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Pulse Oximeter

Technical Specifications

Safety
Meet the requirements of IEC60601 series,
CE marking according to MDD93/42/EEC

Type of Protection  Class Il with internal electric power supply

Degree of Protection BF (defibrillation proof)
Protection Against Ingress of Liquid: IPX2

Dimension and Weight

Dimension 55(W)X120(H)X30(D)mm

Weight Maximum weight 300g
(With battery)

Operation Environment

Temperature 0~40C

Humidity 15~95%(non-condensing)

Storage Environment

Temperature -20C~+60C

Humidity 10% ~ 95%
(Non-condensing)

Performance Specifications

Display 2.4" color TFT

Resolution 320X240

Multi displays selectable Standard screen display
Waveform display

Trace 1 plethysmogram waveform
Indicator Alarm indicator light
Powerindicator light
Pulse tone

Alarm sound
Button tones
Interface One dual-purpose socket for
connecting SpO2sensorand
communication cable.

IRinterface Infrared link allows downloading
realtime patient data to computer
DC Power interface Charger stand for Li-ion battery

DCPower Requirements Inputvoltage 5V DC

Order Information

Part Number Description

0852B-01000 Main unit (with standard reusable sensor)
0852-10-77701 Carrying case

0852-21-77412-53 Protective cover

0852-30-77503 Battery charging kit (Euro)
0852-30-77504 Battery charging kit (US)

0852-30-77505 Battery charging kit (UK)

0852-30-77531 Pole mounting kit

0852-30-77491 Data management kit

Partial list of choices, for more details please refer to the price list.

www.mindray.com
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Power 1.2A
Battery Li-ion Battery
2 hours for charging;24 hours for
continuous working
AA batteries
(for 3 pieces)36 hours for
continuous working
Trend memory Monitoring mode
Resolution: 2s
Maximum time: 96h
Spot-Check mode
Review of up to 4,000 data;
measure up to 99 patients
Alarm User-adjustable High and Low limits
3-level audible and visual alarm

Sp02

Measurementrange 0~100%

Resolution 1%

Accuracy +2%(70~100%,Adult/Pediatric)
+3%(70~100%,Neonate)
0~69% unspecified

Alarm range 50~100%

Refreshing rate 1s

Averaging time 7 s (Sensitivity set HIGH)
95 (Sensitivity set MED)
11s (Sensitivity set LOW)

Pulse Rate

Range 18~300bpm

Resolution Tbpm

Accuracy +3bpm(non-motion)
+5bpm(motion)

Alarmrange 18~300bpm

Refreshing rate 1s

Averaging time 7 s (Sensitivity set HIGH)

9 (Sensitivity set MED)
11s (Sensitivity set LOW)
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Parameters: SpO,, PR

e Suitable for adult, pediatricand neonatal patients
e Highresolution 2.4” color LCD display
e Two selectable working modes: spot check and continuous monitoring
e Adjustable audible and visual alarms
e Real time data transfer by infrared technology
Spot Check Mode o Batteries to supportup to 36 hour continuous working
® Auto-standby and power off during the idle status e Protective cover and carrying case perfect for portable monitoring needs
® Auto-increase the patientIDs
® Non-alarm setting for“sensor off”occasion
Alarm light indicator Slot for hanging strap
Continuous Monitoring Mode
® Regularalarmhandling
® EnabletoinputpatientID manually
® View SpO,waveform
2.4"Color LCD
Navigating buttons for
interface operation
\ Infrared transmission port
Indicator of charging and
working status
Data Storage and Management Functions
For you to easily keep and view patient data.
® Spotcheck:1~991Ds with total 4000 sets of
measurement
e Continuous monitoring: maximum 96 hour
trend
All data can be transferred toa PC
through a Windows-based software for
review and regular printing. )=

Protective Cover Carrying Case Charger Stand

Brochure PM-60-ENG
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Declaratie de proprietate intelectuala

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO, LTD. (denumita in
continuare Mindray) detine drepturile de proprietate intelectuald la acest produs si acest
manual. Acest manual poate contine informatii protejate prin drepturi de autor sau prin
brevete de inventie §i nu transmite nici o licenta in conformitate cu drepturile de brevet
ale Mindray, nici drepturile celorlalti.

Mindray intentioneaza sa mentind continutul acestui manual ca si informatie
confidentiala. Divulgarea informatiilor continute in acest manual prin orice mod fara
permisiunea scrisa a Mindray este strict interzisa. Transmiterea, modificarea,
reproducerea, distribuirea, inchirierea, adaptarea si traducerea acestui manual prin orice
mod fard permisiunea scrisa a Mindray este strict interzisa.

Eliberarea, modificarea, reproducerea, distribuirea, inchirierea, adaptarea, traducerea
sau orice altd lucrare derivatd a acestui manual in orice mod, fard permisiunea scrisa
a Mindray, sunt strict interzise.

m Indray s JM-: si MINDRAY sunt marci comerciale inregistrate sau

marci comerciale detinute de Mindray 1n China si alte tari. Toate celelalte marci
comerciale care apar in acest manual sunt utilizate numai in scopuri editoriale fara
intentia de a le utiliza in mod necorespunzator. Acestea sunt proprietatea posesorilor
lor respectivi.
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Responsabilitatea producatorului
Continutul prezentului manual face obiectul modificarilor fara notificare prealabila.

Toate informatiile continute in acest manual sunt considerate a fi corecte. Mindray nu
va fi considerat raspunzatoarw pentru erorile continute in prezentul manual, nici pentru
pagubele incidentale sau consecutive in legatura cu aparatul, performanta, sau utilizarea
acestui manual.

Mindray este responsabild pentru efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si performantei
acestui produs numai in cazul in care:
B toate operatiile de instalare, extensie, schimbare, modificari si reparatii ale
produsului sunt conduse de personal Mindray autorizat; iar
B instalarea electrica a salonului de tratament trebuie sa fie conforma cu
normele nationale aplicabile si cerintele locale in vigoare; si
B produsul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

AAVERTISMENT

[ Este important ca spitalul sau organizatia care utilizeazi acest
echipament si implementeze un plan rezonabil de service/intretinere.
Neglijarea acestui lucru poate conduce la defectarea aparatului sau
vatamari corporale.

NOTA

[ ] Acest echipament trebuie sa fie operat de profesionisti clinici
calificati/pregatiti.
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Garantia

Aceasta garantie este exclusiva si tine locul altor garantii, explicite sau implicite,
inclusiv garantiile de comercializare sau potrivire in orice scop particular.

Exceptii

Obligatiile Mindray sau raspunderea asumata prin prezenta garantie nu includ
transportul sau alte costuri sau raspunderea pentru daunele directe, indirecte sau ca
rezultat sau intarzierea cauzata de utilizarea improprie sau aplicarea produsului sau
utilizarea partilor sale componente sau accesoriilor neaprobate de Mindray sau reparatii
efectuate de alte persoane decat personalul autorizat Mindray.

Aceastd garantie nu va fi valabila in cazul de:

B Functionare defectuoasa sau deteriorare cauzatd de o utilizare
necorespunzatoare sau defectiune cauzata de personal.

B Functionare defectuoasa sau deteriorare cauzatd de o intrare instabila sau in
afara domeniului de alimentare.

B Defectiuni sau avarii cauzate de forta majora precum incendiu si cutremur.

B Functionare defectuoasa sau deteriorare cauzata de operarea sau repararea
necorespunzatoare de catre persoane de service necalificate sau neautorizate.

B Functionare defectuoasa a instrumentului sau a piesei al carei numar de serie
nu este suficient de lizibil.

B Altele care nu sunt cauzate de instrumentul sau piesa in sine.
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Informatii de contact

Producator:

Adresa:

Site web:

Tel:
Fax:

Distribuitor Europa:

Adresa:
Tel:
Fax:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057

P.R. China

www.mindray.com

+86 755 81888998
+86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Eiffestrae 80, Hamburg 20537, Germania

0049-40-2513175
0049-40-255726
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Prefata

Scopul manualului

Acest manual oferd instructiunile necesare pentru a opera Pulsoximetrul PM-60 sigur si
in concordantd cu functionalitatea sa si modul de utilizare destinat. Respectarea acestui
manual este o cerintd necesara pentru functionarea adecvata si performanta optima

a pulsoximetrului, §i pentru a asigura siguranta pacientului i operatorului.

Acest manual se bazeaza pe configuratia maxima si, prin urmare, este posibil ca unele
continuturi sa nu se aplice produsului dumneavoastra. Daca aveti orice intrebare, va
rugam sa ne contactati.

Acest manual reprezinta o parte integrala si trebuie pastrat in preajma pulsoximetrului
dumneavoastra PM-60, in asa fel incat sa fie gasit cu usurintd dacé este necesar.

Destinatia manualului

Acest manual este destinat personalului clinic medical. Acest personal se presupune
a detine cunostiinte medicale privind procedurile de urmat, terminologia si metodele
necesare pentru monitorizarea pacientilor.

llustratii
Toate ilustratiile din acest manual sunt oferite doar ca exemple. Nu sunt necesare sa fie
conforme cu graficele, setarile sau datele afisate pe dispozitivul dumneavoastra PM-60.

Parola

Parola este necesara pentru accesul la intretinere. Parola este 321.

Conventii
B Textul Italic (inclinat) este utilizat In acest manual pentru a pune in evidenta
capitolele sau sectiunile de referinta.
B [ ]este folosit pentru a include texte pe ecran.
B Simbolul — este folosit pentru a indica proceduri operationale

VI
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1 Siguranta

1.1 informatii de siguranta

APERICOL

[ ] Indica o situatie de pericol iminent care, dacéd nu este evitati, poate
cauza decesul sau rinirea grava a persoanei implicate.

AAVERTISMENT

[ Indica o situatie potential periculoasi sau mod de utilizare nesigur
care, daci nu este evitat, poate provoca decesul sau rinirea gravi
a persoanei implicate.

AATEN]‘IE

[ Indica o situatie potential periculoasi sau mod de utilizare nesigur
care, daci nu este evitat, poate provoca rinirea minori a persoanei
implicate sau defectarea produsului sau pagube materiale.

NOTA

[ ] Ofera sfaturi de operare sau alte informatii de utilizare utile pentru
a se asigura ca beneficiati de caracteristicile produsului
dumneavoastra in mod adecvat.

1.1.1 Pericolele

Nu exista pericole care se refera in general la produs. Avertismentele specifice de
“Pericol” pot fi oferite in sectiunile respective ale acestui manual.




1.1.2 Avertismente

AAVERTISMENT

Acest echipament este folosit pentru un singur pacient la un

moment dat.

inainte de a pune sistemul in functiune, verificati dacii echipamentul,
cablurile de conectare si accesoriile sunt in stare de functionare si
operare corecte.

Pentru a evita pericolul de explozie, nu utilizati echipamentul in
prezenta unor anestezice, vapori sau lichide inflamabile.

Nu deschideti carcasele echipamentelor; poate exista pericol de
electrocutare. Toate lucririle de service si actualizirile viitoare
trebuie efectuate numai de personalul instruit si autorizat de
compania noastra.

Cand utilizati echipamentul cu unititi electrochirurgicale (ESU),
asigurati-va ci pacientul este in siguranta.

Nu intrati in contact cu pacientul in timpul defibrilirii. in caz
contrar, ar putea rezulta vitamari grave sau deces.

Utilizati si depozitati echipamentul in conditiile de mediu specificate.
Este posibil ca echipamentele si accesoriile s nu indeplineasci
specificatiile de performanta din cauza invechirii, depozitirii sau
utilizirii in afara intervalului specificat de temperatura si umiditate.
Asigurati-va ci monitorul pacientului este alimentat cu energie
electrici continui in timpul utilizirii. intreruperea brusci de curent
duce la pierderea datelor pacientului.

Nu vi bazati exclusiv pe sistemul de alarma sonori pentru
monitorizarea pacientului. Reglarea volumului alarmei la un nivel
scizut sau oprit poate duce la un pericol pentru pacient. Retineti ci
setirile de alarma trebuie personalizate in functie de diferitele
situatii ale pacientului si mentinerea pacientului sub supraveghere
atentd reprezinti cea mai fiabild modalitate de monitorizare sigura
a pacientului.

Datele fiziologice si mesajele de alarma afisate pe echipament sunt
doar pentru referinta si nu pot fi utilizate direct pentru interpretarea
diagnosticului.

Pentru a evita deconectarea accidentali, dirijati toate cablurile astfel
incat si preveniti pericolul de impiedicare. infisurati si asigurati
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cablurile lungi pentru a evita riscul de incélcire sau strangulare de
citre pacienti sau personal.

[ ] Nu deschideti carcasele echipamentelor. Toate lucririle de service si
actualizirile viitoare trebuie efectuate numai de personalul instruit si
autorizat de compania noastra.

1.1.3 Atentionari

AATEN]’IE

Pentru a asigura siguranta pacientului, utilizati numai piese si
accesorii specificate in acest manual.

La sfarsitul duratei de viata, echipamentul, precum si accesoriile sale,
trebuie eliminate in conformitate cu instructiunile care
reglementeazi eliminarea acestor produse. Daci aveti intrebiri cu
privire la eliminarea echipamentului, va rugim si ne contactati.
Campurile magnetice si electrice sunt capabile si interfereze cu
performanta corespunzitoare a echipamentului. Din acest motiv,
asigurati-va ci toate dispozitivele externe operate in apropierea
echipamentului respecti cerintele CEM relevante. Telefonul mobil,
echipamentele cu raze X sau dispozitivele RMN reprezinti o posibila
sursd de interferenti, deoarece pot emite niveluri mai mari de
radiatii electromagnetice.

inainte de a conecta echipamentul Ia linia de alimentare, verificati
daci tensiunea si frecventa nominale ale liniei de alimentare sunt
aceleasi cu cele indicate pe eticheta echipamentului sau in acest
manual.

Instalati sau transportati intotdeauna echipamentul in mod
corespunzitor pentru a evita deteriorarea cauzati de cidere, impact,
vibratii puternice sau alte forte mecanice.




1.1.4 Note

NOTA

[ ] Pozitionati echipamentul intr-o locatie in care puteti vedea cu
usurinti ecranul si puteti accesa comenzile de operare.

[ Pistrati acest manual in apropierea echipamentului, astfel incit sa
poata fi obtinut in mod convenabil atunci cind este necesar.

® Software-ul a fost dezvoltat in conformitate cu standardul
TEC60601-1-4. Posibilitatea riscurilor care decurg din erorile
software este redusa la minimum.

[ Acest manual descrie toate caracteristicile si optiunile. Este posibil ca
echipamentul dvs. sa nu le detini pe toate.

[ in timpul utiliziirii normale, se asteaptii ca operatorul si stea cu fata

in fatii a echipamentului.

1.2 Simbolurile echipamentului

Curent continuu

Atentie

Consultati manualul de utilizare

Intrare/Iesgire

AUDIO SILENTIOS

o % PO P

Capac baterii blocat/deblocat

e—@—@ Conector sursd de alimentare

Buton stanga/dreapta




0)le)

Buton pornire/oprire (pentru o componenta din echipament)

Buton SUS

Buton JOS

Data de fabricatie

E £ <«

Producator

m
(ap]
el
m
©

REPREZENTANTA AUTORIZATA iN UE

Numar serial

2l

Echipament din clasa de siguranta II

PIESA APLICATA DE TIP BF REZISTENTA LA DEFIBRILATIE

C€..

Produsul poarta marcajul CE care indica conformitatea sa cu
prevederile Directivei Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale si indeplineste cerintele esentiale din Anexa I la aceastd
directiva.

Nota: Produsul respecta Directiva Consiliului 2011/65/UE.

I3t

Urmatoarea definitie a etichetei DEEE se aplica numai statelor membre
UE.

Acest simbol indica faptul ca acest produs nu trebuie tratat ca deseu
menajer. Asigurandu-va ca acest produs este eliminat corect, veti
contribui la prevenirea potentialelor consecinte negative asupra
mediului si sanatatii umane. Pentru informatii mai detaliate cu privire la
returnarea $i reciclarea acestui produs, va rugam sa consultati
distribuitorul de la care l-ati achizitionat.

* Pentru produsele de sistem, aceasta etichetd poate fi atasatd numai
unitatii principale.
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2 Generalitati

2.1 Introducere

Pulsoximetrul este destinat monitorizarii continue, verificarii locale, afisarii, stocarii si
transferului valorilor saturatiei de oxigen si a pulsului la pacientii adulti, copii si
neonatali 1n spitale, saloane de primiri urgente, transportul pacientilor si ingrijirea la
domiciliu.

AAVERTISMENT

[ Acest pulsioximetru este destinat utiliziirii numai de citre
profesionisti clinici sau sub indrumarea acestora. Acesta trebuie
utilizat numai de ciitre persoane care au primit o pregitire adecvata
in utilizarea sa. Orice persoani neautorizata sau neinstruita nu
trebuie sa efectueze nicio operatiune asupra acestui dispozitiv.

2.1.1 Contraindicatii

Nici una.

2.1.2 Componente

Acest pulsoximetru este format dintr-o unitate principald si un senzor SpO,.
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2.2 Unitatea principala

2.2.1 Vedere frontala

1. Ecran de afisare
2. Buton de pornire

B Apasati acest buton pentru a porni pulsoximetrul dupa ce bateriile sunt
instalate.

B Apasati si mentineti apasat timp de 2 secunde pentru a opri pulsoximetrul.

3. Bec indicator de putere

Este un bec LED care se aprinde verde si galben. Starea LED-ului este specificata

dupa cum urmeaza:

B Verde: cand pulsoximetrul este plasat n suportul incarcétor si reteaua de
curent alternativ este conectata sau cand bateria este incarcatd complet daca
este utilizatd o baterie cu litiu.

B Galben:  cand se utilizeaza o baterie litiu-ion si se Incarca.

W Stins: cand reteaua de curent alternativ (AC) nu este conectata.
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10.

Bec indicator de alarma

Cand apare o alarma, aceasta lampa se va aprinde dupa cum este definit mai jos:
B Alarme de nivel inalt: becul clipeste rapid in rosu.

B Alarme de nivel mediu:  becul clipeste lent galben.

B Alarme de nivel scazut:  becul se aprinde galben fara sa clipeasca.
Apiasati acest buton pentru a intrerupe sau a reactiva sunetul alarmei.

Butonul din stanga

Apasati acest buton pentru a intra in meniul principal sau pentru a selecta
elementul de meniu evidentiat.

Buton dreapta

Apasati acest buton pentru a reveni la meniul anterior sau a iesi din meniul curent.
in cazul in care nu este deschis niciun meniu, puteti apisa si tineti apasat acest
buton timp de 2 secunde pentru a bloca sau debloca butoanele, cu exceptia
butonului de pornire.

Buton sus

Apadsati acest buton pentru a muta cursorul in sus, pentru a creste valoarea
elementului de meniu selectat sau pentru a creste volumul ritmului cardiac.
Butonul Jos

Apadsati acest buton pentru a muta cursorul in jos, pentru a reduce valoarea
elementului de meniu selectat sau pentru a reduce volumul ritmului cardiac.
Conector de alimentare

Este folosit pentru a conecta suportul pentru incarcétor.
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2.2.2 Vedere din spate si vedere din dreapta

1. Conector multifunctional

Este folosit pentru a conecta un senzor SpO, pentru a masura saturatia de oxigen
sau pentru a conecta la un computer personal printr-un cablu de comunicatie PC si
a exporta datele de tendinta (trend).

Difuzor

Capacul bateriei

©w N

4. Orificiu pentru cablu
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2.3 Imagini ecran

Urmatoarele figuri aratd aspectul ecranului cu unda de pulsoximetrie si ecranul normal.

3

Battery Too Low

-84 » 83

Pleth PR 8 2

ID:1 Adur [ [02:38pm
Menu Lock

Ecran cu forma de unda Ecran normal

1. Zona formei de unda
Aceastd zona afiseaza forma de unda Pleth (Pleth). Eticheta acestei forme de unda
este afisatd in coltul din stdnga sus.
Zona SpO,

3. Zona de alarma tehnica
Aceasta zona prezintd mesajul de alarma tehnicd, mesajul de notificare si modul
de functionare al pulsoximetrului. Cand se emit mai multe mesaje, acestea vor fi
afisate circular.

4. Zona de stare de alarma

& indica faptul cd sunetele de alarma sunt intrerupte;

X indica faptul cd sunetele de alarma sunt oprite.
5. Zona PR (puls)
Zona de alarma fiziologica
Aceastd zona prezintd mesaje de alarma fiziologica. Cand apar mai multe alarme,
acestea vor fi afisate circular.
7. Zona de informare
8. Zona QuickKeys (Taste rapide)
Aceastd zona contine taste rapide care va ofera acces rapid la functii.

2-5



2.3.1 Zona SpO;

1. Eticheta SpO,
2. Unitatea SpO,
3. Limita superioard de alarma SpO,
4.  Limita inferioard de alarma SpO,
5. Valoarea saturatiei de oxigen
6.  Bara Pleth
2.3.2Zona PR (Puls)

1

2

3

4
1. Eticheta PR
2. Unitate PR
3. Limita de alarma superioara puls
4.  Limita de alarma inferioara puls
5. Valoarea pulsului
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2.3.3 Zona de informare

ID pacient
2. Categoria pacientului

Pacientii sunt clasificati in trei categorii: adulti, copii si nou-nascuti.
3. Simbol baterie

Ceas in timp real
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3 Instalarea

3.1 Despachetarea si inspectia

Tnainte de despachetare, examinati cutia produsului de orice semne de deteriorare.
Daca sunt observate defecte, contactati curierul care a efectuat transportul.

Daca coletul in care este livrat produsul este intact, deschideti cutia si scoateti aparatul
si accesoriile cu grija. Verificati daca toate produsele de pe lista exista si verificati daca
existd defecte mecanice. Contactati Departamentul de service clienti in cazul in care
existd probleme.

NOTA

[ ] Vi rugam sa péistrati cutia ambalajului si materialul folosit pentru
transport si depozitare ulterioara.

AAVERTISMENT

[ Asigurati-va ca pastrati materialele de ambalare departe de copii.
Aruncarea eventuali la deseuri a materialelor folosite la ambalarea
produsului trebuie si respecte normele locale in vigoare.

[ Echipamentul poate fi contaminat in timpul depozitirii si
transportului. inainte de utilizare, vi rugim si verificati daca
pachetele, in special pachetele accesoriilor de unica folosinta, sunt
intacte. in caz de deteriorare, nu aplicati echipamentul pacientului.
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3.2 Cerinte de mediu

Mediul de operare al echipamentului trebuie sa indeplineasca cerintele specificate in
acest manual.

Cand echipamentul este mutat dintr-un loc in altul, poate aparea condens ca urmare

a diferentei de temperaturd sau umiditate. in acest caz, nu porniti niciodata sistemul
nainte ca acest condens sa dispara.

AAVERTISMENT

[ Asigurati-va ci mediul de operare al echipamentului indeplineste

cerintele specifice. in caz contrar, este posibil ca echipamentul si nu
indeplineasca specificatiile specificate in acest manual si sa apara
consecinte neasteptate, de ex. ar putea rezulta deteriorarea
echipamentului.

3.3 Pornirea pulsoximetrului

1. finainte de utilizare, verificati pulsoximetrul pentru deteriorari mecanice.

2. Instalati bateriile alcaline sau bateria litiu-ion si asigurati-va ca bateriile au
suficienta putere.

3. Conectati cablul prelungitor SpO, la conectorul multifunctional.
Apasati butonul de pornire. Becul de semnalizare a alarmei clipeste, apoi se stinge.
Sistemul emite un sunet specific si afiseaza ecranul de pornire.

5. Ecranul de pomire dispare, iar pulsoximetrul intrd in ecranul principal.
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NOTA

[ ] Daci pulsioximetrul nu a fost folosit pentru o perioada lunga de
timp, poate apirea o alarma tehnici [Clock Need Set] (Ceasul
necesiti setare) atunci cind pulsoximetrul este pornit. in acest caz,
setati ceasul. in modul de monitorizare continui, schimbarea
ceasului poate sterge datele de tendinta ale acestui mod.

AAVERTISMENT

[ Nu utilizati pulsoximetrul pentru monitorizarea pacientului daca
echipamentul este deteriorat mecanic sau functioneazi anormal.
Contactati personalul de service sau compania.

3.4 Oprirea pulsoximetrului

Pentru a opri pulsoximetrul,

1. Confirmati ca monitorizarea pacientului este incheiata.

2. Deconectati cablul prelungitor SpO, de la pulsoximetru.

3. Apasati si mentineti apasat butonul de pornire timp de 2 secunde.
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4 Operatii de baza

4.1 Selectarea modului de lucru

Pulsoximetrul este proiectat sa functioneze in modul de monitorizare continua si
verificare locala. Modul de monitorizare continua este destinat monitorizarii pe termen
lung. Acest mod este selectat in mod normal cand pacientul se afld in spital sau
transportat. Modul de verificare locala este destinat masuratorilor pe termen scurt la fata
locului. Acest mod este selectat in mod normal pentru a verifica in ambulatoriu sau
pentru a verifica pacientii internati atunci cadnd medicii efectueaza vizite pe sectii.

Pentru a selecta modul de lucru,
1. Selectati [Meniu]—»[Sistem]—»[intreginere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [intretinere utilizator >>] si apoi selectati [Mod de lucru] pentru
a comuta intre [Verificare locali] si [Continuu]. Apasati butonul Dreapta si
urmati notificarea.

Modul de lucru este afisat in zona de alarma tehnica. Cand apar alte alarme tehnice sau
mesaje de notificare, modul de lucru i mesajul vor fi afisate circular.

NOTA

® Datele de tendinti ale modului de monitorizare continua vor fi sterse
daca schimbati modul de monitorizare continui in modul de
verificare locala.
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4.2 inregistrarea unui pacient

AAVERTISMENT

[ ] Asigurati-va ca selectati setarea corecti a categoriei de pacient

pentru pacientul dumneavoastri inainte de misurare. O categorie
gresiti de pacient poate duce la un pericol pentru pacient din cauza
limitelor de alarmé necorespunzitoare.

4.2.1 Modul de monitorizare continua

n modul de monitorizare continu, pentru inregistrarea unui pacient,

1. Selectati [Meniu]—[Informatii pacient].

2. Configurati [ID Pacient] si [Cat. Pacient].

3. Apasati butonul din stanga pentru a confirma setarile.

Dacé nu modificati ID-ul pacientului pentru un pacient nou, pacientul nu va
fi inregistrat.

4.2.2 Modul de verificare locala

in modul de verificare locald, pentru a interna un pacient,
1. Selectati [Meniu]—[Informatii pacient].
2. Selectati [Cat. Pacient] si comutati intre [Adu], [Ped] si [Neo].
3. Aplicati senzorul SpO, la pacient. Dupa ce sunt detectate semnale SpO, valide,
B [D-ul pacientului se schimba automat la 1 daca ID-ul curent al pacientului
este 0. Astfel pacientul este inregistrat.
B D-ul pacientului clipeste si creste automat cu 1 dupa 8 secunde daca ID-ul
pacientului curent nu este 0. Astfel pacientul este internat.
Daca apasati butonul din stdnga cand ID-ul pacientului curent clipeste, ID-ul pacientului
va inceta sa clipeascd si raimane neschimbat. Pacientul nu va fi internat si noile
masuratori vor fi stocate sub ID-ul curent al pacientului.




4.3 Selectarea ecranului

Pentru a selecta un ecran de vizualizat,
1. Selectati [Meniu]—[Sistem].
2. Selectati [Ecran] si comutati intre [Normal] si [Unda].

4.4 Reglarea luminozitatii ecranului

Pentru a regla luminozitatea ecranului,

1. Selectati [Meniu]—[Configurare generala].

2. Reglati [Luminozitate]: puteti seta luminozitatea ecranului la o valoare intre
151 10. 1 este luminozitatea minima si 10 cea maxima. Dacé pulsoximetrul
functioneaza cu baterii, alegeti un nivel mai scazut de luminozitate pentru
a economisi energie.

NOTA

[ Daci pulsioximetrul este folosit in aer liber sau daci lumina
ambientala este puternici, setati luminozitatea ecranului la un nivel
mai ridicat.

4.5 Schimbarea limbii

Pentru a schimba limba de operare a pulsoximetrului,

1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Intretinere >>]—introduceti parola necesara.

2. Inmeniul [intretinere utilizator >>], selectati [Limba] si apoi alegeti limba
dorita.

3. Reporniti pulsoximetrul.




4.6 Setarea ceasului

Pentru a seta ceasul,

1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Ceas >>].

2. Setati [Data] si [Ora].

3. Selectati [Format >>]. in meniul [Format],
B Setati [Format dati] la [aaaa-ll-zz], [ll-zz-aaaa] sau [zz-1l-aaaa)].
B Setati [Format ori] la [24 h] sau [12 h].

4. Apasati butonul Dreapta pentru a reveni la meniul anterior in modul de verificare
locald sau apasati butonul Dreapta si urmati notificarea in modul de monitorizare
continua.

NOTA

[ ] in modul de monitorizare continui, datele de tendinti ale acestui
mod pot fi sterse daca schimbati ceasul.

4.7 Reglarea volumului

4.7.1 Setarea volumului ritmului cardiac

Pentru a seta volumul ritmului cardiac,

1. Selectati [Meniu]—[Configurare generala].

2. Setati [Beat Vol] la o valoare intre 0 si 10. 0 inseamna ca volumul sonor este
oprit, iar 10 este volumul maxim. Cand [Beat Vol] este setat la 0, pictograma m

este afisatd in zona PR.
Puteti creste/scadea volumul ritmului apasand butonul Sus/Jos in cazul in care nu este
deschis niciun meniu.
In timpul monitorizirii SpO,, iniltimea tonului pulsului se modifica pe misura ce
nivelul de saturatie in oxigen al pacientului se modificd. Tonul tonului creste pe masurd
ce nivelul de saturatie in oxigen creste si scade pe masura ce nivelul de saturatie in
oxigen scade.




4.7.2 Setarea volumului tastelor

Pentru a seta volumul tastelor,

1. Selectati [Meniu]—[Configurare generala].

2. Setati [Key Vol] la o valoare intre 0 si 10. 0 inseamna ca volumul tastei este oprit,
iar 10 este volumul maxim.

4.8 Intrareallesirea din modul Demo

Pentru a intra in modul demonstrativ:

1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Intretinere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [Demo] si urmati notificarea.

In modul demo, mesajul [Mod Demo] este afisat in zona de alarma tehnica. Pentru
a iesi din modul demonstrativ, apasati butonul Dreapta pentru a reveni la ecranul afisat
inainte de a intra in modul demo.

AAVERTISMENT

[ Modul Demo are doar scop demonstrativ. Pentru a evita ca datele
simulate si fie confundate cu datele pacientului monitorizat, nu
trebuie sd intrati in modul Demo in timpul monitorizirii unui
pacient. in caz contrar, ar putea rezulta o monitorizare
necorespunzitoare a pacientului si un tratament intarziat.

4.9 Verificarea versiunii

Pentru a verifica informatiile despre versiune,

1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Intretinere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [Versiune >>].




4.10 Intrareal/lesirea din modul de asteptare
(standby)

4.10.1 Intrarea in modul de asteptare

fn modul de verificare locala, in situatiile in care nu se efectueazi revizuirea sau
exportul datelor de tendintd, pulsoximetrul va intra automat in modul standby daca nu se
detecteaza nicio operatiune a butonului si semnal SpO, timp de 1 minut si nu apare nicio
alarmi ,,Baterie slaba”. in modul de asteptare,

B Lumina de fundal este oprita.

B Este afigat ecranul de asteptare.

B Alarmele, cu exceptia alarmei ,,Baterie slaba”, sunt dezactivate.

n modul de asteptare, daci apare alarma ,,Baterie slaba”, sistemul emite o alarma
sonora care este definitd dupa cum urmeaza:

B Bip dublu

B Volumul alarmei: 2

B Interval de alarma: 30 secunde.

Daci iesiti din modul de asteptare in acest moment, alarma ,,Baterie slaba” va fi emisa
sub forma de alarma tehnica.

4.10.2 lesirea din modul de asteptare

Tn modul de asteptare, daci este detectat semnalul SpO, sau este apasat orice buton cu
exceptia butonului de pornire, pulsoximetrul va iesi automat din modul de asteptare si
va reveni la modul anterior.
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4.11 Setarea opririi automate

n modul de verificare locald, puteti opta pentru oprirea automati a pulsoximetrului:
1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[intretinere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [intretinere utilizator >>], apoi selectati [Auto Quit] pentru a comuta
intre:
B [Permis]: pulsoximetrul se va opri automat daca nu sunt detectate nicio
operare a butoanelor si semnal SpO, timp de 5 minute in modul de asteptare.
B [Nepermis]: pulsoximetrul nu se va opri automat dacé nu sunt detectate nicio

operare a butonului si semnal SpO, timp de 5 minute in modul de asteptare.

4.12 Configurare

Pulsoximetrul oferd configuratia din fabrica si configurarea utilizatorului. Configuratia
este incdrcata si salvata in functie de modul de functionare si categoria de pacient.
Limitele de alarma SpO, si PR sunt supuse categoriei de pacient. Configuratia
utilizatorului va fi incarcatd mai intdi cand pulsoximetrul este pornit. Daca configuratia
utilizatorului nu este disponibila, configuratia corespunzatoare din fabrica va fi
incarcata. Consultati C Setdri implicite din fabricd.

4.12.1 Restabilirea configuratiei din fabrica

Daca ati schimbat configuratia sistemului si doriti sa restabiliti configuratia din fabrica,
urmati aceastd procedura:

1. Selectati [Meniu]—[Sistem].

2. Selectati [Load Conf. >>]—[Load Factory Conf.].

Configuratia din fabrica va fi restabilita conform modului de lucru actual si categoriei
de pacient.




4.12.2 Salvarea configuratiei utilizatorului

Puteti modifica setdrile pulsoximetrului si puteti salva setarile modificate ca
o configuratie de utilizator.

Pentru a salva configuratia utilizatorului,
1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Intretinere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [intreginere utilizator >>]—[Salvare ca o configuratie utilizator].

Configuratia utilizatorului va fi salvata in functie de modul de lucru curent si categoria
de pacient.

4.12.3 incarcarea configuratiei utilizatorului

Pentru a apela configuratia utilizator salvata,
1. Selectati [Meniu]—[Sistem].
2. Selectati [inciircare conf. >>]—[inciircare conf. utilizator].

Sistemul va selecta o configuratie adecvata de utilizator in functie de modul de lucru
curent si de categoria de pacient. Daca configuratia utilizator de acest tip nu este
disponibild, configuratia corespunzatoare din fabrica va fi restabilita.
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5 Alarme

Alarmele, declansate de un semn vital care survine anormal sau de probleme tehnice ale
pulsoximetrului, sunt prezentate utilizatorului prin indicatii vizuale si sonore de alarma.

5.1 Categorii de alarme

Prin natura lor, alarmele pulsoximetrului pot fi clasificate in trei categorii: alarme
fiziologice, alarme tehnice si mesaje de notificare.

1. Alarme fiziologice
Alarmele fiziologice, numite si alarme privind starea pacientului, sunt declansate
de o valoare a parametrului monitorizat care incalca limitele de alarma stabilite
sau o stare anormala a pacientului. Mesajele de alarma fiziologica sunt afisate in
zona de alarma fiziologica.

2. Alarme tehnice
Alarmele tehnice, numite si alarme de stare a sistemului, sunt declansate de
o defectiune a dispozitivului sau de o perturbare a datelor pacientului din cauza
functionarii necorespunzatoare sau a problemelor sistemului. Mesajele de alarma
tehnica sunt afisate in zona de alarma tehnica.

3. Mesaje de notificare
De fapt, mesajele de notificare nu sunt mesaje de alarma. Pe langa mesajele de
alarma fiziologica si tehnicd, pulsoximetrul va afisa cateva mesaje care indica
starea sistemului. Mesajele de notificare sunt afisate in zona de alarma tehnica.
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5.2 Niveluri de alarma

in functie de severitate, alarmele fiziologice ale pulsoximetrului pot fi clasificate in trei
categorii: alarme de nivel inalt, alarme de nivel mediu si alarme de nivel scazut.

1. Alarme de nivel nalt
Indica faptul ca pacientul se afld intr-o situatie care ii pune viata in pericol si este
necesar un tratament de urgenta.

2. Alarme de nivel mediu
Indica faptul ca semnele vitale ale pacientului par anormale i este necesar un
tratament imediat.

3. Alarme de nivel scazut
Indica faptul ca semnele vitale ale pacientului par anormale si poate fi necesar un
tratament imediat.

Alarmele tehnice ale pulsoximetrului pot fi clasificate in trei categorii: alarme de nivel
inalt, alarme de nivel mediu si alarme de nivel scazut.

Nivelurile pentru unele alarme tehnice si alarme fiziologice sunt predefinite fnainte ca
pulsoximetrul sé iasa din fabrica si nu pot fi modificate.

5.3 Indicatoare de alarma

Cand apare o alarma, pulsoximetrul o va indica prin urmatoarele indicatii:
B Bec de alarma
B Ton de alarma
B Mesaj de alarma

Pentru diferite niveluri de alarma, becul de alarma, tonul de alarma si mesajele de
alarma prezentate difera.
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5.3.1 Becul de alarma

Dacad intervine o alarmad tehnica sau fiziologicd, becul de alarmd se va aprinde
intermitent. Culoarea intermitenta si frecventa corespund cu nivelul de alarma, dupa
cum urmeaza:

B Alarme de nivel inalt: becul se aprinde intermitent rapid in culoarea
rosu.

B Alarme de nivel mediu: becul se aprinde intermitent lent in culoarea
galben.

B Alarme de nivel scédzut: becul se aprinde galben neintermitent.

5.3.2 Tonuri de alarma

Cand apare o alarma tehnica sau fiziologica, pulsoximetrul prezinta diferite modele de
tonuri de alarma in functie de nivelul de alarma:

B Alarme de nivel inalt: bip triplu + dublu + triplu + dublu
B Alarme de nivel mediu: bip triplu.
B Alarme de nivel scazut: un singur bip.

5.3.3 Mesaje de alarma

Cand intervine o alarma, va aparea un mesaj de alarma in zona de alarma tehnica sau
fiziologica.

Pentru alarmele fiziologice, simbolurile asterisc (*) dinaintea mesajului de alarma se
potrivesc cu nivelul de alarma, dupa cum urmeaza:
B Alarme de nivel nalt: HoHE

B Alarme de nivel mediu: Hk

B Alarme de nivel scazut: *
in plus, sistemul utilizeaza diferite culori de fundal pentru mesajul de alarma pentru a se

potrivi cu nivelul de alarma:

B Alarme de nivel nalt: rosu
B Alarme de nivel mediu: galben
B Alarme de nivel scazut: galben
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NOTA

[ ] Cénd apar simultan mai multe alarme de diferite niveluri,

pulsoximetrul va selecta alarma de cel mai inalt nivel si va emite
indicatii vizuale si sonore de alarmai in consecinti. Mesajele de
alarma vor fi prezentate circular.

5.3.4 Simboluri de stare de alarma

in afara de indicatorii de alarma mentionati mai sus, pulsoximetrul foloseste in
continuare urmatoarele simboluri care indica starea alarmei:

] éﬁ indica ca sunetul alarmei este intrerupt.
] X indica ca sunetul alarmei este oprit.

u & indica cd alarmele de masurare individuale sunt dezactivate.

5.4 Configurare ton de alarma

5.4.1 Setarea volumului minim al alarmei

1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Intretinere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [Alarma >>] si apoi selectati [Min. Alm Vol]. Alegeti o valoare intre

0 si 10. in care 0 este volumul minim si 10 cel maxim.
Volumul minim de alarma decide valoarea minima care trebuie setatd pentru volumul
alarmei, care nu este afectata de configuratiile implicite ale utilizatorului sau din fabrica.
Setarea volumului minim de alarma raméane neschimbata atunci cand pulsoximetrul este
oprit si repornit.
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5.4.2 Modificarea volumului alarmei

1. Selectati [Meniu]—[Configurare generala].
2. Selectati [Alm VIm] si apoi selectati un volum intre X si 10. X este volumul
minim care depinde de setarea volumului minim al alarmei si 10 volumul maxim.

Cand volumul alarmei este setat la 0, sunetul alarmei este oprit, iar un simbol X apare
in zona de stare a alarmei. in cazul in care sunetul de alarma este oprit, becul de alarma
ramane aprins si mesajul de alarma ramane prezentat. Alarma sonora este reactivata
automat atunci cand:

B Pulsoximetrul este oprit si repornit;

B Se incarca configuratia din fabrica;

B Configuratia utilizatorului este incércata.

Cand este selectata o configuratie din fabrica sau utilizator, volumul alarmei
pulsoximetrului poate fi mai mic decat volumul minim al alarmei. In acest caz, volumul
alarmei este ajustat automat in functie de volumul minim al alarmei.

AAVERTISMENT

[ Cand sunetul de alarma este oprit, pulsoximetrul nu va emite niciun
ton de alarma sonor chiar daci apare o noud alarma. Prin urmare,
utilizatorul ar trebui si fie foarte atent daca si dezactiveze sau nu
sunetul alarmei.

[ ] Nu vi bazati exclusiv pe sistemul de alarma sonori pentru
monitorizarea pacientului. Reglarea volumului alarmei la un nivel
scizut poate duce la un pericol pentru pacient. Tineti intotdeauna
pacientul sub supraveghere atenti.
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5.4.3 intreruperea tonurilor de alarma

NV
Pentru a intrerupe tonurile de alarma, apasati tasta & in acest caz,
B Alarma sonora este intreruptd, dar becul de alarma ramane aprins si mesajul
de alarma ramane afisat;
B Timpul rimas de pauzi a alarmei este afisat in zona de stare a alarmei;

N
B Simbolul & este afisat in zona de stare a alarmei.
Alarma sonord porneste din nou automat dupa expirarea perioadei de pauza a alarmei.

De asemenea, puteti apasa tasta & pentru a reporni alarma sonord. Alarma sonora este
reactivatd automat atunci cand:

B Pulsoximetrul este oprit i repornit.

B Pulsoximetrul este comutat intr-un nou mod de operare

B Pulsoximetrul intra sau iese din modul de asteptare/standby

B Pulsoximetrul intrd sau iese din modul demonstrativ.

Timpul de pauza al alarmei poate fi ajustat, iar valoarea implicita este de 2 minute.
Pentru a modifica timpul de pauza a alarmei,

1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[intretinere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [Alarma >>] si apoi setati [Audio intrerupt] la un interval de timp

adecvat.

5.5 Setarea nivelului de alarma

Nivelurile tuturor alarmelor tehnice, cu exceptia [Senzor oprit], sunt predefinite inainte
ca pulsoximetrul sa iasa din fabrica. Pentru a seta nivelul de alarma pentru Senzor
oprit],

1. Selectati [Meniu]—[Configurare alarma];

2. Selectati [Sensor Off] si alegeti nivelul de alarma dorit.

Daca intrati in modul demonstrativ dupd ce apare alarma [Sensor Off], alarma va fi
prezentata sub forma unui mesaj de notificare cand parasiti modul demo.

n modul de monitorizare continui, nivelul alarmei [Sensor Off] poate fi setat la
[High], [Med] sau [Low]. Daca senzorul SpO, este decuplat inainte de obtinerea unui
semnal SpO, valid, pulsoximetrul va prezenta [Sensor Off] sub forma unui mesaj de
notificare.
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in modul de verificare locala, nivelul alarmei [Sensor Off] poate fi setat la [High],
[Med], [Low] sau [Off].

B Daca alarma [Sensor Off] nu este dezactivata, pulsoximetrul va prezenta
alarma sub forma de mesaj de notificare in cazul in care senzorul SpO, este
decuplat 1nainte ca un semnal SpO, eficient sa fie obtinut.

B Daca pulsoximetrul intrd in modul de asteptare dupa ce apare alarma [Sensor
Off], acesta va prezenta alarma sub forma unui mesaj de notificare cand se
iese din modul de asteptare.

5.6 Pornirea/Oprirea sunetului de reamintire

Cand volumul alarmei este setat la 0, pulsoximetrul emite un ton de reamintire de doua
bipuri la fiecare trei minute daca tonul de reamintire este activat.

Pentru a activa sau dezactiva tonul de reamintire,
1. Selectati [Meniu]—[Sistem]—[intretinere >>]—introduceti parola necesara.
2. Selectati [Alarma >>]—[Ton de reamintire] si comutati intre [Activat] si

[Dezactivat].
Tonul de reamintire este dezactivat implicit. Setarea tonului de reamintire este salvata

chiar daca pulsoximetrul este oprit.

5.7 Cand intervine o alarma

Cand apare o alarma, respectati urmatorii pasi pentru a lua masurile adecvate:

1. Verificati starea pacientului.

2. Confirmati parametrul alarmant sau categoria alarmei.

3. Identificati sursa alarmei.

4.  Luati masurile adecvate pentru a elimina starea de alarma.
5. Asigurati-va ca starea de alarma este corectata.

Pentru remedierea anumitor alarme, consultati anexa D Mesaje de alarma.
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6 Masurarea SpO:

6.1 Introducere

Masurarea SpO, reprezinta o tehnicd neinvaziva utilizatd pentru a masura cantitatea de
hemoglobind oxigenata si frecventa pulsului prin masurarea absorbtiei lungimilor de
unda ale luminii selectate. Lumina emisa de o dioda rosie si infrarosu trece prin tesut si
este transformatd in semnale electrice de catre o fotodioda. Acest dispozitiv este calibrat
pentru a afisa saturatia functionala a oxigenului.

Adu 02:38pm
Lock

Pulsoximetrul ofera:
1. Forma de unda Pleth (Pleth): Forma de unda este normalizata.
2. Saturatia cu oxigen a sangelui arterial (SpO,): Reprezintd procentul de
hemoglobina oxigenatd in raport cu suma oxihemoglobinei si deoxihemoglobinei.
3. Frecventa pulsului (PR): Sunt pulsatiile pe minut derivate din unda Pleth.
Bara Pleth: numarul de segmente indica puterea pulsului.
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6.2 Siguranta

AAVERTISMENT

Utilizati numai senzorii SpO, specificati in acest manual. Urmati
instructiunile de utilizare ale senzorului SpO, si respectati toate
avertismentele si precautiile.

Verificati senzorul SpO, si ambalajul acestuia pentru orice semn de
deteriorare inainte de utilizare. Nu utilizati senzorul daci se
detecteazi urme de deteriorare.

Cand este indicata o tendinta de dezoxigenare a pacientului, probele
de singe trebuie analizate cu un co-oximetru de laborator pentru

a intelege complet starea pacientului.

Nu utilizati pulsoximetrul si senzorul SpO; in timpul unei proceduri
de imagistica prin rezonanti magnetica (IRM). Curentul indus poate
provoca arsuri.

Monitorizarea continui prelungiti poate creste riscul de modificari
nedorite ale caracteristicilor pielii, cum ar fi iritatia, inrosirea,
veziculele sau arsurile. Inspectati locul senzorului la fiecare doui ore
si mutati senzorul daca calitatea pielii se modifici. Schimbati locul
aplicatiei la fiecare patru ore. Pentru nou-niscuti sau pacienti cu
circulatie sanguina periferica deficitara sau piele sensibild, inspectati
mai des locul amplasérii senzorului.

Ca si in cazul unitatii de electrochirurgie, dirijati cu atentie cablurile
pacientului pentru a evita incélcirea.

Nu utilizati senzorul SpO, pe un membru cu o perfuzie intravenoasi
sau cateter arterial.

Nu utilizati senzorul SpO; pe un membru pe care este aplicata
manseta de misurare a tensiunii arteriale (NIBP). Acest lucru poate
duce la o citire incorecti a SpO, din cauza fluxului sanguin blocat in
timpul umflirii mansetei.

Nu aplicati echipamentul la un pacient mai mic de 1 an daca
temperatura de functionare este mai mare de 40°C. Acest lucru poate
duce la arsuri ale pielii.
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6.3 Aplicarea senzorului

BN -

Selectati un senzor SpO, adecvat in functie de categoria si greutatea pacientului.
Indepartati oja coloratd de pe degetul unde este aplicat senzorul.

Aplicati senzorul SpO; la pacient.

Conectati cablul prelungitor SpO, la pulsoximetru.

6.4 Modificarea setarilor SpO2

6.4.1 Pornirea/Oprirea alarmelor SpO: si PR

1.
2.

Selectati [Meniu]—[Configurare alarma].
Selectati [Alarmi] SpO, sau PR si comutati intre:
B [Pornit]: Cand o limita de alarma este depasitd, pulsoximetrul va emite
o alarma n conformitate cu nivelul de alarma definit.
B [Oprit]: Cand o limitd de alarma este depasita, pulsoximetrul nu va emite
o alarma; alarma sonora si vizibila, precum si mesajul de alarma vor fi oprite,

iar simbolul & va fi afisat in zona SpO, sau PR.

6.4.2 Setarea nivelului de alarma

1
2.
3.
4.

Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Intretinere >>]—introduceti parola necesara.
Selectati [Alarm >>]—[Alarm Level>>].

Setati [SpO, Alm Lev] la [High] sau [Med].

Setati [PR Alm Lev] la [High], [Med] sau [Low].

Nivelul alarmei ,,Fara puls” este configurat la mare si nu este reglabil de utilizator.
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6.4.3 Reglarea limitelor de alarma

Selectati [Meniu]—[Configurare alarma].

2. Reglati [Limita superioari]: Daca o masurare SpO, sau PR este mai mare decat
limita superioara de alarma, se va declansa alarma ,,SpO, prea mare” sau ,,PR prea
mare”.

3. Reglati [Limita inferioara]: Daca o masurare SpO, sau PR este mai mica decat
limita inferioara de alarma, se va declansa alarma ,,SpO, prea scazutda” sau ,,PR
prea scazut”.

Cand apare o alarma SpO, sau PR, valoarea parametrului va fi afisata intermitent, iar

limita de alarma corespunzatoare va clipi sincron in culoarea valorii parametrului.

6.4.4 Pornirea/Oprirea afisajului limitei de alarma

Selectati [Meniu]—[Sistem]—[Intretinere >>]—introduceti parola necesara.
Selectati [Alarma >>].
3. Selectati [Alm Limit] si comutati intre:
B [Pornit]: limitele de alarma sunt afisate in zona SpO; si PR.
B [Oprit]: limitele de alarma nu sunt afisate in zona SpO, si PR.

6.4.5 Setarea sensibilitatii SpO-

Valoarea SpO; reprezintd media datelor colectate intr-un anumit timp. Cu cat timpul
mediu este mai scurt, cu atat pulsoximetrul raspunde mai rapid la modificarile nivelului
de saturatie in oxigen al pacientului. Dimpotriva, cu cat timpul mediu este mai lung, cu
atat pulsoximetrul raspunde mai lent la modificarile nivelului de saturatie in oxigen al
pacientului, dar precizia masurdrii va fi imbunatatita. Cand un pacient critic este
monitorizat, selectarea unui timp mediu mai scurt va ajuta la intelegerea starii
pacientului.

Pentru a seta sensibilitatea SpO,,

1. Selectati [Meniu]—[Configurare generala].

2. Setati [Sensibilitate] la [Ridicat], [Med] sau [Scizut], al caror timp mediu este
de 7 secunde, 9 secunde si, respectiv, 11 secunde.




6.5 Limitari de masurare

Daca va indoiti de masuratorile SpO,, verificati mai intdi semnele vitale ale pacientului.
Apoi verificati pulsoximetrul si senzorul SpO,. Urmatorii factori pot influenta
acuratetea masuratorilor:

B Lumina ambientala

B Miscarea fizicd (miscarea pacientului sau impusa)

B Testarea diagnostica

B Perfuzie scazuta

B Interferente electromagnetice, cum ar fi mediul IRM/RMN

B Unitati de electrochirurgie

B Hemoglobina disfunctionald, cum ar fi carboxihemoglobina (COHDb) si
methemoglobina (MetHb)

B Prezenta anumitor coloranti, precum metilenul si indigo-carminul

B Pozitionarea necorespunzatoare a senzorului SpO, sau utilizarea SpO,

incorecta
B Scaderea fluxului sanguin arterial la un nivel nemasurabil din cauza socului,
anemiei, temperaturii scazute sau factorului vasoconstrictor.
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7 Managementul datelor

7.1 Stocarea datelor

NOTA

[ Datele stocate nu vor fi sterse in caz de pana de curent sau de oprire.

® Este recomandat si exportati datele inainte ca memoria sa fie
umpluta.

7.1.1 Modul de monitorizare continua

in modul de monitorizare continud, datele, inclusiv timpul de masurare, saturatia de
oxigen si valorile pulsului, sunt stocate 1 data la 2 secunde. Pulsoximetrul poate stoca
pana la 96 de ore de date pentru un singur pacient.

in modul de monitorizare continua,

B [D-ul initial al pacientului este 1 cdnd pulsoximetrul este utilizat pentru prima
data.

B Intervalul de identificare a pacientului este de la 1 la 99 si trebuie sa
modificati manual ID-ul pacientului atunci cand este inregistrat un nou
pacient.

B |D-ul pacientului rimane neschimbat dupa ce toate datele sunt sterse din
fereastra de tendinte.

B ID-ul pacientului selectat inainte ca pulsoximetrul sa fie ultima oprit este
incarcat automat cand porniti pulsoximetrul.

in timpul monitorizirii continue a pacientului,

B Masuratorile sunt stocate sub ID-ul curent al pacientului, atata timp cat ID-ul
pacientului nu este modificat.

B Dacd ID-ul pacientului este schimbat, se considera ca un nou pacient este
inregistrat, iar noile masuratori vor fi stocate sub noul ID pacient. Datele de
sub vechiul ID pacient vor fi sterse.

Cand memoria este umpluta, cele mai vechi date vor fi suprascrise de noile date.
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7.1.2 Modul de verificare locala

in modul de verificare locala, datele sunt stocate 1 dati la 30 de secunde. Datele stocate
includ toate valorile medii ale saturatiei in oxigen si ale pulsului masurate in aceasta
perioada. Pulsoximetrul poate stoca pana la 4000 de grupuri de date pentru 99 de
pacienti.

in modul de verificare locala,

B ID-ul initial al pacientului este 0 cdnd pulsoximetrul este utilizat pentru prima
data.

B Intervalul ID-ului pacientului este de la 1 la 99. ID-ul pacientului va creste
automat cu 1 daca este Inregistrat un nou pacient.

B Pe masurd ce ID-ul pacientului ajunge la 99, ID-ul pacientului se va
transforma la 1 daca este inregistrat un nou pacient.

B in fereastra de tendinte, ID-ul pacientului va fi restabilit la 0 dupa ce toate
datele sunt sterse.

B ID-ul pacientului setat inainte ca pulsoximetrul s fie ultima oprit va fi
incarcat automat cand pulsoximetrul este pornit.

in timpul verificarii locale,

B Masuratorile sunt stocate sub ID-ul curent al pacientului, atdta timp cat ID-ul
pacientului nu este modificat.

B Dacd ID-ul pacientului este schimbat, se considera cd un nou pacient este
inregistrat, iar noile masuratori vor fi stocate sub noul ID pacient. Datele
pacientilor vechi nu vor fi sterse decat dacd memoria este umpluta.

Daca datele sunt stocate sub mai multe ID-uri de pacient, toate datele de sub cel mai
vechi ID de pacient vor fi sterse cdnd memoria este umpluta. Daca datele sunt stocate
sub un singur ID de pacient, cele mai vechi date vor fi suprascrise de cele noi atunci
cand memoria este umpluta.

7.2 Revizuirea datelor despre tendinte

Datele fiziologice din istoricul pacientului pot fi stocate si afisate sub forma unui tabel
de tendinte. Examinarea datelor despre tendinte va ajuta sa intelegeti schimbarile in
starea pacientului.
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7.2.1 Modul de monitorizare continua

n modul de monitorizare continui, puteti efectua monitorizarea pacientului cu fereastra
de tendinta deschisa.

Pentru a deschide fereastra de tendinte, selectati [Meniu]—[Trend].

sp02 PR

16:19:00 91 (1]
16:18:58 91 60
16:18:56 91 (1]
16:18:54 90 (1]
16:18:52 90 60
IMenu Return

in fereastra de tendinta, valorile SpO, si PR dincolo de limitele de alarma sunt afisate in
rosu, iar liniile goale indica faptul ca pulsoximetrul este oprit in acea perioada.

in fereastra de tendinte, puteti

B Apasa butonul Sus sau Jos pentru a muta pagina in sus sau in jos, sau tine

apasat butonul Sus sau Jos timp de 1 secunda pentru a accelera pagina in sus
sau in jos.
B Apisa butonul Stanga pentru a accesa meniul [Trend Setup]. In meniul

[Trend Setup], puteti efectua

€ Ajustare [Interval]: Intervalul minim este de 2 secunde.

€  Seclecta [Ora de pornire >>] pentru a seta [Data] si [Ora] de la care
doriti sa revizuiti valorile.

@ Sclecta [Stergere toate] pentru a sterge toate datele de tendintd din
ID-ul curent al pacientului.

B Apasati butonul Dreapta pentru a iesi din fereastra de tendinte.
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7.2.2 Modul de verificare locala

in modul de verificare locala, pulsoximetrul nu va mai masura pacientul daca deschideti
fereastra de tendinte. Un pacient nu poate fi inregistrat cu fereastra de tendinta deschisa.
Pentru a deschide fereastra de tendinte, selectati [Meniu]—[Trend].

ISpot-Check
ID:4 Min Avg Max
Sp02 93 96 99

Sp02
16:23:03 97
16:22:14 99
16:21:1%
16:20:45

Menu

in fereastra de tendinta, valorile SpO, si PR dincolo de limitele de alarmi sunt afisate cu
rosu. Daca ati modificat ora de sistem inainte de a intra in fereastra de tendinta, timpul
de date de tendinta 1nainte de modificarea orei de sistem raméane neschimbat.

in fereastra de tendinte, puteti

B Apasa butonul Sus sau Jos pentru a deplasa pagina in sus sau in jos, sau tine
apasat butonul Sus sau Jos timp de 1 secunda pentru a accelera pagina in sus
sau in jos.

B Apisa butonul Stinga pentru a intra in meniul [Trend Setup]. in meniul
[Trend Setup], puteti

@  Selecta [Selectare ID] pentru a revizui datele din istoric, precum si
masuratorile maxime, minime i medii ale pacientului selectat.
@ Sclecta [Stergere selectat] pentru a sterge datele de tendinta sub ID-ul
pacientului selectat.
@ Sclecta [Stergere toate] pentru a sterge datele de tendintd de sub toate
ID-urile pacientului.
B Apasati butonul Dreapta pentru a iesi din fereastra de tendinte.

7-4



7.3 Exportarea datelor despre tendinte

Puteti exporta date despre tendinte prin conectorul multifunctional. Pentru a face acest
lucru, urmati aceasta procedura:

1. Conectati un computer personal la conectorul multifunctional folosind un cablu de
comunicatie.

Selectati [Meniu]—[Trend] pentru a accesa fereastra de tendinte.

Apasati butonul Stanga pentru a intra in meniul [Trend Setup].

Setati [Export Port] la [Wire].

Selectati [Export Trend] pentru a accesa fereastra de exportare a tendintei.

A

Cand se intra in fereastra de export de tendinte, toate operatiunile, cu exceptia iesirii din
fereastra de export de tendinte si oprirea pulsoximetrului, sunt dezactivate. Pentru a iesi
din fereastra de export de tendinte, apasati butonul Dreapta si selectati [OK].

Consultati software-ul sistemului de gestiune a datelor pentru computer pentru
informatii detaliate despre exportul datelor despre tendinte.
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8 Baterie

8.1 Prezentare generala

Pulsoximetrul este proiectat sa functioneze cu trei baterii alcaline AA de 1,5 V sau
o baterie reincarcabila litiu-ion.

Cand sunt folosite bateriile alcaline, pictograma bateriei indica starea bateriei dupa cum

urmeaza:

u D Indica faptul ca bateriile functioneaza corect. Portiunea solida
reprezintd nivelul de putere curent al bateriilor proportional cu nivelul maxim
de putere al acestora.

u D Indica faptul ca bateriile au un nivel scazut de putere si trebuie
inlocuite.

] El:l Indica faptul ca bateriile sunt aproape consumate si trebuie
inlocuite imediat.

Cand se utilizeaza o baterie litiu-ion, pictograma bateriei indica starea bateriei dupa cum

urmeaza:

u Elj Indica faptul ca bateria functioneaza corect. Portiunea solida
reprezintd nivelul actual de incarcare al bateriei proportional cu nivelul

maxim de Incarcare al acesteia.
1 o - . . - nA = . .
u Indica faptul ca bateria are un nivel scazut de incarcare si trebuie
incércatd.
0+ <— . - . . o
u Indica faptul ca bateria este aproape consumata si trebuie incarcata
imediat.

Daca capacitatea bateriei este prea scazutd, va fi declansata o alarma tehnica si va fi
afisat mesajul [Baterie slabi]. in acest moment, inlocuiti bateriile daci sunt folosite
baterii alcaline sau incircati bateria daci este utilizata o baterie litiu-ion. In caz contrar,
pulsoximetrul se va opri automat cand bateria este descarcata. Daca intreruperea
monitorizarii pacientului nu este permisa in acest moment, puteti aseza pulsoximetrul in
suportul incarcator si conecta la reteaua de curent alternativ. in acest caz, pulsoximetrul
va da mesajul de notificare [Battery Type Err] daca sunt folosite bateriile alcaline.
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Trebuie sd acordati o atentie deosebita sursei de alimentare a pulsoximetrului si sa
inlocuiti bateriile alcaline sau sa incércati bateria cu litiu-ion de indata ce intreruperea
monitorizarii pacientului este permisa.

Puteti Incarca bateria litiu-ion folosind un suport pentru incarcator, indiferent daca
pulsoximetrul este pornit sau oprit. Cu toate acestea, nu este recomandatd monitorizarea

unui pacient in timp ce bateria este incarcata.

NOTA
[ ] Scoateti bateriile inainte de expediere sau daca pulsoximetrul nu va fi
folosit pentru o perioadi lunga de timp.

AAVERTISMENT

o Nu lasati bateriile la indeména copiilor.
L] Utilizati numai bateriile specificate in acest manual.

8.2 Instalarea bateriilor

8.2.1 Deschiderea capacului bateriei

1. indepartati pulsoximetrul de pe suportul incarcitor si deconectati senzorul SpO,.
2. Folositi cheia pentru a desface surubul care fixeaza capacul bateriei de
pulsoximetru.
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3. Apasati capacul bateriei, impingeti-1 in jos si indepartati capacul bateriei.

8.2.2 Instalarea bateriilor alcaline

1. Introduceti bateriile alcaline AA in compartimentul pentru baterii, aliniind semnul
+ de pe fiecare baterie cu semnul + indicat in interiorul compartimentului
bateriilor.
inchidegi capacul bateriilor si impingeti- in sus.

3. Strangeti surubul care fixeaza capacul pe pulsoximetru.

AATEN]’IE

[ ] Nu utilizati pulsoximetrul folosind baterii alcaline de diferite tipuri
sau capacititi in acelasi timp.
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8.2.3 Instalarea bateriei litiu-ion

1. indepartati bratul de fixare a bateriilor.

2. Introduceti bateria litiu-ion in compartimentul bateriei, aliniind terminalele + de pe

baterie cu simbolul + indicat in interiorul compartimentului bateriei.
3. Inchideti capacul bateriei si impingeti-1 in sus.
Strangeti surubul care fixeaza capacul bateriei pe pulsoximetru.

8.3 incarcarea bateriei litiu-ion

Pulse oximeter

Battery charger Power cord

Pentru a incarca bateria litiu-ion,
1. Asezati pulsoximetrul in suportul incarcator.
2. Conectati cablul de alimentare.
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3. Conectati cablul de alimentare la reteaua de curent alternativ.

AAVERTISMENT

[ ] Nu utilizati suportul pentru incarcitor cind bateriile alcaline sunt
utilizate sau nu este instalata nicio baterie.

[ ] Nu se recomandi monitorizarea unui pacient in timp ce bateria este
incircata.

8.4 Formatarea bateriei litiu-ion

O baterie litiu-ion are nevoie de cel putin doua cicluri de formatare atunci cand este
pusa in functiune pentru prima datd. Un ciclu de formatare a bateriei reprezinta

o incarcare completa si neintrerupta a bateriei, urmata de o descarcare completa si
neintrerupta a bateriei. O baterie litiu-ion trebuie formatata in mod regulat pentru a-si
mentine durata de viata utild. Conditionati o baterie o data cand este folosita sau
depozitatd timp de doua luni sau cand durata de functionare a acesteia devine
considerabil mai scurtd.

Pentru a formata o baterie litiu-ion, urmati aceasta procedura:

1. Deconectati pulsoximetrul de la pacient si opriti toate procedurile de monitorizare
si masurare.

2. Asezati bateria cu litiu ion care necesitd formatare in compartimentul bateriei
pulsoximetrului

3. Asezati pulsoximetrul in suportul incércétor si conectati reteaua de curent
alternativ. Lasati bateria sa fie incdrcata neintrerupt timp de peste 2 ore.

4. Deconectati de la reteaua de curent alternativ si lasati pulsoximetrul sa functioneze
de la baterie pana cand se opreste.

5. Pozitionati pulsoximetrul in suportul incarcator si conectati la reteaua de curent
alternativ. Lésati bateria sa fie Incédrcata neintrerupt timp de peste 2 ore.

Acum, bateria este formatata, iar pulsoximetrul poate fi repus in functiune.
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8.5 Verificarea bateriei litiu-ion

Performanta unei baterii reincarcabile litiu-ion se poate deteriora in timp.

Pentru a verifica performanta unei baterii, urmati aceasta procedura:

1. Deconectati pulsoximetrul de la pacient si opriti toate procedurile de monitorizare
si masurare.

2. Asezati pulsoximetrul in suportul incarcétor si conectati la reteaua de curent
alternativ. Lasati bateria sa fie incarcata neintrerupt timp de peste 2 ore.

3. Deconectati reteaua de curent alternativ si lasati pulsoximetrul sa functioneze pe
baterie pana cand se opreste.

Durata de functionare de la baterie reflectd in mod direct performanta acesteia.

Daca durata de functionare a unei baterii litiu-ion este vizibil mai scurta decat cea

mentionata 1n specificatii, inlocuiti-o sau contactati personalul de service.

NOTA

° Durata de viati a unei baterii litiu-ion depinde de cat de des si cit de
mult este utilizati. Pentru o baterie litiu-ion intretinuta si depozitati
corespunzitor, durata sa de viati este de aproximativ 3 ani. Pentru
modele de utilizare mai intense, durata de viata poate fi mai mica. Va
recomandam sa inlocuiti o baterie litiu-ion la fiecare 3 ani.

[ ] Timpul de autonomie al unei baterii litiu-ion depinde de configuratia
si functionarea pulsoximetrului.

8.6 Eliminarea bateriilor

Bateriile care sunt deteriorate sau consumate trebuie inlocuite si eliminate in mod
corespunzator. Eliminati bateriile uzate conform reglementarilor locale.

AAVERTISMENT

® Nu dezasamblati bateriile, nu le aruncati in foc si nu le provocati
scurtcircuitarea. Acestea se pot aprinde, exploda sau scurge,
provocand vatamari corporale.
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O intretinere si curitare

Utilizati numai substantele aprobate de compania si metodele enumerate in acest capitol
pentru a curata sau dezinfecta echipamentul. Garantia nu acoperd daunele cauzate de
substante sau metode neaprobate.

Nu emitem nicio afirmatie cu privire la eficacitatea substantelor chimice sau metodelor
enumerate ca mijloc de control al infectiei. Pentru metoda de control al infectiei,
consultati responsabilul de controlul infectiilor sau epidemiologul din spital.

Pastrati echipamentele si accesoriile fara praf si murdarie. Pentru a evita deteriorarea
echipamentului, urmati aceste reguli:

B Diluati intotdeauna solutia de curatare conform instructiunilor producatorului
sau utilizati cea mai mica concentratie posibila.
Nu scufundati o parte din echipament in lichid.
Nu turnati lichid pe echipament sau accesorii.
Nu permiteti sa patrunda lichid in carcasa dispozitivului.

Nu utilizati niciodatd materiale abrazive (cum ar fi bureti metalici sau de
lustruire) sau produse de curdtare agresive (cum ar fi acetona sau detergenti
pe baza de acetonad).

AAVERTISMENT

® Asigurati-va ca opriti sistemul si deconectati toate cablurile de
alimentare de la priza inainte de curitarea echipamentului.

[ Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

[ ] Personalul de service trebuie s fie calificat corespunzitor si sa fie
bine familiarizat cu functionarea echipamentului.

[ ] Verificirile de siguranti sau intretinerea care implica orice
dezasamblare a echipamentului trebuie efectuate de personal
profesionist de service. in caz contrar, ar putea rezulta defectiuni
nejustificate ale echipamentului si posibile riscuri pentru sanitate.

[ Spitalul sau institutia responsabili va efectua toate procedurile de
curitare si dezinfectie specificate in acest capitol.

[ ] Nu deschideti carcasele echipamentelor. Toate lucririle de service si
actualizirile viitoare trebuie efectuate de personalul de service.
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AATEN]‘IE

[ ] Daci varsati lichid pe echipament sau accesorii, contactati compania
sau personalul de service.
NOTA
® Pentru a curita sau dezinfecta accesoriile reutilizabile, consultati

instructiunile livrate impreuna cu accesoriile.

9.1 Verificari de siguranta

Inainte de prima utilizare, sau cel putin o dat la doi ani, sau ori de cate ori

pulsoximetrul dumneavoastra este reparat sau actualizat, trebuie efectuatd o inspectie

amanuntita de catre personal de service calificat pentru a asigura fiabilitatea.

Urmati aceste instructiuni atunci cand inspectati echipamentul:

Asigurati-va ca mediul si alimentarea cu energie indeplinesc cerintele.
Inspectati echipamentul si accesoriile acestuia pentru deteriorari mecanice.
Inspectati toate cablurile de alimentare pentru a nu se deteriora si asigurati-va
cd izolatia lor este in stare buna.

Asigurati-va ca sunt aplicate numai accesoriile specificate.

Verificati daca sistemul de alarma functioneaza corect.

Asigurati-va ca bateriile indeplinesc cerintele de performanta.

Asigurati-va ca pulsoximetrul este in stare buna de functionare.

in cazul oricarei deteriorari sau anomalii, nu utilizati pulsoximetrul. Contactati imediat

inginerii biomedicali ai spitalului sau personalul de service.
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9.2 Curatare

Echipamentul dvs. trebuie curatat in mod regulat. Daca la locul de utilizare exista
poluare puternicd sau mult praf si nisip, echipamentul ar trebui curitat mai des. Inainte
de a curdta echipamentul, consultati reglementarile spitalului dumneavoastra pentru
curatarea echipamentului.

Agentii de curdtare recomandati sunt:
m  inilbitor cu hipoclorit de sodiu (diluat)
B Peroxid de hidrogen (3%)
B Etanol (70%)
B Izopropanol (70%)

Pentru a va curdta echipamentul, urmati aceste reguli:

1. Opriti pulsoximetrul si deconectati-1 de la reteaua de alimentare.

2. Curatati ecranul cu o bucata de material moale, curatd, umezita cu un produs de
curatat sticla.

3. Curatati suprafata exterioard a echipamentului folosind o bucata de material moale
umezita cu detergent.

4. Indepartati toata solutia de curitare cu o bucati de material uscati dupa curitare,
dacad este necesar.

5. Uscati echipamentul intr-un loc ventilat si racoros.

9.3 Dezinfectarea

Dezinfectia poate provoca deteriorarea echipamentului si, prin urmare, nu este
recomandatd pentru acest pulsoximetru, cu exceptia cazului in care se indica altfel in
programul de intretinere al spitalului dumneavoastra. Curdtati pulsoximetrul inainte de
a-l dezinfecta.

Dezinfectantii recomandati includ: etanol 70%, izopropanol 70%, Perform® classic
concentrat OXY (solutie KHSO4).

AATEN]‘IE

[ ] Nu utilizati niciodatd EtO sau formaldehida pentru dezinfectie.
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9.4 Eliminare

Eliminati pulsoximetrul in conformitate cu legile si reglementarile locale privind mediul
si eliminarea deseurilor. Pentru eliminarea senzorului SpO,, urmati reglementarile
locale privind eliminarea deseurilor din spitale.




1 0 Accesorii

AAVERTISMENT

Utilizati numai accesoriile specificate in acest manual. Utilizarea
altor accesorii poate cauza deteriorarea pulsoximetrului.

Accesoriile de unici folosintd sunt concepute numai pentru utilizarea
pe un singur pacient. Reutilizarea acestora poate cauza un risc de
contaminare si poate afecta precizia masurarii

Verificati accesoriile si pachetele acestora pentru orice semn de
deteriorare. Nu le folositi daci sunt detectate daune.

Senzorul SpO, mentionat in acest capitol indeplineste cerintele de
biocompatibilitate si respecti standardele ISO 10993-1, ISO 10993-5
si ISO 10993-10.
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Senzor SpO,

(senzor multi-
locatie)

Tip Model Pac'ient. LunFime de PN
aplicabil unda*
520A Adult (clema 520A-30-64101
deget)
520P Pediatric (clema 520P-30-64201
- deget)
Utilizare pe un 660 nm
. . Sugar (senzor
singur pacient 905 nm
5201 deget mare 5201-30-64301
picior)
Nou-nascut
520N .. 520N-30-64401
(senzor picior)
S12E Adult (clema 512E-30-90390
S12F deget) 660 nm 512F-30-28263
512G Pediatric (clema | 905 nm 512G-30-90607
512H deget) 512H-30-79061
DS-100A Adult (clema 9000-10-05161
deget)
Pediatric/Sugar
OXI-P/T (clemd deget) 660 nm 9000-10-07308
— & 890 nm
Reutilizabil ult/nou-
OXI-A/N nascut (clema 9000-10-07336
deget)
Pediatric (clema
ES-3212-9 0010-10-12392
ureche)
Adult (senzor
multi-locatie)
518B Nowngscut |00 ™M 518B-30-72107
905 nm

* Puterea opticd maxima de iesire a senzorilor SpO, este mai mica de 18 mw.

Informatiile despre intervalul de lungimi de unda si puterea maxima de iesire optica pot

fi deosebit de utile pentru medici, de exemplu, atunci cand efectueaza terapie

fotodinamica.
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Alte accesorii

Descriere

PN

Cablu extensie SpO,

0010-20-43075

Capac de protectie

0852-21-77412

Geanta de transport

0852-10-77701

Stand incarcator

0000-10-11263

Cablu comunicatie PIC

0850-20-30725

Baterie litiu-ion (LI11S001A)

M05-010004-08

Clema montare

0852-30-77537
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PENTRU NOTITELE DVS.
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A specificatiile produsului

Specificatii de siguranti (clasificate conform IEC60601-1)

Tip de protectie impotriva electrocutarii

1I (Echipament alimentat intern)

Gradul de protectie impotriva
electrocutarii

Tip BF — Parte aplicatd (rezistent la
defibrilatie)

Gradul de protectie impotriva pericolelor
de explozie

Echipament obisnuit, neprotejat

Gradul de protectie impotriva patrunderii | IPX2

lichidului

Tip de echipament Portabil

Mod de operare Continuu
Specificatii fizice

Latime x Inaltime x Adancime 56x124x30 mm

Greutate maxima

<300 g (configuratie completa, inclusiv
bateriile)

Specificatii mediu

Conditii de operare

Conditii de depozitare

Temperatura (°C) 0-40

-20 - 60

Umiditate relativa (fara 15% - 95%

condens)

10% - 95%

Presiunea atmosferica 425 - 809

(mmHg)

120 - 809

Temperatura ambientala
maxima recomandata:

35 °C pentru incarcarea bateriei si 45 °C pentru
descarcarea bateriei

Suport incircitor

Tensiune de intrare 100 - 240 VAC, 50/60 Hz
Tensiune de iesire 5VDC

Curent de iesire 1.2A

Putere de iesire 6w
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Baterii alcaline

Cantitate 3

Specificatii 1.5V, AA

Capacitate 2000 mAh

Autonomie 36 de ore cu SpO, monitorizatd in mod continuu,

indicatorii audio dezactivati si luminozitatea iluminarii de
fundal setate la minim folosind baterii noi, cu putere
maxima, la temperatura ambianta de 25°C.

Interval oprire

Min. 5 minute dupa ce apare prima alarma de baterie

descarcata.
Baterie litiu-ion (LI11S001A)
Cantitate 1
Tensiune nominala 3.7V
Capacitate 1800 mAh
Autonomie 24 de ore cu SpO, monitorizatd in mod continuu,

indicatorii audio dezactivati si luminozitatea luminii de
fundal setate la minim folosind o baterie noua, complet
incarcata, la temperatura ambianta de 25°C.

Timp de incarcare

2 ore pana la 90%
3,5 ore pana la 100%

Interval oprire

Min. 5 minute dupa ce apare prima alarma de baterie
descarcata.

Specificatii hardware

Ecran

Color TFT, 2.4, 320x240 pixeli

Bec indicator putere

1, verde si galben

Difuzor

1; Ofera alarma sonora (45 pana la 85 dB) si ton de
buton;

Suporta setarea tonului si volumului pe mai multe
niveluri;

Tonurile de alarma indeplinesc cerintele IEC 60601-1-8.

Bec indicator alarme

1, irosu si galben

Conector multifunctional

1, conector tip D cu 9 pini

Conector sursa alimentare

1, folosit pentru conectarea suportului incarcétor
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Memorie date

Mod de operare Monitorizare continua Verificare locald

Capacitate 96 ore de date 4000 date

Rezolutie 2s 30s

Date memorate ID-ul pacientului, categoria pacientului, valoarea SpO, si
PR, timpul de mésurare

Specificatii de masurare

SpOZ

Validarea masuratorilor: acuratetea SpO, a fost validata in studiile umane fata de
referinta probei de sange arterial masurata cu un co-oximetru. Masuratorile
pulsoximetrului sunt distribuite statistic si se poate astepta ca doar aproximativ doua
treimi din masuratori sa se incadreze in precizia specificata in comparatie cu
masuratorile cu un co-oximetru.

Interval 0-100%
Rezolutie 1%
Precizie 70 - 100%:  +2% (masurat fara miscare in modul
adult/pediatric)
70 - 100%:  +3% (masurat fard miscare in modul
neonatal)

70 - 100%: +3% (masurat cu miscare)
0% - 69%: nespecificat

Rata de reimprospatare 1s

Interval mediere 7 s (Cand sensibilitatea este setata la Ridicat)
9 s (cand sensibilitatea este setatd la Mediu)
11 s (Cand sensibilitatea este setatd la Scazut)

PR
Interval 18 - 300 bpm
Rezolutie 1 bpm
Precizie +3 bpm (masurat fara miscare)
+5 bpm (masurat cu miscare)
Rata de reimprospatare 1s
Interval de mediere 7 s (Cand sensibilitatea este setata la Ridicat)

9 s (cand sensibilitatea este setata la Mediu)
11 s (Cand sensibilitatea este setatd la Scazut)
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Specificatii limite alarme

Limite alarma Interval (%) Pas (%)
Limita superioara SpO, (limita inferioara +1) la 100 | 1
Limita inferioara SpO, 50 pana la (limita

superioara -1)
Limite alarma Interval (bpm) Pas (bpm)
Limita superioara PR (limita inferioara +1) la 300 | 1

Limita inferioara PR

18 pana la (limita
superioara -1)
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B Emc

Dispozitivul indeplineste cerintele standardului IEC 60601-1-2: 2014.

AAVERTISMENT

Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri, altele decét cele
specificate sau furnizate de producatorul acestui dispozitiv, poate
duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea
imunitatii electromagnetice a acestui dispozitiv si cauza functionare
necorespunzitoare.

Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau stivuit cu un alt dispozitiv
trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzitoare. Daci este necesara o astfel de utilizare, acest
dispozitiv si celilalt dispozitiv trebuie s fie observate pentru

a verifica daca functioneazi normal.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum
ar fi cablurile de anteni si antenele externe) nu trebuie utilizate la
mai putin de 30 cm (12 inchi) de orice parte a acestui dispozitiv,
inclusiv cablurile specificate de producitor. in caz contrar, ar putea
rezulta o degradare a performantei acestui dispozitiv.
ECHIPAMENTUL non-MEDICAL (de exemplu, ITE) care face
parte dintr-un SISTEM MEDICAL poate fi perturbat de
interferenta electromagnetica a echipamentelor din apropiere.
Poate fi necesar sa se ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea ECHIPAMENTULUI non-MEDICAL sau ecranarea
locatiei.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii numai in mediul CEM al
unititilor de asistentd medicala profesionald si mediul CEM de
ingrijire medicali la domiciliu. Daca este utilizat intr-un mediu
special, cum ar fi mediul de imagisticd prin rezonanti magnetica,
echipamentul/sistemul poate fi perturbat de functionarea
echipamentelor din apropiere.
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Ghid si declaratie - emisii electromagnetice

Pulsoximetrul este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai

jos. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului trebuie sa asigure faptul ca acest aparat

este utilizat in mediul respectiv.

Test emisii

Se conformeaza

Mediu electromagnetic - ghid

Emisii RF conduse si Grup 1 Pulsoximetrul foloseste energie

radiate RF doar pentru functionarea sa

CISPR11 interna. Prin urmare, emisiile sale
RF sunt foarte scazute si dupa
toate probabilitatile nu vor
provoca nici o interferentd in
echipamentul electronic situat in
apropierea sa.

Emisii RF conduse si Clasa B Aparatul este potrivit pentru

radiate utilizare in toate unitatile,

CISPR11 inclusiv in mediile casnice si in
cele conectate direct la reteaua
publicd de alimentare cu energie
electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice.

Emisii armonice Clasa A Aparatul este potrivit pentru

IEC 61000-3-2 utilizare in toate unitatile,

Fluctuatii de tensiune / Conform inclusiv in unitdtile casnice si in

Emisii palpaitoare
IEC 61000-3-3

cele conectate direct la reteaua
publica de alimentare cu energie
electrica de joasd tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice.
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NOTA

Dispozitivul necesita precautii speciale in ceea ce priveste CEM si
trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor CEM
furnizate in Anexa B.

Alte dispozitive pot afecta acest dispozitiv, chiar daca indeplinesc
cerintele CISPR.

Cand semnalul de intrare este sub amplitudinea minima prevazuti in
specificatiile tehnice, pot rezulta masuratori eronate.

Caracteristicile de EMISII ale acestui dispozitiv il fac potrivit pentru
utilizare in zone industriale si spitale (CISPR 11 Clasa A). Daci este
utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesar in mod
normal CISPR 11 Clasa B), este posibil ca acest dispozitiv si nu ofere
o protectie adecvati serviciilor de comunicatii prin frecventa radio.
Este posibil ca utilizatorul si fie nevoie si ia mésuri de atenuare, cum
ar fi relocarea sau reorientarea dispozitivului.

Daci performanta esentiald este pierduti sau degradati, poate fi
necesar si se ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea ECHIPAMENTULUI ME sau SISTEMUL ME sau
ecranarea locatiei sau oprirea utilizirii monitorului si contactarea
personalului de service.

Daca dispozitivul este operat in mediul electromagnetic prezentat in Tabelul Ghid si

Declaratie — Imunitate electromagnetica, sistemul va rimane in sigurantd si va oferi

urmatoarele performante esentiale:

B Mod de operare

Precizie

Functie

Identificarea accesoriilor
Date stocate

Alarma

Detectare pentru conectare
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Ghid si declaratie- Imunitate electromagnetica

Pulsoximetrul este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai

jos. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului PM-60 trebuie sa asigure faptul ca acest

aparat este utilizat in mediul respectiv.

Test imunitate IEC 60601 Nivel Mediu Electromagnetic
Test nivel conformitate —ghid

Descarcare + 8 kV contact + 8 kV contact Podelele ar trebui sa fie

Electromagnetica |+ 15 kV aer + 15 kV aer din lemn, beton sau

(ESD) gresie ceramica. Daca

IEC 61000-4-2 podelele sunt acoperite
cu material sintetic,
umiditatea relativa ar
trebui sa fie de cel putin
30%.

Emisii electrice +2 kV pentru liniile | +2 kV pentru Calitatea alimentarii de

rapide tranzitorii / |de alimentare liniile de la retea ar trebui sa fie

in rafale +1 kV pentru linii | alimentare cea a unui mediu

IEC 61000-4-4

de intrare/iesire
(lungime mai mare
de 3 m)

+1 kV pentru linii
de intrare/iesire
(lungime mai
mare de 3 m)

Supratensiune
IEC 61000-4-5

£1 kV linie(linii) la
linie(linii)

+1 kV linie(linii)
la linie(linii)

comercial tipic sau
spitalicesc.

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii de tensiune
la liniile de intrare

pentru alimentarea

cu energie

IEC 61000-4-11

0 % UT pentru 0,5
ciclu

0 % UT pentru 1
ciclu si 70 % UT
pentru 25/30 cicluri

0 % UT pentru
250/300 cicluri

0 % UT pentru
0,5 ciclu

0 % UT pentru 1
ciclusi 70 % UT
pentru 25/30
cicluri

0 % UT pentru
250/300 cicluri

Calitatea alimentarii de
la retea ar trebui sa fie
cea a unui mediu
comercial tipic sau
spitalicesc. In cazul in
care utilizatorul
produsului nostru
necesitd o functionare
continud in timpul
intreruperii retelei de
alimentare, se
recomanda ca produsul
nostru sa fie alimentat de
la o sursd de alimentare
neintreruptibila sau de la
o baterie.




Frecventa energie
(50/60 Hz)

Camp magnetic
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/ 60 Hz

30 A/m
50 Hz/ 60 Hz

Campurile magnetice ale
frecventei de alimentare
ar trebui sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii
tipice Intr-un mediu
comercial tipic sau
spitalicesc.

Nota: Uy reprezinta tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului

de testare.

Ghid si declaratie — imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat. Clientul sau

utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de

mediu asa cum este descris mai jos.

Test imunitate IEC 60601 Nivel Mediu electromagnetic-
Test nivel conformitate ghid

Perturbatii conduse |3 Vrms 3 Vrms Echipamentele de

induse de 150 kHz - 80 MHz comunicatii RF portabile

campurile RF 6 Vrms 6 Vrms si mobile nu trebuie

IEC61000-4-6 in benzile ISM si utilizate mai aproape
benzile® de de nicio parte
radioamatori intre a dispozitivului, inclusiv
0,15 MHz si 80 de cabluri, decat distanta
MHz de separare recomandata

Campuri RFEM | 10V/m 10V/m calculatd din ecuatia

radiate [IEC61000- |80 MHz - 2.7 GHz aplicabila frecventei

4-3 20V/m 20 V/m transmitatorului.
80 MHz - 2.5 GHz Distanta de separare
(ISO80601-2-61) recomandata:

Campuri de 27 V/m 27 V/m de [ 3.5 } JP

proximitate de la  |380-390 MHz 4

echipamentele de |28 V/m 28 V/m 150k to 80 MHz

comunicatii fara fir |430-470 MHz, d = [g} JP

RF 800-960 MHz, £

IEC6100 0-4-3 1700-1990 MHz, 80 MHz to 800 MHz
2400-2570 MHz
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9V/m
704-787 MHz,
5100-5800 MHz

9V/m

d = [l} VP

E
800 MHz to 2.7 GHz
unde P este puterea
maxima de iesire
a transmitatorului in
wati (W), conform
producatorului
emitatorului si d este
distanta de separare
recomandata in
metri (m).
Intensitatea cdmpului
de la transmitatoarele
RF fixe, asa cum
este determinata
de o cercetare
electromagnetica
a locului, ar trebui sa
fie mai mica decat
nivelul de conformitate
in fiecare interval
de frecventa.
Pot aparea interferente
in apropierea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

Q)

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte

si oameni.
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* Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la
6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz pana la 13,567 MHz; 26.957

MHz pana la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pana la 40,70 MHz. Benzile de radio amatori
intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt de la 1,8 MHz la 2,0 MHz, de la 3,5 MHz la 4,0 MHz,
dela 5,3 MHz la 5,4 MHz, de la 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1 MHz pana la 10,15 MHz,
14 MHz pana la 14,2 MHz, 18,07 MHz pana la 18,17 MHz, 21,0 MHz pana la

21,4 MHz, 24,89 MHz pana la 24,99 MHz, 28 ,0 MHz pana la 29,7 MHz si 50,0 MHz
pana la 54,0 MHz.

® Puterea cAmpului de la transmititoarele fixe, cum ar fi statiile de bazi pentru
telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori,
emisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui luat in
considerare un studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea masurata

a campului in locatia in care este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate
RF aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie observat pentru a verifica functionarea
normald. Dacd se observa o performantd anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului.

¢ In intervalele de frecventi de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa
fie mai mica de 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentul RF portabil si mobil si
pulsoximetrul PM-60

Echipamentul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate ajuta la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitiv, asa
cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de

comunicatie.

Energia maxima
de iesire calculata
a transmitiatorului
W)

Distanta de separare conform frecventei transmitéitorului

(m)

150 kHz - 80 MHz

d= {E}ﬁ

80MHz - 800MHz

d= [E}E

800MHz - 2,7 GHz

d - Hﬁ

V E
0,01 0.12 0.035 0.07
0,1 0.38 0.11 0.22
1 1.2 0.35 0.7
10 3.8 1.11 2.21
100 12 3.5 7

Pentru transmitatorii cu energie maxima de iesire care nu sunt prezentati mai sus,

distanta de separare recomandata in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este energia maxima de iesire calculata
a transmitatorului in wati (w) conform producatorului transmitatorului.

Nota: La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru limita superioara

de frecventa.

Nota: Aceste ghiduri pot sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflectia de la structuri, obiecte si oameni.
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C setari implicite din fabrica

Aceasta sectiune listeaza cele mai importante setari implicite din fabrica. Aceste setari
nu sunt ajustabile de utilizator. Cu toate acestea, daca este necesar, puteti restabili
setarile implicite din fabrica.

in tabelele de mai jos, coloana ,,A” indica daca acest element este influentat de
configuratia din fabrica sau de configuratia utilizatorului.

] ,,\/” inseamna ,,Da”: configuratia utilizatorului va fi incércata cand
pulsoximetrul este repornit; in cazul in care configuratia utilizatorului nu este
disponibila, configuratia din fabrica va fi restabilita.

B x”inseamnd ,,Nu”: setdrile modificate vor fi salvate cand pulsoximetrul este
oprit si vor fi incarcate cand pulsoximetrul este repornit.

C.1 Configurarea alarmei

Setare alarma A Valoare implicita din fabrica
Volum alarma* N 2
Volum minim alarma X 2
Pauza audio X 120's
Alarma SpO, N Pornit
Alarmd PR v Pornit
Nivel alarma SpO, X Mediu
Nivel alarma PR X Mediu
Alarma senzor oprit N Redus
Ton notificare X Oprit
Limite alarma X Pornit

* Configuratia utilizatorului este incarcata cand pulsoximetrul este oprit si repornit.
Dacé volumul alarmei in aceastd configuratie de utilizator este 0 sau configuratia
utilizator de acest tip nu este disponibild, se va restabili valoarea implicita
corespunzatoare din fabrica.
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C.2 Configurarea sistemului

Sistem A Valoare implicita din fabrica
Categorie pacient X Adu

Mod de lucru X Verificare locala
Ecran X Normal

Ora sistem X 1-1-2007 00:00:00
Format data X zz-1l-aaaa

Format ora X 24 h

Limba X Engleza
Luminozitate N 5

Volum taste N 2

Volum ritm cardiac N 2

Export in timp real X Stop

Export Trend X Fir

Interval N 2s

Oprire automata X Nepermisa

C.3 Configurarea SpO2

Setiri SpO, A Adult Pediatric Nou-niscut
Limita superioara SpO, |V 100 100 95

Limita inferioard SpO, | 90 90 90

Setari PR A Adult Pediatric Nou-niscut
Limita superioara PR | 120 160 200

Limita inferioard PR |V 50 75 100
Sensibilitate A Valori implicite din fabrica

in mod de monitorizare |V Med

continuu

In mod verificare N Med

locala
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D Mesaje de alarma

Aceasta sectiune listeazd numai cele mai importante mesaje de alarma fiziologica si
tehnica. Este posibil ca unele mesaje care apar pe pulsoximetrul dvs. sé nu fie incluse.

in tabelele de mai jos, coloana ,,L” indica nivelul implicit de alarma: ,,H” inseamna
ridicat, ,,M” inseamna mediu si ,,L” Inseamna scazut; ,,*” inseamna ca nivelul alarmei

este reglabil de utilizator.

Coloana ,,Cauza si actiuni” oferd recomandari pentru a va instrui sa remediati
problemele. Daca problema persistd, contactati personalul de service.

D.1 Mesaje de alarma fiziologica

Mesaje alarma Nivel | Cauzi si actiuni

Valoarea SpO, prea inalta |M* |O masuratoare a crescut peste limita superioara de

Valoarea SpO, prea redusd |M* | alarma sau a scdzut sub limita inferioara de
Valoarea PR prea inalta M* |alarma. Verificati starea pacientului si verificati

Valoarea PR prea redusi M* |daca categoria pacientului si setdrile limitelor de
alarma sunt corecte.

Fara puls H Semnalul pulsului era prea slab pentru a fi
analizat. Verificati starea pacientului, senzorul

SpO; si locul de masurare.
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D.2 Mesaje de alarma tehnica

Mesaje alarma

Nivel

Cauza si actiuni

SpO; Self Test Err

L

Pulsoximetrul a esuat testul automat la pornire.
Repormniti pulsoximetrul

SpO, Comm Err

L

Pulsoximetrul a inregistrat o eroare de comunicare.
Reporniti pulsoximetrul.

SpO, Comm Stop

A apdrut o eroare la modulul SpO; sau a aparut
o problema de comunicare. Reporniti pulsoximetrul.

SpO, Overrange

Valoarea SpO, masurata este dincolo de intervalul de
masurare specificat. Verificati starea pacientului.

PR Overrange

Valoarea PR masurata depaseste intervalul de
masurare specificat. Verificati starea pacientului.

Sensor Off

L*

No Sensor

Senzorul SpO, este detasat de pacient sau
pulsoximetru sau a existat o defectiune la senzorul
SpO, sau a fost utilizat un senzor SpO, nespecificat.
Verificati daca locul de aplicare a senzorului si tipul
senzorului sunt corecte $i asigurati-va ca senzorul nu
este deteriorat. Reconectati senzorul daca senzorul
este deconectat sau utilizati un senzor nou daca
senzorul este deteriorat.

SpO, Low Perf

Semnalul detectat este slab sau calitatea semnalului
este slaba. Verificati starea pacientului. Schimbati
locul de aplicare a senzorului. Dacé problema
persistd, inlocuiti senzorul.

Voltage Too High

Voltage Too Low

=

Sursa de alimentare a sistemului este defecta.
Reporniti pulsoximetrul.

Battery Too Low

Puterea bateriei este scazuta. Inlocuiti bateriile daca
sunt utilizate baterii alcaline sau incarcati bateria
dacd este utilizatd o baterie litiu-ion.

Battery Error

Apare o problema cand bateria litiu-ion este
incarcata. Verificati daca bateria nu este deteriorata.
Daca da, inlocuiti bateria.

Power Comm Err

O problema de comunicare a aparut la partea sursei
de alimentare in timpul testdrii sau functionarii
automate la pornire. Reporniti pulsoximetrul.

Clock Need Set

Ceasul in timp real este resetat. Setati ceasul.
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E simboluri si abrevieri

E.1 Unititi

A amper

bpm batdi pe minut
°C centigrad

g gram

kHz kilohertz
MHz megahertz
GHz Gigahertz

h ord

Hz hertz

k kilo

kg kilogram
kPa kilopascal

m metru, minut
M mega

min minut

mm milimetri

ms milisecunde
mW miliwatt

s secunde

nm nanometru
ppm parte per milion
v volt

HA microamper
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E.2 Simboluri

%

+

® X K IVIA V A

minus

negativ

procent

per; impartire; sau
plus

egal cu

mai mic decat

mai mare decat

mai mic sau egal cu
mai mare sau egal cu
plus sau minus
inmultire

drepturi de autor
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E.3 Abrevieri

CISPR Comitetul special international pentru interferente radio
CEE Comunitatea Economica Europeana

CEM Compatibilitate electromagnetica

ID Identificare

IEC Comisia Electrotehnica Internationala

LCD Display cu cristale lichide

LED Dioda emitatoare de lumina

MDD Directiva privind dispozitivele medicale

PC Computer personal

PR Frecventa pulsului

RF Frecventa radio

SpO, Saturatia arteriala de oxigen de la pulsoximetru
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PENTRU NOTELE DVS
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Declaration of Conformity V13.0

Declaration of Conformity 0123

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafie 80
20537 Hamburg, Germany

Product: Pulse Oximeter (Including Accessories)

Model: PM-60

Classification: IIb C(According to Rule 10 of MDD Annex IX)

Conformity Assessment Route: MDD Annex Il excluding (4)

We declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
93/42/EEC concerning Medical Device, as amended by 2007/47/EC. All supporting
documentations are retained under the premises of the manufacturer. This declaration of

conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH RidlerstraBe 65
80339 Munchen, Germany.

Notified Body No. : 0123

Start of CE-Marking: 2007-07-27

I hereby am appointed as the authorized person to deal with all the registration and quality
management affairs in my capacity as Deputy Director of Technical Regulation Department

of Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd, Effective immediately.

Place, Date of Issue: Shenzhen, }0’1/?5 ) 0[ 7

Edmy...

Name of Authorized Signatory: Mr. Wang Xinbing

Position Held in Company: Deputy Director, Technical Regulation




Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-V13.0

Product:

Model:

Standards Applied:

EN IS0 14971: 2012

EN 1041:
2008/A1:2013

EN ISO 15223-1:
2016

EN ISO 10993-1:

2009/AC:2010

EN 60601-

1:2006/A1:2013

LN 60601-1-2: 2015

EN 60G601-1-
6:2010/A1:2015
EN 60601-1-

8:2007/A11:2017

1SO 80601-2-61:2011

EN

62304:2006/A1:2015

Applied Standards List

Pulse Oximeter

PM-60

Medical devices - Application of risk management to medical devices

Information supplied by the manufacturer with medical devices

Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling

and information to be supplied — Part 1: General requirements

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing

within a risk management process

Medical electrical equipment -- Part : General requirements for basic safety

and essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-2; General requirements for basic safety

and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic

compatibility - Requirements and tests

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety

and essential performance - Collateral standard: Usability

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests
and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical

electrical systems

Medical electrical equipment-Part 2-61: Particular requirements for basic

safety and essential performance of pulse oximeter equipment

Medical device softiware - Software lifecycle processes




EN 62366-1: 2015

EN 1789: 2014

Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

Medical Vehicles and Their Equipment - Road Ambulances
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