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Instructions to User

Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse
Oximeter.

This Manual is written and compiled in accordance with the
council directive MDD93/42/EEC for medical devices and
harmonized standards. In case of modifications and soft-
ware upgrades, the information contained in this document
is subject to change without notice.

The Manual describes, in accordance with the Pulse Oxime-
ter’s features and requirements, main structure, functions,
specifications, correct methods for transportation, installa-
tion, usage, operation, repair, maintenance and storage, etc.
as well as the safety procedures to protect both the user
and equipment. Refer to the respective chapters for details.
Please read the User Manual carefully before using this
product. The User Manual which describes the operating
procedures should be followed strictly. Failure to follow the
User Manual may cause measuring abnormality, equipment
damage and human injury. The manufacturer is NOT re-
sponsible for the safety, reliability and performance issues
and any monitoring abnormality, human injury and equip-
ment damage due to users’ negligence of the operation
instructions.

The manufacturer’s warranty service does not cover such
faults.

Owing to the forthcoming renovation, the specific products
you received may not be totally in accordance with the de-
scription of this User Manual. We would sincerely regret
for that. This product is medical device, which can be used
repeatedly.

WARNING:

& Uncomfortable or painful feeling may appear if using
the device ceaselessly, especially for the microcircula-
tion barrier patients. It is recommended that the sensor
should not be applied to the same finger for over 2 hours.

& For the special patients, there should be a more prudent
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inspecting in the placing process. The device can not be
clipped on the edema and tender tissue.

& The light (the infrared is invisible) emitted from the device
is harmful to the eyes, so the user and the maintenance
man should not stare at the light.

& Testee can not use enamel or other makeup.

& Testee’s fingernail can not be too long.

& Please refer to the correlative literature about the clinical
restrictions and caution.

& This device is not intended for treatment.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. The User Manual is published by

our company. All rights reserved.

1 SAFETY

1.1 Instructions for Safe Operations

+ Check the main unit and all accessories periodically to
make sure that there is no visible damage that may affect
patient’s safety and monitoring performance about ca-
bles and transducers. It is recommended that the device
should be inspected once a week at least. When there is
obvious damage, stop using the monitor.

+ Necessary maintenance must be performed by qualified
service engineers ONLY. Users are not permitted to main-
tain it by themselves.

+ The oximeter cannot be used together with devices not
specified in User’s Manual. Only the accessory that ap-
pointed or recommendatory by manufacture can be used
with this device.

+ This product is calibrated before leaving factory.

1.2 Warnings

+ Explosive hazard—DO NOT use the oximeter in environ-
ment with inflammable gas such as some ignitable anes-
thetic agents.

+ DO NOT use the oximeter while the testee measured by
MRI and CT.
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The person who is allergic to rubber can not use this de-
vice.

+ The disposal of scrap instrument and its accessories and

packings(including battery, plastic bags, foams and paper
boxes) should follow the local laws and regulations.

+ Please check the packing before use to make sure the

device and accessories are totally in accordance with the
packing list, or else the device may have the possibility of
working abnormally.

Please don't measure this device with function test paper
for the device’s related information.

1.3 Attentions

Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive
substances, explosive materials, high temperature and
moisture.

If the oximeter gets wet, please stop operating it.

L When it is carried from cold environment to warm or hu-

mid environment, please do not use it immediately.

DO NOT operate keys on front panel with sharp materi-
als.

High temperature or high pressure steam disinfection
of the oximeter is not permitted. Refer to User Manual in
the relative chapter for instructions of cleaning and disin-
fection.

Do not have the oximeter immerged in liquid. When it
needs cleaning, please wipe its surface with medical al-
cohol by soft material. Do not spray any liquid on the
device directly.

L When cleaning the device with water, the temperature

should be lower than 60°C.

As to the fingers which are too thin or too cold, it would
probably affect the normal measure of the patients’ SpO,
and pulse rate, please clip the thick finger such as thumb
and middle finger deeply enough into the probe.

Do not use the device on infant or neonatal patients.

£ The product is suitable for children above four years old
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and adults(Weight should be between 15kg to 110kg).
The device may not work for all patients. If you are una-
ble to achieve stable readings, discontinue use.

The update period of data is less than 5 seconds, which
is changeable according to different individual pulse rate.

1 If some abnormal conditions appear on the screen during

test process, pull out the finger and reinsert to restore
normal use.

L\ The device has normal useful life for three years since

the first electrified use.

The hanging rope attached the product is made from
Non- allergy material, if particular group are sensitive to
the hanging rope, stop using it. In addition, pay attention
to the use of the hanging rope , do not wear it around the
neck avoiding cause harm to the patient.

The instrument dose not have low-voltage alarm func-
tion, it only shows the low-voltage, please change the
battery when the battery energy is used out.

When the parameter is particularly low, the instrument
dose not have alarm function. Do not use the device in
situations where alarms are required.

Batteries must be removed if the device is going to be
stored for more than one month, or else batteries may
leak.

A flexible circuit connects the two parts of the

device. Do not twist or pull on the connection.

1.4 Indication for Use

The Fingertip Pulse Oximeter is a non-invasive device in-
tended for the spot-check of oxygen saturation of

arterial hemoglobin (SpO5) and the pulse rate of adult and
pediatric patients in home and hospital environments (in-
cluding clinical use in internist/surgery, anesthesia, intensive
care ect.).

This device is not intended for continuous monitoring.
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2 OVERVIEW

The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO, in
the total Hb in the blood, so-called the O, concentration in
the blood. It is an important bio-parameter for the respira-
tion. For the purpose of measuring the SpO, more easily
and accurately, our company developed the Pulse Oximeter.
At the same time, the device can measure the pulse rate
simultaneously.

The Pulse Oximeter features in small volume, low power
consumption, convenient operation and being portable. It
is only necessary for patient to put one of his fingers into
a fingertip photoelectric sensor for diagnosis, and a display
screen will directly show measured value of Hemoglobin
Saturation.

2.1 Classification:
Class Il b(MDD93/42/EEC IX Rule 10)
Class Il (U.S.FDA)

2.2 Features

+ Operation of the product is simple and convenient.

The product is small in volume, light in weight (total weight
is about 50g including batteries) and convenient in carry-
ing.

Power consumption of the product is low and the two origi-
nally equipped AAA batteries can be operated continuous-
ly for 24 hours.

The product will automatically be powered off when no
signal is in the product within 5 seconds.

+ Low-battery indicator as battery icon flash manner.

2.3 Major Applications and Scope of Application

The Pulse Oximeter can be used to measure human Hemo-
globin Saturation and pulse rate through finger, and indicate
the pulse intensity by the bar-display.

The product is suitable for use in family, hospital (Ordinary
sickroom ), Oxygen Bar, social medical organizations and
also the measure of saturation oxygen and pulse rate.
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The product is not suitable for use in continuous
A supervision for patients.
The problem of overrating would emerge when
the patient is suffering from toxicosis which
caused by carbon monoxide, the device is not
recommended to be used under this circum-
stance.
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2.4 Environment Requirements
Storage Environment

a) Temperature: -40°C~+60°C

b) Relative humidity: <95%

¢) Atmospheric pressure: 500hPa~1060hPa
Operating Environment

a) Temperature: 10°C~40°C

b) Relative Humidity: <75%

c¢) Atmospheric pressure: 700hPa~1060hPa

3 PRINCIPLE AND CAUTION

3.1 Principle of Measurement

Principle of the Oximeter is as follows: An experience formu-
la of data process is established taking use of Lambert Beer
Law according to Spectrum Absorption

Characteristics of Reductive Hemoglobin (Hb) and Oxyhe-
moglobin (HbOy) in glow & near-infrared zones. Operation
principle of the instrument is: Photoelectric Oxyhemoglobin
Inspection Technology is adopted in accordance with Ca-
pacity Pulse Scanning & Recording Technology, so that two
beams of different wavelength of lights can be focused onto
human nail tip through perspective clamp finger-type sensor.
Then measured signal can be obtained by a photosensitive
element, information acquired through which will be shown
on screen through treatment in electronic circuits and mi-
CrOprocessor.
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Glow and Infrared-ray
Emission Tube >

Glow and Infrared-ray -

Receipt Tube
Figure 1. Operating Principle

3.2 Caution

1. The finger should be placed properly (see the attached
illustration of this manual, Figure 5), or else it may cause
inaccurate measurement.

2. The SpO, sensor and photoelectric receiving tube
should be arranged in a way with the subject’s arteriole
in a position there between.

3. The SpO, sensor should not be used at a location
or limb tied with arterial canal or blood pressure cuff or
receiving intravenous injection.

4. Make sure the optical path is free from any optical obsta-
cles like rubberized fabric.

5. Excessive ambient light may affect the measuring result.
It includes fluorescent lamp, dual ruby light, infrared
heater, direct sunlight and etc.

6. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgi-
cal interference may also affect the accuracy.

7. Testee can not use enamel or other makeup.

3.3 Clinical Restrictions
1. As the measure is taken on the basis of arteriole pulse,
substantial pulsating blood flow of subject is required.
For a subject with weak pulse due to shock, low ambi-
ent/body temperature, major bleeding, or use of vascu-
lar contracting drug, the SpO, waveform (PLETH) will
decrease. In this case, the measurement will be more
sensitive to interference.
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2. For those with a substantial amount of staining dilution
drug (such as methylene blue, indigo green and acid
indigo blue), or carbon monoxide hemoglobin (COHb),
or methionine (Me+Hb) or thiosalicylic hemoglobin, and
some with icterus problem, the SpO, determination by
this monitor may be inaccurate.

3. The drugs like dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine
and butacaine may also be a major factor blamed for se-
rious error of SpO, measure.

4. As the SpO; value serves as a reference value for judge-
ment of anemic anoxia and toxic anoxia, some patients
with serious anemia may also report good SpO, meas-
urement.
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4 TECHNICAL SPECIFICATIONS

1. Display Format: Digital tube Display
Sp0; Measuring Range: 0% - 100%
Pulse Rate Measuring Range: 30 bpm - 250 bpm
Pulse Intensity Display: columniation display

2.Power Requirements: 2 x1.5V AAA alkaline battery, ad-
aptable range: 2.6V~3.6V

3. Power Consumption: Smaller than 25 mA

4. Resolution: 1% for SpO; and 1 bpm for Pulse Rate

5.Measurement Accuracy: +2% in stage of 70%-100%
Sp0,, and meaningless when stage being smaller than
70%. +2 bpm or +2% (select larger) for Pulse Rate.

6. Measurement Performance in Weak Filling
Condition: SpO; and pulse rate can be shown correctly
when pulse-filling ratio is 0.4%. SpO error is +4%, pulse
rate error is +2 bpm or +2% (select larger).

7.Resistance to surrounding light: The deviation be-
tween the value measured in the condition of man-made
light or indoor natural light and that of darkroom is less
than +1%.

8.ltis equipped with a function switch. The Oximeter can be
powered off in case no finger is in the device.
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10
9. Optical Sensor
Red light (wavelength is 660nm, 6.65mW)
Infrared (wavelength is 880nm, 6.75mW)
5 ACCESSORIES
+ One hanging rope
+ Two batteries (optional)
+ One User Manual
6 INSTALLATION
6.1 View of the Front Panel
Power SwitCh —etmm—
Pulse rate
#rtpne Puise rat
The displ - ulse rate
e display SpO2 [ bargraph display

Low voltage display

Figure 2. Front View

Figure 3. Batteries Installation
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6.2 Battery

Step 1. Refer to Figure 3. and insert the two AAA size batter-
ies properly in the right direction.
Step 2. Replace the cover.

Please take care when you insert the batteries
for the improper insertion may damage the de-
vice.

6.3 Mounting the Hanging Rope

Step 1. Put the end of the rope through the hole.

Step 2. Put another end of the rope through the first one and
then tighten it.

KIMETER

Figure 4. Mounting the hanging rope

Figure 5. Put finger in position



.”IH"'ENGUSH 12

7 OPERATING GUIDE

7.1 Insert the two batteries properly to the direction, and
then replace the cover.

7.2 Open the clip as shown in Figure 5.

7.3 Let the patient’s finger put into the rubber cushions of
the clip (make sure the finger is in the right position),
and then clip the finger.

7.4 Press the switch button once on front panel.

7.5 Do not shake the finger and keep the patient at ease
during the process. Meanwhile, human body is not rec-
ommended in movement status.

7.6 Get the information directly from screen display.

7.7 In boot-strap state,press button ,and the device is re-
set.

A Fingernails and the luminescent tube should be
on the same side.

8 REPAIRING AND MAINTENANCE

+ Please change the batteries when the low-voltage dis-
played on the screen.

+ Please clean the surface of the device before using. Wipe
the device with medical alcohol first, and then let it dry in
air or clean it by dry clean fabric.

+ Using the medical alcohol to disinfect the product after
use, prevent from cross infection for next time use.

+ Please take out the batteries if the oximeter is not in use
for a long time.

+ The best storage environment of the device is -40°C to
60°C ambient temperature and not higher than 95% rela-
tive humidity.

+ Users are advised to calibrate the device termly (or ac-
cording to the calibrating program of hospital). It also can
be performed at the state-appointed agent or just contact
us for calibration.
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High-pressure sterilization cannot be used on
A the device.
Do not immerse the device in liquid.
It is recommended that the device should be
kept in a dry environment.
Humidity may reduce the useful life of the de-
vice, or even damage it.

9 TROUBLESHOOTING
Trouble Possible Reason
The SpO2 and 1. The finger is not 1. Place the finger
Pulse Rate can properly positioned. properly and try
not be displayed 2. The patient’s SpOzis | again.
normally. too low to be detected. | 2. Try again; Go to a
hospital for a diagno-
sis if you are sure
the device works
all right.
The SpO2 and 1. The finger is not 1. Place the finger
Pulse Rate are not | placed inside deep properly and try
displayed stably. enough. again.

2. The finger is shaking | 2. Let the patient
or the patient is moving. | keep calm.

The device can not | 1. The batteries are 1. Change

be turned on. drained or almost batteries.
drained. 2. Reinstall batteries.
2. The batteries are not | 3. Please contact the
inserted properly. local service center.
3. The malfunction of
the device.

The display is off | 1. The device will power | 1. Normal.

suddenly. off automatically when | 2. Change
it gets no signal within 5 | batteries.
seconds.

2. The batteries are
almost drained.
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10 SYMBOLS
Symbol Description
@ Type BF applied part

% SpO2

The pulse oxygen saturation(%)

propm @@

Pulse rate (bpm)

The battery voltage indication is deficient (change
the battery in time avoiding the inexact measure)

1. No finger inserted
2. An indicator of signal ir

X

Battery positive electrode

Battery cathode

Power switch

Serial number

BECI ] 3

Alarm inhibit

P22

Covering Protection rate

Y.

Keep in a cool, dry place

Keep away from sunlight

Medical Device complies with Directive 93/42/EEC

Product code

Lot number

Caution: read instructions (warnings) carefully

WEEE disposal

Follow instructions for use
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Manufacturer

community

Authorized representative in the European

Date of man

ufacture

Store between -40 and 60°C

Humidity limi

itation

oo~ Dk

Atmospheric pressure limitation

11 FUNCTION SPECIFICATION

Display Display Mode

The Pulse Oxygen Digital

Saturation (SpO2)

Pulse Rate (BPM) Digital

Pulse Intensity (bar-graph) Digital bar-graph display
SpO2 Parameter Specification

) range

0%~100%, (the resolution is 1%).

Accuracy

70%~100%: 2%
Below 70% unspecified

Optical Sensor

Red light (wavelength is 660nm)
Infrared (wavelength is 880nm)

Pulse F

Specification

Measuring range

30bpm~250bpm (the resolution
is 1 bpm)

Accuracy +2bpm or +2% select larger
Pulse
Range Continuous bar-graph display, the

higher display indicate the stronger
pulse

Battery Requirement

1.5V (AAA size) alkaline batteries x 2 or rechargeable battery
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Battery Useful Life
Two batteries can work continually for 24 hours

Di ions and Weight
Dimensions [ 57(L) x 31(W) x 32(H) mm
Weight | About 50g (with the batteries)

Appendix:Electromagnetism Compatibility
Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic
emissions- for all EQUIPMENT and SYSTEMS

and S ion — ic emis-

sion

The CMS50DL is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer of the user of the CMS50DL should
assure that it is used in such and environment.

test C I Els
ment - guidance
RF emissions Group 1 The CMS50DL uses RF
CISPR 11 energy only for its internal

function. Therefore, its RF
emissions are very low and
are not likely to cause any
interference in nearby elec-
tronic equipment.

RF emissions Class B The CMSS50DL is suitable
CISPR 11 for use in all establishments,
Harmonic emissions | N/A including domestic establish-
IEC 61000-3-2 ments and those directly con-
Voltage fluctuations/ | N/A nected to the public low-volt-
flicker emissions age power supply network

|EC 61000-3-3 that suppli_es buildings used
for domestic purposes.
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Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic

immunity — for all EQUIPMENT and SYSTEMS

and
munity

- ic im-

The CMS50DL is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of CMS50DL should assure
that it is used in such an environment.

for 5 sec

Immunity test |IEC 60601 Compli- Electromagnetic envi-
test level ance level |ronment - guidance
Electrostatic +6 kV +6 kV Floors should be wood,
discharge contact contact concrete or ceramic tile.
ESD, +8 kV air +8kVair |If floor are covered with
IEC 61000-4-2 synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30%.
Electrical fast | +2 kV for N/A Mains power quality
transient/burst | power should be that of a typ-
IEC 61000-4-4 | supply lines ical commercial or hos-
pital environment.
Surge +1 kV N/A Mains power quality
|IEC 61000-4-5 | differential should be that of a typ-
mode ical commercial or hos-
pital environment.
Voltage <5% UT N/A Mains power quality
dips, short (>95% dip should be that of a typ-
interruptions in UT) for ical commercial or hos-
and voltage 0.5 cycle pital environment. If the
variations on | 40% UT user of the CMS50DL
power supply | (60% dip requires continued op-
input lines in UT) eration during power
IEC 61000- for 5 cycles mains interruptions, it is
4-11 70% Ut recommended that the
(30% dip CMS50DL be powered
in UT) for from an uninterrupti-
25 cycles ble power supply or a
<5% UT battery.
(>95% dip
in UT)
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Power 3A/m 3A/m Power frequency mag-
frequency netic fields sould be at
(50/60Hz) levels characteristic of
Magnetic field a typical location in a
|EC-61000-4-8 typical commercial or
hospital environment.

NOTE Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test
level.

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic
immunity — for EQUIPMENT and SYSTEMS that are not
LIFE-SUPPORTING

and s ion — ic im-

munity

The CMS50DL is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of CMS50DL should assure
that it is used in such an environment.

Immunity | IEC 60601 | Compli- Electromagnetic environ-
test test level |ance level | ment - gui

Radiated 3Vim 3V/m Portable and mobile RF
RF IEC 80 MHz to communications equipment
61000-4-3 |2.5GHz should be used no closer to

any part of the CMS50DL,
including cables, than the
recommended  separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Recommended  separation
distance

= [375}7

= [%ﬂ?

80 MHz to 800 MHz
d= [EL,}'?

800 MHz to 2.5 GHz




Where P is the maximum
output power rating of the
transmitter in watts (W) ac-
cording to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended  separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey,a should be less than
the compliance level in each
frequency range.b
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cel-
lular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accu-
racy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters,
an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which the CMS50DL is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the CMS50DL should be observed to verify nor-
mal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may
be necessary, such as reorienting or relocating the CMS50DL .

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be
less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between portable and
mobile RF communications equipment and the EQUIP-
MENT or SYSTEM — for EQUIPMENT or SYSTEM that are
not LIFE-SUPPORTING

p portable and mo-
bile RF icati i and the CMS50DL
The CMS50DL is intended for use in an electromagnetic environment
in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the
user of the CMS50DL can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the CMS50DL as
recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maxi- p i ing to of
mum output itter (m)
power of 150 kHz 80 MHz 800 MHz
“rz;'sm'“er to 80 MHz to 800 MHz to 2.5 GHz
( w[2sl 37 [2]7
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in metres (m) can be estimated using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher fre-
quency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.

domestic waste. The users must dispose of this equipment by
bringing it to a specific recycling point for electric and electronic
N cquipment.

E Disposal: The product must not be disposed of along with other

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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Instrugées do utilizador

Caros utilizadores, obrigado por adquirirem o oximetro de
pulso.

Este manual foi redigido e compilado de acordo com a dire-
tiva do conselho MDD 93/42/CEE para dispositivos médicos
e normas harmonizadas. Em caso de modificacdes ou atua-
lizagbes de software, as informagdes contidas neste docu-
mento encontram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
O manual descreve, de acordo com as funcionalidades e
os requisitos do oximetro de pulso, a principal estrutura,
funcdes, especificagdes, métodos atuais de transporte, ins-
talagdo, utilizagdo, funcionamento, reparacéo, manutengéo,
armazenamento, etc. bem como os procedimentos de segu-
ranca para proteger tanto o utilizador como o equipamento.
Para mais informacdes, consulte os respetivos capitulos.
Leia atentamente o manual do utilizador antes de utilizar
este produto. O manual do utilizador que descreve os proce-
dimentos de funcionamento deve ser cumprido estritamen-
te. O incumprimento do manual do utilizador pode levar a
anomalias de medic&o, danos do equipamento e ferimentos
humanos. O fabricante NAO é responséavel por problemas
de seguranca, fiabilidade e desempenho nem por nenhuma
anomalia de monitorizagao, ferimentos humanos e danos
do equipamento devido a negligéncia por parte do utilizador
das instrugdes de funcionamento.

A assisténcia técnica da garantia do fabricante ndo cobre
tais falhas.

Devido a uma renovagéo futura, os produtos especificos
que recebeu podem n&o estar totalmente de acordo com a
descri¢do deste manual do utilizador.

Lamentamos imenso 0 mesmo.

Este produto consiste num dispositivo médico e pode ser
usado repetidamente.

AVISO:
& Pode aparecer uma sensagdo de desconforto ou dor
se usar o dispositivo em demasia especialmente em
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¢
¢
¢

&

pacientes com barreiras & microcirculagao. E recomen-
davel que o sensor néo seja aplicado no mesmo dedo
durante mais de 2 horas.

Para pacientes especiais, deve ser feita uma monitoriza-
¢ado mais prudente ao processo de colocagao. O disposi-
tivo ndo pode ser colocado sobre edema

nem tecido fragilizado.

A luz (os infravermelhos s&o invisiveis) emitida pelo dis-
positivo é nociva para os olhos. O utilizador e o técnico
de manuten¢&o nao devem olhar fixamente para a luz.
O examinado nao pode usar verniz ou outra maquilha-
gem.

As unhas do examinado ndo podem ser demasiado
compridas.

Consulte a literatura relacionada sobre restricoes clini-
cas e precaugoes.

Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo
a ou por ordem de um médico.

o]

manual do utilizador é publicado pela nossa empresa.

Todos os direitos reservados.

1
1.

SEGURANCA

1 Instrugées para um funcionamento seguro
Verifique periodicamente a unidade principal e todos os
acessorios, para garantir que ndo existem danos visi-
veis que possam afetar a seguranga e o desempenho
da monitorizagdo no que toca a cabos e transdutores. E
recomendavel que o dispositivo seja inspecionado pelo
menos uma vez por semana. Sempre que existirem da-
nos 6bvios, pare de utilizar o monitor.

A manutencdo necessaria deve ser realizada APENAS
por engenheiros de assisténcia técnica qualificados. Os
utilizadores nao tém permissao para efetuar a manuten-
céo.

O oximetro ndo pode ser usado em conjunto com dis-
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positivo ndo especificados neste manual do utilizador.
Apenas acessorios designados ou recomendados pelo
fabricante podem ser usados com este dispositivo.

+ Este produto é calibrado antes de deixar a fabrica.

1.2 Avisos

Perigo de explosdo—NAO utilize 0 oximetro num ambien-
te com gas inflaméavel tal como alguns agentes anestési-
cos inflaméaveis.

NAO utilize o oximetro enquanto o paciente é submetido
aumaRMou TC.

Pessoas alérgicas a borracha ndo podem usar este dis-
positivo.

A eliminagao do instrumento e dos seus acessorios e em-
balagens(incluindo a pilha, sacos de plastico, esferovite e
caixas de papel) devem seguir a legislagao e regulamen-
tos locais.

Verifique a embalagem antes de utilizar, para se certificar
de que o dispositivo e os acessorios se encontram total-
mente em conformidade com a lista da embalagem, caso
contrario é possivel que o dispositivo funcione de forma
anémala.

Nao meca este dispositivo com papel de teste a funcédo
para as informagdes relacionadas com o dispositivo.

1.3 Cuidados a ter

£ Mantenha o oximetro afastado de poeira, vibracdes,

substancias corrosivas, materiais explosivos, altas tem-

peraturas e humidade.

Se o oximetro se molhar, pare de o operar.

Se for transportado de um ambiente frio para um am-

biente quente ou humido, n&o o utilize de imediato.

£ NAO utilize as teclas no painel frontal com materiais
pontiagudos.

£ Nao é permitido desinfetar o oximetro a vapor a alta
temperatura ou a alta pressao. Para instrugdes relativas
alimpeza e a desinfegao, consulte o correspondente ca-
pitulo no manual do utilizador.
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N&o submerja o oximetro em liquidos. Quando neces-
sitar de limpeza, por favor limpe a superficie com alcool
para fins médicos usando um material macio. Nao pulve-
rize nenhum liquido diretamente no dispositivo.

£ Ao limpar o dispositivo com agua, a temperatura deve

ser inferior a 60°C.

\ Para dedos que sejam demasiado finos ou demasiado

frios, tal pode afetar a medicdo normal do SpO; e fre-
queéncia cardiaca: do paciente. Por favor, introduza o
dedo grosso tal como o polegar ou o dedo médio a fundo
o suficiente na sonda.

£ Nao utilize o dispositivo em pacientes neonatais ou em

criangas.

£ O produto é adequado para criangas com mais de quatro

anos ou adultos (o peso deve encontrar-se entre 15 kg
ou 110kg).

£ O dispositivo pode ndo funcionar para todos os pacien-

tes. Se néo for capaz de atingir leituras estaveis, des-
continue a sua utilizagao.

£ O tempo de atualizagdo dos dados é de menos de 5

segundos, variando consoante os diferentes frequéncias
cardiacas individuais.

£ Se aparecerem condi¢cdes anémalas no ecra durante o

processo de teste, retire o dedo e reintroduza-o para re-
por a utilizagéo normal.

£ O dispositivo possui uma vida util normal de trés anos

desde a primeira utilizagao elétrica.

, O corddo suspenso incorporado no produto ¢ feito de

material ndo alérgico. Se um grupo em particular for sen-
sivel ao corddo suspenso, parede o utilizar. Além disso,
preste atencdo a utilizacdo do corddo suspenso, ndo o
utilize em torno do pescogo para evitar provocar danos
ao paciente.

\ A dose do instrumento ndo tem uma fungdo de alarme

de baixa tensdo, apenas mostra a baixa tenséo. Por fa-
vor, substitua a pilha quando a mesma estiver esgotada.

. Quando o parametro for particularmente, a dose do ins-
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trumento n&o tem a funcéo de alarme. N&o utilize o dis-

positivo em situagdes onde sejam necessarios alarmes.

. As pilhas devem ser removidas se o dispositivo tiver de

ser armazenado durante mais do que um més ou o con-
tetdo das pilhas pode extravasar.

£ Um circuito flexivel liga as duas partes do dispositivo.
Nao tor¢a nem puxe pela ligagao.

[

1.4 Indicacgées de utilizacdo

O oximetro de pulso do dedo é um dispositivo ndo invasi-
vo destinado a verificagdo focal da saturagéo do oxigénio
na hemoglobina arterial (SpO,) e da frequéncia cardiaca
de pacientes adultos e pediatricos no domicilio e ambiente
hospitalar (incluindo a utilizagao clinica em internamento/ci-
rurgia, anestesia, cuidados intensivos, etc.). Este dispositivo
n&o se destina a uma monitorizagéo continua.

2 VISAO GERAL

A saturagéo do oxigénio de pulso é a percentagem da HbO»
na Hb total no sangue, a chamada concentrag@o de O, no
sangue. E um bio-parametro importante para

a respiragdo. Para fins de medi¢do mais facil e precisa da
SpOy, a nossa empresa desenvolveu o oximetro de pulso.
O dispositivo pode medir em simultaneo a frequéncia car-
diaca.

O oximetro de pulso é um dispositivo compacto, de baixo
consumo de energia, de funcionamento conveniente e &
portatil. E apenas necessario que o paciente coloque um
dos dedos no sensor fotoelétrico do dedo para o diagnostico
e um ecra de exibicdo ira mostrar diretamente o valor medi-
do da saturagéo de hemoglobina.

2.1 Classificacao:
Classe Il b, (MDD 93/42/CEE IX Regra 10)
Classe Il da Food and Drug Administration (FDA dos EUA)
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2.2 Funcionalidades

+ O funcionamento do produto é simples e conveniente.

+ O produto é compacto, leve (o peso total é de apenas 50g
incluindo a pilha) e o seu transporte é comodo.

+ O consumo de energia do produto é baixo e as duas pi-
Ihas AAA originalmente equipadas podem ser operadas
de forma continua durante 24 horas.

+ O produto ira desligar-se automaticamente se nao houver

sinal no produto dentro de 5 segundos.

O indicador de bateria gasta € um icone de pilha que pis-

ca.

2.3 Principais aplicagcoes e ambito da aplicacao

O oximetro de pulso pode ser usado para medir a saturagédo
da hemoglobina humana e a frequéncia cardiaca através
do dedo, e indicar a intensidade da pulsagédo na exibicao
de barras. O produto é adequado para utilizagdo no domi-
cilio, no hospital (sala hospitalar normal), bar de oxigénio,
organizagdes médicas sociais e também para a medigao da
saturacao do oxigénio e da frequéncia cardiaca.

O produto ndo é adequado para utilizacdo na
monitorizagao continua dos pacientes.

O problema de sobre-estimativa pode surgir
se o paciente sofrer de toxicose causada por
monoxido de carbono; o dispositivo nédo é reco-
mendado para ser usado nestas circunstancias.

2.4 Requisitos ambientais

Ambiente de armazenamento

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Humidade relativa: < 95%

c) Pressao atmosférica: 500hPa~1060hPa
Ambiente de funcionamento

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Humidade relativa: < 75%

c) Pressao atmosférica: 700hPa~1060hPa
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3 PRINCIPIO E PRECAUCAO

3.1 Principio de medicao

O principio do oximetro é o seguinte: Uma formula de expe-
riéncia de processamento de dados ¢ estabelecida usando
a lei de Beer-Lambert de acordo com as caracteristicas
de absor¢é@o do espectro de hemoglobina redutiva (Hb)
e oxi-hemoglobina (HbO2) em zonas de incandescéncia e
proximo de infravermelhos.

O principio de funcionamento do instrumento é: A tecnologia
de monitorizagao da oxi-hemoglobina fotoelétrica & adotada
de acordo com a tecnologia de leitura e gravacdo da pul-
sagdo, para que dois feixes de comprimentos de onda de
luz diferentes possam focar-se na ponta da unha humana
através de um sensor de dedo com grampo perspetivo. Em
seguida, o sinal medido pode ser obtido por um elemento
fotossensivel, as informagdes adquiridas através do mesmo
serdo mostradas no ecra através de tratamento nos circui-
tos eletronicos e microprocessadores.

Tubo de emiss&o de
incandescéncia >
e radiagao infravermelha

Tubo de recegao de -
incandescéncia

e radiagdo infravermelha

Figura 1. Principio de funcionamento

3.2 Precaugao

1. Odedo deve ser corretamente colocado (ver a ilustracdo
anexa a este manual, Figura 5), caso contrario pode ob-
ter-se uma medigéo incorreta.

2. O sensor de SpO, e o tubo de rececdo fotoelétrico
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devem ser dispostos segundo a arteriola do individuo
numa posicao ali entre .

3. O sensor de SpO, ndo deve ser usado num local ou
membro atado com bragadeira da tens&o arterial ou ca-
nal arterial ou a receber uma inje¢&o intravenosa.

4. Certifique-se de que o caminho 6timo nédo contém ne-
nhuns obstaculos 6ticos como tecido de borracha.

5. Uma luz ambiente excessiva pode afetar o resultado da
medicdo. Tal inclui lampadas fluorescentes, luz verme-
Iha dupla, aquecedor de infravermelhos, luz solar direta,
etc.

6. Uma acdo extenuante do individuo ou interferéncias
eletro-cirtirgicas extremas podem também afetar a pre-
cis&o.

7. O examinado nao pode usar verniz ou outra maquilha-
gem.

3.3 Restricées clinicas

1. Quando a medigéo e feita na base da pulsagéo da
arteriola, & necessario um fluxo sanguineo pulsante
substancial no individuo. Para individuos com pulsa-
¢oes fracas devido a choque, temperatura ambiente/
corporal baixa, hemorragia grave ou a utilizagao de
medicamentos de contragdo vascular, o tragcado de
SpO, (pletismografia) ira diminuir. Neste caso, a medi-
¢ao sera mais sensivel as interferéncias.

2. Para individuos com uma quantidade substancia de
medicamento de diluicdo de manchas (tal como azul de
metileno, verde indigo e azul indigo &cido), hemoglobi-
na ligada a dioxido de carbono (COHb), ou metionina
(Me+Hb) ou hemoglobina tiossalicilica e algum proble-
ma de ictericia, a determinagéo da SpO; por este moni-
tor pode ser incorreta.

3. Os medicamentos como a dopamina, prilocaina, lido-
caina e butacaina também podem ser um fator de peso
responsavel por erros graves na medi¢do da SpO,.

4. Uma vez que o servidor da SpO, serve como um valor
de referéncia para a avaliagdo da anoxia anémica e da
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anoxia toxica, alguns pacientes com anemia grave po-
dem também indicar uma boa medicao da SpO5.

4 ESPECIFICACOES TECNICAS

1.

W

Formato de exibigéo: Ecra de tubo digital

Intervalo de medicao da SpO,: 0% - 100%

Intervalo de medicao da frequéncia cardiaca:

30 bpm - 250 bpm

Ecra de intensidade da pulsacao: ecrd de coluniacao

. Requisitos de alimentacéo: 2 x pilhas alcalinas de

1,5V AAA, intervalo adaptavel: 2,6V~3,6V

. Consumo de energia: Inferior a 25 mA
. Resolucéo: 1% para a SpO, e 1 bpm para a frequéncia

cardiaca

. Precisdo da medicao: +2% na etapa de 70%-100%

Sp0Oy, e insignificante quando a etapa é inferior a 70%.
+2 bpm ou +2% (selecione o maior) para a frequéncia
cardiaca)

penho da em condicoes de enchi-
mento fracas: A SpO, ea frequéncia cardiaca podem
ser mostradas corretamente quando o racio de preenchi-
mento da pulsacao é de 0,4%. O erro da SpO5 é +4%, o
erro da frequéncia cardiaca é +2 bpm ou +2% (selecione
o maior)

ia aluz O desvio entre o valor me-
dldo na condlgao de luz artificial ou luz natural e a de um
quarto escuro ¢ inferior a £1%.

. Vem equipado com um interruptor de fungéo. O oximetro

pode ser desligado caso néo esteja nenhum dedo.

. Sensor ético

Luz vermelha (comprimento de onda de 660nm,
6,65mW)
Infravermelhos (o comprimento de onda é de 880nm,
6,75mW)
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5 ACESSORIOS

+ Um cordao de suspensao;
+ Duas pilhas (opcionais);

+ Um manual do utilizador.

6 INSTALACAO
6.1 Vista do painel dianteiro

Interruptor de
alimentagao —e———

Frequéncia cardiaca

O ecra de SpO2

O ecra de baixa
tenséo

Ecra de grafico de barras
da frequéncia cardiaca

Figura 2. Vista dianteira

Figura 3. Instalagao das pilhas ’

6.2 Bateria

Passo 1. Consulte a figura 3 e insira duas pilhas de tama-
nho AAA adequadamente na diregéo certa.

Passo 2. Substitua a tampa.
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Proceda com cuidado ao introduzir as pilhas
pois uma insercao incorreta pode danificar o
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dispositivo.
6.3 Montagem do cordao I
Passo 1. Coloque a extremidade do corddo através do ori-
ficio.

Passo 2. Atravesse a outra extremidade do corddo pelo
primeiro e, em seguida, aperte-o.

KIMETER

Figura 4. Montagem do cord&o suspenso

Figura 5. Coloque o dedo na posi¢do

7 GUIA DE FUNCIONAMENTO

7.1 Insira as duas pilhas corretamente na diregcao e, em
seguida, substitua a tampa.

7.2 Abra o clipe conforme o mostrado na Figura 5.

7.3 Coloque o dedo do paciente nas almofadas de borra-
cha do clipe (certifique-se de que o dedo esta na posi-
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¢&o correta) e, em seguida, grampeie o dedo.

7.4 Prima uma vez o botdo de comutagéo no painel dianteiro.

7.5 Néao abane o dedo e mantenha o paciente relaxado du-
rante o processo. N&o é recomendavel o corpo
humano estar no estado em movimento.

7.6 Obtenha as informacgdes diretamente do ecra de exibi-
¢ao.

7.7 No estado de boot-strap, prima o botao e o dispositivo
¢ reinicializado.

As unhas e o tubo luminescente devem estar do
mesmo lado.

8 REPARACAO E MANUTENCAO
Substitua as pilhas quando for apresentado o simbolo de
pilha gasta no ecré.

+ Limpe a superficie do dispositivo antes de o utilizar. Lave
primeiro o dispositivo com alcool para fins médicos e, em
seguida, deixe-o secar ao ar e limpe com um tecido seco
e limpo.

+ Usando alcool para fins médicos para desinfetar o pro-
duto apos a utilizagdo impede a infe¢éo cruzada na utili-
zacao seguinte.

+ Retire as pilhas se o oximetro néo for utilizado por muito
tempo.

+ O melhor ambiente de armazenamento do dispositivo
vai de -40°C a 60°C de temperatura ambiente e ndo
deve possuir uma humidade relativa superior a 95%.

+ E recomendavel os utilizadores calibrarem o dispositivo
com regularidade (de acordo com o programa de cali-
bracao do hospital). Pode ainda ser realizado no agente
nomeado pelo estado ou basta contactar-nos para a rea-
lizag&o da calibragao.
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A

Nao pode ser utilizada no dispositivo esteriliza-
cao a alta pressao.

Nao submerija o dispositivo em agua.

E recomendavel que o dispositivo seja mantido
num ambiente seco.

A humidade pode reduzir a vida util do dispositi-

vo ou inclusivamente danifica-lo.

9 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Possivel motivo

ASpOzea
frequéncia
cardiaca néo sao
apresentadas
normalmente.

1. O dedo néo esta
corretamente
posicionado.

2. A SpOz2 do paciente
é demasiado baixa para
ser detetada.

1. Coloque o dedo
corretamente e tente
novamente.

2. Tente novamente;
Vvéa ao hospital para
um diagnostico, se
tiver a certeza que o
dispositivo esta a fun-
cionar corretamente.

ASpOz2ea
frequéncia
cardiaca nédo séo
apresentadas de
forma estavel.

1. O dedo n&o esté en-
fiado com profundidade
suficiente.

2. O dedo treme

ou o paciente
movimenta-se.

1. Coloque o dedo
corretamente e tente
novamente.

2. Permita que o
paciente acalme.

O dispositivo ndo
pode ser ligado.

1. As pilhas estao
esgotadas ou quase
esgotadas.

2. As pilhas néo estéo
adequadamente
introduzidas.

3. Avaria do
dispositivo.

1. Substitua

as pilhas.

2. Reinstale

as pilhas.

3. Contacte o centro
de assisténcia técnica
local.

O ecra
desliga-se
subitamente.

1. O dispositivo
desliga-se automati-
camente quando ndo
obtém nenhum sinal

em 5 segundos.

2. As pilhas estéo quase
esgotadas.

1. Normal.
2. Substitua as pilhas.
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10 SIMBOLOS

D =

(4]

Aparelho de tipo BF

% SpO2

Saturagéo do oxigénio do pulso (%)

FCbpm '

Frequéncia cardiaca (bpm)

A indicacao da tens@o da bateria é deficiente
(substitua as pilhas a tempo para evitar medi¢coes
inexatas)

1. Nenhum dedo introduzido
2. Um indicador de inadequagéo do sinal

Elétrodo positivo da pilha

Catodo da pilha

Interruptor de energia

Namero de série

Inibir alarme

Grau de protegéo do invélucro

B I
s b= el IR

Armazenar em local fresco e seco

A
K

Guardar ao abrigo da luz solar

N
m| .

Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE

Codigo produto

Namero de lote

Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente

Disposicao REEE

Siga as instrugdes de uso
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Fabricante

Representante autorizado na Unio Europeia

Data de fabrico

Guardar entre -40 e 60°C

Limite da humidade

ale~LIE

Limite da presséo atmosférica

11 FUNCTION SPECIFICATION

Informagoes Modo de apresentacao
A saturagéo do oxigénio Digital

do pulso (SpO2)

Frequéncia cardiaca (FC) Digital

Intensidade da pulsagao
(gréfico de barras)

Ecra de gréafico de barras digital

Especificagao do da SpO2
Intervalo de medigao 0%~100%, (a resolucéo é de 1%).
Precisao 70%~100%:+2%,

abaixo de 70% néo especificado.

Sensor 6tico

Luz vermelha (comprimento
de onda de 660nm)
Infravermelhos (o comprimento
de onda é de 880nm)

Especificacao do parametro

da pulsacéo

Intervalo de medigao

30bpm~250bpm
(aresolug@o é de 1 bpm)

+2 bpm ou 2% selecione 0 maior

Preciséo
i da

Intervalo

Exibicao de gréfico de barras
continua, quanto mais alta mais forte
a pulsag&o.
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Requisitos das pilhas

Pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA) x 2 ou pilhas recarregaveis
Vida util das pilhas

Duas pilhas podem funcionar conti te até 24 horas
Dimensbdes e peso

Dimensdes | 57(C) x 31(L) x 32(A) mm
Peso ‘ Cerca de 50 g (com as pilhas)

Apéndice: Compatibilidade de Eletromagnetismo
Orientag&o e declaragao do fabricante - emiss&o eletro-
magnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Ori doe ao do fabricante -

O CMS50DL destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do CMS50DL deve
assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformi- | Ambiente eletromagnético
dade - ori a

Emissées RF Grupo 1 O CMS50DL utiliza energia
CISPR 11 de RF apenas no seu fun-
cionamento interno. As suas
emissdes RF sao, portanto,
muito baixas e pouco prova-
veis de causar interferéncia
com dispositivos eletronicos
nas proximidades.

Emissdes de RF Classe B O CMS50DL é adequado para
CISPR 11 ser utilizado em todos os es-
Emissdes de harmoni- | N/D tabelecimentos, incluindo ha-
cas CEIl 61000-3-2 bitagdes e estabelecimentos
FlutuagGes da tensdo / | N/D que se encontrem diretamen-
emissdes de cintilagéo te ligados a redes elétricas
CEI 61000-3-3 publicas de baixa tensao que

alimentam edificios utilizados
para fins domésticos.




37

PORTUGUES

Orientag&o e declaragdo do fabricante - imunidade eletro-
magnética para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromag-

nética

O CMS50DL destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do CMS50DL deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Teste de Nivel de | Ambiente eletromagné-
imunidade nivel da confor- |tico - orientacao
norma midade
IEC 60601
Descarga +6 kV pelo +6 kV Os pavimentos devem
eletrostatica | contacto pelo ser de madeira, betdo
(ESD) CEI +8 kV pelo ar |contacto |ou azulejo de ceramica.
61000-4-2 +8kV Se o pavimento estiver
pelo ar revestido com material
sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.
Disparo / tran- | +2 kV para N/D A qualidade da energia
sitorio elétrico  |linhas de da rede deve ser a de um
rapido CEI alimentagao ambiente tipico comer-
61000-4-4 elétrica cial ou hospitalar.
Sobretensdo | +1 kV modo |N/D A qualidade da energia
CEI 61000-4-5 | diferencial da rede deve ser a de um
ambiente tipico comer-
cial ou hospitalar.
Quedas de <5% UT N/D A qualidade da energia
tensdo, inter- | (>95% queda da rede deve ser a de
rupgdes curtas |em UT) por um ambiente tipico co-
e variagbes 0,5 ciclo mercial ou hospitalar. Se
da tensao 40% Ut o utilizador do CMS50DL
nas linhas (60% queda necessitar de operagdo
de entradade |em UT) continua durante as in-
alimentagao por 5 ciclos terrupcdes da rede elétri-
elétrica CEI 70% Ut ca, é recomendavel que
61000-4-11 (30% queda 0 CMS50DL seja alimen-
em Ut) tado por uma fonte de
por 25 ciclos alimentagdo ininterrupta
<5% UT ou por uma bateria.
(>95% queda
em UT)

por 5 seg.
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Frequénciada |3 A/m 3A/m Os campos magnéticos

poténcia de frequéncia de energia

(50/60 Hz) devem estar nos niveis

Campo carateristicos de um lo-

magnético cal tipico num ambiente

IEC-61000-4-8 tipico comercial ou hos-
pitalar.

NOTA UT é a tenséo da rede de c.a. anterior a aplicagao do nivel
do teste.

Orientag&o e declaragéo do fabricante - imunidade eletro-
magnética para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nao
sejam de SUPORTE DE VIDA

Orientacdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromag-
nética

O CMS50DL destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do CMS50DL deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Teste de | Nivel de Ambiente eletromagnético

imunidade |nivelda |conformi- |- orientagcdo
norma dade
IEC 60601
RF irradiada | 3 V/m 3V/m Os equipamentos de co-
CEI'61000- |80 MHz a municagdo de RF portateis
4-3 2.5 GHz e moveis ndo devem ser
usados mais proximos de
qualquer peca do CMS50DL,

incluindo os cabos, do que
a distancia de separagdo
recomendada calculada com
base na equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao reco-
mendada

4= [375}?

= [%5}/?
80 MHz a 800 MHz
pa [H«?

800 MHz a 2.5 GHz




39 PORTUGUES

Em que P é a afericdo da
poténcia de saida méxima
do transmissor em Watts
(W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor e d é a
distancia de separacao reco-
mendada em metros (m).

As intensidades de campo
dos transmissores de RF
fixa, conforme determinadas
por uma inspegdo eletro-
magnética do local,a deve
ser inferior ao nivel de con-
formidade em cada intervalo
de frequéncia.b

Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades do equi-
pamento assinalado com o
seguinte simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel o intervalo de frequéncia mais alto.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A pro-
pagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao das estruturas,
objetos e pessoas.

a As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagoes base
para telefones de radio (telemoveis/sem fio) e radios moveis terrestres, radio
amador, emissao de radio AM e FM e emissao de TV nao podem ser previstas
teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
aos transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento ele-
lromagnetlco ao local. Se a mtensldade do campo medida no Iocal onde o
CMSS50DL é usado nivel ado de de
RF aplicavel, o CMS50DL deve ser observado para se comprovar o funciona-
mento normal. Caso se observe um desempenho anormal, podem ser neces-
sérias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o CMS50DL .
b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de
campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separagéo recomendadas entre equipamen-
tos de comunicagdo de RF portateis e moveis e o EQUIPA-
MENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO ou SISTEMA
que néo seja de SUPORTE DE VIDA

Disténcias de & entre i de

icacdes de RF portateis e méveis e 0 CMS50DL

O CMS50DL destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético
no qual as perturbagdes de RF irradiada séo controladas. O cliente
ou o utilizador do CMS50DL pode ajudar a prevenir interferéncias ele-
tromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento
de comunicagéo de RF portatil e mével (transmissores) e 0 CMS50DL
conforme é recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida
maxima do equipamento de comunicago.

Poténcia de Distancia de separagéo de acordo com a
saida maxima éncia do i (m)
aferida do 150 kHz 80 MHz 800 MHz
t:‘;nsmlssor a80 MHz a 800 MHz a2.5GHz
(W) - [375] /7 v [%5} VP - [EL] /7
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para os transmissores aferidos a uma poténcia de saida maxima nao listada
acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser
estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
¢ a afericao de poténcia de saida maxima do transmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o
intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A pro-
pagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao das estruturas,
objetos e pessoas.

tros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os apa-
relhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados
W para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

E Eliminacédo: O produto ndo deve ser eliminado junto com ou-

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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Odnyieg xpriong

Ayarmtol XpnOTEG, 0ag EUXAPIOTOUE TIOU ATIOKTHOATE
70 MaApkd OEUpETpO.

To mapov Eyxelpidio ouvtaxbnke Baocet g Odnyiag
Tou ZupBouiiou MDD 93/42/EOK mepi laTpoTeXVOAOYL-
KOV TPOIOVTWV Kal EVAPHOVIOUEVOV TPOTUTMWY. STV
Tepimwon Tpororotoewv N avaBaduioewv Tou Aoyl
OUIKOU, Ol TANPodOopieq MOU MEPLEXOVTAL OTO TAPOV,
£vdEXETAL va TPOTOTOMBoUV XWpig rpoetdoroinon.

To napov Eyxelpidlo meplypddet  dopn, Ti§ AetToup-
yieg, TIg Mpodlaypadég, TOUG OWOTOUG TPOTIOUG HETA-
$opdg, eykataoTtaong Kat XpHong Tng COUOKEUNG, TI§
dladikaoieq emdlopBwaONG, CUVTHPNONG Kal AMobnKeu-
oNg NG, K.ATL, kaBmg kat dladikaoieq yia v npootacia
apevog Tou XpHot Kal, ageTépou, Tou Maiukot OFu-
HETPOU -oUPdWVA He TA XOPAKTNPLOTIKA Kal TI§ anat-
TAOELG TOU. I AETITOUEPELEG AVATPEETE OTIG OXETIKEG
mnapaypadoug.

Mapakal® diapdaote To Eyxelpidio Xprong mpooeKTIKA
TIPLV TPOXWPNOETE OTN XPNON TOu MPoidvTog. Ot dladl-
Kaoleg Aettoupyiag rou meptypadovtat oto Eyxetpidio
Xpnong mpémnel va akohouBoUvtal motd. Mn thpnon
TOU TEPlEXOUEVOU Tou Eyxelpdiou Xprong uropel
va TipokaAéoel AavBaopéveq METpRoelg, BAGRN otn
OUOKeUl KaBmg Kal TPAUUATIOPoUG oe avBproug.
O kataokeuaothg AEN euBlvetal yla v acpdlela,
v aglomoTtia, T HelwPEVN anddoon, T pUn $uciolo-
YIKR Aettoupyia, KaBwg Kat yla TuxOV TPAUHATIOHoUG
oe avBpwroug N BAGREG aTn ouokeur) Aoyw pn epap-
HOYAG TwV 0dnyldv Xpnong ard apélela tou XpHot.
H eyyunon Tou kataokeuaoTn dev KAAUTITEL TETOLOU
eidoug mpoPAApata. Adyw erkeipevng avaBasuiong,
TO OUYKEKPLUEVO TIPOIOV eVEEXETAL va UNV TauTileTal
TANPWG HE TNV Meptypadr) Tou Eyxelpidiou Xpriong mou
£xeTe 0Ta X€pLa 0ag. AuToUpaoTe eNKPLVA YU auTd. To
TPOioV auTo elval LATPIKAG PUCEWS Kal uropel va xpnot-
HoromBel emavelnupéva
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MPOEIAOMNOIHZEIX

&

&

&

&

H adidkorm Xpnon g CUOKEUNG, E18IKA and
aoBeveig pe KUKAOGOPIKA TpoPAHuaTta, evdéxeTal
va odnynoet oe aionon duodopiag N movou. Tag
ouvioToUpe va pnv edapuolete Tov alodntipa oto
{510 BAKTUAO Yla TePLOCOTEPES ATO 2 WPEG

Se oplopéveg Katnyopieg aoBevamv, Ba mpémet va ei-
oTe 131aiTePA TIPOCEKTIKOL KATA TNV TOTIOOETNON TNG
OuUOKeUNG. ArayopeleTal 1 TOMOBETNON TNG CUOKEU-
NG eMavw oe oidnpua 1) Tpudepd 1oTo.

To $wGg Mou EKMEUMETAL QMO TN CUCKEUR €ival em-
BAaBEQ yla Ta patia (to urEpubpo dev eival opatod)
Kal EMOPEVWG TOOO 0 XPNOTNG 600 Kal 0 CUVINENTNG
dev Ba mpérel va To KottaZouv ermipova.

(0] acesvnq dev npsnst va xpnotporolel Bepvikt vu-
X1V n aMa npotovm Ka)\)\wmcuou

Ta vixla Tou Xpnotn dev Tpénel va eival oAU pa-
Kpla.

MNapakah® avapepbeite ot oxetikn BiBAloypadia
OXETIKA HE TOUG KALVIKOUG TEPLOPIOHOUG KAl TIG TIPO-
HUNGEELS.

H cuokeun auth| dev eival BepameuTiky.

Mpoooxn: H ouoo‘r{ovﬁmKh vopoBeoia dev smTpénsn
NV MWANON TNG CUYKEKPLUEVNG cucKsunq ano la'rpo
To Eyxelpidlo Xpnong ekdidetal and mv etaipeia pag.
Me v erudpUAa&n mavtog Vouipou SIKalwUaTog.

1
1.

AZQAAEIA

1 Odnyieg yia pia aopali xprion

EAEyxeTe Teplodikd T Baciki) povada kat 6Aa Ta
Hepovwupéva eEAPTANATA TG £TOL MOTE va BeBalw-
Beite OTL dev uMdpyel karola opath {nptd mou propet
va Béoel og kivduvo TNV aopdalela Tou acBevouq Kat
eMBewPnOTe TA KAAMSIA KAl TOUG UETATPOTE(G. Zu-
OTNVOUE TOV EAEYXO TNG OUOKEUNG TOUAGXLOTOV pia
dopd TNV eBdopdda. MapakaA® OTAMATHOTE AUeoa
™ XP1HoN TG OUOKEUNG, OTNV Mep(rTwaon mou n 006vn
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£xel umooTel Inuid.

+ H ouvmpnon Ba mpénetl va mpayupatoroteitat AMO-
KAEIZTIKA arn6 eEeldikeupévoug Texvikoug. Ot xpn-
0TeG BeV EMUTPEMETAL VA TPAYMATOTOOUV £pyacieg
ouvTAPNONG.

+ To oEuus‘rpo dev MPEMel va xpnolporoteital pali pe
OUOKEUEG TIOU BeV avadépovTal oTo EYXElp1510 Xpn-
ong. Mévo ageooudp mou uTodelkvUovVTal ) CUCTAVO-
VTAL arod TOV KATAOKEUAOTH UMOPOUV va XPNOLUOTIONm-
600V pali pe Tnv mapoloa CUCKEUN.

+ To mpoidv autd pubpiletal KAaTdAAnAa oTo €pyooTa-
olo Tapaywyng mpLv eEEABeL arnod auTo.

1.2 Mpocidomoijosig

+ Kivduvog ékpnéng— MHN xpnotuonotsn'e T0 oEu-
Hetpo oe meptBAAlov mou TepiExel eldAEKTA agpla,
OTWG TLY. AVaAloBNTIKA, KTA.

+ MHN xpnotdoroleite To 0EUUeTpO 6TAV O A0BEVAG
uroBAaAAeTaL O AEOVIKN 1) HAYVNTIKH Topoypadia.

+ ATopa ToOu Tapoualalouv aAAepyia OTO KAOUTOOUK
anayopeUeTal va XPNOLHOTOoouY TV Tapoloa ou-
OKEUT).

+ H anoéppwyn ™G OUOKEUNG, TWV aEacoudp Kal Twv

UALKOV cucKsuacluq(qul Ue uratapieg, nAao‘rleq

OaKOUAEG, uq:pu)én Kat xaptiva ulikd) Ba mpémel va

mipaypatoroleital cupdwva e T vopobeaia Kat Toug

KavoviopoUg Tng Xwpag.

Siyoupeuteite OTL | ouokeun dlabéTel Ta ageooudp

Tou avadépovTtal otn OXETIKA AoTa. Z& SladpopeTIKh

nepl{mtwon prnopeil va mapouctacTolv mpoBARUaTa

oTn Aettoupyia ™g.

+ MapakaA® pnv PETPATE TNV Mapoloa CUOKeUT| BACEL
TOU XapTIoU EAEYXOU Yla TN OXETIKN Aettoupyia.

1.3 Mpoooxr

£ Kpatnote To 0EUHETPO HaKPLA and okdvn, Sovioelg,
SLaBPWTIKA /) EKPNKTIKA UAKA, uynAn Beppokpacia
N uypaoia.
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L Av 1O OEUNETPO BPaxel, MAPAKAAD NV TO XPNOLo-

roleite.

L Av 1 ouokeur| €xel peTadpepBei mpodopata anod kpUo

oe {eoTO N UYPO MepIBAAAOY, dev Ba Mpémel va Xpn-
olporoleitat aueoca.

. MHN matdrte ta MANKTPa Tou eUnpocbilou Mavel pe

aunpd avtikeipeva.

1 Anayopeletal 1 aroAUpavon Tou o&UUETPOU e

atpd UPNAnG iécewg kat Beppokpaociag. AvatpéEte
0TI OXETIKA Mapdypado tou Eyxetpidiou Xphong yla
0dnyieg rou apopouv TV KaBaptdTNTA Kal TV aro-
AUpavon TG OUOKEUNG.

L Mnv BuBieTe To 0EUNETPO pETA O UYPO. ‘OTav eival

anapaitnto, kabapiote ™ CUOKEUN pe ovOTvEUpa
Kat éva paAakod mavi. Mnv Yekalete Tn OUCKeUN pe
OTOLOBATOTE UYPO.

1 ‘Otav KaBapileTe T CUOKEUN pe VEPO, N BEPHOKPA-

ofa Tou Ba pémel va eival xapunAotepn anoé 60°C.

L MoAU Aettrd ) pikpd SAKTUAa propei va ermpedoouy

™ PETPNON TWV ETUMESWV KOPETHOU TOU 0EUYOVOU
Sp0; Kal Twv opuUYH®Y Tou aoBevn. Mapakale To-
TMOBETNOTE TN OUOKEUT) 08 €va dAXTUAO Tou SlabETel
ueyalltepn emudpdavela Onwg ruX. OTOV AvTiXelpa n
OTOV HE0O, APKETA BabLd oTOV aVIXVEUTN.

L Mnv xpnoluoroleite Tn ouokeun ae BPEdn N veoyvd.
1 To mpoidv eival 1davikéd yla madld Avw Twv Te0oa-

pWV ETOV Kal yla evNAkeg (Bapoug amnd 15kg éwg
110kg).

£ H ouokeun evdéxetal va pnv Aettoupyei oe 6Aoug

Tou aoBeveiq. STANATAOTE AUeda T XpNon g ou-
OKEUNG av dev UMopeite va erutUXeTe OTABEPEG pe-
TPNHoEL.

\ H mepiodog evnuépwong Twv dedopévmv eival pi-

KpOTEPN arod 5 deuT. Kal eEaptdatal and  ouxvoTn-
TA TOU KapdLakou MaApou.

\ Av mapatnpnoete kATt apUlolko otnv 0Bovn, evd

mMpaypatorole(te pia PEtpnon, adaipéote To SAKTU-
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A6 0ag Kal EMavatonofeTHoTe TO £TOL MOTE VA £Ma-
Vad£EPETE TNV KAVOVIKI AelToupyia.

£ H ouokeun umod GuUCIONOYIKEG OUVBTKeG BlaBETel pia
Sldpketa {wng TPLOV ETOV PETA TNV MPWTN TNG XPHON.

£ To oxolwva@kl Tng ouokeung eivat Kamckeuacpévo

anod avnaMspleo UAIKO. Av nup OAa autd mapou-

oldoeTe Karola aAAepyia, OTapATHOETE ApeDA va To

Xpnotporoteite. Mpoooxn kGBe Ppopd mou Xpnatpo-

moleite TO OXOWVAKL T€AOG, PNV TO TUAlyeTe yUpw

anod tov Aaipd Tou acBevoug.

H ouokeun dev SlaBETEL KATOLO CUCTNUA ONUAVONG

XAUNAAG Taoewg. MapakaA® aAAGETe TV pnatapia

otav auTr) anopopTIoTE.

£ 'OTav n napapeTpog eivat lﬁlm"rapn n d6on dev di-
aBétel Asl‘roupvlq cuvavspuou Mnv xpncluonou-:rrs
N CUuOKeUN av o cuvuyapuoq elvat anapalrnroq

£ AV 1 GUOKEUT| TIPOKELTAL VA TIAPAKEIVEL AVEVEPYR YIa
Mavw and évav piva, Mapakai® adpalpéoTe TIG pna-
Tapieg. Ze SlaPOPETIKN TEPIMTWON PMOPEl va POoKU-
el dlappor) OTIg Uratapieg.

£ 'Evd eUKAITo KUKAwpa ouvdéel Ta 300 THAPATA TNG
OUOKeUNG. Mnv NMeplotpédeTe 1) TpaBate  ouvdeon.

i)

1.4 Evéciéeig xprioewg

To MaApikd OEUpeTpo AaktUAou eival pia pn ereppa-
TIKN GUOKEUY| TIOU TPoopifeTal yla TOV EMTOMO UTIOAO-
YIOUO Tou KopeapoU Tou o&uydvou oto aipa (SpO2),
OTWG EMONG yia TN UETPNON TWV KAPSIAK®OV MOAAUMY
evnAikwv N MadlATPIK®V aoBevav, OTO OTITL ) OE VO-
OOKOUELaKO TEPIBAAAOV (BA. KALVIKY, XElpoupyeia, avat-
ofnoia, evratikn Bepareia, kTA.). H ouokeun dev éxet
KaTtaokeuaoTel yla pia ouvexn kataypadn SedOUEVWY.

2 ENIZKOMNHZH

O TaAUKOG KOpeopog o&uydvou eival To TMooooTd
HbO, oto ouvoAikd Hb Tou aipatog, n anokalolpevn
kal ouykévtpwon Oy oto aipa. Mwa Baoikn Bro-mapd-
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HETPOG OE O,TL apopd TNV avarvor|. Ma pia o eUKoAn
Kat akpBn HETpnon tou SpOy, N eTalpia pag avermuge
T0 MaApiké OEUPeTpo. Emmiéoy, n cuoKeun prnopei va
HETPNOEL TOUG KapdLakoUg TMaAUoUq. To TMaApkd o&u-
HETPO elval pikpo6 oe 5lacrdcmq, xapaKTnpiCaml anod
HIKPT quva)\wcn Kat eivat eikoAo om Xpnon Kat m
uamqua To pévo mou T[pETlEl va kdavel, o acbevng,
eival va TomoBeTnoel éva amd Ta dAKTUAG Tou oTOV
£101KO WTONAEKTPIKO aloBNnTHpa daKTUAOU £TOL HOTE
va mpaypatonomei n pétpnon. Ev ouvexeia 8a epda-
VIOTE( 1) TP KOPESHOU NG alpoadalpivng atnv 08ovn
NG OUOKEUNG.

2.1 Kardraén:
Katnyopia Il (MDD 93/42/EOK IX Kavévag 10)
Katyopia Il (U.S. FDA)

2.2 XapaKtnpioTikG

+ H xpnon tou mpoidvTog eivat ami kat cupdépouaa.

+ To mpoidv eival pikpd oe dlaotdoelg, ehadpl (ouvo-
AwkoU Bdpoug 50g oupmepIANAPBAVOLEVOV TWV UnaTa-
pLOV) Kat BoAkd 0T HeTadopd.

+ Ol EVEPYELAKEG AMALTNOELG TNG CUOKEUNG ival mepLo-
plopéveg. ‘Etal, ol dUo uratapieg AAA — ol omoieg ma-
péxovTal and Kowou He To TPoidv -eEaodalifouv pia
ouveEXOHEVN AELTOUPYIa TNG OUOKEUNG Yid 24 BPEG.

+ H ouokeur| anevepyoroleital QUTOPATWG OTNV TEpi-
TTwon Tou dev AABeL KAToLo oNnua eviog 5 deutepo-
AémTwv.

+ H évdelEn xaunAng Aettoupyiag avapBooprvet.

2.3 Kupiétepeg Epappuoyéc kai Zkonég Epappoyric

To MaApikd 0EUHETPO XPNOLOTOLE(TAL YA TOV UTIOAOYL-
OpO TOU KOPEGHOU TNG atpoodalpivng Kat tn HETPNON
TWV KAPSIOK®V MAAHU®V HECW TOU SAKTUAOU KAl ATELIKO-
viZel v évtaon Twv MaAp®V pe paBdodiaypappa. H au-
okeun eival 1Saviky yla To OTiTL, TO VOOOKOUE(D (Swpa-
Tlo voonAeiag), yia x@poug o§uyovoBepaneiag (Oxygen
Bar), kowvwvikoUg 1atpikoug popeig, kabmg eniong kat
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GINIA

yla TN HETPNON Tou KOpPEOHOU Tou 0&uyodvou oTo aipa
KAl TWV KAPSIAK®OV MAARMV.

H ouokeun auth dev éxel oxedlaoTei yia ouveyn
napakoAoUOnon Twv acBevav.
Asv gvdeikvuTal n Xpfion TNG CUCKEUNAG Og aTo-
Ha mou unodépouv and To&ikwan Ki auTtéd dIOTI
OTNV TPOKeIpévn TEPIMTWON priopei va mipoky-
Youv AavBaopéveg HETPAOEIG.

2.4 NepiBaAdovTikég Mpodiaypadég
MepiBaAlov amoBikeuong

a) Oeppokpaaia: -40°C~+60°C

B) xeTIKN uypaom <95%

Y) ATuooq)allen mieon: 500hPa~1060hPa
MepiBdAdov xpnong

a) Oeppokpaoia: 10°C~40°C

B) ExeTikn uypaoia: < 75%

Y) Atpoodatpiki| mieon: 700hPa~1060hPa

3 TPOIIOZ AEITOYPTIAZ KAl TIPO®YAAZEIZ

3.1 Apxri Métpnong

O kavovag Aettoupyiag tou Ofupétpou eivat o €EAG:
‘Evag epmelplkdg TUMOG emeEepyaciaq Twv Sedoué-
vwv KaBlepwBnke pe xprion tou Nopou Lambert Beer
oUudwva He Ta XapakmploTikd tou ®dopatog Amop-
podnong g Avaywylkng Apoodatpivng (Hb) kat Tng
OEuatpoodatpivng. (HbO,) oTig dwTelvEg & eyyug UTE-
puBpeg Lwveg. AkohouBel n Baotkn apxr Aettoupyiag
TNG CUOKEUNG: TNV TPOKELMEVT TEPITTTWON UloBeTe(TaL
Hia dwTonAeKTPLKY TEXVOAOYia EAEYXOU TNG O&uoalio-
opalpivng oe ouvduaoud e pia texvoloyia odpwong
Kal Kataypadng Twv MaAH®V, £ToL @oTe dUo dEoEG di-
APOPETIKOU PNKOUG KULATOG Va UMOPOUV va E0TIAC0UV
oV AKpn Tou avBp@rvou vuxlol pEow evOg ELBIKOU
alodntipa daktUAou. H kaTapéTpnon TOu ONpATOG
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uropei va eruteuxBei péow evog pwtoeuaiobntou ator-
Xelou 1 Tir Tou omoiou anoTuTIVETAL 0TV 086VN PETA
and pia enegepyaoia rou dlevepyeital and tTa nAeKTpo-
VIKG KUKA®UATA KAl TOV HIKPOETEEEPYATT.

SwAfvag Ekmoprmg
DdwTEWVOV Kal YTEpUBpwy -
AKTIVOV

Swhjvag Afpeng —
DWTEWVOV Kal YTEPUBPWV
akTivev

Ewova 1. Apxi) Aettoupyiag

3 2 lpopuAdéeig
. To ﬁqxru)\o 0a mpérel va Tormobetei{tal cwotd (BA.
OXETIKN arelkovion tou eyxetptdiou, Eikova 5), dla-
HOPETIKA Propei va undpEel avakpiPhg LeTpnon.

2. O awbnmpag SpO, Kal 0 GWTOHETPIKOG CwANvVag
APewg Ba mpémel va Torobeteital owotd avapeoa
oTo apTnpidlo Tou acbevolg.

3. O awobntrpag SpO, dev Ba MPEMEL va XpnOLpoToLE(-
TaL og depévo onpeio 1) Akpo N oV MEPITWon Tou
0 aoBevng popdel MePIBPAXLOVIO TIETOUETPO 1) Aap-
Bavel pia evdoodpAéBia Evean.

4. BePawwbeite 6TL1 orriky| diodog eivat eAelBepn and
K EMMOBLA, OTWG TLY. UAIKA aMO KAOUTOOUK KTA.

5. O urepPBoAikdg qacunouoq unopa va ermpedoet To
AMOTEAEOHA TNG HETPNONG, OTWG emtiong N mapoucia
Aaurmpa ¢Boplopol, umépubpol Beppavinpeg, N
£kBeomn oTov NALO, KTA.

6. Mia évrovn dpaotnpdtnTa ToU aoBevougq 1) 1 ma-
pouacia £EVTOVWwV NAEKTPOXELPOUPYIKEG
mapepBAcewy EVOEXETAL VA €MPEATOUV TV aKpi-
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Bela TwV HETPHOEWV.

7. O aobevig anayopeVeTal va Xpnotuorolel OUAATO 1

GA\a MPoi6VTa KAAWTIOUOU.

3.3 KAvikoi m:plopmyo:

1.

Aedopévou OTLN péETPnoN npavua'ronotsrrcu HE Baon
TOV TMaAUo Tou upmplélou N €MAPKNG por| aipatog
eival anapaitm ané mv mMeupd Tou acBevous.
StV neplmwon acBevav pe adlvapo MaApd Aoyw
00K, XauUnAng Beppokpaciaq meptBAANOVTOG 1 Ow-
uatikig Bepuokpaaciag, coBapng algoppayiag N mou
XPNotporololv GpApHaka mou TPoKaAoUV ayyelodia-
oTOA N Kupatopopdn SpOs (PLETH) avééxzwl va
uewwBel. STIg MpoavadpepBeioeg MEPUTIOOEIG N pé-
TPNoN kabiotarat ro sualcenm OTIG SIAKUHAVOELG.

. Ma 6houg 6aoL xpnmuonotouv SlaAutd papuaka,

oe Heyaleg moooTNTeEG (6mMwg TLX. methylene blue,
indigo green kaut acid indigo blue) avBpakuAaipoodpat-
pivn (COHb), pebetovivn (Me+Hb) 1) BelooaAKUAKN
alpoodalpivn 1 urodpEpouv amnodv (KTepo, o MPoadlo-
PLOPOG Tou SpO, HECW AUTAHG TNG CUOKEUNG-000vNg
uropel va eivat avakpiig.

. ®dppaka 6Twg N vromapivn, mpokaivn, mpihokaivn,

AiSokaivn kat Boutakaivn umopei va amoteAécouv
onpavTikod mapdyovra opalparog oe 6,1t apopd Tov
uroAoytopo6 Tou SpOs,.

. Kabwg n tipn tou SpO; eivat XpRotun wg Tiur ava-

$opAg yla ToV MPOCdLOPIONS TNG AVALUIKAG Kal TG
TOEIKNG avogiag, oplopévol acBeveig pe ocofapn
avaldia evdéxeTal va napouctdoouv KaAn pETpnon
Sp0,.

4 TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA:

1.

Tomog 086vng: Wnolakr 066vN
ElGpog Métpnong Sp0,: 0% - 100%
Eupog MéTpnong Kapdiakwv MaApwv:
30 bpm - 250 bpm
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Epdavion ‘Evraong MaApou: paBdodiaypappa

. Amaitioeig loxuog: 2 x1.5V AAA aAkaAikég pnatapi-

€g, HeTaBAnTNg dlaklpavong: 2,6V~3,6V

. Katavahwon Evépyeiag: Atyotepn and 25 mA
. AvéAuon: 1% yia SpO, kat 1 bpm yia Suxvétnta MaA-

uou

. AkpiBeia Métpnong: 2% yia otadia 70%-100% SpO,

Kal aonuavTn yia otadla pikpotepa tou 70%. +2 bpm
N £2% (eTuAéyeTal TO HeYaAUTEPO) yia T ZuxvoTnTa
MaApoU.

. Anédoon Métpnong oe AoBeveig ZuvBrkeg: To SpO,

KAl N ouxvoTNTA MaApoU epdaviovral owotd otav
n avahoyia erukdAuyng Tou TaApou eivar 0,4%. H
anokAton Tou SpO; eival +4% kat 1 anokALon oTn ou-
XvOTNTa MaAloU eival £2 bpm 1 2% (eruAéyetat To
HeyaAlTepo).

. AvrioTaon oto nepiBdAlov ¢pwg H andkAon petagl

™G TIUAG TOU HETPHBNKe O€ TEXVNTO, UTIKO 1) EAAL-
MEQ dwg eivat pkpoTEPN aMd +1%.

. AlaBéTel dlakomm Aettoupyiag. To O§UHeTpO propet

va anevepyoronBel oe meplrwon mou dev Torode-
™Oei KAroLo BAXTUNO EVTOG 5 BEUTEPOAETTWV.

. Ommik6g AloBnThpag

EpuBpd dwg (unKoq KUpaTog 660nm, 6,65mW)
YrépuBpo (uNkog kupatog 880nm, 6,75mW)

5 AZEZOYAP

‘Eva Kopdovt

+ AUo pnatapieg (MpoatpeTika)
+ 'Eva Eyxelpidio Xprong



51 EAAHNIKA

6 EFKATAZTAZH
6.1 'Oyn Tou Eunpéobiou lMaveA

AGKOTTING e
pelpatog "

ZuxvoTNTa MaApou

MpoBoAn SpO2 MpoBoy
MpoBoAn XaunAng | I(‘ ) PaBdodiaypappatog

Taong T m ‘ ouxvoTTag MaAgol

Ekéva 2. MrpooTviy ‘'Ogn

Eikéva 3. ToroBétnon Mmataplov ’

6.2 Mmatapia

Brpa 1. AvatpéEte omv Eikdva 3 Kat TomoBeTHoTE TIq
dUo prnatapieq peyéBoug AAA pe T OwoTr| Ka-
TevBuvon.

Bjpa 2. TomoBeTHOTE €K VEOU TO KAAUWA.

auTéd d16T1 pia AavBaopévn Tonoes'rnar] propei

é I1poot':§'rt: nwg TOTMOBETEITE TIG PmATAPIEG KI
va nipokaA€ogl {nuid oTn GUOKEUN.
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6.3 ToroBétnon Kopdoviou

Bnua 1. Mepdote To éva dkpo Tou Kopdoviol péoa and
mv tplmna.

Bfjpa 2. Nepdote 10 GAO Gkpo Tou Kopdoviol péoa
arno To MP®TO Kt £Metta odiETe TO.

Eiko6va 4. ToroBétnon kopdoviol

Ekova 5. ToroBethote
T0 8AKTUAO OTN OWOTH BEON

7 OAHIOZ AEITOYPrIAZ

7.1 Ewodyete TG dU0 pratapieg pe tn owot kateubuv-
on Kal EMavaTonofeTHoTe TO KAAUMUA.

7.2 AvoiETe TO KA 6Twg uModelkvUeTal 0TV ElKdva
5

7.3 TomoBeTroTe TO SAKTUAO TOU a0BeVT| 0TA EAAOTIKA
pa&ihapdkia Tou KA (BeBatwbeite OTL To SBAKTUAO
BpiokeTat ot owoth| BEoN) Kat KAe{oTE TO KA

7.4 TEOTe TO BLAKOTIIN EVEPYOTIOINONG OTO UMPOCTIVO
navel pia popd.
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7.5 To 8AKTUAO Ba TPETEL va Mapapével oTabepod Kat o
aoBevng Npepog Katd m didpkela Tng dtadikaoiag.
MapdAAnAa, To omua Ba MPEMEL va Mapapével akivn-
T0.

7.6 NaBete TIg MAnpogopieq ameubeiag armod Tnv 0Bovn.

7.7 e katdoTaon avauovig, TEoTe To TARKTPO Yld va
yivel emavekkivnon NG OUCKEUNG.

Ta viyia Kai 0 PWTOPETPIKOG cwAvag Ba mpénel
va BpiokovTal oTnV id1a MAgupa.

8 EIMIZKEYH KAl ZYNTHPHZH

+ MpoxwpnoTe TNV aAAayn Twv prataplov otav n év-
SelEN XaUNANG Tdoewg eudavioTtel otnv 086vn.

+ KaBapiote v emdpdavela g CUOKEUNG TPLV TN XpPN-
OLUOTIOMOETE. ZKOUTIOTE MPMTA T CUOKEUT| LE LlaTPL-
KO OlVOTIVEUHA KL £V OUVEXEIQ APNOTE TNV VA OTEYV®-
ogL povn G 1 kabapiote TV pe va ateyvo navi.

+ XpNOLHOTOI®VTAG LATPLIKO OLVOTIVEUNA YIA TNV ATOAU-
pavon ™g ev AOyw OUOKEURG e TO TIOU OAOKANP®-
oete pia pétpnon, arodelyete pia tbavh poAuvon
KATA TNV €MOPEVN XPHON.

+ AdalpéaTe TIG pnatapieg eav 1o 0EUUETPO deV TPO-
KELTAL Va XPnoLpomon el yia peyalo xpovikd dlaotn-
ua.

+ H 1davikn Beppokpacia amobhkeuong eivat arod -
40°C £wg 60°C, evd N OXETIK Uypaacia dev Ba mpémet
va Eenapvc’lst T0 95%.

+ OL xpnc‘req Ba npsnm va BabuovopoUlv Tn CUCKEUR
ava TaKTA Xpovika dlaotiuata (n oludwva pe To
mpoypappa Badpovounong tou Eevodoxeiou). H Bab-
dovéunon uropel va mpayuatoromOel eriong and
emayyeApatia mou éxel umoypayel oupBaocn pe TO
Kpatog. MNa epyacieq Babpovounong, unopeite T€Aog
va aneuBuvBeite o’ euag.
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H ouokeul] dev Mpénel va AMOOTEIPWVETAI OF
upnAn migon.

Mnv BuBileTe Tn ouokeun O UYPO.

H ouokeun Ba mpénel va ¢uAdooeTal og TiEpI-
BaAhov xwpig uypaocia. H uypaocia svdéxeTal va
Helwoel T Sidpkeia {wAG TNG CUOKEUNG 1} aKOpa

Kal va Tn BAGYel.

9 ENIAYZH MPOBAHMATQN

MNp6BAnpa Moéavi Arria Avon

To SpO2 kat 1. To 8aktulo dev £xet | 1. TorobeTHOTE TO
n Zuxvomta TorobeTnOel owoTa. BAKTUAO OWOTA Kal
MaApou dev 2. To SpO2 tou npoonabnote Eava.

epgaviovrat
HE GUOLONOYIKO
TpoIO OTNV
0Bovn.

aoBevoug eivat
TIOAU XapunA6 yia va
avixveuBel.

2. Aokipdote Eava.
Mnyaivete oe éva
voookopeio yla dlayvwon
oV nepimtwon mou eiote
alyoupn 611N cuokeun
Aettoupyel owotd.

H areikévion
Tou SpO2 kat
™g SuxvomTag
Mahpou dev
elval otabepn.

1. To 8AKTUMO dev £XeL
TorobeTNOel apkeTad
Badia.

2. To BAKTUAO TPEPELT
0 aoBeveig kiveltal

1. ToroBetoTe TO
BAKTUAO OWOTA Kat
mpoomadnote ava.

2. Apnote Tov aoBevi) va
NPEUNOEL.

H ouokeun dev
uropel va evep-
'yorom6ei.

1. OL pmatapieq éxouv
eEavtAnbei N éxouv
oxedoV eEQVTANBE.
2. O1pmatapieg dev
£xouv ToroBeBel
owoTa.

3. Auohettoupyia
OUOKEUNG.

1. AN&ETe pnatapieg.
2. EYKAaTaomoTe Tig
pratapieg ek véou.

3. Napakakd eNdTe o€
EMAH HE TO TOMUKO
KEVTPO eEUrMPETNONG
TEAATOV.

H 086vn €opnoe
Eadvika.

1. H ouokeun anevep-
YOTOIE(Tal AUTOHATWG
oV Tepimtwon rnou
ev AaBel karolo ofpa
£vT6g 5 deutepo-
AéTT@V.

2. Orpratapieg éxouv
OXeBOV anopopTIOTEL.

1. ®UOLOAOYIKO.
2. AN\GETE pmatapieg.
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10 ZYMBOAQN
Z0pBoAo Nepiypagn
@ Suokeun Turou BF
% Sp02 Kopeopog o&uyovou-naipol (%)

PRopm @

SuxvémTa maApol (bpm)

X

H évdel&n taong pratapiag eivat averapkng
(aAAGETE TV pratapia eykaipwg yia v
anoduyn Aavbaopévwv evaeiEewy)

1. dev éxel TonoBeTnOel KAMOL0 SAKTUAO
2. 'EvdelEn avenapkoUq ofpatog

OeTIkO NAeKTPOBI0 pratapiag

KdBodog Mmatapia

G|+ 1

AlakoTTNG pelpaTog

Selplakog aplbudg

AvaoToAn ouvayeppoU

Aelktng oteyavotntag

S 220

Awatnpeitat oe 5pooepod Kat oTeyvo repiBariov

Kpatnote 1o pakptd and nAwakn aktivoBoAia

latpikA cuokeur olpdwva pe v odnyia
93/42 | CEE

Kwdikog mpoiovtog

Ap1Bp6G Taptidag

Mpoooxn: 81aBACTE MPOCEKTIKA TIG 0dnY(eq
(evotaoeig)

AGBeon WEEE

AkoAoubnoTe TIG 03NYieg XpHong

MNapaywyog
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EE0U01080TNHEVOG QVTINPOOWTIOG 0TV Eupw-
maikn ‘Evwon

Huepounvia mapaywyng

Awatnpeitat

HeTAEU -40 kat 60°C

‘Opto uypaaiag

@/e~1[

‘Oplo aTpoohalpIkAg meang

11 IPOAIATPA®EZ AEITOYPIIAZ

MAnpodopisg 086vng

Tpoémor AeiToupyiag 086vng

Kopeopog OEuyovou
MaApoU (SpO2)

Wnouakn

ZuxvomTa Naipol (BPM)

Wnotakn

‘EvTtaon raApou (ypagnua
e papdouc)

Wnolakn 066vn ypadpnpatog
PARdWV

Mpodiaypadég MapapéTpuwv

Sp02

EUpog pétpnong

0%~100%, (n avaAuon eivat 1%).

AkpiBela

70%~100%: +2% , Katw and 70%
Sev rpoadlopiletat.

Ormrikdg alebnmpeag

KOKKIVO dwg (T pnKog KUpatog
eivat 660nm)

YrépuBpeg (To UKo KUPATOG
eival 880nm)

Mpodiaypadn napapéTpwv naApol

Elpog pétpnong

30bpm~250bpm
(n avéAuon eivat 1 bpm)

AkpiBela

+2bpm 1 2%
EMAEYETAL TO HEYAAUTEPO

‘Evraon naApou

EUpog

SuvexopeVo ypadnua papdwv.
‘000 peyalUTepn eivat n aneovi-
on 1600 LoXUPOTEPOG O TIAANOG.

ArnaiTioeig pnatapiag

Hevn pratapia

ANKaAkéG pratapieg 1.5V (uéyeBog AAA) x 2 1) enavapopTigo-
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Aidpkeia {wig pratapiag

AUo pratapieg Propoly va AeIToupyolUv GUVEX®G Yia 24 Mpeg
AiaoTéoeig kai Bapog

AlaoTaoEIq [ 57(M) x 31(1) x 32(Y) mm

Bapog { Mepimou 509 (pe Tig pratapieq)

Mapdptnua: HAekTpopayvnTIKA ZupBaToTnTa
08nyieg kal SHAWoN KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVN-
TIKEG EKTIOUMEG- Yia 6Aoug Toug EEOMNAIZEMOYE kat Ta
2YZTHMATA

03nyieg kal 3HAWON KATAOKEUAOTH — NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTIO-
unég

To CMS50DL mpoopiZetal yla Xpnon o€ NAEKTPORAYVNTIKA TEPL-
BaAAovta mou TANpoUy TIG Mapakatw rpodlaypadéq. O meAdng
N 0 xpnog Tou CMS50DL npénet va dlaodpaliet 6TL autd Xpnaot-
poroleital o€ TETOLO MEPLBAANOV.

Aoxipn ekmopnov | Zuppdpowon | HAektpopayvnTiké mepiBaA-

Aov — 0dnyieg
Ekroprég RF Opadda 1 To CMS50DL xpnotporotel
CISPR 11 EVEPYEIQ  PABLOOUXVOTNTWV

(RF) povo yia v e0WTEPIKN
Tou Aettoupyia. Ma 1o Adyo
autd, ot ekmoprég RF eivat
TOAU XapnAég kat dev eivat
mbavd va dnuioupynoouv
TapePOAEG OE KOVTIVO NAe-
KTPOVIKO EEOTALONO.

Ekroprég RF Kamyopia B | To CMS50DL e{vat kataAAnAo
CISPR 11 yla xprjon og 6Aa Ta nepIBaA-
Exroprt) appovl- | Agv loxUel Aovta,  oupmepapBavoue-
K@V IEC 61000-3-2 VOV TOV KATOIKIGV Kal TV
Aakupdvoeig 18- | Aev oxier | X@PWV ToU ouvdéovtal aney-

onc/ avakaprnég Ggiuq oto 6nu£’3010 Y]y)\EKTleé
IEC 61000-3-3 diktuo XaunAfG Téong, To
orolo Mapéxet pevpa ota Kti-
plaTou XpnatporotodvTal yia
OIKIOTIKOUG OKOTIOUG.
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08nyog Kat dHAwon KATaoKEUAoTH — NAEKTPOUAYV-
TIKN atpwoia — yia 6Aoug Toug EZOMNAIEMOYE kat Ta
2YZTHMATA

03ny6g kai dhAwon

- nAeKTpOPAYVATIKA aTpwaia

To CMS50DL mipoopiZeTat yia Xpfion oe NAEKTPOUayVNTIKG TEPIBAA-
AovTa mou mnpouv TG Mapakatw mpodlaypadég. O meAdmg N o xpri-
otng Tou CMS50DL mpéret va dlaoparifel 6Tt autd xpnotporoteitat

0€ TETOLO TEPIBAANOY.
Aokipn Enineda Eninedo oup- | HAekTpopayvnTiké
atpwoiag | dokipfg pépowong nepiBaAdov - 0dnyieg
IEC 60601
HAektpo- [+6kV emadn |+6kVenapn |Ta darneda Ba mpémet
OTaTIKA +8kV aépag |+8kV atpag |va elval and EuAo, Tol-
EKKEVOONG HEVTO 1} KEPAIKA TAQ-
(ESD) IEC Kakia. Edv To damedo
61000-4-2 eival  Kahuppévo  pe
OUVBETIKO UNIKO, 1] OXE-
TIKA Uypaoia MpEMeL va
eival Touhayiotov 30%.
Taxela +2 kV yla Aev 1ox0et H motémta tou pelpa-
NAEKTPIKN | ypapuég Tpo- TOG TIOU TApPEXETAL ATO
petdBaon/ | podooiag TO KEVTPIKO dikTuo Ba
pum [EC mpémel va elvar avti-
61000-4-4 otolxn authg  evog
TUTIKOU ~ EUMOpPIKOU 1
VOOOKOWEIOKOU — TEEPL-
BarhovTog.
Yrnéptaon | £1kV Aev 1ox0et H mowdTa Tou pelipa-
IEC Slapoplkn TOG TIOU TAPEXETAL ATO
61000-4-5 | Aettoupyia TO KEVIPIKO BikTuo Ba

mpénel va elvar avti-
otolxn authg  evog
TUTIKOU  EMMOPIKOU 1)
VOOOKOHEWaKOU  Tepl-
BaAAovTog.
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Mtaoelg <5% UT Aev 1ox0et H molétta Tou peul-
Taong, (>95% rrwaon Hatog Tou  Tapéxe-
ouvtopeg | oe UT) yia 0,5 Tal ané TO  KEVIPIKO
BlaKomEG | KUKAO diktuo Ba mpémel va
Kat petapo- | 40% UT elvat avtiotoxn authg
Aég TAong | (60% rrwon £VOG TUTIKOU  EpMopl-
oe ypappég | oe UT) yia 5 KoU 1 voooKopelakoU
£10050U KUKAOUG neplBalhovtog. Av o
loxUog IEC | 70% UT XpHomg tou CMS50DL
61000-4-11 | (30% rrdon Xpelagetat ouvexn
oe UT) yia 25 Aewtoupyla  katd  TIg
KUKAOUG BIOKOTEG  MAEKTPIKOU
<5% UT pelpatog, ouviotdral
(>95% rrwaon T0 CMS50DL va tpodo-
oe UT) yia 5 doteital e pevipa anod
BeuT. myn adldAertmg  ma-
pOXNG f and prartapia.
Suxvomta |3 A/m 3A/m Ta payvnukd  Te-
1ox00g dla ™g ouxvotnTag
(50/60Hz) loxUog Ba mpérnel va
MayvnTiké eival {dlou emmédou
Tnedlo IEC He ekeiva mou eival
61000-4-8 XAPAKTNPLOTIKA  €VOQ

TUTKOU EUMOPIKOU 1
VOOOKOHEIOKOU  TiEpL-
BaMovTog.

SHMEIQZH UT eivat n tdon diktlou evaAAaooOHEVOU peUPATOG
TIPLV artd TNV EPAPHOYY| TOU ETUMESOU SOKIUNG.
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08nyog Kat SHAWoN KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTL-
KN atpwoia — yia EZOMAIZMO kat ZYSTHMATA mou dev
urootnpifovrat E®’ OPOY ZQHZ

03ny6g Kal SHAWON KATAOKEUAOTH - NAEKTPOPAYVATIKA aTpwoia
To CMS50DL mpoopiZetat yia Xpnon 0To NAEKTPORAYVINTIKO MEpL-
BaAAov Tou TAnpol TIg MapakaTtw mpodiaypadég. O MEAATNG 1y o
Xpnotng tou CMS50DL mpéret va dtaodailet 6Tt autd Xpnaotuo-
Tole{tal oe TETOL0 MEPIBANNOV.

Aoxipf Enineda |Eminedo | HAekTpopayvnTiké mepiBaA-
atpwoiag |dokipng | ouppdp- | Aov - 0dnyieg

IEC 60601 | pwong

AktivoBo- |3 V/m 3Vim O $opnTdG Kat KNToG £E0-
AoUpeveg |80 MHz TAOPOG  erukowvwviag  RF
padloou- |£wg 2,5 TIPEMEL va  Xpnotuoroleitat
xvomreg |GHz OTN OUVIOTMMEVN andaTaon
IEC 61000- Slaxwptopoy andé orolodn-
4-3 ToTe ototxeto Tou CMS50DL,

OUUMEPINAUBAVOHEVOV TWV
KaAwdiwv, OTwg auTh uro-
AoyiZetal and v eEiowon
Tou toXUel yia T ouxvotnta
TOU Toprou.

SuvioTdpevn anoéotaon dla-
Xwplopou

4= [375}?

pa [%5} 7

80 MHz £wg 800 MHz

4= [H?

800 MHz ¢wg 2.5 GHz

‘Orou P efvat n péylotn ovo-
HaoTIKA 1oXUG €E6B0U TOU
TopunoU oe watt (W) cOpdpwva
HE TOV KATAOKEUAOTH TMOU
TOUNoU Kat d | oUVIoT@HEVN
anooTaocn Slaxwplopou e
péTpa (m).




Ot Tpég loxuog mediwv
ané  otabepolq  TOWMoUg
RF, énwg kaBopiCovtal and
NAEKTPOHAYVNTIKY  HEAETN
™G nepLoxng,a ba npenet va
elval pikpotepeg anod to er-
TIESO CUHHOPPWONG OE KAOE
£0pog OUXVOTATWVD
Evdéxetal va undpxouv a-
pauBo)\aq KOVTa oe chn)\l-
Op6 TIoU BEPEL TO MAPAKAT®W
alUupoho:

ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, 1oxUet To ugnAdTepo £0pog ou-
XVOTATWV.

SHMEIQZH 2 Ot 0dnyieq autég evdéxeTal va pnv toxUouv oe OAeg TIq
TEPUTIOOELG. H 81ad00n nAekTpopayvnTikoU kipatog empealetal and
TNV anoppodGnon Kat TV avakAaon anoé dopég, avtike(peva kat dtopa.
a Ot TIpEQ toxU0og Mediwy and oTabepolq rMopumnoug, orwg eivat ot aTadpol
Baong yla padlomAépwva (Kivntd/actpuata) Kat oL Tiyeleq KNTEQ
PUBIOETIKOIVWVIEG, OL EPACITEXVIKOL padlopwVikoi oTabpol, ot padlopw-
VIKEG EKTOUMEG AM Kat FM Kat ot TNAEOTTTIKEG EKTIOMTES, BEV UMOPOUV va
TpoBAePBOUV pe akpiBela. Ma v agloAdynon Tou NAEKTPOHAYVNTIKOU
TEPIBAAOVTOG AOyw oTabepmv rounav RF, 6a npénet va ouvuilo)\ovn-
Bein 6|zve'pve|a emTOMAg n)\empouavvnnkﬁq £peuvag. Av 1 HETPOU-
Hevn toxUg mediou oto anuelo onou Xpnotporoteitat T CMS50DL urep-
Baivel To WoXUOV eminedo RF mou avagép

T0 CMS50DL mpéret va shavxeml yia va dlamoTeveTat n Kuvovlm mu
Aettoupyia. Av mapatnpnBei karowa avwpalia otn Aettoupyia, rbavov
va Xpelaotolv MpooBeTa PETPA, OTWG avanpooavatollopog f ernavato-
ToBétnon tou CMS50DL .

b Navw arnd 1o lpog cuxvothtwy 150 kHz éwg 80 MHz, n 1oxig Twv
Tediwv npénet va elvat pikpdtepn ané 3 V/im.

SUVIOTOUEVEG QMOOTACELG BSlaXwPLOPoU HETAEU ¢o-
pnToU Kal Kvntou €EOMAIOMOU ETIKOWV@WVIAG padloou-
XVOTHTWV Kat Tou EEOMNAIEMOY 1) ZYSTHMATOS - yia
EZOMAIZMO 1/ 2YSTHMA mou dev Xpnolporoleital yia
v YANOZTHPIZH ZQTIKQN AEITOYPIIQN
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DPEVEG doeig 0 petafd dopnrol Kai
KivnToU &EomA 0 iag VOTATWV Kai Tou
CMS50DL
To CMS50DL mpoopiZetat yia Xpiion oe NAEKTPOHAYVNTIKO TEPL-
BaMAov 6rou ot apepBoAEG ard akTIVOBOAOUNEVEG PASLOCUXVO-
nteg elval eheyxopeveg. O meAdtng 1y o Xpnotng tou CMS50DL
uropel va BonBNoel oTNV aMoOTPOT| TWV NAEKTPOHAYVNTIKMOV
TAPEUROAGDV BlaTnp®VTag TV eAAXIOTN andoTaon UeTagy Tou
$opnToU 1 KivnToU £EOTALONOU EMKOWVWVIAG PABLOCUXVOTHTWV
(roprtof) kat Tou CMS50DL, 6mwg ouvioTATal Mapakatw, avaioya
He TN HEYLOTN LoxU eEOB0U Tou EEOMALOHOU ETIKOIV®WVIAG.

MéyioTn 10x0g | AnéoTacn Bacel TNG ouXvOTNTAG TOU TOpTIOU
£E6B0U Tou m)
Tioprod (W) 150 kHz 80 MHz 800 MHz
£wg 80 MHz £wG 800 MHz | £wg 2.5 GHz

&= [375] VP 4= [%5} P &= [FL] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,39 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

AV N HEYLOTN OVORAOTIKA 10XUG ££680U £vOg Toprou dev avadépetal
TAPATAV®, 1] CUVIOTOHEVT ArdoTaon Slaxwplopol d o PETPa (M) pro-
pel va urohoytotei pEow tng e&{owong mou Lo UEL yla T ouXVOTNTA Tou
TOpMOU, OToU P givat 1 HEYLOTN OVOUACTIKY 1oXUG eE630U TOU MOUToU oe
watt (W) oUppwva e TOV KATAOKEUAOTH TOU MOHMOU.

ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, 1oxU€l N andotaor SlaxwpLopoU
yia o UPnASTEPO EUPOG OUXVOTATWV.

SHMEIQSH 2 Ot 0dnyieq autég evdéxeTal va pnv toxlouv oe OAeG TIG
TEPUTIOOELG. H 81a300M NAEKTPOUAYVNTIKOU KUNATOG eTmpeddeTtal and
TNV anoppodGnon Kat TV avakAaon anoé dopég, avtike(peva kat dtopa.

anoppupata tou ortiou. Ot XPriOTEG MPETEL va GpoVTIooUV
yla v Xdveuon TwV OUCKEUWV HETAPEPOVTAG TG

EE oc c15ikoUG TOMOUG SlaxwplopoU yia TNV avakUkAwon
NAEKTPIKAV Kal NAEKTPOVIKDV OUOKEUDV.

E XQNEYZH: To nipotdv dev npénet va netaxtel palu pe dGAAa

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUeL 1 Tutikn eyyunon B2B g Gima dlapketag 12 pnvav.
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Brugerinstruktioner

Keere brugere, mange tak for dit keb af pulsoximeteret.
Denne vejledning er skrevet og udfaerdiget i overensstem-
melse med radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr
og harmoniserede standarder. | tilfeelde af aendringer og
softwareopgraderinger kan oplysningerne i dette dokument
aendres uden varsel.

Vejledningen beskriver, i overensstemmelse med Pulsoxi-
meterets egenskaber og krav, hovedstruktur, funktioner,
specifikationer, korrekte metoder til transport, installation,
brug, betjening, reparation, vedligeholdelse og opbevaring
osv. samt sikkerhedsprocedurer til beskyttelse af bade bru-
ger og udstyr. Se de relevante kapitler for at fa yderligere
oplysninger.

Lees brugervejledningen omhyggeligt, for du bruger dette
produkt. Brugervejledningen, der beskriver betjeningspro-
cedurerne, skal folges neje. Hvis brugervejledningen ikke
folges, kan det medfere uregelmaessigheder, beskadigelse
af udstyr og personskade. Producenten er IKKE ansvarlig
for problemer med sikkerhed, palidelighed og ydeevne samt
enhver uregelmaessighed indenfor overvagning, personska-
de og beskadigelse af udstyr pa grund af brugerens mang-
lende overholdelse af driftsinstruktionerne. Producentens
garantiservice deekker ikke sadanne fejl.

De specifikke produkter, du har modtaget, er, pa grund af
den forestaende fornyelse, muligvis ikke helt i overensstem-
melse med beskrivelsen i denne brugervejledning. Det be-
klager vi oprigtigt.

Dette produkt er medicinsk udstyr, som kan bruges gentag-
ne gange.

ADVARSEL:

& Der kan opsta ubehagelig folelse eller smerte, hvis ud-
styret bruges uafbrudt, iseer til patienter med darlig mi-
krocirkulation. Det frarades at anvende sensoren mere
end 2 timer pa samme finger.
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& Der bor foretages en grundigere undersogelse i place-
ringsprocessen for szerlige patienter. Udstyret ma ikke
klipses pa edemer eller sart vaev.

& Lyset (det infrarede lys er usynligt), der udsendes af ud-
styret, er skadeligt for @jnene, sa brugeren og vedligehol-
delsespersonen ma ikke kigge pa lyset.

& Patienten méa ikke have neglelak eller anden makeup pa
fingeren.

& Patientens fingernegl kan ikke veere for lang.

& Der henvises til relevant litteratur om kliniske restriktio-
ner og forholdsregler.

& Udstyret er ikke beregnet til behandling.

Forsigtig: Foderal lovgivning foreskriver, at dette udstyr
kun ma seelges af eller pa ordre fra en leege
Brugervejledningen er udgivet af vores virksomhed. Alle ret-
tigheder forbeholdes.

1 SIKKERHED

1.1 Instruktioner til sikker brug

+ Kontroller hovedenheden og alt tilbehor regelmaessigt for
at sikre, at der ikke er synlige skader, der kan pavirke pa-
tientens sikkerhed og overvagningsydeevne af kabler og
transducere. Det anbefales, at udstyret efterses mindst en
gang om ugen. Hvis der er tydelige skader, skal du stoppe
med at bruge monitoren.

+ Nedvendig vedligeholdelse ma KUN udferes af kvalifice-
rede serviceteknikere. Brugere ma ikke selv at vedligehol-
de det.

+ Oximeteret kan ikke bruges sammen med enheder, der
ikke er angivet i brugervejledningen. Der kan kun anven-
des tilbehor, der er udpeget eller anbefalet af producen-
ten, med dette udstyr.

+ Dette produkt kalibreres, for det forlader fabrikken.

1.2 Advarsler
+ Eksplosionsfare—BRUG IKKE oximeteret i omgivelser
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med breendbare gasser sasom nogle anteendelige anae-
stesigasser.

+ BRUG IKKE oximeteret, mens personen males med MRI

og CT.

+ Personer, der er allergisk over for gummi, kan ikke bruge

dette udstyr.

Bortskaffelse af instrumentet og dets tilbehor og emballa-
ge (herunder batterier, plastposer, skum og papiraesker)
skal ske i overensstemmelse med lokale love og bestem-
melser.

+ Kontrollér emballagen for brug for at sikre, at udstyr og

tilbehor er fuldsteendigt i overensstemmelse med pakke-
listen, i modsat fald er der risiko for, at udstyret fungerer
uregelmaessigt.

+ Mal ikke dette udstyr med funktionstestpapir for enhedens

relaterede oplysninger.

1.3 Bemaerk

a

Hold oximeteret vaek fra stov, vibrationer, zetsende stof-
fer, eksplosive materialer, hoje temperaturer og fugt.

L Hvis oximeteret bliver vadt, skal du stoppe med at betje-

ne det.

Nar det flyttes fra kolde omgivelser til varme eller fugtige
omgivelser, ma man ikke bruge det med det samme.
Betjen IKKE tasterne pa frontpanelet med skarpe materi-
aler.

1 Desinficering af oximeteret med hoj temperatur eller

hojtryksdamp er ikke tilladt. Se brugervejledningens re-
levante kapitel for instruktioner om rengering og desin-
fektion.

Oximeteret ma ikke nedseenkes i veeske. Nar det skal
rengores, skal dets overflade torres af med medicinsk
alkohol med blodt materiale. Sprojt ikke veeske direkte
pa udstyret.

Nar udstyret rengeres med vand, skal temperaturen
veere under 60°C.

For tynde eller for kolde fingre vil sandsynligvis pavirke
den normale maling af patientens SpO, og pulsfrekvens.
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Klips pa den tykkeste finger, f.eks. tommelfingeren eller
langemand, og seet fingeren dybt nok ind i proben.

L Brug ikke udstyret pa spaedbern eller neonatale patien-

ter.

Produktet er egnet til barn over fire ar og voksne (veegten
skal veere mellem 15 kg og 110 kg).

Udstyret fungerer muligvis ikke pa alle patienter. Hvis du
ikke opné stabile afleesninger, ber du stoppe brugen.

1 Opdateringsperioden for data er under 5 sekunder, men

varierer i henhold til forskellige individers pulshastighed.
Hvis der vises unormale tilstande pa skaermen under
testprocessen, skal du treekke fingeren ud og seette den
i igen for at genoprette normal brug.

Udstyret har en normal varighed pa tre ar fra den tages i
brug og stremferes forste gang.

Stroppen, der er fastgjort til produktet, er fremstillet af
ikke-allergifremkaldende materiale, hvis en bestemt
gruppe er folsom over for stroppen, skal man stoppen
brugen. Veer desuden opmeerksom pé brugen af strop-
pen, undga at beere den rundt om halsen, da det kunne
forarsage skade pa patienten.

Instrumentetdosis har ikke alarmfunktion for lav spaen-
ding. Den viser kun lav spaending. Udskift batteriet, nar
batteriet energi er brugt op.

Enheden er ikke udstyret med alarmfunktion til szerligt
lave parametre. Brug ikke enheden i situationer, der krze-
ver alarmfunktion. Brug ikke udstyret i situationer, hvor
der kraeves alarmer.

Batterierne skal tages ud, hvis udstyret skal opbevares i
mere end en maned, ellers kan batterierne leekke.

Et fleksibelt kredsleb forbinder udstyrets to dele. Undga
at vride eller treekke i forbindelsen

1.4 Anvisninger til brug

Fingerspids-pulsoximeteret er en ikke-invasiv enhed, der
er beregnet til stikprovekontrol af iltmaetning af arterielt
haemoglobin (SpOy) og pulsfrekvens hos voksne og paedia-
triske patienter i hjemmet og pa hospitaler (herunder klinisk
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brug i internast/kirurgi, anaestesi, intensivpleje osv.). Udsty-
ret er ikke beregnet til kontinuerlig overvagning.

2 OVERSIGT

Pulsens iltmeetning er procentdelen af HBO2 i det samlede
HB i blodet, den sakaldte O2-koncentration i blodet. Det er
en vigtig bio-parameter for respirationen. vores virksomhed
udviklede pulsoximeteret med henblik pa at male SpO»
nemmere og mere nojagtigt. Udstyret kan male pulsfrekven-
sen samtidigt.

Pulsoximeteret er lille i storrelse, har et lavt stromforbrug,
praktisk betjening og er beerbar. Patienten skal blot saetter
en af sine fingre ind i en fotoelektrisk fingerspidssensor il
diagnosticering, og en skeerm viser direkte den malte vaerdi
af haemoglobinmaetning.

2.1 Klassificering:

Klasse Il b (direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr regel
10)

Klasse Il (U.S.FDA)

2.2 Egenskaber

+ Betjening af produktet er enkel og praktisk.

+ Produktet er lille i storrelse, let i veegt (den samlede vaegt
er ca. 50 g inkl. batterier) og praktisk at beere.

+ Produktets energiforbrug er lavt og de to medfelgende

AAA-batterier kan bruges kontinuerligt i 24 timer.

Produktet slukker automatisk, nar der ikke er noget signal

i produktet i 5 sekunder.

+ Batteriikonet blinker som indikator for lavt batteriniveau.

2.3 Vigti a delser og del: ade

Pulsoximeteret kan bruges til at male et menneskes

haemoglobinmeetning og pulsfrekvens gennem fingeren og

angive pulsintensiteten ved hjeelp af bjeelkevisning. Pro-

duktet er velegnet til brug i familien, pa hospitaler (alminde-

lige sygerum), i iltbar, i sociale medicinske organisationer og

ogsé til maling af iltmeetning og pulsfrekvens.
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Produktet er ikke egnet til brug i kontinuerlig
A overvagning af patienter.
Problemet med overdimensionering opstar, nar
patienten lider af toksikose, som skyldes kulilte,
og det anbefales ikke, at anvende enheden un-
der disse omstaendigheder.

2.4 Miljokrav

Opbevaringsmiljo

a) Temperatur :-40°C~+60°C

b) Relativ luftfugtighed :<95%

c) Atmosfeerisk tryk :500hPa~1060hPa
Driftsmiljo

a) Temperatur: :10°C~40°C

b) Relativ luftfugtighed :<75%

c) Atmosfeerisk tryk :700hPa~1060hPa

3 PRINCIP OG FORHOLDSREGEL

3.1 Maleprincip

Oximeterets princip er som folger: Der er lavet en erfarings-
formel for dataprocessen, som anvender Lambert Beer Law
i henhold til Spectrum Absorption-egenskaberne for reduk-
tiv haemoglobin (Hb) og oxyhaemoglobin (HBO2) i glod- og
neerinfrarode zoner. Instrumentets funktionsprincip er: Der
anvendes fotoelektrisk oxihaemoglobin inspektionsteknologi
i overensstemmelse med kapacitetspulsscanning og opta-
gelsesteknologi, sé to straler af forskellig belgeleengde af
lys fokuseres pa personens neglespids gennem fingersen-
soren i klemmen. Det malte signal opnas med et lysfelsomt
element, hvis information, der er modtaget, vil blive vist pa
skaermen ved behandling i elektroniske kredslob og mikro-
processor.
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Gled- og infrared strale
Emissionsror -

Gled- og infrared stréle -

Modtagelsesror

Figur 1. Funktionsprincip

3 2 Forsigtig
. Fingeren skal placeres korrekt (se denne vejlednings

vedlagte illustration, figur 5), ellers kan det forarsage
ungjagtig maling.

. SpOz-sensor og fotoelektrisk modtagelsesror skal place-

res med personens arteriole mellem de to.

. SpO,-sensoren ma ikke anvendes pa et sted eller en

ekstremitet, der er bundet med arterielle kanaler eller
blodtryksmanchet, eller som far intravengs injektion.

. Sorg for, at den optiske bane er fri for optiske forhindrin-

ger som f.eks. gummibelagt materiale.

. Kraftigt omgivende lys kan pavirke maleresultatet. Ud-

styret omfatter fluorescerende lys, dobbelt rubin lamper,
infrarod varmer, direkte sollys osv.

. Fysisk anstrengelse ved personen eller ekstrem elektro-

kirurgisk interferens kan ogsa pavirke nejagtigheden.

. Patienten ma ikke have neglelak eller anden makeup pa

fingeren.

3.3 Kliniske begraensninger

1.

Da malingen foretages pa grundlag af arteriol-puls, kree-
ves der en betydelig pulserende blodgennemstromning
hos patienten. SpO-kurven (PLETH) falder ved per-
soner med svag puls pa grund af sted, lav omgivende/
kropstemperatur, storre bledning eller brug af vasokon-
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striktor-medicin. | dette tilfeelde vil malingen veere mere
folsom over for interferens.

. Monitorens SpO,-fastseettelse kan veere ungjagtig ved

personer med en betydelig maengde farvningsfortyn-
dingsmiddel (sasom methylenblat, indigo-grent og syre-
indigo-blat) eller carbonmonoxidhaemoglobin (COHb) el-
ler methionin (Me + Hb) eller thiosalicylisk haemoglobin,
og nogle med icterus-problem.

. Medicin som dopamin, procaine, prilocaine, lidocaine og

butacaine kan ogsa veere en vigtig faktor, som kan med-
fore alvorlige fejl i SpO,-malingen.

. Da SpO,-veerdien fungerer som referenceveerdi for vur-

dering af ansemi og toksisk anoxia, kan nogle patienter
med alvorlig aneemi ogsa rapportere god SpO2-méling.

4 TEKNISKE SPECIFIKATIONER

1)

n

:‘, 2 a2

*

Displayformat: Digitalt display

Sp0, Maleomrade: 0% - 100%

Maleomrade for pulsfrekvens: 30 bpm - 250 bpm
Visning af pulsintensitet: grafisk visning

Stromkrav: 2 x1,5V AAA alkalisk batteri, justerbart om-
rade: 2,6V~3,6V.

Stromforbrug: Mindre end 25 mA.

Oplesning: 1% for SpO, og 1 bpm for pulsfrekvens.
Malengjagtighed: +2% imellem 70%-100% SpO, ikke
dokumenteret ved mindre end 70%. +2 bpm eller +2%
(veelg storre) for pulsfrekvens.

Maleevne ved darligt blodomlgb: SpO, og pulsfre-
kvens kan vises korrekt, nar gennemstremningsforholdet
er 0,4%. SpO, fejl er +4%, pulsfrekvensfejl +£2 bpm eller
+2% (veelg storre).

Modstandsdygtighed over for omgivende lys: Afvi-
gelsen mellem veaerdien malt i forhold til menneskeskabt
lys eller indendors naturligt lys og merkekammeret er
mindre end + 1%.

Oximeteret er udstyret med en funktionsafbryder. Det
kan slukkes, nar der ikke er nogen finger i enheden.
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GINIA
9) Optisk sensor

Rodt lys (bolgeleengde er 660 nm, 6,65mW)
Infrared (belgeleengde er 880 nm, 6,75mW)

5 TILBEHOR

+ En strop

+ To batterier (ekstraudstyr)
+ En brugervejledning.

6 INSTALLATION
6.1 VISNING AF FRONTPANELET

Teendingsknap
—~—

Pulsfrekvens

SpO2-display

l PRopne
I “ Grafisk visning

af pulsfrekvens

Lavspeendings-
display

‘ OXIMETER

Figur 2. Set forfra

Figur 3. Installation af batterier ’
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6.2 Batteri

Trin 1 Se figur 3, szt de to AAA-batterier korrekt i, i den
rigtige retning.

Trin 2 Seet daekslet pa igen.

Veer opmarksom nar du saetter batterierne i, da
forkert iszetning kan beskadige udstyret.

6.3 Montering af strop

Trin 1 For enden af stroppen gennem hullet.

Trin 2 Seet den anden ende af stroppen gennem den forste
og stram den.

KIMETER

Figur 4. Montering af stroppen

Figur 5. Seet fingeren pa plads

7 BETJENINGSVEJLEDNING

7.1 Seet de to batterier korrekt i apparatet, og seet derefter
deekslet pa igen.

7.2 Abn klemmen som vist i figur 5.
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7.3 Lad patienten szette fingeren ind i klemmens gummi-
puder (sorg for, at fingeren er i den rigtige position), og
clips derefter fingeren.

7.4 Tryk en gang pa knappen pa frontpanelet.

7.5 Ryst ikke fingeren, og lad patienten sidde i ro under pro-
cessen. Patienten bor sidde helt stille under malingen.

7.6 Oplysninger om malingen vises pa skaermen.

7.7 Tryk p& knappen i opstartstilstand, og udstyret nulstilles
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Fingernegle og luminescensror skal vaere pa
samme side.

8 REPARATION OG VEDLIGEHOLDELSE

+ Udskift batterierne, nar indikatoren for lav spaending vises
pa skeermen.

+ Rengor enhedens overflade inden brug. Tor forst enhe-
den af med medicinsk alkohol, og lad den derefter torre i
luft eller renger den med en ren tor klud.

+ Brug af medicinske alkohol il at desinficere produktet ef-

ter brug, forhindrer krydsinfektion ved naeste brug.

Tag batterierne ud, hvis oximeteret ikke skal bruges i leen-

gere tid.

+ Enhedens bedste opbevaringsmiljo er en omgivelsestem-
peratur pa -40°C til 60°C og hojst 95% relativ fugtighed.

+ Brugere rades til at kalibrere enheden periodisk (eller i
henhold til kalibreringsprogrammet pa hospitalet). Kali-
brering kan ogsa udferes af repraesentanten, eller ved at
kontakte os.

ne enhed.

Senk ikke anordningen ned i vaeske.

Det anbefales, at anordningen opbevares i et tort
miljo. Fugtighed kan reducere anordningens le-
vetid eller endda beskadige den.

ﬁ Hojtrykssterilisering ma ikke anvendes pa den-
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9 FEJLFINDING
Problem Mulig arsag Losning
The SpO2 og 1. Fingeren er ikke 1. Seet fingeren kor-
pulsfrekvens placeret korrekt. rekt og prov igen.
kan ikke vises | 2. Patientens SpOz er for | 2. Prov igen, tag
normalt lav til at blive registreret. | pa hospitalet for en

diagnose, hvis du er
sikker pa, at enheden
fungerer korrekt.

The SpO2 og 1. Fingeren er ikke place-
pulsfrekvens ret tilstraekkeligt dybt.

1. Seet fingeren kor-
rekt og prov igen.

kan ikke teendes | eller neesten afladet.

2. Batterierne er ikke sat
korrekt i.

3. Anordningen fungerer
ikke.

vises ikke 2. Fingeren ryster, eller 2. Fa patienten til at
stabilt patienten bevaeger sig. sidde roligt.
Anordningen 1. Batterierne er afladet 1. Udskift batterierne.

2. Seet batterierne
iigen.

3. Kontakt det lokale
servicecenter.

Displayet sluk- | 1. Anordningen slukker
kes pludseligt automatisk, nar den ikke
modtager noget signal i 5

1. Normal.
2. Udskift batterierne.

sekunder.
2. Batterierne er naesten
afladet.
10 SYMBOLFORKLARING
Symbol Beskrivelse
@ Anvendt del type BF

% Sp02 Puls-iltmaetning (%)

FCbpm ' Pulsfrekvens (bpm)

Batterispaendingsangivelsen er defekt (udskift
batteriet i tide, s& du undgar upreecis malning)

1. Der er ikke indsat en finger
2. En indikator for uti igt signal

Positiv elektrode pa batteriet
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Teendingsknap

Serienummer

Blokering af alarm

Beskyttelsesgrad

Opbevares koligt og tort

Ma ikke udsaettes for sollys

Dette udstyr er i overensstemmelse med direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr

Produktkode

Batchnummer

Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler) omhyg-
geligt

Bortskaffelse af WEEE

Folg brugsvejledningen

Fabrikant

Autoriseret repreesentant i det Europesiske
Feellesskab

Fabrikationsdato

Temperaturgraense

Graense for luftfugtighed

oo~ HE@R >

Greense for atmosfaerisk tryk
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11 FUNKTIONSSPECIFIKATION

Vis oplysninger Visningen pa displayet
Blodets iltmeetning (saturati- | Digital

on) Sp02)

Pulsfrekvens (BPM) Digital

Pulsintensitet (sojlediagram) | Digital med grafisk visning

Specifikation af Sp0O2-p

Méleomréade 0%~100%, (opdeling i 1%).
Nojagtighed 70%~100%: +2%,
Under 70% udokumenteret.
Optisk sensor Rodit lys (bolgelaengde er 660 nm)
Infrarod (belgelaengde er 880 nm)
Specifikation for p
Méleomrade ‘ 30bpm~250bpm (opdeling i 1 bpm)
j d ‘ +2bpm eller +2% veelg storre
Omrade Kontinuerlig grafisk visning, jo hojere
graf, jo hojere puls.
Batterikrav

1,5 V (AAA-storrelse) alkalinebatterier x 2 eller genopladeligt batteri
Batterilevetid

To batterier reekker til 24 timers kontinuerlig brug

Mal og veaegt

Storrelse | 57(L) x 31(8) x 32(H) mm

Veegt ‘ Ca. 50 g (med batterier)
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Appendiks: Elektromagnetisk kompatibilitet
Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk
emission til alt UDSTYR og alle SYSTEMER

og p! erkleering - isk emis-
sion
CMS50DL er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af CMS50DL skal sikre, at
det bruges i et sadant milje.

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk miljo —
RF-emissioner Gruppe 1 CMS50DL bruger kun
CISPR 11 RF-energi til intern funktion.

Derfor er dets RF-emissioner
meget lave og forarsager
sandsynligvis ikke interferens
i elektronisk udstyr i neer-

heden.
RF-emissioner Klasse B CMS50DL er egnet til brug i
CISPR 11 alle miljoer, herunder private
Harmoniske emissio- | Ikke oplyst | hiem og miljger, der er direk-
ner IEC 61000-3-2 te forbundet til det offentlige

Speendingsfluktuatio- | Ikke oplyst | /avspendingsforsyningsnet,
ner / fimmeremissio- som forsyner bygninger, der
ner IEC 61000-3-3 anvendes til boligformal
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk
immunitet- til alt UDSTYR og alle SYSTEMER

munitet

erklaering —

im-

det bruges i et sadant miljo.

CMS50DL er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af CMS50DL skal sikre, at

Immunitet- IEC Overens- | Elektromagnetisk miljo
stest 60601-test- | stemmel- | - vejledning

niveau sesni-

veau
Elektrostatisk | +6 kV 6 kV Gulve skal veere af tree,
udladning kontakt kontakt |beton eller keramiske
(ESD) IEC +8 KV luft +8 kV luft |fliser. Hvis gulvet er deek-
61000-4-2 ket af syntetisk materiale,
skal den relative luftfug-
tighed veere mindst 30%.

Elektrisk hurtig | +2 kV for lkke Netspaendingskvaliteten
transient/burst | stromforsy- | oplyst skal veere som den typisk
IEC 61000-4-4 | ningsled- er i et erhvervs- eller ho-

ninger ilj
Overspaending | +1 kV Ikke Netspaendingskvaliteten
|IEC 61000-4-5 | differential oplyst skal veere som den typisk

tilstand er i et erhvervs- eller ho-
Spaendings- <5% UT Ikke Netspeendingskvalite-
fald, korte (>95% fald | oplyst ten skal veere som den
afbrydelser og |iUT)i0,5 typisk er i et erhvervs-
spaendings- cyklus eller hospitalsmiljo. Hvis
variationer pa | 40% UT brugeren af CMS50DL
stromforsynin- | (60% fald kreever fortsat drift under
gens indgangs- |iUT) i 5 stromafbrydelser, anbe-
ledninger cyklusser fales det, at CMS50DL
IEC 61000- 70% Ut stromforsynes fra en
4-11 (30% fald nedstromsforsyning eller

iuni2s et batteri.

cyklusser

<5% UT

(>95% fald i

UT) i 5 sek.
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Stromfrekvens |3 A/m 3A/m Stromfrekvens magnet-
(50/60Hz) felter

Magnetfelt skal vaere pa niveauer,
IEC-61000-4-8 der er karakteristiske

for en typisk placering i
et typisk erhvervs- eller

testniveauet.

Bemeerk UT er vekselstramsnetspeendingen for anvendelse af

LIVSTOTTENDE

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk
immunitet— Til UDSTYR og SYSTEMER, der ikke ER

og p

munitet

erkleering —

im-

CMS50DL er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af CMS50DL skal sikre, at
det bruges i et sadant milje.

FIEC 80 MHz til
61000-4-3 |2,5GHz

Immunitet- | IEC 60601- | Overens- | Elektromagnetisk miljo -
stest i jledni
Udstralet 3V/m 3V/m Beerbart og mobilt RF-kom-

munikationsudstyr ma  ikke
anvendes taettere pa nogen
del af CMS50DL, herunder
kabler, end den anbefalede
separationsafstand, der er
beregnet ud fra den ligning,
der geelder for senderens
frekvens.
Anbefalet
stand

la= [Lﬂ\p
o= [Lﬂ d
80 MHz til 800 MHz

la= [7} d

separationsaf-

800 MHz til 2.5 GHz
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Hvor P er senderens maksi-
male nominelle udgangsef-
fekt i watt (W) i henhold til
senderens producent, og d
er den anbefalede separati-
onsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sen-
dere, bestemt ved en elek-
tromagnetisk inspektion af
stedet,a , skal veere mindre
end overensstemmelses-
niveauet i hvert frekvens-
omrade.b

Der kan forekomme interfe-
rens i naerheden af udstyr,
som er maerket med folgen-
de symbol:

BEMAEHKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hojeste frekvensom-

BEM/EHKNING 2 Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende i alle situ-

ationer. pavirkes af og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere sasom i til radio \IIIL

telefoner og mobile , AM- og FI

0g TV-L kan ikke iges teoretisk med ji For atansla

det elektromagnetiske miljo pga. faste RF-sendere, skal der udferes en elek-
tromagnetisk undersogelse pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor CMS50DL anvendes, overstiger det ovenfor angivne RF-overensstem-
melsesniveau, skal CMS50DL overvages for at kontrollere normal drift. Hvis
der konstateres unormal drift, kan det vaere nedvendigt at traeffe yderligere
foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte CMS50DL .

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre
end 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr og UDSTYRET eller SYSTEMET
— Til UDSTYR og SYSTEMER, der ikke ER LIVSTOTTEN-
DE

mellem berbart og mobilt
RF: ikati og CMS50DL

CMS50DL er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo, hvor udstra-
lede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af CMS50DL
kan hjeelpe med fil at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr (sendere) og CMSSODL som anbefalet nedenfor i

henhold til 1sudstyrets udgangseff
i i Id til
(m)
nominelle ud- 150 kHz 80 MHz 800 MHz
gangseffekt il 80 MHz til 800 MHz til 2.5 GHz
w w7 7 [
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan
den anbefalede separationsafstand d i meter (m) vurderes ved hjeelp af den
ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen.
BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder separationsafstanden for
det hojeste frekvensomrade.

BEMZ/RKNING 2 Dlsse relmngsllnjer er muligvis ikke gaeldende i alle situ-
ationer. Ef pavirkes af og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.

det husholdningsaffald. Brugere skal sorge for, at bortskaffelse
af udstyr skrottes ved at fore det til det indsamlingssted, der er
W angivet til genbrug af elektrisk og elektronisk udstyr.

Ef Bortskaffelse: Produktet ma ikke bortskaffes sammen med an-

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard 12 maneders Gima B2B-garanti gzelder.
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Gebruikershandleiding

Beste gebruikers, hartelijk dank voor het aanschaffen van
de Puls Oximeter.

Deze handleiding is opgesteld in overeenstemming met
de richtlijn van de raad MDD 93/42/EEG inzake medische
hulpmiddelen en de geharmoniseerde normen. In geval van
wijzigingen en software-upgrades kan de informatie van dit
document zonder voorafgaande kennisgeving gewijzigd
worden.

De handleiding beschrijft, in overeenstemming met de ken-
merken en vereisten van de Pulse Oximeter — de structuur,
de functies, de specificaties, de correcte methoden voor
vervoer, installatie, gebruik, bediening, reparatie, onderhoud
en opslag enz., evenals de veiligheidsprocedures voor de
bescherming van zowel de gebruiker als de apparatuur. Ver-
wijs naar de betreffende hoofdstukken voor meer informatie.
Gelieve de handleiding aandachtig te lezen alvorens dit
product te gebruiken. De handleiding met de beschrijving
van de operationele procedures moet strikt in acht worden
genomen. De niet-naleving van de inhoud van de handlei-
ding kan leiden tot onjuiste metingen, beschadiging van het
apparaat en persoonlijk letsel. De fabrikant is NIET aanspra-
kelijk voor problemen met betrekking tot de veiligheid, de
betrouwbaarheid en de prestaties, eventuele afwijkingen,
persoonlijk letsel en beschadiging van de apparatuur die
veroorzaakt worden door nalatigheid en niet-naleving van
de bedieningsvoorschriften door de gebruiker. De garantie
van de fabrikant dekt dergelijke gebreken niet.

Ingevolge verwachte vernieuwingen is het mogelijk dat de
specifieke producten die u heeft ontvangen niet volledig
overeenstemmen met de beschrijving van deze gebrui-
kershandleiding. We betreuren dit ten zeerste.

Dit product is een medisch hulpmiddel en kan herhaaldelijk
gebruikt worden.

WAARSCHUWING:
& Wanneer het toestel onafgebroken gebruikt wordt, kan
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dit tot onaangename en pijnlijke gevoelens leiden, vooral
bij patiénten met een belemmering van de microcircula-
tie. Aanbevolen wordt om de sensor niet langer dan 2 uur
op dezelfde vinger aan te brengen.

In geval van speciale patiénten moet een aandachtiger
inspectie van het aanbrengingsproces worden voorzien.
Het apparaat mag niet op oedeem- en zacht weefsel ge-
klemd worden.

Het door het apparaat afgegeven licht (infrarood licht is
onzichtbaar) is schadelijk voor de ogen: de gebruiker of
het onderhoudspersoneel moeten derhalve niet in het
licht kijken.

De proefpersoon mag geen nagellak of andere make-up
dragen.

De vingernagel van de proefpersoon mag niet te lang
zijn.

Verwijs naar de correlatieve literatuur inzake klinische
beperkingen en voorzichtigheid.

Dit apparaat is niet bestemd voor behandeling.

Opgelet: Krachtens de federale weg (VS) mag dit hulp-
middel alleen door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

De gebruikershandleiding is een uitgave van ons bedrijf. Alle
rechten voorbehouden.

1
1.

VEILIGHEID

1 Aanwijzingen voor een veilig gebruik

+ Controleer de hoofdeenheid en alle accessoires regel-

matig, om u ervan te verzekeren dat er geen sprake is
van zichtbare schade op kabels en transducers die de
veiligheid van de patiént en de kwaliteit van de controle
kunnen beinvloeden. Aanbevolen wordt om het apparaat
ten minste eenmaal per week te controleren. In geval van
duidelijk zichtbare schade moet het gebruik van het appa-
raat gestaakt worden.
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+ Het noodzakelijke onderhoud mag UITSLUITEND door
gekwalificeerd onderhoudspersoneel worden uitgevoerd.
Het is de gebruikers niet toegestaan het onderhoud zelf
uit te voeren.

+ De oximeter mag niet gebruikt worden in combinatie met

apparaten die niet in de gebruikershandleiding worden

aangegeven. Alleen de door de fabrikant aangegeven of
aanbevolen accessoires mogen samen met dit apparaat
gebruikt worden.

Dit product wordt voor het verlaten van de fabriek gekali-

breerd.

1.2 Waarschuwingen

+ Ontploffingsgevaar—Gebruik de oximeter NIET in een
omgeving met ontvlambaar gas, zoals bepaalde ontviam-
bare verdovingsmiddelen.

+ Gebruik de oximeter NIET terwijl de proefpersoon een

MRI- of CT-scan ondergaat.

Personen die allergisch zijn voor rubber mogen dit appa-

raat niet gebruiken.

+ Het verwijderen van afgedankte instrumenten en hun
accessoires en verpakkingen (inclusief batterijen, plastic
zakken, schuimplastic en kartonnen dozen) moet gebeu-
ren in overeenstemming met de plaatselijke wetgeving en
voorschriften.

+ Controleer voor het gebruik de verpakking om u ervan te
verzekeren dat het apparaat en de accessoires volledig
overeenkomen met de paklijst; anders bestaat het risico
dat het apparaat abnormaal functioneert.

+ Meet dit toestel niet met functietestpapier voor wat betreft
de informatie van het apparaat.

1.3 Aandachtspunten

£ Houd de oximeter uit de buurt van stof, trillingen, bijten-
de stoffen, explosieve materialen, hoge temperaturen en
vocht.

£ Als de oximeter nat wordt, onderbreek dan het gebruik
ervan.
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. Als het apparaat van een koude omgeving naar een

warme of vochtige omgeving wordt gebracht, gebruik het
dan niet onmiddellijk.

\ Bedien de toetsen op het frontpaneel NIET met scherpe

materialen.

. De desinfectie van de oximeter bij hoge temperatuur of

met stoom onder hoge druk is niet toegestaan. Verwijs
naar het betreffende hoofdstuk van de gebruikershand-
leiding voor informatie over de reiniging en de desinfec-
tie.

£ Dompel de oximeter niet onder in vloeistoffen. Gebruik

voor de reiniging van het oppervlak van het apparaat al-
cohol voor medisch gebruik en zachte materialen. Sproei
geen vloeistoffen rechtstreeks op het apparaat.

\ Als het apparaat met water wordt gereinigd, mag het wa-

ter niet warmer zijn dan 60°C.

 Te dunne of te koude vingers kunnen waarschijnlijk van

invloed zijn op de normale meting van de SpO; en de
hartslag van de patiént; gebruik de duim of de middelvin-
ger en plaats ze diep genoeg in de sonde.

1 Gebruik het toestel niet voor jonge kinderen of pasgebo-

renen.

£ Het product is geschikt voor kinderen vanaf vier jaar oud

en voor volwassenen (met een lichaamsgewicht tussen
15 en 110 kg).

" Het apparaat werkt mogelijk niet voor alle patiénten. Als

u er niet in slaagt stabiele lezingen te verkrijgen, staak
het gebruik dan.

£ De tijd voor het bijwerken van de gegevens bedraagt

minder dan 5 seconden. Deze tijd kan variéren afhanke-
lijk van de hartslag van de afzonderlijke personen.

£ Als er tijdens het testproces bepaalde abnormale om-

standigheden worden gemeld op het display, neem de
vinger dan uit en plaats hem dan terug om het normale
gebruik te herstellen.

. Het toestel heeft een normale gebruiksduur van drie jaar

vanaf het eerste gebruik onder spanning.
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£ Het aan het product bevestigde koordje is gemaakt van
een niet-allergisch materiaal; als bepaalde gebruikers
gevoelig zijn voor het koordje, stop dan met het gebruik
ervan. Pas bij het gebruik van het koordje ook op het
niet rond de nek te dragen om geen verwonding van de
patiént te veroorzaken.

£ Het instrument heeft geen functie voor alarm lage span-
ning, maar alleen voor de weergave van de lage span-
ning: gelieve de batterij te vervangen als hij leeg is.

£ Het apparaat is niet voorzien van een functie alarm voor
bijzonder lage waarden. Gebruik het apparaat niet in si-
tuaties waarin alarmen voor lage waarden vereist zijn.

£ Als het apparaat langer dan één maand wordt opgesla-
gen, moeten de batterijen verwijderd worden om het lek-
ken ervan te voorkomen.

£ De twee delen van het apparaat zijn verbonden door een
flexibel circuit. Vermijd deze verbinding te draaien of er
aan te trekken.

1.4 Gebruiksaanwijzing

De Fingertip Pulse Oximeter is een niet-invasief apparaat
bestemd voor de steekproefsgewijze controle van de zuur-
stofverzadiging van arterieel hemoglobine (SpO,) en de
hartslag van volwassen en pediatrische patiénten, thuis en
in ziekenhuisomgevingen (met inbegrip van klinisch gebruik
bij internisten/operaties, anesthesie, intensive care, enz.).
Dit apparaat is niet bedoeld voor continue monitoring.

2 OVERZICHT

De puls-zuurstofsaturatie is het percentage HbO2 in de tota-
le Hb in het bloed, de zogenaamde O2 -concentratie in het
bloed. Dit is een belangrijke bio-parameter voor de ademha-
ling. Om de SpO, gemakkelijker en nauwkeuriger te kunnen
meten, heeft ons bedrijf de Pulse Oximeter ontwikkeld. Ook
kan het apparaat gelijktijdig de hartslag meten.

De Pulse Oximeter is klein, verbruikt weinig stroom, is ge-
bruiksvriendelijk en draagbaar. De patiént hoeft enkel een
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van de vingers in de foto-elektrische vingertipsensor voor
diagnose te plaatsen en het scherm toont onmiddellijk de
gemeten waarde van hemoglobinesaturatie.

2.1 Classificatie:
Klasse Il b(MDD93/42/EEG IX Regel 10)
Klasse Il (U.S.FDA)

2.2 Kenmerken

Het product is gemakkelijk en handig in gebruik.

+ Het product is klein van volume, licht van gewicht (totaal
gewicht is ongeveer 50 g inclusief batterijen) en gemakke-
lijk mee te nemen.

+ Het stroomverbruik van het product is laag en de twee
origineel meegeleverde AAA-batterijen kunnen geduren-
de 24 uur continu gebruikt worden.

+ Het product wordt automatisch uitgeschakeld wanneer

het gedurende 5 seconden geen signaal ontvangt.

Indicator lege batterij in de vorm van het knipperende

symbool van de batterij.
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2.3 Voor J ingen en toet i bied
De Pulse Oximeter kan gebruikt worden om via de vinger de
hemoglobinesaturatie en de hartslag van mensen te meten.
Bovendien wordt op een balk de intensiteit van de hartslag
weergegeven. Het product is geschikt voor gebruik thuis, in
ziekenhuizen (gewone ziekenkamer), zuurstofbars, soci-
aal-medische organisaties en meet ook de zuurstofsaturatie
en de hartslag.

controle van patiénten.

Er zou een probleem voor overschatting optre-
den bij patiénten die lijden aan toxicose veroor-
zaakt door koolmonoxide; het gebruik van het
apparaat onder deze omstandigheden wordt niet
aanbevolen.

f Het product is niet geschikt voor een continue
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2.4 Omgeving dighede
Opslagomgeving

a) Temperatuur: -40°C~+60°C

b) Relatieve vochtigheid: <95%

c¢) Atmosferische druk: 500hPa~1060hPa
Gebruiksomgeving

a) Temperatuur: : 10°C~40°C

b) Relatieve vochtigheid: <75%

c) Atmosferische druk: 700hPa~1060hPa

3 PRINCIPE EN WAARSCHUWING

3.1 Meetprincipe

Het meetprincipe van de Oximeter is als volgt: Een erva-
ringsformule van dataverwerking is vastgesteld met gebruik
van de wet van Lambert-Beer volgens het Absorptiespec-
trum Kenmerkend voor Reductieve Hemoglobine (Hb) en
Oxyhemoglobine (HbO2) in gloeizones en nabij-infrarood
zones. Het werkingsprincipe van het instrument is: Photoe-
lectric OxyhemoglobinInspection-technologie wordt gebruikt
in overeenstemming met Capacity Pulse Scanning &Recor-
ding-technologie zodat twee lichtbundels van verschillende
golflengte gericht kunnen worden op het uiteinde van een
menselijke nagel via een sensor van het type vingerclip.
Het gemeten signaal kan dan worden verkregen door mid-
del van een lichtgevoelig element. De verkregen informatie
wordt weergegeven op het scherm door verwerking in elek-
tronische circuits en een microprocessor.

Gloei- en infraroodstraling
Zendbuis ™

—

Gloei- en infraroodstraling
Ontvangstbuis

Afbeelding 1. Werkingsprincipe
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3.2 Waarschuwing

1. De vinger moet correct worden geplaatst (zie de bijge-
voegde afbeelding van deze handleiding, afbeelding 5),
anders zou een onnauwkeurige meting kunnen optre-
den.

2. De SpOs-sensor en de foto-elektrische ontvangstbuis
moeten worden geplaatst dat de arteriole, de kleine slag-
ader, van de proefpersoon zich ertussen bevindt.

3. De SpO,-sensor mag niet gebruikt worden op een plek
of ledemaat die in verbinding staat met een arterieel ka-
naal, waarop een bloeddrukmanchet is aangebracht of
tijdens een intraveneuze injectie.

4. Zorg ervoor dat het optische pad vrij is van optische ob-
stakels zoals met rubber beklede stof.

5. Te sterk omgevingslicht kan van invloed zijn op het mee-
tresultaat. Denk daarbij aan fluorescentielampen, Dual
Ruby-licht, infrarood verwarmingstoestel, direct zonlicht,
enz.

6. Ook grote inspanningen van de proefpersoon of extreme
elektrochirurgische storingen kunnen de nauwkeurigheid
beinvioeden.

7. De proefpersoon mag geen nagellak of andere make-up
dragen.

3.3 Klinische beperkingen

1. Aangezien de meting gebeurt op basis van de puls van
de arteriole, de kleine slagader, is er bij de proefpersoon
een aanzienlijk pulserende bloedstroom vereist. Voor
een proefpersoon met een zwakke pols als gevolg van
een shock, een lage omgevings-/lichaamstemperatuur,
zware bloedingen of gebruik van medicijnen die vas-
culaire contracties veroorzaken, zal de SpO,-golfvorm
(PLETH) afnemen. In dat geval zal de meting gevoeliger
zijn voor interferenties.

2. Voor personen waaraan een aanzienlijke hoeveelheid
kleurstoffen is toegediend (zoals methyleenblauw, indi-
gogroen en zuur indigoblauw), of koolmonoxidehemog-
lobine (COHb), methionine (Me+Hb) of thiosalicylisch
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hemoglobine, en enkele patiénten met geelzucht, kan
de bepaling van de SpO, door middel van dit apparaat
mogelijk onnauwkeurig zijn.

3. Medicijnen zoals dopamine, procaine, prilocaine, lidoca-
ine en butacaine zijn mogelijk ook een belangrijke oor-
zaak van ernstig foutieve SpO,-metingen.

4. Aangezien de SpO,-waarde als referentiewaarde fun-
geert bij de beoordeling van anemisch zuurstofgebrek
en toxisch zuurstofgebrek, is het mogelijk dat bij enkele
patiénten met ernstige anemie goede SpO,-metingen
worden verricht.

4 TECHNISCHE SPECIFICATIES
1) Formaat display: Display digitale buis;
Meetbereik SpO,: 0% - 100%;
Meetbereik hartslag: 30 - 250 slagen per minuut;
Weergave hartslagfrequentie: staafdiagram
2)Voeding: 2 x1,5V AAA alkalinebatterijen, aanpasbaar be-
reik: 2,6V~3,6V.

3) Stroomverbruik: Minder dan 25 mA.

4) Resolutie: 1% voor SpO; en 1 slag per minuut voor hart-
slag.

5) Meetnauwkeurigheid: +2% binnen bereik 70%-100%
SpOy, en betekenisloos bij bereik onder de 70%. +2 sla-
gen per minuut of #2% (de hogere waarde) voor hartslag.

6) Meetprestaties in omstandigheden van lage perfusie:
SpO; en de hartslag worden correct weergegeven wan-
neer het perfusiebereik gelijk is aan 0.4%. De fout SpO,
is +4%, de fout hartslag is +2 bpm of +2% (de hogere
waarde).

7)Weerstand tegen interferentie omgevingslicht: De
afwijking tussen de waarde gemeten bij kunstlicht of na-
tuurlijk licht binnen en de meting in een donkere kamer is
minder dan +1%.

8)Het apparaat is uitgerust met een functieschakelaar. De
oximeter kan worden uitgeschakeld als er geen vinger in
het apparaat aanwezig is.
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9) Optische sensor

Rood licht (golflengte is 660nm, 6.65mW)

Infrarood (golflengte is 880nm, 6,75mW)

5 ACCESSOIRES

+ Een koordje;

+ Twee batterijen (optioneel);
+ Eén gebruikershandleiding.
6 INSTALLATIE

6.1 Weergave frontpaneel

Stroomschakelaar ————

PRopme

Weergave SpO2

Weergave lage
spanning |

Afbeelding 2. Vooraanzicht

Hartslag

Staafdiagram
hartslag

Afbeelding 3. Installatie batterijen
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6.2 Batterij

Stap 1. Verwijs naar afbeelding 3. en plaats de twee
AAA-batterijen correct in de juiste richting.

Stap 2. Plaats het luikje terug.

Let bij de plaatsing van de batterijen goed op
omdat een onjuiste plaatsing het apparaat kan
beschadigen.

6.3 Bevestiging van het koordje

Stap 1. Steek het uiteinde van het koordje door het gat.

Stap 2. Steek het andere uiteinde van het koordje door de
lus van het eerste uiteinde en trek het koordje dan
strak aan.

Afbeelding 4. Bevestiging koordje

Afbeelding 5. Plaats de vinger op zijn plaats
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GINIA
7 BEDIENINGSHANDLEIDING

7.1 Plaats de twee batterijen, in de juiste richting, en plaats
het batterijluikje terug.

7.2 Open de clip zoals aangegeven op Afbeelding 5.

7.3 Laat de patiént zijn vinger tussen de rubberen kussen-
tjes van de clip steken (controleer of de vinger correct
geplaatst is) en sluit de clip.

7.4 Druk eenmaal op de knop op het frontpaneel.

7.5 Zorg ervoor dat de vinger niet wordt bewogen en dat de
patiént tijdens het proces rustig blijft. Het lichaam van
de patiént moet tijdens het proces niet bewegen.

7.6 Lees de informatie rechtstreeks af op het display.

7.7 Druk vervolgens op de knop om het apparaat te resetten.

De vingernagel en het lichtgevende buisje moe-
ten zich aan dezelfde zijde bevinden.

8 REPARATIE EN ONDERHOUD

+ Vervang de batterijen als op het display een lage span-
ning wordt aangegeven.

+ Reinig het oppervlak van het apparaat voorafgaand aan

het gebruik. Veeg het apparaat eerst af met alcohol voor

medisch gebruik en laat het vervolgens aan de lucht dro-
gen of wrijf het met een droge, schone doek.

Gebruik alcohol voor medisch gebruik om het product na

gebruik te desinfecteren, om kruisbesmetting bij het vol-

gende gebruik te voorkomen.

Verwijder de batterijen als de oximeter gedurende lange

tijd niet wordt gebruikt.

+ De optimale opslagomstandigheden zijn bij een omge-
vingstemperatuur tussen -40°C en 60°C en een relatieve
vochtigheid van maximaal 95%.

+ De gebruikers worden geadviseerd om het apparaat pe-
riodiek te laten kalibreren (of volgens het kalibratiepro-
gramma van het ziekenhuis). De kalibratie kan worden
uitgevoerd bij de nationale dealer; neem anders contact
met ons op.
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Het apparaat mag niet bij hoge druk gesterili-
A seerd worden.
Dompel het apparaat niet onder in vloeistoffen.
Aanbevolen wordt om het apparaat te bewaren
in een droge omgeving. Vochtigheid kan de le-
vensduur van het apparaat beperken en zelfs
schade veroorzaken.

9 PROBLEMEN OPLOSSEN

Probleem Mogelijke oorzaak (o]

De SpO2 en de 1. De vinger is niet goed | 1. . Plaats de vinger
hartslag worden geplaatst. op correcte wijze en
niet normaal 2. De SpO2 van de probeer opnieuw.
weergegeven patiént is te laag om 2. Probeer opnieuw.

gedetecteerd te worden. | Als u er zeker

van bent dat het
apparaat goed func-
tioneert, ga dan naar
een ziekenhuis voor
een diagnose.

De SpO2 en de 1. De vinger is niet diep | 1. Plaats de vinger
hartslag worden genoeg in het apparaat | op correcte wijze en

niet stabiel weer- geplaatst. probeer opnieuw.
gegeven 2. De vinger trilt of de 2. Houd de patiént
patiént beweegt rustig
Het apparaat 1. De batterijen zijn leeg | 1. Vervang de
kan niet worden of bijna leeg. batterijen.
ingeschakeld 2. De batterijen zijn niet | 2. Herinstalleer de
goed geplaatst. batterijen.
3. Storing van het 3. Neem contact op
apparaat. met het plaatselijke
servicecentrum.
Het display wordt | 1. Het apparaat wordt 1. Normaal.
plotseling uitge- automatisch uitgescha- | 2. Vervang de
schakeld keld als het gedurende 5 | batterijen.
seconden geen signaal
ontvangt.

2. De batterijen zijn
bijna leeg.
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10 BETEKENIS SYMBOLEN

Il

4]

Toegepast onderdeel type BF

% SpO2

De puls-zuurstofsaturatie (%)

PRbpm @

Hartslag (slagen per minuut)

X

Aanduiding van een te lage spanning batterijen
(vervang de batterijen om een onnauwkeurige
meting te voorkomen)

1. Eris geen vinger ingebracht
2. Indicator ontoereikend signaal

Pluspool batterij

Minpool batterij

G+

Stroomschakelaar

Serienummer

e

Alarmblokkering

P22

Beschermingsklasse van de verpakking

P

Koel en droog opslaan

Afgeschermd van zonlicht opslaan

Dit product voldoet aan de Richtlijn 93/42/EEG

Productcode

Partijnummer

Opgelet: Lees en volg aandachtig de gebruiksaan-
wijzing (waarschuwingen)

Verwijdering AEEA

Volg de gebruiksaanwijzing
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Fabrikant

Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Productiedatum

Drempelwaarde temperatuur

Drempelwaarde vochtigheid

Drempelwaarde atmosferische druk

oo~ Dk

11 BESCHRIJVING FUNCTIES

Weergegeven informatie Weergavemodus
Zuurstofsaturatie (SpO2) Digitaal
Hartslag (slagen per minuut) | Digitaal

Intensiteit hartslag (staaf-
diagram)

Digitale weergave staafdiagram

Specificatie Sp02
Meetbereik 0%~100%, (resolutie 1%).
Nauwkeurigheid 70%~100%:+2%,

onder 70% niet gespecificeerd.

Optische sensor

Rood licht (golflengte 660nm)
Infrarood (golflengte 880nm)

Specificatie hartsl.

Meetbereik

30bpm~250bpm (resolutie 1 slag
per minuut)

Nauwkeurigheid

+2bpm of +2% (de hogere waarde)

it hartslag

Bereik

Permanente weergave staafdiagram,
hoe hoger de staaf, hoe sterker
de pols.

1.5V (formaat AAA) alkalinebatt

terijen x 2 of oplaadbare batterijen
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Levensduur batterijen
Twee batterijen kunnen 24 uur continu functioneren

en gewicht
Afmetingen [ 57(L) x 31(B) x 32(H) mm
Gewicht ‘ Ongeveer 50g (met de batterijen)
Bijlage: Elektrc ische patibiliteit

Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische emis-
sies - voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN

Richtlijn en verklaring fabrikant -

De CMS50DL is bestemd voor gebruik in de onderstaande elekiro-
magnetische omgeving. De klant of gebruiker van de CMS50DL moet
verzekeren dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit | Elektromagnetische omge-
ving - richtlijn

RF-emissies Groep 1 De  CMS50DL  gebruikt

CISPR 11 RF-energie alleen voor de

interne werking. Daarom zijn
de RF-emissies zeer laag en
veroorzaken ze waarschijn-
lijk geen interferenties voor
elektronische apparatuur in

de nabijheid.
RF-emissies Klasse B De CMS50DL is geschikt voor
CISPR 11 gebruik in alle omgevingen,
Harmonische N.V.T. inclusief  thuisomgevingen
emissies en omgevingen rechtstreeks
IEC 61000-3-2 aangesloten op het openbare
Spanningsschomme- | N.V.T. laagspanningsnetwerk  voor

lingen / flikkeringen de elektriciteitsvoorziening
IEC 61000-3-3 van woningen.
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Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische immu-
niteit voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN

Richtlijn en verklaring fabrikant -

De CMS50DL is bestemd voor gebruik in de onderstaande elektro-
magnetische omgeving. De klant of gebruiker van de CMS50DL moet
verzekeren dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits- | Testniveau | Confor- Elektromagnetische
test IEC 60601 miteitsni- | omgeving - richtlijn
veau
Elektrostati- 6 kV 6 kV Vioeren moeten van
sche ontlading | contact contact hout, beton of kerami-
ESD +8 kV lucht | +8 kV lucht |sche tegels zijn. Als de
IEC 61000-4-2 vioeren bedekt zijn met
synthetisch  materiaal,
moet de relatieve voch-
tigheid ten minste 30%
bedragen.
Snelle elektri- |2 kV voor [N.V.T. De kwaliteit van de
sche overgang/ | voedingska- stroomvoorziening moet
burst bels die van een typische
IEC 61000-4-4 commerciéle of zieken-
huisomgeving zijn.
Piek =1 kV N.V.T. De kwaliteit van de
IEC 61000-4-5 | differentiéle stroomvoorziening moet
modus die van een typische
commerciéle of zieken-
huisomgeving zijn.
Spannings- <5% UT N.V.T. De kwaliteit van de
vallen, korte (>95% daling stroomvoorziening moet
onderbrekin- in UT) voor die van een typische
genenspan- |cyclus 0,5 commerciéle of zie-
ningsvariaties | 40% UT kenhuisomgeving  zijn.
op voedings- | (60% daling Als de gebruiker van
kabels in UT) de CMS50DL tijdens
IEC 61000- gedurende stroomonderbrekingen
4-11 5 cycli en continue werking
70% Ut wenst, wordt aangera-
(30% daling den de CMS50DL aan
in UT) te sluiten op een UPS
gedurende of te voeden met een
25 cycli batterij.
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<5% UT

(>95% daling

inUT)

gedurende

5 sec
Netfrequentie |3 A/m 3A/m Het magnetische veld
(50/60Hz) van de netfrequentie
Magnetisch moet het niveau hebben
veld van een typische com-
IEC-61000-4-8 merciéle of ziekenhuis-

omgeving.

OPMERKING UT is de netspanning voorafgaand aan de toepassing
van het testniveau.

Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische
immuniteit voor APPARATUUR en SYSTEMEN die niet
dienen voor de KUNSTMATIGE INSTANDHOUDING VAN
DE LEVENSFUNCTIES

Richtlijn en verklaring fabrikant -

De CMS50DL is bestemd voor gebruik in de onderstaande elektro-
magnetische omgeving. De klant of gebruiker van de CMS50DL moet
verzekeren dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuni- Testni- Conformi- | Elektromagnetische
teitstest veau IEC | teitsniveau | omgeving - richtlijn

60601
Uitgezon- |3 V/m 3V/m Draagbare en verplaatsbare
den RF 80 MHz tot RF-communicatieapparatuur
IEC 61000- |2,5 GHz mogen niet in de dichter bij
4-3 enig deel van de CMS50DL

worden gebruikt, inclusief de
kabels, dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend
door middel van de verge-
lijking van toepassing op de
frequentie van de zender.
Aanbevolen  scheidingsaf-
stand
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d= [Lﬂ»?
d= [%ﬂ '

80 MHz tot 800 MHz
&= [H»’F

800 MHz tot 2.5 GHz

P is het maximale uitgangs-
vermogen van de zender in
watt (W), zoals aangegeven
door de fabrikant van de
zender, en d is de aanbe-
volen scheidingsafstand in
meter (m).

De veldsterkten van vaste
RF-zenders, zoals bepaald
door een elektromagnetisch
locatieonderzoek,a moet
lager zijn dan het conformi-
teitsniveau in elk frequentie-
bereikb.

Interferentie  zou kunnen
optreden in de nabijheid van
apparatuur gemarkeerd met
het volgende symbool:

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van

toepassing.

OPMERKING 2 Deze nchﬂl]nen zijn met in alle situatie van toepassing. Elek-
wordt door absorptie en weerkaatsing

op structuren, voorwerpen en mensen.

a De veldsterkte van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons

(mobiel/draadloos) en portofoons, amaleurzenders AM- en FM-uitzendingen

en TV-uitzendingen kunnen 1 niet ig worden

Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste radiozenders te

bepalen, moet een elektromagnetische meting van de locatie worden over-

wogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de CMS50DL  wordt

gebruikt hoger is dan het eerder vermelde toepasselijke RF-conformiteitsni-

veau, moet de CMS50DL op zijn normale werking gecontroleerd worden. Als

abnormale prestaties worden vastgesteld, kunnen extra maatregelen nodig

zijn, zoals een andere oriéntatie of verplaatsing van de CMS50DL .

b Boven het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes

minder zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mo-
biele RF-communicatieapparatuur en de APPARATUUR of
het SYSTEEM — voor APPARATUUR of SYSTEMEN die
niet dienen voor de KUNSTMATIGE INSTANDHOUDING
VAN DE LEVENSFUNCTIES

Aanbevolen idi tussen en mobiele
RF- i en de CMS50DL

De CMS50DL is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische om-
geving met gecontroleerde uitgezonden RF-storingen. De klant of de
gebruiker van de CMS50DL kan bijdragen aan de preventie van elek-
tromagnetische storing door een minimale afstand te bewaren tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de
CMS50DL, zoals hieronder aanbevolen, op basis van het maximale
uitgangsvermogen van de communicati atuur.

i idi op basis van de frequentie

uit- | van de zender (m)

gangsvermo- 150 kHz 80 MHz 800 MHz
gen zender tot80 MHz | tot800MHz | tot2. 5 GHz
w) - [LS] 7 - [Lﬂ d
0,01 0,12 0,12
01 0,39 0,37
1 1,17 1,17
10 3,69 3,69
100 11,67 11,67

Voor zenders met een niet hierboven vermeld maximaal nominaal uitgangs-
vermogen kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden ge-
schat aan de hand van de vergelijking die geldt voor de frequentie van de
zender, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in
Watt (W) is zoals aangegeven door de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het
hoogste frequentiebereik van toepassing.
OPMEHKING 2 Deze nchnunen zijn niet in alle situatie van toepassing. Elek-
wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing
op structuren, voorwerpen en mensen.

ishoudelijk afval worden afgevoerd. Gebruikers moeten ervoor
zorgen dat de apparatuur die wordt afgedankt, wordt wegge-

mmmm gooid door deze naar het verzamelpunt voor recycling van elek-
trische en elektronische apparatuur te brengen.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

E Afvalverwijdering: Het product mag niet samen met ander hu-
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Instructiuni pentru Utilizator

Draga utilizator, iti multumim pentru achizitionarea acestui
Pulsoximetru.

Acest manual este scris si intocmit in conformitate cu directi-
va consiliului MDD93/42/CEE pentru dispozitivele medicale
si standardele armonizate. In cazul modificarilor si actuali-
zarilor de software, informatiile continute in acest document
pot fi modificate fara notificare.

Manualul descrie, in conformitate cu caracteristicile si ce-
rintele Pulsoximetrului, structura principala, functiile, speci-
ficatiile, metodele corecte de transport, instalare, utilizare,
functionare, reparatie, mentenanta si depozitare etc., pre-
cum si procedurile de siguranta pentru a proteja atat utili-
zatorul cat si echipamentul. Consultati capitolele respective
pentru detalii.

Va rugam sa cititi Manualul de Utilizare cu atentie, inainte de
a folosi acest produs. Manualul de Utilizare descrie proce-
durile de folosire si trebuie urmat cu strictete. Nerespectarea
Manualului de Utilizare poate provoca functionari anormale,
daune echipamentului si vatdamare corporald. Producato-
rul NU este responsabil pentru problemele de siguranta,
fiabilitate si performanta, precum si pentru orice anomalie
de monitorizare, vatamare corporala si deteriorare a echi-
pamentului din cauza neglijentei utilizatorului ca urmare a
nerespectarii instructiunilor de utilizare. Garantia producato-
rului nu acopera astfel de defectiuni.

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

Acest produs este un dispozitiv medical care poate fi folosit
n mod repetat.

AVERTIZARE:
& Sentimentul de disconfort sau durere poate aparea daca

folositi dispozitivul fara incetare, in special la pacientii cu
probleme de microcirculatie. Se recomanda ca senzorul
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sa nu fie aplicat pe acelasi deget timp de peste 2 ore.
Pentru pacientii speciali, ar trebui sa existe o inspectie
mai prudenta in procesul de amplasare. Dispozitivul nu
poate fi prins pe edem si pe tesutul moale.

Lumina (infrarosu este invizibil) emisa de dispozitiv este
daunatoare pentru ochi, astfel incat utilizatorul si persoa-
na care se ocupa cu mentenanta acestuia, nu ar trebui
sa se uite la lumina.

Peroana testatd nu poate folosi lac de unghii sau alte
produse cosmetice.

Unghiile persoanei testate nu trebuie sa fie foarte lungi.
Va rugam sa consultati literatura de specialitate corelati-
va despre restrictiile clinice si precautia.

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Atentie: Legea federala limiteaza acest dispozitiv la vanza-
rea de catre sau la ordinul unui medic.

Manualul de Utilizare este publicat de compania noastra.
Toate drepturile sunt rezervate.

1
1.

SIGURANTA

1 linstructiuni pentru Operarea in Siguranta
Verificati periodic unitatea principald si toate accesoriile
pentru a va asigura ca nu exista deteriorari vizibile care
pot afecta siguranta pacientului si monitorizarea per-
formantei in legatura cu cablurile si convertizoarele. Se
recomanda inspectarea dispozitivului cel putin o data pe
saptamana. Cand exista deteriorari evidente, nu mai utili-
zati monitorul.

Mentenanta necesara trebuie efectuatda NUMAI de ingi-
neri de mentenanta calificati. Utilizatorilor nu li se permite
sa le intretina singuri.

Oximetrul nu poate fi folosit impreuna cu dispozitive care
nu sunt mentionate in Manualul Utilizatorului. Doar acce-
soriile indicate si recomandate de producétor pot fi folosite
cu acest dispozitiv.

Acest produs este calibrat inainte de parasirea fabricii.
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1.

2 Avertismente

Pericol de explozie—NU folositi oximetrul in prezenta de
gaz inflamabil, cum ar fi unii agenti anestezici inflamabili.
NU utilizati oximetrul in timp ce persoana testata este su-
pusa examinarilor RMN si CT.

Persoanele alergice la cauciuc nu pot folosi acest dispozi-
tiv.

Aruncarea instrumentului la fier vechi si a accesoriilor si
ambalajelor sale (inclusiv baterii, pungi de plastic, spume
si cutii de hartie) trebuie sa fie facuta respectand legile si
reglementarile locale.

Va rugam sa verificati ambalajul inainte de utilizare pentru
a va asigura ca dispozitivul si accesoriile sunt in totalitate
in conformitate cu documentul de livrare, in caz contrar
dispozitivul ar putea functiona anormal.

V& rugam sa nu masurati acest dispozitiv cu hartie de tes-
tare functionala pentru informatiile referitoare la dispozitiv.

1.3 Atentionari

[N

>

i)

[

Tineti oximetrul departe de praf, vibratii, substante coro-
zive, materiale explozive, temperaturi ridicate si umidita-
te.

Dacé oximetrul se uda, va rugam sa il opriti.

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

NU actionati cheile de pe panoul frontal cu materiale as-
cutite.

Este interzisd dezinfectia oximetrului la o temperatura
ridicatd sau cu abur de inalta presiune. Consultati Ma-
nualul Utilizatorului din capitolul corespunzator pentru
instructiunile de curatare si dezinfectare.

Nu scufundati oximetrul in lichid. Cand are nevoie de cu-
ratare, va rugam s& stergeti suprafata cu material moale
imbibat in alcool medicinal. Nu pulverizati lichid direct pe
dispozitiv.

. Céand curatati dispozitivul cu apa, temperatura trebuie sa

fie mai mica de 60°C.
In ceea ce priveste degetele care sunt prea subtiri sau
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prea reci, probabil ar afecta masurarea normala a SpO,
a pacientului si a ratei pulsului, 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 potrivit pentru copii de peste patru ani si
adulti (Greutatea trebuie sa fie intre 15 kg si 110 kg).

. Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze pentru toti

pacientii. Dac& 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 indi-
viduala a impulsurilor.

. Daca in timpul testului apar pe ecran anumite conditii

anormale, scoateti degetul si reintroduceti-l pentru a re-
stabili utilizarea normala.

\ Dispozitivul are o duratd normala de utilizare de trei ani

de la prima utilizare electrificata.

Cablul suspendat atasat produsului este fabricat din
material non-alergic, daca 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.

Dozajul instrumentului nu are functie de alarma de joa-
sa tensiune, aratd numai tensiunea joasa. Va rugam sa
schimbati bateria atunci cand aceasta s-a consumat.
Cand parametrul este special, instrumentul nu are func-
tia de alarma. Nu utilizati dispozitivul in situatiile in care
sunt necesare alarme.

Bateriile trebuie inlaturate daca dispozitivul va fi depozi-
tat mai mult de o luna, altfel bateriile pot sa se scurga.

L Un circuit flexibil leaga cele doua parti ale dispozitivului.

Nu résuciti sau trageti conexiunea.

1.4 Indicatii pentru Utilizare
Pulsoximetrul cu Amprenta este un dispozitiv non-invaziv
destinat verificarii la fata locului a saturatiei cu oxigen a
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hemoglobinei arteriale (SpOy) si a frecventei pulsului paci-
entilor adulti si pediatrici acasa si in spital (inclusiv utilizarea
clinica in sectia de interne/chirurgie, anestezie, terapie in-
tensiva etc.). Acest dispozitiv nu este destinat monitorizarii
continue.

2 PREZENTARE GENERALA

Saturatia pulsului de oxigen este procentul de HbO2 in
totalul Hb in sange, asa-numita O2 concentratia in sange.
Este un bio-parametru |mp0rtant pentru resplratle in scopul
masurarii SpO, mai usor si mai precis, compania noastra
a realizat Pulsoximetrul. in acelasi timp, dispozitivul poate
méasura simultan frecventa pulsului.

Caracteristicile pulsoximetrului sunt volumul mic, consumul
redus de energie, functionarea convenabild si faptul de a
fi portabil. Este necesar doar ca pacientul sa-si puna unul
dintre degete intr-un senzor fotoelectric pentru varful dege-
tului pentru diagnostic si un ecran de afisare va arata direct
valoarea masurata a Saturatiei Hemoglobinei.

2.1 Clasificare:
Clasa Il b, (MDD93/42/EEC IX Regula 10)
Clasa Il (U.S.FDA)

2.2 Caracteristici

+ Functionarea produsului este simpla si convenabila.
Produsul este mic in volum, are o masa redusa (masa
totala este de aproximativ 50g, incluzand bateriile) si este
convenabil pentru transportare.

Consumul de energie al produsului este scazut, iar cele
doua baterii AAA cu care acesta a fost initial echipat, pot
functiona in mod continuu timp de 24 de ore.

Produsul se va opri automat atunci cand nu detecteaza
niciun semnal in 5 secunde.

Indicator de baterie scazuta cu flash al pictogramei bateri-
ei.
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2.3 Aplicatii Principale si Do I de Ap e
Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru masurarea Saturatiei
Hemoglobinei umane si a frecventei pulsului prin deget si
indica intensitatea pulsulm prin bara afisajului. Produsul
este potrivit pentru utilizare in familie, in spital (Cabinetul
obisnuit), in Camera de Oxigen, in organizatile medicale
sociale, precum si pentru masurarea saturatiei de oxigen si
frecventei pulsului.
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Produsul nu este potrivit pentru utilizare in su-
pravegherea continua a pacientilor.

Problema suprasolicitarii ar aparea atunci cand
pacientul sufera de toxicozd cauzata de mo-
noxid de carbon, dispozitivul nu este recoman-
dat 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) Presune atmosferica :500hPa~1060hPa
Mediu de Lucru

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Umiditate relativa: <75%

c) Presune atmosferica: 700hPa~1060hPa

3 PRINCIPIU S1 PRECAUTIE

3.1 Principiul Masurarii

Principiul Oximetrului este urmatorul: O formula de experi-
entd a procesarii de date este stabilita utilizand Legea Lam-
bert Beer in conformitate cu Caracteristicile de Absorbtie a
Spectrului de Hemoglobind Redusa (Hb) si Oxihemoglobi-
na (HbO2) in stralucire si aproape de zonele cu infrarosu.
Principiul de functionare al instrumentului este: Tehnologia
de Inspectie Fotoelectricd a Oxihemoglobinei este adoptata
n conformitate cu Tehnologia de Scanare si inregistrare a
Capacitatii Pulsului, astfel incat dou fascicule cu lungimi de
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unda diferite ale luminilor pot fi focalizate pe varful unghiilor
umane prin intermediul unui senzor de tip deget cu clema.
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 lumina si
infrarogu -

Tub de receptie lumind si —
infrarosu

Figura 1. Principiu de functionare

3.2 Atentie

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

2. Senzorul SpO> si tubul de receptie fotoelectric ar trebui
sa fie aranjate in corespondenta cu arteriola subiectului
intr-o pozitie intre ele.

3. Senzorul SpO; nu trebuie utilizat la o locatie sau la un
membru legat de canalul arterial sau la tensiometru sau
care primeste injectie intravenoasa.

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

5. Lumina ambientala excesiva poate afecta rezultatul
masuratorii. Aceasta include lampa fluorescenta, lumina
dubla rubinie, incalzitor cu infrarosu, lumina directd a
soarelui etc.

6. Actiunea intensé a subiectului sau interferenta electro-
chirurgicala extrema poate afecta si acuratetea.

7. Peroana testata nu poate folosi lac de unghii sau alte
produse cosmetice.
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3.3 Restrictii Clinice

1. Deoarece masura este luata pe baza pulsului arterial,
este necesar un flux substantial pulsatoriu de sange
al subiectului. Pentru un subiect cu puls slab din cau-
za socului, a temperaturii scazute a mediului ambiant/
corpului, a sngerarii masive sau a consumului de me-
dicamente vasculare contractante, forma de unda SpO,
(PLETH) va scadea. In acest caz, masurarea va fi mai
sensibild la interferente.

2. Pentru cei cu o cantitate substantiald de medicament
de diluare a colorantului (cum ar fi albastrul de metilen,
verde indigo si acidul indigo albastru) sau hemoglobina
monohidrogenului (COHb) sau metionina (Me+Hb) sau
hemoglobina tiosalicilica si unele cu icter, determinarea
SpO, de catre acest monitor poate fi inexacta.

3. Medicamentele cum ar fi dopamina, procaina, prilocaina,
lidocaina si butacaina pot fi, de asemenea, un factor ma-
jor vinovat de eroarea grava a masurii SpOa.

4. Deoarece valoarea SpO; serveste ca valoare de referin-
ta pentru aprecierea anoxiei anemice si a anoxiei toxice,
unii pacienti cu anemie grava pot, de asemenea, sa ra-
porteze o buna masurare SpOo.

4 SPECIFICATII TEHNICE
1) Format de Afisare: Tub Display digital;
SpO, Domeniu de masurare: 0% - 100%;
Domeniu de Masurare Frecventa Puls: 30 bpm ~ 250 bpm;
Display Intensitate Puls: afisare co-luminoasa
2)Cerinte de Energie: 2 x1.5V AAA baterii alcaline, dome-
niu adaptabil: 2,6V~3,6V.

3)Consum de Energie: Mai mic de 25 mA.

4)Rezolutie: 1% pentru SpO, si1 bpm pentru Frecventa
Pulsului.

5) Precizia Masurdrii: + 2% in faza de 70% -100% SpOp, si
fara semnificatie atunci cand faza este mai micé de 70%.
+2 bpm sau +2% (a se alege ce mai mare) pentru Frec-
venta Pulsului.




.”IH"'ROMANI\ 110

6) Performanta Masurarii in Conditii de Umplere Slaba:
SpO:; si frecventa pulsului pot fi afisate corect cand ra-
portul de umplere a pulsului este de 0,4%. SpO, eroare
de +4%, eroarea de frecventa a pulsului este +2 bpm sau
+2% (a se alege ce mai mare).

7)Rezistenta la lumina din jur: Abaterea dintre valoarea
masurata in starea de lumina artificiala sau lumina natu-
rald interioara si cea a camerei intunecate este mai mica
de +1%.

8) Este echipat cu un comutator de functii. Oximetrul poate fi
oprit in cazul in care degetul nu este plasat in dispozitiv.

9) Senzor Optic
Lumina rosie (lungimea de unda este de 660nm, 6.65mW)
Infrarosu (lungimea de unda este de 880 nm, 6.75mW)

5 ACCESORII

+ Un cablu suspendat;

+ Doud baterii (optional);
+ Un Manual de Utilizare.

6 INSTALARE
6.1 Vedere asupra Panoului Frontal

Tntrerupator —ee——

Frecventa puls

PRop®

Ecran frecventa

Ecran SpO2 ecven;
puls bara-grafic

Ecran de joasa 0%

tensiune u OXIMETER

Figura 2. Vedere Frontald
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Figura 3. Instalarea Bateriilor

6.2 Baterie

Pasul 1. Consultati Figura 3 si introduceti corect cele doua
baterii de dimensiune AAA in directia corecta.

Pasul 2. Inlocuiti capacul.

Va rugam sa aveti grija atunci cand introduceti
bateriile pentru ca inserarea necorespunzatoare
poate deteriora dispozitivul.

6.3 Montarea cablului suspendat

Pasul 1. Treceti capatul cablului prin orificiu.

Pasul 2. Treceti celalalt capat al cablului prin primul si apoi
strangeti-l.

g

KIMETER

Figura 4. Montarea cablului suspendat
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Figura 5. Puneti degetul in pozitie

7 GHID DE OPERARE

7.1 Introduceti cele doua baterii in directia corecta si apoi
inlocuiti capacul.

7.2 Deschideti clema dupa cum este indicat in Figura 5.

7.3 Lasati degetul pacientului s& patrunda intre pernele de

cauciuc ale clemei (asigurati-va ca degetul este in pozi-

tia corecta) si apoi prindeti degetul.

Apasati o singura data butonul de comutare de pe pa-

noul frontal.

7.5 Nu scuturati degetul si mentineti pacientul linistit in
timpul procesului. Deocamdatd, pacientului nu i este
recomandata miscarea.

7.6 Cititi informatiile direct de pe afisajul ecranului.

7.7 in starea de conflgurare apasati butonul si dispozitivul
se reseteaza.

7.

SN

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

8 REPARARE $I MENTENANTA

+ Va rugam sa schlmbatl bateriile atunci cand ecranul afi-
seaza tensiune joasa.

+ Inainte de utilizare, va rugam s& curétati suprafata dispo-
zitivului. Stergeti mai intéi dispozitivul cu alcool medicinal,
apoi lasati-l sa se usuce la aer sau curatati-l cu o tesatura
uscata.
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Folosind alcoolul medicinal pentru a dezinfecta produsul
dupa utilizare, impiedicati infectia incrucisata pentru utili-
zarea viitoare.

V& rugdm sa scoateti bateriile dacé oximetrul nu este in
functiune pentru mai mult timp.

Cel mai bun mediu de depozitare al dispozitivului este -
temperatura mediului ambiant de la 40°C la 60°C si umi-
ditatea relativa nu depaseste 95%.

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

Dispozitivul nu poate fi sterilizat la presiune
A inalta.
Nu scufundati dispozitivul in lichid.
Se recomanda ca dispozitivul sa fie pastrat in-
tr-un mediu uscat. Umiditatea poate reduce du-
rata de utilizare a dispozitivului sau chiar il poate
deteriora.
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9 DEPANARE

Problema Motivul Posibil Solutie

SpO2 si Frecventa | 1. Degetul nu este 1. Asezati degetul in
Pulsului nu pot pozitionat corect. mod corespunzator

fi afisate in mod 2. SpO2 pacientului este | $i incercati din nou.
normal prea scazutd pentru a fi | 2. Incercati din nou;

detectata. Mergeti la un spital

pentru o diagnos-
ticare dacé sunteti
sigur ca dispozitivul
functioneaza bine.

SpO2 si Frecventa | 1. Degetul nu este pla-
Pulsului nu sunt sat suficient de adanc.

1. Asezati degetul in
mod corespunzator

3. Functionarea defectu-
oasa a dispozitivului.

afisate in mod 2. Degetul tremurd sau | si incercati din nou.
stabil pacientul se misca. 2. Pacientul s&
ramana calm
Dispozitivul nu 1. Bateriile sunt golite 1. Schimbati
poate fi pornit sau aproape golite. bateriile.
2. Bateriile nu sunt 2. Reinstalati
introduse corect. bateriile.

3. Contactati centrul
de service local.

Afisajul este oprit | 1. Dispozitivul se va opri
brusc automat atunci cand

nu detecteaza niciun
semnal in 5 secunde.

2. Bateriile sunt aproape
golite.

1. Normal.
2. Schimbati
bateriile.
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10 CHEIA SIMBOLURILOR
Symbol Description

@ Componenta aplicata de tip BF

% SpO2

Saturatia pulsului de oxigen (%)

pRopm @

Frecventa pulsului (bpm)

Indicarea tensiunii bateriei este deficitara (schim-
bati bateria la timp evitand méasura inexacta)

1. Nu a fost introdus degetul
2. Un indicator al insuficientei semnalului

Electrod pozitiv baterie

Catod baterie

Intrerupator de alimentare

Numér de serie

BEC! ] 3

Alarma de inhibare

P22

Grad de protectie asigurat prin carcasa

Y.

A se pastra intr-un loc récoros si uscat

A se pastra ferit de razele soarelui

Acest articol este compatibil cu Directiva 93/42/
CEE privind Dispozitivele Medicale

Cod produs

Numér de lot

Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile
(averti de utilizare

Eliminare DEEE

Respectati instructiunile de utilizare
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Producétor

Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii
Europene

Data fabricatiei

Limita de temperatura

Limita de umiditate

oo~ Dk

Limita de presiune atmosferica
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11 SPECIFICATIA FUNCTIEI

Afisati Informatii Mod de afisare
Saturatia Pulsului de Oxigen | Digital
(Sp02)

Frecventa Pulsului (BPM) Digital
Intensitate Puls (bara-grafic) | Afisaj digital bara-grafic
SpO2 Specificatie Parametru

Interval de mésurare 0%~100%, (rezolutia este 1%).

Precizie 70%~100%:+2% ,
Sub 70% nespecificat.

Senzor Optic Lumina rosie (lungimea de unda este
de 660nm)
Infrarosu (lungimea de unda este
de 880nm)

Specificatie Parametru Puls

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

Precizie +2 bpm sau+2% a se alege cea
mai mare

Puls

Gama Afisaj continuu bara-grafic, afisajul

superior indica un puls mai puternic.

Cerinta Bateriei

1.5V (marime AAA) baterii alcaline x 2 sau baterii reincarcabile

Durata de Utilizare Baterie

Doud baterii pot functiona continuu timp de 24 de ore

Di iuni si Masa

Dimensiuni [ 57(L) x 31(L) x 32(H) mm

Greutate Aproximativ 50g (cu bateriile)
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Apendice: Compatibilitate Electromagnetica
Ghidul si declaratia producatorului - emisie electromagneti-
ca pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghidul si i atorului - emisie

CMS50DL este destlnat utilizérii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul utilizatorului CMS50DL trebuie sa se asigure cé este

Mediul electromagnetic
- ghid

CMS50DL utilizeaza energia
RF numai pentru functiona-
rea sa internd. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte
scazute si este putin proba-
bil sa provoace interferente
in echipamentele electronice
din apropiere.

utilizat in astfel de conditii si mediu.
Test de emisie Conformltate
Emisii RF Grupa 1
CISPR 11

Emisii RF Clasa B
CISPR 11

Emisii armonice N/A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ | N/A

emisii de licarire

IEC 61000-3-3

CMS50DL este adecvat pen-
tru utilizare in toate unitatile,
inclusiv locuinte si cele co-
nectate direct la reteaua de
alimentare cu curent electric
de joasa tensiune care ali-
menteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice.
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Ghidul si declaratia producatorului — imunitate electromag-
netica pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghidul si i atorului — electr icd
CMS50DL este destlnat utilizarii in mediul electromagnetic speuflcal
mai jos. Clientul sau utilizatorul CMS50DL trebuie sa se asigure ca
este utilizat in astfel de conditii si mediu.

Testul de IEC 60601 Nivel de | Mediul electromagne-
imunitate nivel de conformi- |tic - ghid

testare tate
Descarcari 6 kV 6 kV Podelele trebuie sa fie
electrostatice | contact contact din lemn, din beton sau
ESD +8 kV aer +8 kV aer |din placi ceramice. Daca
|IEC 61000-4-2 podeaua este acoperita

cu material sintetic, umi-
ditatea relativa ar trebui
sé fie de cel putin 30%.

Trenuri de im- | +2 kV pentru | N/A Calitatea retelei electri-
pulsuri rapide | liniile de ce ar trebui sa fie cea
de tensiune alimentare caracteristicd unui me-
|IEC 61000-4-4 diu tipic comercial sau
spitalicesc.
Supracurent +1kVmod |N/A Calitatea retelei electri-
IEC 61000-4-5 | diferential ce ar trebui sa fie cea

caracteristicd unui me-
diu tipic comercial sau

spitalicesc.

Caderi de <5% Ut N/A Calitatea retelei electri-
tensiune, intre- | (>95% cade- ce ar trebui sa fie cea
ruperi scurte re in UT) caracteristica unui me-
si variatii pentru 0,5 diu tipic comercial sau
de tensiune cicluri spitalicesc. Daca utiliza-
pe liniile de 40% UT torul CMS50DL necesi
alimentare (60% cadere o functionare continua
IEC 61000- n UT) pentru in timpul intreruperilor
4-11 5 de cicluri retelei de alimentare,

70% Ut se recomandd ca CM-

(30% cadere S50DL sa fie cuplat la

n UT) pentru o sursd de alimentare

25 de cicluri neintreruptibild sau la o

<5% UT baterie.

(>95% cade-

re in UT)

pentru 5 sec
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Frecventa 3A/m 3A/m Campurile  magnetice
puterilor de frecventa trebuie sa
(50/60Hz) fie la nivelurile caracte-
Camp ristice unei locatii tipice
magnetic intr-un mediu comercial
IEC-61000-4-8 sau spitalicesc tipic.
NOTA UT este tensiunea retelei c.c. inainte de aplicarea nivelului

de testare.

Ghidul si declaratia producatorului — imunitate electro-
magneticé pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care nu
reprezintda SUPORT VITAL

Ghidul si i atorului - i i electr

p!
CMS50DL este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul CMS50DL trebuie sa se asigure ca
este utilizat in astfel de conditii si mediu.

Testulde |IEC 60601 |Nivel de Mediul electromagnetic

imunitate | nivel de | conformi- |- ghi

testare tate
Radiatii RF |3 V/m 3V/m Echipamentele de comunica-
IEC 61000- |80 MHz la tii RF portabile si mobile nu
4-3 2.5 GHz trebuie utilizate la o distanta

mai mica fatd de vreuna
dintre péartile aparatului CM-
S50DL, inclusiv  cablurile,
decét distanta de separare
recomandatd, calculata prin
ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.

Distanta de separare reco-
mandata

d= [%ﬂv?
= [%5}?
80 MHz la 800 MHz

= [Hm

800 MHz la 2.5 GHz
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Unde, P este puterea nomi-
nala maxima in wati (W) a
emitétorului la iesire, conform
producétorului emitatorului, si
d este distanta de separare
recomandata in metri (m).
Rezistenta cémpului de la
emitétoarele RF fixe, deter-
minata de un sondaj electro-
magnetic al amplasamentu-
lui,2 ar trebui sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate
in fiecare domeniu de frec-
venta.b

Interferentele pot s& apara in
apropierea  echipamentului
marcat cu urmatorul simbol:

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica frecventa superioara.

NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagneticé este afectata de absorbtia si reflexia din struc-
turi, obiecte si persoane.

a Intensitatea campului de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pen-
tru telefoanele radio (mobile / fara cablu) si radiourile mobile terestre, radioul
amator, transmisia radio AM si FM si difuzarea TV, nu poate fi prezisa teoretic
cu exactitate. Pentru a evalua mediul ic, cauzat de emita

RF fixe, ar trebui sa se tina cont de un sondaj electromagnetic al amplasamen-
tului. Dacé intensitatea masurata a campului in spatiul in care se foloseste
aparatul CMS50DL depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, va fi ne-
cesard o monitorizare a aparatului CMS50DL, pentru a verifica functionarea
corectd a acestuia. In cazul in care se observa o functionare anormala, va
fi necesara adoptarea unor masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
reamplasarea aparatului CMS50DL.

b In intervalul de frecvente 150 kHz péna la 80 MHz, intensitatile campului
trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Distanta de separare recomandatd intre echipamentele
portabile si mobile de comunicatii RF si ECHIPAMENT sau
SISTEM - pentru ECHIPAMENTE sau SISTEME care nu
reprezintd SUPORT VITAL

Distanta de sep intre echi

si mobile de icatii RF ita ) si CMS50DL
CMS50DL este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in
care sunt controlate perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul
CMS50DL poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele portabile si
mobile de comunicatii RF (emitatoare) si CMS50DL, conform reco-
mandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echi-
pamentului de comunicatii.

portabile

Puterea nomi- | Distanta de separare in functie de frecventa
nala maxima a | emitatorului (m)
emitétorului la 150 kHz 80 MHz 800 MHz
lesire (W) la 80 MHz la 800 MHz la 2.5 GHz
4= [%5]? &= [ﬂ? 4= [FL]i
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pentru emitatoarele cu o putere maxima la iesire care nu sunt enumerate mai
sus, distanta de separare d recomandata in metri (m) poate fi estimata utili-
zand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima in
wati (W) a emitatorului la iesire, conform producétorului emitétorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicé distanta de separare pentru gama
de frecvente superioara.

NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din struc-
turi, obiecte si persoane.

seuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament
prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru
B cchipamentele electrice si electronice.

E Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte de-

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









