50/60Hz)

-~

pentru ECHIPAM
VITALE

\ ]
lectromagnetica —
nu suft SUPORTURI

\0

ului ~Emisii imunitate

medilb

ul eleth‘fagnetic specificat mai jos.
se asig@ ca acesta este folosit Intr-un astfel de

D
Nivelul de

Mediul electromagnetic - indicatii
c@formitate
b
rms intre Q™ 3 Vrms Dispozitivele portabile si mobile, de
150kHz &1y (pentru comunicatii RF, inclusiv cablurile, nu vor fi
80 cablul folosite in apropierea dispozitivului
n af;$1 enzilor retelei de CMS70A, inclusiv cablurile, la o distanta
SM alimentare) | mai mica decat distanta de separare
»\Q 1Vrms calculata de ecuatia aplicabila frecventei
N\ (pentru transmitatorului.
¢, sonda) Distanta de separare recomandatd




Imunitate radiata 3V/mintre 3V/m

EN 61000-4-3 80MHz si d- |33NP
2.5GHz B4R
d= E w? intre 80 MHz si
LE 800MHz
(7 1. ntre 800 MHZ'S
d=|-"" 256H;
Unde P este &

nominald de iesire, maxima
transmitatorului in Watt (W
producatorul transgai

a) Intensitatea campul

(mobile si fara fir) si disp , transmitatorii radio AM si FM si

transmitatorii TV nu po entrunstabilirea unui mediu

electromagnetic gen i studiu %ﬁromagnetic al locatiei ar trebui
rata la @f

luat Tn considerar, ta locului depaseste nivelul de
conformitate ap ti narea nbymala a dispozitivului trebuie monitorizata.
esare masuri suplimentare, cum ar fi

<

X
gﬁndate intre echipamentele portabile si mobile
MENT sau SISTEM - pentru

ME ELE,S SISTEMELE care nu sunt SUPORTURI VITALE

Istanta %Marare recomandatd, dintre dispozitivele portabile si mobile, de
radiocomunicatii, si CMS70A

CMST70A este @;ti'nat utilizarii intr-un mediu electro-magnetic, in care, interferentele RF irradiate
sunt sub congrpl. Clientul sau utilizatorul CMS70A poate ajuta la prevenirea interferentelor electro-
magnetice, pastrand o distanta minima intre dispozitivele de comunicatii RF, portabile si mobile
(transmitatori) si CMS70A, conform recomandarilor de mai jos, conform puterii de iesire maxime
a echipamentului de radio-comunicatie.

| Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)




Puterea Tntre 150 kHz si 80|  Tntre 80 MHz si 800 Tntre 800 MHz si 2.5
nominald MHz MHz GHz
?;;);Lrga % g [3—5} VP d= E—ﬂ P d= [EL'} VP
Tfansmi;étorului A
(AN
Cablu retea de Sonda
alimentare
0,01 0,12 0,35 0,12
0,1 0,37 1,11 0,37
1 1,2 3,50 1,17
10 37 11,07 3,69
100 12 35,00 11,67

Pentru transmitatorii cu o putere nominald maxima de iesire care nu este
de separare recomandatd, in metri (m), poate fi calculate fo
transmitatorului, unde P este puterea nominalda maxima de i
producdtorul transmitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea m
Nota 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie
electromagneticd este influentatd de absorbti

Eliminarea, ca deseu: Produsul nu t deseu, fmpreuna cu
alte deseuri domestice. utili ihtreb imi echipagment ducandu-|

mai multe informayii ci clare,, contactati autoritdtile

Lo , \ S izitiona

locale, cen a fost achizitionat

. 7 i , seu,”pot fi aplicate sanctiuni
rodusul. In cazul in ca ca deseuw, pot fi aplicat it

sa amenzi, Tn conformita

Felicitari pentru
standarde de calit

ile cu deplasarea personalului si cu ambalarea nu sunt incluse.

urii nu'synt incluse in garantie.

efectuate(in timpul perioadei de garantie nu vor prelungi garantie.

urmatoagele cazuri: reparatiile efectuate de persoane neautorizate sau

are nustint originale, defectele cauzate de neglijenta sau de utilizarea

nu poa§ I considerata responsabild pentru functionarea defectuoasa a

ectroni u a software-ului care sunt urmari ale agentilor externi, cum ar fi:

modificarile de tenstynes campurile electromagnetice, interferentele radio etc.

Garantig’este nul&@aca regulamentele de mai sus nu sunt respectate si in cazul in care codul de

serie (daca existg) a fost indepartat, sters sau modificat.

Produsele defgcte pot fi returnate numai dealer-ului de la care a fost achizitionat produsul.

Produsele trimise directa catre GIMA vor fi respinse.




Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
straine italiana si engleza, in temeiul autorizayfiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata
de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din linba engleza
in limba roména, in conformitate cu documentul original care mi-a fost prez
prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului
denaturat confinutul si sensul.
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