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1. Atentionare

1. Nu modificati acest echipament fara autorizarea producatorului.

2. Dispozitivul nu are sistem de alarma. Nu utilizati pulsoximetrul de deget in situatii in care sunt necesare alarme.
Utilizarea produsului in astfel de situatii prezintd riscul ca starea anormala a pacientului s& nu fie detectata la timp.

3. Pastrati departe de echipamente medicale umede, cum ar fi picurdtoare sau alte lichide similare, pe cat posibil.

4. Nu folositi pulsoximetrul de deget pe acelasi deget mai mult de 30 de minute Intr-o singura utilizare. Altfel, pot
aparea leziuni ale pielii, necroza de compresiune sau masuratori inexacte.

5. Dispozitivul a fost calibrat fnainte de a pérasi fabrica. In afar& de inlocuirea bateriilor, dispozitivul nu necesits
intretinere sau calibrare de rutind. Daca este utilizat de zece ori pe zi, cate zece minute fiecare, dispozitivul poate
fi folosit timp de cinci ani.

6. Nu folositi un tester functional pentru a evalua acuratetea pulsoximetrului de deget. Testerul functional trebuie
folosit doar pentru a verifica dacd unitatea functioneazd corect. Pulsoximetrul poate fi verificat cu simulatorul
FLUKE INDEX2, selectand curba specifica (PALCO 300) pentru a verifica acuratetea si repetabilitatea valorilor SpO:
sau a frecventei pulsului, prin setarea unor valori fixe.

7. La eliminarea componentelor (inclusiv bateriilor) sau a produsului, respectati reglementarile locale pentru a evita
contaminarea.

8. SpO: este calibrat empiric pe voluntari adulti sdnatosi cu niveluri normale de carboxinemoglobing (COHb) si
methemoglobing (MetHb).

9. Pastrati pulsoximetrul departe de echipamente electrice care emit frecvente radio pentru a minimiza
interferentele. Interferentele RF pot duce la citiri inexacte sau eronate. Sursele de interferenta electromagnetica
pot include, dar nu se limiteaza la: echipamente electrocauter, diatermie, telefoane mobile, PC-uri si tablete
wireless, pager-e, dispozitive RFID, RMN si sisteme de securitate electromagnetice.

In caz de interferent3, produsul poate avea comportamente anormale: citiri instabile, intreruperi sau alte erori.
Pentru a remedia:

(1) Opriti echipamentele din apropiere si porniti-le din nou pentru a identifica sursa interferentei;
(2) Schimbati directia sau pozitia echipamentului interferent;
(3) Cresteti distanta dintre produs si sursa de interferentd, pastrand cel putin 30 cm;

(4) Interferenta RF ascunsé, precum RFID, poate fi intrerupta in timpul functionarii. Indepartati-va sau opriti
emitatorul si asteptati disparitia interferentei inainte de a testa din nou.

10. Nu expuneti bateria la foc pentru a evita explozia. Nu folositi bateria daca este scurgeri sau mucegditd.

11. Dispozitivul respecta cerintele directivei RoHS.

12. Materialul aflat In contact cu corpul uman a fost testat pentru biocompatibilitate.

13. Inlocuiti bateria cand apare semnalul de baterie descércat.

14. Lacul de unghii poate afecta acuratetea masuratorilor.

15. Din cauza conditiilor de mediu si a frecventei de utilizare, temperatura carcasei produsului poate depasi 41°C.
Utilizati cu grija.

16. Nu utilizati pulsoximetrul daca acesta pare deteriorat sau exista suspiciuni in acest sens. Defectiunile partilor
interne pot duce la lipsa citirii sau la citiri inexacte.

17. Nu utilizati pulsoximetrul in medii cu cdmp magnetic, camp electromagnetic, zgomot extern, descarcari

interferente pot cauza lipsa citirilor sau citiri inexacte.

18. Pastrati pulsoximetrul la indemana copiilor sau bebelusilor pentru a evita sufocarea cauzatd de inghitirea
obiectelor mici sau a snurului purtat in jurul gatului. Copiii trebuie s& foloseasca pulsoximetrul sub supraveghe-
rea unui adult. Adultii nu trebuie sa foloseasca snurul in timpul activitatilor in care acesta s-ar putea infdsura in
jurul gatului, existand riscul de strangulare.

19. Temperatura maxima a suprafetei pielii este sub 41°C (106°F) cand este masurata intr-un mediu de 35°C
(95°F), aceasta fiind verificata prin masurarea temperaturii suprafetei pielii cu un pulsoximetru de deget in
conditii rezonabil cele mai nefavorabile.

20. Acordati atentie utilizarii si depozitarii produselor pentru a preveni deteriorarea cauzatad de animale de
companie, ddunatori sau copii.

21. Nu efectuati reparatii sau intretinere a echipamentului in timpul utilizarii.

22. Acest produs poate fi operat de pacient sau de alte persoane pentru a masura frecventa pulsului si SpOz-ul
pacientului. Metodele de utilizare si intretinere sunt aceleasi.

23. Nu priviti direct lumina emisa de pulsoximetru (infrarosul este invizibil), decarece poate fi ddunatoare ochilor.
24. Nu utilizati pulsoximetrul in alte scopuri decat cele pentru care este destinat. Nu plasati pulsoximetrul pe
edeme sau tesuturi fragile.

25. Nu utilizati pulsoximetrul pe aceeasi mana/brat atunci cand folositi manseta sau monitorul de tensiune
arteriala.

26. Imbétranirea senzorului poate reduce performanta masuratorilor sau poate cauza alte probleme.

27. Acest produs este usor de utilizat. Operatorul trebuie doar sa aiba o anumitd capacitate de intelegere (de
exemplu, 0 persoand cu 8 ani de scolarizare) si poate opera dispozitivul fard instruire suplimentara.

28. Capacului pulsoximetrului poate fi deschis doar de personal tehnic autorizat. Nici o componentd internd nu
trebuie deschisa de utilizatorii finali.

29. Acest produs este calibrat pentru a afisa saturatia functionald a oxigenului.

30. La o temperaturd ambientald de 20°C, timpul necesar pentru ca pulsoximetrul sd se incalzeasca/receasca de
la temperatura minima/maxima de depozitare pana la temperatura normald de operare este de aproximativ 30
de minute.

31. Aplicati corect si evitati utilizarea pulsoximetrului in conditii de lumind ambientald puternicd, lumini
fluorescente, [dmpi cu incélzire n infrarosu si expunerea directd la lumina soarelui pentru a minimiza
interferentele ce pot duce la lipsa citirilor sau citiri inexacte.

E Acest produs contine baterii si deseuri electronice reciclabile. Pentru protejarea mediului, nu aruncati
produsul impreuna cu deseurile menajere, ci duceti-l la punctele locale de colectare adecvate.

2. Descriere generala

Saturatia oxihemoglobinei reprezintd procentajul capacitatii oxihemoglobinei (O2Hb), combinata cu oxigenul, din
totalul hemoglobinei (Hb) capabile sa se lege de oxigen in sange. Cu alte cuvinte, este concentratia oxinemoglo-
binei In sdnge. Acest parametru este extrem de important pentru sistemul respirator si circulator. Numeroase
boli respiratorii pot duce la sciderea saturatiei oxihemoglobinei in sange. In plus, urmétorii factori pot provoca
probleme in aprovizionarea cu oxigen, reducand astfel saturatia oxihemoglobinei: disfunctia reglarii automate a
organismului cauzata de anestezie, traume postoperatorii intense, leziuni rezultate in urma unor examindri

medicalé etc. I astfel de situatii, pacientii pot prezents simptome precum ameteli, astenie, varsaturi i altele,
care pot pune n pericol viata acestora. Prin urmare, este foarte importantd monitorizarea la timp a saturatiei
oxihemoglobinei in context clinic, pentru ca medicii s& poata identifica si trata problemele prompt.

Pulsoximetrul de deget are avantajele unui volum redus, consum scdzut de energie, operare facila si
portabilitate. Pacientul trebuie doar sa introducd un deget intr-un senzor fotoelectric amplasat la varful degetului
pentru a efectua masurarea, iar pe ecran va fi afisata valoarea saturatiei oxihemoglobinei. Experimentele clinice
au demonstrat o precizie si o repetabilitate foarte ridicate ale acestui dispozitiv.

3. Principiul masuratorii

Principiul pulsoximetrului este urmatorul: o formuld experimentald de
procesare a datelor este stabilita utilizand legea lui Lambert-Beer, in
baza caracteristicilor de absorbtie spectrald ale dezoxihemoglobinei
(HHb) si oxihemoglobinei (O2Hb) in zonele luminii vizibile si infrarosii
apropiate. Principiul de functionare al aparatului se bazeaza pe
tehnologia fotoelectrica de inspectare a oxihemoglobinei, combinata cu
tehnologia de scanare si inregistrare a pulsului. Astfel, doud fascicule de
lumina cu lungimi de undéa diferite (lumina rosie si lumina infrarosie)
sunt directionate catre varful unghiei printr-un senzor tip clema pentru deget. Semnalul masurat este captat
de un element fotosensibil, iar informatiile obtinute sunt procesate in circuitele electronice si microprocesor-
ul aparatului, apoi afisate pe ecran.

Tub emitator de raze
rosii si infrarosi

Tub receptor de raze —
osil s infrarosi

Figura 1 Principiul de functionare

4. Simboluri si explicatii ale echipamentului

Simbol Definitii Simbol Definitii
; Acest dispozitiv este conform cu Regulamentul
Atentie g23€ privind dispozitivele medicale 2017/745
Numar de serie d) Mod standby
Simbol general pentru reciclare o
9 P &, Data fabricatiei
/ recuperare

Deseuri de echipamente electrice
si electronice (WEEE)

Protejat impotriva obiectelor straine solide cu diametrul de 12,5
P22 mm si mai mari. Protectie impotriva picaturilor de ap3 care cad
vertical cand carcasa este inclinata pana la 15°

Nesigur pentru RMN (MR Unsafe)

@14 & [g >

% SpO, | Saturatia oxigenului (%)

Parte aplicata de tip BF Alarma dezactivata

“ Producator
g Data limita de utilizare @

Limitare de umiditate

Limitare a presiunii atmosferice

Limita de temperatura A se pastra uscat

Fragil, manipulati cu grija Dispozitiv medical

Codul lotului T T A se transporta in pozitie verticala

PR bpm Frecventa pulsului (bpm:1/min) “ Bluetooth
[:Ei] Consultati manualul de utilizare Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana
P1% Indice de perfuzie (%) UDI| | identificator unic al dispozitivului

5. Domeniul de aplicare al produsului

Scopul prevazut: Pulsoximetrul de deget este un dispozitiv non-invaziv care poate mdsura si afisa SpO2 si
frecventa pulsului. Este destinat adultilor si copiilor si este prevazut pentru utilizare la domiciliu si in spitale.

6. Semnal nedetectat

%SpOz

%Sp0z PRbpm PI% B Semnal insuficient

- (de ex.: 1. Degetul este scos. --
— 2. Defectiune a dispozitivului) @ PRopT
Semnalul undei nedetectat ---

(Acesta este doar un diagram schematic, iar functiile specifice se bazeaza in principal pe obiectele reale.)

Saturatia oxigenului
Frecventa pulsului

Indicele de perfuzie Saturatia oxigenului —— #%sp0.  m—— Baterie descarcats
%Sp02 PRbpm PI% & |—Nivelul bateriei 98 —— Saturatia oxigenului
Frecventa pulsului ——=——= Frecventa pulsului ————
9 9 75 36 | Bara de puls @ p Rbpm
saturafie odgenulul - Unda de volum a pulsului Bara de puls = 70 T Frecventa pulsului

Indice de perfuzie

8. Parametri tehnici

1. Tip afisaj: LED (YX102/YX105/YX106/YX110); OLED (YX301/YX306/YX310)

2. Interval de afisare:

SpO2: 0% ~100%

Frecventa pulsului: 25 bpm ~ 250 bpm

Indice de perfuzie (PI): 0.5% ~20% (pentru YX301/YX306)

3. Alimentare: Douéd baterii alcaline AAA de 1.5V

4. Curent de lucru: Mai putin de 40 mA la tensiunea nominala de 3V

5. Precizia masuratorii:

SpOz: Precizie (Arms): +2% n intervalul 70% ~ 100%; fara definitie sub 70%

Puls: 25 bpm ~ 250 bpm, precizie (Arms): 1% sau =1 bpm (oricare este mai mare)

Nota: Precizia (Arms) este calculats pe baza valorilor masurate dupa o distributie statistica; comparativ cu
un dispozitiv de referintd intr-un studiu controlat, aproximativ doua treimi dintre valori se afld in interiorul
valorii de precizie (Arms)

6. Capacitate anti-interferentd a luminii ambientale: Deviatia saturatiei de oxigen este mai micd de *1% in
luminad naturald de interior / iluminare existenta si in camera intunecata

7. Produsul se opreste automat dupa aproximativ 8 secunde de inactivitate (fard semnal detectat)
8. Dimensiuni:

YX102/YX110/YX306/YX310: 60 mm x 38 mm x 35 mm (LxIxh), Greutate: aprox. 38 g (fara baterii)
YX105: 58 mm x 33 mm x 34 mm (LxIxh), Greutate: aprox. 36 g (fara baterii)

YX106: 65 mm x 38 mm x 35 mm (LxIxh), Greutate: aprox. 40 g (f&ra baterii)

YX301: 69 mm x 36 mm x 33 mm (LxIxh), Greutate: aprox. 36 g (fara baterii)

9. Medii de lucru:

Temperaturd ambientala: 5°C ~ 40°C

Umiditate relativa: 15% ~ 90%, fara condens

Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

10. Mod de functionare: Functionare continua

11. Timp de raspuns al dispozitivului: (Vezi Figura 2)

¥

12. Lungimi de unda de varf si puterea de iesire a luminii:
Intervalul de lungime de unda emisa este 600 nm — 1000 nm,
intensitatea radiatiei este mai mica de 15 mW/sr (20 mA).
Informatiile privind intervalul de lungime de unda pot fi deosebit de Mecie pe
utile pentru medicii clinicieni. T8 batsi

13. Medierea datelor si procesarea semnalului intarzie afisarea si transmiterea
valorilor SpOz.Ciclul de actualizare a datelor masurate este mai mic de 30
de secunde (cand semnalul este slab, perfuzia este redusa sau apar alte Timp
interferente, timpul de mediere dinamica va creste).

14. Forma de unda a pulsului a fost normalizatd, iar valoarea masuratd este cea mai precisé atunci cand
forma de unda este lind si stabila.

15. Echipament ME alimentat intern IE

16. PARTI APLICATE DE TIP BF

17. Gradul de protectie oferit de carcasi (cod IP): IP22

18. Descrierea gestiondrii aplicatiei pulsoximetrului: Modelele YX110 si YX310 sunt echipate cu functie
Bluetooth. Modulul de protocol de comunicatie Bluetooth permite pulsoximetrului s& fie conectat prin
Bluetooth si sa realizeze schimb de date, fara a implica date personale ale pacientului. Informatiile
transmise includ in principal: frecventa pulsului, saturatia de oxigen si alte date similare.

Figura 2

Timp de raspuns

Fisa tehnica Bluetooth:

Interval de frecvents de transmisie si receptie | 2402 MHz-2480 MHz
Latime de banda la receptie 1 MHz, 2 MHz

Putere de transmisie <10 dBm
Caracteristici de frecventa UHF

Modulatie GFSK

9. Proprietétile produsului

1. Operarea produsului este simpla si convenabild.

2. Produsul are dimensiuni reduse, este usor si portabil.

3. Produsul se caracterizeaza prin consum redus de energie si poate functiona continuu aproximativ 17
ore cu 2 baterii AAA noi. (Timpul de functionare poate varia in functie de performanta bateriilor).

4. Avertizarea de tensiune scdzutd va apdrea pe ecran atunci cand tensiunea bateriei este mai mica decat
valoarea minima a intervalului normal de functionare.

5. Avertizare prin clipire: cand valoarea mdsurata a SpO: este sub 90%, zona de afisare a valorii SpO2 va
clipi pentru a avertiza; cand valoarea masurata a frecventei pulsului depaseste intervalul 40-120 bpm,
zona de afisare a pulsului va clipi pentru a avertiza. (Pentru YX301/YX3006).

+
6. Tehnologia utilizata in pulsoximetrul de deget a fost verificatd pentru acuratete in conditii fara miscare,
prin studii pe sange uman efectuate pe voluntari adulti sdnatosi, barbati si femei, cu piele de la deschisa la
nchisa, In studii de hipoxie indusa in intervalul 70%-100% SpOz, comparativ cu un co-oximetru de laborator.
Graficul SaO: versus eroare (SpO: — Sa02) (vezi Figura 3 si 4).
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Figura 3 YX102 Figura 4 YX306

7. Tehnologia utilizata in pulsoximetrul de deget a fost verificatd pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul
25-250 bpm in testele de banc, comparativ cu simulatorul si pulsoximetrul de deget.

10. Domeniul de operare al produsului

Pulsoximetrul de deget este conceput pentru degete (nu degetul mare) cu grosimea cuprinsa intre 0,8 si
2,54 cm (0,3 - 1,0 inch). Degetul trebuie introdus in pozitia senzorului situata in mijlocul dispozitivului.

Pulsoximetrul nu este destinat nou-nascutilor si sugarilor.

Se recomandd utilizarea degetului aratator, mijlociu si inelar. Este recomandat pentru persoanele cu
greutatea peste 30 kg.

Acest dispozitiv este recomandat in special pentru persoanele cu boli vasculare, afectiuni ale sistemului
respirator, persoane de varsta mijlocie, barbati peste 60 de ani si sportivi.

Produsul nu este adecvat pentru monitorizarea continua a pacientilor, ci este destinat verificdrilor punctuale.
De asemenea, nu este adecvat pentru utilizare in timpul miscarii sau in conditii de perfuzie scazuta.

11. Pasii de operare ai produsului

1. Introduceti doud baterii AAA in compartimentul pentru baterii inainte de a inchide
capacul.

2. Strangeti clema conform diagramei. (Vezi figura)
3. Introduceti un deget in orificiul din cauciuc al pulsoximetrului (este indicat sa
introduceti complet degetul) inainte de a elibera clema.

4. Apésati o data butonul de pornire de pe panoul frontal. (Pentru modelele YX105 /
YX106 / YX301 / YX306 / YX310)




Pulsoximetrul va incepe masurarea imediat ce degetul este introdus si clema este eliberata. (Pentru modelele
YX102/YX110)

5. Nu va miscati in timp ce pulsoximetrul functioneaza. Este de preferat ca intregul corp s fie in stare de
repaus.

Nota: Pentru utilizarea normald dupa intreruperi indelungate, consultati pasii de operare ai produsului.
6. Cititi datele corespunzatoare de pe ecranul de afisare.

12. Instalarea bateriilor

1. Avertizare baterie:
Pentru modelele YX102/YX105/YX106/YX110: Dupa pornirea produsului, pe

ecran vor aparea succesiv interfata cu modelul produsului si versiunea .
software, interfata de afisare a nivelului bateriei si interfata de masurare ng—\dent\ﬁcator
(interfata de afisare a nivelului bateriei este prezentatd in figura). Utilizatorii de alimentare
trebuie sa confirme nivelul bateriei prin repornirea dispozitivului. Cand P .
simbolul , " de pe ecran rémane aprins constant, inlocuiti bateria la timp. 100+ utere curenta

Pentru modelele YX301/YX306/YX310: Nivelul bateriei este afisat pe

interfata de masurare a produsului (vezi fi%ur_a). Starea sursei interne de

alimentare va fi afisata cu o pictograma diferitd, in functie de capacitatea

bateriei. Cand pe ecran apare doar simbolul , H”, este indicat sd inlocuiti

gateria cat mal curand posibil; cand apare simbolul , 07, inlocuiti imediat
ateria.

2. Instalarea bateriei: ’

(1) Deschideti capacul bateriei conform instructiunilor din figurs (fiti atenti
la modelul specific) si introduceti doud baterii AAA In compartimentul
pentru baterii, respectand polaritatile corecte.

(2) Tnchideti capacul la loc.

Nivelul bateriei

%Sp0z PRbpm PI% B

9975 35|

Nota: Pentru YX106
Polaritatile bateriilor trebuie respectate corect, altfel dispozitivul poate fi
deteriorat. >

Introduceti sau scoateti bateriile n ordinea corecta, altfel suportul
dispozitivului poate fi deteriorat.

A\ Scoateti bateria din produs dacd nu este utilizat pentru o perioadd lunga
de timp, pentru a evita deteriorarea pulsoximetrului cauzata de scurgerile
de la baterie.

/N Nu utilizati baterii noi impreund cu baterii uzate. Se recomanda utilizarea

de baterii alcaline de duratd lunga si sa nu se utilizeze baterii reincarcabile. Pentru alte modele

13. Instalarea snurului (se foloseste modelul YX306 ca exemplu)

1. Treceti capatul mai subtire al snurului prin orificiul de agatare.
2. Treceti capatul mai gros al snurului prin capatul deja trecut, apoi trageti-l

ferm. 4
3. Instalati conform imaginilor prezentate. 6}

14. Intretinere si depozitare

@ n conditii normale nu este nevoie de protectie si intretinere speciald in timpul utilizarii, dar va rugam
sa acordati atentie urmatoarelor aspecte:

/1. Utilizati pulsoximetrul In mediul recomandat.
2. Evitati expunerea directd la lumina soarelui.
3. Evitati radiatiile infrarosii extreme sau radiatiile ultraviolete.
4. Evitati vaporii de solventi organici, praful si gazele corozive.
@ Conditii de transport si depozitare:
Interval de temperatura: -25°C ~ +70°C
Umiditate relativa: <93%, fara condens
Presiune atmosfericd: 500 hPa ~ 1060 hPa

® Se recomanda ca produsul sa fie pastrat intotdeauna intr-un mediu uscat. Umiditatea poate afecta
durata de viata a produsului si poate chiar sa il deterioreze.

15. Curatare

@ Acest produs este un dispozitiv reutilizabil, nesteril. Va rugdm sa curatati conform urmatoarelor metode.
Avertisment:
1. Nu scufundati si nu inmuiati niciodata pulsoximetrul.

2. Recomandam curatarea pulsoximetrului inainte sau dupa fiecare utilizare, sau conform politicilor stabilite de
spital, pentru a evita deteriorarea pe termen lung si pentru a preveni infectiile incrucisate.

3. Nu folositi niciodatd agenti de curatare in afara celor recomandati.
4. Componenta senzorului nu se curdta in timpul testarii.

5. Evitati folosirea metalelor precum perii din sarma de otel sau materiale abrazive care pot deteriora panoul
pulsoximetrului.

Curatare:

Agentii de curatare recomandati includ: apa

1. Opriti pulsoximetrul si scoateti bateria.

2. Curatati pulsoximetrul cu o carpa moale sau vatd umezitd cu apa.
3. Dupa curatare, stergeti excesul de apd cu o carpa moale.

4. Lasati pulsoximetrul sd se usuce in aer liber.

/N Detergentii necorozivi si lichidele de curatare utilizate frecvent in spitale pot fi folositi pentru curatarea
pulsoximetrului. Acordati atentie diludrii detergentului conform instructiunilor producatorului.

/\ Evitati folosirea agentilor de curatare pe bazé de etanol, amino sau acetona.
Carcasa pulsoximetrului trebuie ferita de praf; folositi o carpa moale sau o laveta fara scame cu burete pentru

_ _ _ _asterge Asigurati-va cd niciun lichid nu_patrunde ip interiorul echipamentului.

16. Cazuri posibile si solutii

Avertisment: Capacului pulsoximetrului poate fi deschis doar de personal calificat pentru intretinere. Nici o piesa
internd nu trebuie deschisa de utilizatorii finali.

Nota: Nu stropiti si nu turnati niciun lichid in pulsoximetru, accesoriile acestuia, comutatoare sau conexiuni,
deoarece acest lucru poate deteriora dispozitivul.

® Daca nu sunteti sigur de precizia masuratorii, va rugam sa verificati pulsul pacientului prin alte metode pentru
a determina daca pulsoximetrul functioneaza corect.

Probleme | Cauza posibild Solutie

SpO2 sau |1 Degetul introdus incorect 1. Incercati din nou.

frecventa -

pulsului (PR) 2. Incercati de cateva ori; daca sunteti sigur c& produsul nu are
U se 2. Utilizarea neconforma cu pasii recomandati.| 5 opleme, mergeti la spital pentru un diagnostic precis.
afiseaza R

normal 3. Oja sau unghiile cu manichiura tip 3. Indepartati oja sau manichiura inainte de masurare.

Cand pe pulsoximetru apare ,-", inseamna c& semnalul este insuficient in acel moment, ceea ce poate fi cauzat de oricare

dintre cele trei situatii mentionate mai sus.

1. Degetul te sd fie introd fi t 5 -
©getUl poate sa nu fie Introcus suticien 1. Incercati din nou, introducand corect degetul

SpO2 sau | de adanc
frecventa
pulsului (PR}2. Degetul tremura sau pacientul se misc. 2. Incercati s& nu va miscati.
se afiseaza
instabil e s
3. Defectiune hardware. 3.Va rugdm sa contactati centrul de service local.
The finger 1. Bateriile pot fi descarcate sau absente. 1. Vé rugdm s& Inlocuiti bateriile
pulse
oximeter
can not 2. Bateriile pot fi instalate incorect.incorrectly | 2. Va rugam sa reinstalati bateriile.
power on
3. Pulsoximetrul de deget poate fi deteriorat. |3. V& rugdm sa contactati centrul de service local.
dieats 1. Produsul se opreste automat daca nu se
Emgtz;;m‘ detecteaza semnal mai mult de 8 secunde. | - Normal.
suddenly
of f

2. Baterie descéarcata. 2. Inlocuiti bateriile

17. Interferente Electromagnetic

A Mediul EMC pentru acest produs este mediul de ingrijire medicald la domiciliu si facilitatile medicale profesionale.
Performanta esentiald a acestui produs este acuratetea valorilor SpO: si a frecventei pulsului (Acuratetea SpO: (Arms): 2%
in intervalul 70%-100% SpOx; fara definitie pentru SpO2 sub 70%; Frecventa pulsului: 25 bpm ~ 250 bpm, acuratete (Arms)
+1% sau *1 bpm - se ia valoarea mai mare).

ﬁ Cand este utilizat in apropierea surselor puternice de interferente electromagnetice (de exemplu: telefoane mobile, cuptoare
cu microunde etc.), acuratetea masurétorilor poate fi temporar afectatd. In acest caz, vé rugam s& indepértati produsul de
dispozitivele care produc interferente.

ﬁ In timpul masuratorii, utilizarea acestui echipament in imediata apropiere sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitats,
deoarece poate duce la functionare incorecta. Daca o astfel de utilizare este necesara, ambele echipamente trebuie
monitorizate pentru a verifica daca functioneaza normal.

é in timpul masuratorii, echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cabluri de anten3 si antene

externe) trebuie utilizate la o distantd de cel putin 30 cm (12 inci) faté de orice parte a pulsoximetrului, inclusiv fatd de
cablurile specificate de producétor. In caz contrar, poate apérea o degradare a performantei acestui echipament.

Rezumatul testului

Cerinta-Test Rezultate/Comentarii Verdict
Emisii

Clasificare -
Clasa A sau B - -
Grupa 1sau 2 Class B -
CISPR 11, 14-1, 32 sau CISPR 25 Group 1 -
Emisii conduse CISPR 11 N/A
Emisii RF radiante - P
Emisii de putere de perturbare (daca este cazul) - N/A
Distorsiune armonica conform IEC 61000-3-2 (Clasa A, B, C, D) N/A N/A
Fluctuatii de tensiune si palpaire conform IEC 61000-3-3 Class A N/A
Imunitate -

Descércare electrostatica P
Campuri EM RF radiante si campuri de proximitate de la RF IEC 61000-4-2 P

Tranzitii electrice rapide / explozii IEC 61000-4-4 N/A
Supratensiuni IEC 61000-4-5 N/A
Perturbari conduse induse de campuri RF IEC 61000-4-6 N/A
Campuri magnetice la frecventa retelei IEC 61000-4-8 P
Scideri si intreruperi de tensiune IEC 61000-4-11 N/A
Campuri magnetice de proximitate IEC 61000-4-39 P
Conductie tranzitorie electrica pe liniile de alimentare ISO 7637-2 N/A
IEC XXXXX-X-XX:
Interferente de electrochirurgie XXXX N/A
Clause XXX
Tabelul 1 - Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME
Ghid si declaratia producatorului — Emisii radiante
Test de emisii Nivel test IEC60601 Nivel de conformitate Rezultat
10m 10m
Emisii R CISPR 11 30dB(v/m) 30MHz-230MHz 30dB(V/m) 30MHz-230MHz Reusit
Tabelul 2 - Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME
Ghid si declaratia producatorului — Descarcare electrostatica
Test de imunitate Nivel test IEC60601 Nivel de conformitate Rezultat
Descircare electrostatica . iskl/ contaft +8kV contact
(ESD) IEC 61000-4-2 2RV ARV EBRY, E2RV AR, EBKY, Reusit
+15kV aer +15kV aer

Tabelul 3 - Pentru ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME care nu sunt pentru sustinerea vietii

Ghid si declaratia producatorului — Camp electromagnetic radiofrecventa

Test de imunitate Nivel test [EC60601 Nivel de conformitate Rezultat
Radiatic RF 3 V/msi 10 Vim 3 V/msi 10 V/im
' 80 MHz pana la 2,7 GHz 80 MHz pana la 2,7 GHz Reusit
IEC 61000-4-3 .
Modulatie 80 % AM la 1 Modulatie 80 % AM la 1
Tabelul 4 - Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME
Ghid si declaratia producatorului — Campuri magnetice de frecvents de putere
Test de imunitate Nivel test [EC60601 Nivel de conformitate Rezultat
Camp magnetic de
frecventd de putere 30 A/m 50Hz sau 60Hz 30 A/m 50Hz sau 60Hz Reusit

(50/60Hz) IEC 61000-4-8

Tabelul 5 - Specificatii de test pentru IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE la echipamentele de comunicatii wireless RF

Frecventa Nivelul de TEST al
Banda a) (MHz) ivelul de a
de test (MHz) Serviciu a) Modulatie b) IMUNITATII (v/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie impuls b) 27
Hz
- GMRS 460, FM ¢) deviere 5 kHz
450 430470 FRS 460 1 kHz sinusoidal %
710
745 704-787 LTE Banda Modulatie impuls b) 9
1317 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 800-960 iDEN 820, Modulatie impuls b) 28
CDMA 850, He
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
= GSM 1900; Modulatie impuls b)
1845 1700-1990 DECT: 317 Lo 28
LTE Banda 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
- 80211 b/g/n Modulatie impuls b) 28
2450 2400-2570 RFID 2450, 207 Hz
LTE Banda 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 80211 Modulatie impuls b) 9
a/n 217 Hz
5785

IEC 61000-4-3.

Daci este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TEST AL IMUNITATII, distanta dintre antena de transmisie
si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusé la T m. Distanta de test de 1 m este permisa de

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele de uplink.
b) Purtatorul va fi modulat utilizand un semnal de unda patratd cu ciclu de lucru de 50 %.

c) Ca alternativa la modulatia FM, purtétorul poate fi modulant impuls cu un semnal de unda patrata cu
ciclu de lucru de 50 % la 18 Hz. Desi nu reprezintd modulatia reald, aceasta ar fi cea mai defavorabila

situatie.
Tabelul 7 - Specificatii de test pentru IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE la campuri magnetice de proximitate
Frecventa de test Modulatie Nivelul de TEST al IMUNITATII (A/m) Rezultatul
30 kHz @ Cw 8 Reusi
1342 kHz Modulatie impuls b) 2.1 kHz 65 ¢ Reusi
13.56 kHz Modulatie impuls b) 50 kHz 75¢ Reusit

DE SANATATE DOMICILIARA.

c) rm.s., inainte de aplicarea

modulatiei.

a) Acest test este aplicabil numai pentru ECHIPAMENTE ME si SISTEME ME destinate utilizarii in MEDIUL

b) Purtatorul va fi modulat utilizand un semnal de unda patrats cu ciclu de lucru de 50 %.

Lanyard: 1 buc (Except YX105 & YX106) Baterii AAA: 2 buc
Manual utilizator, card de garantie: 1 buc Ghid rapid de utilizare APP (pentru YX110 & YX310)

Dupa despachetare, verificati articolele conform listei de accesorii si verificati dacd puls oximetrul este
deteriorat mecanic. Daca gasiti orice problema, va rugdm sa contactati imediat centrul de servicii clienti

local.

In timpul serviciului de garantie, dac este necesar s& furnizati diagrame de circuite, materiale necesare si
dacd sunt probleme cu intretinerea circuitelor electrice, va rugdm sa contactati producatorul.

Dacd este necesar, contactati producatorul sau reprezentantul acestuia atunci cand operatorul LAY sau
organizatia responsabild LAY necesitd asistentd pentru configurarea, utilizarea sau intretinerea echipamen-
tului ME; sau atunci cand raportati operatiuni sau evenimente neasteptate.

19. Terminologie si definitii

Terminologie

Definitie

Precizie

Apropierea dintre rezultatul unui test si o valoare de referintad acceptata.

Perioada de actualizare
a datelor

Intervalul in care algoritmul echipamentului de puls-oximetru furnizeaza noi
date valide pentru afisaj sau conexiunea functionald.

Intervalul de afisare

Intervalul valorilor SpO2 sau ale ratei pulsului care pot fi afisate de echipamen-
tul de puls-oximetru.

Afisat cu amplitudine constantd, independent de marimea reald a semnalului

Normalizat afisat.
Sp02 Estimarea SaO2 realizatd de echipamentul de puls-oximetru.
Sa02 Fractia de hemoglobind functionald din sangele arterial care este saturata cu

oxigen

Rata pulsului (PR)

Rata pulsului (PR), masurata in batai pe minut (bpm), se bazeaza pe
detectarea optica a pulsului fluxului periferic.

Indicele de perfuzie (PI) este raportul dintre fluxul sanguin pulsatoriu si sangele

Indicele de non-pulsatoriu sau static din tesutul periferic. Astfel, Pl reprezintd o masura
perfuzie (PI) neinvaziva a perfuziei periferice, care poate fi obtinuta continuu si neinvaziv
dintr-un puls-oximetru.
Cantitatea de sange arterial din tesutul varfului degetului se schimba odata cu
Bara de puls pulsul (fotopletismografie). Cantitatea de lumina absorbitd de cantitatile variabile

de sange arterial se schimba si ea, iar histograma este utilizata continuu pentru
trasare.

Unda volumului
pulsului

Cantitatea de sange arterial din tesutul varfului degetului se schimba odata cu
pulsul (fotopletismografie). Cantitatea de lumina absorbitd de cantitatile variabile
de sange arterial se schimba si ea, iar curba este utilizata continuu pentru trasare.




