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Instructiuni pentru utilizarea in conditii de siguranta

- Verificati dispozitivul pentru a va asigura ca nu existd deteriorari vizibile care pot afecta
siguranta utilizatorului si performantele de méasurare. Se recomanda sa efectuati o inspectie
minima a dispozitivului Thainte de fiecare utilizare. Daca existd deteriorari evidente, opriti
utilizarea dispozitivului.

- Service-ul necesar trebuie efectuat exclusiv de tehnicieni calificati. Utilizatorilor nu le este
permis sa efectueze service-ul acestui dispozitiv.

- Oximetrul nu va fi folosit cu alte dispozitive si accesorii, care nu sunt specificate in Manualul
de utilizare.

Atentionari
- Pericol de explozie — NU folositi oximetrul in medii cu gaz inflamabil, cum ar fi unii agenti
anestezici.
- NU folositi oximetrul Tn timp ce pacientul este supus unei proceduri de scanare RMN sau
CT. Acest dispozitiv NU este compatibil cu RMN.

Avertismente

- Daca folositi senzorul acestui dispozitiv continuu 1 in acelasi 1
indelungat, pot sa apara disconfort sau durere, m
Se recomanda ca Oximetrul s& nu fie aplicat Tl in a
putin, daca se constata 0 stare an mala Veri

e tesut sens1b'

trebme resge\:ta\té Ieglle
\:' J

- Tineti oximetrul departee de tpraf vibratii, substante corozive, materiale explozive,
temperatura\:l naltd'si Umezeala.

- Daca Oximetrul se uda, va rugam sa opriti utilizarea acestuia si sa nu reluati folosirea lui
pand nu este uscat si verificat daca functioneaza corect. Cand este mutat de la un mediu rece
la unul cald si umed, va rugam sa nu-I folositi imediat. Asteptati cel putin 15 minute pentru
ca Oximetrul sa atinga temperatura ambientala.

- NU actionati asupra butonului de pe panoul frontal cu materiale ascutite sau cu varf ascutit.

- NU folositi dezinfectarea oximetrului si a sondei prin procedee cu temperaturi inalte sau cu
Tnalta presiune. Consultati capitolul aferent pentru instructiunile cu privire la curdtare si
dezinfectare.

- Domeniul de aplicare a prezentului dispozitiv nu se refera la scopuri terapeutice.



1. Prezentare generala
1.1 Aspectul
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Figura 1-1

1. Ecran afisaj: afisare pletismograméa SpO- si valori parametri.
2. Tasta navigare:

A Sus/Stanga/Creste

Apasand aceasta tastd, ecranul predefinit poate fi schimbat pentru a afisa frecventa pulsului
(PR) sau index perfuzie (PI). Dacé sunteti pe ecranul de configurare a sistemului, apasati
aceasta tastd pentru a muta cursorul in sus sau spre stanga si reglati valorile parametrilor.

Y. Jos/Dreapta/Descreste
Functia acestei taste este asemanatoare cu cea a tastei ” A Sus/Stanga/Creste”.
3. @‘( (Mod/OK): apasand aceasta tasta, ecranul poate fi schimbat din afisare predefinita

ecran in afisare alternativa ecran: prin apasarea indelunga a acestei taste, va fi afisat ecranul
de meniu; cand ati terminat setdrile parametrilor, apasati aceasta tasta pentru confirmare.



o

(#] [} y Cx - . s
. \L (Interfata date): folosita pentru incércarea datelor (Functie optionald).

O : . . » o
5. ':‘l:, (Intrare alimentare cu energie electricd): folosita pentru conexiunea intrarii
alimentarii externe DC pentru reincarcarea bateriei reincarcabile incorporate.

6. @ (Pornire/Tnapoi): Pornirea/Oprirea dispozitivului prin apasarea indelungd; apasati
aceasta tastd scurt, pentru a reveni la nivelul anterior al meniului, in timp ce setati
functionarea meniului.

7. -EL(Memorie/Dezactivare sunet): Apasand indelung aceasta tastd, accesati ecranul de
rememorare a datelor tendintei SpO2; cand dispozitivul emite beep-uri, apasarea scurta a
acestei taste va duce la dezactivarea sunetului indicatiei, iar starea de dezactivare a sunetului
va persista timp de aproximativ 90s. Dupa aceasta perioada de dezactivare sunet (90s),
sunetul indicatiei va reveni.

8. Pictograma ”SpO3”: Conector sonda SpO..

1.2 Denumirea si modelul produsului

Denumire: Puls Oximetru Oxy-100 (Oxy-100 Pulse Oximeter)
Model: 34342

1.3 Structura

Consta din unitatea principala si sonda S

rtat .1
amei 3 a parametrilor
- Monitorizare SpOg.si-frecventa puls, simultan

- Afisarea PI-(index perfuzie) este disponibila

- Pénala 384 de\,p(e\ué*sfocare si rememorarea datelor SpO: si frecventa puls (PR).
- Este dispéhi%ilé functie de alertd sonora si vizuala

- Transmiterea datelor catre PC pentru vizualizare si analiza (optional)

- Mod economisire energie disponibil

1.5 Domeniul de aplicare

Puls oximetrul Oxy-100 este destinat masurarii si inregistrarii frecventei pulsului si saturatiei de
oxigen functionale (SpO.). Se preteaza monitorizarii SpO: si a frecventei pulsului la pacienti adulti
si copii, Tn institutii clinice si la domiciliu.



1.6 Mediul de lucru
Temperatura de functionare: 5~40°C
Umiditatea de functionare: 30~80%
Presiunea atmosferica: 70kPa~106kPa

2 Instalarea bateriei si a suportului

1)

2)

3)

4)

Deschideti panoul posterior cu 0 monedd sau cu 0 surubelnitd )
plata obisnuita, asa cum este indicat in Figura 2-1. e N

Baterii alcaline AA sau baterie cu litiu (optional): 200!
Daca sunt furnizate baterii alcalin (ne-reincarcabile), atunci, e LY
conform marcajului de polaritate, introduceti bateriile AA in - N A r;.

locasul destinat acestora, dupa cum este indicat in Figura 2- ;g
2. {-ﬁl.'\
Daca este furnizatd baterie cu litiu (reincarcabild), asezati | | “

bateria cu litiu Tn carcasa destinatd acesteia, si duce b

pinul  terminal in  conectgrul  co nz
compartimentul pentru baterii.
Tnchi rtimentulul pent 11 si bloc

Fixa | rm-indicatii

N

."1.',_ \
LN 3

ne"
Note: 1) C_éle\di'sﬁBz?tiSul este furnizat cu baterii alcaline AA si
indica nivel scazut al bateriilor, utilizatorul trebuie s3
nlocuiasca bateriile la timp.
2) Cand dispozitivul este furnizat cu baterie cu litiu si este
indicat nivelul scazut al bateriei, utilizatorul trebuie sa
reincarce la timp bateria.
Si anume, trebuie sa conecteze un capat al cablului de incarcare
la intrarea pentru curent DC a dispozitivului, si sa conecteze
celalalt capat la alimentarea USB (de la PC sau adaptorul DC).

Cand pe ecranul de afisaj apare pictograma Iﬂ_!h 7 N
rostogolindu-se, aceasta inseamna ca bateria se incarca; A3
Daca ecranul arata pictograma L= ””, Inseamna ca
bateria este complet incarcata. Figura 2-3
Suport de

Scoateti cablul de incarcare si pictograma de mai sus va disparea. fixare



Instructiuni de siguranta privind utilizarea

Nu aruncati bateria in apa, lichid si foc.

Nu lasati bateria la indemana copiilor.

Nu dezasamblati bateria.

Respectati legile locale cu privire la eliminarea, ca deseu, a dispozitivului sau a accesoriilor
acestuia, pentru a proteja mediul de poluare.

Va rugam sa scoateti bateria si sa 0 pastrati conform specificatiilor, daca dispozitivul nu va
fi folosit un timp mai Tndelungat.

Daca bateria este deterioratd, va rugam sa o inlocuiti cu acelasi model de baterie alcalind sau
cu litiu, furnizate de acelasi producator.

Pentru a prelungi durata de viata a bateriei cu litiu, vd rugdm s& acordati o atentie sporita
ntretinerii bateriei.

3 Conectarea sondei SpO:2

Conectati sonda SpO> la conectorul etichetat cu ”SpO.”, aflat in partea dreapta a Oximetrului. Dupa
pornirea Oximetrului, introduceti un deget (degetul ardtator, degetul mijlociu sau degetul inel, avand
0 lungime adecvaté a unghiei) Tn sonda, conform demonstratiei din figura urmatoare.

Figura 3-1 Demonstratie privind utilizarea sondei SpO2 (clema deget)

Instructiuni de utilizare

1.

2.
3.
4

o o

Degetul trebuie introdus corespunzator si corect.

Nu scuturati degetul si tineti-l lejer in timpul masuratorii.

Nu puneti degetul ud direct n senzor.

Evitati amplasarea senzorului pe acelasi membru care are infasuratd o brasarda pentru
masurarea tensiunii arteriale sau o perfuzie venoasa.

Asigurati-va ca nimic nu blocheaza emiterea luminii de la senzor.

Exercitiile energice si interferentele dispozitivelor electrochirurgicale pot afecta precizia
masuratorii.

Folosirea lacului de unghii sau altui tip de make-up pe unghii poate afecta precizia
masuratorii.

Daca prima citire apare cu o forma de unda slaba (neregulata sau care nu este lind), atunci
citirea este posibil sa nu fie reald; o valoarea stabila este mai sigur obtinutd daca asteptati o
vreme, sau prin reintroducerea degetului, daca este necesar.



4 Functionarea
4.1 Pornirea/oprirea Oximetrului

- Céand dispozitivul este oprit, apdsati tasta @ npornire/Tnapoi timp de 2 secunde pentru a
porni Oximetrul, apoi va aparea ecranul de afisare a masuratorii.

- Daca Oximetrul este in functiune, apasati indelung tasta - @ npornire/Tnapoi, pentru a-1
opri.

- Tn timpul masuratorii, daci este detectata "sonda oprita” pentru o durati de timp mai mare
de un minut, atunci dispozitivul se va opri automat.

- Daca nu se afla in starea de masurare si nicio tasta nu este actionata timp d 1 minut,
dispozitivul se va opri, de asemenea, automat.

4.2 Ecranul implicit de afisare

Apasati timp de 2 secunde tasta de pornire @ " pentru a porni Oximetrul; va aparea mai intai
pe ecranul de afisare mesajul ”Please use appropriate sensor according to the patient type and change
the related settings” / ”Va rugadm s& folositi senzorul corespunzator conform tipului de pacient si
modificati setdrile aferente”, apoi pe ecran va aparea afisarea implicita, asa cum este_indicat in

Figura 4-1.

Indicator baterie

iA. A

Marcaj SpO2 i 1 M rie plina
f%spo2  <im-l bpR e[ T
Valoarea SpO2 L simb: frecv. puls
(T =
==
Val. frecv. pu =
o Grafic de bare
mmm | putere puls
Pletismograma ¢ | = =
puls
Oracurenta [~ gog %02 o 999% § . 4 | Indicator sunet
Limita inferioara curentdaa  Tip pacient
valorii SpO2 este de 99%
Figura 4-1 Ecran implicit
Descriere:

Indicatorul de sunet * %" inseamni c dispozitivul are sunetul dezactivat, iar utilizatorul il poate

porni apasand scurt tasta m revenire sunet/dezactivare. Tn timpul masuratorii, o depasire a
limitei sau oprirea sondei pot activa sunetul de indicare a alertei.



« LJ . Pictograma memorie plina; daca memoria este plina, pictograma aferenta va aparea pe

ecran . . Daca nu apare nici un afisaj al acestei pictograme, inseamna ca spatiul actual de stocare
nu este plin. Daca memoria este plina, stocarea datelor va continua astfel incat noile inregistrari se
vor suprascrie celor mai vechi; asadar, va recomandd@m sa incarcati datele stocate in computer, cu
timpul.

In timpul mé&suratorii, apdsati scurt tasta Ei revenire sunet/dezactivare pentru a opri (sau a
reactiva) sunetul dispozitivului (inclusiv sunetul beep specific pulsului, altera sonora si sunetul click

al tastelor), in timp ce simbolul pulsului "'"apare in continuare intermitent. Pentru functia de
dezactivare a sunetului de alertd, consultati Sectiunea 6.2 pentru detalii.

Nota: Tonul ascutit beep aferent pulsului (dididi...) este modulat de valoarea SpO2, ceea ce
fnseamna ca tonul se modifica in momentul in care SpO2 masurata se modifica. Cu cat este mai
mare valoarea SpO2, cu atat este mai mare frecventa tonului beep-urilor pulsului (sunetul devine
mai ascutit); cu cat este mai mica valoarea SpO2, cu atét frecventa tonului beep-urilor pulsului este

mai mica (sunetul devine mai plat).

4.3 Ecranul de afisare cu Valoarea PI d
Pe ecranul de afisare predefinit, apasati tasta de navigare A | Y nele,
ntre ecranul predefinit si ecranul de afis oare de valoarea Pl este
prezentat m%

%SpO2 r:llll Pros @ ¢ | c°
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Figura 4-2 Ecranul de afisare cu valoarea Pl

4.4 Meniu Configurare

a

Pe ecranele mentionate mai sus, apasati indelung tasta @J pentru a accesa ecranul meniului
de configurare (dupa cum este indicat in Figura 4-3).



Nenm hMeun

Version
Upload data
Dietault

i s 3¢

Figura 4-3 Ecranul Meniului de configurare

Descrierea ecranului

- 7Setting” / Setare: setati valorile parametrilor, consultati Capitolul 4.4.1 pentru detalii.
"Upload data” / Incércare date: accesati starea de incarcare date, consultati Capitolul 4.4.2
pentru detalii.

- ”Default” / Implicit: accesati setarile implicite din fabricd, consultati Capitolul 4.4.3 pentru
detalii.

- "Version” / Versiune: pentru a vedea numarul versiunii software-ului, consultati Capitolul
4.4.5 pentru detalii.

4.4.1 Setarile

Pe ecranul meniului, selectati ”Setting” si apoi apasati tas
configurare a sistemului. Ecranul de con are i

Setting
Paticnt ADU oa| | Date 2013-10:22| | Volume 2
Sp2 Low-limit Qe lime 13:20):22
PR Hi-limir 1) Recording Interval 1s
"R Liowe-limit 30 Power saving €N

¢ © ™ Figura 4-4 Ecranul de configurare a sistemului

Instructiuni de utilizare:

- Pacient (Patient): doua optiuni: ADU “ pentru adulti si PED ‘*'; pentru copii.

- Limita inferioara SpO2 (SpO2 Lo-Limit): setérile limitei inferioare SpO2; interval:
50%~99%, pasul este de 1%. Valoarea predefinita din fabrica, pentru adulti, este 90%, iar
pentru copii, este de 95%.

- Limita superioard a frecventei pulsului (PR Hi-Limit): setarea limitei superioare a frecventei
pulsului; interval: 100~240bpm. De la 100 la 150, pasul este de 1bpm, iar de la 150 la 240,
pasul este de 5Sbpm. Valoarea predefinita din fabrica este 120bpm pentru adulti si 160bpm
pentru copii.

- Limita inferioara a frecventei pulsului (PR Lo-Limit): setarea limitei inferioare a frecventei
pulsului; interval: 30~99bpm, iar pasul este de 1bpm. Valoarea predefinita din fabrica este
50bpm pentru adulti si 60bpm pentru copii.

Nota: Cand valoarea SpO2 indicata spre citire este mai mica decét setarea presetata a alertei sau
valoarea indicata spre citire a PR este mai mare sau egald cu setarea presetata a alertei, atunci
evenimentul de alerta pentru depasirea limitei va fi activat, si anume va incepe sunetul bibibibi,, sa



se auda, iar valorile indicate spre citire corespunzatoare vor fi afisate intermitent. Cand se efectueaza
0 masuratoare la un pacient copil, daca valoarea SpO2 indicata spre citire este mai mica sau egala
Cu setarea presetata a alertei pentru 10 secunde, atunci sunetul de alerta si afisarea intermitenta vor
fi activate.

- Data: setarea datei

Cand cursorul sta pe Anul datei, apasati tasta @Z (Mod/OK) pentru a activa optiunea An (Year),
cursorul va fi afisat intermitent pe Anul datei (Year);

Apasati tasta de navigare Ay Wi pentru a seta anul.
Apdsati tasta @ (Pornire/inapoi) sau
datei.

Procedurile pentru setarea valorii aferente Lunii si a valorii Zilei (Month si Day) sunt aceleasi cu
cele pentru setarea Anului.

Formatul datei: yy-mm-dd (aa-11-zz)

Nota: Operatiunile de setare a parametrilor (cum ar fi TIME / ORA, PATIENT / PACIENT,
RECORDING INTERVAL / INTERVALUL DE INREGISTRARE, POWER SAVING /

ECONOMISIREA ENERGIEI ETC.) sunt aceleasi cu setarea datei.
atel 02 istd
a 30.de secund
to te de pana la 48

(Mod/OK) pentru a confirma si a iesi din setarile

- Time/ Timp: setarile orei

- Recording / Tnregistrare: Intervalul de timp pentru nregistra
cinci optiuni: "1s, 2s, 4s, 8s” si "OFF”.

1) ”1s”: cea mai scurta durata pentru inregistrarea de

de ore.
2) 72s”. a i a esecung\je\,liar\dﬁrata
inregi [ i al de stocare.este de pana la 96
~ O 5
gy ™

3) urta pe ] Istrare de date éste setata la 120 de secunde, iar durata
ei Tnregistrari este Iimitaﬁl&éﬁ‘b?e.‘Timpul total de stocare este de pana la 192

de ore. ,pte

4) ”8s”: durata ceXaqui %Li??é‘f)entru inregistrare de date este setatd la 240 de secunde, iar durata
maxima atunei inregistrari este limitata la 8 ore. Timpul total de stocare este de pana la 384
de ore.

5) Cand optiunea este setata pe "OFF”, dispozitivul nu va stoca datele masurate.

- Economisire energie (Power saving): setarea economisirii energiei; doua optiuni: ”on” si
”off” (pornit si oprit). Setarea implicita din fabrica este ”on”. Daca modul de economisire a
energiei este pornit Tn timpul masuratorii, si nu apasa nicio tasta timp de 2 minute, afisajul
ecranului va avea o intensitate redusa a luminii, pentru economisirea energiei. Luminozitatea
afisajului va reveni la starea normald prin apasarea oricarei taste.

- Volum (optional): 3 niveluri de setare: 717, ”2” si ”3”, care corespund pictogramelor

i uon T u W
volumului din difuzor Q ’ d)) Si respectiv @’f" . Pictograma volumului din
difuzor indica volumului oricarui sunet generat de dispozitiv pentru click-urile tastelor,
alertele de depasire a limitelor, beep-ul pentru puls si indicatie sonora a faptului ca sonda
este oprita etc.



4.4.2 Tncarcarea datelor

Pe ecranul meniului, selectati "UPLOAD DATA” / INCARCARE DATE si apoi apasati tasta

@.{ pentru a accesa status-ul de conectare (conform Figurii 4-5).
Nota: Asigurati-va ca respectivul cablu de date USB (optional) este bine conectat intre dispozitiv si
PC Tnainte de Tncarcarea datelor.
Cand transmiteti date (valori SpO2 si PR/frecventa puls) catre computerul Dvs., va rugam sa lasati
oximetrul in status-ul de conectare. Efectuati urmatoarea operatiune, conform instructiunilor din
"Manualul de utilizare a Managerului de date al oximetrului”. Incrcarea datelor va fi activata.

Figura 4-5 Ecranul status-ului de con“
4.4.3 Setari predefinite (Default) e

sta pentr,a_aeefa ecranul
ik A II|| v n

adeyﬂ . pentra éjafege
EM i ol

(Mgdx(O:K) Bentru conformare sau iesire.

Pe ecranul meniului, selectati D

”Yes” [ Da sauy’No”4 I apasati

Apasati scurt tasta @ ornire/l ngpglgperﬂ?u a revenl la ecranul meniului anterior.

e C htit
Are yon sure to do defanlt zetting”

No

Figura 4-6 Ecran setari predefinite

4.4.4 Versiunea

Pe ecranul meniului, selectati ”VERSION” / VERSIUNE si apoi apésati tasta EM pentru a
accesa ecranul versiunii (conform Figurii 4-7).



Version 1.1.1.1 EC

Figura 4-7
4.5 Gasirea datelor

Pe ecranul de afisare a setdrilor implicite, apasati indelung tasta El (Gasire/mut) pentru a
accesa ecranul de afisare a listei de Tnregistrari.

2013-01-09 12:09:35
2013-01-09 15:07:35
2013-01-09 10:03:35
2013-01-09 12:50:35

I apasathmsea ' (mod/ok), pe ecran va fi
rata Flgurf{l 4-9A) ©
~ T\
Interval
el Tnregistrari

%5002 & 12:50:30 25 PR

00—~ ~——h10 Grafic tend. SpO;
80 4 ~20
Ordonata SpO> Ordonata PR
80 - F100
=/\"" Grafic tend. PR
10 -ol
G0 - 60

Figura 4-9A Ecranul de afisare a graficului tendintelor



Instructiuni privind utilizarea:

- Apasati scurt tasta EM mod/OK pentru a schimba ecranele graficelor tendintelor
(conform Figurii 4-9A, Figurii 4-9B si Figurii 4-9C)

- Apdsati scurt tasta @ (pornire/inapoi) pentru a reveni la ecranul cu lista
inregistrarilor.

¥so02 & 12:50:30 25 PR % sp02 & 12:50:30 2s PR
1004 146
a0 - =20
- qu}
- 80
-0
604
Figura 4-9B Ecranul de afisare a graficului Figura 4-9C Ecranul de afisare a graficului

tendintelor ndintelor

4.5.2 Stergerea datelor
a‘ llﬁﬂ |
Tn acest momeént, apasati ng tasta
you sure to delete all?”/ sigur/a

Are vou sure to delete all?

Pe ecranul meniului, apasati indelung t

prompt pe eciah *Are
pa cum v aratd'Figura 4-10.

“El"d.
céh

Yes No

Figura 4-10

Acum, apasati tasta de navigare ALY pentru a selecta "Yes”/Da sau ”No”/Nu si apésati tasta

@.{ mod/OK pentru a confirm sau a iesi. Sau apdasati scurt tasta @ “(pornire/inapoi), pentru
a reveni la ecranul cu lista inregistréarilor.

5 Specificatii tehnice
A. Display mode (modul afisaj): LCD color cu matrice de puncte;
B. Alimentarea cu energie:

d.c. 45V (3 baterii alcaline AA) sau d.c. 3.6V (baterie cu litiu reincdrcabild)
Curentul de operare: < 180mA



) Actuallzarea

. Masurarea SpO2

Traductor: senzor LED cu lungime de unda dubla; Lungimea de unda: lumina rosie: 663 nm,
lumina infrarosie: 890 nm.

Putere de iesire optica maxima: < 2mW media maxima

Interval afisaj: 35~99%

Interval masurare: 35~100%

Precizie masurare: Nu mai mare de 3% pentru intervalul SpO- cuprins intre 70% si 100%
*NOTA: Precizia este definitd ca valoarea radacinii patrate medii a deviatiei, conform ISO
9919/ 1SO 80601-2-61.

Intervalul de setare a limitei inferioare: 50%~99% (Setarea implicita: 90% adulti, 95%
copii).

. Masurarea frecventei pulsului

Intervalul de masurare: 30bpm~240bpm

Precizie: £2bpm sau +2% (oricare  dintre acestea este mai  mare)
Interval setare depasire limitd: 25bpm~250bpm

Limita setarilor implicite: Superioara — 120bpm, Inferioara — 50bpm

. Afisare Index Perfuzie
Interval: 0.2%~20%
Mediul de fupetionare
Temperatura de functionare: 5°C~40°C

Umiditatea de
Presiunea atmosferica: 70kPa~106kPa

Notd: echipamentele de comunicatii RF porta
oximetrului.

datelor
sului

o 2 b \Aatelor
care l/2/é/8~‘sacuhbe pot fi stocate
g \

uri \ansed\ © de perfuzie tisulara
Precizia masur pO2 si. PR cbr%spunde inca preciziei descrise mai sus, cand
amplitudinea mOdU|atlel\—¢SIe‘p€§'na la 0.5% de joasa.

Rezistenta - 1 VWV la interferentele luminii 1nc0njurat0are
leerenta “dintre valoarea SpO2 masurata in conditii de lumind naturald interioara si cea a
unei Tncaperi Tntunecate este mai mica de £1%.

. Dimensiunile: 145 mm (L) x 74 mm (1) x 29 mm (1)

Greutate netd: 210g (inclusiv bateriile)

. Clasificarea
Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: Echipament cu alimentare internad
Gradul de protectie: parti aplicate tip BF
Gradul de protectie impotriva patrunderii lichidelor: IP22. Dispozitivul nu este destinat
utilizariit -~ Tn~ medii  bogate In oxigen sau cu gaze inflamabile.

Mod de functionare: functionare continud.
Compatibilitate electromagnetica: Grupa I, Clasa B.

6 Indicatii privind depasirea limitelor
6.1 Setarile limitelor
- Intervalul pentru setarea limitei inferioare a SpO2: 50% ~ 99%.

Intervalul de setare a limitelor frecventei pulsului:

limita superioara: 100bpm—240bpm inferioara: 30bpm — 99bpm



Tn timpul masuratorii, dac valoarea misurati depaseste valoarea presetatd, sunetul beep de alertd
va fi activat, valoarea care este peste limita va fi afisata intermitent in acelasi timp.

6.2 Setarea de dezactivare a sunetului alertelor

- Tn timpul masurétorii, daca sunetul de alert3 este setat pe ”on” (pornit), apasati scurt tasta m
(rememorare/dezactivare sunet), apoi sunetul de alerta va fi dezactivat timp de 90 de secunde, insa
valoarea care a depasit limita continua sa fie afisata intermitent. In acest moment, pictograma

aferenta sunetului ¥ “devine * % *. Daca acest eveniment de alertd persistd mai mult de 90 de
secunde, atunci sunetul de alerta va fi activat din nou.

- in timpul masuratorii, daca sonda este oprita sau deconectata, mesajul "Check Probe” / Verificati
sonda va aparea pe ecranul de afisare. Sunetul de alerta Tncepe (intervalul este de 5 secunde) si
dureaza aproximativ 1 minut. Daca sonda este in continuare oprita, Oximetrul se va opri automat.

7 Lista de ambalare
1. Un Oximetru

O sonda Sp02

Un suport

NG~ WN

Baterie (AA) x 3
Cablu de incarcare (optional)
Manual de utilizare
Certificat de inspectie a calitatii
Cablu de date (optional)
11 tadea

Nota: Accesoriile sunt supuse ific r. ti mbalare pentr. ]
, -- i - a \:\ —\ \ e
8 Repar si intret cu e
~ N\ -
ﬂ | }

1 |
izata (n aran‘gie%aaace‘stui?’di\spozitiv est de 5 ani. Pentru a-i
t ungata, va fugd sa efectuati cu atentie intretinerea;
Va rugam sa-setiimbati bateriilé.cnd apare indicatorul de tensiune scazuta.
Va rugam sa s,coqt@;ifoa%rﬁle daca oximetrul nu va fi folosit pentru o perioadd mai lunga.

Mediul ¢ © Yde depozitare recomandat pentru dispozitiv:
Temperatura ambiental: -20°C~60°C
Umiditatea relativa 10%~95%

Presiunea atmosferica: 50kPa~107.4kPa

Oximetrul este calibrat Tn fabrica inainte de vanzare, nu este asadar necesar sa-| calibrati pe
parcursul duratei sale de viatd. Cu toate acestea, daca este necesar sa-i verificati precizia, ca
ruting, utilizatorul poate efectua verificarea prin intermediul simulatorului SpO2, sau aceasta
poate fi verificata  de 0 societate terta locald de testare.

8.2 Instructiuni privind curatarea si dezinfectarea

Curatati suprafata senzorului cu o carpd moale, udand-o cu o solutie cum ar fi alcool
izopropilic 75%; dacé este necesara dezinfectarea la nivel inferior, folositi o solutie de
fnalbitor 1:10.

Apoi curatati suprafata cu ajutorul unei carpe umezite si lasati sa se usuce la aer sau stergeti
Cu 0 carpa.



Dezinfectarea cu presiune Tnalta nu poate fi folosita asupra acestui dispozitiv.
Nu scufundayi dispozitivul in lichid.

Eliminarea, ca deseu: Produsul nu trebuie sa fie aruncat impreuna cu alte deseuri

domestice. Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament, ca deseu, ducandu-I la un

punct de reciclare specific echipamentelor electrice si electronice.

Pentru informazii suplimentare cu privire la centrele de reciclare, contactati
- autoritatile locale, centrele locale de reciclare sau magazinul de unde a fost

achizitionat produsul. Daca echipamentul nu este eliminat corect, ca deseu, pot fi aplicate amenzi

sau penalitayi in conformitate cu legislatia si regulamentele nationale.

CONDITIILE DE GARANTIE ALE GIMA

Va felicitdm pentru achizitionarea unui produs GIMA.

Acest produs respectd standarde inalte de calitate, atadt in ceea ce priveste materialele, cat si
fabricatia. Garantia este valabila timp de 12 luni de la data furnizarii GIMA.

Tn timpul perioadei de valabilitate a garantiei, GIMA va asigura reparatia si/sau inlocuirea gratuit
a tuturor pieselor defecte din motive clare de fabricatie, excluzand cheltuielile cu forta de
munca, transferul, cheltuielile de transport, de ambalare etc. Sunt excluse asadar din gara
componentele supuse uzurii.

Reparatiile sau inlocuirile efectuate in timpul perioadei
Garantia devine nuld in urmatoarele cazuri: reparatii efec
de schimb care nu sunt originale, defect :
GIMA nu poate fi con5|derata respol

siune, ca rile
2o e

g \

Produsele co defecte trebuie“returnate exglusiv‘dealer -ului de la care a fost achizitionat
produsul. Produsele tri irect la GU\/IA vor fi I respinse.
m €
SEN \pe
9 Depanarea
Problema Posibil motiv Solutie
Afisare instabila a SpO2 si a 1. Degetul nu  este 1. Introduceti degetul
frecventei pulsului (PR) introdus suficient corect si incercati din
fnauntru . nou.
2. Degetul tremurd sau 2. Reduceti miscarile
pacientul se misca pacientului.
Dispozitivul nu porneste 1. Bateriile sunt 1. Tnlocuiti bateriile.
descarcate sau aproape 2. Reinstalati bateriile.
descarcate. 3. Varugam sa contactati
2. Bateriille nu  sunt centrul local de
introduse in  mod service.
corespunzator.
3. Dispozitivul
functioneaza

defectuos.




Nu se afiseaza nimic

Dispozitivul se va opri
automat cand nu exista
semnal Si nu
functioneaza timp de 1
minut.

Bateriile sunt aproape
complet descarcate.

=

Normal.
Inlocuiti bateriile.

Lipsa semnal

. Sonda este oprita sau

conectata incorect
Degetul este introdus
incorect

. Sonda este deteriorata

.

Reconectati sonda
Reintroduceti degetul
Tnlocuiti cu o sonda
noua

Simbol
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Index perfuzie

. Memorie plina

ent®
%Sp02 éatw’@p‘a e oxigen

Frecventa pulsului (Unitate: batai pe minut)

Tensiune scazuta a bateriei
C[IT] Baterie complet incarcata

Q]v Pictograma dezactivare difuzor

Ay ) Pictograma volum difuzor

&/ | (Copil Adult) Tip pacient
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Simbolurile de pe panouri
Descriere
Conector sonda SpO2
Tasta pornire/inapoi

Tasta mod/OK

Tasta gasire date/dezactivare sunet

Tasta de navigare
Interfatd date

Produsul este conform cu Directiva Europeana

Numar de serie

Data fabricatiei
Producatorul

Piesa apllcatatlp BF

Va ruga itit
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p
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Numadr lot (vezi cutie / ambalaj)

Cod produs
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Tineti departe de lumina soarelui
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Pastrati in locuri racoroase si uscate




Cultura generala

1 Semnificatia SpO2

SpO; este procentul saturatiei de oxigen din sange, asa-numita concentratie de O> din sange; aceasta
este definita de procentul de oxihemoglobind (HbO2) din hemoglobina totala din sngele arterial.
SpO; este un parametru fiziologic important, care reflecta functia de respiratie; este calculata prin
urmatoarea metoda: SpO2 = HbO2 / (HbO2 + Hb) x 100%

HbO> sunt oxihemoglobinele (hemoglobina cu oxigen), Hb sunt acele hemoglobine care elibereaza
oxigen.

2 Principiul de masurare
Bazata pe legea Lamber-Beer, absorbtia luminii unei substante date este direct proportionald cu
densitatea sau concentratia acesteia. Cand lumina cu o anumitd lungime de unda este emisa pe
tesutul uman, intensitatea masurata a luminii dupa absorbtie, reflectata si atenuatad in tesut, poate
reflecta caracterul structurii tesutului prin care lumina trece. Datorita acestui fapt, hemoglobina cu
oxigen (HbO) si hemoglobina fara oxigen (Hb) au un caracter de absorbtie diferit in intervalul
spectrului de la rosu la lumina infrarosie (600nm~1000nm lungime de unda); folosind aceste
caracteristici, SpO> poate fi determinatd. SpO> masurata de acest oximetru este saturatia de oxigen
functionald — un procent al hemoglobinei care poate transporta oxigenul. Tn schimb, hemaxi
raporteaza saturatia de oxigen fractionatda — un procent al intregii hemoglobine masurate
hemoglobina disfunctionald, cum ar fi carboxihemoglobina sau met i
Aplicatia clinica a puls oximetrelor: SpO> este un par izi
functia de respiratie si de ventilatie, iar astfel monito
populara, cum ar fi, spre exemplu, itori
pacientul aflat sub anestezie in timpul un

poate fi deter timp prin a : it mai deyreme
prevenind a sau red le ac € o 2 b

e 11 W
3 SpO2 nor val si Limitasnferioara predefinita - '

Tn zonele rurale, valoar 2a persoanelomahatoase este mai mare de 94%, astfel incat valorile
sub 94% sunt stabilite ca h!pqxne Sﬁ02<90% este consideratd ca fiind pragul implicit pentru
determinarea hlpOXkEl\\d@ majoritatea cercetatorilor, astfel incat limita inferioara SpO2 a oximetrului
este setatd, Tn general, ca fiind 90%.

4 Factorii care afecteaza precizia SpO2 (motive de interferenta)

-Colorantii intravasculari, cum sunt indocianina verde sau albastrul de metilen

-Expunerea la iluminat excesiv, cum ar fi lampile chirurgicale, lampile bilirubina, lampile
fluorescente, lampile cu incélzire infrarosu sau lumina directd a soarelui.

-Colorantii vasculari sau produsele pentru colorare externa, cum ar fi lacul de unghii sau produsele
colorate de Tngrijire a pielii

-Miscarea excesiva a pacientului

-Amplasarea unui senzor pe o extremitate pe care exista amplasatd o brasardd de masurare a
tensiunii arteriale, un cateter arterial sau o linie intravasculara

-Expunerea la o incépere cu oxigen de Tnalta presiune

-Exista o ocluzie arteriala in proximitatea senzorului

-Contractia vaselor de sange cauzatd de hiperkinezia vaselor periferice sau scaderea temperaturii
corpului




5 Factorii care cauzeaza o valoare scazuta a SpO2 (motiv patologic)
-Afectiune hipoxemie, lipsa functionald HbO>

-Pigmentare sau nivel anormal de oxihemoglobina

-Variatie anormala a oxihemoglobinei

-Afectiune methemoglobind

-Sulfhemoglobinemie sau ocluzie arteriala care exista aproape de senzor
-Pulsatii evidente ale venelor

-Pulsatia arterelor periferice devine slaba

-Alimentarea cu sange periferic nu este suficientd

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
straine italiana si engleza, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata de
Ministerul Justitiei din Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba
roméana, in conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, ca textul prezentat a fost
tradus complet, fara omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat conzinutul si
sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA
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