PULSOXIMETRU

Manual de utilizare
Model: FS-10C

\}

Acest panual captine intructiunile necesare pentru o functionare sigura a produsului in
conformitate cu destinatia sa. Respectarea acestui manual este necesara pentru o functionare
corecta a produsului si pentru siguranta pacientului.

Acest pr@dus este un dispozitiv medical reutilizabil.

Dispozitivul se utilizeaza cu prescriptie medicala.
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PRECAUTIE!
Nu lasati pulsoximetrul la indeg
bateriile si capacul acestora, pot prod

N\
NOTA: Nu utilizati imet i ezonanta magnetica.
ATENTIE! N\
1. Pericol de ex : lin a@o,ﬁerea substantelor anestezice

\
anta cu bstructiunile descrise in acest manual.

etrul 1&wlt de 30 de minute fara a-1 muta pe un alt deget.
| get daca aveti edeme sau pielea foarte sensibila.

i pozitivu& singura baza pentru a lua niste decizii medicale, ci doar

ine inforrMatii suplimentare pe care le puteti oferi medicului dumneavoastra.

. oxunetrul in apropierea dispozitivelor de inalta frecventa, cum ar fi
echipament ectrochirurgicale.

10. Feriti pulsgximetrul de lichide.

11. Va rugam,sa respectati legile privind utilizarea si reciclarea dispozitivului, precum si a
bateriilor.

12. Nu priviti intens la lumina emisa de oximetru (infrarosu este invizibil) deoarece este
daunatoare pentru ochi.




Pulsoximetrul este proiectat pentru a masura procentajul saturatiei de oxigen a
hemoglobinei functionale. Conditiile de mai jos vor reduce performanta pulsoximetrului:

— Ticait sau lumina foarte puternica;

— Umiditate in aparat;

— Greutate mai mica de 10 kg;

— Valori scazute ale pulsului;

— Pulsatii venoase;

— Hemoglobina scazuta;

— Nuanta verzuie sau alte nuante intravasculare;

— Carboxihemoglobina ;

— Methemoglobina (pigment sangvin anormal, bru

hemoglobinei);
— Hemoglobina disfunctionala;

INT

Plusoximetrul este un dispozitiv conve non-invaziv congeput pentﬁa a masura
nivelul oxigenului din sange, dar si ritmul i minut. Ace tilizeazAin procesor si
sunt mise in vasele de sange si
in capilarele din deget. Diodele au dg [ ina rosie gimea de*tunda de 660 nm) si
lumina infrarosie (lungimea de unda de i utative,se produc atunci cand
lumina rosie si infraros turi datoritd2absorbtiei hemoglobinei

oxigenate si deoxigenate si ailor in ptodioda primestg,lumina rosie si infrarosie si 0
transforma in semnal digit ntine informatiiffiziologice, Dupa aceasta, procesorul preia
acest semnal digital, calculeaza ia si puls mai ap@i afiseaza parametrii.

N\
>, Dioda emitatoare
| de lumina
—K
- — — Deget

~——— Corpul dispozitivului

Pulso imet%ﬁs?oc este un dispozitiv portabil, comod, non-invaziv, care este utilizat
pentru monitorizarea‘saturatiei de oxigen (SpO2) si a pulsului. . Este destinat pacientilor adulti
(greutate: >30ég , dar si copiilor cu greutatea 20-30 kg. Pentru o pozitie mai buna de
monitorizare se recomanda atasarea dispozitivului pe degetul aratator, mijlociu sau inelar.
FS10C este destinat pentru verificari de urgenta sau monitorizare de ingrijire in cadrul
Serviciului de asistenta medicala la domiciliu sau la unitatea medicala.
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PRECAUTIE!
Acest dispozitiv este destinat pentru a fi utilizat in institutii clinice, spitale, comunitati
de ingrijire a sanatatii, precum si in conditii casnice la recomandarea si indicatiile

medicului specialist.
Pulsoximetrul nu este destinat nou-nascutilor si sugarilor. Pentru adulti si ¢
recomanda ca grosimea degetului sa fie intre 8 — 25.4 mm.

NOTA
Sonda este gaura din mijlocul aparatului, unde se introduce degentul.

CARACTERISTICI

Mic, usor ca si greutate si usor de utilizat; \0
Consum redus de energie, 2 baterii AAA; RN
Un singur buton de operare; o)

Trecerea automata in modul sleep daca timp de 8 se¢unde d : o

N
O
¢

Ind}g&?tor baterie

Bara grafica

a pulsului é{aloarea Sp02

2~ Valoarea pulsului

< FUNCTII

<

Functii’ <& FS10C
Ecrén (Display) LED
po2 , © Y
Puls_. ~ Y
Bara grafica Y
dicator baterie Y
Inchidere automata Y

Afisarea undei pulsului —
Afisaj patru directive —




SIMBOLURI

Simboluri Semnificatii Simboluri Semnificatii
Saturatia hemoglobinei cu
%Sp02 oxigen (%) Datele producato
PR Valoarea pulsului Producator
Produs protejat impotriva _
IPX2 efectelor picaturilor de apa r Parte aplicata ti
conform IEC 60529.
In conformitate cu standardul
C€o28 | 15D 03i42/EEC
Numar de serie \
+ Electrodul pozitiv al bateriei - :o
INSTALAR O
1. Scoateti capacul tragand orizontal in direc de pe pLQeommetru

(vedeti figura de mai jos);
2. Introduceti cele doua baterii AA
(urmati modelul plus (+) si mi
compartimetului).

ECAUTIE!
Pulsoximetrul ﬁu% functiona daca bateriile sunt pozitionate incorect.
éteti batefiite din aparat daca acesta nu va fi folosit mai mult de 30 de zile.

- Scoatetié)éagériile daca doriti sa opriti aparatul, altfel acesta va ramane in starea de
alimentare.

— Baterile pot avea scurgeri daca sunt utilizate sau depozitate necurespunzator.



GHID DE OPERARE

1. Scoateti capacul bateriei si introduceti cele doua baterii AAA conform ma
polaritate indicate in interiorul compartimentului, dupa care repozitiona
2. Tineti pulsoximetrul cu ecranul orientat catre dvs., introduceti degetul ind
aparatului dupa cum vedeti in figura de mai jos, pana cand varful degetului
ghidajul de oprire incorporat.
3. Apasati butonul pentru a porni dispozitivul si interfata de masurare se vé
secunde.
Nu agitati degetul si fiti calm pe parcursul intregului proces.
Rezultatul masuratorii va fi afisat pe ecran in decurs de 10 se
Aparatul se va inchide singur in decursul a 8 sec dupa cé

ook

ti bu pentru

= Al

Apasati in jos pentru —— |ntroduceti
a deschide aparatul

&

- W )
O 2
6’\

entionari pentgd c erare\0

1. Pentru o pozi tori se recorfianda atasarea dispozitivului pe
degetul aratat ijlociu sau inelar, gn\
iscarilesexcesi a precizid’masuratorii.
oruluipoate afecta precizia masuratorii.

sa'poate firfolosita siea indicator al calitatii semnalului. Parametrii afisati pot
cti la o sehimbare gériodica a barii grafice.

orul neyalid va fi@fisat astfel "---" daca este semnalul este foarte slab.
atorul evalid vayfi afisat astfel *---" daca a aparut o eroare.
urata rp xima. pQru testare continua nu trebuie sa depaseasca 5 minute.
N\
AN
¢
<



SPECIFICATII

Specificatii de afisare

Tipul de afisare LED

Continutul afisat Sp0O2%,

Specificatii de masurare

PR, indicator baterie, ..

~

Perioada de actualizare

Timpul mediu

Interval de masurare

pana la 25@ bpm

S:

Rezolutie

Precizie +3 bp

Perioada de actualizare

Media timpului . ©
-
oo O
- o
Temperattira o 5 pana la 40°C (41 pana la 104°F)
Umigditate (f%\%bndensare) 10% pana la 95%

siune atmosferica

70 pana la 106 kPa

Tem Rqrgfu ra

-20 pana la 60°C (-40 pana la 140°F)

Ugm‘itate (fara condensare)

10% pana la 95%

Presiune atmosferica

50 pana l1a107.4 kPa

b

Cerinte dqgllmentare

Numar

2 bucAAAX15V

\oltaj de operare

DC23-3V

7

Interval de afisare 0 pana [a10 ‘ : ’ .\\
Rezolutie 1% \ O
Precizie 70 pana 1a199%: 2 >

69001 Nespecificat {Q



Specificatii fizice

Latime * Inaltime * Adancime 33x36%x58 mm
Greutate <60 g (cu tot cu baterii)

DESCRIERE TEHNICA

Tabelul de mai jos prezinta distributia statistica a unui studiu a desaturar

controlate, ghidata de 1SO80601-2-61-2011, Anexa EE, Ghid pentru e as
documentarea Preciziei SpO2 la oameni.
Distributia statistica a afisat o precizie in interval %~1 , ce peoate fi foar
util pentru utilizator. . \0
N\
Bias Sa02-Radiometer AB -CO-Oximete 0
Analiza
SpO2-FS10C 70 — 80 (%) %) {190 — 100/(%) | 26— 100 (%)
Oximeter O
Mean Bias (Bs) 1.94 0.89 140
Precision (Sres) 2.00 0. ~ 153
Accuracy (Arms) 1.98 6 (/o 1.52

Mai jos este graficul Bland tudiul “de desaturarea invaziva

controlata.

\0

aficu Altm entr&@eOZ-SpOZ

6\

+2SD

o Mean

Mean-2SD

90 100 110
Sa02-Sp02




MENTENANTA

Durata de viata preconizata a pulsoximetrului este de 2 ani. Pentru intreti
urmati pasii urmatori:

1. Scoateti bateriile daca nu folositi produsul o perioada indelungata.

2. Inlocuiti bateriile atunci cand indicatorul arata ca bateria este descarcata.

3. Se recomanda sa pastrati aparatul intr-un mediu uscat, ventilat in perma
ce pot provoca coroziune. Umiditatea si luminozitatea marita vor afecta
acestuia si chiar ar putea deteriora produsul.

4. Cel mai indicat este sa pastrati produsul intr-un loc unde temp
60 °C si umiditatea relativa, mai mica de 95%.

5. Produsul ambalat corespunzator poate fi transpor
Nu le transportati alaturi de alte materiale toxice,
deteriora produsul.

grea produsului

NOTA: Pulsoximetrul nefunctional nu se ar
reglementarilor privind reciclarea deseurilor.

PRECAUTIE!
- Niciodata nu stropi
- Se recomanda sa ¢
cum este politica spj

Lo
| dupa fiecare utilizare sau dupa

céstuia.

nti decat cei recomandati.

-1 cu o ¢arpa moale.
suce la@er.

antii r ogandati sunt: etanol 70% si izopropanol 70%.

1. Inchideti pulsgximetrul conform instructiunilor de mai sus.

2. Dezinfectatitaparatul cu o bucata de material de bumbac sau alt material moale, umezit cu
unul dint& dezinfectantii mentionati timp de 3 minute.

3. Dupa dezinfectare, stergeti bine cu o carpa moale, umezita cu apa, pentru a inlatura
urmele de dezinfectant de pe aparat.

4.  Apoi il lasati sa se usuce la aer.



DEPANARE

Problema

Cauza

Sol

Pulsoximetrul nu se
deschide

Bateriile sunt complet descarcate

Inlocuiti bateriile

Bateriile sunt instalate gresit

Verificati daca su
pozitia corecta

Afisare eronata

Contactati servici

Ecranul se inchide
spontan

Pulsoximetrul se inchide automat
daca nu este folosit mai mult de
secunde

Bateriile sunt complet descarcat

Afisare variabila a
pulsului si SpO2

Fereastra luminiscenta sau
fotoelectrica este a i
vreun obiect

Miscare excesiva

e la ghidajul interior

chimbatj cu alt deget

SpO2 si puls
sunt afisat

Vo)
Eyigti luminozitatea excesiva

asurarea este normala,
pacientul are aritmie

Repozitionati degetul si masurati
din nou

- -
ntului esfe\prea joasa
fi masprata

Mai incercati odata. Daca se
intampla la fel si sunteti sigur ca
aparatul merge corect, mergeti la
spital.
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Fereastra luminiscenta sau fotoelectrica este protejata de un obiect.
DECLARATIA PRODUCATORULUI

- IMUNITATE SI EMISIE ELECTROMAGNETICA

Imunitati electromagnetice
Pulsoximetrul FS10C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic spe

Test de imunitate | Nivel de testare Nivel de Ghid pentru mediu €
IEC 60601 conformitate
Descarcare +6 KV contact +6 kV contact Pardoselilt_a 2 de [e nn, ciment
electrostatica (ESD) | g v/ in aer +8 kV inaer  Sauceramica Dacdpardoselile sunt
IEC 61000-4-2 - te cu al si , umiditatea .\
tivaar treDt i el putirf30%. | N\
Camp magneticcu |3 A/m 3A/m Campu agnetice cu fregfenta de
frecventa de retea reteatreb ie ale unuiffediu 0
(50/60Hz) 0 ial sausspitalicesétipic. \{Q
FR comanda 3Vrms N/A Aparatele de comunicare cu Bf\&)rtabile
IEC 61000-4-6 150 kHz pana la si mobile nu trebtie sa fiesl¢illzate mai
80 MHz aproape de piClo partebD soximetrului
35 520C, inClusiv cab&rl, decat distanta de
d = [;]\f P separagérecomandata, anume cea
1 calgdlata cu ecuatia aplicabila frecventei
atorului.
Distanta,de separare recomandata
RF iradiata Unde R este puterea maxima nominala de
IEC 61000-4-3 ;aﬁéa emitatorului, in wati (W), in
ctie de producatorul emitatorului si d
d = [E]@ "este distanta de separare recomandata,
Eq masurata in metri (m).

80 MHz al Inten_sitatea campului emitatogrelor cu
MHz RF f_|x, dupa cum este_determlnat_de 0
analiza electromagnetica a locului ,* ar
trebui sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate in fiecare nivel de
frecventa®.
Interferenta poate fi verificata in
proximitatea aparatelor marcate cu
urmatorul simbol:

\ (@)

NOTA: UT estetengiunea de retea in c.a. inainte de aplicarea nivelului de proba.

NOTA 1: La 80MHz si 800 MHz, se aplica intervalul frecventei mai inalte.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii-ghid sa nu se aplice in unele situatii. Propagarea undelor
electromagnetice este influentata de absorbtie si reflexia de obiecte, structuri si persoane.
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Emisii electromagnetice
Pulsoximetrul FS10C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa garanteze ca este folosit in acest mediu.

Test de emisie Nivel de Ghid pentru mediu elec
conformitate

Emisii RF Grupa 1 Pulsoximetrul FS10C folose
CISPR 11 doar pentru functionarea sa
urmare, emisiile sale RF su
Si nu cauzeaza nicie
electronice din 3

Emisii RF Clasa B PulsoXimetrul F
CISPR 11 uti pate "\
Emisii armonice N/A Casbl : cn t la retedua ‘Q\
IEC 61000-3-2 pu_ e 3 t_are_.e Joaga tens ur!e care

- - : alimenteaza c tilizate ingCopuri
Emisi/fluctuatii de tensiune N/A asnicefinterne.
IEC 61000-3-3 -—

yd

Distante de separare recoma e intre echipamentele ?‘9
portabile si mobile de comunicatii REsiydispo? | medica Isoximetrul FS10C

editrelectromfiagnetic irfeare sunt controlate
rul Pulsoximetrulur FS10 poate contribui la
do anta migima intre aparatele de
itlv, asa cum este recomandat mai jos, in

atii. \0

Pulsoximetrul FS10C este destinat uti
interferentele cu radiatiile RF. Client
prevenirea interferentei €le N
comunicare mobile si porta
functie de puterea maxima

Puterea maxima de
iesire a

) Dista

fungti@lg frecventa emitatorului, m
de la SSMHZ pana la |de la 800 MHz pana
Z

transmitatorului 800@ la 2.5 GHz
W )
@ ,_35 i =[NP
6\ d [E1 We [E1]

0. 0.02 0.03

A~ 4
0,1 / 0.06 0.11
1 / R 0.18 0.35

\ 4
10 / 0.57 11
yans 18 35

i)\poate fi calculata folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P

recomand
este puterea maxir@ minala de iesire a emitatorului in wati (W) in functie de producatorul
emitatorului.

NOTA1: La 80@(Hz si 800 MHz, se aplica intervalul frecventei mai inalte.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii-ghid sa nu se aplice in unele situatii. Propagarea undelor
electromagnetice este influentata de absorbtie si reflexia de obiecte, structuri si persoane.

Pentru em;ty(speciﬁc@pentru 0 putere maxima de iesire neraportata mai sus, distanta de separare
atad (in
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