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Instructiuni de utilizare / Instructiuni pentru utilizator

Dragi utilizatori, Va multumim pentru achizitionarea pulsioximetrului./Stimati utilizatori, vd multumim foarte mult
pentru achizitionarea pulsoximetrului.Acest manual este in conformitate cu directivaMDD93/42/EEC pentru
dispozitive medicale si standarde armonizate. In cazul conversiei si actualizirii software-ului, informatiile
continute Tn acest document se pot modifica fara notificare prealabild./Acest manual este scris si intocmit in
conformitate cu directiva consiliului MDD93/42/EEC pentru dispozitive medicale si standardele armonizate. In cazul
modificarilor si actualizarilor de software, informatiile continute in acest document pot fi modificate fara notificare.Va
rugam sa cititi cu atentie manualul de utilizare Tnainte de al utiliza produs. Ar trebui sa urmati cu strictete
Manualul de utilizare in ceea ce priveste procedurile de operare. Nerespectarea manualului de utilizare poate
duce la defectiuni, deteriorarea dispozitivului sau vatamari. Producatorul NU isi asuma responsabilitatea pentru
siguranta, fiabilitate, performanta, nereguli de masurare, vatamare, deteriorare a dispozitivului, din cauza
neglijentei utilizatorului sau a nerespectarii instructiunilor de utilizare. Garantia din fabrica NU acopera cazurile
de mai sus./Va rugam sa cititi cu atentie manualul de utilizare Tnainte de a utiliza acest produs. Manualul de utilizare
care descrie procedurile de operare trebuie urmat cu strictete. Nerespectarea manualului de utilizare poate cauza
anomalii de masurare, deteriorarea echipamentului si vatdamari umane. Producatorul NU este responsabil pentru
problemele de siguranta, fiabilitate si performanta si pentru orice anomalie de monitorizare, vatamdri umane si
deteriorarea echipamentului din cauza neglijentei utilizatorilor cu privire la instructiunile de utilizare. Serviciul de
garantie al producatorului nu acopera astfel de defecte.Acest produs este un dispozitiv medical utilizare repetata./
Acest produs este un dispozitiv medical, care poate fi utilizat in mod repetat.

AVERTIZARE:

- Utilizarea continua a dispozitivului, in special de catre pacientii cu probleme circulatorii, poate duce la o
senzatie de durere sau disconfort. Se recomanda sa nu aplicati senzorul mai mult de 2 ore pe acelasi
deget.Poate apdrea o senzatie de disconfort sau durere daca se foloseste neincetat dispozitivul, in special pentru
pacientii cu bariera de microcirculatie. Se recomanda ca senzorul sa nu fie aplicat pe acelasi deget timp de peste
2 ore.

- Pentru cazurile speciale ale pacientilor ar trebui sa existe o pozitionare judicioasa. Dispozitivul NU trebuie
aplicat pe umflaturi si tesuturi moi./Pentru pacientii speciali, ar trebui sa existe o inspectie mai prudenta in
procesul de plasare. Dispozitivul nu poate fi prins pe edem si pe tesutul sensibil.

- Lumina (infrarosu vizibil) emisa de dispozitiv este daunatoare pentru ochi. Atat utilizatorul, cat si
Tntretinatorul nu ar trebui sa se uite la el./Lumina (infrarosul este invizibil) emisa de dispozitiv este
ddunatoare pentru ochi, astfel incat utilizatorul si omul de intretinere nu trebuie sa se uite la lumina.

- Utilizatorul NU trebuie sa foloseasca lac de unghii sau orice alt tip de cosmetica./Testatul nu poate folosi
email sau alt machiaj.

- Unghiile utilizatorului NU ar trebui sa fie prea lungi./Unghia testatului nu poate fi prea lunga. va

- rugam sa consultati literatura relevanta cu privire la limitarile si precautiile clinice./Va rugam sa
consultati literatura corelativa despre restrictiile clinice si precautie. Acest dispozitiv NU este

- terapeutic./Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Manualul de utilizare este publicat de compania noastra, care isi rezerva toate drepturile./Manualul de utilizare este

publicat de compania noastra. Toate drepturile rezervate.

1 Siguranta / Siguranta

1.1 Instructiuni pentru utilizare in siguranta/Instructiuni pentru operatiuni in siguranta

- Verificati periodic dispozitivul si accesoriile acestuia pentru a va asigura ca nu exista daune vizibile care ar putea
afecta utilizarea si monitorizarea in siguranta, cum ar fi cablurile si traductoarele. Se recomanda verificarea
dispozitivului cel putin o data pe saptamana. Daca exista daune vizibile, intrerupeti utilizarea./Verificati periodic
unitatea principala si toate accesoriile pentru a va asigura ca nu existd daune vizibile care ar putea afecta siguranta
pacientului si performanta de monitorizare a cablurilor si traductoarelor. Se recomanda ca dispozitivul sa fie inspectat cel
putin o data pe saptamana. Cand existd o deteriorare evidentd, nu mai utilizati monitorul.

- intretinerea necesara trebuie efectuatd NUMAI de citre tehnicieni autorizati. Utilizatorul NU are voie sa
efectueze singur intretinerea./Intretinerea necesaré trebuie efectuata NUMAI de catre ingineri de service
calificati. Utilizatorii nu au voie sa-l intretina singuri.

- Oximetrul NU poate fi utilizat cu dispozitive NU sunt specificate in manualul de utilizare. Pot fi
utilizate accesorii recomandate sau recomandate de producator./Oximetrul nu poate fi utilizat
impreund cu dispozitive care nu sunt specificate in manualul utilizatorului.

- Produsul a fost calibrat Tnainte de a parasi fabrica.Acest produs este calibrat inainte de a parasi fabrica.
1.2 Avertismente

- Pericol de explozie: NU utilizati oximetrul intr-un mediu cu gaze inflamabile, cum ar fi unii
catalizatori anestezici/.Pericol de explozie—NU utilizati oximetrul intr-un mediu cu gaz inflamabil, cum
ar fi unii agenti anestezici inflamabili.

- NU utilizati oximetrul in timp ce utilizatorul este supus unui RMN sau CT/.NU utilizati oximetrul in
timp ce persoana testata este mdsurata prin RMN si CT.

- Persoanele alergice la cauciuc NU POT folosi dispozitivul./Persoana care este alergica la cauciuc nu
poate folosi acest dispozitiv.

- Eliminarea accesoriilor si a ambalajelor (baterii, pungi de plastic, spuma si materiale din hartie) trebuie
sa fie in conformitate cu legislatia aplicabila.Eliminarea deseurilor de instrument si a accesoriilor si a
ambalajelor acestuia (inclusiv baterie, pungi de plastic, spume si cutii de hartie) trebuie sa respecte legile si
reglementadrile locale.

- Va rugam sa verificati ambalajul Tnainte de utilizare si sa va asigurati ca dispozitivul si accesoriile
acestuia sunt in conformitate cu continutul, altfel poate exista o defectiune./ Va rugam sa verificati
ambalajul Thainte de utilizare pentru a va asigura ca dispozitivul si accesoriile sunt n totalitate in conformitate
cu lista de ambalare, altfel dispozitivul poate avea posibilitatea de a functiona anormal.

- Va rugam sa NU masurati dispozitivul pe baza hartiei de testare pentru functia sa relativa./vVa rugam sa nu
masurati acest dispozitiv cu hartie de testare a functiei pentru informatiile aferente dispozitivului.

1.3 Atentie/Atentii

- -Pastrati oximetrul departe de praf, vibratii, substante corozive, materiale explozive, temperaturi
ridicate si umiditate/.Pastrati oximetrul departe de praf, vibratii, substante corozive, materiale explozive,
temperaturi ridicate si umiditate.

- -Daca oximetrul se uda, va rugam sa nu-l mai utilizati.Daca oximetrul se udd, va rugam sa incetati sa-l mai
utilizati.

- -Daca 1l transferati dintr-un mediu rece intr-un mediu cald sau umed, va rugam sa NU 1l utilizati imediat./
Cand este transportat dintr-un mediu rece intr-un mediu cald sau umed, va rugam sa nu il utilizati imediat.

- -NU apasati tastele cu obiecte ascutite/.NU actionati tastele de pe panoul frontal cu materiale ascutite.

- -Curatarea si dezinfectia cu temperaturi ridicate sau cu abur sub presiune NU este permisa. Consultati capitolul
relevant al manualului de utilizare pentru instructiuni de curatare si dezinfectie./ Nu este permisa dezinfectia cu
abur la temperatura ridicata sau la presiune Tnalta a oximetrului. Consultati manualul de utilizare din capitolul aferent
pentru instructiuni privind curdtarea si dezinfectia.

- -NU scufundati oximetrul in lichid. Daca doriti sa o curatati, stergeti suprafata cu o carpa moale si
alcool. NU pulverizati direct cu niciun lichid.Nu lasati oximetrul scufundat in lichid. Cand are nevoie de
curatare, va rugam sa stergeti suprafata cu alcool medical cu un material moale. Nu pulverizati lichid
direct pe dispozitiv.

- Cand curatati dispozitivul cu apa, temperatura acestuia nu trebuie sa fie mai mica de 60°C./La curatarea
dispozitivului cu apa, temperatura ar trebui sa fie mai micd decat60°C.

- Daca degetele sunt prea subtiri sau prea reci, poate afecta masurarea normala a saturatiei si a ritmului cardiac al
pacientului, va rugam sa introduceti degetele mai groase, cum ar fi degetul mare si degetul mijlociu, adancin
senzor./In ceea ce priveste degetele care sunt prea subtiri sau prea reci, probabil ca ar afecta masura normald a SpO a
pacientilorzsi frecventa pulsului, va rugam sa prindeti degetul gros, cum ar fi degetul mare si degetul mijlociu, suficient de
adanc in sonda.

- NU utilizati dispozitivul la sugari si nou-nascuti.Nu utilizati dispozitivul la sugari sau pacienti nou-nascuti.

- Produsul este potrivit pentru copii peste patru ani si adulti. (Greutate 15-110 kg)/ Produsul este potrivit
pentru copii cu varsta peste patru ani si adulti (greutatea ar trebui sa fie intre 15 kg si 110 kg).

- Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze la fel de bine la toti pacientii. Daca NU aveti citiri consistente,
Tntrerupeti utilizarea/. Este posibil ca dispozitivul s& nu functioneze pentru toti pacientii. Daca nu puteti obtine valori
stabile, intrerupeti utilizarea.

- Perioada de reimprospatare a datelor este mai mica de 5 secunde, care se modifica in functie de

2 Prezentare generali/Prezentare generald

puls individual distinct./Perioada de actualizare a datelor este mai mica de 5 secunde, care poate fi modificata in functie de
frecventele individuale ale pulsului.

- Daca pe ecran apar conditii anormale in timpul testului, scoateti si reintroduceti degetul pentru a restabili
utilizarea normala./Daca pe ecran apar anumite conditii anormale in timpul procesului de testare, trageti
degetul si reintroduceti-l pentru a restabili utilizarea normala.

- Dispozitivul are o durata de viata fiabila de 3 ani de la prima activare./ Aparatul are o duratd de viata
normala de trei ani de la prima utilizare electrificata.

- Cureaua este realizata din material hipoalergenic, daca vreun grup special de persoane manifesta sensibilitate fata
de material, nu mai folositi cureaua. In plus, acordati o atentie deosebitd si nu infasurati cureaua n jurul gatului,
poate rani utilizatorul./Franghia de agatat atasata de produs este fabricata din material non-alergic, daca anumite
grupuri sunt sensibile la funia de agatat, nu o mai utilizati. in plus, acordati atentie utilizarii franghiei de agatat, nu o
purtati in jurul gatului evitand sa provocati vatamari pacientului.

- Dispozitivul NU are o alarma sonora de joasa tensiune, doar o afiseaza, va rugam sa schimbati

bateriile cand se descarca./Instrumentul nu are functie de alarma de joasa tensiune, arata doar

tensiunea scazutd, va rugam sa schimbati bateria cand energia bateriei este consumata.

Dispozitivul NU are o alarma sonora pentru parametri. Nu-l utilizati cand este necesara o alarma./

Cand parametrul este deosebit, Doza instrumentului nu are functie de alarma Nu utilizati dispozitivul in

situatii in care sunt necesare alarme.

- Bateriile trebuie scoase daca dispozitivul NU este utilizat mai mult de o luna, altfel pot aparea
scurgeri./ Bateriile trebuie scoase daca dispozitivul urmeaza sa fie depozitat mai mult de o luna, altfel
bateriile se pot scurge.

- Un circuit flexibil conecteaza cele doua parti ale dispozitivului. NU rasuciti si NU trageti de imbinare./Un circuit

BB

flexibil conecteaza cele doua parti ale dispozitivului. Nu rdsuciti si nu trageti de conexiune.

Saturatia de oxigen din puls este procentul de HbO2 din Hb final al sdngelui, numit si concentratia de
oxigen din sdnge. Este un bio-parametru important al respiratiei. Pentru a masura Sp0O2 usor si precis,
compania noastra a proiectat pulsioximetrul, cu masurarea simultana a frecventei pulsului./Saturatia
pulsului de oxigen este procentul de HbOz2in Hb total din sdnge, asa-numitul O2concentratie in sdnge. Este un
bio-parametru important pentru respiratie. In scopul masurarii SpO2mai usor si mai precis, compania noastra a
dezvoltat pulsoximetrul. in acelasi timp, dispozitivul poate masura frecventa pulsului simultan.

Pulsoximetrul are volum mic, consum redus de energie, operare convenabila si portabil. Este suficient ca
pacientul sa isi aseze varful degetului pe senzorul fotoelectric pentru ca diagnosticul sa fie facut si valoarea
masurata a hemoglobinei sa apara pe ecran./ Pulsoximetrul are volum mic, consum redus de energie, operare
convenabild si portabil. Este necesar doar ca pacientul sa-si introduca unul dintre degetele intr-un senzor fotoelectric
din varful degetului pentru diagnostic, iar un ecran de afisare va afisa direct valoarea masurata a Saturatiei
Hemoglobinei.

2.1 Categorizare/Clasificare: Clasa Il b
(MDD93/42/EEC IX Regula 10)
2.2 Functii/Caracteristici

- Functionarea produsului este simpla si convenabila./Functionarea produsului este simpla si convenabila.

- Produsul este mic ca volum, usor (greutate totala 50 g inclusiv bateriile) si usor de transportat./
Produsul are volum mic, greutate redusa (greutatea totala este de aproximativ 50 g inclusiv bateriile) si
comod n transport.

- Consumul de energie este scazut si cu bateriile AAA poate functiona continuu timp de 24 de ore./Consumul
de energie al produsului este redus, iar cele doua baterii AAA echipate initial pot functiona continuu timp de 24
de ore.

- Produsul se va opri automat daca nu exista semnal in 5 secunde./ Produsul va fi oprit automat atunci
cand nu exista semnal in produs in decurs de 5 secunde.

- Indicatorul de putere scazuta clipeste./Indicatorul bateriei slabe ca pictograma bateriei clipeste.

2.3 Aplicatii majore si domeniul de aplicare

Pulsoximetrul poate fi folosit pentru a masura saturatia hemoglobinei umane si frecventa pulsului prin
varful degetului si arata intensitatea pulsului ca un grafic cu bare. Produsul este potrivit pentru utilizare
acasa, n spital (Camera de Tngrijire), in zone de oxigenoterapie (Oxygen Bar), institutii medicale sociale
pentru a masura saturatia de oxigen si frecventa pulsului./ Pulsoximetrul poate fi folosit pentru a masura
saturatia hemoglobinei umane si frecventa pulsului cu ajutorul degetului si pentru a indica intensitatea pulsului
de pe afisaj. Produsul este potrivit pentru utilizare Tn familie, spital (camera obisnuitd), Bar de oxigen,
organizatii medicale sociale si, de asemenea, masurarea saturatiei de oxigen si a pulsului.

AProdusul NU este potrivit pentru monitorizarea discontinua a pacientilor./Produsul nu este potrivit pentru utilizare in
supraveghere continua a pacientilor.

In cazul pacientilor care sufera de toxicitate din cauza monoxidului de carbon, NU se recomanda utilizarea
din cauza posibilelor masuratori supraestimate./Problema supraevaludrii ar aparea atunci cand pacientul sufera de
toxicoza cauzata de monoxid de carbon, dispozitivul nefiind recomandat a fi utilizat in aceasta circumstanta.

2.4 Cerinte de mediu/Cerinte de mediu

Mediu de stocare/Mediul de stocare
o)Temperatura/Temperatura:-40celC~+60celC
b)Umiditatea relativa/Umiditatea relativa:<95%
c)Presiunea atmosferica/Presiunea atmosferica:
500hPa~1060hPa Mediu de operare/Mediul de operare
o)Temperatura/Temperatura: :10celC~40celC
b)Umiditatea relativa/Umiditatea relativa:<75%
c)Presiunea atmosferica/Presiunea atmosferica:700hPa~1060hPa

3 Regula/Principiul

3.1 Principiul de masurare

Regula de lucru a oximetrului este urmatoarea: O formula empirica de prelucrare a datelor folosind Legea lui
Lambert Beer in conformitate cu caracteristicile spectrului de absorbtie ale hemoglobinei reduse (Hb) si
oxihemoglobinei (HbO2) in benzile vizibile si infrarosu apropiat. Regula de lucru a instrumentului este:
Tehnologia de control fotoelectric al hemoglobinei este adoptata in conformitate cu Tehnologia de scanare si
inregistrare a capacitatii de puls, astfel incat doua fascicule de lumina cu lungimi de unda diferite sunt
concentrate pe unghia umana prin linia vizuala a senzorului degetului blocat. Apoi semnalul méasurat poate
realiza prin elemente fotosensibile informatiile care vor fi afisate pe ecran prin procesarea acestuia de catre
circuite electronice si microprocesoare.Principiul oximetrului este urmatorul: O formula de experienta a procesului de
date este stabilita utilizand Legea berii Lambert in conformitate cu caracteristicile de absorbtie a spectrului de
hemoglobina reductivad (Hb) si oxihemoglobina (HbO).2) in zonele stralucitoare si aproape de infrarosu. Principiul de
functionare al instrumentului este: Tehnologia de inspectie fotoelectricd a oxihemoglobinei este adoptata in
conformitate cu Tehnologia de scanare si inregistrare a impulsurilor de capacitate, astfel incat doua fascicule cu lungimi
de unda diferite de lumini sa poata fi focalizate pe varful unghiei umane prin intermediul senzorului de tip deget cu
clema de perspectiva. Apoi semnalul masurat poate fi obtinut printr-un element fotosensibil, informatii dobandite prin
care vor fi afisate pe ecran prin tratament in circuite electronice si microprocesor.
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Fig./Fig.1.Regula de masurare/Principiul de functionare

3.2 Atentie/Atentie

1. Degetul trebuie plasat corect (vezi fig.5), altfel poate exista o masuratoare inexacta./Degetul
trebuie plasat corect (vezi ilustratia atasata a acestui manual, Figura 5), altfel poate cauza masuratori
incorecte.

2. Senzorul SpO2 si receptorul fotoelectric trebuie pozitionati astfel incat arterele sa fie intre ele./SpO
2senzorul si tubul fotoelectric de receptie trebuie aranjate astfel incat arteriola subiectului intr-o pozitie
intre.

3. Senzorul Sp0O2 NU trebuie utilizat Tn zona unei conexiuni libere cu o canula arteriala sau cu o manseta de
presiune sau cateter intravenos./SpO2Senzorul nu trebuie utilizat intr-un loc sau legat de membre



http://www.mobiakcare.com/
https://www.onlinedoctranslator.com/en/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution

cu canal arterial sau manseta de tensiune arteriald sau care primesc injectie intravenoasa.

4, Asigurati-va ca campul vizual este liber de obstacole, cum ar fi material elastic./Asigurati-va ca calea optica este
libera de orice obstacole optice, cum ar fi material cauciucat.

5. Mediul excesiv de luminos (inclusiv lampi fluorescente, lumina rosu intens, incalzitor cu infrarosu,
lumina directa a soarelui etc.) poate afecta masurarea./Lumina ambientala excesiva poate afecta rezultatul
masurarii. Include lampa fluorescentd, lumina rubin dubla, incélzitor cu infrarosu, lumina directa a soarelui si
etc.

6. Actiunile dinamice asupra obiectului sau interferentele electrice excesive pot afecta, de asemenea,
fidelitatea.Actiunea intensa a subiectului sau interferenta electrochirurgicald extrema pot afecta, de asemenea,
precizia.

7. Utilizatorul nu trebuie sa foloseasca lac de unghii sau alte produse cosmetice./ Testatul nu poate folosi email sau alt
machiaj.

3.3 Restrictii clinice/Restrictii clinice

1. Deoarece masurarea se bazeaza pe pulsul arterial, fluxul sanguin adecvat este inselat de utilizator. La
pacientii cu flux sanguin scazut din cauza socului, temperaturii ambientale scazute, hipotermiei sau
utilizérii medicamentelor vasoconstrictoare, forma de unda SpO2 (PLETH) va scadea. in acest caz,
masurarea va fi mai sensibila la interferente./Deoarece masura este luatd pe baza pulsului arteriolei, este
necesar un flux sanguin substantial pulsatoriu al subiectului. Pentru un subiect cu puls slab din cauza socului,
temperaturii ambientale/corp scazute, sangerarii majore sau utilizarii unui medicament contractant vascular, SpO
>forma de unda (PLETH) va scadea. In acest caz, masurarea va fi mai sensibil3 la interferente.

2. La persoanele cu o cantitate semnificativa de medicamente anticonvulsivante (cum ar fi albastru de metilen,
cianura albastra si cianura albastra acidd), sau hemoglobind monoxid de carbon (COHb) sau metionina (Me+Hb) sau
hemoglobina tiosalicilat si unele probleme de icter, determinarea SpO2 poate nu fii exact./Pentru cei cu o cantitate
substantiala de medicament de diluare a colorantilor (cum ar fi albastru de metilen, verde indigo si albastru indigo acid),
sau hemoglobina cu monoxid de carbon (COHb), sau metionind (Me+Hb) sau hemoglobina tiosalicilic, si unele cu probleme
de icter, SpOz2determinarea de catre acest monitor poate fi inexacta.

3. Medicamente precum dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina, butacaina pot provoca, de asemenea, erori grave
Tn masurarea SpO2.Medicamentele precum dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina si butacaina pot fi, de asemenea, un
factor major invinuit pentru eroarea grava a SpO2masura.

4, Deoarece valoarea Sp0O2 serveste ca referinta pentru criza anemica sau hipoxemica toxica, unii
pacienti cu anemie severa pot avea o valoare buna a Sp02./Ca SpO2:Valoarea serveste ca valoare de
referinta pentru evaluarea anoxiei anemice si a anoxiei toxice, unii pacienti cu anemie grava pot raporta
si 0 SpO bunazmasurare.

atii tehnice

4.1 Tipul ecranului/Format de afisare:digital/Afisaj cu tub digital Interval
de masurare SpO2SpO2Domeniul de masurare: 0% - 100%

Interval de masurare a pulsului/Interval de masurare a pulsului: 30 bpm - 250 bpm
Afisare puls/Afisarea intensitatii pulsului: Diagrama cu bare/afisarea colonizarii

4.2 Cerinte de alimentare/Cerinte de putere:2 baterii alcaline AAA de 1,5 V/baterie alcalina, varianta
variabila/gama adaptabila: 2,6V~3,6V

4.3 Consumul de energie/Consum de energie:Mai putin decat/Mai mic decat25mA

4.4 Analiza/Rezolutie:1% pentru/pentruSp02 si 1 bpm pentru/pentru Pulsul

4.5 Precizia masurarii: £2% pentru etapele/in treapta de 70%-100% SpO2 si fara sens pentru etapele mai
mici decat/fara sens cand stadiul este mai mic de 70%. +2 bpm sau/sau +2% (selectati mai mare)
pentru Frecventa pulsului

4.6 Masurarea performantei in conditii proaste/Performanta de masurare n stare de umplere slaba: SpO2 si frecventa
pulsului sunt afisate corect daca raportul de suprapunere a pulsului este de 0,4%, atunci abaterea SpO2 este de
+4% si abaterea pulsului este de +2 bpm sau/sau+2% (alegeti cea mai mare/selectati mai mare)/SpO2 si frecventa
pulsului pot fi afisate corect atunci cand raportul de umplere a pulsului este de 0,4%. Eroarea SpO2 este +4%, eroarea
frecventei pulsului este +2 bpm sau +2% (selectati mai mare).

4.7 Rezistenta la lumina ambientala/Rezistenta la lumina din jur: Abaterea valorii masurate in lumina artificiala,
naturald, incompleta este mai mica de +1%.Abaterea dintre valoarea masurata in conditia luminii artificiale
sau a luminii naturale interioare si cea a camerei intunecate este mai mica de +1%.

4.8 Are un intrerupator de alimentare. Oximetrul se poate opri daca un deget nu este plasatin 5
secunde./Este echipat cu un comutator de functii. Oximetrul poate fi oprit in cazul in care niciun
deget nu este pe oximetru In 5 secunde.

4.9 Senzor optic/Senzor optic
Lumina rosie/ Lumina rosie (lungime de unda/lungimea de unda este de 660 nm, 6,65 mW)

lumina infrarosie/infrarosu (lungime de und&/lungimea de unda este de 880 nm, 6,75 mW)

- o sfoara/O franghie agatata
- Doua baterii (optional)/Doua baterii (optional)
- Un manual de utilizare/Un manual de utilizare.

GInstalare/Instalare

6.1 Vedere a panoului frontal

Araérmg Evepyortoinong
Power switch —<——

Euxvétra Mahpos
Pulse rate
Artewovion SpOz
The display Sp02z
Low Voltage Display
Anzwéduion Xepnhng Taong

peopnw Arteuduion PaBSoSiaypépatos Mahuod

Pulse rate Bargraph Display

Smochin./Smochin.2.Tabloul de bord frontal/Vedere din fata

6.2 Baterie/Baterie

Pasul 1/Pasul 1.Consultati fig.3 & introduceti cele doua baterii AAA Tn directia corecta./Consultati Figura 3. si
introduceti cele doua baterii de dimensiune AAA corect in directia corecta.
Pasul 2/Pasul 2.Pune capacul la loc./inlocuiti capacul.

A va rugam sa aveti grija, amplasarea incorecta a bateriilor poate cauza deteriorarea
dispozitiv./ Va rugam sa aveti grija cand introduceti bateriile, deoarece introducerea necorespunzatoare poate deteriora dispozitivul.

~

Smochin./Smochin.3. Instalarea bateriilor/Instalarea bateriilor

6.3 Montarea franghiei de suspendare
Pasul 1/Pasul 1.Puneti capatul sforii prin gaura./Pune capatul franghiei prin gaura. Pas/Pasul 2. Puneti

celalalt capat al cablului prin primul si strangeti./Pune un alt capat de franghie

prin primul si apoi strangeti-I.

Smochin./Fig.4.Atasarea curelei de suspensie/Montarea franghiei agatate

7 Ghid de operare
7.1Introduceti cele doua baterii AAA in directia corecta si puneti capacul./Introduceti cele doua baterii
corect in directia, apoi puneti capacul.

7.2Deschideti clipul asa cum se arata5./Deschideti clema asa cum se arata in Figura 5

Smochin./Fig.5.Pune degetul/Pune degetul in pozitie

7.3  Asezati degetul pacientului pe placutele de cauciuc (asigurati-va ca degetul este in pozitia corecta) si
Tnchideti clema./Lasati degetul pacientului sa se introduca in pernele de cauciuc ale clemei (asigurati-va ca degetul
este Tn pozitia corectd), apoi clipeste degetul.

7.4  Apasati comutatorul de pornire de pe panoul frontal./Apasati butonul comutator o datd de pe panoul frontal.

7.5 NU miscati degetul si tineti pacientul nemiscat in timpul procedurii, nu este recomandabil sa
miscati corpul./Nu scuturati degetul si mentineti pacientul in largul sdu in timpul procesului. Intre timp, corpul
uman nu este recomandat n stare de miscare.

7.6  Obtineti informatiile direct de pe ecran./Obtineti informatii direct de pe ecran.

7.7 in modul de asteptare, apasati tasta pentru a reseta dispozitivul./In starea de pornire, apasati butonul si
dispozitivul este resetat.

A Unghiile si tubul luminiscent trebuie sa fie pe aceeasi parte.

ar trebui sa fie de aceeasi parte.

- GARANTIE: 2 ANI / GARANTIE: 2 ANI

- Schimbati bateriile cAnd pe ecran apare indicatorul de tensiune scazuta./Va rugam sa schimbati bateriile
cand tensiunea scdzuta este afisatd pe ecran.

- Curatati suprafata dispozitivului inainte de utilizare. Stergeti-l cu alcool si lasati-l sa se usuce sau stergeti-l cu o
carpa uscata.Va rugdm sa curatati suprafata dispozitivului Tnainte de utilizare. Stergeti mai intai dispozitivul cu alcool
medical, apoi lasati-l sa se usuce Tn aer sau curatati-l cu o carpa curata si uscata.

- Utilizati alcool pentru a dezinfecta produsul dupa utilizare, evitand astfel transmiterea contaminarii in
utilizarea ulterioara./Folosind alcoolul medical pentru a dezinfecta produsul dupa utilizare, preveniti infectia
incrucisatd pentru urmatoarea utilizare.

- Scoateti bateriile cand nu utilizati oximetrul pentru o perioada lunga de timp./Va rugam sa scoateti bateriile daca oximetrul nu
este utilizat pentru o perioada lunga de timp.

- Cel mai bun mediu de depozitare pentru dispozitiv este la temperatura ambianta - 40 °C pana la 60 °C si nu mai
mult de 95% umiditate relativa./Cel mai bun mediu de stocare al dispozitivului este - 40 °C pana la 60 °C temperatura
ambianta si nu mai mare de 95% umiditate relativa.

- Se recomanda ca utilizatorii sa calibreze dispozitivul periodic (sau conform programului de calibrare al
spitalului). Se poate face fie la noi, fie la un partener autorizat./Utilizatorii sunt sfatuiti sa calibreze
dispozitivul la termen (sau conform programului de calibrare al spitalului). De asemenea, poate fi efectuat la
agentul desemnat de stat sau doar contactati-ne pentru calibrare.

I\ sterilizarea la presiune Tnalta NU trebuie utilizata pe dispozitiv./Sterilizarea la presiune Tnalta nu poate fi

utilizata pe dispozitiv.

A Nu scufundati dispozitivul in lichid.Nu scufundati dispozitivul in lichid.

Se recomanda sa aveti dispozitivul intr-un mediu uscat, umiditatea poate reduce durata de viata a dispozitivului sau il
poate deteriora./Se recomanda ca dispozitivul sa fie pastrat intr-un mediu uscat. Umiditatea poate reduce durata de viata
utila a dispozitivului sau chiar poate deteriora.

Problema/Probleme Cauza posibila/Motiv posibil Solutie/Solutie

1.Asezati corect degetul si incearca din nou./
SpO2 si puls NR Asezati corect degetul si incercati din nou.
1.Degetul NU este plasat corect./Degetul nu este

pozitionat corect. 2.TheSpO2 a pacientului este
sunt reprezentate B B . B 2.Va rugam sa Tncercati din nou. Daca sunteti sigur
N prea scazuta pentru a fi detectata./SpO a
in mod normal./SpO2 si . . ca dispozitivul functioneazi corect, mergeti la
o N pacientuluizeste prea scazut pentru a fi detectat. R
pulsul nu pot fi afisate in spital./Incearca din nou? Mergeti la un spital pentru un

mod normal diagnostic daca sunteti sigur ca dispozitivul

functioneaza bine.

Afisajul SpO2 si al
pulsului NU este stabil./

1.Asezati corect degetul si incearca din nou./
1.Degetul NU este pozitionat suficient de departe . N o
Asezati corect degetul si incercati din nou.
i ) profund./Degetul nu este plasat in interior suficient de
SpOzsi Frecventa pulsului
) ) adanc. 2.Degetul sau pacientul se misca./Degetul N - . )
nu sunt afisate stabil 2.Incearca sa-l calmezi pacient./
tremura sau pacientul se misca.. L . _
Lasati pacientul sa se calmeze

1.Bateriile sunt aproape sau complet goale./ Bateriile 1.Schimbati bateriile./Schimbati bateriile.

sunt descarcate sau aproape descarcate. 2.Reinstalati bateriile./Reinstalati bateriile.
Aparatul NU porneste./ .. A .
) o ) . 2.Bateriile NU sunt instalate corect./Bateriile
Dispozitivul nu poate fi pornit . . .
nu sunt introduse corect. 3.Eroare dispozitiv/ 3.Va rugam sa contactati departamentul Serviciu./ Va

Defectiunea dispozitivului. rugdm sa contactati centrul de service local

1.Aparatul se opreste automat daca nu

. primeste semnal in 5 secunde./Dispozitivul se
Ecranul s-a golit

brusc./Afisajul se stinge

va opri automat cand nu primeste niciun 1.Normal./Normal.

b semnal in 5 secunde. 2.Schimbati bateriile./Schimbati bateriile.
rusc
2.Bateriile sunt aproape goale.Bateriile sunt

aproape descarcate.

10 Cheia simbolurilor

Simbol/Simbol Descriere/Descriere

2]

Tip/TipBF

A

Avertisment - C ti utilizator tisment - Vezi manualul utilizatorului

Sp0:% Saturatia de oxigen puls/Saturatia pulsului de oxigen(%)

PRbpm Frecventa pulsului/Rata pulsului(bpm)

Tensiunea bateriei este insuficienta (schimbati bateria la timp pentru a evita
masurare inexacta)/Indicarea tensiunii bateriei este deficitara (schimbarea bateriei la timp evitand

masura inexacta)

1.NU ai pus un deget./nici un deget introdus

2.Semnalul este insuficient./Un indicator al semnalului inadecvat

Polul pozitiv al bateriei./electrod pozitiv al bateriei

Borna negativa a bateriei./catod baterie

C de ali ./Comutator de alimentar

Numér de serie./Numar de serie

Técere de alarma./.Inhibarea alarmei

Dispozitiv medical / Medical

DEEE (2002/96/CE)

S B wec |+

Evaluare de etanseitate./Patrunderea lichidelor rang
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