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Partea I-Inainte de a incepe

1.1 Prezentare generald

Acest manual contine informatii pentru colectarea datelor privind saturatia oxigenului pacientului n timpul
functionarii CX130 .

1.2 Audienta dorita

Acest manual ofera informatii profesionistilor din domeniul sanatatii care actioneaza ca Ingrijitori pentru ope-
rarea si utilizatorii sistemului de monitorizare. Inainte de utilizare, cititi cu atentie acest manual, instructiunile
de utilizare accesorii si toate informatiile si specificatiile de precautie.

1.3 Informatii privind siguranta, avertisment, atentie si nota
Aceasta contine informatii de siguranta care necesita utilizarea de precautie de cétre utilizatori in timpul uti-
lizarii sistemului de monitorizare.

1.3.1 Definitii ale simbolurilor de siguranta

/!\Avertizare

"Avertisment" se refera la factori care, atunci cdnd sunt ignorati, pot provoca vatamari grave si/ sau mortale si
pagube materiale.

/I\ Atentie

"Atentie" este folosit pentru a se referi la factori care, atunci cand sunt ignorati, pot duce la vatamari moderate,
dar care nu pun in pericol viata.

Nota

"Nota" este utilizat pentru a evidentia factorii care nu sunt periculosi, dar trebuie sa li se acorde o atentie de-
osebita in timpul instaldrii, utilizarii si intretinerii.
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1.3.2 Avertizare

Nu utilizati bateria Tmpreund cu bateriile altor producatori.

Nu utilizati cabluri, senzori sau conectori care sa prezinte deteriorari.

Nu utilizati niciun sistem de monitorizare, senzor, cablu sau conector care este deteriorat. Scoateti echipamentul
deteriorat din service pentru a fi verificat de un tehnician de service calificat.

Nu este permisd modificarea acestui echipament. Nu ridicati senzorul sau cablul de interfata. Cablul se poate de-
conecta, putand sa cada sistemul de monitorizare pe un pacient sau o suprafatd daunatoare.

Cand instalati cablul de alimentare CA, asigurati-va ca cablul este pozitionat cu atentie pentru a preveni declansarea
si impiedicarea.

Nu pulverizati, nu turnati sau nu vérsati nici un lichid din sistemul de monitorizare, accesoriile acestuia, conectorii,
intrerupatoarele sau orificiile de la sasiu, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea sistemului de monitorizare.
Pentru a asigura performante exacte si pentru a preveni esecul aparatului, nu supuneti umiditatii extreme, cum ar fi
expunerea directd la ploaie. O astfel de expunere poate cauza performante inexacte sau defectiuni ale dispozitivului.
Utilizati numai cand este conectat la o prizd cu ITmpamantare pentru a evita socurile electrice.

Nu intrerupeti sau dezactivati alarmele auditive sau reduceti volumul sonor de alarma daca siguranta pacientului ar
putea fi compromisa. Nu diminuati sau dezactivati alarmele vizuale daca siguranta pacientului ar putea fi compro-
misa.

Utilizarea telefoanelor portabile sau a altor echipamente de emisie de frecvente radio (RF) in apropierea sistemului
poate cauza o functionare neasteptata sau nefavorabila.

Operatorul nu trebuie sa atingd simultan compartimentul bateriei si pacientul

Valorile mésurate ale sistemului de monitorizare pot fi afectate de conditiile pacientului, de miscarea excesiva a pa-
cientului, de senzori, de conditiile de mediu si de conditiile externe electromagnetice din apropiere.

Asigurati-va ca sistemul de monitorizare este clar de orice obstacole care impiedica constientizarea alarmei vizuale
sau auditive. In cazul in care nu reusiti s faceti acest lucru, este posibil si pierdeti din greseald o alarmi vizuala sau
un ton de alarma inadecvat.

Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablului, altele decét cele specificate, poate duce la cresterea emisiilor
sau la scaderea performantelor de imunitate ale echipamentului.

Echipamentul sau sistemul nu trebuie sa fie utilizat in apropierea altei echipamente sau sa fie stivuit cu alte echipa-
mente. Dacd este necesara utilizarea adiacenta sau stivuita, echipamentul sau sistemul trebuie testate pentru a verifi-

ca functionarea normald in configuratia in care este utilizat.
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1.3.2 Atentie

Echipamentele accesorii conectate la interfata de date a sistemului de monitorizare trebuie sa fie certificate In con-
formitate cu standardul IEC 60950-1 pentru echipamentele de prelucrare a datelor. Toate combinatiile de echipa-
mente trebuie sa fie in conformitate cu standardul IEC 60601-1: 2012 Cerinte pentru sistemele electrice medicale.
Oricine conecteaza echipamente suplimentare la portul de intrare a semnalului sau la un port de iesire de semnal
configureaza un sistem medical si, prin urmare, este responsabil pentru asigurarea conformitatii sistemului cu cer-
intele standardelor IEC 60601-1: 2012 si IEC Standard 60601-1-2: 2007.

Cand conectati sistemul de monitorizare la orice instrument, verificati functionarea corespunzatoare inainte de uti-
lizarea clinica.

Atat sistemul de monitorizare, cat si instrumentul conectat la acesta trebuie sa utilizeze o priza cu impamantare.
Orice echipament conectat la interfata de date trebuie sa fie certificat conform celui mai recent standard IEC / EN
60950-1 pentru echipamentele de prelucrare a datelor, cel mai recent standard IEC / EN 60601-1 pentru echipamen-
te electro-medicale sau cele mai recente standarde de siguranta IEC / EN relevante pentru echipamentul respectiv.
Toate combinatiile de echipamente trebuie sa fie in conformitate cu cerintele pentru sistemele electrice medicale
IEC Standard 60601-1: 2007.

Oricine conecteaza echipamentul la interfata de date configureaza un sistem medical si, prin urmare, este re-
sponsabil pentru asigurarea conformitatii sistemului cu cerintele pentru sistemele electrice medicale IEC / EN
Standard 60601-1 si compatibilitatea electromagnetica Standardul IEC / EN 60601-1 2 : 2007.

Acuratetea se poate degrada daca este conectata la dispozitive secundare I / O atunci cand echipamentul nu este
conectat la referinta de la pamant.

Utilizati numai senzori aprobati si cabluri de interfatad la conectarea la portul senzorului. Conectarea altor cabluri sau
senzori influenteaza precizia datelor senzorilor, ceea ce poate conduce la rezultate negative.

In partea superioari a ecranului sistemului de monitorizare se indica tipul de senzor atunci cand se conecteazi un
senzor recomandat la sistemul de monitorizare sau cand sistemul de monitorizare completeaza POST cu un senzor
atasat.

Daca tonul sonor al impulsurilor nu suna la fiecare impuls, volumul sonor al impulsului este setat la zero, difuzorul
functioneaza defectuos sau semnalul este corupt. Resetati dispozitivul.

Efectuati urmatoarele verificari la fiecare 12 luni.

Inspectati sistemul de monitorizare pentru deteriordri mecanice si functionale sau deteriorari.

Controlati sigurantele interne pentru o valoare si 0 notd corespunzatoare.
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Asigurati-va ca toate elementele, cablurile si accesoriile interfetei utilizatorului functioneaza in mod normal.
Spuneti unui tehnician de service calificat sa inlocuiasca bateria cel putin o data la 6 luni.

Bateria este reciclabild. Nu aruncati acumulatorul prin plasarea lui in cosul de gunoi obisnuit.

Aruncati bateria in conformitate cu instructiunile si reglementarile locale sau contactati Charmcare pentru a va asig-
ura ca a fost eliminata.

Inspectati etichetele relevante pentru siguranta pentru lizibilitate. Contactati Charmcare sau un reprezentant local,
daci etichetele sunt deteriorate sau ilizibile.

Instructiuni privind inspectia preventiva, etalonarea, intretinerea si frecventa acesteia

Informatii furnizate pentru efectuarea in conditii de siguranta a intretinerii de rutind necesare pentru a asigura utiliz-
area 1n conditii de siguranta a echipamentelor medicale.

Instructiuni furnizate pentru a asigura o Intretinere adecvatd a ECHIPAMENTELOR ME care contin baterii
reincarcabile care sa fie Intretinute de oricine altcineva decat SERVICIUL PERSONAL

Campurile magnetice si electrice sunt capabile sa interfereze cu performanta corespunzatoare a dispozitivului.
Echipamentele cu raze X sau dispozitivele RMN sunt surse posibile de interferentd, deoarece pot emite niveluri mai

ridicate de radiatii electromagnetice.
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1.3.4 Mediile corecte pentru produs

= .%ﬂ- F-‘-:;_%F‘ﬂﬁ
Expunerea la umiditate si / sau umiditate
Nu utilizati produsul cu mainile ude.

w/—

Q }_\Jf |

Nu depozitati si nu puneti produsul in lumina di-
recta a soarelui.

Nu depozitati si nu plasati produsul in zone unde
schimbarile de temperatura sunt drastice.
Utilizati produsul intre temperaturi cuprinse intre 5 °©

C 5135 ° C si la o umiditate cuprinsa intre 5% si
95%.

N

Nu asezati produsul in apropierea surselor de
caldura.

Nu depozitati produsul in locuri foarte umede sau in zone
unde circulatia aerului este o problema.

Nu depozitati produsul in locuri foarte umede sau
in zone unde circulatia aerului este o problema.

g.:r
Nu depozitati si nu plasati produsul in locuri unde produsul
este expus la substante chimice sau la gaze inflamabile.

Pastrati produsul fara praf si resturi, in special
obiecte metalice.

ool
Nu incercati sd dezasamblati produsul singur.
Charmcare nu este responsabil pentru orice

probleme care pot apirea in cazul in care incer-
cati sa faceti acest lucru.

Nu conectati alimentarea in timpul instalarii.
Acest lucru poate deteriora produsul.

A - -

Strangeti fisa atunci cind deconectati produsul de
la o sursa de alimentare.
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1.3.5 Perioada de garantie

e Pentru a obtine informatii despre o garantie, daca existd, pentru acest produs, contactati reprezentantii locali ai
Charmcare.

e Acest produs a fost fabricat si inspectat in conformitate cu regulile stricte de asigurare a calitatii ale Charmcare.

e Consultati "Regulamentul privind planul de compensare a consumatorilor" al Consiliului de planificare economica
pentru mai multe informatii despre conditiile de reparatii si schimburi de produse.

e Defectiunile de functionare produse 1n urma utilizarii regulate trebuie reparate gratuit la centrul de service Charm-
care pe durata perioadei de garantie.

o In timpul perioadei de garantie, raportati toate problemele cu produsul citre Charmcare, incluzand numarul modelu-
lui, nr. Dispozitivului, data achizitiei si o descriere detaliata a erorii.

e Producétorul si / sau magazinul in care a fost achizitionat produsul nu isi asuma nici o responsabilitate pentru orice
si/ sau toate problemele care rezulta din utilizarea necorespunzatoare sau depozitarea necorespunzitoare a pro-

dusului.

1.3.6 Inlocuirea bateriei

e Daca monitorul nu a fost folosit o perioada lunga de timp, bateria va trebui incarcata. Pentru a incarca bateria, con-
tactati reprezentantii locali ai Charmcare.

e Charmcare recomanda 1nlocuirea bateriei reincarcabile litiu-ion la intervale de 6 luni. Consultati manualul de ser-
vice al monitorului pentru inlocuirea bateriei si instructiunile generale de service. Respectati ordonantele locale si
planurile de reciclare privind eliminarea sau reciclarea bateriei si a altor componente ale dispozitivului.

¢ Scoateti bateria daca nu este probabil ca echipamentul sa fie folosit de ceva timp.

e Atunci cand inlocuirea incorecta a bateriilor de catre personalul instruit necorespunzator ar produce un risc inac-

ceptabil (de exemplu, temperaturi excesive, incendii sau explozii) .
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1.3.7 Contactati-ne

e Viarugdm sd ne contactati pentru servicii si produse mai bune.
e Serviciul de garda este intotdeauna deschis.

Necesitatea de a achizitiona produse sau parti? Charmcare Co., Ltd.

Aveti nevoie de service sau reparatii? ( Gasan-Dong , Woolim Lions 2-cha), 714, 2,
Gasandigital1-ro, Geumcheon-Gu, Seoul, Korea

Aveti nevoie de sfaturi tehnice? Tel : +82-2-862-5052 Fax : +82-2-862-5065

Website http://www.charmcare.com

1.3.8 Siguranta electrica

Verificati urmatoarele conditii inainte de a incerca sa utilizati produsul.

o Folositi linia de alimentare adecvatd? (100-240V)

o Utilizati sursa de alimentare furnizata de producétor? (DC 9V, 3,34A)

o Sunt toate componentele (cablul de alimentare si partile optionale) conectate corect la produs?

A Avertizare

Fisa de alimentare CA este un mijloc de izolare a circuitelor electrice de la reteaua de alimentare pe toate poli simultan.
Nu amplasati dispozitivul intr-o zona atunci cand este dificil sd va deconectati de la reteaua de alimentare.

A Avertizare

Cititi si verificati conditiile din sectiunea "Siguranta electrica" inainte de a utiliza produsul. In caz contrar, se pot pro-
duce vatamari grave si deteriorarea produsului.

A Avertizare

Pulsoximetrul CX130 este un dispozitiv de prescriptie si trebuie operat numai de personal calificat.
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I Atentie

Pentru a preveni zgomotul, instalati produsul departe de generatoare, masini cu raze X, difuzoare si cabluri de alimen-
tare. Proximitatea produsului cu astfel de echipamente poate duce la functionarea necorespunzatoare a produsului si
poate duce la rezultate nedorite. Un circuit separat de alimentare si o Tmpamantare sigura a produsului sunt foarte im-
portante. Schimbul de surse de alimentare cu alte echipamente poate duce la rezultate nedorite.

1.3.9 Intretinerea si curatarea

o Folosind diverse metode se poate curdta pulsometrul si accesoriile acestuia. Urmati metodele mentionate
mai jos pentru a evita deteriorarea sau contaminarea inutild a echipamentului.

e In cazul 1n care materialele nocive (neautorizate) sunt folosite pentru curdtare, echipamentele deteriorate
sau contaminate nu vor fi intretinute fara taxe indiferent de perioada de garantie.

I Atentie

Verificati cu atentie atat cadrul, cat si senzorul, dupa ce ati curatat echipamentul, nu utilizati echipamentul uzat sau dete-
riorat.

e Cel putin o data pe luna, curatati si stergeti cadrul utilizand o carpa moale dupd umezirea cu apa calduta si
alcool. Nu utilizati lac, diluant, etilend sau oxizi, care ar putea fi daunatoare echipamentului.

o Pentru curdtarea si dezinfectarea suprafetei sistemului de monitorizare, urmati procedurile institutionale
sau actiunile recomandate de mai jos.

o Curatarea suprafetelor - Folositi o carpa moale umezita fie cu un detergent comercial, neabraziv, fie cu o
solutie de alcool 70% in apad, stergand usor suprafetele sistemului de monitorizare.

o Dezinfectie - Folositi o carpd moale, saturatad cu o solutie de clor in proportie de 10% in apa de la robinet,
stergdnd usor suprafata sistemului de monitorizare.

« Inainte de a incerca sa curitati un senzor Charmcare, cititi instructiunile de utilizare cuprinse cu senzorul.
Fiecare model de senzor dispune de instructiuni de curdtare specifice acelui senzor. Urmati procedurile de

curatare si dezinfectare a senzorilor din Instructiunile de utilizare specifice senzorului.
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Asigurati-va cd ambele cabluri si accesoriile sunt lipsite de praf sau contaminanate si stergeti-le cu o carpa
moale umezita cu apa calduta (40 °C / 104 °F) si cel putin o datd pe saptadmana, curatati-le folosind alcoolul
clinic.

Nu scufundati accesoriile sub nici un lichid sau detergent. De asemenea, asigurati-va ca orice lichid nu
trebuie sd patrunda in echipamentul sau sonda.

/!\ Atentie

Nu aruncati sonda de unicé folosinta la nici un loc de pericol, Intotdeauna ganditi-va la contaminarea mediului

Efectuati urmatoarele verificari la fiecare 12 luni.

Inspectati sistemul de monitorizare pentru deteriorari mecanice si functionale.

Controlati sigurantele interne pentru o valoare si o notd corespunzatoare.

Asigurati-va ca toate elementele, cablurile si accesoriile interfetei utilizatorului functioneaza in mod nor-
mal.

Cel putin o datd pe luna, curatati si stergeti cadrul utilizdnd o carpd moale dupa umezirea cu apa calduta si

alcool. Nu utilizati lac, diluant, etilend sau oxizi, care ar putea fi ddunatoare echipamentului.

/!\Avertizare

Un tester functional nu poate fi utilizat pentru a evalua precizia unei sonde cu puls oximetru sau a unui monitor cu puls
oximetru

1.3.10 Clasificari

Monitorul pacientului CX130 este clasificat, conform IEC 60601-1, ca:

Clasificarea echipamentelor EN ISO 80601-2-61: 2012
EN IEC 60601-1: 2012
Tipul de protectie Clasa Il
Grad de protectie Partea aplicata de tipul BF
Compatibilitate electromagnetica Compeatibilitate IEC 60601-1-2:2007
Lichid Ingress IPX1
Grad de siguranta Nu este adecvat pentru utilizare in prezenta

anestezicelor inflamabile
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1.3.11 Descrierea produsului si simbolurile etichetei

Icoana

Comentarii

Icoana

Comentarii

Buton ON/OFF

Alarma pornit / oprit

Indicator de intrare DC

Conectati alimentarea
DC

Indicator de intrare a
bateriei

Utilizati pentru upgrade
program

Introduceti piesa tip BF | 04 SP(?2 Saturatia oxigenului
in conformitate cu IEC
60601-1
Producator IPX 1 Conform cu standardul

IEC60601-1 sub-clauza
44.6 si IEC60529.

Data fabricatiei

brosura de instructiuni

REF Numar de referinta | |
Numar de serie Nu aruncati in cosul de
SN
gunoi
CE Mark Reprezentantul UE
EC| REP
0120
Nu folositi carlige de g A se tine departe de apa
mana
Fragﬂ’ ma- Aceastd parte in sus
nevrati cu grija
Atentie Avertizare
Consultati manualul / Interdictie

Nota

Echipament de clasa IT

Q0 > e

Atingeti butonul de co-
manda a tastei

Butonul Meniu
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Partea 2-Rezumatul produsului

2.1 Destinatia utilizarii

Utilizarea intentionatd a lui CX130 este detectarea si masurarea parametrilor de mai jos pentru a oferi medici-
lor si pentru a-i ajuta sa-si descopere starea vitala a pacientului.

o Saturarea exacta si stabild a oxigenului din sangele arterial

o Rata exacta a impulsului

Mai ales, CX130 are functia AGC (Auto Gain Controller) pentru pacientii cu pulsatie slaba.

Dispozitivul trebuie sa detecteze si sa-si controleze automat castigul in functie de puterea impulsului pa-
cientului.

Proiectat pentru spital, transport si uz casnic.

@ Nota

Utilizarea 1n spitale acoperd, de reguld, domenii cum ar fi garniturile generale (GCF), salile de operatii, zonele de proce-
dura speciald, zonele de Ingrijire intensa si critica din cadrul spitalului si in spitale. Spatiile de tip spital includ facilitati
pentru medic de birou, laboratoare de somn, centre de ingrijire medicald, centre de chirurgie si subacute.

@ Nota

Transportul intraspitalicesc include transportul unui pacient in spital sau in spital.

Functiile utilizate frecvent :

Conectati sonda SpO2

Modul setarii pacientului

Sistem de alarma (conform IEC 60601-1-8: 2012)
Masura SpO2, rata de impuls

Acumulator (alimentat intern)

R G G
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Performanta esentiald

*  Precizia SpO2

*  Precizia ritmului cardiac
*  Limita de alarma

*  Starea bateriei

Populatia pacientului

* Varstd: nou-nascut, copil, adult

Greutate: nu este relevant

Sanatate: nu este relevant

Cetatenia: multipla

Starea pacientului: pacientul nu este utilizator - nu este relevant, cu exceptia cazului in care pacientul este
agitat

* ¥ ¥ ¥

Parte a corpului sau a tipului de tesut aplicat
+ Locul de masurare: degetul, partea din spate a mainii, bratului, picioarelor, partea superioara a piciorului.
*  Stare: zona care doreste sa aseze sonda este stersd cu alcool.

Profilul utilizatorului
Conditii de utilizare preconizate

Consideratii Descriere

Educatie -Sora care a obtinut o educatie specializata
-Medic care are licenta nationald si poate trata un pacient

Cunostinte -Cititi si Intelegeti numerele "araba occidentalizatd" atunci cand
sunt scrise in font Arial

-Poate percepe conditiile de alarma si distinge prioritatea
alarmei

-Intelege mijloacele parametrului utilizat pe echipament

-Poate distinge SpO?2 si rata pulsului

-Intelege igiena

intelegerea limbii -in‘gelege‘gi cum functioneaza echipamentul in IFU
-Intelegerea abrevierilor utilizate in IFU

Experienta -O instruire referitoare la functionarea echipamentului

-Fii suficient de familiarizat cu IFU

-Poate folosi sonda SpO2 corect

-Poate diagnostica starile pacientului prin parametrii masurati
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Mediu inconjurator |General:

-Utilizare profesionald, care nu este destinata utilizarii la domicil-
iu

-Numai pentru uz intern

-Cand functioneaza, trebuie sa-si pastreze calibrarea / precizia
-Utilizati mediul in afara echipamentului cu raze X, a oricarui
dispozitiv mobil

-Incarcati bateria si Inlocuiti-o pentru a mentine functionarea nor-
mala

Conditii de vizibilitate :

-Distanta de functionare: 1m

Fizic :

-Temperatura mediului de functionare: 5 °C pana la 35 °C umidi-
tate: 5% pana la 95%

-Temperatura mediului de depozitare: -20 °C la 70 °C

-Nivelul de presiune a sunetului de fundal: <55dB in intervalul

100Hz - 8kHz
Frecventa de utiliz- |-Masurati starea pacientului in mod continuu
are
Mobilitate -Dispozitiv medical portabil pentru a fi utilizat pe un pacient care

se odihneste
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2.2 Lista pieselor

e Piese de baza

Model Cantitate
CX130 1
e Accesorii de baza
Model Cantitate
Senzor SpO2 1

AA baterie alcalina

sau o baterie reincarcabila cu litiu ion de 3.7V
Unitate de alimentare DC, Cablu de alimentare

4 sau fiecare cate 1

Manual de utilizare

e Piese optionale

Model

Senzor SpO2 (pediatric, nou-ndscut)

SpO2 Cablu de extensie

Unitate de alimentare DC

Cablu de alimentare

Suportul de polar IV

AN || B |W[IND|—

Baterie

e Senzor si lungime cablu

Model Lungime
SpO2 Sensor pentru adulti Im, 3m
SpO2 Senzor pediatric Im, 3m
SpO2 senzor de nou-nascuti 1.5m, 3m
SpO2 senzor de nou-nascuti Im, 3m
SpO2 Cablu de extensie 2.5m
Cablu de alimentare 1.8m
Unitate de alimentare DC 2m

Utilizarea accesoriilor, a senzorilor de puls oximetrie si a cablurilor, altele decat cele specificate, poate duce la
o citire inexactd a sistemului de monitorizare si la o emisie crescuta a sistemului de monitorizare.

C Avertizare
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2.3 Nomenclatorul pieselor

Aceasta sectiune identifica simbolurile, comenzile, afisajele si indicatoarele de pe CX130

o Butoane si fatd o Partea dreapta
T e 40
6 - o] 5
i
A :
10-—ted
11 (¥
L/

e Partea din spate
o Partea superioara . _H\

(f* Cees?) SPD
S

12
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Nr.

Indicator

Nume

Descriere

Difuzor

Difuzorul indica alarmele audio. Aveti grija sa nu acoperiti
difuzorul.

Atingeti butonul
de comanda a
tastel

Apasati un buton de comanda a tastei ,atingeti pentru a se-
lecta pictograma respectiva a tastei. Consultati Partea 4,
Butoanele de atingere si Icoane pentru mai multe detalii.

Butonul de intre-
rupere a alarmei

Apasati butonul Alarma temporara pentru a intrerupe tem-
porar alarmele pacientului si a bateriilor descarcate.
Apasati butonul de Intrerupere a alarmei atunci cand
mesajele SENSOR OFF sau FINGER OFF clipeste (adica
senzorul este scos din pacient) pentru a confirma sfarsitul
monitorizarii. In aceste stari, toate celelalte alarme sunt
suspendate pana cand Pulsoximetrul incepe masurarea
SpO2 si a ratei pulsului din nou.

Nota: Alarmele de esec al sistemului pot fi intrerupte prin
apasarea butonului Power / Standby sau Alarm Paused.
Daca butonul Power / Standby nu intrerupe alarma de
eroare a sistemului, apasati butonul Alarm Paused.

98

Afisaj de masura-
re SpO2

Saturatia oxigenului hemoglobin arterial functional este
afisata Tn unitdti procentuale SpO2. Alarma superioara si
inferioara SpO2 limitele sunt de asemenea afisate langa
masurarea SpO2. Cand un senzor nu este conectat la un
pacient, pe ecran se vor afisa linii punctate. Cand valoarea
masurata se afla in afara limitelor de alarma, afigajul de
masurare SpO2 clipeste si se va auzi o alarma. Saturatia
oxigenului este calculata si afisajul este actualizat la o
frecventa de o datd pe secunda.
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Nr. Indicator Nume Descriere
5. Indicator alarmei | Indicatorul de alarma vizuala este aprins cand o conditie de
I::I vizuale alarma este activa si este afisat Indicatorul de stare alarme.
6. Sirena Este un dispozitiv de semnalizare audio
7. Indicatorul pentru |Indicatoarele de stare a bateriei aratd capacitatea bateriilor
starea bateriei statiei CX130 Handheld. Indicatorul lumineaza intermitent
cand mai raman mai putin de 15 minute de viata a bateriei
si bateria trebuie reincarcata.
8. Indicator de utiliz- | Indica conectarea la sursa de curent alternativ.
E— are DC Power
9. Butonul de pornire | Apdsati butonul Power / On / Off pentru a porni aparatul.
( ._: Tineti apasat butonul pentru mai mult de 2 secunde, apoi
eliberati butonul pentru a opri instrumentul.
10. Port de intrare DC | Modulul de introducere a puterii contine conectorul de in-
de alimentare trare pentru alimentare DC. Intrarea DC asigura alimentarea
e_@_@ sistemului de la DC linia. Conectati intotdeauna Pulsoxime-
trul la reteaua de alimentare pentru functionare continua si /
— 9V sau reincarcarea bateriei. Notd: Utilizati cablul de alimen-
_—— tare ca mijloc de deconectare a instrumentului de la sursa de
alimentare de la retea.
11. Portul RS-232 Port de upgrade software
12. Portul SpO2 Conectati cablul pacientului la handheld CX130 de cablul

m

PATIENT conectand cablul la conectorul cablului pa-
cientului. Utilizati numai senzori si cabluri compatibile
CONNECTOR CHARMCARE cu acest oximetru. Con-
sultati Partea 4, Senzori si Cabluri pentru pacient pentru
mai multe detalii.
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Nr. Indicator Nume Descriere

13. Varf de prindere | Atasarea gaurilor de prindere,

vV

14. Capacul recipi- Daca dispozitivul utilizeaza baterii AA, poate schimba bat-

i . |entului bateriei eriile AA ca capac deschis.

/'\ Avertizare
L ]

Pentru a preveni socurile electrice, pastrati capacul superior inchis si nu incercati sd dezasamblati produsul sin-
gur. Produsul trebuie dezactivat numai de personalul autorizat de service.
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Partea 3-Instalarea produsului

Utilizatori pentru prima data: Cititi cu atentie instructiunile de instalare si instalati produsul Intr-un loc sigur
pentru a asigura longevitatea produsului.

Atentie la instalare

o Utilizati produsul intr-un loc unde temperatura este intre 5 ~ 35 °C si umiditatea este de 5 ~ 95%
e Asigurati-va ca cablul de alimentare este conectat corespunzator.

e Nu conectati mai multe dispozitive intr-o singura priza.

e Nu utilizati un cablu de alimentare care produce zgomot.

e Produsul este foarte sensibil la socuri. Se recomanda prudenta.

o Pastrati produsul fard praf si instalati-1 departe de materiale inflamabile .

Conectarea alimentatorului

o Conectarea alimentdrii - Conectati alimentarea la portul de alimentare din partea laterald a produsului.

e (Cand conectati adaptorul de alimentare DC autentic inclus la mufa de conectare a adaptorului de alimen-
tare DC aflatd in spatele produsului, in indicatorul de utilizare a puterii DC apare o lumina verde. Utiliz-
area produsului este posibild fara conectarea adaptorului de curent continuu prin intermediul bateriei incor-

porate. In astfel de cazuri, in indicatorul de utilizare a bateriei apare o lumina rosie.

|
3 :l 1 = Indicator de utilizare DC Power
1

(T) 2= Indicator de utilizare a bateriel

/|\Lvertizare

Cand nivelul de incarcare al bateriei incorporate este scazut, indicatorul de utilizare a bateriei clipeste si se
emite o alarma de informatii. In functie de parametrii de utilizare, puterea poate fi tdiatd instantaneu si, prin
urmare, adaptorul de curent continuu trebuie conectat pentru utilizare.

AAvertizare

Atat sistemul de monitorizare, cat si instrumentul conectat la acesta trebuie sa utilizeze o prizd cu impadman-
tare.
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/!\ Avertizare

Perioada de utilizare a bateriei este de sase luni. Dupd aceasta perioada, durata de viata a bateriei poate scadea
semnificativ.

/!\ Avertizare

Utilizati dispozitivul de alimentare furnizat de producétor. Nerespectarea acestui lucru poate duce la socuri
electrice si la deteriorarea produsului. Marginea sau punctele Produsului pot afecta pacientul si utilizatorul.

/'\ Avertizare
L]

Acuratetea se poate degrada daca este conectata la dispozitive secundare 1/ O atunci cand echipamentul nu
este conectat la referinta de la pamant.

Instalarea polului IV

Produsul poate fi, de asemenea, montat pe un suport, care poate fi apoi atasat la un pol I'V.

Acest lucru face ca produsul sd fie mai portabil. (* Polul IV este optional.)

Pasul 1)
Produsul poate fi utilizat orizontal sau vertical. Mai intai, decideti cum doriti sa fie montat produsul. Apoi, in-

troduceti doua suruburi in orificiile de pe suport si strangeti-le.
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" —

——)
] }H
— )

Pasul 2)

Montati suportul pe stalp prin glisarea suportului pe stalp si apoi rasuciti manerul .

{IK
E;:m m_ L Handle

- Paole

&Avertizare

Stalpul pe care este montat suportul trebuie sa aibd un diametru mai mic de 30 mm. Nu folositi poli care sunt
mai grosi decat acesta.
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Partea 4-Utilizarea produsului

Aceasta sectiune contine informatii despre nomenclatura de baza si instructiunile de utilizare a pro-

dusului.

o Verificati defectele de pe exteriorul senzorului SpO2 (senzor de oxigen).

e Verificati defectiunile de pe exteriorul cablului de alimentare CA, cablul de utilizare a oximetriei.

e Conectati cablul de alimentare cu oximetru la senzorul SpO2 si la produs. (Daca nu este utilizat cablul de
utilizare a oximetriei, senzorul SpO2 este conectat direct la produs.)

e Verificati starea conexiunii cablului si starea senzorului SpO2 inainte de a porni produsul si de a conecta
produsul la pacient.

e Deoarece acest produs utilizeaza principiul unui spectrofotometru, verificati daca este amplasata o lumina
chirurgicala in care este plasat produsul si daca radiatiile blocheaza capacitatea de utilizare acopera sen-
zorul SpO2 cu o carpa opaca.

o Verificati zona de atasare a senzorului SpO2 si compatibilitatea si evitati anumite locatii in functie de stare
si utilizati un senzor SpO2 care poate fi atasat pe podul nasului sau pe frunte.

o Cand atasati senzorul SpO2 pe deget, nu trebuie sa aveti manichiura facuta.

o Pentru sterilizare sau antiseptic. curatarea este necesara pentru SpO2, selectati metodele prezentate mai jos
in functie de conditiile de mediu ale echipamentului institutiei medicale si utilizati utilizarea si aplicarea

preferintelor profesionale.

Produs chimic Produs chimic Metoda
Alcool Alcool izopropilic Utilizati tifon inmuiat.
Sapun lichid Clorura de benzalconiu [0.05 W / V% (x200 diluat)

Utilizati tifon inmuiat.

Iod Povidona-iod 0.02 W/ V% (x50 diluat)
Utilizati tifon inmuiat.

Glutaraldehida C5H802 2% W/V (solutie de testat)
Utilizati tifon inmuiat.
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)

Nr.

Denumire

Descriere

Afigare in forma de unda
in impuls

Afisajul in forma de unda pulsatd a prezentat forma de
unda dobandita .

Forma de unda plethysmographic este scalata cu inten-
sitatea semnalului.

Nivelul semnalului este definit ca relatia dintre semnalul
pulsatoriu arterial si cel non-pulsatoriu

2. | Afisajul de alarma SpO2 | Afisajul Limite de alarma de saturatie arata limitele de

pentru saturatie alarma de saturatie superioara si inferioard. Cand o limita
de alarma este depasita, valoarea SpO2 si limita incalcata
clipeste.

3. |Frecventele de alarmd a  |Limitele alarmei de alarma a ratei de impulsuri Afiseaza
ratei de impulsuri se valorile frecventei superioare si inferioare ale ratei de im-
afiseaza puls si limita Incalcata clipeste.

4. | Afisajul indexului de per- |Indicele de perfuzie indica numeric procentul semnalului
fuzie (PI) pulsatoriu pana la semnalul non-pulsator (puterea pul-

sului).

5. |Barade nivel Indica ritmul pulsului si amplitudinea relativa

(neormalizata) a pulsului numai in numar.
Pe masura ce pulsul detectat devine mai puternic, se lu-
mineaza mai multe bare cu fiecare impuls.

6. |Barad de meniu Afiseaza ora curentd, alarma, starea bateriei si alte ele-

mente din meniul principal.

7. |SpO2 tendinta scurtd Afiseaza continuu cele mai recente masuratori SpO2 din

ultimele 15 minute de pe ecran.

8. |PR tendinta scurtd Afiseaza continuu cele mai recente masuratori PR din

ultimele 15 minute de pe ecran.




WBRANDCOM ')

Pentru un pacient activ si o viata demna

Simbol Descriere

: Afiseaza starea de alarma activatd sau dezactivata.

-Utilizeaza numai adaptorul DC, dar acumulatorul
este Incarcat complet

-Utilizeaza adaptorul DC si bateria se incarca

-Utilizeaza o baterie si capacitatea este FULL

(=)

-Utilizeaza o baterie si o capacitate de 1/2

-Utilizeaza o baterie si o capacitate de 1/4

-Utilizeaza o baterie si capacitatea este scazuta
(aproximativ 10min)

JUOBEN

12 : 30 Indicatorul de timp afiseaza ora curenta. Timpul este afisat in
formatul de 12 sau 24 de ore. Selectati formatele de afisare a tim-
pului din meniul de timp.

Capacitatea bateriei nu este suficienta.

Pictograma pacientului adult

Pictograma pacientului pediatric

Pictograma pacientului nou nascut

Che| =sie (o
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Buton

Butoanele unice pot fi utilizate pentru utilizarea rapida si convenabila a functiilor din meniul produsului.

/‘ 5

Nr. Denumire Descriere

1. Butonul de alarma Pe ecranul principal, in cazul alarmei cu prioritate
ridicata si prioritate medie, alarma nu va suna timp de 2
minute cind apdsati butonul de alarma.

In ecranul cu meniuri, aceastd actiune anuleaza meniul
curent si va intoarce la meniul anterior.

2. Butonul de pornire Folosit pentru a porni / opri alimentarea cu energie a
produsului
3. Butonul Sus Folosit pentru a schimba ecranul produsului; Apasati o

singurd data pentru a comuta ecrane dupa o secventd de
Ecran 1 =>Ecran 2=> Ecran 3=> Ecran 4

4. Butonul Stanga <« Apasati €4Butonul
5. Butonul MENIU Folosit pentru a intra in ecranul SETUP
6. Butonul Jos Apasa

7. Butonul Dreapta Apasa
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Stocare si gestionare post-utilizare

e Dupa utilizare, depozitati produsul intr-o zona care nu depaseste 85% umiditate si mentineti temperatura
in intervalul 5 ° C~35° C.

e Nu depozitati produsul impreuna cu produse chimice si / sau intr-o zona expusa la gaz.

o Evitati expunerea produsului direct sau indirect la incalzire.

e Asigurati-va ca revizuiti instructiunile de utilizare a produsului Tnainte de utilizare.

o Depozitati produsul intr-o zona in care nu va intra in contact cu apa.

e Depozitati produsul intr-o zona fara praf si / sau alte substante straine.

o Pastrati produsul departe de lumina directd a soarelui.

e Mentineti produsul intr-o stare sigura si stabild, departe de vibratii si / sau de alte surse de soc.

o Dacad zona produsului si / sau a senzorului se murdareste, stergeti-o cu alcool si bumbac si apoi lasati-1 sa

se usuce la temperatura camerei timp de 30 de minute.

Oprire

e Apdsati butonul de alimentare timp de 3 secunde pentru a opri. Atunci cand afisajul este dezactivat, separati
unitatea de alimentare DC, cablul de alimentare scoateti conectorul de cabluri de pe partea dispozitivului.
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Partea 5-Masurarea SpO2

Atasarea sondei SpO2

Pasul 1) Stergeti zona 1n care doriti sa amplasati sonda cu alcool.

Pasul 2) Atasati sonda la degetul pacientului.

Pasul 3) Pentru a obtine o citire corecta, asigurati-va ca pacientul minimizeaza toate miscarile si va rugdm sa

atasati ferm firul sondei la degetul pacientului. Atasati bandajul in mod liber, pentru a nu tdia circulatia .

Pasul 4) Verificati degetul pacientului si sonda la fiecare doua pana la trei ore pentru a va asigura ca senzorul
este pozitionat corect deasupra degetului. Daca exista o schimbare in aspectul degetului pacientului datorita

expunerii prelungite la sonde, comutati sonda pe altul.

Bandage
Sp02 Sensor Patient’s Finger

/!\ Avertizare

-Masurarea SpO2 la un pacient supus unui RMN poate duce la arsuri grave pentru pacient. Pentru a minimiza
riscul de arsuri, utilizati un cablu neinductiv. In cazul in care se intampld acest lucru, indepartati imediat sonda
de la pacient.

-Zona din jurul senzorului SpO2 nu trebuie sa depdseasca 37 °© C. Senzorul nu va functiona la temperaturi de
peste 37 °C.

-Nu atasati sonda in apropierea cateterelor arteriale sau venoase.

-Asigurati-va cd senzorul emite o lumina si ca senzorul este pozitionat corespunzator de degetul pacientului.
-Presiunea excesiva pentru perioade prelungite de la senzor poate cauza necroza pielii.

-Locurile senzorilor trebuie schimbate cel putin o data la 8 ore .
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Portul senzorului SpO2

Utilizati numai senzori aprobati si cabluri de interfata la conectarea la portul senzorului.

Conectarea altor cabluri sau senzori influenteaza precizia datelor senzorilor, ceea ce poate conduce la rezultate
negative.

Daca tonul sonor al impulsurilor nu suna la fiecare impuls, volumul sonor al impulsului este setat la zero, difu-

zorul functioneaza defectuos sau semnalul este corupt. Resetati dispozitivul.

-Conexiune prin cablu

- Portul senzorului SpO2

R| | Ceers) | SPO:

/!\ Avertizare

Inainte de a utiliza senzorul sondei, operatorul trebuie si verifice daci tipul senzorului SpO2 se potriveste

Z'E Avertizare

Manipulati cu atentie senzorul si firul sondei. Manipularea necorespunzatoare poate deteriora senzorul sensi-
bil. Protejati firul de obiectele ascutite.

Pielea pacientilor care prezintd febra mare sau prezinta probleme cu circulatia distala va fi cu 2-3 grade mai
mare decét in mod normal.

Pacientii cu niveluri anormal de mari de oxihemoglobind sau methemoglobind nu vor da o citire adecvata a
SpO2.
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@ Nota

Luarea NIBP poate afecta citirea SpO2. Cand luati NIBP, plasati sonda SpO2 pe celalalt brat.
Evitati utilizarea sondei cu alte echipamente medicale care afecteaza fluxul sanguin. Evitati amplasarea sondei

in apropierea unei zone care necesita Ingrijiri medicale.

Masurarea Sp0O2

Pasul 1) Introduceti 2 baterii AA sau conectati adaptorul la mufa adaptorului din lateral.
Pasul 2) Conectati senzorul SpO?2 la partea superioara.

Pasul 3) Apasati butonul de alimentare.

Pasul 4) Dupa ce toate indicatiile LCD sunt luminate, masuratorile sunt pregatite
Pasul 5) Atasati senzorul SpO2 la deget.

Pasul 6) Cand afisajul citeste "Invatare", aceasta inseamnd ca masurarea SpO2 a inceput. Reduceti miscarea

pacientului pand cand ecranul nu mai citeste "Invatare" pentru a va asigura o citire corectd a SpO?2.

Pasul 7) Dupa primirea datelor pentru 3 secunde, vor fi indicate rezultatele SpO?2.
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Partea 6-Cum sa utilizati meniul

Meniul SETUP permite ajustarea diferitelor setari, inclusiv ora curentd, modul pacient, limitele de alarma,
volumul de alarma, volumul impulsurilor, iluminarea din spate, tendinta etc.

Introducerea meniului SETUP

Pasul 1) Apasati butonul de meniu pentru a intra in ecranul MENU.

MENU
Patient Alarm Config
Time Trend Exit

Setarea timpului curent

Pasul 1) Utilizati butoanele directionale (sus), (in jos), (dreapta) si (stanga) pentru a alege un meniu si pentru
a desemna "Ora".

Pasul 2) Faceti clic o datd pe butonul de meniu pentru a intra in meniul selectat.

Pasul 3) Apasati butoanele (sus) sau (jos) pentru a va deplasa Intre meniuri si faceti clic pe butonul meniu
dupa ce ati mutat meniul pe care doriti sa-1 selectati.

Pasul 4) Utilizati butoanele (sus) sau (in jos) pentru a ajusta valoarea pe care doriti s o setati. Apasati buton-
ul (in jos) pentru a reduce valoarea si butonul (sus) pentru a mari valoarea. Daca apdsati si tineti apasat buton-
ul, valoarea creste rapid.

Pasul 5) Apasarea butonului de meniu va permite sa reveniti la ecranul anterior si selectand meniul "Pre",
apoi apasand butonul meniu va aduce inapoi la ecranul meniului initial. Apasand butonul ALARM anuleaza
setarile curente si va duce inapoi la meniul anterior.
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)

Time

Year

l< Pre

[ Year 2015 > ] [ 2015

[ Month o7 > ‘ '

| Day 20> |

[ Hour 12> ‘

|' Min 30> ‘
+ Intervale de setare a timpului curent

Setari An Luna Zi Ora Minute

Gama 2000-2099 1-12 1-31 0-23 0-59

Setarea modului pacientului

Pasul 1) Utilizati butoanele directionale (sus), (in jos), (dreapta) si (stanga) pentru a alege un meniu si pentru

a desemna un "pacient".

Pasul 2) Faceti clic o datd pe butonul de meniu pentru a intra in meniul selectat.

Pasul 3) Apasati butoanele (sus) sau (in jos) pentru a va deplasa Intre meniuri si apdsati pe butonul meniu la
valoarea doritd pentru a salva valoarea si a reveni la meniul anterior. Apasand butonul ALARM anuleaza

setarile curente si va duce inapoi la meniul anterior. Valoarea actuala este afisata cu a.

Patient

Adult

V)

Pediatric

e e WY

Neonate
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Setarea limitei alarmei

Setarea implicitd din fabrica ofera alarme vizuale si sonore pentru conditiile de alarma.

Cand sistemul de monitorizare detecteaza o stare de eroare, afiseaza mesajul de alarma, sugereaza actiunea
corectiva si emite o alarma.

Sistemul de monitorizare utilizeaza automat setarile limita de alarma la pornire. Orice modificari temporare
ale meniului Alarma raméan active pana la oprirea alimentdrii sau la pierderea de curent mai mare de 30 de se-

cunde.

Pasul 1) Utilizati butoanele directionale (sus), (in jos), (dreapta) si (stdnga) pentru a alege un meniu in ME-
NIU si pentru a desemna o "Alarma".

Pasul 2) Faceti clic o datd pe butonul de meniu pentru a intra in meniul selectat.

Pasul 3) Apasati butoanele (sus) sau (jos) pentru a va deplasa intre meniuri si faceti clic pe butonul meniu
dupa ce ati mutat meniul pe care doriti sa-1 selectati.

Pasul 4) Utilizati butoanele (sus) sau (in jos) pentru a ajusta valoarea pe care doriti sa o setati. Apdsati butonul
(in jos) pentru a reduce valoarea si butonul (sus) pentru a mari valoarea. Daca apasati si tineti apasat butonul,
valoarea creste sau scade rapid.

Pasul 5) Apasarea butonului de meniu va permite sa reveniti la ecranul anterior si selectand meniul "Pre", apoi
apasand butonul meniu va aduce inapoi la ecranul meniului initial. Apasand butonul ALARM anuleaza
setarile curente si va duce inapoi la meniul anterior.

Alarm SP0O2 High

[< Pre |

[ P02 High Limit OFF > ] [ OFF ]
| P02 Low Limit 90> | -
l P R High Limit 120> |

[ P R Low Limit 50 >
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Gestionarea alarmei si limitelor de alarma

Atunci cand sistemul de monitorizare detecteaza anumite conditii care necesitd atentia utilizatorului,
sistemul de monitorizare intra intr-o stare de alarma. Sistemul de monitorizare utilizeaza atét indicatori vi-
zibili, cat si sonori pentru a identifica alarmele cu prioritate ridicata, cu prioritate redusa. Alarmele cu priori-

tate Tnalta au prioritate fata de alarmele cu prioritate redusa.

e Alarma pacient: aceasta alarma apare din datele pacientului. Apare atunci cand valoarea semnalului fizio-
logic masurat initiaza alarma limita sau alerte prin starea pacientului.

e Alarma tehnica: Aceasta alarma apare din sistem. Apare pentru actiuni legate de produse sau erori de sis-
tem.

e Alarma informativa: Alarma informativa informeaza utilizatorul despre informatiile necesare sau cand ce-
va nu este corect la masurare. De exemplu, se alarmeaza cand produsul este descarcat de acumulator.

Alarma nu se produce si afiseaza un mesaj catre utilizator. Acestea sunt informatii precum

"LEARNING" si "MOVING" care pornesc masuratorile dupa detectarea unui semnal.

Nivelurile de alarma

e Alarma cu prioritate ridicata: Alarma cu prioritate ridicata este activata numai atunci cand valorile masu-
rate sunt foarte anormale. De exemplu, atunci cand ritmul cardiac in modul pentru adulti este mai mare
de 180 sau mai mic de 40, alarma de prioritate ridicata este activata indiferent de setarile limitd de
alarma.

e Avertisment de prioritate medie: Alarma prioritara medie este activatd numai atunci cand valorile mésu-
rate depasesc setarile limita de alarma.

e Indicatori de alarma vizuala: pe ecran sunt afisate alarme vizuale in ordinea prioritatii maxime, indiferent
de starea de alarma sonora .

Setari si intervale de alarma de baza

1)Adulti
Setari de baza | Setari de ba- Domeniul setarii Domeniul setarii
INALT za alarmei alarmei
SCAZUT INALT SCAZUT
HR 120 50 15-300, OFF OFF, 15-300
SpO2 |OFF 90 50-100, OFF OFF,50-100
2)Pediatrie
Setari de baza | Setari de ba- Domeniul setarii Domeniul setarii
INALT za alarmei alarmei
SCAZUT INALT SCAZUT
HR 160 75 15-300, OFF OFF, 15-300
SpO2 |OFF 90 50-100, OFF OFF,50-100




Jlf

Pentru un pacient activ si o viata demna

3)Nou nascut
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Setari de baza | Setari de ba- Domeniul setarii Domeniul setarii
INALT za alarmei alarmei
SCAZUT INALT SCAZUT
HR 200 100 15-300, OFF OFF, 15-300
SpO2 |OFF 90 50-100, OFF OFF,50-100
Caracteristicile luminilor indicatoare de alarma
Categorie de alarma Culoarea Frecventa Ciclul de functionare
Indicatorului intermitenta
Inalt Rosu 2Hz 60%
Mediu Galben 1Hz 60%
Scazut Galben Constant 100%

Definirea tonurilor de alarma

Categoria tonurilor

Descriere

Semnal de alarma cu prioritate ridicata

Frecventa pulsului

1000Hz

Latimea impulsului

50ms(IEC60601-1-8)

Numarul de impulsuri in explozie

10, interval de interblocare de 4 secunde (IEC60601-1-8)

Repetari Continuu
Nivelul sonor 70~76dB
Semnal de alarma cu prioritate medie

Frecventa pulsului 666Hz

Latimea impulsului

150ms(IEC60601-1-8)

Numarul de impulsuri in explozie

3, interval de interblocare de 8 secunde (IEC60601-1-8)

Repetari Continuu
Nivelul sonor 60~67dB
Semnal de alarma cu prioritate redusa

Frecventa pulsului 500Hz

Latimea impulsului

250ms(IEC60601-1-8)

Léatimea impulsului

2, intervalul de spargere de 16 secunde (IEC60601-1-8)

Repetari

Continuu

Nivelul sonor

57~62dB
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Timp de semnal prioritar

1) Prioritate ridicata

180me 100ma 150ms 100ms 150ms A50ms 180ms 100ma 150ms A80ms
il -l — -} -
< 1750ms >
HHH I
HH_H -
I

17EOms 17EOms S6E0ms ’|

- -
Na

2) Prioritate medie

150me  {50me  150me  {50ms  {50ms B000nE
e e o SR R B >

=

3) Prioritate scazuta

AROwms 1 %0m= *ms 15000ms

r
3
Y

A
L
A
'y
3
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Conditii de alarma

Starea alarmelor Alarma | Semnal de alarma Mesaje
auditiva
Limitele de frecventa cardiaca ridicate au fost |Mediu Alarma vizuala PR Inalt
incalcate Alarma auditiva
Limitele frecventei cardiace scdzute sunt Mediu Alarma vizuala PR Scazut
incdlcate Alarma auditiva
Limitele superioare de SpO2 au fost incalcate |Mediu Alarma vizuala SpO2 mare

Alarma auditiva

Limitele scazute de SpO2 au fost incélcate Mediu Alarma vizuala SpO2 scazut
Alarma auditiva

Nu se poate determina rata de impuls sau SpO2. |Scazut Alarma vizuald Verifica sonda
Alarma auditiva
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Eroare de comunicare Inalt Alarma vizuala Eroare SpO2
Alarma auditiva

Spo2 cablu / senzor de deconectare |Scazut Alarma vizuala Senzorul oprit
Alarma auditiva

Indepartati senzorul SpO2 Scazut Alarma vizuala Degetul se opreste
Alarma auditiva

Baterie descarcata Mediu Alarma vizuala Baterie descarcata
Alarma auditiva

Baterie monetara interna scazuta Scazut Alarma vizuala EROARE BATT
Alarma auditiva

Setarile ceasului au fost pierdute Scazut Alarma vizuala CLOCK ERROR

(Valoarea de data si ora nevalida a Alarma auditiva

fost detectata la pornire)

Starea intarzierii alarmei

*Timp mediu

Durata medie 2
- Raspunde la modificarile saturatiei oxigenului din sange in 2 pana la 4 secunde.

Durata medie 4
- Raspunde la modificarile saturatiei oxigenului in sdnge in 4 pana la 8 secunde.

Durata medie 8
- Raspunde la modificarile saturatiei oxigenului din sange in 8 panad la 16 secunde.

Timpul mediu 12
- Raspunde la modificarile saturatiei oxigenului din sange n 12 pand la 24 de secunde.
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Indicatori de alarma acustica

e Simbol stare alarma

Alarma Icon Stare
Q Monitorizarea alarmei
. -' Sunetele de alarma au fost Intrerupte
oo Alarma sunet oprit, Rememorare semnal
m (interval de 3 minute)

e Sunetele de alarma au fost intrerupte

Starea de alarma este depasitd cu valoarea SpO2 ridicata sau scazutd, cu valoarea PR ridicata sau
scazutd. Se poate seta la MENU> Alarma

Apasati butonul Q cand se produce alarma si sunetul alarmei este intrerupt. Alarma nu se aude cand
este intrerupta. In perioada de pauzi alarmei sonore, puteti apasa din nou butonul Alarma pentru a reacti-
va tonul de alarma audibil. Timpul de pauza al alarmei este setat la MENU> Configurare> Durata alarma.

Pentru orice conditie de alarma care este activa inca mai mult de doua (2) minute, sistemul de monitor-

izare va creste nivelul de urgenta al semnalului de alarma prin cresterea frecventei sale.

e Amintiti-va semnalul

Remediul de semnal este implementat pentru a da un semnal sonor la interval de 3 minute.

e Existd operatiuni in functie de alarma cand sunetul de alarma este intrerupt.
-Alarma pacient: opreste sunetul de alarma in timpul DURATA ALARMA
-Alarma tehnica: Cand SENSOR OFF, FINGER OFF, LOW BATTERY apare, sunetul de alarma se

opreste si este mentinut inainte ca fiecare stare sa fie anulata.

A Avertizare

Nu intrerupeti butonul alarmei sonore sau reduceti volumul acesteia dacd siguranta pacientului ar putea fi

compromisa.
A Avertizare

De fiecare data cand monitorul este utilizat, verificati limitele alarmei pentru a va asigura cad sunt adecvate
pentru monitorizarea pacientului.
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e Alarma sunet oprit

Aceasta va dezactiva sunetul de alarma. Opereaza mesajul de alarma si lampa de alarma cand apare o
alarma.

Volumul alarmei disponibil la "0" dupa setarea la MENIU> Configurare> Intretinere> introducere pa-
rola> Alarma 0 utilizati la "ON", apoi setati MENIU> CONFIG> Alarma sau Puls volum la "OFF".

Sunetul de alarma se opreste si starea de alarma a ceasului SpO2 si PR trece la 0. Cand sunetul de alarma
este oprit, se emite o alarma la fiecare 120 de secunde pentru a avertiza starea de alarma curenta. Acest lu-

cru poate fi setat cand apare alarma si cand este bifata MENU> Config> Alarm Duration.

* Cand este alimentat initial de pe dispozitiv, alarma de deget si senzorul de oprire nu functioneaza.

Functioneaza dupa masurarea SpO2 de catre degetul pacientului.

Pentru a intrerupe o alarma sonora

e Apadsati butonul Alarma intrerupta.
Q e Pentru a anula, apdsati din nou butonul Alarma Intrerupta.
e Pentru a reactiva semnalele audio in timpul perioadei de intrerupere a sunetului alarmei, apasati din

nou butonul Alarma temporara. Daca se produce o altd alarma in timpul perioadei de intrerupere a
alarmei audio, sistemul de monitorizare reactiveaza toate tonurile audio.

$ e Daca este activatd Perioada de intrerupere a alarmei , alarma sonora nu este activa pentru intervalul
. de timp specificat (Durata de alarma) si pictograma Alarma intreruptd de alarma apare deasupra
pictogramei limita de alarma corespunzatoare.

A Avertizare

Asigurati-va ca difuzorul este lipsit de orice obstructie. Dacd nu ati facut acest lucru, s-ar putea produce un ton
de alarmad inaccesibil.

A Avertizare

Un pericol potential poate exista daca sunt utilizate diferite presetari de alarma pentru acelasi echipament sau
pentru un echipament similar in orice zona
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A Avertizare

Nivelurile de presiune sonora ale semnalului de alarma sonora care sunt mai mici decat nivelurile ambientale
pot impiedica recunoasterea de catre operator a conditiilor de alarma .

@ Noti

Deoarece sunetele de alarma emise sunt greu de descris in cuvinte, este recomandat ca utilizatorul sa asculte
direct sunetul alarmei cu prioritate ridicata si prioritate medie inainte de utilizarea produsului.

/|\ Avertizare

Cand sunetul de alarmad este dezactivat, trebuie sa aveti o precautie deosebitd, deoarece exista o sansd sa nu
puteti recunoaste starea pacientului. Daca trebuie sa il dezactivati, verificati frecvent pacientul.

/I\ Avertizare

Daca limitele de alarma sunt setate la valori extreme, acestea pot face inutil sistemul de alarma.

Verificarea indicatiei de alarma vizuala si sonora

Daci dispozitivul nu functioneaza asa cum este specificat In acest test, contactati personalul de service califi-

cat sau furnizorul dvs. local pentru asistenta.

Puteti verifica functionarea alarmei pentru toti parametrii SpO2, urmand procedurile de mai jos.

(1) Conectati dispozitivul la o unitate de alimentare DC sau o baterie alcalina de dimensiune AA.

(2) Apasati butonul Power pentru a porni aparatul

(3) Conectati simulatorul la cablul de intrare al senzorului si conectati cablul la dispozitiv

(4) Setati simulatorul la o valoare mai mica decat limita inferioard de alarma a dispozitivului.

(5) Verificati dupa reactia dispozitivului:

a. Aparatul incepe sa urmareasca semnalul fiziologic din simulator.

b. Dupa aproximativ 10 pana la 20 de secunde, aparatul afiseazd valoarea masurata asa cum este specificat
de simulator. Valorile de verificare se incadreaza in tolerantele specificate in sectiunea Specificatii pentru
fiecare parametru.

c. Suna o alarma sonora.

d. Zona numerica clipeste, indicand faptul cd parametrul a incélcat limitele de alarma implicite.
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@ Noti

Este recomandat sa ascultati in prealabil alarmele de nivel ridicat si mediu pentru a fi constienti de sunetele
cand alarmele se opresc.

CONFIG Setare

Setarea CONFIG este utilizata pentru a regla setarile pentru iluminare din spate, volum alarma, volum puls,
umplere cu val, timp mediu, duratd alarma, demonstratie, intretinere.

Cofig

~

Pre

Backlight

i~
A"

—
v

[=+]
'
WA A A AL A A A Y

Alarm Volume

o
|
|
A

Pulse Volume

Wave Fill OFF >

Average Time

Alarm Duration 120 >
Demo ON >
Maintenance >

D T e e N A S

Pasul 1) Folositi butoanele directionale (sus), (jos), (dreapta) si stdnga) pentru a alege un meniu si pentru a
desemna un buton "CONFIG" prin apasarea butonului de meniu.

Pasul 2) Faceti clic o datd pe butonul de meniu pentru a intra in meniul selectat.

Pasul 3) Apasati butoanele (sus) sau (jos) pentru a va deplasa Intre meniuri si faceti clic pe butonul meniu
dupa ce ati mutat meniul pe care doriti sa-1 selectati.

Pasul 4) Utilizati butoanele (sus) sau (in jos) pentru a ajusta valoarea pe care doriti sd o setati. Apasati
butonul (in jos) pentru a reduce valoarea si butonul (sus) pentru a mari valoarea. Daca apdsati si tineti
apasat butonul, valoarea creste rapid.

Pasul 5) Apasarea butonului de meniu va permite sa reveniti la ecranul anterior si selectand meniul "Pre",
apoi apasand butonul meniu va aduce inapoi la ecranul meniului initial. Apasand butonul ALARM anuleaza
setarile curente si va duce inapoi la meniul anterior.
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* Interval pentru fiecare setare

Setari Descriere Gama
Iluminare din spate Seteaza iluminarea fundalului LCD in 1~10
pozitia ON / OFF
Volumul alarmei Regleaza volumul alarmei OFF, 1 ~7
Volumul impulsurilor | Regleaza volumul impulsului OFF, 1 ~7
Wave Fill Seteaza desenul fisierului val ON, OFF
Timp mediu Seteaza viteza de masurare (timpul mediu) |2, 4, 8, 12
Durata alarmei Setati durata (a doua) atunci cand sunetul de |30, 60, 90120
alarma este intrerupt si sunetul alarmei oprit
Demo Ruleaza modul Demo ON, OFF
Intretinere Setdri din fabrica, Configurare utilizator, _
Salvare 0, Alarma 0 Reaminti

/|\ Avertizare

Aveti grija sa setati volumul alarmei, deoarece utilizatorul nu va fi capabil sa asigure aparitia oricdrei alarme
daca volumul alarmei este oprit. Astfel, daca volumul alarmei este oprit, verificati frecvent starea pacientului.

Iesirea din meniul SETUP

Apdsati butonul de meniu o datd pe "Pre" sau apasati butonul ALARM pentru a reveni la meniul principal.
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< Partea 7-Utilizarea meniului DISPLAY >

Modificarea ecranului de masurare

CX130 are 4 moduri de ecran, permitand utilizatorului sa utilizeze meniul la alegere.
Pentru a schimba ecranul, utilizati butoanele directionale ale butonului (sus) de pe ecranul initial.

D o8 12:30 A oED & 12:30 A oE D& 12:30
SPO2I[%] 1sMin - GPO2[%] SPO2[%]

9 8 . - -
OFF g 8 90
80
50
P R[BPM] 250 1230 p R[BPM] g 8
120 75 c > — 7 5 <>
50 50 I P R[BPM]

*+Low Battery o
PI: 6.0 PI: 6.0 ’ 5
M M PI: 6.0

\ O eED & 12:30

N

SPO2[%] P R[BPM]
90 50
PI: 6.0

NAVANANVANAN,

Parametrul SpO2 este calibrat pentru a citi saturatia arteriald functionala a oxigenului. Niveluri semnifi-

cative de hemoglobine disfunctionale, cum ar fi carboxihemoglobina sau methemoglobina, pot afecta acu-
ratetea masurarii SpO?2.
Miscarea formei de unda plethysmographic sunt indicatori vizuali ai datelor in timp real. Tonul sonor

pulsator este un indicator sonor al datelor pacientului in timp real.
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Partea 8-Utilizarea meniului TREND

Introducerea ecranului TREND

Pasul 1) Apasati butonul de meniu pentru a intra in ecranul MENU.

Pasul 2) Apasati butoanele (sus) sau (in jos) pentru a alege si apasati butonul meniu pentru selectare.

baoaT Graphic[30Min]
o1d 5 Date Time SPO2 PR
2015/10/12 12:40:30 100 120
[ < ':MUGBTJ
[ < [0EMOE ]Diﬂqsua} 100 | n
[ < [1woHI ]oidqsuB]
SP02%
{ < [2100HS ]oi:ﬂqma} N
[ < [2avoHb ]otdqsan 50 |
[ < [a1roH8 ]oiﬂqs'za}
250
[ < [a1roHSI Inidgsad ]
{ < [a1U0HAS ]oiﬂq.s:aJ BPFM
[ < [2aroH8s ]oiﬂqsual 50
[ < auaEAT HQEHE[J Page:P 3
Ne;?:
Nr. Descriere
Tabular
Pa Time 2 Afiseazd data masurarii
20T5710/12  12996:50 > 2. | Afiseaza timpul de mdsurare.
2015/10/12  12:40:40 100 120 AT " q S0
. 1seaza I masurar 2
2015/10/12  12:40:30 100 120 3 §eaza valoarea de masurare Sp
2015/10/12  12:40:20 100 120 4 Af . 1 PR
. 1seaza valoarea a
2015/10/12  12:40:10 100 120 miasuritorilor.
2015/10/12  12:40:00 100 120
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*Perioada de actualizare a datelor
In timpul masuratorilor normale in modul de raspuns normal, timpul de mediere este Intre 6 si 7 secunde, iar
timpul de raspuns este de 2 pana la 4 secunde in modul Rapid. Suma intarzierii starii de alarma si a generarii

semnalului de alarma este mai mica de 1 secunda.

*Stergere
Sterge functia , sterge toate datele pentru tendinta pacientului in dispozitivul CX130. MENIU> Trend>
ERASE TREND

Utilizarea butoanelor

* In ecranul TABULAR TREND

Buton Descriere
Dreapta Afiseaza TREND in functie de ora curenta
Sus Afiseazd TREND-ul cu o crestere a timpului in functie de timpul vizualizat curent
Jos Afiseazd TREND-ul cu o scddere a timpului in functie de timpul vizualizat curent
Stanga Tipareste valoarea de masurare a pacientului pentru TREND vizualizatd in mod curent
pe baza celei mai recente date

* fn ecranul GRAPHIC TREND

Buton Descriere

Stanga Muta bara de valori o data in stanga si afiseaza TREND-ul locatiei indicate de bara de
valori.

Dreapta Muta bara de valori o data spre dreapta si afiseazd TREND-ul locatiei indicate de bara
de valori.

Sus Trece la TREND inainte de TREND afisat curent. Puteti verifica daca a avut loc o
modificare prin numerele de pagina.

Jos Trece la TREND dupd TREND afisat curent. Puteti verifica dacd a avut loc o modifi-
care prin numerele de pagina.
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< Partea 9-Utilizarea Intretinerii >

Introducerea meniului de intretinere

Cofig

A

Pre

Backlight

i~
v

Alarm Volume

[
A"

Pulse Volume

o
|
=]
W

Wave Fill

OFF >

Average Time

Alarm Duration

120 >

Demo

o
=
A'

T

Maintenance

v

[=+]
W
W A A A A A A AL Y

Maintenance

[ Password ]

ONORONORD

Pasul 1) Apasati butonul de meniu pentru a intra in ecranul MENU.

Pasul 2) Apasati butonul pentru a alege "Config" si apasati butonul meniu.

Pasul 3) Apasati butonul pentru a alege o intretinere si apasati butonul de meniu.

Pasul 4) Puteti apdsa butonul "stanga", (dreapta) pentru a merge la fiecare loc si pentru a schimba

numadrul cu butonul (Sus), butonul (Jos). Apasati butonul Meniu pe ">" si puteti intra in meniul de intreti-

nere.

(3) Daca introduceti PASSWORD incorect, afisati din nou meniul Config.

(4) Apasati butonul de meniu din meniul "Pre", veti parasi intretinerea.

/I\ Avertizare

INTRETINEREA poate fi efectuati numai de personal autorizat. Fiti constienti de faptul ca continutul
MAINTENANCE este de naturd care nu trebuie modificat de utilizatori normali.
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Configurare de intretinere

Maintenance
[< Pre |
LFactory Default > I
[ User Config Save > }
{ Alarm 0 use OFF > J
(hlarm 0 Reminder ON > }

(1) Apasati butonul (sus) sau (in jos) pentru a va deplasa la set.
(2) Puteti ajusta setarile din setul de elemente, apasati butonul de meniu.

(3) Apasati butonul de meniu din "User Config Save" pentru a salva valoarea de setare modificata.

(4) Apasati butonul de meniu de pe "Pre" pentru a parasi meniul SETUP

Continutul fiecarui element este prezentat mai jos.

Articol Descriere Gama

Din fabrica Apasati butonul Meniu pentru a modifica setarile LOAD
implicite din fabrica, toate setdrile.

Configurarea utilizatorului Valoarea definita de utilizator este stocata in memo- |SAVE
rie, aduce la setarile implicite cand reporniti.

Alarma 0 utilizare Din meniul SOUND permite activarea alarmei ON, OFF
volum 0.

Alarma 0 reamintire Cand volumul alarmei este O si se produce alarma, |ON, OFF

seteaza daca alarma ar trebui sa emitda un semnal
sonor timp de 3 minute.
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Partea 10-Depanare de baza

lata cateva sugestii de baza pentru depanare. Pot exista momente cand produsul nu functioneaza asa cum se
presupune si poate cd nu stiti cum sa procedati. Incercati pasii urmatori pentru a rezolva problemele.

*  General
Situatie Cauza
Puterea nu va veni -Asigurati-va ca produsul este conectat.
- Asigurati-va ca bateria este complet incarcata.
Ecranul este slab si greu de citit. -Porniti iluminarea din spate a ecranului LCD.
Nu aud alarma sau sunetele pulsului. - Asigurati-va cd alarma nu este oprita.
Imaginea bateriei este afigata In partea inferioara |- Asigurati-va ca bateria nu este lipsita de capaci-
a ecranului. tate.

*  Masurarea SpO2

Situatie Cauza

Lampa rosie a senzorului nu se aprinde. -Sonda nu este conectata corect.
-Sonda este sparta.

Nu pot vedea valurile. Sonda nu este conectata corect.

*  Mesaj de eroare

Mesaj Cauza
PR inalt SpO2 este deasupra limitei de alarma. Verificati pacientul imediat.
PR scazut SpO2 este deasupra limitei de alarma. Verificati pacientul imediat
SpO2 inalt SpO2 este deasupra limitei de alarma. Verificati pacientul imediat.
SpO2 scazut SpO2 este deasupra limitei de alarma. Verificati pacientul imediat.
Verifica sonda Senzorul nu este atasat la pacient. Repozitionati sau Inlocuiti senzorul.
Eroare SpO2 Placa analogica a avut ca rezultat un contact instabil cu comunicarea IC.

Reveniti la un tehnician de service calificat.

Senzorul oprit Senzorul nu este atasat la pacient. Repozitionati sau inlocuiti senzorul.

Degetul se opreste Senzorul nu este atasat de degetul pacientului. Repozitionati sau inlocuiti sen-
zorul.

Baterie descarcata Conectati-va la alimentarea adaptorului DC. Continuati sa incarcati adaptorul

DC
EROARE BATT Baterie internd mica moneda. Reveniti la un tehnician de service calificat.
EROARE CEAS Setarea datei si orei a fost pierdutd. Setati data si ora. Reveniti la un tehnician de

service calificat.
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< Partea 11-Specificatiile produsului >

10.1 Interval de masurare

¢
¢

Rata impulsului: 30 la 250 bpm
% SpO2: 0 pana la 100%

10.2 Precizia saturatiei

¢ Saturatie: 70% pana la 100%
¢ Adulti, Pediatrie: 2 cifre
¢ Nou-nascuti: +3 cifre

10.3 Precizia ratei impulsului

¢ Rata impulsului: 30 la 250 bpm

¢ Adulti, pediatrie, nou-ndscuti: £3 cifre
10.4 Rezolutie

¢ Saturatie (% Sp02): 1%

¢ Rata impulsului: 1 bpm

10.5 Indicele de perfuzie (PI)

¢ Interval: 0,05 ~20%

10.6 Mediu

¢ Temperatura de functionare: 5 - 35C

¢ Temperatura de depozitare: -20 la 70°C

¢ Umiditate de functionare: 5% pana la 95%
¢ Altitudine de operare: 0 ~2.000m

¢ Presiunea aerului: 80 kPa ~ 106 kPa

10.7 Alarme

¢ Nivel scazut al SpO2 si frecventa puls, defectiune sistem,

¢ Alarma va suna si pe ecran va aparea un mesaj.

baterie descarcatd, Decuplare.
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¢ Limita de alarma

1) Adult, pediatric, neonatal
HR: 30 ~ 250 bpm

SpO2: 0 ~ 100%

10.8 Caracteristici fizice
¢ Greutate: Principal: 273g Modul de alimentare: 100g
¢ Dimensiuni: 72 (H) x 154 (W) x 26 (D) mm

10.9 Afisaj / Indicatoare

¢ Tip: LCD TFT (3”)

+ Pixeli: 240 x 400 de puncte

¢ Pitch: 0.53mm

+ Datele afisate: SpO2, rata pulsului, limitele SpO2, limitele ratei de impuls, forma de unda, starea
alarmei, tendinta, starea bateriei, ora curenta

¢ Indicatori: indicatoare de alimentare cu curent alternativ sau cu baterie

10.10 Memorie trend (optiune)
¢ SpO2 si rata pulsului (memorie trend 20 zile 10 sec)

10.11 Putere

¢ Masina principalad

-Intrare: + 9Vdc, 1.7A

-Consum de energie: 9VA (max)
-Fuse Rating: 4A, 250V

+ Baterie alcalina

-Tip: Baterii alcaline 4AA (4 * 1.5V)
-Capacitate: Pand la 10 ore

+ Baterie reincarcabila

-Tip: Baterie reincarcabila litiu-ion (2360mA)
-Capacitate: Pand la 8 ore

-Timp de Incarcare: 6 ore

+ Adaptor (optional)

-Intrare: 100-240Vac, 50-60Hz, 1.0A
-lesire: + 9Vdc, 3,34A
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10.12 Sursa de lumind a senzorului SpO2
¢ Lungime de unda

-Infrarosu: 905 nm (nominal)

- Rosu: 660 nm (nominal)

+ Disiparea puterii

-Infrarosu: 100mW (max)

-Rosu: 100mW (max)

10.13 Declaratia producatorului
+ Compatibilitatea electromagneticd (EMC)

/|\ Avertizare

Acest sistem de monitorizare este destinat exclusiv profesionistilor din domeniul sandtétii. Acest sistem de
monitorizare poate provoca interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere,
indiferent daca este compatibild cu CISPR sau nu. Poate fi necesar sa se ia masuri de atenuare, cum ar fi reori-
entarea sau relocarea sistemului de monitorizare sau protejarea locatiei.

/|\ Avertizare

Utilizarea accesoriilor, a senzorilor si a altor cabluri decat cele specificate poate duce la o citire incorectd a
sistemului de monitorizare si la o crestere a emisiilor si/ sau a unei imunitati electromagnetice scazute a sis-
temului de monitorizare.

*  Emisii electromagnetice

Test de emisii | Conformitate Ghid de mediu electromagnetic
Emisii RF Grupul 1 Nu este destinat utilizarii intr-un mediu rezidential. Dacd este utilizat
CISPR 11 Clasa A intr-un mediu casnic, poate s nu ofere o protectie adecvata serviciilor

de comunicatii de radiofrecventa. Utilizatorul poate fi obligat sa ia
masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.

Emisii armonice |Clasa A
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IEC 61000-3-2

Variatii de tensiune / emisii de | respecta
flicker IEC 61000-3-3
+ Imunitatea electromagnetica
Testul de imunitate | Nivelul de testare EN /| Nivelul de conformi- Electromagnetic

rapidd IEC 61000-4-4

+ 1 kV pentru liniile de
intrare / iesire

+ 1 kV pentru liniile de
intrare / iesire

IEC 60601-1-2 tate Mediu-Orientare

Descarcarea electrostat- |+ 6 kV contact + 6 kV contact Podelele trebuie sa fie

ica (ESD) + 8 kV aer + 8 kV aer din lemn, din beton sau

IEC 61000-4-2 din placi ceramice.
Daca podelele sunt aco-
perite cu material sin-
tetic, umiditatea relativa
ar trebui sa fie de cel
putin 30%.

Tensiune electrica + 2 kV pentru liniile de |+ 2 kV pentru liniile de |Calitatea energiei elec-

tranzitorie / explozie alimentare alimentare trice trebuie sa fie cea a

unui mediu tipic comer-
cial sau spitalicesc.

IEC 61000-4-5

Linia (liniile) £ 1 kV la
linia (liniile)

Linia (liniile) + 1 kV la
linia (liniile)

Calitatea energiei elec-
trice trebuie sa fie cea a

liniile de intrare a sursei
de alimentare IEC
61000-4-11

UT (Scufundare 60% in
UT) pentru 5 cicluri
70% UT (Scadere cu
30% in UT) pentru 25
de cicluri <5% UT (O
scadere cu peste 95% in
UT) timpde 5s

UT (Scufundare 60% in
UT) pentru 5 cicluri
70% UT (Scadere cu
30% in UT) pentru 25
de cicluri <5% UT (O
scadere cu peste 95% in
UT) timp de 5 s

Linia (liniile) + 2 kV pe | Linia (liniile) + 2 kV pe |unui mediu tipic comer-

pamant pamant cial sau spitalicesc.
Dipsuri de tensiune, <5% UT (O scadere cu |<5% UT (O scadere cu |Calitatea energiei elec-
scurte intreruperi si var- |peste 95% in UT) peste 95% in UT) trice trebuie sa fie cea a
iatii de tensiune pe pentru 0,5 cicluri 40% |pentru 0,5 cicluri 40%  |unui mediu tipic comer-

cial sau spitalicesc.
Daca utilizatorul [ME
EQUIPMENT sau ME
SYSTEM] necesita o
functionare continud in
timpul intreruperilor
alimentarii cu energie
electrica, este recoman-
dat ca [ME EQUIP-
MENT sau ME SYS-
TEM] sa fie alimentat
de la o sursa de alimen-
tare neintreruptibila sau
de la o baterie.

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz) camp mag-
netic IEC 61000-4-8

3 .0A/m

3 .0A/m

Campuri magnetice cu
frecventa inaltd ar
trebui sd fie la niveluri
caracteristice unei
locatii tipice intr-un me-
diu tipic comercial sau
spitalicesc.
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* Compatibilitatea imunitatii electromagnetice

)

800 MHz pana la 2,5
GHz

Testul de imuni- |IEC 60601-1-2 Nivelul de | Nivelul de conformitate |Electromagnetic
tate testare Orientarea in mediul
inconjurator
Frecventa transmitatorului Ecuatia pentru distanta
de separare (d)
Conduita 3 Vrms 150 kHz pana la 80 |3 Vrms d=1.2\P
RF IEC 61000-4-6 |MHz 150 kHz pana la 80 MHz |150 kHz la 80 MHz
Radiatii 3V/m 3V/m d=1.2\P
RF IEC 61000-4-3 |80 MHz pana la 800 MHz |80 MHz pana la 800 80MHz la 800MHz
MHz
3V/m d=2.3P
800 MHz panala 2,5 GHz [3V/m 800 MHz la 2.5 GHz

+  Distanta recomandata de separare

Distanta de separare in metri

Puterea maximi de ie- |d=1.2VP d=1.2P d=2.3\P

sire nominala (P) a 150 kHz la 80MHz 80 MHz la 800 MHz 800 MHz la 2.5 GHz
emititorului in wati

0.01 0.12 0.12 0.23

0.10 0.38 0.38 0.73

1.00 1.20 1.20 2.30

10.00 3.80 3.80 7.30

100.00 12.00 12.00 23.00

Pentru emitétoarele cu o putere maxima de iesire care nu sunt enumerate mai sus, se estimeaza distanta de
separare (d) folosind ecuatia din coloana corespunzatoare, unde P este puterea de iesire maxima a
emitatorului Tn wati (W) conform producatorului emitatorului

@ Nota

Este posibil ca aceste recomandari sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata

de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.
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@ Nota

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentele electrice medicale. Acest
echipament RF nu trebuie utilizat mai aproape de nici o parte a sistemului de monitorizare, inclusiv cablurile,
decat distanta recomandata de separare calculatd din ecuatia corespunzdtoare frecventei emititorului.

*  Studii clinice
Prezentare general

Aceasta contine date din studiile clinice efectuate de senzori pentru nou-ndscuti, senzor de unica folosinta si

senzor pediatric utilizat cu oximetrul ACCURO.

Metode

Studiul actual pentru Charmcare, Inc. a avut loc in data de 18.03.10 a inclus 10 subiecte - 7 femei si 3
barbati. Oximetrul ACCURO a fost studiat cu trei senzori diferiti: adult, de unica folosinta si nou-nascut. O
canula arteriala radiala a fost plasata in incheietura stingd sau dreaptd a fiecarui subiect. Analiza gazului de
sange pentru a determina saturatia oxihemoglobinei a fost efectuatd pe oximetru OSM 3® cu lungime de unda
cu mai multe lungimi (Hemoximeter, Radiometer, Copenhagen, serial 89R0243 N010). Acest instrument a fost
supus unei verificari complete de calibrare si verificare a standardelor de referinta din 8 iunie 2009. Instrumen-
tul a fost, de asemenea, verificat sd se citeascd in cadrul specificatiilor prin utilizarea standardelor Radiometer
Qualicheck in termen de 48 de ore de la data studiului. Nici un subiect nu a fost anemic (hemoglobina < 10
gm ° dI-1) si numai persoane sdnatoase care nu au fost fumate, in varsta de 21 de ani 49 au fost incluse in
studiu.

Studiul a fost revizuit si aprobat de catre Universitatea din California, la Comitetul de cercetare umana din
San Francisco. Data aprobarii a fost 3/21/09, expira la 21 aprilie 2010. Numarul de aprobare este H6301-01706
-24. Scrisoarea de aprobare este depusa la UCB. Fiecare subiect a avut date de control luate la inceputul
fiecarui experiment, cu doud probe de sange de control scoase in timp ce respirau aerul camerei. Hipoxia a fost
indusa la diferite niveluri de saturatie a oxihemoglobinei (intre 70% 100%) prin faptul cd subiectii respirau
amestecuri de azot, aer din incapere si dioxid de carbon. Fiecare nivel de platou de saturatie cu oxihemoglo-
bina a fost mentinut timp de cel putin 30 de secunde si pand cand lecturile pulsului oximetru s-au stabilizat.
Doua probe de sdnge arteriale au fost apoi obtinute, la distantd de aproximativ 30 de secunde. Fiecare platou
stabil a fost, prin urmare, mentinut timp de cel putin 60 de secunde cu SpO2 fluctand cu mai putin de 3%. Pla-
jele au fost nominalizate la 100%, saturatie aer cu camera, 93%, 90%, 87%, 85%, 82%, 80%, 77%, 75% si
70%.
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Un total de 22-24 de esantioane au fost obtinute pe platourile din acest interval. Datele au fost inregis-

trate pe calculator. Au fost colectate cel putin 200 de puncte de date pentru fiecare tip de combinatie de
oximetru si sonda studiat.
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Concluzie

Rezultatele centralizate indica faptul ca pentru un interval de saturatie de 60% 80 pentru SpO2, criteriul
de acceptare a fost indeplinit pentru sistemul de monitorizare atunci cand este testat cu senzor de senzori
pentru nou-ndscuti, senzor de unica folosinta si senzor pediatric. Rezultatele colectate indica faptul ca

pentru un interval de saturatie de 70-100% pentru SpO2, criteriul de acceptare a fost indeplinit.
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< Atasament 1-Setare din fabrica >

Valoarea implicita a produsului este dupa cum se aratd mai jos.

Din fabrica

+ Timp de salvare

e (Cand se modifica valorile parametrilor: Cand un utilizator modifica fiecare valoare a parametrului la dis-
cretia utilizatorilor, se va salva in memorie faptul ca dupa repornirea rapida a ultimelor valori salvate se
va aplica.

e CONFIGURARE UTILIZATOR: Chiar daca utilizatorul modifica valorile parametrilor la discretia utili-
zatorilor, valabilitatea acestei modificari va fi pastrata timp de numai 30 de secunde dupa oprirea dis-
pozitivului inainte de restartarea acestuia. Personalul autorizat de intretinere poate schimba setarea USER
CONFIG (MAINT> USER CONFIG SAVE) care va fi intotdeauna recuperatad daca se reporneste mai

mult de 30 de secunde dupa orice alte manipulari ale utilizatorilor normali.

Mai jos sunt prezentate parametrii pe care utilizatorii le pot schimba.

Meniu Articol Setare din fabrica * Timp de salvare
CONFIG |ILUMINARE DIN SPATE |4 Cand se modifica valoarea parametrului.
CONFIG |VOLUM ALARMEI 7 Cand se modifica valoarea parametrului.
CONFIG |VOLUMUL PULSULUI 7 Cand se modifica valoarea parametrului.
CONFIG |VAL UMPLERE OFF Cand se modifica valoarea parametrului.
CONFIG | TIMP MEDIU 8 Configurarea utilizatorilor
CONFIG |DURATA ALARMEI 120 Cand se modifica valoarea parametrului.
CONFIG |DEMO OFF Configurarea utilizatorilor
ALARM |SpO2 Limita superioara OFF90(85) Configurarea utilizatorilor

SpO2 Limita inferioara Configurarea utilizatorilor




BRANDCOM
Jlf

Pentru un pacient activ si o viata demna

)

Limita superioard a PR

Adult: 50
Pediatric: 75
Nou nascut: 100

Configurarea utilizatorilor

PR limita redusa

Adult: 50
Pediatric: 75
Nou nascut: 100

Configurarea utilizatorilor

REZISTENT

REZISTENT

ADULT

Cand se modifica valoarea parametrului.

Set de intretinere

Categorie

Nume

Setari din fabrica

* Timp de salvare

INTRETINERE

Setari din fabrica

Cand se modifica valoarea para-
metrului. (Personal autorizat de
intretinere)

INTRETINERE

Configurare utilizator
Salvare

Cand se modifica valoarea para-
metrului. (Personal autorizat de
intretinere)

INTRETINERE

Alarma 0 utilizare

OFF

Cand se modifica valoarea para-
metrului. (Personal autorizat de
intretinere)

INTRETINERE

Reamintire alarma

OFF

Cand se modifica valoarea para-
metrului. (Personal autorizat de
intretinere)
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Fabrica setata dupa tipul pacientului

* Cand este transferat In modul Patient, valoarea limitd de alarma si valoarea medie SPO2 se modifica
automat la setul CONFIGURARE UTILIZATOR.

Articol Setari din fabrica

SPO2 mare (%) ADULT: OFF
PEDIATRIC: OFF
NOU-NASCUT: OFF

SPO2 scazut (%) ADULT: 90
PEDIATRIC:90
NOU-NASCUT:85

PR inalta (bpm) ADULT:120
PEDIATRIC:160
NOU-NASCUT:200
PR scazuta(bpm) ADULT: 50

PEDIATRIC: 75
NOU-NASCUT: 100

SpO2 Media (e) ADULT: 8
PEDIATRIC: 8
NOU-NASCUT: 12
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Atasament 2-Mesaj de avertizare

>

Se prezintd nivelul si cauza unei singure alarme. Marcajul "*" poate fi modificat in functie de valoare,

1ar cand valoarea nu trebuie schimbata, este setata la o valoare fixa.

e Mesaj de alarma pentru pacient

Mesaj de avertizare Nivel Cauza

SpO2 Mare Mediu | Apare atunci cind valoarea misurati este
| mai mare decat limita superioard sau mai

SpO2 scazut Mediu mare decat limita inferioara. Verificati

PR mare Mediu |starea pacientului. De asemenea, verificati
— daca valoarea limita stabilita este valida.

PR scazut Mediu

e Mesaj de alarma tehnica

Mesaj de avertizare Nivel Cauza

Eroare SPO2 Inaalt Nu este conectat la partea de masurare a
saturatiei oxigenului.

SENZOR OPRIT Scazut Senzorul nu este conectat la produs.
Apare atunci cand senzorul nu este
conectat corect sau daca senzorul este
detectat o problema.

DEGET OPRIT Scazut Senzorul nu este atasat pacientului.

VERIFICATI SONDA | Scazut Este necesara verificarea starii sen-
zorului. Lumina senzorului poate fi ex-
pusa la o lumina externa.

BATERIE DESCARCA- | Mediu Bateria este scazutd. Conectati alimen-

TA tarea DC si Incdrcarea este necesara.

EROARE BATERIE Scazut Bateria pentru monede este scazuta.

EROARE CEAS Scazut Se produce o eroare pentru valoarea de
timp. este necesara resetarea.

Pey WWW.BRANDCOM.RO «
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