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Contec Medical Systems CMS60D1 Pulse Oximeter

Stimate utilizator, vd multumim foarte mult pentru achizitionarea pulsoximetrului (denumit in
continuare dispozitiv). Acest manual este scris si compilat in conformitate cu directiva consiliului
MDD93/42/CEE privind dispozitivele medicale si standardele armonizate. In cazul modificarilor si
actualizarilor de software, informatiile continute n acest document pot fi modificate fard notificare prealabila.
Este un dispozitiv medical, care poate fi utilizat Tn mod repetat.

Manualul descrie, In conformitate cu caracteristicile si cerintele dispozitivului, structura principala,
functiile, specificatiile, metodele corecte de transport, instalare, utilizare, operare, reparare, intretinere si
depozitare etc., precum si procedurile de sigurantd pentru protejarea atit a pacientului, cat si a dispozitivului.
Consultati capitolele respective pentru detalii. Va rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare Tnainte de a
utiliza acest dispozitiv. Manualul de utilizare care descrie procedurile de operare trebuie respectat cu strictete.
Nerespectarea Manualului de utilizare poate cauza anomalii de masurare, deteriorarea dispozitivului si
vatamari corporale. Producdtorul NU este responsabil pentru problemele de sigurantd, fiabilitate si
performanta si pentru orice anomalie de monitorizare, vatamari corporale si deteriorarea dispozitivului cauzate
de neglijenta pacientilor privind instructiunile de utilizare. Garantia producatorului nu acoperd astfel de
defectiuni.

Avertismente
Retineti ca poate avea consecinte grave asupra testerului, pacientului sau mediului inconjurator.

- Pericol de explozie - NU utilizati dispozitivul in medii cu gaze inflamabile, cum ar fi anestezicul.

- NU utilizati dispozitivul n timpul examinarii prin RMN sau CT, deoarece curentul indus poate provoca
arsuri.

- Nu luati informatiile afisate pe dispozitiv ca unicd bazd pentru diagnosticul clinic. Dispozitivul este
utilizat doar ca mijloc auxiliar in diagnostic. Si trebuie utilizat In conjunctie cu sfatul medicului,
manifestdrile clinice si simptomele.

- Intretinerea dispozitivului sau inlocuirea bateriei (baterie litiu nedetasabili) poate fi efectuatd numai de
catre personal de service calificat specificat de producator. Pot aparea pericole (cum ar fi supraincalzire,
incendiu sau explozie) la inlocuirea bateriei de catre personal necalificat complet. Pacientilor nu li se
permite sd intretina sau sd remonteze dispozitivul singuribigitally cigned by Potinga Stela
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Daca se utilizeaza dispozitivul in mod continuu, in special la pacientii cu tulburari de microcirculatie,
poate aparea o senzatie de disconfort sau durere. Nu se recomanda utilizarea senzorului pe acelasi deget
mai mult de 2 ore.

Pentru anumiti pacienti speciali care necesitd o inspectie mai atenta a locului de testare, va rugdm sd nu
plasati dispozitivul pe edem sau tesut sensibil.

Va rugdm sa nu priviti fix la emitatorul de lumina rosie si infrarosie (lumina infrarosie este invizibild)
dupa pornirea dispozitivului, inclusiv personalul de intretinere, deoarece poate fi daunator ochilor.
Dispozitivul contine materiale din silicon, PVC, TPU, TPE si ABS, a céror biocompatibilitate a fost
testatd in conformitate cu cerintele standardului ISO 10993-1 si a trecut testul de biocompatibilitate
recomandat.

Persoanele alergice la silicon, PVC, TPU, TPE sau ABS nu pot utiliza acest dispozitiv.

Eliminarea dispozitivelor uzate, a accesoriilor si a ambalajelor acestora trebuie sa respecte legile si
reglementdrile locale, pentru a evita poluarea mediului. Iar materialele de ambalare trebuie amplasate
intr-o zona la care copiii nu au acces.

Dispozitivul nu poate fi utilizat cu echipamente care nu sunt specificate in Manual. Pot fi utilizate doar
accesoriile specificate sau recomandate de producator, altfel se pot produce vatamari corporale testerului
s1 operatorului sau se poate deteriora dispozitivul.

Sonda SpO2 insotitoare este potrivitd doar pentru utilizarea cu dispozitivul. Dispozitivul poate utiliza
doar sonda SpO2 descrisd in manual, asadar operatorul are responsabilitatea de a verifica
compatibilitatea dintre dispozitiv si sonda SpO2 Tnainte de utilizare. Accesoriile incompatibile pot cauza
degradarea performantei dispozitivului, deteriorarea dispozitivului sau vatamarea pacientului.

Nu reprocesati sonda SpO2 inclusa.

Verificati dispozitivul Tnainte de utilizare pentru a va asigura ca nu exista deteriorari vizibile care ar
putea afecta siguranta pacientului si performanta dispozitivului. Daca existd deteriordri evidente, va
rugam sa inlocuiti piesele deteriorate inainte de utilizare.

Cand pe ecran apare mesajul ,,Senzor oprit” sau ,,Defect senzor”, indica faptul ca sonda SpO2 este
deconectatd sau ca a aparut o eroare de linie. Verificati conexiunea sondei SpO2 si dacd sonda este
deterioratd; daca este necesar, inlocuiti sonda pentru a evita riscurile. Defectul sondei nu va reprezenta
un pericol pentru siguranta.

Testerele functionale nu pot fi utilizate pentru a evalua precizia sondei SpO2 si a pulsoximetrului.
Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot fi utilizate pentru a verifica dacd dispozitivul
functioneaza normal, de exemplu, simulatorul INDEX-2LFE (versiunea software: 3.00), va rugam sa
consultati manualul pentru pasii detaliati de operare.

Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot masura precizia curbei de calibrare copiate a
dispozitivului, dar nu pot fi utilizate pentru a evalua precizia dispozitivului.

Cand utilizati dispozitivul, va rugam sa il tineti departe de echipamentele care pot genera un camp
electric puternic sau un cdmp magnetic puternic. Utilizarea dispozitivului intr-un mediu neadecvat poate
cauza interferente cu echipamentele radio din jur sau poate afecta functionarea acestuia.

Cand depozitati dispozitivul, tineti-l1 departe de copii, animale de companie si insecte pentru a evita
afectarea performantei sale.

Nu asezati dispozitivul in locuri expuse la lumina directa a soarelui, temperaturi ridicate, umiditate, praf,
vatd sau stropi de apa, pentru a evita afectarea performantei acestuia.

Precizia masuratorii va fi afectata de interferentele echipamentului electrochirurgical.

Nu va bazati exclusiv pe sistemul de alarma al dispozitivului, functia alarmei trebuie verificata periodic.
Cea mai fiabila metoda de utilizare este monitorizarea atentd si utilizarea corecta a acestuia.

Cand mai multe produse sunt utilizate simultan la acelasi pacient, poate aparea un pericol cauzat de
suprapunerea curentului de scurgere.

Intoxicatia cu CO va aparea excesiv, asadar nu se recomanda utilizarea dispozitivului.

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Operatorul prevazut al dispozitivului poate fi un pacient.



- Evitati sa efectuati Intretinerea dispozitivului in timpul utilizarii.
- Pacientii trebuie sa citeasca cu atentie manualul produsului inainte de utilizare si sa il utilizeze conform
cerintelor.

Prezentare generala

Saturatia de oxigen este procentul de HbO2 din Hb totald din sange, asa-numita concentratie de O2 in
sange, si este un parametru fiziologic important pentru sistemul respirator si circulator. O serie de boli legate
de sistemul respirator pot provoca scaderea SpO2 in sange; in plus, alte cauze, cum ar fi functionarea
defectuoasd a organismului uman, leziunile in timpul interventiilor chirurgicale si leziunile cauzate de
controalele medicale, pot duce, de asemenea, la dificultati de alimentare cu oxigen a corpului uman, iar ca
urmare, ar aparea simptome corespunzatoare, cum ar fi vertij, impotenta, varsaturi etc. Simptomele grave pot
pune in pericol viata omului. Prin urmare, informarea prompta a SpO2 a pacientului este de mare ajutor pentru
medic in descoperirea pericolului potential si este de mare importantd in domeniul medical clinic. Introduceti
degetul in timpul masurarii, dispozitivul va afisa direct valoarea SpO2 masuratd, avand o precizie si o
repetabilitate mai mari.

Caracteristici

A. Designul portabil si designul exterior sunt mai robuste si durabile, usor de utilizat in exterior, design anti-
stolind si rezistenta sporita a sondei pentru a face munca mai sigura.

B. Designul rezistent la praf si apa il face potrivit pentru medii de lucru dure.
C. Pacientul poate vizualiza, de asemenea, valoarea masurata atunci cand opereaza interfata meniului.
D. Respecta reglementarile privind alarmele.

Scopul propus

Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru masurarea saturatiei de oxigen in puls si a frecventei pulsului cu
ajutorul degetului. Produsul este potrivit pentru utilizare in familie, spital, statii de oxigen, asistentd medicala
comunitara, ingrijire fizica in sport (poate fi utilizat inainte sau dupa practicarea sportului si nu se recomanda
utilizarea dispozitivului in timpul practicarii sportului) etc.

Cerinte de mediu
Mediul de depozitare

a) Temperatura: -40°C ~ +60°C
b) Umiditate relativa: <95%
c) Presiune atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Mediu de functionare

a) Temperatura: +5°C ~ 40°C
b) Umiditate relativa: <90%
c) Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Precautii
Atentie
Indicati conditiile sau practicile care pot cauza deteriorarea dispozitivului sau a altor proprietati.

1.  Inainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-va ci acesta se afla intr-o stare normali de functionare si in
conditii normale de functionare.

2. Pentru a obtine o mdsurare mai precisd, acesta trebuie utilizat intr-un mediu linistit si confortabil.

3. Cand dispozitivul este transportat dintr-un mediu rece sau cald intr-un mediu cald sau umed, va rugam
sa nu il utilizati imediat, se recomanda asteptarea a cel putin patru ore.
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Daca dispozitivul este stropit sau coagulat cu apa, va rugdm sa opriti utilizarea.

NU utilizati dispozitivul cu obiecte ascutite.

Nu sunt permise temperaturi ridicate, presiune ridicata, sterilizarea cu gaz sau dezinfectarea prin imersie
a dispozitivului. Consultati Manualul de utilizare in capitolul corespunzator (6.1) pentru curatare si
dezinfectare. Va rugam sa opriti dispozitivul si s il deconectati de la alimentare Tnainte de curatare si
dezinfectare.

Dispozitivul este potrivit pentru copii si adulti.

Este posibil ca dispozitivul sa nu fie potrivit pentru toti pacientii; daca nu obtineti un rezultat satisfacator,
va rugam sa Incetati utilizarea acestuia.

Medierea datelor si procesarea semnalului au o intarziere in actualizarea valorilor datelor SpO2. Cand
perioada de actualizare a datelor este mai mica de 30 de secunde, timpul de obtinere a valorilor medii
dinamice va creste, care apare din cauza degradarii semnalului, a perfuziei scdzute sau a altor
interferente, depinde de valoarea PR.

Dispozitivul are o duratd de viatd de 3 ani, data fabricatiei: vezi eticheta.

Durata de viata estimata a pieselor sau accesoriilor atasate ale echipamentului este de 6 luni.

Daca durata de viatd este mai micd decat durata de viata estimatd, durata de viatad a pieselor sau
accesoriilor atasate ale echipamentului este de sase luni.

Pentru a detecta in continuare alarma unui parametru individual de masurare, masurati si verificati
singuri sau cu un simulator, ajustati setarea limitei de alarma si verificati daca se poate declansa alarma
corecta.

Acest dispozitiv are functia de alarma, pacientii pot verifica aceasta functie conform capitolului 5.3.4 ca
referinta.

Dispozitivul are functia de alarma pentru limite; atunci cand datele masurate depasesc limita superioara
sau inferioard, dispozitivul va declansa automat alarma, daca functia de alarma este activata.
Dispozitivul are functie de alarma, aceastd functie poate fi fie pusa pe pauza, fie inchisa definitiv.
Aceasta functie poate fi activatd prin operarea din meniu, dacd este necesar. Va rugam sa consultati
capitolul 5.3.4 ca referinta.

Temperatura maxima la interfata sondei SpO2 - tesut trebuie sa fie mai mica de 41°C, temperatura
masurata de testerul de temperatura.

In timpul masurarii, cAnd apar conditii anormale pe ecran, scoateti degetul si introduceti-1 din nou pentru
a masura din nou.

Daca apare o eroare necunoscuta in timpul masurarii, resetati-o - consultati Manualul de utilizare n
capitolul corespunzator (5.6)

Nu contorsionati si nu trageti firul dispozitivului.

Sunetul alarmei este mai mic decat zgomotul din jur, ceea ce va afecta recunoasterea alarmei de catre
operator.

Nu inconjurati niciodata sonda SpO2 in jurul gatului, pentru a evita riscurile.

La punctul de masurare cu o raza de 1 metru, cand nivelul volumului alarmei este 3, presiunea sonora
este de aproximativ 75 dB.

Daca limita superioard si inferioard a limitelor de alarma este setata la o valoare extrema, sistemul de
alarma poate deveni invalid.

Forma de unda pletismografica nu este normalizatd, ca indicator al inadecvarii semnalului; atunci cand
nu este uniforma si stabild, precizia valorii masurate se poate degrada. Cand tinde sa fie uniforma si
stabild, valoarea masurata cititd este optima, iar forma de unda in acest moment este, de asemenea, cea
mai standard.

Dacd este necesar, va rugadm sa vizitati site-ul nostru oficial pentru a obtine informatii despre sonda
SpO2 care poate fi utilizatd cu acest dispozitiv.

Daci dispozitivul sau componenta este destinata utilizdrii unice, atunci utilizarea repetata a acestor piese
va prezenta riscuri asupra parametrilor si parametrilor tehnici ai echipamentului cunoscuti de producator.
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Daca este necesar, compania noastrd poate furniza anumite informatii (cum ar fi scheme de circuit, liste
de componente, ilustratii etc.), astfel incat personalul tehnic calificat al pacientului sd poata repara
componentele dispozitivului desemnate de compania noastra.

Rezultatele masurate vor fi influentate de agentul colorant extern (cum ar fi oja, agentul colorant sau
produsele de ingrijire a pielii etc.), asadar nu le utilizati pe locul de testare.

In ceea ce priveste degetele prea reci sau prea subtiri sau a ciror unghie este prea lungi, acestea pot
afecta rezultatele masuratorilor, asadar, va rugam sa introduceti degetul mai gros, cum ar fi degetul mare
sau mijlociu, suficient de adanc in sonda atunci cand masurati.

Degetul trebuie plasat corect (vezi figura 5 atasatd), deoarece instalarea necorespunzatoare sau pozitia
de contact necorespunzdtoare a senzorului vor influenta masurarea.

Lumina dintre tubul fotoreceptor si tubul emitator de lumina al dispozitivului trebuie s treacd prin
arteriola subiectului. Asigurati-va ca traiectoria optica nu prezinta obstacole optice, cum ar fi materialul
cauciucat, pentru a evita rezultate inexacte.

Lumina ambientala excesiva poate afecta rezultatele masurate, cum ar fi lumina chirurgicala (in special
sursele de lumina cu xenon), lampa cu bilirubind, lampa fluorescentd, incalzitorul cu infrarosu si lumina
directd a soarelui etc. Pentru a preveni interferentele cu lumina ambientald, asigurati-va ca ati amplasat
senzorul corect si cd 1-ati acoperit cu un material opac.

Miscarea frecventd (activd sau pasivd) a subiectului sau activitatea intensa pot afecta precizia
masuratorii.

Sonda SpO2 nu trebuie plasatd pe un membru cu manseta tensiometrului, canalul arterial sau tubul
intraluminal.

Valoarea masuratd poate fi inexacta in timpul defibrilarii si intr-o perioadd scurtd de timp dupa
defibrilare, deoarece nu are functie de defibrilare.

Dispozitivul a fost calibrat inainte de a parasi fabrica.

Dispozitivul este calibrat pentru a afisa saturatia functionala a oxigenului.

Echipamentul conectat la interfata oximetrului trebuie sa respecte cerintele standardului IEC 60601-1.
Va rugam sa selectati un adaptor de alimentare medical pentru a-1 incarca. Cand conectati adaptorul
special la priza, asigurati-va ca nu exista adapost in apropierea prizei si cd este usor de conectat si
deconectat, altfel alimentarea nu va fi intrerupta la timp atunci cand este necesar, putand cauza daune.

Restrictie clinica

A.

Deoarece masurarea este efectuatd pe baza pulsului arteriolului, este necesar un flux sanguin pulsatil
substantial al subiectului. Pentru un subiect cu puls slab din cauza socului, temperaturii
ambientale/corporale scazute, sangerarilor majore sau utilizarii de medicamente pentru contractia
vasculara, forma de undid SpO2 (PLETH) va scidea. In acest caz, misurarea va fi mai sensibild la
interferente.

Masurarea va fi influentata de agentii de colorare intravasculard (cum ar fi verdele de indocianind sau
albastrul de metilen), pigmentarea pielii.

Valoarea masuratd poate fi aparent normald pentru testatorul care are anemie sau hemoglobina
disfunctionala (cum ar fi carboxihemoglobina (COHb), methemoglobina (MetHb) si sulfhemoglobina
(SuHb)), dar testatorul poate prezenta hipoxie, se recomanda efectuarea unei evaludri suplimentare in
functie de situatia clinicd si simptome.

Pulsul de oxigen are doar o semnificatie de referinta pentru anemie si hipoxie toxicd, deoarece unii
pacienti cu anemie severa prezinta inca valori mai bune masurate ale pulsului de oxigen.
Contraindicatii:

- Persoanele alergice la silicon, PVC, TPU, TPE sau ABS nu pot utiliza acest dispozitiv.

- Tesutul cutanat deteriorat nu poate fi masurat.

- In timpul resuscitirii cardiopulmonare.

- Cand pacientul este hipovolemic.

- Pentru evaluarea adecvarii suportului ventilator.

- Pentru detectarea agravarii functiei pulmonare la pacientii cu o concentratie mare de oxigen.



Indicatii clinice

Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru masurarea saturatiei de oxigen in puls si a frecventei pulsului cu
ajutorul degetului.

Principiu
[ A
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Figure 1. Operating principle

Principiul de functionare al oximetrului este urmatorul: Se stabileste o formulad de procesare a datelor
utilizdnd legea Lambert-Beer, in conformitate cu caracteristicile de absorbtie a spectrului hemoglobinei
reductive (Hb) si oxihemoglobinei (HbO2) in zonele luminescente si infrarosu apropiat. Principiul de
functionare al dispozitivului este: Tehnologia fotoelectrica de inspectie a oxihemoglobinei este adoptata in
conformitate cu tehnologia de scanare si inregistrare a impulsurilor de capacitate, astfel incat doua fascicule
de lumina de lungimi de unda diferite pot fi focalizate pe varful unghiei umane prin intermediul unui senzor
de tip deget cu clemd perspectiva. Apoi, semnalul masurat poate fi obtinut de un element fotosensibil,
informatiile achizitionate prin intermediul caruia vor fi afisate pe ecran prin prelucrare in circuite electronice
$1 MICroprocesor.

Functii

Ecran color

Afisarea valorii SpO2

Afisarea valorii pulsului si a graficului cu bare

Afisarea formei de unda a pulsului

Afisarea valorii PI (functie de selectie)

Comutare bilingva 1n chineza si engleza

Cu meniu de functii

Functie de ceas

Functie de revizuire

Functie de alarma de protectie cu cod de blocare

Functie de alarma (deget scos sau iesit din limita)

Indicator de alimentare a bateriei, functie de avertizare pentru consum ultra-scazut
Luminozitate reglabila a ecranului

Volum sonor reglabil

Restaurare setéri din fabrica

Functie de stocare pentru valorile SpO2 si PR, iar datele stocate pot fi incarcate pe PC
Datele in timp real pot fi incarcate pe PC

Conexiune Bluetooth la PC (optionald)

Se poate conecta o sondd SpO2 externa

CFROTOZZNASTZOPDDOW



Instalare

Aspect

probe jack

Al Lagug

A
g | # )
AP -ﬂl.u‘- e 3 ”
up latareview bty '.'\.,\‘_-w:ﬂ__;l‘ ;}‘"
power confiim button mens resurn boartan
lett al mm seht alasin potsse Intlon
confirmation button USS pon

down batton
Figure 2. Front and top appearance
Lampa de alarma: Cand datele depasesc limitele, tensiune scazutd, deget scos, senzor oprit sau defect al

senzorului, lumina de alarma se va aprinde. Cand dispozitivul este pornit, lampa de alarma rosie si galbena
clipesc alternativ o data, ceea ce indica faptul ca sistemul de alarma functioneaza.

Zona de afisare: afiseazd informatii despre masuratori.

Buton de pornire/confirmare: dispozitivul este oprit, apasati scurt butonul pentru a porni dispozitivul; in
starea pornit, apasati lung butonul pentru a opri dispozitivul, in interfata meniului principal, apasati scurt
butonul pentru a intra in submeniul corespunzator.

Buton meniu/retur: in interfata de masurare, apdsati butonul pentru a accesa interfata meniului principal; in
interfata meniului principal si in interfata submeniului, apdsati butonul pentru a reveni la interfata anterioara.

Buton sus/revizuire date: in interfata de masurare, apasati butonul pentru a accesa interfata de revizuire date
(vezi figura 3); in interfata meniului principal si in interfata submeniului, mutati bara de optiuni in sus.

Buton jos: mutati bara de optiuni in jos.

Buton dreapta/pauza alarma: mutati bara de optiuni spre dreapta; cand se declanseaza alarma, in interfata
de masurare, apasati scurt butonul pentru a intrerupe alarma.

Buton stinga/confirmare alarma: mutati bara de optiuni spre stdnga; cand se declanseaza alarma, in interfata
de masurare, apasati scurt butonul pentru a confirma alarma.

Port USB: Este utilizat pentru a conecta un computer personal pentru a exporta datele de tendinta (sau date
in timp real) sau pentru a Incarca bateria cu litiu printr-o linie de date.

Mufa sonda: Este utilizata pentru a conecta un senzor SpO2 pentru a mdsura saturatia oxigenului si frecventa
pulsului.

Figure 3. DataReview interface
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Figure 4. Measurement interface

Instalarea sondei SpO2 - Introduceti sonda SpO2 a pulsoximetrului In mufa pentru sonda, utilizati o
surubelnitd pentru a insuruba suruburile (Sonda este limitata la cea furnizata de compania noastra si nu poate

f1 inlocuitd cu una similara de la alti producatori).

Conectarea cablului USB - Deschideti mufa USB a dispozitivului, introduceti capdtul micro al cablului USB

in interfata portului USB, iar celalalt capat in computer sau in adaptorul de alimentare.

Structura, accesorii si descrierea software-ului

A. Structura: unitate principald, sonda SpO2, cablu USB, adaptor de alimentare (optional) si adaptor Bluetooth

(optional).

B. Accesorii: 0 sondd SpO2, un cablu USB, un adaptor de alimentare (optional), un CD (inclusiv software
pentru PC, optional), un manual de utilizare, adaptor Bluetooth (optional). Va rugam sa verificati dispozitivul

si accesoriile conform listei pentru a evita ca dispozitivul sd nu functioneze normal.

C. Descrierea software-ului. Versiune de lansare: 2.0
Functionare

Masurare

A Introduceti degetul in sonda ca in Figura urmatoare

A. (Aspectul sondei reale poate fi diferit de cel prezentat in Figura, va
rugam sa consultati sonda reald.)

B. Apasati butonul de pornire/confirmare pentru a porni dispozitivul,
acesta afiseaza interfata de masurare.

C. Asteptati cateva secunde, dispozitivul afiseazd direct rezultatul
masurarii pe ecran.

Nota: cand introduceti degetul, unghiile si tubul luminescent trebuie sa
fie pe aceeasi parte.

Nota: in timpul masurarii, nu miscati degetul si nu miscati.

Solicitare alarma

A. Alarma, inclusiv alarma pentru depasirea limitelor datelor masurate, alarma de tensiune joasa, alarma
pentru degetul scos din uz, alarma pentru senzorul oprit, alarma pentru defect al senzorului. (Nivelul
de alarma pentru depasirea limitelor datelor masurate, tensiune joasa si defect al senzorului este ridicat;
in aceste trei stari de alarmd, lumina de alarma este rosie si clipeste continuu; nivelul de alarma pentru
degetul scos din uz si senzorul oprit este mediu, lumina de alarma este galbena si clipeste continuu,

alarma de nivel Tnalt este anterioara alarmei de nivel mediu.)

Figure 5. Sketch map for finger placement



Nota: Alarma de depasire a limitelor datelor masurate este o alarma fiziologica, alarma de tensiune joasa,
alarma de deget scos din uz, alarma de senzor oprit, alarma de defect al senzorului este o alarma tehnica.

Nota: Alarma de tensiune joasa are doud etape: etapa I, datele pot fi masurate, alarma poate fi confirmata;
etapa II, datele nu pot fi masurate, alarma nu poate fi confirmata. (Tensiunea din prima etapa este mai mare
decat tensiunea din a doua etapa.)

B. Cand alarma este pornitd, apasati scurt butonul din dreapta pentru a pune alarma in pauza, timpul de
pauza este de 60 de secunde. Daca doriti sa dezactivati permanent solicitarea sonora, va rugam sa o
setati In meniu.

Nota: Pauza alarmei poate intrerupe alarma doar atunci cand datele masurate depasesc limitele.

C. Apare o alarma fiziologica, apdsati scurt butonul stang pentru a confirma alarma si de data aceasta nu
va exista nicio alarma. Apare o alarma tehnica, alarma confirmata, existd inca o alarma luminoasa
(defect senzor si al doilea nivel de alarma de joasa tensiune nu pot confirma alarma).

Operarea meniului

In interfata de masurare, apasati butonul meniu/revenire pentru a accesa interfata meniului principal,
asa cum se arata in Figura 6. Se pot seta sistemul, afisajul, ceasul, alarma, inregistrarea si parola etc., metodele
fiind urmatoarele:

Figure 6. Mamn menu Figure 7. System sefting menu

Setari sistem

In interfata meniului principal, alegeti elementul ,,Sistem”, apoi apasati butonul de pornire/confirmare
pentru a intra Tn meniul Setari sistem, ca in figura 7: Apasati butonul Sus sau Jos pentru a selecta optiunea
care urmeaza sa fie ajustatd. Apasati butonul stinga sau dreapta pentru a modifica valoarea.

A Versiune hardware: versiune hardware.
B Versiune software: versiune software.
C ID: nume utilizator.

D Bluetooth (functie de selectie): seteaza Bluetooth, ,,on”: activeazd Bluetooth, ,,off”: dezactiveaza
Bluetooth.

E Sunet puls: seteaza sunetul pulsului, ,,on”: activeaza sunetul pulsului, ,,0ft”: dezactiveaza sunetul
pulsului.

F Volum puls: seteazd volumul pulsului, interval de reglare: 1 ~ 3.



G Resetare din fabrica: apasati butonul de pornire/confirmare, apare interfata pop-up ,,introduceti
parola” (consultati capitolul 5.3.4), apoi apasati butonul de pornire/confirmare, in interfata pop-up selectati
,yes”: restaurati setarile din fabricd; ,,no0”: reveniti (nu restaurati setarile din fabrica).

Setari afisaj

In interfata meniului principal, alegeti elementul ,,Afisaj”, apoi apasati butonul de pornire/confirmare
pentru a accesa meniul de setari afisaj, ca In Figura 8:

Figure 8. Display setting menu

Apasati butonul Sus sau Jos pentru a selecta optiunea care urmeaza sa fie ajustatd. Apdsati butonul
stanga sau dreapta pentru a schimba valoarea.

A Mod: apasati butonul stinga sau dreapta pentru a comuta modul de afisare (doua tipuri de moduri de
afisare) ca in figura 9 si figura 10.

B Unda: setati unda pulsului, ,,pornit”: activati unda pulsului, ,,oprit”: dezactivati unda pulsului.
C Luminozitate: setati luminozitatea, interval de reglare: 1 ~ 4.
D Demo: setati modul Demo, ,,pornit”: activati modul Demo, ,,oprit”: dezactivati modul Demo.

E Limba: setati limba, ,,EN”: afisare in engleza, ,,[ | [1l: afisare in chineza.
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Figure 9. Limit mode Figure 10. Pl mode



Setarea ceasului

In interfata meniului principal, mutati bara de optiuni la elementul ,,Ceas”, apoi apasati butonul de
pornire/confirmare pentru a intra in meniul de setare a ceasului din Figura 11:

Figure 11. Clock sefting menu

Apasati butonul Sus sau Jos pentru a selecta optiunea care urmeaza sa fie ajustatd. Apdsati butonul
Stanga sau Dreapta pentru a modifica valoarea. Dispozitivul adoptd formatul de ceas cu 24 de ore.

A setare an: setati anul

B setare luna: setati luna

C setare zi: setati ziua

D setare ora: setati ora

E setare minute: setati minutele
Setarea alarmei

In interfata meniului principal, mutati bara de optiuni la elementul ,,Alarma”, apoi apasati butonul de
pornire/confirmare pentru a accesa interfata cu parold din Figura 12.

Figure 12 password interface Figure 13. Alarm menu

Introducerea parolei (Apasati butonul Sus sau Jos pentru a selecta numdrul, apasati butonul stanga
sau dreapta pentru a ajusta pozitia de introducere, parola implicita din fabrica este 7762.), apoi apasati butonul
de pornire/confirmare pentru a intra in meniul de alarma din Figura 13. Apasati butonul Sus sau Jos pentru a
selecta optiunea care urmeaza sa fie ajustatd, apasati butonul stdnga sau dreapta pentru a modifica valoarea.



A SpO2 HI (%): alarma limita superioara pentru depasirea limitei SpO2.
B Sp0O2 LO (%): alarma limitd inferioard pentru depasirea limitei SpO?2.
C PR HI (bpm): alarma limita superioara pentru depasirea limitei PR.

D PR LO (bpm): alarma limitd inferioara pentru depasirea limitei PR.

E Volum alarma: seteaza volumul alarmei, interval reglabil: 1 ~ 3.

F Alarma SpO2: seteaza alarma SpO2, ,,pornit”: activeaza alarma SpO2, ,,oprit”: dezactiveaza alarma
Sp0O2.

G Alarma PR: seteaza alarma PR, ,,pornit”: activeaza alarma PR, ,,oprit”: dezactiveaza alarma PR.

Limita inferioard nu poate depasi limita superioard, iar limita superioard nu poate fi mai mica decat
limita inferioara la ajustarea valorilor. Interval SpO2: 0% ~ 100%, interval PR: O respiratii pe minut ~ 254
respiratii pe minut. Consultati Capitolul 10 pentru valoarea initiald a solicitarii de depasire a limitei.

Setarea inregistrarii

In interfata meniului principal, mutati bara de optiuni la elementul ,,Inregistrare”, apoi apasati butonul
de pornire/confirmare pentru a accesa Figura 14. Indica faptul ca dispozitivul stocheaza, atunci cand punctul
rosu —e| din partea de sus a ecranului clipeste.

Jewrindl

Figure 14. Record Menu Figure 15. Record Menu

Apasati butonul Sus sau Jos pentru a selecta optiunea care urmeaza sa fie ajustatd. Apdsati butonul
Stanga sau Dreapta pentru a modifica valoarea.

Mod A: selectarea modului de inregistrare, inclusiv: modul ,,Auto” si ,,Manual”, modul manual este
afisat ca in Figura 14, modul automat este afisat ca in Figura 15.

In modul ,,Manual”, selectati activarea sau dezactivarea memoriei prin ,,Inregistrare”.

inregistrare automati: incepeti inregistrarea dupi ce apar date stabile, scoateti degetul pentru a
termina inregistrarea unui grup de date (maxim 99 de grupuri de date), durata totald nu depaseste 72 de ore.

Inregistrare manuald: dupa pornirea stocdrii manuale, starea de stocare trebuie terminatd manual
pentru a finaliza un grup de stocari, stocand pana la 24 de ore de date. Cand spatiul de stocare este plin, pe
ecran se afiseaza mesajul ,,Memoria este plind”.

Noti: In modul manual, cand ,,inregistrare” este pe ,,ON”, dispozitivul va solicita stergerea datelor
stocate ultima data. Va afisa ,,Inregistrare...” atunci cind nu existi nicio operatiune in starea de inregistrare
timp de 15 secunde, apoi va intra in modul de economisire a energiei dupa cateva secunde. Apasand ,,butonul
meniu/revenire”, dispozitivul va reveni la interfata de mésurare; apasand butonul de pornire/confirmare, va
afisa ,Inregistrare”; apasand orice buton (cu exceptia butonului de pornire/confirmare si a butonului
meniu/revenire), nu va exista niciun raspuns.



B Seg: segment de date.

C Revizuire date: vizualizare date inregistrare (vezi figura 3).
D Stergere totala: stergere toate Inregistrarile.

Setarea parolei

In interfata meniului principal, mutati bara de optiuni la elementul ,,Parold”, apoi apasati butonul de
pornire/confirmare pentru a accesa interfata cu parola din Figura 16.

98 - 120

Encez* Taceware

E'l’jfj

Figure 16. password interface Figure 17 new password interface

Apasati butonul Sus sau Jos pentru a selecta numarul, apasati butonul Stanga sau Dreapta pentru a
ajusta pozitia de introducere (parola implicitda din fabricd este 7762), apoi apasdnd butonul de
pornire/confirmare, puteti seta o noud parold conform Figura 17.

NOTA: Noua parola trebuie introdusi de doud ori, prima datid pentru setare, a doua oard pentru
confirmare.

Incarcarea datelor
Transmisie prin cablu

Conectati dispozitivul la computer prin cablul USB, incarcati datele dupd conectarea corectd cu
software-ul PC, consultati ,,Instructiunile de utilizare a software-ului” pentru detalii.

Transmisie Bluetooth (functie optionala din fabrica)

Porniti dispozitivul Bluetooth si software-ul PC pentru a incarca date, consultati ,,Instructiunile de
utilizare a software-ului” pentru detalii.

Incarcare

Adaptorul de alimentare poate fi selectat pentru a incarca dispozitivul. Cand dispozitivul este inchis si
bateria se incarca, apdsati scurt butonul de pornire/confirmare, iar dispozitivul va afisa pictograma de incércare
dinamica, ceea ce inseamna cd dispozitivul se incarcd. Cand dispozitivul este deschis si bateria se incarca,
pictograma de stare a bateriei din partea dreaptd sus va afisa starea de incarcare. Aceasta Tnseamna ca
dispozitivul se Incarcd. Cand starea bateriei este completa, incarcarea s-a finalizat.

Resetare

Apasati lung butonul de pornire/confirmare timp de cateva secunde si apasati simultan butonul de
meniu/revenire pentru a reseta.

Intretinere, Transport si Depozitare

Curatare si dezinfectare



Va rugdm sa opriti dispozitivul si sa 1l deconectati de la alimentare, nu il introduceti in lichide. Folositi
alcool 75% pentru a sterge carcasa dispozitivului, uscati-o natural sau curatati-o cu o laveta curata si moale.
Nu pulverizati lichide direct pe dispozitiv si evitati patrunderea lichidului 1n dispozitiv.

Intretinere

A. Verificati periodic unitatea principald si toate accesoriile pentru a va asigura cd nu exista deteriorari
vizibile care ar putea afecta siguranta pacientilor si performanta monitorizarii. Se recomanda inspectarea
dispozitivului cel putin sdptdmanal. Cand exista deteriorari evidente, incetati utilizarea acestuia.

B. Va rugam sa curatati si sd dezinfectati dispozitivul Tnainte/dupa utilizare, conform Manualului de

utilizare (6.1).

C. Va rugam sa Incarcati bateria la timp atunci cand apare mesajul de baterie descarcata.

D. Reincdrcati bateria imediat dupd o descarcare excesiva. Dispozitivul trebuie reincarcat la fiecare
trei luni dacd nu este utilizat o perioada de timp. Acest lucru poate prelungi durata de viatd a bateriei urmand

aceste instructiuni.

E. Dispozitivul nu necesita calibrare in timpul intretinerii.

Transport si depozitare

A. Dispozitivul ambalat poate fi transportat prin mijloace de transport obisnuite sau conform
contractului de transport. In timpul transportului, evitati socurile puternice, vibratiile si stropirea cu ploaie sau
zapada si nu trebuie transportat in amestec cu materiale toxice, nocive sau corozive.

B. Dispozitivul ambalat trebuie depozitat intr-o incdpere fara gaze corozive si cu o bund ventilatie.
Temperatura: -40°C ~ + 60°C; Umiditate relativa: <95%.

Troubleshooting
Probleme Motiv posibil Solutie
Valorile nu pot fi afisate | 1. Degetul nu este introdus corect. | 1. Introduceti degetul corect si
normal sau stabil. 2. Degetul tremura sau pacientul se | masurati din nou.
misca. 2. Lasati pacientul sa se calmeze.
3. Dispozitivul nu este utilizat in | 3. Utilizati dispozitivul intr-un

mediul specificat Tn manual.

mediu normal.

4. Dispozitivul functioneaza | 4. Contactati serviciul de asistentd
anormal. tehnica.
Dispozitivul nu poate fi| 1. Baterie descarcata 1. Va rugdm sa Incdrcati bateria.
pornit 2. Dispozitivul functioneaza | 2. Va rugdm sa contactati serviciul
anormal. de asistenta tehnica.

Afisajul dispare brusc

1. Dispozitivul intra in modul de
economisire a energiei.
2. Baterie descarcata.

3. Dispozitivul functioneaza anormal.

1. Normal.

2. Va rugam sa Incdrcati bateria.
3. Varugam sa contactati serviciul
de asistenta tehnica.

Dispozitivul nu poate fi
utilizat pe tot parcursul
incarcarii.

1. Bateria nu este incarcata complet.
2. Dispozitivul functioneazd anormal.

1. Va rugdm sa Incdrcati bateria.

2. Varugam sd contactati serviciul
de asistentd tehnica.

Bateria nu poate fi
incdrcatd complet nici dupa
10 ore de incarcare.

Aparatul functioneaza anormal.

Va rugam sd contactati serviciul
local de asistenta tehnica.

Datele nu pot fi stocate.

1. Dispozitivul nu este utilizat conform
manualului.
2. Dispozitivul functioneazd anormal.

1. Va rugam sa utilizati
dispozitivul conform manualului.
2. Varugam sd contactati serviciul
de asistentd tehnica.




Specificatii

SpO2 [vezi nota 1]

Interval de afisare 0% ~ 100%
Interval masurat 0% ~ 100%
Precizie [vezi nota 2] 70% ~ 100%: £2%;
0% ~ 69%: nespecificat.
Rezolutie 1%
PR
Interval de afisare 30 bpm ~ 250 bpm
Interval masurat 30 bpm ~ 250 bpm
Precizie [vezi nota 3] +2 bpm 1n intervalul de frecventa a pulsului de 30 bpm ~ 99 bpm si £2% in
intervalul de frecventa a pulsului de 100 bpm ~ 250 bpm.
Rezolutie 1 bpm
PI (functie selectata din fabrica)
Interval de afisare 0% ~ 20%
Interval masurat 0% ~ 20%
Precizie [vezi nota 2] 1% ~20% : +1%
0% ~ 0.9%: £0.2%
Rezolutie 0.1%

Precizie 1in conditii de | Perfuzie scazuta 0,4%:

perfuzie scazuta [vezi nota | SpO2: +4%;

4] PR: £2 respiratii pe minut in intervalul de frecventa a pulsului de 30 respiratii
pe minut ~ 99 respiratii pe minut si +2% 1n intervalul de frecventa a pulsului
de 100 respiratii pe minut ~ 250 respiratii pe minut.

Interferentd luminoasa In conditii normale si de lumini ambiental, abaterea SpO2 < 1%
Intensitatea pulsului Afisaj grafic continuu cu bare, cu cat afisajul este mai mare, cu atat pulsul
este mai puternic.

Limita superioara si inferioara a limitelor de alarma

SpO2 0% ~ 100%

PR 0 bpm ~ 254 bpm

Senzor optic [vezi nota 5]

Lumina rogie Lungime de unda: aproximativ 660 nm, putere de iesire optica: < 6,65 mW

Lumina infrarosie Lungime de unda: aproximativ 905 nm, putere de iesire optica: < 6,75 mW

Memorie Péana la 99 de grupuri de date in modul automat, durata totald nu depaseste
72 de ore.

Pana la 24 de ore de date in modul manual.

Clasa de siguranta Clasa 11, piesa aplicatd de tip BF

Protectie internationald 1P22

Alimentare cu curent| DC3.6V~42V

alternativ

Curent de lucru <0.84VA

Alimentare O baterie reincarcabila cu litiu (3,7 V) (Firul rosu de pe baterie indicd anodul,
firul negru de pe baterie indica catodul.)

Durata de viata a bateriei Incarcare si descircare: nu mai putin de 500 de ori.

Specificatii adaptor Tensiune de iesire: CC 5V Curent de iesire: 1000 mA

Dimensiuni si greutate

Dimensiuni 159(L) x 72(W) x 31(H) mm

Greutate Aproximativ 250 g (cu baterie de litiu)

Nota 1: Afirmatiile privind acuratetea SpO2 trebuie sustinute de masuratori din studii clinice efectuate
pe intregul interval.



Prin inducere artificiald, se obtine un nivel stabil de oxigen in intervalul 70% - 100% SpO2, se compara
valorile SpO2 colectate de echipamentul pulsoximetru standard secundar si de echipamentul testat in acelasi
timp, pentru a forma date pereche, care sunt utilizate pentru analiza acuratetei. (Este aplicabil sondelor
echipate.) In raportul clinic sunt incluse date despre 12 voluntari sanatosi (barbati: 6, femei: 6; varsti: 18~50;
culoarea pielii: neagra: 2, deschisa: 8, alba: 2).

Nota 2: deoarece masuratorile efectuate cu pulsoximetrul sunt distribuite statistic, se poate astepta ca
doar aproximativ doud treimi din masuratorile efectuate cu pulsoximetrul sa se incadreze in intervalul + Arms
al valorii masurate de un COOXIMETRU.

Nota 3: Simulatorul de pacient a fost utilizat pentru a verifica acuratetea pulsului, aceasta fiind
exprimata ca diferenta medie patratica dintre valoarea masurata a pulsului si valoarea setatd de simulator.

Nota 4: Modularea procentuald a semnalului infrarosu ca indicatie a intensitatii semnalului pulsatoriu
a fost utilizatd de simulator pentru a verifica acuratetea acestuia in conditii de perfuzie scazuta. Valorile SpO2
si PR sunt diferite din cauza conditiilor de semnal scazut, comparati-le cu valorile cunoscute ale SpO2 si PR
ale semnalului de intrare.

Nota 5: Senzorii optici, ca si componente emititoare de lumind, vor afecta alte dispozitive medicale
aplicate in intervalul de lungimi de unda. Informatiile pot fi utile medicilor care efectueaza tratament optic.
De exemplu, terapia fotodinamica operata de medici.

Setare implicita din fabrica

implicit unitate
Bluetooth (functie de selectie) Dezactivat
Sunet pulsatoriu Activat
Mod (mod de afisare) Limita
Luminozitate 4
Limba EN
Volumul alarmei 3
Limita superioara de alarma SpO2 100 %
Limita inferioara alarma SpO2 85 %
Limita superioard a alarmei de ritm al pulsului | 120 bpm
Limita inferioara a alarmei de puls 30 bpm
Volumul alarmei 3
Parola 7762
Alarma SpO2 activat
Alarmd PR activat
Mod (mod de inregistrare) Manual
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