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Pulsoximetru /.\
CMS50Q1 Q
Instructiuni pentru Utilizator )
Dragi Utilizatori, va multumim foarte mult pentru

achizitionarea produsului nostru. -

Acest manual este scris si intocmit in conformita-

te cu directiva consiliului MDD93/42/CEE pentru dispozitivele medicale
si standardele armonizate. Manualul este scris pentru Pulsoximetrul
actual. In cazul modificarilor si actualizarilor de software, informatiile
continute in acest document pot fi modificate fara notificare.

Manualul descrie, in conformitate cu caracteristicile si cerintele Pulsoxi-
metrului, structura principala, functiile, specificatiile, metodele corecte
de transport, instalare, utilizare, functionare, reparatie, mentenanta si
depozitare etc., precum si procedurile de siguranta pentru a proteja
atat utilizatorul cat si echipamentul. Consultati capitolele respective
pentru detalii.

Cititi Manualul cu atentie inainte de a utiliza acest echipament. Aceste
instructiuni descriu procedurile de functionare care trebuie respectate
cu strictete, nerespectarea acestor instructiuni poate determina ano-
malie la masurare, deteriorarea echipamentului si vatamare corporala.
Producatorul NU este responsabil pentru problemele de sigurantd, fia-
bilitate si performanta, precum si pentru orice anomalie de monitoriza-
re, vatamare corporald si deteriorare a echipamentului din cauza negli-
jentei utilizatorului ca urmare a nerespectarii instructiunilor de utilizare.
Garantia producatorului nu acopera astfel de defectlunl

Datorita reconditionarii viitoare, produsele specifice pe care le-ati primit
nu sunt in totalitate in conformitate cu descrierea din acest Manual de
Utilizare. Ne pare sincer rau sincer pentru aceasta situatie.

Acest produs este un dispozitiv medical si poate fi utilizat in mod repe-
tat. Durata sa de utilizare este de 3 ani.
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Avertizare:

&

o

o

.o

Sentimentul de disconfort sau durere poate aparea daca folositi
dispozitivul fara incetare, in special la pacientii cu probleme de mi-
crocirculatie Se recomanda ca senzorul sa nu fie aplicat pe acelasi
deget timp de peste 2 ore.

Pentru pacientii individuali, ar trebui sa existe o inspectie mai pru-
denta in procesul de amplasare. Dispozitivul nu poate fi aplicat prin
prindere pe edeme si tesut sensibil.

Lumina (razele |nfraro sunt invizibile) emisa de dispozitiv este
daunatoare pentru ochl prin urmare utilizatorul si tehnicianul de
intretinere nu trebuie sa priveasca direct spre Jumina.

Peroana testata nu poate folosi lac de unghii sau alte produse co-
smetice.

Unghiile persoanei testate nu trebuie sa fie foarte lungi.

Va rugam s& consultati continutul referitor la restrictiile clinice si
masurile de precautie.

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Atensle Legea federala limiteaza acest dispozitiv la vanzarea de cétre
sau la ordinul unui medic.

1 Siguranta
1.1 Instructiuni pentru Operarea in Siguranta

Verificati periodic unitatea principalé si toate accesoriile pentru a
va asigura ca nu exista deterioréri vizibile care pot afecta siguranta
pacientului si monitorizarea performantei in legéturé cu cablurile
si convertizoarele. Se recomanda inspectarea dispozitivului cel
putin o datd pe saptdmana. Cand exista deteriorari evidente, nu
mai utilizati monitorul.

Mentenanta necesara trebuie efectuatd NUMAI de ingineri de men-
tenanta callflcatl Utilizatorilor nu li se permite sa le intretina singuri.
Pulsoximetrul nu poate fi folosit impreuna cu dlspozmve care nu
sunt mentionate n manualul de utilizare. Doar accesoriile indica-
te si recomandate de producétor pot fi folosite cu acest dispozitiv.
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Acest produs este calibrat inainte de parasirea fabricii.

1.2 Avertismente

Pericol de explozie—NU folositi oximetrul in prezenta de gaz infla-
mabil, cum ar fi unii agenti anestezici inflamabili.

NU utilizati oximetrul in timp ce persoana testata este supusa exa-
mindrilor RMN si CT. Persoanele alergice la cauciuc nu pot folosi
acest dispozitiv.

Eliminarea instrumentului scos din uz si a accesoriilor si ambalaje-
lor acestuia (|nc|us|v baterii, pungi din plastic, spuma si cutii din
hartie) trebuie s& se faca respectand legile si reglementanle locale.
Va rugam sa verificati ambalajul inainte de utilizare pentru a va
asigura ca dispozitivul si accesoriile sunt in totalitate in conformi-
tate cu documentul de livrare, in caz contrar dispozitivul ar putea
functiona anormal.

Va rugam sa nu masurati acest dispozitiv cu hartie de testare fun-
ctionala pentru mformatnle referitoare la dispozitiv.

1.3 Attentions

Pulsoximetrul trebuie ferit de praf, vibratii, substante corozive, mate-
riale explozive, temperaturi ridicate si umiditate.

Dacé oximetrul se uda, va rugam sa Tl opriti.

Cand este transportat de la mediul rece la mediu cald sau umed, va
rugadm sa nu-l utilizati imediat.

NU actionati cheile de pe panoul frontal cu materiale ascutite.

Este interzisa dezinfectia oximetrului la o temperaturé ridicata sau
cu abur de inaltad presiune. Consultati Manualul Utilizatorului din
capitolul corespunzator pentru instructiunile de curatare si dezin-
fectare.

Nu scufundati oximetrul in lichid. Cand are nevoie de curatare, va
rugam sa stergeti suprafata cu material moale imbibat in alcool me-
dicinal. Nu pulverizati lichid direct pe dispozitiv.

Cand curatati dispozitivul cu apa, temperatura trebuie sa fie mai
micé de 60°C.

In cazul degetelor prea subtiri sau prea reci, este posibil ca mas-
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urarea normald a valorii SpO2 si a ratei pulsului pacientului sa fie
afectata, asadar va rugdm sa prindeti degetele groase, cum ar fi
degetul mare si cel mijlociu, suficient de adanc in sonda.

Nu utilizati dispozitivul pe pacientii nou-nascuti sau pe bebelusi.
Produsul este adecvat pentru copii (greutatea acestora trebuie sa
fie cuprinsa intre 10 kg si 40 kg).

Aveti grija, copiii nu trebuie sa inghita produsul sau accesoriile ace-
stuia. In caz de utilizare a dispozitivului de catre copii, este obliga-
torie supravegherea de catre un adult

Este posibil ca dispozitivul s& nu functioneze pentru toti pacientii.
Daca nu puteti realiza citiri stabile, intrerupeti utilizarea.

Perioada de actualizare a datelor este mai mica de 5 secunde, care
poate fi modificata in functie de rata individuala a impulsurilor.
Forma de unda este normalizata. Cititi valoarea masurata, atunci
cand forma de unda de pe ecran este uniforma si constanta. In
acest moment, valoarea masurata este valoarea ideala. lar forma
de unda in momentul de fata este cea standard.

Daca fin timpul testului apar pe ecran anumite conditii anormale,
scoateti degetul si reintroduceti-l pentru a restabili utilizarea nor-
mala.

Dispozitivul are o duraté normalé de utilizare de trei ani de la prima
utilizare electrificata.

Cablul suspendat atasat produsului este fabricat din material
non-alergic, dacd un grup special este sensibil la cablul suspendat,
nu il mai folositi. In plus, acordati atentie folosirii cablului suspendat,
nu il purtati in jurul gatului, evitand astfel ranirea pacientului.
Instrumentul nu are functie de alarméa de joasa tensiune, ci doar
afiseazé tensiunea joasd. Schimbati bateria, cand energia din ba-
terie s-a consumat.

Cand parametrul este deosebit, instrumentul nu are functie de
alarma. Nu utilizati dispozitivul in situatiile in care sunt necesare
alarme.

Bateriile trebuie inlaturate daca dispozitivul va fi depozitat mai mult
de o luna, altfel bateriile pot sa se scurga.
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Un circuit flexibil leaga cele doua pérti ale dispozitivului. Nu rasuciti
sau trageti conexiunea.

1.4 Indicatii pentru Utilizare

Pulsoximetrul este un dispozitiv neinvaziv, conceput pentru verificarea
la fata locului a saturatiei hemoglobinei arteriale (SpO2) si a ratei pul-
sului la copii, iar mediul de utilizare este cel casnic. Acest dispozitiv
nu este destinat monitorizarii continue. Dispozitivul poate fi utilizat de
mai multe ori. Pulsoximetru destinat utilizarii pentru monitorizarea starii
de sanatate.

2 Prezentare generala

Saturatia de oxigen a pulsului reprezinta procentul de HbO2 din hemo-
globina totald din sénge, asa-numita saturatie de oxigen din sénge. Este
un bio-parametru important pentru respiratie. In vederea unei méasuréri
mai precise si mai usoare a saturatiei SpO2, compania noastra a con-
ceput acest pulsoximetru. In acelasi timp, dispozitivul poate masura
simultan frecventa pulsului.

Caracteristicile pulsoximetrului sunt volumul mic, consumul redus de
energie, functionarea convenabila si faptul de a fi portabil. Este necesar
doar ca pacientul sa-si pund unul dintre degete intr-un senzor fotoe-
lectric pentru varful degetului pentru diagnostic si un ecran de afisare va
arata direct valoarea méasurata a Saturatiei Hemoglobinei.

2.1 Clasificare

Clasa Il b, (MDD93/42/EEC IX Clauza 10)

2.2 Caracteristici

Afisare valoare saturatie de oxigen SpO2, afisare valoare ratd a
pulsului, afisare grafic de bare, afisare a formei de unda a pulsului
Modul de afisare poate fi modificat

Luminozitatea ecranului poate fi modificata

Consumul de energie al produsului este scazut, iar cele doua baterii
AAA cu care acesta a fost initial echipat, pot functiona in mod conti-
nuu timp de 20 de ore.
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+ Produsul va intra in modul de asteptare atunci cand nu exista semnal
n produs in decurs de 5 secunde.

2.3 Aplicatii Princi si iul de Aplicare
Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru masurarea Sa(uratlel Hemoglobi-
nei umane si a frecventei pulsului prin deget si indica intensitatea pul-
sului prin bara afisajului. Produsul este potrivit pentru utilizare in fami-
lie, in spital (Cabinetul obisnuit), in Camera de Oxigen, in organizatiile
medicale sociale, precum si pentru masurarea saturatiei de oxigen si
frecventei pulsului.

A Produsul nu este adecvat pentru a fi utilizat in vederea monito-
rizarii continue a pacientilor.

A Problema suprasolici ar aparea atunci cand pacientul sufera
de toxicoza cauzata de monoxid de carbon, dispozitivul nu este reco-
mandat a fi utilizat in aceasta situatie.

2.4 Conditii de utilizare

Mediu de Depozitare

a) Temperatura: -40°C ~ +60°C

b) Umiditate relativa: <95%
c) Presiune atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Mediu de Lucru

a) Temperatura: 10°C ~ 40°C

b) Umiditate relativa: <75%

c) Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

3 Principiu gi Precautie
3.1 Principiu de masurare

Principiul Oximetrului este urmatorul: O formula experimentata a proce-
sului de prelucrare a datelor este stabilitd utilizandu-se legea Lambert
Beer in conformitate cu caracteristicile de absorbtie a spectrului de
hemoglobina reducétoare (Hb) si oxihemoglobina (HbO2) in zonele de
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stralucire si in zonele de infrarosu apropiat. Principiul de functionare
al instrumentului este: Tehnologia fotoelectricid de inspectie a oxihe-
moglobinei s-a adoptat in conformitate cu tehnologia de scanare si
inregistrare a impulsurilor de capacitate, in asa fel incat doua fascicule
cu lungimi diferite de unda luminoasa sa poata fi focalizate pe varful
unghiei umane, prin intermediul unui senzor de tip clema, cu prindere
pe deget. Apoi, semnalul masurat poate fi obtinut de catre un element
fotosensibil, informatiile obtinute prin care vor fi afisate pe ecran prin
tratarea in circuite electronice si microprocesor.

Tub de emisie raze luminoase
§i infrarosii —pm

Glow and Infrared-ray =
Receipt Tube

Figura 1 Principiul de functionare

3.2 Atentie

1. Degetul trebuie asezat corect (a se vedea ilustratia atasata acestui
manual, Figura 5), in caz contrar poate duce la masuratori inexacte.

2. Senzorul SpO2 si tubul fotoelectric de receptie trebuie dispuse in
asa fel incat arteriola persoanei sa fie pozitionata intre cele doua.

3. Senzorul SpO2 nu trebuie utilizat sau pozitionat pe un membru su-
perior pe care s-a aplicat o manset& de masurare a tensiunii arteria-
le, sau supus unui tratament cu injectie intravenoasa.

4. Asigurati-va ca traseul optic nu contine obstacole optice, cum ar fi

tesatura cauciucata.
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Lumina ambientala excesivd poate afecta rezultatul masuratorii.
Aceasta include lampa fluorescenta, lumina dubla rubinie, incalzitor
cu infrarosu, lumina directé a soarelui etc.

Actiunea intensa a subiectului sau interferenta electrochirurgicald
extrema poate afecta si acuratetea.

Peroana testata nu poate folosi lac de unghii sau alte produse co-
smetice.

3.3 Restrictii clinice

1.

Deoarece masura este luata pe baza pulsului arterial, este nece-
sar un flux substantial pulsatoriu de sange al subiectului. Pentru
un subiect cu puls slab cauzat de soc, de temperatura scazuta a
mediului ambiant/corpului, de o sangerare masiva sau de consumul
de medicamente vasoconstrictoare, forma de unda SpO2 (PLETH)
va fi diminuata. In acest caz, masurarea va fi mai sensibila la in-
terferente.

in cazul persoanelor cu o cantitate substantiald de medicament de
dilutie a colorantului (cum ar fi albastru de metilen, verde indigo
si acid indigo albastru) sau hemoglobinad de monoxid de carbon
(COHb), sau metionina (Me+Hb) sau hemoglobina tiosalicilica sau
n cazul unor persoane cu icter, determinarea valorii SpO2 cu aju-
torul acestui dispozitiv poate fi inexacta.

De asemenea, medicamentele precum dopamina, procaina, pi-
locaina, lidocaina si butacaina pot reprezenta un factor major ce
cauzeaza serioase erori de masurare a saturatiei SpO2.

Deoarece valoarea SpO2 se foloseste drept valoare de referinta
pentru diagnosticarea anoxiei anemice sau a anoxiei toxice, si unii
pacienti cu anemie severa pot raporta, de asemenea, 0 buna mas-
urare a SpO2.

4 Specificatii tehnice

1.

Format afisaj: Afisaj LCD;

Interval de masurare SpO2: 0% ~ 100%;

Interval de masurare rata a pulsului: 30 bpm ~ 250 bpm;
Afisare a undei de puls; afisare coloana si forma de unda.
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2. Cerinte privind alimentarea electrica: 2 buc. baterii alcaline de 1,5
V AAA (sau se pot folosi baterii reincarcabile), interval adaptabil:
26V-36V.

3. Consum de curent: Mai mic de 30mA.

4. Rezolutie: 1% pentru SpO2 si 1 bpm pentru rata pulsului.

5. Precizie de masurare: 2% la un nivel de SpO2 de 70% ~ 100% si
nesemnificativa la un nivel mai mic de 70%. +2 bpm intr-un interval
de ratd a pulsului de 30 bpm ~ 99 bpm si +2% intr-un interval de
rata a pulsului de 100 bpm ~ 250 bpm .

6. Performantd de masurare in caz de stare de slabiciune: Valorile
SpO2 si rata pulsului pot fi afisate corect atunci cand raportul de
umplere a pulsului este de 0,4%. Eroarea SpO2 este +4%, eroarea
ratei pulsului este +2 bpm intr-un interval de rata a pulsului de 30
bpm ~ 99 bpm si 2% intr-un interval de rata a pulsului de 100
bpm ~ 250 bpm .

7. Rezistentd la lumina mediului inconjurator: Abaterea dintre valo-
area masurata in starea de lumina artificiala sau lumina naturala
interioara si cea a camerei intunecate este mai mica de + 1%.

8. Este echipat cu un comutator de functie: Produsul va intra in modul
de asteptare atunci cand nu existd semnal in produs in decurs de
5 secunde.

9. Senzor optic
Lumina rosie (lungime de unda de 660 nm, 6,65 mW)

Infrarosu (lungime de unda de 880 nm, 6,75 mW)

5 Accesorii

Un cablu suspendat;
Douaé baterii (optional)
Un Manual de Utilizare.

6 Instalare
6.1 Vedere a panoului frontal
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Indicare baterie descarcata

Grafic de bare cu rata
pulsului

Afisare Sp02 _ Afsare rata a pulsului

Buton

Formé de unda raté a pulsului

Figura 2 Vedere frontala

Figura 3 Instalarea baterilor
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Figura 4 Montarea snurului de agatare

6.2 Baterie

Pasul 1. Consultati Figura 3 si introduceti corect cele doua baterii de
dimensiune AAA in directia corecta.
Pasul 2. Montati la loc capacul, rotiti surubul.

AVé rugam sa aveti grija atunci cand introduceti bateriile, deoarece
o introducere incorecta poate deteriora dispozitivul.
6.3 i

Pasul 1. Treceti capatul cablului prin orificiu.
Pasul 2. Treceti celalalt capét al cablului prin primul si apoi strangeti-l.

7 Ghid de Operare

1. Introduceti cele doud baterii in directia corecta si apoi montati la
loc capacul.

2. Deschideti clapa, asa cum observati in Figura 5.
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Figura 5 Puneti degetul in pozitie

Lasati ca degetul pacientului sa patrunda intre pernutele din cau-
ciuc ale clemei (asigurati-vé ca degetul este pe pozitia corecta),
apoi prindeti degetul in clema.

Apasati o datd butonul de pe panoul frontal.

Nu scuturati degetul si aveti grija ca pacientul s& ramana linistit in
timpul procedurii. Deocamdata, pacientului nu Ti este recomandata
miscarea.

Cititi informatiile direct de pe ecranul de afisare.

Butonul are doué functii. Cand dispozitivul este pe modul stand-by,
apasand pe buton puteti iesi din acest mod; cand dispozitivul este
pe starea de functionare, o apasare lunga a butonului poate modi-
fica luminozitatea ecranului.

Dispozitivul poate modifica directia de afisare, in functie de directia
in care este manevrat.

A Unghiile si tubul luminiscent ar trebui sa fie pe aceeasi parte.

8 Reparare si Mentenanta
« Va rugam sa schimbagi bateriile atunci cand ecranul afiseaza ten-

siune joasa.

« Inainte de utilizare, va rugam sa curatati suprafata dispozitivului.
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Stergeti mai intai dispozitivul cu alcool medicinal, apoi lasati-l sa se
usuce la aer sau curétati-I cu o carpa uscata.

Folosind alcoolul medicinal pentru a dezinfecta produsul dupa utili-
zare, impiedicati infectia incrucisata pentru utilizarea viitoare.

V& rugam sa scoateti bateriile daca oximetrul nu este n functiune
pentru mai mult timp.

Se recomanda ca mediul de depozitare a dispozitivului s& aibd o
temperatura cuprinsa intre -40°C si 60°C si o umiditate relativa de
cel mult 95%.

Utilizatorii sunt sfatuiti s& calibreze aparatul termic (sau in functie de
programul de calibrare al spitalului). De asemenea, acesta poate fi
efectuat la agentul desemnat de stat sau doar contactati-ne pentru
calibrare.

ADispozitivul nu poate fi sterilizat la presiune nalta.
A Nu scufundati dispozitivul in lichid.
A Se recomanda ca dispozitivul sa fie pastrat intr-un mediu uscat.

Umiditatea poate reduce durata de utilizare a dispozitivului sau chiar
il poate deteriora.

9 Depanare

Problema Motivul Posibil Solutie

1. Asezati degetul in mod
corespunzator si incercati

1. Degetul nu este pozitionat din nou.

Valoarea Sp02si | corect 1 o
rata pulsului nu pot fi [ 2. Saturatia de oxigen Spo2 |2 Peercat dnnows
afisate normal a pacientului este prea scaz- gel pital p

diagnosticare, daca aveti
certitudinea ca dispozitivul
functioneaza perfect.

uta pentru a fi detectata.
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Valoarea Sp02 si
rata pulsului nu sunt
afisate in mod stabil

1. Degetul nu este plasat
suficient de adanc.

2. Degetul tremuré sau
pacientul se misca.

1. Asezati degetul in mod
corespunzator si incercati
din nou.

2. Pacientul s3 ramané calm

Dispozitivul nu poate
fi pornit

1. Bateriile sunt golite sau
aproape golite.

2. Bateriile nu sunt introduse
corect.

3. Functionarea defectuoasa
a dispozitivului.

1. Schimbati bateriile.
2. Reinstalati bateriile.
3. Contactati centrul de
service local.

Afisajul este oprit
rusc

1. Produsul va intra in modul
de asteptare atunci cand nu
apare semnal in produs in
decurs de 5 secunde

2. Bateriile sunt aproape
golite.

1.

Normal.
2. Schimbati bateriile.

10 Cheia Simbolurilor

[A]

Componenta aplicata de tip BF

©

Respectati instructiunile de utilizare

%SpO02

Saturatia pulsului de oxigen (%)

PRbpm

Frecventa pulsului (bpm)

]

Indicatorul de tensiune a bateriei este defect
(schimbati la timp baterille, pentru a evita mésurétorile inexacte)

1. Nu s-a introdus niciun deget
2. Un indicator al insuficientei semnalului
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+ Electrod pozitiv baterie

—_— Catod baterie

1. Modificati luminozitatea ecranului.
2. lesire din modul de asteptare.

Numér de serie

Eliminare DEEE

ZQ& Alarma de inhibare
-—
1P22

Grad de protectie asigurat prin carcasa

c E 0123 Dispozitiv medical conform Directivei 93/42/CEE

Producator

Data Fabricatiei

Limita de temperatura

Limita de umiditate

[DIETIES| 3
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Limita de presiune atmosferica

Aceasta parte in sus

Fragil, manevrai cu atenfie

Ase pastra intr-un loc rcoros si uscat

A

S . i
//.i N Ase péstra ferit de razele soarelui
Cod produs
Numar de lot
Atentie: Citif si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele)

de utilizare

Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene

11 Specificatia Functiei

Afisati Informatii

Mod de afisare

sange (Sp02)

Saturatie de oxigen din e
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Frecventa Puls (PR) LCD
Puls (bara-grafic) | Afisaj bara-grafic LCD
Unda puls LCD

SpO2 Specificafie Parametru

Interval de méasurare

0% ~ 100%, (rezolutia este 1%).

Precizie

70% ~ 100%: +2%, sub 70% nespecificat.

Senzor Optic

Lumin rosie (lungime de unda de 660 nm),
infrarosu (lungime de unda de 880 nm)

Specificatie Parametru Puls

Interval de masurare

30 bpm ~ 250 bpm (rezolutia este de 1 bpm)

Precizie

2 bpm sau +2% in funcfie de care este mai mare

Intensitate Puls

Gama

Afisaj continuu bara-grafic, afisajul superior indica
un puls mai puternic.

Cerinta Bateriei

2 baterii alcaline de 1,5 V (de tip AAA) sau baterii reincarcabile

Durata de Utilizare Baterie

Doua baterii pot functiona continuu timp de 20 de ore

Dimensiuni si Masa

Dimensiuni

59(L) x 37(L) x 35(H) mm

Greutate

Aproximativ 50g (cu bateriile)




19 N € GIMA
Apendice

Ghidul si declaratia producatorului -emisii electromagnetice -
pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghidul si declaratia producétorului - emisie electromagnetica

Pulsoximetrul CMS50Q1 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului CMS50Q1 trebuie
sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisie i hid-medi

Pulsoximetrul CMS50Q1 utiizeaza energie
RF numai pentru functia lui interna.

Emisii RF Grupa 1 urmare, emisiie sale RF sunt foarte
CISPR 11 P scézute si este putin probabil s3 provoace
interferente in echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF
CISPR 11 Clasa B
CMS50Q1 este conceput
Enmisii armonice . pentru a f utilizat in toate cladirile, inclusiv
IEC 61000-3-2 Nu se aplica in cladiri de locuit si in cele conectate direct
la reteaua de cu curent electric
de joasa tensiune, ce alimenteaza cladirile
Fluctuatii/oscilatii de utilizate in scopuri de locuit.
tensiune Nu se aplica

IEC 61000-3-3
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Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica - pen-
tru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghidul si declaratia atorului - imunitate ica
Pulsoximetrul CMS50Q1 este destinat utiizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos
Utiizatorul pulsoximetrului CMS50Q1 trebuie s se asigure ca acesta este utiizat
ntr-un astfel de mediu.
Nivel de )
Pt tesaret e e e | Ghid-mediu electromagnetic
IEC60601
o Podelele irebuie s fie din lemn, din
Descércari !  lemn,

i beton sau din placi ceramice
slectostatce | 260 contact | S8V conact | D el e acoparts cu
o 00042 material sintetic, umiditatea relativa

ar trebui sa fie de cel putin 30%.

. Campurile magnetice cu frecventa
Cémp magnetic inalta ar trebui s fie la niveluri
fiierts AZ) 3Am 3AIm caracteristice unei locatii tipice
A o) fntr-un mediu tipic comercial sau

spitalicesc

Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care nu sunt de SUSTINERE
AVIETII

Ghidul si declaratia a i - imunitate a

Pulsoximetrul CMS50Q1 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului CMS50Q1 trebuie sa se asigure c&
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de
Testul de tesaret Nivel de

Testul .| Mediu electromagnetic - ghid
imunitate \Eceosoq |conformitate
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Unde RF
radiate ICE
61000-4-3

3Vim
intre 80MHz
§12,5GHz

3Vim

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie utilizate
Ia o distanta mai mica fata de

vreuna dintre partile pulsoximetrului
CMS50Q1, inclusiv cablurile, decét
distanta de separare recomandats,
calculata prin ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului

distanta de separare recomandata

_[7] 5 ntre 800MHz si
”’[f‘]”’ 2,5GHz

Unde P este puterea nominala
maxima pe iesire a emitétorului,
exprimata in wati (W), conform
producatorului emitatorului, iar D este
distanta de separare recomandats,
exprimata in metri (m).

Intensitatea campului fata de
emitatoarele RF fixe, determinata
printr-o mésuratoare electromagnetica
la fata locului, trebuie s& fie mai mica
decat nivelul de conformitate pe
fiecare interval de frecventa.b
Interferenta poate sa apara in
vecinatatea echipamentelor marcate

cu urmétorul simbol:
(2),
(<‘))
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OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplic intervalul de frecventa mai mare.
OBSERVATIA 2 Aceste recomandari nu se aplicé in toate situafiile.

Propagarea electromagnetica este afectaté de absorbfja si reflexia din structuri,
obiecte si persoane.

a. Intensitatea campului dinspre emitatoarele fixe, cum ar fi statile de baza pentru
telefoanele radio (mobile/fara cablu) i radiourile mobile terestre, statiile radio de
amatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV, nu poate fi prezisa teoretic

cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic, cauzat de emittoarele RF
fixe, ar trebui sa se find cont de un sondaj electromagnetic al amplasamentului.

Dacd intensitatea masurata a campului in locatia in care este folosit Pulsoximetrul
CMS50Q1 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mai sus, Pulsoximetrul
CMS50Q1 trebuie observat pentru a verifica functionarea normala. Dac se observa o
functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea Pulsoximetrului CMS50Q1.

b.In gama de frecvente cuprinse intre 150 KHz si 80 MHz, intensitatile de camp
trebuie sa fie mai mici de 3V/m.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii
portabile si mobile RF si ECHIPAMENT sau SISTEM - pentru ECHIPA-
MENTELE si SISTEMELE care nu sunt de SUSTINERE A VIETII

Distantele de separare Tntre echi de icatii portabile si
mobile RF si pulsoximetrul CMS50Q1

Pulsoximetrul CMS50Q1 este destinat utilizzrii intr-un mediu electromagnetic in
care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul pu\soximetrului
CMS50Q1 poate ajuta la
mentinerea unei distante minime intre echipamentele portabile si moble do
comunicatii RF (emitatoare) si acest dispozitiv, conform recomandarilor de mai jos,
n functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii
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Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
Putere
nominala intre 150KHz intre 80MHz 800 MHz
maxima i 80MHz 51 800MHz la 2.5 GHz
de iesire a
emitatorului P AT
El
0,01 0,12 0,12 0,23
01 037 037 0,74
1 117 117 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 2333

Pentru emitétoarele cu o putere maximé la iesire care nu sunt enumerate mai sus,
distanta de separare recomandata in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima in wafi (W) a

i la iesire, in cu t .

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru
intervalul de frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2 Aceste recomandri nu se aplicé in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbia i reflexia din structuri, obiecte si
persoane.

Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un

E Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere.
punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni





