Manualul Utilizatorului n Descriere Generala
Saturatia hemoglobinei este procentul dintre oxihemoglobina (HbO2)

Pulsoximetru

combinata cu oxigenul si intreaga hemoglobina combinata (Hb) si

(HbO2) din sange. Cu alte cuvinte, este saturatia oxihemoglobinei in
sange. Este un parametru fiziologic important pentru sistemul
respirator si sistemul circulator. Multe boli respiratorii ar putea
reduce saturatia hemoglobinei in sangele uman. Mai mult decat
atat, factori cum ar fi deficientele ale mecanismelor automate
fiziologice de reglare cauzate de anestezie, traume rezultate din
interventii chirurgicale majore si unele investigatii pot provoca, de
asemenea, probleme in aprovizionarea cu oxigen, care ar putea
reduce saturatia cu oxigen a hemoglobinei. Ca rezultat, pot
apare simptome precum migrene, varsaturi si astenie la pacienti.
Prin urmare, este foarte important s& se cunoasca saturatia
hemoglobinei pacientului in timp util in aspectele clinice.
Pulsoximetrul pentru deget beneficiaza de un design compact,
un consum redus de energie, o functionare comoda si
portabilitate. Este necesar doar ca pacientul sa puna un deget in
senzor fotoelectric pentru diagnostic, iar ecranul de afisare va
arata direct valoarea masurata a saturatiei hemoglobinei. S-a
dovedit prin testari clinice ca poseda o precizie si repetabilitate
destul de mare.
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Acest pulsoximetru pentru deget este un tip de dispozitiv inovator, cu caracteristici non-invazive si continue
pentru detectarea SpO2 si PR la nivel arterial. Portabil, poate masura rapid si precis valorile SpO2 si PR.

Principiu de determinare

Principiul oximetrului este urmatorul: Pe baza formulei de procesare a datelor stabilita prin Legea Lambert
Beer in functie de caracteristicile spectrului de absorbtie hemoglobinei reductive (R HB) si oxihemoglobinei
(02 HB) in spectrul vizibil si in spectrul apropiat de infrarosu. Principiul de functionare al instrumentului este
de a combina tehnologia de inspectie fotoelectrica a oxihemoglobinei cu tehnologia de scanare si inregistrare
a capacitatii pulsului, astfel incat doua lumini cu lungimi de unda diferite (vizibil 660nm si la limita spectrului
infrarosu 940nm) pot fi focalizate pe unghia umana prin senzorul din clema pentru deget. Apoi semnalul
masurat poate fi receptionat printr-un element fotosensibil, informatii obtinute prin care vor fi afisate pe doua
grupuri de LED-uri prin procesarea datelor n circuite electronice si microprocesor.

Instructiuni de operare

1. Instalati doua baterii AAA in compartimentul pentru baterii inainte de a acoperi capacul.

2. Introduceti un deget in orificiul de cauciuc al clemei pulsoximetrului (cel mai bine este sa introduceti
degetul pana in capat) inainte de a elibera clema cu unghia in sus.

3. Apasati butonul de pe panoul frontal: (Nota: Daca este echipat cu functia de pornire automata

(se refera la pulsoximetrul cu clema), nu este nevoie sa apasati butonul, instrumentul are o functie de
detectare automatad a semnalului de 5 s; dupa introducerea degetului, instrumentul este pornit automat la
timp).

4. Nu misca degetul atunci cand pulsoximetrul functioneaza. Se recomanda o pozitie statica a corpului

5. Apasati butonul de pe panoul frontal, daca doriti schimbarea directiei afisajului;

(Nota: Daca dispozitivul este echipat cu functia accelerometru, atunci nu apasati butonul, miscarile mainii vor
determina comutarea intre cele patru directii de afisare corespunzatoare).

6. Cititi datele relevante de pe ecranul LED.

7. Instrumentul are functia de repaus, in lipsa semnalului va intra in starea de repaus;

8. Tnlocuiti bateriile noi atunci cand LED-ul indica faptul c& bateriile sunt descércate.

Cand introduceti degetul in pulsoximetru, suprafata unghiilor trebuie
sé fie Tn sus.

Declaratie: Va rugam sa folositi alcoolul pentru a curata suprafetele
interne de cauciuc inainte de fiecare determinare si curatati degetul
testat cu alcool Tnainte si dupa test. (Cauciucul din interiorul clemei
este un cauciuc special, netoxic, si care nu determina nici un efect
secundar, cum ar fi alergii ale pielii).

Instalarea bateriilor

1. In functie de polaritatea indicata, introduceti doua baterii AAA corect in compartimentul bateriilor
2.1n directia sagetii de la baza nivelului capacului din spate al bateriei.

Nota: Acordati atentie polaritatii bateriilor, trebuie instalate corect, altfel poate cauza deteriorarea
dispozitivului.

Domeniul de aplicare / utilizare indicata

Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru masurarea saturatiei hemoglobinei umane si a pulsului la deget, poate fi
utilizat in spitale, familii si scoli.

Contraindicatii: nu au fost identificate )

Instalarea snurului pentru purtarea dispozitivului
1. Introduceti capatul subtire al cablului prin orificiu.
2. Puneti capatul mai grosier al cablului prin partea sa care deja imbraca capatul subtire si strangeti.

Schema principiului de functionare

11—
1. Senzor fotoelectric pentru radiatia infrarosie
2. Emitator radiatii infrarosii
2 —
. Caracteristici

® Afisaj LED

® Produsul prezinta display dublu color, poate adopta sase moduri diferite de afisare

e Daca mana se misca, sub efectul accelerometrului, interfata poate avea patru tipuri diferite de afisare
(potrivit pentru instrumentele cu functie accelerometru

® Consum redus de energie, functioneaza continuu mai mult de sase ore cu doua baterii AAA. Indicator de

® tensiune scazuta

® APLICATII inteligente pentru gestionarea datelor

© In absenta semnalelor, produsul va intra in standby dup& 4 secunde;

e Este compact, cu greutate redusa si comod de transportat

B Scurta descriere a panoului frontal

Modul color de afisare pe ecran:
Descriere functie tasta: in modul standby, pornire.
Dispozitivul in stare de functionare: apasand acest

buton in timpul functionarii, poate schimba modul
de afisare.

B Descrierea detaliata a functiilor produsului:

1. Tip Display: LED
2. Sp02: Interval de masurare: 85%99%
Acuratete: 80%~99% :+2%(inclusiv la 80%);
70%~79%: +3%;

sub 70% fara cerinte speciale;
Rezolutie: 1%
3. Puls: Interval de masurare: 40BPM~160BPM
Acuratete: +1BPM or +1% (cea mai mare)
4. Alimentare: doua baterii alcaline AAA 1.5V
5. Standbay automat: produsul se opreste automat atunci
cand nu sesizeaza niciun deget timp de 10 secunde.
6. Dimensiuni:58mmx32mmx34mm

7. Mediul de Operare
Temperatura:5 °C ~40 °C
Umiditate: 15%~ 80%
Presiune atmosferica: 86kPa~106kPa
Conditii de transport si depozitare:
Temperatura:-10 °C ~ 40 °C
Umiditate:<95%
Presiune atmosferica: 50kPa ~ 106kPa,
mediu non-corroziv; fara gaze si bine ventilat
8. Declaratia EMC a acestui produs respecta
Standardul IEC60601-1-2.

Precautii de utilizare

1. Nu utilizati pulsoximetrul de deget in preajma echipamentelor IRM sau CT in functiune.

2. Pericol de explozie: Nu utilizati pulsoximetrul de deget intr-o atmosfera exploziva.

3. Pulsoximetrul de deget este conceput numai ca dispozitiv adjuvant in evaluarea pacientului. Medicii ar trebui sa stabileasca
un diagnostic in legatura cu manifestarea clinica si cu simptomele.

4. Verificati frecvent zona de aplicare a senzorului de pulsoximetru de deget, pentru a va asigura ca circulatia este in stare
buna si de integritatea tegumentului.

5. Nu aplicati banda adeziva pe zona de aplicare a senzorului pulsoximetrului de deget. Acest lucru poate cauza citiri eronate
sau vezicule ale pielii.

6. Cititi cu atentie manualul Tnainte de utilizare.

7. Pulsoximetrul de deget nu inregistreaza dinamica SpO2, nu este destinat monitorizarii continue.

8. Utilizarea prelungita sau starea pacientului pot necesita schimbarea periodicé a zonei de aplicare a senzorului. Schimbati
zona pe care este aplicat senzorul si verificati integralitatea pielii, starea circulatiei si alinierea corecta cel putin la fiecare 2 ore.
9. Méasuratorile inexacte pot fi cauzate de autoclavarea, sterilizarea cu oxid de etilena sau 9. scufundarea senzorilor in lichid.
10. Nivelurile semnificative de hemoglobina disfunctionala (cum ar fi carboxil-hemoglobina sau methemoglobina) pot cauza
citiri imprecise.

11. Colorantii intravasculari, cum ar fi indocianina verde sau albastrul de metilen, pot provoca o citire imprecisa.

12. Masurétorile SpO2 pot fi afectate negativ in prezenta unei lumini ambientale puternice. Va rugam sa protejati zona
senzorului (cu un prosop chirurgical de lumina directa a soarelui, de exemplu) daca este necesar.

13. Miscarile bruste pot determina erori de citire.

14. Semnalele de frecventa inalta sau interferente cauzate de defibrilator poate duce la citiri imprecise.

15. Pulsatiile venoase pot cauza citiri imprecise.

16. poate cauza citiri imprecise atunci cand pozitile senzorului si ale mansetei tensiometrului sunt pe aceeasi zona cu un
cateter arterial sau cu o linie intravasculara.

17. Hipotensiunea, vasoconstrictia severa, anemia severa sau hipotermia pot genera erori de determinare.

18. Erori de citire prin utilizarea cardiotonicelor la pacient dupa stop cardiac sau atunci cand prezinta frisoane.

19. Unghiile lacuite sau vopsite pot determina citirea incorecta a SpO2.

Respectati reglementérile locale si instructiunile de reciclare referitoare la eliminarea sau reciclarea dispozitivului si a
componentelor acestuia, inclusiv a bateriilor.

/\ NOTA

Produsul include: dispozitivul principal si senzorul SpO2.

1. Imaginile din instructiuni poate avea mici diferente fata de dispozitivul actual.
2. Parametrii tehnici si aspectul poate fi modificat, fara notificare prealabila.

1. Inlocuiti bateriile Tn timp util atunci cand indicatorul de baterie epuizata semnalizeaza acest aspect.

2. Curatati suprafata pulsoximetrului degetului inainte de a fi utilizat la pacient.

3. Scoateti bateriile din interior daca nu veti utiliza pulsoximetrul o perioada lunga de timp.

4. Pastrati produsul in mediu cu temperatura cuprinsa intre -10 ~ 40 ° C (14-104 ° F) si umiditate de
10%-80%.

5. Se recomanda ca produsul sa fie pastrat uscat permanent. O ambiantd umedé poate afecta durata de
viata si poate chiar deteriora produsul.

mAccesorii ale produsului 1. un snur pentru purtat

2.un manual de utilizare
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Probleme frecvente si solutii adecvate
Problemna Motiv posibil Solutie

1. Degetul nu este introdus 1 Incercati din nou

corect reintroducerea degetu

2. Incercati de mai multe ori. Daca va puteti asigural
$p02 sau puls nu potfi| 2. Oxihemoglobina pacientulul | <3 nu exista

indicatd normal valoarea este prea mica pentru | problema a produsului, va rugam sa mergeti la
a fi masurata spital

1. Degetul ar putea sa nu fie
1. Incercati din nou
reintroducerea degetu
2. Ramaneti in repaus

Se afiseaza SpO2 sau
puls suficient de profund
instabil 2. Degetul tremura sau
pacientul este in miscare

1. Alimentare necorespunzatoare
sau oprire
2. Baterille pot fi instalate

1. Wa rugam sa Tnlocuit
baterille

2. Va rugam sa reinstalati
bateriile

Oximetrul nu poate

incorect
3. Oximetrul poate fi deteriorat

poate fi pornit

3. V& rugam sa contactati furnizorul

1. Produsul in mod automat
se opreste in lipsa sernnalului
detectat in 4 secunde

2. Alimentare
necorespunzatoare

1. Normal
2 Inlocuiti bateriile

Ecranul brusc
se stinge

Producatorul si rezerva dreptul de a schimba aspectul tehnic, produsele noastre pot fi modificate fara
preaviz, ne cerem scuze pentru orice inconvenient in acest sens!

Declaratie

1. Intretinere cu date precum schema circuitului, lista componentelor, schema si regulile detaliate de depanare,
injecare, disponibile numai pentru personalul din unitatile calificate pentru depanare.

2. Compania poate fi informata prin e-mail sau prin alte mijloace de comunicare si transmitere a fisierelor.

3. Instrumentul nu este utilizat pentru evaluarea preciziei senzorilor de oxigen din sange si a monitorului de oxigen.

Termenul de garantie a produsului este de 12 luni. Garantia se acorda conform legislatiei romane in
vigoare (Legea nr. 449/2003 si OG 21/1992). Nu fac obiectul garantiei consumabilele sau alte
componente cu uzura recunoscuta de fabricant.

Durata medie de utilizare a produsului (in conditii de utilizare normala) este de 2 ani.

Constatarea defectelor, a naturii si cauzelor acestora este facuta de furnizor. Termenul maxim de
rezolvare a reclamatiilor este de 15 zile calendaristice de la receptia produsului in unitatea de service.
Modalitatile de asigurare sunt: reparatie sau inlocuire.

Acest certificat de garantie este valabil numai daca sunt mentionate data cumpararii, numele si datele
de identificare a clientului si este insotit de bonul fiscal si/sau factura datata, semnata si stampilata de
farmacie.

Repararea gratuita a unui produs de catre furnizor nu echivaleaza cu inceperea unei noi perioade de
garantie. Timpul in care produsul se afla in service extinde corespunzator perioada de garantie.
Perioada de garantie incepe din ziua cumpararii de catre clientul final.

In cazul in care produsul se defecteaza in perioada de garantie specificata mai jos datorita unui defect

de fabricatie demonstrabil, atunci furnizorul va remedia acest defect, fara alte costuri, numai daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

« Inainte de punerea in functiune, cumparétorul trebuie s& citeasca cu atentie instructunile de utilizare.

« Defectul va fi remediat prin repararea sau schimbarea produsului la optiunea furnizorului. Acest fapt nu justifica
alte plangeri inaintate impotriva furnizorului, respectiv returnarea produsului si primirea pretului platit, o reducere
a pretului platit sau plangeri pentru daune.

« Daca produsul este trimis prin posta sau curierat fara a utiliza modalitatea de livrare recomandata de furnizor,
riscul deteriorarii si/sau pierii bunului este in sarcina expeditorului. Costurile de expediere sunt in sarcina
expeditorului. Nici un cost nu va fi rambursat de catre furnizor.

NU se acorda garantie pentru:

@ Componentele definite ca accesorii de catre producator (tubulatura, filtre, adaptoare, cabluri) sau produse de
unica folosinta necesare utilizarii echipamentului.

@ Daune sau pierderi datorate produsului sau rezultate din utilizarea acestuia, fara respectarea indicatiilor si a
instructiunilor de utilizare.

@ Defectarea produsa ca urmare a nerespectarii instructiunilor de utilizare, transport, manipulare si instalare
mentionate in manualul de utilizare, deterioarea produsului datorita conditiilor locale de pastrare si manipulare,
cum ar fi de exemplu: erori in instalatie, incendiu, fulgere, efectele fortelor externe, lichide, expunerea la
temperaturi inalte sau prea joase, etc.

@ Folosirea de piese de schimb neaprovizionate prin reteaua de dealeri autorizati sau interventia unei persoane
neautorizate.

@ Defecte cauzate de interventia unei persoane neautorizate de producator si/sau furnizor;

@ Deteriorare mecanica provocata prin lovirea aparatului sau deteriorarea marcajului cu modelul si seria
aparatului.

@ Utilizarea produsului in alte scopuri decat cel pentru care a fost conceput.

@ Deteriorari de genul zgarieturi, fisuri, rupturi ale elementelor demontabile sau nedemontabile care nu au fost
aduse la cunostinta vanzatorului in momentul achizitionarii.

@ Distrugerea circuitelor interne datorita socurilor de tensiune ale retelei electrice.

@ Deteriorarea determinata de scurgerea bateriilor in aparat.

@ Inundare, incendiere, expunere la soare, trasnete, modificari sau instalari necorespunzatoare, interventji
neautorizate de natura hardware sau software, conectari care nu corespund din punct de vedere al
electrosecuritétii (lipsa impamantare, socuri de tensiune, etc.), prezenta in interior a unor corpuri strdine de
naturd organica sau anorganicd, deteriorarea consumabilelor si accesoriilor.

@ Bateriile nu sunt acoperite de garantie.

Desfacerea sau deteriorarea echipamentului anuleaza garantia. Garantia nu acopera daunele,

accidentele sau nerespectarea manualului de instructiuni. Va rugadm sa contactati furnizorul.

Garantia se acorda la sediul furnizorului:

CUMPEATATOT. ...t
Adresa: Localitatea.
Sector/judet.
Cod fiscal .
Data achizitiei ............ccoocoviviiiiiiiiiciccce
FURNIZOR

Montana Med SRL

Denumire Produs: Pulsoximetru cu pletismograf, display LED, 4 culori
Model: S6

IMPORTATOR si DISTRIBUITOR (Furnizor) :
MONTANA MED SRL. ’

Al. Tincani, nr. 3A, BI, 823, S6, Bucuresti, Romania
e-mail: office@montanamed.ro, 0729 600 973 Oﬂtaﬂa 6

d Sino-Hero(Shenzhen) Bio-Medical Electronics Co.,LTD.
Add: A area, Second Floor, first Building. Tongkangfu industrial
Park. Yingrenshi Community .

Shiyun Sub-district. Bao' an District, 518108 Shenzhen,PRC.

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add: Eif festrasse 80,20537 Hamburg.Germany

www.farma-mall.ro






