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OXY-2 FINGER OXIMETER

Manual de utilizare

ATENTIE: Operatorii trebuie s& citeasca cu atenfie si s& infeleaga pe
deplin  prezentul manual, Tnainte de utilizarea produsului.

™
Instrthilizar al

Stimati utilizatori, v mettamim foarte mult pentru %h%tjonarea Pulsoximetrului.
Manualul descri€, in conformitategeut taracteristicile si cerintele Oximetrului, structura principal, functiile,
specificatiile, metodele gpract de transport, instalarea, utilizarea, functionarea, reparatia, intretinerea si
depozitarea Jprecum si procedurile de sigurantd pentru protejarea utilizatorului si a echipamentului.
Consultati capitolele corespunzatoare, pentru detalii.
Va rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare Tnainte de a utiliza acest produs. Manualul de utilizare, care
descrie procedurile de utilizare trebuie respectat cu strictete. Nerespectarea Manualului de utilizare poate cauza
anomalii la masurare, deteriorarea echipamentului si vatamari corporale. Producatorul NU este responsabil
pentru problemele legate de sigurantd, fiabilitate si performante si orice anomalie de monitorizare, orice
vatamare corporald si deteriorare a echipamentului cauzate de neglijenta utilizatorilor privind instructiunile de
utilizare. Serviciul de garantie al producatorului nu acopera astfel de defecte.

Din cauza revizuirilor ce urmeaza a se efectua, este posibil ca produsele specifice pe care le-ati primit sa nu

fie In concordanta totald cu descrierea din prezentul Manual de utilizare. Regretam sincer daca acest lucru se

ntampla.

Acest produs este un dispozitiv medical, care poate fi folosit Tn mod repetat.

AVERTIZARE:

& Este posibil sa apara o senzatie de disconfort sau de durere daca dispozitivul este folosit fara intrerupere, in
special pentru pacientii cu barierd microcirculatorie. Se recomanda ca senzorul sa nu fie aplicat pe acelasi
deget mai mult de 2 ore.

& Pentru pacientii speciali, o inspectare mai prudenta trebuie efectuata in timpul procesului de amplasare.
Dispozitivul nu poate fi prins pe edeme si pe tesuturi sensibile.

& Lumina (cea infrarosie este invizibila) emisa de dispozitiv este daunatoare ochilor, astfel incat se
recomanda ca utilizatorul si responsabilul cu intretinerea sa nu se uite direct in lumina.

& Persoana testata, sa nu foloseasca lac de unghii sau machiaj.

& Unghiile persoanei testate, sa nu fie prea lungi.

6 VVa rugam sa consultati literatura aferenta cu privire la restrictiile clinice si la precautii.

& Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic
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Manualul de utilizare este publicat de societatea noastra. Toate drepturile rezervate.
1 Siguranta

1.1 Instructiuni pentru siguranta functionarii

= Verificati unitatea principala si toate accesoriile periodic, pentru a va asigura ca nu exista deteriorari vizibile,
cu privire la cabluri si traductoare, care ar putea afecta siguranta pacientului si performantele monitorizarii.
Se recomanda ca dispozitivul sa fie verificat cel putin o data pe saptaméana. Cand exista deteriorari vizibile,
opriti utilizarea monitorului.

= Intretinerea necesara trebuie efectuata EXCLUSIV de tehnicieni service calificati. Utilizatorilor nu le este permis
sa efectueze ei insisi intretinerea.

e Oximetrul nu poate fi folosit impreuna cu dispozitivele si accesoriile nespecificate in  Manualul de utilizare.
Numai accesoriile desemnate sau recomandate de producator pot fi folosite cu acest dispozitiv.

e Acest produs este calibrat Thainte sa paraseasca fabrica.

1.2 Avertizari

e Pericol de explozie — NU utilizati oximetrul in medii cu gaz inflamabil, cum ar fi unii agenti anestezici
inflamabili.

= NU utilizati oximetrul in timp ce persoana testata este supusa investigatilor RMN/CT.

e Persoanele alergice la cauciuc nu pot folosi acest dispozitiv.

e Eliminarea ca deseu a instrumentului si a accesoriilor si ambalajelor acestuia (inclusive bateria, pungile din
plastic, spumele si cutiile din hartie) trebuie sa respecte legile si regulamentele locale.

= Varugam sa verificati ambalajul Thainte de utilizarea dispozitivului, pentru a va asigura ca acesta si accesoriile
sunt complet conforme cu lista de ambalare, altfel, exista posibilitatea ca dispozitivul sa functioneze,anormal.

= Varugam sa nu masurati acest dispozitiv cu héartie de testare a functiilor.

1.3 Atentie

£ Tineti oximetrul departe de praf, vibratii, substante corozive, materiale expleZive, temperaturi si
ridicate.

£ Daca oximetrul se uda, va rugam sa opriti utilizarea acestu

£ Cand este mutat de la un mediu rece la caldura si umiditate a tFimediat.

£ NU apasati tastele de pe panoul frontal :

£ Dezinfectarea la temperaturi mari sau
utilizatorului pentru mstructlunl i

sultati Manualul

£ candiuratati di i : i ie s& fi ca de 60°C um 2
&2 In Pprivest C i masura[ea Eon;naﬁh% SpOz si a frecventel

£ Nu folosH iti i sau la nou-na; c?

& Produsul este ad opiilor cu varétqamalmare de patru ani si adultilor (Greutatea trebuie sa fie intre 15kg
si 110kg).

& Este posibil ca d q;ytiﬁu@a nu functioneze la toti pacientii. Daca nu puteti obtine citiri stabile,
intrerupeti (?tlllza

£ Perioada de actuallzare a datelor este mai mica de 5 secunde, care este modificabild, conform diferitelor
frecvente ale pulsului.

& Daca apar anumite conditii anormale pe ecran, in timpul procesului de testare, scoateti degetul si
reintroduceti-l, pentru a restabili utilizarea normala.

£ Dispozitivul are o durata de viata normal de trei ani, de la prima utilizare.

£ Snurul atasat produsului este fabricat din material non-alergic; daca un anumit grup este sensibil la snur, nu-I

mai folositi. Tn plus, folositi cu atentie snurul, nu-l atarnati in jurul gatului, pentru a evita vatamarea pacientului.

£ Instrumentul nu are o functie de alarma pentru joasa tensiune, acesta indica doar tensiunea scazuta; va

rugam sa inlocuiti bateria cand energia acesteia este epuizata.

& Instrumentul nu are o functie de alarma privind parametrii. Nu folositi dispozitivul in situatiile care necesita

alarme.

&£ Nu scoateti bateria daca dispozitivul urmeaza sa fie depozitat mai mult de o lung; in caz contrar, pot avea loc

scurgeri din baterie.

£ Un circuit flexibil conecteaza cele doua parti ale dispozitivului. Nu rasuciti si nu trageti de conexiune.

1.4 Indicatii de utilizare

Pulsoximetrul pentru varful degetului este un dispozitiv non-invaziv destinat controlul saturatiei de oxigen a
hemoglobinei arteriale (SpO2) si al frecventei pulsului la pacientii adulti si copii, la domiciliu si in medii spitalicesti
(inclusive utilizarea clinica/chirurgie, anestezie, terapie intensiva etc.). Acest dispozitiv nu este destinat
monitorizarii continue.
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2 Prezentare generala

SpO reprezinta procentul de saturatie a oxigenului din sange, asa-numita concentratie de O2 din sange; este
definit de procentul de oxihemoglobina (HbO2) din totalul de hemoglobina din sange. SpO2 este un parametru
fiziologic important ce reflecta functia respiratorie. In scopul masurarii mai facile si mai precise a SpOz2,
societatea noastra a dezvoltat Pulsoximetrul.

In acelasi timp, dispozitivul poate masura simultan frecventa pulsului.

Pulsoximetrul se prezinta sub forma unui volum mic, consum redus de energie, utilizare comoda si prin faptul
ca este portabil. Este necesar doar ca pacientul sa-si introduce unul dintre degete intr-un senzor fotoelectric
de deget pentru diagnosticare, iar un ecran cu afisaj va indica direct valoarea masurata a saturatiei de
hemoglobina.

2.1 Caracteristici
e Utilizarea produsului este simpla si convenabila.
e Produsul are un volum mic, este usor (greutatea totala este de aproximativ 50g incluzand bateriile) si este
convenabil de transportat.
e Consumul de energie al produsului este scazut si cele doua baterii AAA
cu care este echipat pot functiona continuu timp de 24 ore.
e Produsul va fi alimentat automat cand nu mai exista niciun semnal in produs timp de maximum 5 secunde.
< Indicator de baterie descarcata, cand pictograma bateriei se aprinde intermitent.
2.2 Domeniul de aplicare si aplicatiile principale
Oximetrul pentru deget poate detecta SpO2 si frecventa pulsului prin degetul pacientului. Acest dispozitiv este
potrivit utilizarii acasa, n spital (inclusiv pentru departamentele de medicina internd, chirurgie, anesteziggpediatrie,
sala de urgente etc.), baruri de oxigen, centrele medicale comunitare, zonele alpine si poate fi #@losit, de
asemenea, Tnainte sau dupa sport si altele.
Produsul nu este adecvat a fi utilizat in supravegherea continua
supraalimentarii ar aparea cand pacientul sufera de toxi
dispozitivul nu este recomandat a fi folosit in astfel

2.3 Cerinte de mediu
Mediul de depozitare

a) Temperatura: -40°C~+60°C
b) Umiditatea iva: <95%

3.1 Principiul de'masurare e
Principiul OximetrquFS{e nﬁé{c()?ulz Este stabilita o formula experimentala de prelucrare a datelor, folosind
Legea LamberfzBeer ‘conform Caracteristicilor de absorbtie a spectrului Hemoglobinei reduse (Hb) si a
Oxihemoglobinei (HbOz2) in zonele luminoase si aproape infrarosii. Principiul de functionare a instrumentului
este: Tehnologia de inspectare fotoelectrica a oxihemoglobinei este adoptata conform Scanarii capacitatii
pulsului si Tehnologiei de Tnregistrare, astfel incat doua fascicule de lumini cu lungime de unda diferite sa
poata fi focalizate pe varful unghiei persoanei, prin senzorul din clema pentru varful degetului. Apoi, semnalul
masurat poate fi obtinut de un element fotosensibil, informatiile obtinute prin acesta fiind afisate pe ecran
prin tratamentul Tn circuite electronice si microprocesaor.

Luminos si razd infrarosu/Tub de emisie
Lumina si raza infrarosu

Tub emisie

Lumina si raza infrarosu >
Tub admisie
Luminos si raza infrarosu/Tub de receptie

Figura 1. Principiul de functionare

3.2 Atentie

1. Degetul trebuie amplasat corespunzator (vezi ilustratia atasata din prezentul manual, Figura 5); in caz
contrar, poate cauza o masuratoare imprecisa.

2. Senzorul SpO2 si tubul fotoelectric de primire trebuie aranjate de-a lungul arteriolei pacientului, pozitionate
pe mijloc.
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3. Senzorul SpO2 nu va fi folosit intr-un loc sau pe un membru cu canal arterial sau cu brasarda pentru
masurarea tensiunii arteriale sau care primeste o injectie intravenoasa.

4. Asigurati-va ca nu exista obstacole optice pe calea opticad, cum ar fi materialele cauciucate.

5. Lumina ambientald excesiva poate afecta rezultatul masuratorii. Acesta include lampa fluorescenta,
lumina duala rubinie, incalzitorul cu infrarosu, lumina directa a soarelui etc.

6. Miscarile energice ale pacientului sau interferentele electrochirurgicale extreme pot afecta, de asemenea,
precizia.

7. Persoana testata, sa nu foloseasca lac de unghii sau alt machia,.

3.3 Restrictii clinice
1. Dat fiind ca masuratoarea se efectueaza pe baza pulsului arterial, este necesar un flux sanguin al
pacientului, cu pulsatie substantialda. Pentru un pacient cu puls slab, din cauza unui soc, a temperaturii
ambientale/corporale scazute, a sangerdrii consistente sau a folosirii de medicamente vasoconstrictoare,
forma de unda a SpO2 (PLETH) va scadea. In acest caz, masuritoarea va fi mai sensibili la interferente.
2. Pentru cei cu o cantitate substantialda de medicament care coloreaza sangele (cum ar fi albastru de
metilen, verde indigo si albastru acid indigo), sau carboxihemoglobina (COHb), sau metionina (Me+Hb) sau
hemoglobina tiosalicilicad si unii cu probleme de icter, stabilirea SpO2 de catre acest monitor poate fi
imprecisa.

3. Medicamente precum dopamina, procaina, lidocaina si butacaina pot, de asemenea, sa fie un factor major
pe seama caruia pot sa apara greseli grave de masurare a SpO2.

4. Dat fiind cé valoarea SpO2 este folosita ca referintd pentru stabilirea anoxiei anemice si a anoxiei toxice,
unii pacienti, cu anemie grava, pot sa obtina masuratori bune ale SpO2.

4 Specificatii tehnice
1. Format aflsaj Afisaj digital tub
Interval masurare SpO2: 0% - 100%
Interval masurare frecventa puls: 30 bpm - 250 bpm
Afisare intensitate puls: afisare pe co

2. Cerinte alimentare cu energie: 2 x1.5
3. Consum de energie: mai mlc
4,
5. aloarea estg‘mgl 'ﬁilc‘a\de 70%.
6. si frecventa pglsﬂll.ﬁ‘pot fi indicate corect
2 este def@ érolrea frecventei pulsului este +2
bpm s L 8 ol
7. i

t atoare: Ecargﬁdmtré \)aloarea masurata in conditii de lumina artificiala
sau lumina nat |nter|0r Si ceﬁjatcﬁne ntunecate este mai mica de +1%.
8. Este echipat cu un comu functii. Alimentarea cu energie electricd a Oximetrului poate fi oprita
daca nu este mc;Hn(i@ |n dlspozmv
9. Senzor optic ©
Lumina rosie (lungimea de unda este 660nm, 6.65mW) Infrarosu (lungimea de unda
este 880nm, 6.75mW)
Senzorul optic este 0 componenta ce emite lumina, ceea ce va afecta alte dispozitive
medicale care aplica acelasi interval de lungime de unda.

5 Accesoriile

e Unsnur

* Doua baterii (optional)
* Un manual de utilizare

6 Instalarea
6.1 Prezentarea panoului frontal
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=
] = il Intrerupator

I|| EB—‘«'I/ Frecventa pulsului
| EEE AT

Afisare SpO2—7 H Afisare histograma a frecventei pulsului
Afisarea —+—~ e
tensiunii scazute i I":h |

Figura 2. Vedere frontala Figura 3. Instalarea bateriilor

6.2 Bateriile

Pasul 1. Consultati Figura 3. si introduceti cele doud baterii corespunzatoare de dimensiunea AAA in directia
potrivita.
Pasul 2. Asezati capacul la loc.
Va rugam sa introduceti cu atentie si cu grija bateriile, deoarece introducerea lor
A necorespunzatoare ar putea deteriora dispozitivul.

6.3 Montarea snurului
Pasul 1. Treceti capatul snurului prin gaura.
Pasul 2. Treceti celdlalt capat al snurului prin primul si apoi strangeti-|.

e

o TL,—_.

ff:;;ﬁfﬁ--_m e

©

e C Figura 4. Montarea snurului Figura 5. Puneti degetul in pozitia corespunzatoare

7 Ghid de utilizare

7.1 Introduceti cele doua baterii corespunzator, in directia potrivita si reasezati capacul.

7.2 Deschideti clema, conform indicatiilor din Figura 5.

7.3 Lasati degetul pacientului s& alunece ntre pernele din cauciuc ale clemei (asigurati-va ca degetul este in
pozitia corectd), si apoi prindeti degetul cu clema.

7.4 Apasati intrerupatorul de pe panoul frontal, o data.

7.5 Nu scuturati degetul si ajutati pacientul sa stea linistit pe parcursul procesului.
Tntre timp, nu se recomanda sa fie efectuate miscari cu corpul.

7.6 Luati informatiile direct de pe afisajul ecranului.

7.7 n starea de bootstrap, apasati butonul si dISpOZItIVUl este resetat.

C Unghiile si tubul luminescent trebuie s fie pe aceeasi parte.

8 Repararea si intretinerea
Va rugam sa schlmbatl ‘bateriile cand indicatorul de tensiune scizut3 este afisat.

e Varugam sa curatati suprafat,a dispozitivului inainte de a-I utiliza. Stergeti dISpOZItIVUI cu alcool medical mai
intéi, apoi ldsati-l s& se usuce la aer sau curatati-l cu un material textil uscat si curat.

= Folosirea alcoolului medical pentru dezinfectarea produsului dupa utilizare previne infectiile incrucisate la
urmatoarea utilizare.

e Varugam sa scoateti bateriile daca oximetrul nu este folosit timp indelungat.

* Mediul cel mai potrivit pentru depozitarea dispozitivului este intre - 40°C si 60°C temperatura ambientala si o
umiditate relativd mai mica de 95%.
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e Utilizatorii sunt sfatuiti sa calibreze dispozitivul periodic (sau conform programului de calibrare al spitalului).

Aceasta poate fi efectuata, de asemenea, la agentul desemnat de stat sau contactati-ne pentru calibrare.
Sterilizarea cu presiune mare nu poate fi folosita asupra dispozitivului. Nu
scufundati dispozitivul in lichid.

Se recomanda ca dispozitivul sa fie pastrat intr-un mediu uscat. Umiditatea poate reduce durata de viatad a

dispozitivului sau chiar sa-I deterioreze.

9 Depanarea

Problema

Motiv posibil Solutie

SpOz2 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.

1. Plasati degetul corect in
interior si incercati din nou.
2. Incercati din nou;
Mergeti la un spital pentru
un diagnostic, daca sunteti
siguri ca dispozitivul
functioneaza bine.

SpO2 si Frecventa
pulsului nu sunt
afisate stabil.

1. Degetul nu este introdus
suficient in interior.

2. Degetul tremura sau
pacientul se misca.

1. Amplasati degetul
corespunzator si incercati
din nou.

2. Ajutati pacientul sa
ramana calm.

Dispozitivul nu
poate fi pornit.

1. Bateriile sunt descarcate 1. Tnlocuiti bateri
complet sau aproape complet. | 2. Reinstalati b
2. Bateriile nu sunt introduse
corespunzator.
3. Defectiunea di

Afisajul s-a
stins brus

10 Cheia73|m oluri

Simbol —

Consultati manualul/brosura cu instructiuni

%Sp0O2

Saturatia de oxigen din puls (%)

pRbpm @

Frecventa pulsului (bpm)

Xk

Indicatia tensiunii bateriei este deficitara (inlocuiti bateria la timp, evitand o
masuratoare inexacta)

1. Nici un deget nu este introdus
2. Un indicator al caracterului inadecvat al semnalului

Electrod pozitiv al bateriei

Catodul bateriei

Comutator

SN

Numar de serie
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& Oprirea alarmei

K WEEE (2002/96/EC)
|
1P22 Grad de patrundere a lichidelor

11 Specificatiile functiilor

Informatii afisaj Mod afisaj
Saturatia de oxigen (SpO2) Digital
Frecventa pulsului (BPM) Digital

Intensitatea pulsului (histograma)

Afisaj digital histograma

Specificatii ale parametrului SpO2
Interval de masurare

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

Precizia 70%~100%: +2%
Sub 70% nespecificat
Senzor optic Lumina rosie (lungimea undei este 660nm)

Infrarosu (lungime unda 880nm)

Specificatiile parametrului puls
Interval de masurare 30bpm~250bpm
Precizia +2bpm sau +2%

Intensitatea pulsului

Interval !

Cerinte privind bateria

1.5V (diffifnsiune AAA) batgfrglealingl: 2 sau Baterii reincieali®™ 0
Durata de viata a bateriilor -
< e — : . tc At
Dou& bate NPBERttiona in Wm deorg \ €
Dimensiunile si greutatea
Dimensiunile cnatm R 60(L) x 30.5(1) x 32.5(1) mm
Greutatea o C nEE

Aproximativ 50g (cu bateriile)

E Eliminarea: Este interzisa eliminarea produsului impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine
acest echipament ducandu-l la un punct de reciclare specific echipamentelor electrice si electronice. Pentru informatii
suplimentare cu privire la punctele de reciclare contactati autoritatile locale, centrele locale de reciclare sau magazinul
de unde a fost achizitionat produsul. Daca echipamentul nu este eliminat corespunzator, pot fi aplicate amenzi sau
penalizari, Tn conformitate cu legislatia si reglementarile nationale
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Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
straine italiana si engleza, in temeiul autorizariei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata
de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza
in limba roména, 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 confinutul si sensul.
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