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Instructiuni pentru utilizator

Stimati utilizatori, va multumim foarte mult pentru achizitionarea de Pulse Oximeter.

Acest manual contine instructiunile necesare pentru a opera acest produs in conditii de siguranta si in conformitate cu

functiile si utilizarea sa preconizata. Urmarea istructiunilor din acest manual constituie o premiza a realizarii unei

performate adecvate a produsului si a functiondrii sale corecte si asigura siguranta pacientului si a operatorului.

Cititi cu atentie acest manual Tnainte de a utiliza acest pulsoximetru pentru deget.

Acest produs este un dispozitiv medical reutilizabil. Durata utilizarii este de 2 ani.

Acest dispozitiv se utilizeaza conform prescriptiei.

1. Siguranta

1.1.1 Contraindicatii

A nu se utiliza acest pulsoximetru in mediu de rezonanta magnetica (MR sau CT).

1.1.2 Atentionari

A nu se pastra la indemana copiilor mici. Partile mici, cum ar fi usa bateriilor, bateriile si firele pot prezenta pericol de

inghitire.

1.1.3 Precautii

e Nu utilizati pulsoximetrul in prezenta acestezicelor inflamabile.

o Pulsoximetrul trebuie utilizat in conformitate cu informatiile prezentate in acest manual.

e Echipamentul nu este destinat pentru utilizare la nou-nascutii si copii mici.

Nu utilizati pulsoximetrul defect, care poate afecta rezutatele masurarii.

Nu plasati pulsoximetrul pe aceiasi mana/brat pe care este plasat un aparat de masurare/monitorizare a tensiunii arteriale.

Nu utilizati pulsoximetrul pentru mai mult de 5 min fara a-l reamplasa pe alt deget.

Nu plasati pulsoximetrul pe tesuturile edematiate sau fragile.

Nu utilizati pulsoximetrul drept argument unic pentru a lua decizii medicale; dispozitivul este destinat pentru a fi

utilizat doar ca o sursa de informatii suplmentare, pe care le puteti oferi furnizorului de servicii medicale.

Nu utilizati pulsoximetrul in medii cu frecvente inalte, cum ar fi echipamentul electric chirurgical.

Nu plasati pulsoximetrul in lichide.

Urmati prevederile reglementarilor locale pentru eliminarea si reciclarea pulsoximetrelor si a componentelor sale,

inclusiv bateriile.

o Nu fixati cu privirea lumina emisa de pulsoximetru (cea infrarosie este invizibild), deoarece va poate dduna ochilor.

e Pentru limitari si contraindicatii clinice v rugdm sa cititi cu atentie literatura medicala.

e Dispozitivul este doar un echipament suplimentar de diagnosticare clinica. Datele fiziologice furnizate de acesta
reprezinta doar date de referinta si nu pot fi utilizate in mod direct pentru interpretarea diagnosticului.

e Nu este adecvat pentru utilizatorii cu aritmii/insuficientd cardiaca/tremur al degetelor cauzat de hipoperfuzie (P1 < 0,3).

o Nu este adecvat pentru utilizatorii cu dimensiunea mare a degetului sau care depaseste dimensiunea orificiului
pulsoximetrului.

e Nu utilizati pentru masurare degetul mare sau degetul mic.

e Daca echipamentul este utilizat iIn mod continuu, pot aparea disconfort sau durere, in special la pacientii cu bariera
microcirculatorie mica; se recomanda ca echipamentul sa fie utilizat cel mult 5 min pe acelasi deget.

e Pulsoximetrul este conceput pentru masurarea procentului de saturatie cu oxigen a sangelui arterial sau a
hemoglobinei fnctionale.

Oricare dintre stérile enumerate mai jos poate reduce performanta pulsoximetrului:
e  Lumina pulsatila sau prea puternica

Umiditatea in interiorul pulsoximetrului

Greutatea individuald mai mica de 20 kg

Calitatea joasd a pulsului (hipoperfuziegigitally signed by Vidiborschii Vladimir lI

Pulsatie venoasi ate: 2021.03.05 18:11:52 EET

o o Reason: MoldSign Signature
Valori scazute ale hemoglobinei Location: Moldova

Cardiogreen sau alti coloranti intravasculari
Carboxihemoglobina
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Methemoglobina

Hemoglobina disfunctionald

Unghiile artificiale sau oja pentru unghii

Degetul este prea rece

Pacientii cu circulatie anormala sau modificari ale falangei distale cauzate de BPOC.

2. Notiuni de baza

Saturatia de oxigen constituie procentul de HbO: in sange, care se mai numeste concentratia de O» in sdnge. Este un
parametru biologic important pentru respiratie. Unele maladii, care implica sistemul respirator, pot cauza scaderea
HbO2, mai mult ca atat, unele alte cauze, cum ar fi tulburarea mecanismelor de autoreglare ale organsimului, leziunile
din timpul interventiilor chirurgicale, precum si cele provocate de unele investigatii diagnostice, de asemenea, pot
conduce la tulburarea aprovizionarii cu oxigen a organsimului. Ca consecinta, pot aparea simptomele corespunzatoare,
cum ar fi vertij, slabiciune, varsaturi. Simptomele severe pot prezenta pericol pentru viatd. Prin urmare, informarea
prompta despre HbO, a pacientului reprezinta un ajutor mare pentru medic in elucidarea pericolulului potential si este
de o importantd majora in domeniul clinic al medicinii.

2.1 Principiu de functionare

Prinicipiul de functionare al pulsoximetrului este urmatorul: formula prezentatd de procesare a datelor este stabilita
utilizdnd legea lui Lambert Beer In corespundere cu caracteristicile hemoglobinei (Hb) reduse si oxihemoglobinei
(HbO2) in zonele rosie-aproape infrarosie. Prinicpiul de operare al dispozitivului este Photoelectric Oxyhemoglobin
Inspection Technology, adoptat in conformitate cu Capacity Pulse Scanning Recording Technology, asa incat doua
fascicule de lumind cu lungimi de unda diferita pot fi focusate in varful unghiei la om prin perspectiva unui sensor de
tip clema pentru deget. Uletrior, semnalul masurat poate fi obtinut cu ajutorul unui element fotosensibil, informatia
acumulata prin care poate fi vizualizatd pe ecran dupa prelucrarea in circuitul electric si microprocesor.

Fotodetector

Deget

Dioda emititoare de lumina

Corpul dispozitivului

Figura 1. Diagrama schematica a pulsoximetrului

2.2 Introducere

2.2.1 Utilizare preconizata

Pulse Oximeter este un dispozitiv medical portabil, comod, neinvaziv, utilizat pentru monitorizarea saturatiei cu oxigen

a sangelui arterial (SPO2) si a frecventei pulsului. Este utilizat la pacientii adulti (greutatea >30 kg) si pacientii

pediatrici (greutatea 20-30 kg). Conform recomandarilor noastre, degetul aratitor, mijlociu si inelar sunt pozitiile

adecvate pentru monitorizare. Este destinat verificarii sau monitorizarii cu scop medical in conditii de ingrijire la

domiciliu sau in institutii medicale.

Atentionare:

Acest pulsoximetru este destinat utilizarii de cétre profesionistii din domeniul clinic sau sub supravegherea acestora.

Poate fi utilizat doar de catre persoane care au fost instruite in mod corespunzétor privind utilizarea dispozitivului.

Oricare alta persoand neautorizata sau neinstruitd nu trebuie sa efectueze nici o operatie cu acesta.

Precautii:

e Acest pulsoximetru este destinat utilizarii in spitale, institutii clinice, institutii de ocrotire a sanatatii.

e Pulsoximetrul nu este destinat utilizarii la nou-nascuti si copii mici. Pentru adulti si copii se recomanda ca grosimea
degetului sa fie intre 8-25,4 mm.

Note:

Locul probei este orificiul din mijlocul echipamentului unde se insereaza degetul.

e Orificiul este o parte integrata a echipamentului.

2.2.2 Caracteristici

e Pulsoximetrul este de volum mic, cu greutate mica si usor de ingrijit.

o Contine un singur buton si este usor de operat.

e Exista trei moduri: deconectat, somn si de masurare.

e Trece automat in modul somn peste 8 sec de absenta a semnalului.

NOTE:

e Apasati butonul de operare pentru a activa pulsoximetrul (modul mésurare) din modul somn.

e Deconectati dispozitivul dupa scoaterea bateriilor.



Coloana grafici a pulsului

Buton de operare

Figura 2. Vedere a partii frontale a dispozitivului tip FS10

Valoarea frecventei pulsului

Indicator de putere

Valoarea SpO2

Valoarea frecventei pulsului

Indicator de putere

Valoarea SpO:

Unda pulsului

Figura 2. Vedere a partii frontale a dispozitivului tip FS20

Coloana grafica a pulsului

Buton de operare

Indicator al batailor cardiace

2.4 Functii
Functie FS10 FS20
Ecran LED OLED
Masurarea parametrilor SpO, Y Y
Masurarea frecventei pulsului Y Y
Coloana graficd a ecranului Y Y
Ecran al bateriei Y Y
Intrarea automatd in modul somn Y Y
Reprezentare a undei pulsului - Y
2.5 Simboluri
Simboluri Definitie Simboluri Definitie Simboluri Definitie Simboluri Definitie
%SpO, Saturatia cu oxigen a Numdrul seriei + Electrodul pozitiv Parte aplicata tip
pulsului (%) al bateriei ’k BF
PR Frecventa pulsului YA Dispozitivul nu - Electrodul negativ I I II Fabricant
(BPM) & poseda semnal de al bateriei
alarma
1Px2 Produsul este protejat Data producerii Precautie, Acest articol este
de actiunea daunatoare ﬁl @ consultati c € 0123 conform cu
a picaturilor de apa per documentele Directiva
IEC 60529, IPX 1 anexate 93/42/EEC privind
pentru FS10A, FS20A, dispozitivele
FS10B, FS20B medicale
[ ] Indicator de putere (unele modele nu au indicator al capacitatii
bateriei, dar poseda indicator al nivelului redus al bateriei)
3. Instalarea bateriei
A. Puneti doud baterii AAA in comparimentul destinat bateriei, cu polaritatile corecte.

B. Apasati capacul bateriei orizontal de-a lungul sdgetii, dupa cum este indicat in figura 3.




Figura 3. Instalarea bateriei pentru modelele FS10/20

ATENTIONARI:

e Polaritatile bateriei trebuie instalate corect, in mod contrar, pot cauza defectarea echipamentului.

e Vi rugdm sa scoateti bateriile daca pulsoximetrul va fi depozitat pentru o perioadd mai mare de 30 zile.

e Vi rugam sa scoateti bateriile daca doriti sa deconectati pulsoximetrul, in caz contrar, acesta se va afla mereu in
stare conectata.

e Bateriile pot curge sau pot exploda daca sunt utilizate sau eliminate In mod inadecvat.

4. Ghid de operare

4.1 Mod de aplicare

A. Indepartati capacul bateriei si inserati doua baterii AAA, urmand marcajele privind polaritatea, indicate in interiorul
compartimentului pentru baterii, apoi plasati inapoi capacul.

B. Luati pulsoximerul cu ecranul orientat spre dumneavoastra, plasati degetul in orificiul pentru deget deschis al
dispozitivului, dupa cum este indicat mai jos (Figura 4), pana cand varful degetului nu atinge reperul orientativ
incorporat. Pentru obtinerea celor mai bune rezultate, asigurati-va ca degetul este centrat in conformitate cu reperul
pentru degete.

C. Apdsati butonul pentru a activa pulsoximetrul din modul somn, apoi interfata masurarii va aparea in 3 sec.

D. Resultatul masurarii va fi citit direct de pe ecran.

E. Pulsoximetrul va trece in modul somn n mod automat timp de 8 sec dupa ce degetul paraseste orificiul pentru deget.

Apadsati butonul pentru a deschide Plasati degetul in Apadsati butonul de operare pentru a
orificiul pentru deget orificiul pentru activa pulsoximetrul
mmm) deget al —)
dispozitivului

Figura 4. Ghid de operare

4.2 Atentie pentru operare

A. Drept pozitie adecvata pentru monitorizare sunt recomandate degetele indice, mijlociu si inelar

B. Miscarile excesive sau rapide pot afecta acuratetea masurarilor

C. Plasarea inadecvata a sensorului poate afecta acuratetea masurarilor

D. Pulsoximetrul poate fi reutilizat dupa curatare si dezinfectare

E. Masurarile sunt cele mai exacte cand pulsoximetrul si cordul se afla la acelasi nivel

F. (Doar pentru FS20). Ca indicator al intensitatii pulsului poate fi utilizata pletismograma. Parametrii afisati pot fi
nesiguri in prezenta pletismogramei dezordonate.

G. (Doar pentru FS10). Ca indicator al intensitatii pulsului poate fi utilizata coloana grafica. Parametrii afisati pot fi
nesiguri in prezenta modificarilor neperiodice.

H. Parametrii afisati vor arata valori invalide '---' daca calitatea semnalului este foarte joasa.

I. Parametrii afisati vor arata valori invalide '---' daca pulsoximetrul s-a defectat.

J. Timpul de testare continua nu trebuie sa depaseasca 5 min.

5. Specificatii
5.1 Clasificare

Tipul de protectie contra socului electric..................... I (echipament cu alimentatie internd)

Gradul de protectie contra socului electric................... Tip BF — partea aplicata (proba non-defibrilare)
MOd de OPErare. ......ovveeieeeiiie e Verificare

Gradul de protectie impotriva pericolului de explozie..... Echipament ordinar: non-protejat.
Tipdeechipament..............ocoooiiiiiiii, Pulsoximetru pentru deget

5.2 Specificatiile masurarii
Acuratetea SpO2 declarata
Diapazon (6%)....cvvviieiiii 70%~99% =+ 2 cifre
0%~99%: nespecificat
RezZOIUtIe ..o 1%



Perioada de actualizare.................

Timpul de mediere.....

Acuratetea PR declarata

Diapazon (6%)......cccovveiiiiiiiin,
Rezolutie ...,
Perioada de actualizare.................
Timpul de mediere......................

5.3 Cerintele citre sursa de energie

Specificatia bateriilor...................
Tensiunea de operare ...................

5.4 Cerintele citre mediu
Temperatura

OPerare ........coeevuinuenennennns
Péstrare/transportare.................

Umiditatea

Operare .......ooevvvevueneennennnnns
Pastrare/transportare................

Presiunea atmosferica

(0115 ¢ 1 (S
Péstrare/transportare.................

1 sec
8 sec

25~250 + 3 cifre
1lbpm
1sec
8 sec

Doui 1,5 V (AAA)
DC 2,53V

+41° pana la +104° F/5° pana la +40 °C
-4° pana la +140° F/-20° pana la +60 °C

10-95%, fara condensare
10-95%, fara condensare

70~106 kpa
50~107 kpa

5.5 Specificatii fizice

Latime x Indltime x Adancime...

Circa 33x36x58 mm (pentru FS10C, FS20C, FS10D, FS20D,

FS10E, FS20E, FS10F, FS20F, FS101, FS201, FS10K, FS20K,
FS10L, FS20L, FS10M, FS20M, FS10N, FS20N)
Circa 37x31x63 mm (pentru FS10A, FS20A, FS10B, FS20B)

Greutate .........oeiiiiiiiiinnnl. Circa 60 g (inclusiv bateriile)
5.6 Ecranul
FS10 FS20
Tipul ecranului LED OLED, 0,96", 128x64 pixel

Continutul ecranului

SpO2, frecventa pulsului, indicator al bateriei,
coloana grafica

Sp02, frecventa pulsului, indicator al bateriei,
coloana grafica, unda pulsatila, marcajul batailor
cordului

5.7 Lungimea de unda LED

Specificatiile LED pentru orificiul pentru deget

Lungimea de undi

Energia radianti

RED

660+6 nm

1,8 mW

IR

905+10 nm

2,0 mwW

6. Descrierea tehnica

Tabelul de mai jos demonstreaza concluzia statistica al unui studiu de desaturatie invaziv controlat ghidat de "ISO
80601-2,61, Annex EE, Guideline for evaluating and documenting SpO2 Accuracy in human subjects"”. Rezultatele
statistice afigseaza 0 acuratete distribuita in diapazonul de 70~100%, care poate fi utila pentru utilizator.

Analiza erorii sistemice Sa02 — radiometru ABL800 FLEX-CO-oximetru
SpO:2 — 70-80(%) 80-90(%) 90-100(%) 70-100(%)
pulsoximetrul
FS10/20
Eroarea sistemica medie (Bs) 1,94 1,45 0,89 1,4
Precizie (Sres) 2 1,55 0,98 1,53
Acuratete (Arms) 1,98 1,53 0,96 1,52

Mai jos este prezentatd diagrama grafica Bland-Altman a studiului de desaturatie invaziv controlat.

Graficul Bland-Altman pentru SaO2-SpO:2
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7. intretinere, curitare, dezinfectare

7.1 intretinere

Speranta de viatd pentru design-ul echipamentului este de circa 2 ani. Péstrati echipamentul dumneavoastra si
accesoriile lipsite de praf si murdarie si urmati urmatoarele reguli:

A. Vi rugam sa curatati echipamentul inainte de utilizare in conformitate cu capitolul 6.2; scoateti bateriile din
interiorul casetei pentru baterii daca echipamentul nu va fi operabil timp indelungat.

B. Inlocuiti bateriile la timp, cand lampile indicatoare a energiei bateriei sunt goale.

C. Serecomanda ca echipamentul sé fie pastrat intr-un mediu uscat, fara gaze corozive si cu o ventilatie buna in orice
timp. Umiditatea si mediul cu multa lumina vor afecta durata de viatd a echipamentului si chiar pot deteriora
echipamentul.

D. Este mai bine de a pastra produsul intr-un loc, unde temperatura este intre -20 pana la 60°C si umiditatea relativa
este mai joasa de 95%.

E. Echipamentul ambalat poate fi transportat cu transport ordinar. Echipamentul nu poate fi transportat amestecat cu
materiale toxice, nocive, corozive.

ATENTIONARE:
Nu se admite modificarea acestui echipament.

7.2 Eliminare
Eliminati pulsoximetrul in conformitate cu legile si reglementarile locale privind eliminarea deseurilor.

8. Curitare/dezinfectare

PRECAUTII

¢ Niciodata nu scufundati In apa sau umeziti pulsoximetrul

¢ Noi recomandam ca pulsoximetrul sa fie curatat si dezinfectat dupa utilizare de fiecare data sau in functie de politica
spitalului, pentru a evita defectarea in timp a pulsoximetrului.

o Nu utilizati niciodata alti agenti de curatare/dezinfectare decat cei recomandati.

o Componenta sensorului nu trebuie curatata si dezinfectata in timpul testarii.

8.1 Curitare

Agentii de curdtare recomandati includ: apa.

A. Deconectati pulsoximetrul si scoateti bateriile.

B. Curdtati pulsoximetrul cu un disc de bumbac sau cu o carpa moale umezita cu apa.
C. Dupa curatare, stergeti apa cu o carpa moale.

D. Lasati pulsoximetrul sa se usuce la aer.

8.2 Dezinfectare

Agentii de dezinfectare recomandati includ: etanol 70%, izopropanol 70%.

A. Deconectati pulsoximetrul si scoateti bateriile.

B. Curatati pulsoximetrul dupa cum este indicat mai sus.

C. Dezinfectati pulsoximetrul cu un disc de bumbac sau o carpa moale umezita cu unul din dezinfectantii recomandati.
D. Dupa dezinfectare, asigurati-va ca stergeti dezinfectantul ramas cu o carpa moale, umezita cu apa.

E. Lasati pulsoximetrul s se usuce la aer.

9. Accesorii



Un fir

Doua baterii AAA

Un manual al utilizatorului
Un card-certificat.

Nota: pentru configurari particulare a accesoriilor va rugdm sa consultati lista din ambalajul produsului.

10. Remedierea defectiunilor
10.1 Remedierea defectiunilor
ATENTIONARI:

e Intretinerea necesari trebuie efectuati DOAR de citre personalul calificat.

e Nu se permite ca utilizatorii sa remedieze defectiunile de sinestatator.
e Echipamentul nu dispune de componente care pot fi inlocuite.

Problema

Cauza posibila

Solutia

Pulsoximetrul nu poate reveni la modul de
masurare

Bateriile sunt epuizate complet.

Va rugam sa inlocuiti bateriile.

Bateriile sunt instalate incorect.

Verificati si corectati instalarea bateriilor.

Pulsoximetrul s-a defectat.

Vi rugdm sa contactati serviciul local de asistenta.

Ecranul se deconecteaza brusc

Dispozitivul va trece la modul somn in mod
automat daca nu este semnal timp de 8 sec.

Apasati butonul din nou pentru a reactiva
pulsoximetrul.

Bateriile sunt epuizate complet.

Vi rugam sa inlocuiti bateriile.

SpO; si frecventa pulsului sunt instabile

Fereastra luminiscentd sau fotoelectrica
este acoperitd de vreun obiect.

Verificati fereastra luminiscenta sau fotoelectrica.

Miscare excesiva

Opriti miscarile degetelor, mainii sau a corpului.

Degetul nu este plasat suficient de adanc

Plasati degetul in modul adecvat si mai incercati o
data.

Dimensiunea degetului nu este in limitele
recomandate

Inlocuiti cu alt deget

Lumind excesiva a mediului inconjurator

Evitati lumina excesiva

Valoarea frecventei pulsului cu fluctuatii
ciclice

Masurarea este normald, iar pacientul are aritmie.

SpO2 si frecventa pulsului nu sunt afisate in
mod normal

Degetul nu este pozitionat in mod adecvat

Plasati degetul in mod adecvat si incercati din nou

SpO:;, la pacient este prea mica pentru a fi
detectata

Incercati din nou, MERGETI la un spital pentru un
diagnostic daca sunteti sigur ca dispozitivul
functioneaza bine.

Anexa A

Echipamentul corespunde cu cerintele standardului EN60601-1-2 "Electromagnetic Compatibility-Medical Electrical

Equipment"

Ghid si declapatia producatorului — imunitatea electromagnetica
Pulsoximetrul FS10/FS20 este destinat utilizarii in mediu electromangentic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pulsoximetrului FS10/FS20 trebuie sa se asigure cé acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Testul de imunitate

IEC 60601
Nivelul test

Gradul de corespundere

Mediul electromagnetic - ghid

El: descarcarea electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8KkV contact;
+8kV, £15kV aer

+8kV contact;
+8kV, £15KV aer

Dusumelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi de
ceramica. Dacad dusumelele sunt acoperite cu material

sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie cel putin
30%.

campului magnetic

Frecventa energiei (50/60Hz)

30 A/m

30 A/m

Frecventa energiei campului magnetic trebuie sa fie la
nivele caracteristice locatiei tipice intr-un mediu
comercial sau spitalicesc.

Nota: tensiunea in retea reprezinta tensiunea in retea a curentului alternativ inainte de aplicarea nivelului test.

Ghid si declapatia producatorului — imunitatea electromagnetica
Pulsoximetrul FS10/FS20 este destinat utilizarii in mediu electromangentic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pulsoximetrului FS10/FS20 trebuie sa se asigure cé acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

efectuat

150 kHz pana la 80
MHz

150 kHz pana la 80 MHz

Testul de imunitate IEC 60601 Gradul de corespundere Mediul electromagnetic - ghid
Nivelul test
RF IEC 61000-4-6 3Vrms 3Vrms Trebuie utilizat echipament de comunicare RF portabil si mobil, nu

aproape de orice parte a pulsoximetrului FS10/FS20, inclusiv
cabluri, asa incat distanta recomandata de separare calculata din
ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

d =22\

¥




RF IEC 61000-4-3 10 V/Im 10 V/im _3.5 ]J_ 80 MHz pana la 800 MHz

iradianta 80 MHz pani la 2,7 d =[NP

GHz '? 800 MHz pana la 2,7 GHz
1

Unde P este puterea maxima la iesire evaluata la transmitator in watt

(W), conform producatorului transmitatorului si d este distanta de

separare recomandatd in metri (m). Puterea campului de la

transmitatorul RF fix, dupd cum este determinat de catre un
electromagnet.

(@)

Nota 1: 1a 80 MHz si 800 MHz se aplica diapazonul mai mare de frecventa.
Nota 2: aceste ghiduri pot s nu fie aplicate in unele situatii. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea de la structuri,
obiecte si oameni.

Ghid si declapatia producitorului — emisii electromagnetice
Pulsoximetrul FS10/FS20 este destinat utilizarii in mediu electromangentic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pulsoximetrului FS10/FS20 trebuie si se asigure cé acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Testul de emisie Corespunderea Mediul electromagnetic - ghid

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Pulsoximetrul FS10/FS20 utilizeaza energie RF doar pentru functiile sale interne. Prin urmare,
emisiile RF sunt foarte mici si putin probabil sau cauzeze interferente cu echipamentul
electronic din vecinatate.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Pulsoximetrul FS10/FS20 este potrivit pentr utilizare in toate incaperile, inclusiv incéperi
Emisii armonice N/A locative si cele conectate direct la reteaua de alimentare publica cu energie electrica de
IEC 61000-3-2 tensiune joasa, care alimenteaza cladirile utilizate cu scop locativ.

Emisii cu efect de N/A
flicarire la fluctuatiile
voltajului

IEC 61000-3-3

Distanta de separare recomandati intre echipamentele de comunicare RF mobile si portabile si pulsoximetrul
FS10/FS20 medical
Pulsoximetrul FS10/FS20 este destinat utilizarii in mediu electromangentic, in care tulburarile induse de RF radiante
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului FS10/FS20 poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicare cu RF (transmitétori) mobile
si portabile si pulsoximetrul FS10/FS20 dupa cum este recomandat mai jos, in conformitate cu nivelul puterii maxime la
iegire a echipamentului de comunicare.

Puterea maximai cotata la Distanta de separare in functie de puterea transmititorului (m)
iesire a transmititorului 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz péana la 800 MHz 80 MHz péna la 2,7 GHz
W 3.5 . 7
W a=B2NF 1 =22NF d =[NP
. 7
0,01 0,12 0,04 0,07
01 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,7
10 3,7 1,11 2,22
100 11,7 35 7,0

Pentru transmitatorii cotati la puterea maxima la iesire care nu este enumerata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata
utilizand ecuatia aplicabila pentru frecventa transmitatorului, unde P este cota puterii maxime la iesire a transmitéatorului in watt (W), conform producatorului
transmitatorului.

Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru diapazonul mai mare de frecventa.
Nota 2: aceste ghiduri pot sa nu fie aplicate in unele situatii. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflectarea de la structuri, obiecte si
oameni.

Aplicabil pentru modelele

FS10A, FS20A, FS10B, FS20B, FS10C, FS20C, FS10D, FS20D, FS10E, FS20E, FS10F, FS20F, FS101, FS201,
FS10K, FS20K, FS10L, FS20L, FS10M, FS20M, FS10N, FS20N

Note:
1. Tlustratiile utilizate in acest manual pot si difere usor de aspectul actual al produsului.
2. Specificatiile pot fi subiectul unor modificari fara o notificare prealabila.
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