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TCF-012 Ver. 1.0

Istoric revizuiri

Acest manual are un numdr de revizuire. Acest numar de revizuire se modificad de fiecare data

cand manualul este actualizat datoritd modificarii software-ului sau a specificatiilos, tehnice.

Continutul acestui manual poate fi modificat fara notificare prealabila.

B Numar de revizuire: 1.0

B Revizuire software: Consultati interfata de initializare a echipamentului
B Data eliberarii: mai 2013

© Copyright 2013 Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd. Toate drepturile

Informatii de contact

Producator: Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co.,
Adresa: Etaj 6, Zona industriala Biyang, sos. Lijiacun, strad
Changsha, provincia Hunan, REPUBLICA P RA CH
TEL +86 731-84118539
FAX +86 731-84118539
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Prefata

Stimati utilizatori, va multumim pentru achizitionarea pulsoximetrului.

Acest manual contine instructiunile necesare pentru a folosi produsul in sig
conformitate cu functia si utilizarea prevazutd. Respectarea acestui manua
conditie necesard pentru performanta corectd a produsului si functionarea ¢
ofera sigurantd pacientului si operatorului.
Acest produs este un dispozitiv medical refolosibil. Durata de utilizare este ¢
Dispozitivul este un dispozitiv ce se utilizeaza cu prescriptie.
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1 Siguranta

1.1 Informatii de siguranta

1.1.1 Contraindicatii

Nu folositi oximetrul intr-un mediu cu rezonantia magnetici (MR).

1.1.2 Avertismente

Pastrati oximetrul departe de copiii mici. Piesele mici,
cureaua pot provoca pericole de sufocare.

1.13 Precautii

® Legea federala restrictioneaza
unui medic.

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

® Nu folositi

masurare.

ectati ggé locale privind eliminarea si reciclarea.
rarosul este invizibil) din oximetru, care este

Greutatéd'individului mai mici de 30 kg

4 Calitga slaba a pulsului (perfuzie scazuta)
L 4 Isari venoase

4, Hemoglobini scizuti

Cardiogreen si alti coloranti intravasculari
Carboxihemoglobina

Metemoglobina

Hemoglobina disfunctionala

Unghii artificiale sau lac de unghii

0000@
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2 Principiu

Luminile mutative sunt generate atunci cand luminile rosii si infrarosii trec prin tesu
prin absorbtii ale hemoglobinei oxigenate si hemoglobinei dezoxigenate, in functie de
batdii inimii. Fotodioda primeste si transfera luminile rosii si infrarosii mutative in se
ce contine informatii fiziologice. Apoi procesorul calculeaza saturatia si fre ul
semnalului digital si afiseaza parametrul catre utilizator.

2.1 Introducere

rtabile,’@%enabile, neinvazive, utilizate pentru
lobinei éeriale (SPO2) si a frecventei pulsului.
dulti (gre&te: >=30kg). Recomandam degetul aritator,
@ité pentru monitorizare. FS10C si FS20C sunt

Indicator de alimentare

Histegrama puls Valoare SpO2

#_l
< “Iﬂ

Valoare frecventa puls

7

Buton de operare /

Figura 2 Vedere din fatd a FS10C
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Valoare frecventa puls

Indicator de alimentare

Histograma p

Valoare SpO2

%Sp02 PR \c!

99 752
AAAAAS 4

Forma de unda puls { \\ Marcaj batai ini

Buton de operal

Figura 3 Vedere din fata a

2.3 Functii

Functie

Ecran
Spo2

Frecventa pulsului

Histograma

Indicator baterie

Oprire automata

Bip puls

Pornire/oprire bip puls

Afisaj forma de unda

Afisaj 1n patru di

Definitie

Data de fabricare

u Producitor

/{dicator d&@alimentare ﬂ Piesd aplicata tip BF
O
N ~ _ Nu este destinat monitorizarii
@me, consultati documentele N .
. & continue
r insotitoare
- (Fara alarma pentru SPO2)

Numir de serie

Legea federald restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui

medic de Ingrijire medicala autorizat
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Instalarea bateriei

Impingeti usa bateriei orizontal in directia sdgetii i scoateti usa bateriei de lagoximetru

(vedeti figura 4)
Introduceti cele doua baterii AAA in compartimentul bateriei cu polaritatile corecte
marcajele de plus (+) si minus (-) pentru directia bateriei, asa cum se aratd 1
compartimentului bateriei);

Puneti la loc cu grija usa bateriei.

AVERTIZARI

C

ateria esévozi‘gionaté incorect.
depozitatdnai mult de 30 de zile.

A

1 curand@ibil
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4 Ghid de operare

1. Scoateti capacul bateriei si introduceti cele doua baterii AAA urmand marcajele d

indicate in interiorul compartimentului bateriei, apoi puneti la loc capacul;
Introduceti un deget in sonda dispozitivului (figura 5).

Apasati butonul dispozitivului pentru a activa dispozitivul.

Nu miscati degetul si incercati sa mentineti pacientul nemiscat in timpul procesul
Rezultatul masurarii poate fi citit pe ecran in 10 secunde;

©o 0k~ wN

(Numai pentru FS20C) Bipul de puls va aparea odata cu pornirea oximets

timp de 2 secunde pentru oprire si poate fi recuperat dacd apasat

secunde.

7. (Numai pentru FS20C) Apésati butonul timp de 1 secur
Exista in total patru directii de afisare.

8. Dispozitivul va intra automat in modul de repaus n d s de

degetului.

¢ afisare

ecunde de la sceaterea

o

Apisati pe partea de jos pasati butonulgentru a incepe ()

pentru a deschide sonda

gura apele de-oe&‘ére

>
2

u si de@l aratitor sunt recomandate ca pozitie de

siva sau gdpida poatecafecta acuratetea masurarii.

e necores{&qzétoare poate afecta acuratetea masurarii.

reutilizat @upa curdtare si dezinfectare.

urarca egfc cea mai@i atunci cand oximetrul si inima sunt la acelasi nivel.

umai p€ntru FS20@) Pletismograma poate fi utilizata ca indicator al calitdtii semnalului.

Parapaetrii aﬁgagi@t fi incorecti la o pletismograma dezordonata.

Numai p \FSIOC) Histograma poate fi utilizatd ca indicator al calititii semnalului.

Paramet@a sati pot fi incorecti la o histograma schimbatoare neperiodic.

Parar@rii afisati vor ardta un indicator nevalid ca ,,---" atunci cand calitatea semnalului este

foarte scazuta.

9. Parametrii afisati vor arata un indicator nevalid ca ,,---" atunci cand apare o eroare a
oximetrului.

10. Durata maxima de testare continud nu depaseste 1 minut.
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5 Specificatii

5.1 Specificatii afisare

FS10C FS20C
Tip afisaj LED OLED, 0.96", 128x64 pixeli
Sp02%, PR, indicator baterie, | SpO2%, PR, indicato
Continut afisat histograma cu frecventa | histograma cu frecv:
pulsului. de unda puls.

5.2 Specificatii de masurare

SpO:2

Interval de afisare 0 pana la 1009 \’b
Rezolutie 1% N
N
70 panala 10
Acuratete P Qc’
Perioada de actualizare 1s (o)

Timpul pentru care se face
media

8s

PR

Interval de masurar

Rezolutie

Acuratete

Ter‘r;%e\rgﬂré (°C)

0 pana la 40

N <
D&ndltate (fara condensare)

15% la 95%

b Presiune atmosferica (kPa)

70 pana la 106

Temperaturd (°C)

-20 pana la 60

AN
Dgp&itare/tn&mrt
2

Umiditate (fara condensare)

10% la 95%

Presiune atmosferica (kPa)

50 pand la 107,4
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5.4 Cerinte de alimentare

Numar 2

Specificatie 1.5V, AAA

Curent de | Mai putin de 30mA
functionare

Timp de rulare 600 verificari la fata locului cu doua bateri
Incarcate la temperatura ambianta de 25 °C.

5.5 Specificatii fizice

62x35%x31 mm

<60 g (inclusiv bateri
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6 Descriere tehnica

Tabelul de mai jos arata distributia statisticd a unui studiu de desaturare controlata invazi
de ,,1ISO80601-2-61-2011, Anexa EE, Ghid pentru evaluarea si documentarea acuratet

subiecti umani”.

Distributia statistica a afisat distributia acuratetii in intervalul 70% ~ 100%, ceea ce

folos pentru utilizator.

Analiza erori
sistematice

Radiometru SaO2 Oximetru ABL800 FLEX-

. 70 — 80 (%) 80 — 90 (%)
Pulsoximetru SpO2 FS2
Erori sistematice medii (Bs) 1,94
Precizie (Sres) 2,00
Acuratete (Arms) 1,98

Mai jos este reprezentatd o trasare grafi

controlata invaziva.

andard Deviation Sa02-5Sp02

Mean+25D

Mean

Mean—25D

Mean Sa02-Sp02

90 100 110
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7 Iintretinere

7.1 intretinere

Durata de viatd asteptatd a pulsoximetrului este de 2 ani. Pentru a intretine produsul,
regulile de mai jos:

1. Scoateti bateriile daca echipamentul nu este utilizat pentru o perioada lunga de ti
2. Inlocuiti bateriile la timp cAnd indicatia tensiunii bateriei este goala.

3. Se recomanda ca echipamentul s fie pastrat intr-un mediu uscat, fa

echipamentul.

AVERTIZARE

® Nu este permisa nicio modi

7.2 Eliminarea

Eliminati pulsoxi [ "in it i eglemené}ile locale privind eliminarea
deseurilor. (4

Q ?
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TCF-012 Ver. 1.0

8 Curatare/dezinfectare

Precautii

® Nu scufundati si nu inmuiati niciodata oximetrul.
® Vairecomandam ca oximetrul sa fie curatat si dezinfectat dupa fiecare utilizare saj

stabilit de politica spitalului dvs., pentru a evita deteriorarea pe termen lung a oxi
® Nu folositi niciodata alti agenti de curatare/dezinfectanti decat cei reco
® Componenta senzorului nu este curatata si dezinfectata in timpul tes

8.1 Curatare

Agentii de curatare recomandati includ: apa
1. Opriti pulsoximetrul si scoateti bateria
2.  Curatati oximetrul cu bumbac sau o carp
3. Dupa curatare, stergeti apa cu o carpa moale:
4

Lasati oximetrul sd se usuce.

8.2 Dezinfectare

70%.

1.

2.

3. moa.tle @ezité cu unul dintre dezinfectantii
N\

4. ti dezinfegntul ramas pe oximetru cu o carpa moale
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9 Accesorii

O curea

Doua baterii AAA

Un manual de utilizare
O carte de garantie

AR S A

O punga (optional)

Nota:
Pentru o configuratie particulara a accesoriilor, consultati lista pachetelor @f
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10 Depanare

10.1 Depanare

Problema

Motiv posibil

Solutie

Oximetrul nu poate
fi pornit.

Bateriile sunt complet epuizate

Inlocuiti toate bateriile

O instalare incorecta a bateriei

Verificati orientarile core
bateriei

Afisaj defect

Contactati se Il ic loc

Ecranul s-a oprit
brusc.

Oximetrele se vor opri automat
daca nu existd semnal in 8 secunde

Bateriile sunt complet epuizate

Afisarea Spo2 si
frecventa pulsului
sunt instabile.

Deget slab perfuzat

Repozitiona @'

iti toate

\\k eoetul

Miscare excesiva

Degetul nu este plasat suficient de
adanc in sonda

ai i degetul, manafsau

lui pana é

terior _ ‘9

ceti varful deg
cand atinge ghid

cle o\\

C

Schimbati deg

Evitati lamina excesiva

Bipul de puls nu
poate fi dezactivat

cati butagu\

pasati butonul timp de 2~3 secunde
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Anexa A CEM

Urmatorul tabel este descrierea de baza a performantei produsului.

1) Specificatii de mediu:

Operare Temperatura (°C)

0 pana la 40

Umiditate (fara condensare)

15% la 95%

Presiune atmosferica (kPa)

70 pana la 106

Depozitare/transport | Temperatura (°C)

-20 pana la 60

Umiditate (fard condensare)

10% la 95%

Presiune atmosferica (kPa)

2) Specificatii afisaj

FS10C A
‘\
Tip afisaj LED 96", 128x64 pixeli 0
Sp02%, PR, indicator b PR, icator tfaerie,
Continut afisat histograma istograma cu enta pulsului, forma
pulsului. da pul ¢

3) Specificatii de masur

SpO:2

Interval de afisare

Rezolutie

70 pana 1 %: £2

0% pa

a 69%: @peciﬁcat.

25 pana la 250 bpm

1 bpm

Acurate)/ o\Q +3 bpm

Pe@a‘ﬁa de ac@iz;re 1s

Timpul [&1&1 care se face 8
media
Echipamentul respectd cerinta standardului EN 60601-1-2:2007 ,,Compatibilitate

electromagnetici - Echipamente electrice medicale”.
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Indicatii si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Pulsoximetrul FS10C/FS20C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos

. . IEC 60601 Nivel conformitate Mediu electromagnetic —
Test imunitate - e
Nivel test level indicatii

Descarcare + 6kV contact + 6kV contact Podczll_ele t}{ebuie sd fie dli)n len

s sau din placi ceramice. Dac
electrostatica + 8KV aer + 8KV aer acoperite cu material sint
(ESD) relativa ar trebui sa fie de ce
1EC 61000-4-2
Camp magnetic 3A/m 3A/m Céampurile {C1
frecventi de retea trebuie sa : i
(50/60 Hz)
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8 /

NOTA Ur este tensiunea alternativi a retelei inainte de aplicarea nivelului de test

C
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(Continuare)

Indicatii si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Pulsoximetrul FS10C/FS20C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

. . . Nivel . L
Test imunitate Nivel test IEC 60601 conformitate Mediu electromagnetic — indicatii
Echipamentele de comunicatii RF portabile si
trebuie utilizate mai aproape de nicio componentaa
pulsoximetrului FS10C/FS20C, inclusiv
distanta de separare recomandata calcul
aplicabila frecventei emitatorului.
Distanta de separare recomandati
3 Vrms J=
RF condus 150 kHz pana la 80
IEC 61000-4-6 MHz N/A
3Vim -5
RF radiat .
IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 2,5 3V/m
GHz <
ima r%ala a
in wati (W) form producatorului
lui si d este distan separare re@gmandatd Tn
emigétoarﬂge, determinate

amplasamentului,?
ci decataivelul de conformitate din
frecventa.”
erferente ibvecinétatea echipamentelor
atorul simbol:

xe, cum ar fi &1 de baza pentru telefoanele radio (mobile/fara fir) si radiourile
rea radio si FM si difuzarea TV nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a

cauzat de emstatoare RF fixe, trebuie considerat un sondaj electromagnetic al

itatea cémp& masuratd la locatia in care este folosit pulsoximetrul FS10C/FS20C

itate RF a bil de mai sus, pulsoximetrul FS10C/FS20C medical trebuie observat pentru a

dyse Observa o executie anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
i FS10C/FS20C.

50 kHz la 80 MHz, intensitatile cAmpului ar trebui sd fie mai mici de 3 V/m.
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(Continuare)

Indicatii si declaratia producitorului — emisii electromagnetice

Pulsoximetrul FS10C/FS20C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pulsoximetrului FS10C/FS20C trebuie sé se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Nivel conformitate Mediu electromagnetic — indicatii

. Pulsoximetrul FS10C/FS20C utilizeaza energie RF num
Emisii RF Grupa 1 functia sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt fo
CISPR 11 P nu este probabil sd cauzeze interferente echipamen
din apropiere.

Emisii RF
Clasa B

CISPR 11

Emisii armonice N/A e . . . .
institutiile, inclusi tele s : ate, direct la

IEC 61000-3-2 reteaua publica tensiune,

Fluctuatii de de la care sunt i

tensiune/emisii N/A rezidentiale

intermitente

IEC 61000-3-3

Distanta de separare recomandati intre

Pulsoximetrul FS10C/FS20C este destinat utilizari u e atiile RF rr;iéite sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului FS10G i tromagnetice prin

mentinerea unei distante minime intre echipd ii i mobile (emitatoare) si pulsoximetrul
FS10C/FS20C asa cum se recomanda mai jos, 1 e

Putere de iesire ma
nominala emitator

800 MHz la 2,5 GHz

;
S5 d=[—NWP
4 1?1”5 )

0,03

0,11

0,18 0,35

X, 0,57 1,1

O 18 35

iMata utilizan tia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea de iesire maxima nominala a
) conformsproducatorului emitatorului.

z si 800 MIEIZ& aplicd distanta de separare pentru domeniul de frecventa mai ridicat.

osibil ca acesteindrumari sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia

ecuo puteg ma§1ma'1 de iesire care nu este enumeratd mai sus, distanta de separare recomandata d in
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