JUMPER
Pulsoximetru JPD-500E(LED)

Data emiterii: aprilie, 2020 Versiunea manualului: 1.0
Instructiuni de utilizare

Stimati utilizatori, va multumim pentru achizitionarea pulsoximetrului.
Acest manual a fost conceput in conformitate cu Directiva Consiliului_
93/42/CEE privind dispozitivele medicale si standardele armonizate. In
cazul in care intervin modificari si actualizari de software, informatiile
cuprinse in acest document pot suferi modificari fara notificare prealabila.
Va rugam sa cititi Manualul de utilizare Thaintea utilizarii acestui produs.

AVERTISMENT:

m Utilizatorul poate resimti o senzatie de disconfort sau durere daca
foloseste dispozitivul fara intrerupere, in special in cazul pacientilor cu
probleme circulatorii. Este recomandat sa nu se aplice senzorul pe acelasi
deget pentru mai mult de 2 ore.

m Lumina (razele infrarosii nu se vad) emisa de dispozitiv este daunatoare
pentru ochi, prin urmare utilizatorul si personalul de intretinere nu trebuie sa
se uite direct n aceasta lumina.

m Lacul de unghii, gelul acrilic de unghii sau alte aplicatii de pe unghii

pot afecta negativ rezultatele, generand citiri eronate.

m Va rugam sa consultati documentatia aferenta restrictiilor si
atentionarilor clinice.

m Acest dispozitiv nu este conceput pentru tratament.

1 Siguranta

1.1 Instructiuni privind utilizarea in siguranta

m Verificati unitatea principala si toate accesoriile in mod periodic pentru a
depista eventualele deteriorari vizibile care ar putea afecta siguranta
pacientilor si performanta monitorizarii asigurata de cablu si traductoare.
Este recomandat ca dispozitivul s fie inspectat cel putin o data pe
saptamana. Incetati monitorizarea imediat ce depistati deteriorari evidente.
m Intretinerea necesara va fi realizatda NUMAI de ingineri calificati.

Este interzis ca utilizatorii sa efectueze singuri operatiuni de

ntretinere.

m  Oximetrul nu poate fi folosit impreuna cu alte dispozitive nespecificate in
Manualul de utilizare. Acest dispozitiv poate fi folosit numai cu accesorii
specificate sau recomandate de catre producator.

m  Acest produs este calibrat din fabrica.

1.2 Avertisment

m  Pericol de explozie --- NU folositi oximetrul in medii care contin

gaze inflamabile, cum ar fi agentii anestezici inflamabili.

m  NU folositi oximetrul in cursul investigatiilor RMN si de tomografie
computerlzata

m Persoanele alergice la cauciuc nu pot folosi acest dispozitiv.

m Eliminarea deseurilor rezultate, a accesoriilor si ambalajelor (inclusiv

bateriile, pungile din plastic, materialele spongioase si cutiile) se va

realiza in conformitate cu legislatia si normele locale.

m Va rugam sa verificati pachetul inainte de utilizare pentru a va asigura

ca dispozitivul si accesoriile corespund in totalitate cu componentele din

lista care enumera continutul ambalajului, in caz contrar dispozitivul ar

putea functiona defectuos.

1.3 Atentie

e Amplasati aparatul intr-un spatiu care nu prezinta praf, vibratii,
substante corozive, materiale explozive, temperaturi ridicate si

umiditate.

e Daca oximetrul se uda, incetati utilizarea acestuia.

e La deplasarea dispozitivului dintr-un mediu rece ntr-un mediu cald sau
cu umiditate, va rugam sa nu il folositi imediat.

e Este interzisa dezinfectarea oximetrului la temperaturi ridicate sau
presiune ridicata. Consultati capitolul din Manualul de utilizare care prezinta
instructiuni de curatare si dezinfectare.

e Nu introduceti oximetrul in lichide. Cand dispozitivul necesita curatare,
stergeti suprafata cu un material moale si alcool sanitar. Nu pulverizati



lichide direct pe dispozitiv.

o Nu folositi dispozitivul pentru sugari sau nou-nascuti.

e Produsul este adecvat pentru copii cu varsta mai mare de
patru ani si adulti (Cu greutate intre 15 kg si 110 kg).

e Este posibil ca dispozitivul sa nu fie potrivit pentru toti pacientii. Daca
nu obtineti citiri stabile, incetati utilizarea dispozitivului.

e Datele se actualizeazd in mai putin de 5 secunde. Acest interval
depinde insa de pulsul fiecarei persoane in parte.

e Dispozitivul nu este prevazut cu avertizor de baterii descarcate, ci doar
indica scaderea tensiunii. Schimbati bateriile atunci cand se descarca.

e Scoateti bateriile daca intentionati sa depozitati dispozitivul pe o
perioada mai lunga de o luna, in caz contrar bateriile pot curge.

1.4 Instructiuni de utilizare

Pulsoximetrul pentru deget este un dispozitiv neinvaziv destinat

masurarii instantanee a saturatiei arteriale de oxigen la nivelul hemoglobinei
(Sp0:2) si a pulsului pentru pacienti adulti si pediatrici, la domiciliu si in
spitale (inclusiv uz clinic Tn medicina interna/chirurgie, anestezie, terapie
intensiva etc.).

Acest dispozitiv nu este conceput pentru monitorizare continua.

2 Prezentare generala

Saturatia de oxigen reprezinta procentul de HbO2din hemoglobina totala, asa-
numita concentratie de Ozdin sénge. Este un

bio- parametru |mportant pentru respiratie. in scopul méasurérii mai usoare i
mai precise a SpOz, compania noastra a dezvoltat pulsoximetrul. in acela3|
timp, dispozitivul poate masura si pulsul.

Pulsoximetrul este de mici dimensiuni, are un consum redus de energie, este
usor de utilizat si este portabil. Pacientul trebuie sa introduca unul dintre
degete Tntr-un senzor fotoelectric de deget pentru diagnostic, ecranul afisand
direct valoarea masurata a saturatiei la nivelul hemoglobinei.

2.1 Clasificare:

Clasa Il a (Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale Anexa IX
Regula 10)

Clasa Il (FDA S.U.A))
2.2 Caracteristici

m Dispozitivul este usor de folosit.

m Dispozitivul este de mici dimensiuni, usor (cantareste in total 50 g, cu
tot cu baterii) si portabil.

= Dispozitivul are un consum redus de energie.

m Dispozitivul se opreste automat daca nu mai prezinta semnal timp de
16 secunde.

2.3 Aplicatii principale si domenii

Pulsoximetrul poate fi folosit pentru masurarea saturatiei la nivelul
hemoglobinei umane si a pulsului prin intermediul degetului, indicand
intensitatea pulsului pe

indicatorul cu bare. Dispozitivul este adecvat pentru utilizare acasa, in spitale
(saloane pentru pacienti), unitati de terapie cu oxigen, organizatii medicale
sociale, pentru masurarea saturatiei de oxigen si a pulsului.

ADispozitivul nu este adecvat pentru monitorizarea continua a pacientilor.

2.4 Cerinte de mediu

Temperatura de operare: 5°C-40°C
Temperatura de depozitare: -10°C-50C
Umiditatea ambientala: 15%-80% UR, fara condens in timpul functionarii
10%-93% UR, fara condens pe durata depozitarii
Presiune atmosferica: 70 kPa - 106 kPa, in functiune
50kPa - 106 kPa, pe durata depozitarii

3 Principiu si atentionari

3.1 Principiul masurarii

Oximetrul functioneaza pe urmatorul principiu: Se stabileste o formula
experimentala a procesului de date pe baza Legii Lambert-Beer conform
caracteristicilor de absorbtie spectrala ale hemoglobinei reduse (Hb) si
oxihemoglobinei (HbO2) in lumina rosie si raze infrarosii apropiate. Principiul



de functionare a dispozitivului este: Tehnologia de examinare fotoelectrica a
oxihemoglobinei este adoptata in conformitate cu tehnologia de scanare si
inregistrare a ratei pulsului, astfel incat doua fascicule cu lungimi de unda
diferite ale luminilor pot fi focalizate pe varful degetului uman prin intermediul
unui senzor digital cu clema. Apoi, semnalul masurat se obtine printr-un
element fotosensibil, informatiile obtinute fiind afisate pe ecran prin
intermediul circuitelor electronice si microprocesorului.
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Figura 1 Principiul de functionare
3.2 Atentie

1. Degetul trebuie asezat corect (consultati ilustratia de la Figura 5 din
acest manual), in caz contrar puteti obtine rezultate eronate.

2. Degetul trebuie amplasat in asa fel incat arteriola subiectului sa se afle
intre senzorul SpO: si tubul receptor fotoelectric.

3. Sursele de lumina ambientala puternica pot afecta rezultatul

masurarii. Acestea includ lampile fluorescente, lumina rosie duala,
incalzitoarele cu infrarosu, lumina directa a soarelui etc.

4. Precizia rezultatului poate fi afectata de interferente

electrochirurgicale extreme sau daca subiectul se agita.

4 Accesorii
1. Snur;
2. Husa de protectie;
2. Doua baterii AAA;
3. Un manual de utilizare;

5 Instalare

5.1 Panoul frontal

Indicator baterii descarcate
Valoarea saturatiei de oxigen

. Puls Indicator cu bare
Valoarea pulsului

Buton functional

Figura 2. Vedere frontala

5.2 Baterie

Pasul 1: Consultati Figura 3 si introduceti cele doua baterii AAA in directia
corecta.

Pasul 2: Puneti capacul la loc.

A Introduceti cu atentie bateriile deoarece o instalare incorecta
poate cauza deteriorarea dispozitivului.



P

Figura 3. Instalarea bateriilor

Pasul 2. Introduceti un capat al snurului prin celdlalt capat si apoi strangeti.

Figura 4. Montarea snurului

6 Ghid de utilizare
6.1 Introduceti cele doua baterii in directia corecta si apoi puneti la loc
capacul.
6.2 Deschideti clema asa cum este ilustrat in Figura 5.

Figura 5. Agezati degetul in pozitia corecta
6.3 Asezati degetul pacientului pe pernutele din cauciuc ale clemei
(asigurati-va ca degetul se afla in pozitia corecta) si strangeti degetul.
6.4 Apasati o data butonul functional de pe panoul frontal.
6.5 Nu miscati degetul si aveti grija ca pacientul sa stea linistit pe durata
procedurii. Corpul persoanei nu trebuie sa se miste.
6.6 Consultati informatiile direct de pe ecran.
6.7 La initializare, apasati butonul si dispozitivul se reseteaza.

A Unghiile si tubul luminiscent trebuie sa se afle pe aceeasi parte.

7 Reparare si intretinere. Curatare si dezinfectare

m  Schimbati bateria la afisarea indicatorului de baterie descarcata de pe
ecran.

m Curatati suprafata dispozitivul inaintea utilizarii. Stergeti dispozitivul cu

alcool sanitar, apoi lasati-l sa se usuce liber sau curatati-l cu o laveta curata

si uscata.

m Folosirea alcoolului sanitar pentru dezinfectarea dispozitivului dupa

utilizare previne contaminarea incrucisata intre utilizari.

m  Scoateti bateriile daca oximetrul nu va fi folosit o perioada mai lunga.

Avertisment: Dispozitivul nu va fi sterilizat la presiune ridicata.

Avertisment: Nu introduceti dispozitivul in lichide.

Avertisment: Este recomandat ca dispozitivul sa fie pastrat intr-un

mediu uscat. Umiditatea poate reduce durata de viata a dispozitivului

sau poate cauza chiar deteriorarea acestuia.



8 Depanare

Eroare Cauza posibila Remediere
SpO2si 1. Pozitionati degetul
pulsul nu se 1.Degetul nu este corect si incercati din
afiseaza pozitionat corect. nou. 2. Incercati din nou;
normal 2.Nivelul de SpO: este Mergeti la spital pentru

prea mic pentru a fi diagnostic daca sunteti
detectat. sigur ca dispozitivul
functioneaza in mod
corespunzator.
SpO2si 1.Degetul nu este 1. Pozitionati degetul
pulsul nu se introdus suficient. corect si incercati din
afiseaza 2.Degetul tremura sau nou. 2. Pacientul trebuie
stabil pacientul se misca. sa se linisteasca
1. Nivel scazut al bateriilor 1. Schimbati
Dispozitivul nu| sau baterii descarcate. 2. bateriile. 2.
porneste Bateriile nu sunt instalate Reinstalati bateriile.
corect. 3. Contactati centrul
3. Defectarea local de service.
dispozitivului.
1. Dispozitivul se opreste
Ecranul se automat daca nu mai 1. Normal. 2.
stinge brusc prezinta semnal timp de 16 Schimbati bateriile.
secunde. 2. Bateriile sunt
aproape
descarcate.

9 Semnificatia simbolurilor

Simbol Descriere
w Piesa aplicata de tip BF
A Atentie: Va rugdm sa consultati manualul.
%Sp02 Simbolul saturatiei de oxigen.
bpmPR Simbolul pulsului.
spo: Fara alarme SpO2.
@ Consultati instructiunile de utilizare.
P22 Gradul de protectie Tmpotriva patrunderii apei si a
pulberilor sedimentabile.
rI Atunci cand renunta la dispozitiv, utilizatorii finali trebuie sa
— il trimita la punctul de colectare in vederea reciclarii.

10 Specificatii tehnice

Informatiile de pe ecran Mod de afigare

Format afisaj Ecran cu LED-uri

Saturatia de Digital

0Xigen (spoy)

Puls (P) Digital

Intensitatea pulsului (indicator| Afisaj digital cu bare

cu bare)

Specificatii parametri Sp02

Interval de masurare 35%-100% (in unitati de 1%).

Precizie 70%-100%; +2%, Sub 70% nespecificat.

Specificatii parametri puls




Interval de masurare 25bpm-250bpm (in unitati de 1 bpm)

Precizie +2bpm
Intensitatea pulsului
Interval Afisaj continuu cu bare, cel mai ridicat nivel

indica cel mai ridicat puls.

Conditii de avertizare

SpO2 Sub 94%

P Sub 50 bpm sau peste 130 bpm

Cerinte privind bateriile

2 baterii alcaline de 1,5 V (dimensiunea AAA)

Consum de energie

Sub 35 mA.

Durata de functionare a bateriilor

Doua baterii pot functiona continuu timp de 24 de ore

Oprire

Oximetrul se opreste daca nu se introduce degetul in dispozitiv intr-un
interval de 16 secunde.

Senzor optic

Lumina rosie (lungime de unda 660 nm)
Infrarosu (lungime de unda 905 nm)

Dimensiuni si greutate

Dimensiuni 62 (L) X 37 (I) X 32 () mm

Greutate Aproximativ 50 g (cu bateriile instalate)

Data fabricatiei: vezi eticheta

11 Anexa: Compatibilitate electromagnetica

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice
- pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Modelul JPD-500E este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului JPD-500Etrebuie
sa asigure utilizarea in acest mediu.

Testul Conformitate | Mediu electromagnetic — ghid
pentru
emisii
Pulsoximetrul JPD-500E utilizeaza energie
Emisii RF RF doar pentru functia sa interna. Prin
CISPR 11 Grupa 1 urmare, emisiile RF sunt foarte reduse si

nu pot provoca interferente la
echipamentele electronice din apropiere.

Pulsoximetrul JPD-500E este adecvat
Emisii RE pentru utilizare in toate institutiile, inclusiv
in locuinte si institutile conectate direct la

CISPR 11 Clasa B x .
reteaua publicd de alimentare cu curent
electric de joasa tensiune
care aprovizioneaza cladirile de locuit cu
energie electrica.

Garantie

Produsul pe care il detineti este garantat impotriva viciilor de material si
manopera timp de un an de la data initiald de achizitie.

Dispozitivul a fost fabricat in conformitate cu standarde riguroase si
inspectat cu atentie Tnaintea expedierii. In cazul unui defect acoperit de
aceasta garantie, vom decide daca reparam sau inlocuim dispozitivul.
Aceasta garantie nu acopera defectarea dispozitivului ca urmare a utilizarii



necorespunzatoare ori neglijentei posesorului sau uzura normala. Daca aveti
ntrebari in legatura cu dispozitivul pe care il detineti sau cu aceasta garantie,
va rugam sa contactati un furnizor Jumper Medical autorizat.

Producator: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.
Adresa: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan, Shenzhen,
Guangdong, China



