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Moduri afisaj OLED Pulsoximetru  pentru  varful

degetului

Caracteristici
Afisaj OLED

Afisaj OLED bicolor, mai multe moduri de afisaj

Consum redus de energie, reglabil In mod continuu pe patru directii
Indicator pentru baterii consumate

Oprire automata in 8 secunde de la intreruperea semnalului

Volum redus, greutate redusa si usor de transportat

MANUALUL UTILIZATORULUI

Sectiunea 1 Siguranta
1.1 Instructiuni pentru operarea si utilizarea in conditii de siguranta a Pulsoximetrului
pentru deget

Nu incercati sa reparati pulsoximetrul. Orice necesitate de reparare interna trebuie
rezolvata numai de personal calificat pentru service.

Nu folositi oximetrul in situatii in care sunt necesare alarme.

Utilizarea prelungitad sau starea pacientului poate necesita schimbarea periodica a
senzorului local.

Schimbati senzorul local si verificati integritatea pielii, starea circulatiei si alinierea
corecta cel putin o data la 2 ore.

Masuratorile SpO2 pot fi afectate negativ de lumina ambientald puternicad. Daca este
necesar, protejati zona senzorului de lumina directa a soarelui (cu o laveta chirurgicala,
spre exemplu).

Urmatoarele cauze vor provoca interferente:

Electrochirurgie de Tnalta frecventa

Plasarea unui senzor pe o extremitate cu un cateter arterial cu mangetd pentru presiune
sanguind sau cu tub intravascular

Pacientul prezinta hipotensiune, vasoconstrictie grava, anemie severd sau hipotermie
Pacientul se afla in stop cardiac sau in stare de soc




Traducere din limba englezd

e Lacul de unghii sau unghiile false pot provoca citiri incorecte ale SpO2

1.2 Avertismente
AVERTISMENT: PERICOL DE EXPLOZIE - Nu utilizati oximetrul in
atmosfera inflamabila in care pot sa apara concentratii de anestezice sau alte *
materiale inflamabile.

The equipment

type is BF
AVERTISMENT: Nu aruncati bateriile in foc Intrucat aceasta poate provoca
explozie. A
AVERTISMENT: Nu incercati sa reincarcati bateriile normale uscate,
acestea pot curge. Si pot provoca incendiu sau chiar sa explodeze. Refer to '-IISEF
manua

AVERTISMENT: Nu folosifi pulsoximetrul in spatii unde se utilizeaza before application

RMN sau CT. o

ATENTIE: Nu permiteti prezenta in spatiul de operare a prafului, vibratiilor, A SII 02

materialelor corozive sau inflamabile, a temperaturii sau umiditatii extreme. Hemoglobin
Saturation

ATENTIE: Nu folositi aparatul daca este umed sau ud din cauza condensului

sau scurgerilor. Nu utilizati aparatul imediat dupa ce l-ati mutat dintr-un Fn B;M

mediu cu temperaturd scdzuta intr-un loc cu temperaturd si umiditate

ridicate.

ATENTIE: Nu folositi obiecte ascutite sau cu varf ascutit pentru manevrarea n

Heart Rate{BPM)

cheii panoului frontal.
ATENTIE: Bateriile trebuie scoase din compartimentul lor daca aparatul nu

va fi folosit o perioada indelungata. Low power
ATENTIE: Aparatul trebuie folosit numai dacd este inchis capacul indication
compartimentului bateriilor.

ATENTIE: Bateriile trebuie aruncate Tn mod corespunzator dupa utilizare, sn
conform reglementarilor locale. Serial No.

Legenda: Pictograme:
Tipul de aparat este BF
Consultati manualul utilizatorului inainte de utilizare

%SpO2 Saturatia de Hemoglobina

PRBPM Pulsul inimii (BPM)
Indicator baterii consumate
SN Numar de serie

1.3  Definitii si simboluri
Cénd introduceti degetul in Oximetru, suprafata unghiei trebuie sa fie in sus

Declaratie: Va rugam sa folositi alcool medicinal pentru a curdta partea de cauciuc inainte de
fiecare testare si curatati degetul testat cu alcool Tnainte si dupa testare. (Partea de cauciuc din
interiorul Oximetrului este facuta din cauciuc medicinal, care nu contine elemente toxice,
daundtoare, si nu produce efecte secundare cum ar fi alergii ale pielii.)
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e Puneti douad baterii AAA in compartimentul bateriilor si inchideti capacul.

e Introduceti un deget cu unghia in sus in orificiul de cauciuc al Oximetrului (cel mai
bine este sa infigeti bine degetul) inainte sa eliberati clema.

e Apasati butonul de pe panoul frontal.

e Nu miscati degetul atunci cand Oximetrul functioneaza. Nu se recomanda sa va miscati
corpul.

e Apaisati butonul de pe panoul frontal daca doriti sa modificati directia afisajului.

e Cititi informatiile relevante de pe ecranul afisajului.

e Aparatul are functia ,,sleep (somn)”, niciun semnal nu va intra cand aparatul se afla in
modul de asteptare ,,sleep”.

e Vi rugam sa inlocuiti bateriile atunci cand OLED indicd ca acestea sunt consumate.

Sectiunea 2 Introducere
2.1 Scurta descriere a aparatului
Pulsoximetrul, bazat pe o tehnologie digitala, este destinat pentru masuratori non-invazive
punctuale ale nivelului de oxigen functional. Algoritmul avansat DSP poate diminua influenta
obiectului aflat Th miscare si sa imbunatateasca acuratetea masuratorii unei perfuzii joase.
Oximetrul poate fi folosit pentru masurarea Saturatiei de Hemoglobina si pulsul inimii la om,
prin deget. Produsul este adecvat pentru familie, spitale (inclusiv utilizarea clinicd in sectiile de
medicind interna/chirurgie, pediatrie etc.), Oxigen Baric, institutii medico-sociale, Tngrijirea
fizica in sport etc.
2.2 Utilizarea preconizata
Acest produs este adecvat pentru spitale (inclusiv utilizare chirurgicald, pediatrica si clinicd),
oxigen baric, medicind sportiva (inainte sau dupd activitatea sportiva, nu este recomandata
utilizarea in timpul miscarii) si asistenfa medicald comunitara etc.
2.3 Caracteristicile produsului

e (reutate redusa pentru transport si utilizare facile.

e Directia interfetei se regleaza manual.

e Afisaj LED, afisare simultana a valorii testate si a graficului baric.

e Indicator de baterie consumata.

e Mod automat de astepare sau ,,sleep”.
2.4 Specificatii
1. Tip afisaj: afisaj OLED
2. SpO2:
Interval de masurare: 70% - 99%
Acuratete: +/- 2% 1n intervalul 70% - 99%, nespecificata pentru </= 70%
Rezolutie: +/- 1%
3. PR:
Interval de masurare: 30 BPM — 240 BPM
Acuratete: +/- 1 BPM sau +/- 1%
4. Sursa de energie: 2 baterii AAA 1,5V
5. Dimensiuni: 60x35x35mm

6. Mediu
Temperatura de functionare: 5°C —40°C
Temperatura de depozitare: -10°C - 40°C
Umiditatea spatiului de functionare: 15% - 80%
Umiditatea spatiului de depozitare: 10% - 80%
Presiunea aerului: 70-106 kpa
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Sectiunea 3 Instalare, reglare si operare
3.1 Descrierea panoului frontal (prezentat in Figura 3.1.1)

Figura 3.1.1 Componente ale panoului frontal si posterior
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Tabelul 3.1.1 Definitia si descrierea componentelor

Articol Denumire Descriere
1 Buton de pornire Porneste aparatul, schimba
directia si regleaza parametrii
2 Panou OLED Afigeaza informatii despre
SPO2/PR si pletismograma

3.2 Afisaj

Dupa pornire, afisajul OLED al Oximetrului arata astfel:

Indicator
Sples PR .
- Pornire
| 1|98 =86 |
Saturatia de Pletismograma Puls

hemoglobina

3.3 Reglarea parametrilor

Apasati butonul de pornire (mai mult de 0,5s), oximetrul va intra in modul de reglare a
parametrilor.

Exista doud submeniuri la alegere:

Atunci cand semnul ,,*” este afisat in pozitia ,,Reglarea Sunetelor”, apasati butonul (mai mult
de 0,5s) si intrati Tn meniul de reglare a sunetelor (figura 3.3.1), puteti apasa butonul din nou
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pentru selectarea articolului si sd apasati butonul pentru a modifica datele dorite. Selectati
pentru a mari sau reduce marimea reglajului.
Atunci cand semnul ,,*” este afisat in pozitia ,,Reglarea alarmei”, apasati butonul (mai mult de
0,5s) si intrati Tn meniul de reglare a alarmei (Figura 3.3.2). Apasati butonul pentru a regla
alarma si sunetul beep 1n pozitia pornit/oprit.
Atunci cand semnul ,,*” este afigat in pozitia ,,Restabilire”, apasati butonul (mai mult de 0,5s)
si toate reglajele din fabrica vor fi restabilite.

Seftings Settings
Alm Setup = Sounds Setup *
Alm off Sp02 Alm Hi 100
Beep off Sp02 Alm Lo a0
PR Alm H 130
PR Alm Lo 50
Restore OK +f- -
Exit Exit
Figure3.3.1 Figure3.3.2
3.4 Operare

3.4.1 Instalarea bateriilor
Puneti doua baterii AAA in compartimentul bateriilor respectand polaritatea si puneti capacul.

AVERTISMENT: Nu incercati sa reincarcati bateriile normale alcaline, acestea pot curge si pot
provoca un incendiu sau chiar sa explodeze.

3.4.2 Pornirea si oprirea Pulsoximetrului
Introduceti un deget cu unghia in sus in orificiul de cauciuc al Oximetrului (cel mai bine este
sa Infigeti bine degetul) apoi eliberati clema.

§ g i

Apasati butonul de pornire pentru a porni Pulsoximetrul. Acesta se va opri automat daca degetul
nu este introdus pentru o perioada mai mare de 16 secunde.

Sectiunea 4 Clasificarea produsului, intretinerea si remedierea defectelor
4.1 Clasificare

e Clasa de Management pentru Dispozitive Medicale: echipament
e Tip Protectie la Electrocutare: Echipament cu alimentare electrica interna
e Grad de Protectie la Electrocutare: Echipament tip BF

4.2 intretinere si pastrare

e Inlocuiti bateriile la timp atunci cand indicatorul pentru baterii consumate este aprins.

e Curatati suprafata oximetrului pentru varful degetului inainte de a-l utiliza pentru
diagnosticarea pacientilor.

e Scoateti bateriile din interior daca nu veti folosi Oximetrul o perioadd indelungata.

e Se recomanda pastrarea produsului intr-un mediu cu temperatura intre -10°C si 40°C
(14°F si 104°F) si umiditatea intre 10% si 80%.

e Varugam sa respectati legislatia nationald referitoare la aruncarea bateriilor uzate.



4.3 Declaratie referitoare la produs

Indrumari si

declaratia

ECHIPAMENTE si SISTEME
Pulsoximetrul este proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat.
Utilizatorii Pulsoximetrului trebuie sa-1 foloseasca intr-un mediu cu urmatoarele caracteristici.

producatorului-radiatia
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electromagnetica-pentru  alte

Test Radiatii Conformitate Mediu electromagnetic-indrumare

Interferenta RF Grupa 1 Semnalul RF al Pulsoximetrului este creat chiar de functiile sale interne.

CISPR11 Prin urmare, interferenta RF a acestuia este foarte redusa si este
improbabil sd provoace vreo interferentd cu echipamentul electronic din
apropiere.

Interferenta RF Clasa B Pulsoximetrul poate fi utilizat in toate cladirile, inclusiv cladirile de

CISPR11 locuit si acelea conectate direct la reteaua publicd de alimentare cu
energie electricd de joasa tensiune care alimenteaza cladiri utilizate
pentru scopuri casnice.

4.4 Probleme posibile si remedii eficace

afla in miscare

Problemi Cauzi posibili Remediu
Sp02 sau PR nu | 1. Degetul nu este introdus corect 1. Incercati din nou introducerea degetului
pot fi afisate | 2. Valoarea oxihemoglobinei la | 2. Incercati de mai multe ori. Daci sunteti sigur ca
normal pacient este prea redusd pentru a | nu este nicio problemd cu aparatul, vd rugdm sa

putea fi masurata mergeti la timp la spital pentru un diagnostic exact.

SpO2 sau PR | 1. Este posibil ca degetul si nu fie | 1. Incercati din nou prin introducerea degetului
sunt afigate | introdus suficient de adanc 2. Va rugdm sa rimaneti nemigcat
inconstant 2. Degetul tremura sau pacientul se

Oximetrul nu
poate fi pornit

1. Energie insuficienta sau baterii
consumate

2. Este posibil ca bateriile sa fie
instalate incorect

3. Oximetrul poate fi stricat

1. Va rugam sa inlocuiti bateriile
2. Va rugam sa instalati din nou bateriile
3. Va rugam sa va adresati centrului local de service

Beculetele
indicatoare  se
sting brusc

1. Aparatul se opreste automat dupa
intreruperea detectarii semnalului
timp de 8 secunde

2. Energie insuficienta

1. Normal
2. Inlocuiti bateriile
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