Pulsoximetru
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cu acumulator integrat
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Partea 1: Informatii Generale

1.1. Informatii referitoare la dispozitivul medical
Denumire d\spozmv Pulsoximetru pediatric
Model: Mmed S09
Display: LED
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1.2. Semnificatia simbolurilor

pentru varf de deget

Urmétoarele simboluri apar pe dispozitv si pe ambalaj:

1.3. Standarde de sigurantad
Urmatorul tabel descrie dele de swguranté ale Pulsoximetrului.

PRECAUTIE: pentru a evita lezarea utilizatorului sau asubiectului utilizati doar

accesorii recomandaie de d\str\bultur Alfel, nscall deteriorarea dlspuz\iwu\ul
IEC6001-1-2 si alte standarde
aplicabile EMC Potapare interferente in medii cu energie e\ectmmagnet\cé inalts

Parametru

Tip BF protectie la mﬂuenta

IEC 60601-1 protectie la lichide nocive;

IPXI protectie la soc;
Grad de Protectia la amestecuri anestezice inflamabile
protectie cu aer sau oxid de azot: echipamentul nu se

va ufiliza in prezenta amestecurilor anestezice
inflamabile cu aer sau dIOX\d de azot

Conform prc

i-va ca orice alaturate respecta Nu pornifi
disposiive de comunicai portabile in apropierea pulsoximetrulu.
Cand alimentarea este intrerupta mai mult de 30s, setarile alarme dinainte de
pierderea alimentarii vor firestaurate automat
de calibrarea si fa anuala a

9 de catre personal
autorizat.

Verificati periodic pulsoximetrul de potentiale deteriorari. n cazul eliminarii deseu-
tilor, respectati normele aplicabile la nivelul spitalulu

Curatati si steriizati pulsoximetrul si accesorile conform standardelor locale. Oprif
‘nainte de curatare si dezinfectie

Sterilizare si dezinfectie

Continuu

Mod de operare

Inhalarea sau inghifirea accidental a pieselor mici detasabile pot determina risc de
necare.

1.4. Conventii de siguranta
Manualul utilizeaza urméatoarele convetii pentru Note si Avertismente:
Nota: Atrage atentia asupra unor elemente importante.

Simbol Descriere Simbol Descriere
BF parti "
aplicate A Avertisment.
I I Aceastd parte m Data
11 in sus fabricatiei
T Pastrati Fragil. manipulati
uscat cu atentie.
““ Limite r “ | Limite
155 umiditate st temperatura
» @ Numar
o | Limite serie
g presiune -
o atmosferica “ Adresa
producétor
Grad de E Conformare
1PXi protectie standard WEEE
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: Atrage atentia asupra unor conditii sau situatii cu potential de
a deteriora echlpamemu\ sau de a provoca lezarea utilizatorului.
Avertisment: Atentioneaza asupra unei potentiale conditii sau situatii ce
poate determina lezarea utilizatorului sau a subiectului/pacientului.
1.5. Conditii de siguranta
Avertisment:
Nu utilizati acest dispozitiv la pacienti in timpul scanarilor IRM/CT.
Nu utilizati dispozitivul in mediu cu gaze anestezice inflamabile.
Nu utilizati produsul ca Tester functional pentru a determina acuratetea.
Temperatura pielii trebuie sa fie cuprinsa intre 35 C si
Suprafetele de contact cu pielea ale pulsoximetrului sunt realizate din gel
siliconic conform cerintelor ISO10993 pentru a fi utilizat in siguranta. In
cazul persoanelor alergice la latex natural pot apare, insa, anumite reacfii
alergice.
Utilizati doar cu accesoriile recomandate de producator. Utilizarea altor
accesorii poate determina lezarea pacientului. Orice modificare pe care
o aduceli pulsoximetrului poate diminua siguranta utilizari.

Deteriorarea senzorului poate afecta performanta dispozitivului.

Ferif §iambaliele e accesul copilr 2 aimalelor e comparie sau
aaltor animale si Ehmlnall Je conform reglementarilor locale.

Nu incinera baterile $i acumulatori; nu le expunefi \a tomperatur nalt,

Ferif dispozitivul de apa sau condens. Condesul poate apare la schimbari de tempe-
ratura sau prin expunerea la umiditate mare

1.6. Scopul utilizarii pulsoximetrului.
Acest pulsorimetru pentru deget este un tip de dispozi inovator, cu caracteristci noinvazive
i continue peniru detectarea SpO2 i PR Ia nivel arterial. Portabil, poate mésura rapid §i precis
valorlle SpO2 si PR. Acest produs nu este destinat monitorizari continue pe termen lung. Satu-
raa hemoglobieieste procentl diie oxhemogobina (H502) combinaé cu oigenul i ifreaga
hemoglotina combinata (Hb) si (HbO2) din snge. Cu alte cuvinte, este saturatia

1.7. Principiul de derminare

Principiul oximerului este urmatorul: Pe baza formulei de procesare a datelor stabilta
prin Legea Lambert Beer in funciie de caracteristicile spectrului de absorbiie hemoglo-
bine reductive (R HB) si oxihemoglobinei (02 HB) in spectrul vizibil i in spectrul apro-
piat de infrarosu. Principiul de functionare al instrumentului este de a combina tehnologia
de inspecie fotoelectricé a oxihemoglobinei cu tehnologia de scanare i inregistrare a
capacitati pulsului, astfel incat doua lumini cu lungimi de unda diferte (vizibil 660nm §i 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 foto-
sensibil, informatii obtinute prin care vor fi afisate pe dou grupuri de LED-uri prin proce-
sarea datelor in circute electronice si microprocesor.

1.8. Caracteristici

Display LED ce afiseaza grafic §i valoric pulsul si saturafia oxigenului in sénge.
Interfata cu directie de afisare ajustabila manual in functie de pozifia observatorului.
Funcie de alarmare pulsati display.

Sensibil - functionare in caz de perfuzie scazuta

Indicator de epuizare a acumulatorului.

Oprire automata pentru a reduce consumul n cazul lipsei semnalului > 8 sec

. Dispozitiv compact, ergonomic, portabil, cu interfata atractiva.

Partea 2: Instructiuni de operare

2.1. Instructiuni de utilizare
1. Inserati un deget cu unghia orientat in sus in spatiul captusit cu
caucmc si eliberati clema. Se indica introducerea degetului pana la

~ooswN o

2 Apasau butonul de pe fata dispozitivului.
3. Se recomanda o pozife fixa a corpului i a degetului in tmpul masuratorii f
4. Cii valorile afisate pe ecran pentru puls si respectiv pentru SpO2.

2.2. Operare dispozitiv

Diagrama afisaj (descrierea modului e afisare);

Interfata

Aspect interfata display Aspect interfata atunci cand
in f ului p A

Interfata 1

Interfata 2

n sénge. Este un parametru fizioogic important pentru sistemul respirator i sistemul circulator.
Multe boli respiratori ar pua reduce saturafia hemoglobinei n sangele uman. Mai mult decat atat,
factori cum ar fi deficient automate fizilogice de regl de anestezie,
traume rezultate din mtervemu chirurgicale majore §i unele investigati pot provoca, de asemenea,
probleme in aprovizionarea cu oxigen, care ar putea reduce salurafia cu oxigen a hemoglobine. Ca
rezultat, pot apare simplome precum migrene, varsaluri §i astenie la pacienti. Prin urmare, este
foarte important sa se cunoasca saturatia hemoglobinei pacientului in timp util
Pulsosimetrul peiu deget beneficiaza de un design compaci, un consum redus de energi, 0
funcfionare comod i portabiltate. Este necesar doar ca pacientul 3 pund un deget in senzor
fotoelectric pentru d\agnoshc far ecranul va afisa direct valoarea mésurata a saturatiei Hb. S-a
dovedit prin testari clinice cd poseda o precizie si repetabilitate destul de mare.

Nota: Utilizati alcool sanitar 75% pentru a dezinfecta suprafetele de cauciuc ce vin in contact
lcu piea inainte §i dupé flecare determinare. Materialul ce captuseste suprafefele de contact
lale pulsoximetrului nu au efect toxic i nu irté pielea.
Degetul trebuie orentat ntotdeauna cu unghia n sus

Avertisment:
“Timpul maxim de aplicare continua a pulsoximetrului pe acelf deget este de 4 ore.

“Aplicarea pentru perioade lungi de timp a unei presiuni excesive poate determina leziuni.

*Lumina ambientals (nclusiv trapia olodinamica). miscarle in timpul determingr, ate
teste realizate
moglobinei disfunctionale, ete. sunt cauze de determinare eronaté a SpO2.

Instructiuni de operare a butonului

1. Incarcati acumulatorul fnainte de prima uiizare.

2. Apasati butonul pentru a porni dispozitivul, plasati apoi degetul in interiorul dispozitivului
penlru masurare; daca nu se delecteaza semnal imp e 8 secunde, in lipsa altei maneve,
dispozitivul se opreste automat.

prezenta he-

24.§
Parametru Specificatii
. Acumulator integral litiu
Baterie — —
Incarcati cu cablul USB la o sursa de 5V




2.5. Operare dispozitiv

Pulsoximetrul detine functia de alarmare prin indicatori vizuali

1. Atunci cand valoarea SpO2 este de sub 94%, valoarea SpO2 va clipi intermitent pentru
a semnaliza alarma.

2. Atunci cand valoarea Pulsului este mai mica de 50 sau mai mare de 130 batai pe minut
valoarea pulsului va clipi intermitent pentru a alarma.

Alarma de epuizare acumulator (alimentare insuficienta)

Atunci cand bateria interna este epuizata, simbolul de epuizare baterie va clipi intermitent
pentru a reaminti utilizatorului necesitatea reincarcarii acumulatorului.

NotaiAlunccénd almentarea st nrrup pei mai pufinde 30 secunde el de
lalarma stabilite limentarii vor fi
- Peniru a vizualza corect alarmele vizuzle, observal

dE la o distanta de 1 m.

28. ifi

Parametru

Limite de determinare Sp02

70%-99%

Acuratete determinare Sp02

+2%-3% in intervalul 70%-99%.

nedefinit in afara acestui interval.

Interval de alarmare SpO2

Consistent cu limitele de afisare;
rezolutia de setare este de 1%.

Interval de determinare Puls

30 bpm - 250 bpm

2.6. Operare dispozitiv

Actualizarea valorii determinate a Sp02 si a pulsului se face de obicei la 1 secunda in timp
ce calcularea valorii medii i procesarea altor semnale pentru afisarea valorilor SpO2 si a
Pulsului se realizeaza in maxim 20 secunde. In functie de magnitudinea diferentei dintre
limita de alarmare i valoarea afisata, intérzierea generarii semnalului de alarma poate fi

Acuratete inare Puls

+2bpm sau 2% la limita maxima

Limite de Alarmare Puls

consistent cu limitele de pe afisaj,

rezolutia de setare alarma este 5bpm.

Ciclu de actualizare date

0,25s - 2s

3.1. Mentenanta si Reparat|
1. Inspectati penod\c pentru a identifica defecte vizibile ce pot afecta si-
guranta si performanta dispozitivului.

2. Nu utilizati dispozitivul in medii cu substante inflamabile sau tempera-
turi extreme (joase sau fnalte).

3. Atunci cand simbolul de baterie epuizata clipeste in rosu, incarcati de
urgenta acumulatorul.

4. Curatati suprafetele inainte de utilizare si determinare.

5. Ehm\natl bateriile n conformitate cu reglementan\e locale.

6. 1n cazul suprafetelor acoperite de praf sau murdare, utilizati alcool sa-
nitar 75% pentro a le curata. Utilizati in acest scop o laveté uscata cu
putin alcool pentru a evita patrunderea alcoolului in dispozitiv.

7. Conditiile de transport si depozitare sunt: Temperatura: -10 C - 40 C,
Umiditate mai putin de 95%.

3.2, Remedierea anomaliilor

3.3. Certificat de Garantie

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
(inconditii 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
ca\endansuce de la recepua produsului in unitatea de service.
inlocuire.

Acest certificat de garantie este valab\\ numai daca sunt mentionate data
cumpararii, numele si datele de identificare a clientului si este insotit de
bonulfiscal si/sau factura datata, semnata si stampilata de farmacie.
Repararea gratuita a unui produs de catre furnizor nu echivaleaza cu
|nceperea unel noi perioade de garantie. Timpul i |n care produsul se aflain

NU se acorda garantie pentru:

21 Bateriile nu suntacoperite de garantie.

@ Componentele definite ca accesorii de catre p
cabluri) sau produse de unica folosinta necesare utlllzam echlpamentu\ul
@ Daune sau pierderi datorate produsului sau rezulla(e din utilizarea
acestuia, fara indicatiilor siai util

sau i anuleazé garantia. Garantia
nu acoperd daunele, sau de
instructiuni. V& rugam sé contactati fumizorul.
Garantia se acordala sediul furnizorului:

@ Defectarea produsa ca urmare a a 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 refeaua de dealeri
autorizati sau interventia unei persoane neautorizate.

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

[ Delerlorare mecanicd provocatd prin lovirea aparatului sau

modelul si seria aparatului.

Perioada de garantie incepe din ziua ararii d i 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

« Inainte de punerea in functiune, cumparatorul trebuie sa citeasca cu
L heH

« Defectul va fi remediat prin repararea sau schimbarea produsului la
optiunea fumizcrului Acest fapl nu justifica alte plangeri inaintate
i si primirea pretului

+ Daca produsul este trimis prin posta sau curierat fara a utiliza

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

@ Deteriordri de genul zgarieturi, fisuri, rupturi ale elementelor
demontabile sau nedemontabile care nu au fost aduse la cunostinta
vanzétoruluiin 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 interventii de natura hardware
sau software, conectari care nu corespund din punctde vedere al

de fumizor, riscul foraril si/sau
pierii bunului este in sarcina expeditorului. Costurile de expediere suntin

ntre 1 secunda m 20 secunde. IntArzierea semnalului de alarma pentru conditia maxim este D medie Sp02, puls | 8s
de 4 secunde, intarzierea semnalului pentru media valorii este de 20 secunde; durata - 3 osibila i i
larmelpent conifa madie et o 2 secunde, semnu do ama mecis o6 d6 10 66 Interval maxim lungime de unda | 500 nm-100 nm Biobisma Sauzaposibila sr\°|}"'e bl Perio
Decarece valorile determinate e pulsoximetru sunt distribuite statisti, doar aproximativ Pulere maxima oplica emisa | 150 mwW. Afisarea Sp02 | 1.Degetul nu este 'mfﬂdUS 1 d legetul si
doua treimi dintre valorile masurate de echipamentele tip pulsoximetru vor coincide cu valo- sia Pulsuluj gu’g‘cwenl mld@) Zt\f '2"%?[?3%‘ In oy, ol
rile determinate de un CO-oximetru. Pertinenta semnalului este indicaté de unda pletismo- Mod afisare Puls Numeric este instabila Ie ulﬁéal% ﬁ.ﬂue\ge ului sau ‘e?"m"%"gﬁcﬁ in timpu
rafica §i este normalizata.
g 4 — — - Tip ecran afisaj LED Di . te descar- 1 Reincarcati acumulatorul i Oru \ O
INota:Pulsoximetrul este calibrat s afiseze saturafia funcfionala a oxigenului. Nu este necesara — \ cat sau apoape epuwzal indeplinite urmatoarele conditii:
\utilizarea unei calibrari a Sp02,in timpul utiizari Consum La normald < 25 mA porneste . 2.Contactati distribuitorul 7
(1) Acuratelea senzorului a fost obfinuta prin realizarea de studii contrlate de hipoxie pe 29 ficatii medlu 2Defecfiune a dispozifivulut sau cenirul de service. "
pacienti voluntari séndtosi, nefumatori, adulf (conform IS080601-2-61). Valorile Sp02 - i Afisajul se 1'DISFOZ'WUI e nchide au- 1. normal
determinate au fost comparate cu determinari cu CO-oximetru n mostre de sange arterial. Parametru opfeéte beusc | tomat: lipsa semnal > Bsec.
Pentru a fi reprezentative pentru populatia generala s-au utiizat date de la cel putin 10 v " P
ratetea determinarii SpO2 3 5
(2) Informatii referitoare la limitele lungimii de unda poate fi utila pentru realizarea terapiei Umiditate Operare: 15% - 80% (fara condens) 9'?,"[2"‘53 S$p02 \;fentgg‘rle sau superioare [l sub\‘gcéulu\ si ?ﬁtg{l?jbl- platit, o reducere a pretului platit sau p\angerl pentrudaune.
!owdmﬁmwev_ L relativa Depozitare: mai putin de 95% (fara condens) i I\te ca nivel de alarma. deli
2.7. Specificatii fizice Presiune Operare: 86kPa - 106kPa 32.A " e livrare
ica | Depozitare: 50kPa - 106kPa -2. Accesorl
‘ 46*28*26mm P -

$nur sig a; Manual utilizator; Cablu USB-C.

sarcina expeditorului. Nici un cost nu va firambursatde catre furnizor.

atii (lipsa impama socuri de tensiune, etc.), prezenta
n IHtEFIOF a unor corpuri straine de natura organlca sau anorgamca
i accesoril

Dy sau i anuleaza garantia. Garantia
nu acopera daunele, sau de
instructiuni. Va rugam sa contactati furnizorul.

Garantia se acordala sediul furnizorului:

Montana Med SRL, Al. Tincani nr.3A, bl.823, s.6, Bucuresti,
office@montanamed.ro, 0784.480.484

Cumbars

ADRESA:
Localitatea: Judet

trada:. Nr.

Clicul Reg.Com:,

Data achizitiei

Furnizor Client

Montana Med SRL

www.farma-mall.ro
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