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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.
	 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.

	 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’ SpO2 
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.
	 If some abnormal conditions appear on the screen during 

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

	 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 (SpO2) 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.

ENGLISH 
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2 OVERVIEW
The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO2 in 
the total Hb in the blood, so-called the O2 concentration in 
the blood. It is an important bio-parameter for the respira-
tion. For the purpose of  measuring the SpO2 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 II b(MDD93/42/EEC  IX  Rule 10)
Class II (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.

ENGLISH 
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The product is not suitable for use in continuous 
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.

2.4 Environment Requirements
Storage Environment
a) Temperature: -40°C~+60°C
b) Relative humidity: ≤95%
c) 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 (HbO2) 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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8

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 SpO2 sensor and photoelectric receiving tube 
should be arranged in a way with the subject’s arteriole 
in a position there between.

3.	 The SpO2 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 SpO2 waveform (PLETH) will 
decrease. In this case, the measurement will be more 
sensitive to interference.

Glow and Infrared-ray
Emission Tube

Glow and Infrared-ray
Receipt Tube

ENGLISH 
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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 SpO2 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 SpO2 measure. 

4.	 As the SpO2 value serves as a reference value for judge-
ment of anemic anoxia and toxic anoxia, some patients 
with serious anemia may also report good SpO2 meas-
urement.

4 TECHNICAL SPECIFICATIONS
1.	Display Format: Digital tube Display
	 SpO2 Measuring Range: 0% - 100%
	 Pulse Rate Measuring Range: 30 bpm - 250 bpm
	 Pulse Intensity Display: columniation display
2.	Power Requirements: 2 ×1.5V AAA alkaline battery, ad-

aptable range: 2.6V~3.6V
3.	Power Consumption: Smaller than 25 mA
4.	Resolution: 1% for SpO2 and 1 bpm for Pulse Rate
5.	Measurement Accuracy: ±2% in stage of 70%-100% 

SpO2, and meaningless when stage being smaller than 
70%. ±2 bpm or ±2% (select larger) for Pulse Rate. 

6.	Measurement Performance in Weak Filling 
	 Condition: SpO2 and pulse rate can be shown correctly 

when pulse-filling ratio is 0.4%. SpO2 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.	It is equipped with a function switch. The Oximeter can be 
powered off in case no finger is in the device. 

ENGLISH 
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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

Figure 2. Front View	

Figure 3. Batteries Installation

Pulse rate

Pulse rate
bargraph display
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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.

Figure 4. Mounting the hanging rope

Figure 5. Put finger in position

ENGLISH 
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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.

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 -40ºC to 
60ºC 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.

ENGLISH 
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High-pressure sterilization cannot be used on 
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 Solution
The SpO2 and 
Pulse Rate can 
not be displayed 
normally.

1. The finger is not 
properly positioned.
2. The patient’s SpO2 is 
too low to be detected. 

1. Place the finger 
properly and try 
again. 
2. Try again; Go to a 
hospital for a diagno-
sis if you are sure 
the device works 
all right.

The SpO2 and 
Pulse Rate are not 
displayed stably.

1. The finger is not 
placed inside deep 
enough.
2. The finger is shaking 
or the patient is moving.

1. Place the finger 
properly and try 
again. 
2. Let the patient 
keep calm.

The device can not 
be turned on.

1. The batteries are 
drained or almost 
drained. 
2. The batteries are not 
inserted properly. 
3. The malfunction of 
the device.

1. Change 
batteries.
2. Reinstall batteries.
3. Please contact the 
local service center.

The display is off 
suddenly.

1. The device will power 
off automatically when 
it gets no signal within 5 
seconds.
2. The batteries are 
almost drained.

1. Normal.
2. Change 
batteries.

ENGLISH 



14

10 SYMBOLS

ENGLISH 

Symbol Description

Type BF applied part

% SpO2 The pulse oxygen saturation(%)
  PRbpm 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 inadequacy
Battery positive electrode
Battery cathode

Power switch

Serial number

Alarm inhibit

IP22 Covering Protection rate

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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11 FUNCTION SPECIFICATION
Display Information Display Mode
The Pulse Oxygen 
Saturation (SpO2)

Digital

Pulse Rate (BPM) Digital
Pulse Intensity (bar-graph) Digital bar-graph display
SpO2 Parameter Specification
Measuring 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 Parameter Specification
Measuring range 30bpm~250bpm (the resolution 

is 1 bpm)
Accuracy ±2bpm or ±2% select larger
Pulse Intensity
Range Continuous bar-graph display, the 

higher display indicate the stronger 
pulse

Battery Requirement
1.5V (AAA size) alkaline batteries × 2 or rechargeable battery

ENGLISH 

Manufacturer

Authorized representative in the European 
community

Date of manufacture

Store between -40 and 60°C 

% Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation
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Battery Useful Life
Two batteries can work continually for 24 hours
Dimensions and Weight
Dimensions 57(L) × 31(W) × 32(H) mm
Weight About 50g (with the batteries)

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

Guidance and manufacture’s declaration – electromagnetic 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.
Emission test Compliance Electromagnetic environ-

ment – guidance
RF emissions
CISPR 11

Group 1 The CMS50DL uses RF 
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
CISPR 11

Class B The CMS50DL is suitable 
for use in all establishments, 
including domestic establish-
ments and those directly con-
nected to the public low-volt-
age power supply network 
that supplies buildings used 
for domestic purposes.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

N/A

Voltage fluctuations/ 
flicker emissions
IEC 61000-3-3

N/A

ENGLISH 
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Guidance and manufacture’s declaration – electromagnetic 
immunity – for all EQUIPMENT and SYSTEMS
Guidance and manufacture’s declaration – electromagnetic 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 test IEC 60601 

test level
Compli-
ance level

Electromagnetic envi-
ronment - guidance

Electrostatic 
discharge 
(ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV 
contact
±8 kV air

±6 kV 
contact
±8 kV air

Floors should be wood, 
concrete or ceramic tile. 
If floor are covered with 
synthetic material, the 
relative humidity should 
be at least 30%.

Electrical fast 
transient/burst
IEC 61000-4-4

±2 kV for 
power 
supply lines

N/A Mains power quality 
should be that of a typ-
ical commercial or hos-
pital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

±1 kV 
differential 
mode

N/A Mains power quality 
should be that of a typ-
ical commercial or hos-
pital environment.

Voltage 
dips, short 
interruptions 
and voltage 
variations on 
power supply 
input lines
IEC 61000-
4-11

<5% UT 
(>95% dip 
in UT) for 
0.5 cycle
40% UT
(60% dip 
in UT) 
for 5 cycles
70% UT
(30% dip 
in UT) for 
25 cycles
<5% UT 
(>95% dip 
in UT) 
for 5 sec

N/A Mains power quality 
should be that of a typ-
ical commercial or hos-
pital environment. If the 
user of the CMS50DL  
requires continued op-
eration during power 
mains interruptions, it is 
recommended that the 
CMS50DL be powered 
from an uninterrupti-
ble power supply or a 
battery.

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

IEC 60601 
test level

Compli-
ance level

Electromagnetic environ-
ment - guidance

Radiated 
RF IEC 
61000-4-3

3 V/m
80 MHz to 
2.5 GHz

3 V/m Portable and mobile RF 
communications equipment 
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

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

3.5
V 1

√Pd=

3.5
E 1

√Pd=

 7
E 1

√Pd=

Power 
frequency
(50/60Hz)
Magnetic field
IEC-61000-4-8

3 A/m 3 A/m Power frequency mag-
netic fields sould be at 
levels characteristic of 
a typical location in a 
typical commercial or 
hospital environment.

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

ENGLISH 
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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.

ENGLISH 
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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 
Recommended separation distances between portable and mo-
bile RF communications equipment 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-
mum output 
power of 
transmitter
(W)

Separation distance according to frequency of 
transmitter (m) 

150 kHz 
to 80 MHz

80 MHz 
to 800 MHz

800 MHz 
to 2.5 GHz

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.

3.5
V 1

√Pd= 3.5
E 1

√Pd=  7
E 1

√Pd=

Disposal: The product must not be disposed of along with other 
domestic waste. The users must dispose of this equipment by 
bringing it to a specific recycling point for electric and electronic 
equipment. 

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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21 PORTUGUÊS 

Instruções do utilizador
Caros utilizadores, obrigado por adquirirem o oxímetro 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 modificações ou atua-
lizações de software, as informações contidas neste docu-
mento encontram-se sujeitas a alterações sem aviso prévio.
O manual descreve, de acordo com as funcionalidades e 
os requisitos do oxímetro de pulso, a principal estrutura, 
funções, especificações, métodos atuais de transporte, ins-
talação, utilização, funcionamento, reparação, manutenção, 
armazenamento, etc. bem como os procedimentos de segu-
rança para proteger tanto o utilizador como o equipamento. 
Para mais informações, consulte os respetivos capítulos. 
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 medição, danos do equipamento e ferimentos 
humanos. O fabricante NÃO é responsável por problemas 
de segurança, fiabilidade e desempenho nem por nenhuma 
anomalia de monitorização, ferimentos humanos e danos 
do equipamento devido à negligência por parte do utilizador 
das instruções de funcionamento. 
A assistência técnica da garantia do fabricante não cobre 
tais falhas.
Devido a uma renovação futura, os produtos específicos 
que recebeu podem não estar totalmente de acordo com a 
descrição deste manual do utilizador. 
Lamentamos imenso o mesmo.
Este produto consiste num dispositivo médico e pode ser 
usado repetidamente. 

AVISO:
	Pode aparecer uma sensação de desconforto ou dor 

se usar o dispositivo em demasia especialmente em 
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pacientes com barreiras à microcirculação. É recomen-
dável que o sensor não seja aplicado no mesmo dedo 
durante mais de 2 horas.

	Para pacientes especiais, deve ser feita uma monitoriza-
ção mais prudente ao processo de colocação. O disposi-
tivo não pode ser colocado sobre edema 	
nem tecido fragilizado.

	A luz (os infravermelhos são invisíveis) emitida pelo dis-
positivo é nociva para os olhos. O utilizador e o técnico 
de manutenção não devem olhar fixamente para a luz.

	O examinado não pode usar verniz ou outra maquilha-
gem.

	As unhas do examinado não podem ser demasiado 
compridas.

	Consulte a literatura relacionada sobre restrições clíni-
cas e precauções.

	Este dispositivo não 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 SEGURANÇA
1.1 Instruções para um funcionamento seguro
•	 Verifique periodicamente a unidade principal e todos os 

acessórios, para garantir que não existem danos visí-
veis que possam afetar a segurança e o desempenho 
da monitorização no que toca a cabos e transdutores. É 
recomendável que o dispositivo seja inspecionado pelo 
menos uma vez por semana. Sempre que existirem da-
nos óbvios, pare de utilizar o monitor.

•	 A manutenção necessária deve ser realizada APENAS 
por engenheiros de assistência técnica qualificados. Os 
utilizadores não têm permissão para efetuar a manuten-
ção.

•	 O oxímetro não pode ser usado em conjunto com dis-
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positivo não especificados neste manual do utilizador. 
Apenas acessórios designados ou recomendados pelo 
fabricante podem ser usados com este dispositivo.

•	 Este produto é calibrado antes de deixar a fábrica.
1.2 Avisos
•	 Perigo de explosão—NÃO utilize o oxímetro num ambien-

te com gás inflamável tal como alguns agentes anestési-
cos inflamáveis.

•	 NÃO utilize o oxímetro enquanto o paciente é submetido 
a uma RM ou TC.

•	 Pessoas alérgicas à borracha não podem usar este dis-
positivo.

•	 A eliminação do instrumento e dos seus acessórios e em-
balagens(incluindo a pilha, sacos de plástico, esferovite e 
caixas de papel) devem seguir a legislação e regulamen-
tos locais.

•	 Verifique a embalagem antes de utilizar, para se certificar 
de que o dispositivo e os acessórios se encontram total-
mente em conformidade com a lista da embalagem, caso 
contrário é possível que o dispositivo funcione de forma 
anómala. 

•	 Não meça este dispositivo com papel de teste à função 
para as informações relacionadas com o dispositivo.

1.3 Cuidados a ter
	 Mantenha o oxímetro afastado de poeira, vibrações, 

substâncias corrosivas, materiais explosivos, altas tem-
peraturas e humidade.

	 Se o oxímetro se molhar, pare de o operar.
	 Se for transportado de um ambiente frio para um am-

biente quente ou húmido, não o utilize de imediato. 
	 NÃO utilize as teclas no painel frontal com materiais 

pontiagudos.
	 Não é permitido desinfetar o oxímetro a vapor a alta 

temperatura ou a alta pressão. Para instruções relativas 
à limpeza e à desinfeção, consulte o correspondente ca-
pítulo no manual do utilizador.
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	 Não submerja o oxímetro em líquidos. Quando neces-
sitar de limpeza, por favor limpe a superfície com álcool 
para fins médicos usando um material macio. Não pulve-
rize nenhum líquido diretamente no dispositivo.

	 Ao limpar o dispositivo com água, a temperatura deve 
ser inferior a 60°C.

	 Para dedos que sejam demasiado finos ou demasiado 
frios, tal pode afetar a medição normal do SpO2 e fre-
quência cardíaca: do paciente. Por favor, introduza o 
dedo grosso tal como o polegar ou o dedo médio a fundo 
o suficiente na sonda.

	 Não utilize o dispositivo em pacientes neonatais ou em 
crianças.

	 O produto é adequado para crianças com mais de quatro 
anos ou adultos (o peso deve encontrar-se entre 15 kg 
ou 110kg). 

	 O dispositivo pode não funcionar para todos os pacien-
tes. Se não for capaz de atingir leituras estáveis, des-
continue a sua utilização.

	 O tempo de atualização dos dados é de menos de 5 
segundos, variando consoante os diferentes frequências 
cardíacas individuais.

	 Se aparecerem condições anómalas no ecrã durante o 
processo de teste, retire o dedo e reintroduza-o para re-
por a utilização normal.

	 O dispositivo possui uma vida útil normal de três anos 
desde a primeira utilização elétrica. 

	 O cordão suspenso incorporado no produto é feito de 
material não alérgico. Se um grupo em particular for sen-
sível ao cordão suspenso, parede o utilizar. Além disso, 
preste atenção à utilização do cordão suspenso, não o 
utilize em torno do pescoço para evitar provocar danos 
ao paciente.

	 A dose do instrumento não tem uma função de alarme 
de baixa tensão, apenas mostra a baixa tensão. Por fa-
vor, substitua a pilha quando a mesma estiver esgotada.

	 Quando o parâmetro for particularmente, a dose do ins-
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trumento não tem a função de alarme. Não utilize o dis-
positivo em situações onde sejam necessários alarmes. 

	 As pilhas devem ser removidas se o dispositivo tiver de 
ser armazenado durante mais do que um mês ou o con-
teúdo das pilhas pode extravasar.

	 Um circuito flexível liga as duas partes do dispositivo. 
Não torça nem puxe pela ligação.

1.4 Indicações de utilização
O oxímetro de pulso do dedo é um dispositivo não invasi-
vo destinado à verificação focal da saturação do oxigénio 
na hemoglobina arterial (SpO2) e da frequência cardíaca 
de pacientes adultos e pediátricos no domicílio e ambiente 
hospitalar (incluindo a utilização clínica em internamento/ci-
rurgia, anestesia, cuidados intensivos, etc.). Este dispositivo 
não se destina a uma monitorização contínua.

2 VISÃO GERAL
A saturação do oxigénio de pulso é a percentagem da HbO2 
na Hb total no sangue, a chamada concentração de O2 no 
sangue. É um bio-parâmetro importante para 	
a respiração. Para fins de medição mais fácil e precisa da 
SpO2, a nossa empresa desenvolveu o oxímetro de pulso. 
O dispositivo pode medir em simultâneo a frequência car-
díaca.
O oxímetro de pulso é um dispositivo compacto, de baixo 
consumo de energia, de funcionamento conveniente e é 
portátil. É apenas necessário que o paciente coloque um 
dos dedos no sensor fotoelétrico do dedo para o diagnóstico 
e um ecrã de exibição irá mostrar diretamente o valor medi-
do da saturação de hemoglobina. 
2.1 Classificação: 
Classe II b, (MDD 93/42/CEE IX Regra 10)
Classe II 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 cómodo.
•	 O consumo de energia do produto é baixo e as duas pi-

lhas AAA originalmente equipadas podem ser operadas 
de forma contínua durante 24 horas.

•	 O produto irá desligar-se automaticamente se não houver 
sinal no produto dentro de 5 segundos.

•	 O indicador de bateria gasta é um ícone de pilha que pis-
ca.

2.3 Principais aplicações e âmbito da aplicação
O oxímetro de pulso pode ser usado para medir a saturação 
da hemoglobina humana e a frequência cardíaca através 
do dedo, e indicar a intensidade da pulsação na exibição 
de barras. O produto é adequado para utilização no domi-
cílio, no hospital (sala hospitalar normal), bar de oxigénio, 
organizações médicas sociais e também para a medição da 
saturação do oxigénio e da frequência cardíaca.

O produto não é adequado para utilização na 
monitorização contínua dos pacientes.
O problema de sobre-estimativa pode surgir 
se o paciente sofrer de toxicose causada por 
monóxido de carbono; o dispositivo não é reco-
mendado para ser usado nestas circunstâncias.

2.4 Requisitos ambientais
Ambiente de armazenamento
a) Temperatura: -40°C~+60°C
b) Humidade relativa: ≤ 95%
c) Pressão atmosférica: 500hPa~1060hPa
Ambiente de funcionamento
a) Temperatura: 10°C~40°C
b) Humidade relativa: ≤ 75%
c) Pressão atmosférica: 700hPa~1060hPa 
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3 PRINCÍPIO E PRECAUÇÃO
3.1 Princípio de medição
O princípio do oxímetro é o seguinte: Uma fórmula de expe-
riência de processamento de dados é estabelecida usando 
a lei de Beer-Lambert de acordo com as características 
de absorção do espectro de hemoglobina redutiva (Hb) 
e oxi-hemoglobina (HbO2) em zonas de incandescência e 
próximo de infravermelhos. 
O princípio de funcionamento do instrumento é: A tecnologia 
de monitorização da oxi-hemoglobina fotoelétrica é adotada 
de acordo com a tecnologia de leitura e gravação da pul-
sação, 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  
fotossensível, as informações adquiridas através do mesmo 
serão mostradas no ecrã através de tratamento nos circui-
tos eletrónicos e microprocessadores.
 

Figura 1. Princípio de funcionamento

3.2 Precaução
1.	 O dedo deve ser corretamente colocado (ver a ilustração 

anexa a este manual, Figura 5), caso contrário pode ob-
ter-se uma medição incorreta.

2.	 O sensor de SpO2 e o tubo de receção fotoelétrico 

Tubo de emissão de 
incandescência 

e radiação infravermelha

Tubo de receção de 
incandescência 

e radiação infravermelha
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devem ser dispostos segundo a arteríola do indivíduo 
numa posição ali entre .

3.	 O sensor de SpO2 não deve ser usado num local ou 
membro atado com braçadeira da tensão arterial ou ca-
nal arterial ou a receber uma injeção intravenosa.

4.	 Certifique-se de que o caminho ótimo não contém ne-
nhuns obstáculos óticos como tecido de borracha.

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

6.	 Uma ação extenuante do indivíduo ou interferências 
eletro-cirúrgicas extremas podem também afetar a pre-
cisão.

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

3.3 Restrições clínicas
1.	 Quando a medição e feita na base da pulsação da 

arteríola, é necessário um fluxo sanguíneo pulsante 
substancial no indivíduo. Para indivíduos com pulsa-
ções fracas devido a choque, temperatura ambiente/
corporal baixa, hemorragia grave ou a utilização de 
medicamentos de contração vascular, o traçado de 
SpO2 (pletismografia) irá diminuir. Neste caso, a medi-
ção será mais sensível às interferências.

2.	 Para indivíduos com uma quantidade substância de 
medicamento de diluição de manchas (tal como azul de 
metileno, verde índigo e azul índigo ácido), hemoglobi-
na ligada a dióxido de carbono (COHb), ou metionina 
(Me+Hb) ou hemoglobina tiossalicílica e algum proble-
ma de icterícia, a determinação da SpO2 por este moni-
tor pode ser incorreta.

3.	 Os medicamentos como a dopamina, prilocaína, lido-
caína e butacaína também podem ser um fator de peso 
responsável por erros graves na medição da SpO2. 

4.	 Uma vez que o servidor da SpO2 serve como um valor 
de referência para a avaliação da anoxia anémica e da 
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anoxia tóxica, alguns pacientes com anemia grave po-
dem também indicar uma boa medição da SpO2.

4 ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS
1.	 Formato de exibição: Ecrã de tubo digital
	 Intervalo de medição da SpO2: 0% - 100%
	 Intervalo de medição da frequência cardíaca: 	

30 bpm - 250 bpm
	 Ecrã de intensidade da pulsação: ecrã de coluniação
2.	 Requisitos de alimentação: 2 × pilhas alcalinas de 

1,5V AAA, intervalo adaptável: 2,6V~3,6V
3.	 Consumo de energia: Inferior a 25 mA
4.	 Resolução: 1% para a SpO2 e 1 bpm para a frequência 

cardíaca
5.	 Precisão da medição: ±2% na etapa de 70%-100% 

SpO2, e insignificante quando a etapa é inferior a 70%. 
±2 bpm ou ±2% (selecione o maior) para a frequência 
cardíaca). 

6.	 Desempenho da medição em condições de enchi-
mento fracas: A SpO2 e a frequência cardíaca podem 
ser mostradas corretamente quando o rácio de preenchi-
mento da pulsação é de 0,4%. O erro da SpO2 é ±4%, o 
erro da frequência cardíaca é ±2 bpm ou ±2% (selecione 
o maior).

7.	 Resistência à luz ambiente: O desvio entre o valor me-
dido na condição de luz artificial ou luz natural e a de um 
quarto escuro é inferior a ±1%.

8.	 Vem equipado com um interruptor de função. O oxímetro 
pode ser desligado caso não esteja nenhum dedo. 

9.	 Sensor ótico
	 Luz vermelha (comprimento de onda de 660nm, 

6,65mW) 
	 Infravermelhos (o comprimento de onda é de 880nm, 

6,75mW) 
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5 ACESSÓRIOS
•	 Um cordão de suspensão;
•	 Duas pilhas (opcionais);
•	 Um manual do utilizador.

6 INSTALAÇÃO
6.1 Vista do painel dianteiro
 

Figura 2. Vista dianteira	

Figura 3. Instalação das pilhas

6.2 Bateria
Passo 1.	 Consulte a figura 3 e insira duas pilhas de tama-

nho AAA adequadamente na direção certa.
Passo 2.	 Substitua a tampa. 

O ecrã de SpO2

O ecrã de baixa 
tensão

Frequência cardíaca

Ecrã de gráfico de barras 
da frequência cardíaca

Interruptor de 
alimentação
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Proceda com cuidado ao introduzir as pilhas 
pois uma inserção incorreta pode danificar o 
dispositivo. 

6.3 Montagem do cordão suspenso 
Passo 1.	 Coloque a extremidade do cordão através do ori-

fício.
Passo 2.	 Atravesse a outra extremidade do cordão pelo 

primeiro e, em seguida, aperte-o.

 
Figura 4. Montagem do cordão suspenso	

Figura 5. Coloque o dedo na posição

7 GUIA DE FUNCIONAMENTO
7.1	 Insira as duas pilhas corretamente na direção 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 está na posi-
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ção correta) e, em seguida, grampeie o dedo.
7.4	 Prima uma vez o botão de comutação no painel dianteiro.
7.5	 Não abane o dedo e mantenha o paciente relaxado du-

rante o processo. Não é recomendável o corpo
	 humano estar no estado em movimento.
7.6	 Obtenha as informações diretamente do ecrã de exibi-

ção.
7.7	 No estado de boot-strap, prima o botão e o dispositivo 

é reinicializado.

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

8 REPARAÇÃO E MANUTENÇÃO
•	 Substitua as pilhas quando for apresentado o símbolo de 

pilha gasta no ecrã.
•	 Limpe a superfície do dispositivo antes de o utilizar. Lave 

primeiro o dispositivo com álcool para fins médicos e, em 
seguida, deixe-o secar ao ar e limpe com um tecido seco 
e limpo. 

•	 Usando álcool para fins médicos para desinfetar o pro-
duto após a utilização impede a infeção cruzada na utili-
zação seguinte.

•	 Retire as pilhas se o oxímetro não for utilizado por muito 
tempo.

•	 O melhor ambiente de armazenamento do dispositivo 
vai de -40ºC a 60ºC de temperatura ambiente e não 
deve possuir uma humidade relativa superior a 95%.

•	 É recomendável os utilizadores calibrarem o dispositivo 
com regularidade (de acordo com o programa de cali-
bração do hospital). Pode ainda ser realizado no agente 
nomeado pelo estado ou basta contactar-nos para a rea-
lização da calibração.
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Não pode ser utilizada no dispositivo esteriliza-
ção a alta pressão. 
Não submerja o dispositivo em água.
É recomendável que o dispositivo seja mantido 
num ambiente seco. 
A humidade pode reduzir a vida útil do dispositi-
vo ou inclusivamente danificá-lo.

9 RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS
Problemas Possível motivo Solução
A SpO2 e a 
frequência 
cardíaca não são
apresentadas 
normalmente.

1. O dedo não está 
corretamente 
posicionado.
2. A SpO2 do paciente 
é demasiado baixa para 
ser detetada. 

1. Coloque o dedo 
corretamente e tente 
novamente. 
2. Tente novamente; 
vá ao hospital para 
um diagnóstico, se 
tiver a certeza que o 
dispositivo está a fun-
cionar corretamente.

A SpO2 e a 
frequência 
cardíaca não são 
apresentadas de 
forma estável.

1. O dedo não está 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 não 
pode ser ligado.

1. As pilhas estão 
esgotadas ou quase 
esgotadas. 
2. As pilhas não estão 
adequadamente 
introduzidas.
3. Avaria do 
dispositivo.

1. Substitua 
as pilhas.
2. Reinstale 
as pilhas.
3. Contacte o centro 
de assistência técnica 
local.

O ecrã 
desliga-se 
subitamente.

1. O dispositivo 
desliga-se automati-
camente quando não 
obtém nenhum sinal 
em 5 segundos.
2. As pilhas estão quase 
esgotadas.

1. Normal.
2. Substitua as pilhas.
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10 SÍMBOLOS
Símbolo Descrição

Aparelho de tipo BF

% SpO2 Saturação do oxigénio do pulso (%)
  FCbpm Frequência cardíaca (bpm)

A indicação da tensão da bateria é deficiente 
(substitua as pilhas a tempo para evitar medições 
inexatas)
1. Nenhum dedo introduzido 
2. Um indicador de inadequação do sinal
Elétrodo positivo da pilha
Cátodo da pilha

Interruptor de energia

Número de série

Inibir alarme

IP22 Grau de proteção do invólucro

Armazenar em local fresco e seco

Guardar ao abrigo da luz solar

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

Código produto

Número de lote 

Cuidado: leia as instruções (avisos) 
cuidadosamente

Disposição REEE

Siga as instruções de uso
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11 FUNCTION SPECIFICATION
Informações 
de apresentação

Modo de apresentação

A saturação do oxigénio 
do pulso (SpO2)

Digital

Frequência cardíaca (FC) Digital
Intensidade da pulsação 
(gráfico de barras)

Ecrã de gráfico de barras digital

Especificação do parâmetro da SpO2

Intervalo de medição 0%~100%, (a resolução é de 1%).
Precisão 70%~100%:±2%, 

abaixo de 70% não especificado.
Sensor ótico Luz vermelha (comprimento 

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

Especificação do parâmetro da pulsação
Intervalo de medição 30bpm~250bpm 

(a resolução é de 1 bpm)
Precisão ±2 bpm ou ±2% selecione o maior
Intensidade da pulsação
Intervalo Exibição de gráfico de barras 

contínua, quanto mais alta mais forte 
a pulsação.

Fabricante

Representante autorizado na União Europeia

Data de fabrico

Guardar entre -40 e 60ºC

% Limite da humidade

Limite da pressão atmosférica
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Requisitos das pilhas
Pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA) × 2 ou pilhas recarregáveis                                                                                                                   
Vida útil das pilhas
Duas pilhas podem funcionar continuamente até 24 horas
Dimensões e peso
Dimensões 57(C) × 31(L) × 32(A) mm
Peso Cerca de 50 g (com as pilhas)

Apêndice: Compatibilidade de Eletromagnetismo
Orientação e declaração do fabricante - emissão eletro-
magnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientação e declaração do fabricante - emissão eletromagnética
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 emissões Conformi-

dade
Ambiente eletromagnético 
– orientação

Emissões RF
CISPR 11

Grupo 1 O CMS50DL utiliza energia 
de RF apenas no seu fun-
cionamento interno. As suas 
emissões RF são, portanto, 
muito baixas e pouco prová-
veis de causar interferência 
com dispositivos eletrónicos 
nas proximidades.

Emissões de RF
CISPR 11

Classe B O CMS50DL é adequado para 
ser utilizado em todos os es-
tabelecimentos, incluindo ha-
bitações e estabelecimentos 
que se encontrem diretamen-
te ligados a redes elétricas 
públicas de baixa tensão que 
alimentam edifícios utilizados 
para fins domésticos.

Emissões de harmóni-
cas CEI 61000-3-2

N/D

Flutuações da tensão / 
emissões de cintilação
CEI 61000-3-3

N/D
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Orientação e declaração do fabricante - imunidade eletro-
magnética para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
Orientação e declaração 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 
imunidade

Teste de 
nível da 
norma 
IEC 60601

Nível de 
confor-
midade

Ambiente eletromagné-
tico - orientação

Descarga 
eletrostática 
(ESD) CEI 
61000-4-2

±6 kV pelo 
contacto
±8 kV pelo ar

±6 kV 
pelo 
contacto
±8 kV 
pelo ar

Os pavimentos devem 
ser de madeira, betão 
ou azulejo de cerâmica. 
Se o pavimento estiver 
revestido com material 
sintético, a humidade 
relativa deve ser de pelo 
menos 30%.

Disparo / tran-
sitório elétrico 
rápido CEI 
61000-4-4

±2 kV para 
linhas de 
alimentação 
elétrica

N/D A qualidade da energia 
da rede deve ser a de um 
ambiente típico comer-
cial ou hospitalar.

Sobretensão
CEI 61000-4-5

±1 kV modo 
diferencial

N/D A qualidade da energia 
da rede deve ser a de um 
ambiente típico comer-
cial ou hospitalar.

Quedas de 
tensão, inter-
rupções curtas 
e variações 
da tensão 
nas linhas 
de entrada de 
alimentação 
elétrica CEI 
61000-4-11

<5% UT 
(>95% queda 
em UT) por 
0,5 ciclo
40% UT
(60% queda 
em UT) 
por 5 ciclos
70% UT
(30% queda 
em UT) 
por 25 ciclos
<5% UT 
(>95% queda 
em UT)
por 5 seg.

N/D A qualidade da energia 
da rede deve ser a de 
um ambiente típico co-
mercial ou hospitalar. Se 
o utilizador do CMS50DL 
necessitar de operação 
contínua durante as in-
terrupções da rede elétri-
ca, é recomendável que 
o CMS50DL seja alimen-
tado por uma fonte de 
alimentação ininterrupta 
ou por uma bateria.

PORTUGUÊS 
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Frequência da 
potência
(50/60 Hz)
Campo 
magnético
IEC-61000-4-8

3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos 
de frequência de energia
devem estar nos níveis 
caraterísticos de um lo-
cal típico num ambiente 
típico comercial ou hos-
pitalar.

NOTA UT é a tensão da rede de c.a. anterior à aplicação do nível 
do teste.

Orientação e declaração do fabricante - imunidade eletro-
magnética para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que não 
sejam de SUPORTE DE VIDA
Orientação e declaração 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 
imunidade

Teste de 
nível da 
norma 
IEC 60601

Nível de 
conformi-
dade

Ambiente eletromagnético 
- orientação

RF irradiada
CEI 61000-
4-3

3 V/m
80 MHz a 
2.5 GHz

3 V/m Os equipamentos de co-
municação de RF portáteis 
e móveis não devem ser 
usados mais próximos de 
qualquer peça do CMS50DL, 
incluindo os cabos, do que 
a distância de separação 
recomendada calculada com 
base na equação aplicável à 
frequência do transmissor.
Distância de separação reco-
mendada

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2.5 GHz

3.5
V 1

√Pd=

3.5
E 1

√Pd=

 7
E 1

√Pd=

PORTUGUÊS 
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Em que P é a aferição da 
potência de saída máxima 
do transmissor em Watts 
(W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor e d é a 
distância de separação reco-
mendada em metros (m).
As intensidades de campo 
dos transmissores de RF 
fixa, conforme determinadas 
por uma inspeção eletro-
magnética do local,a deve 
ser inferior ao nível de con-
formidade em cada intervalo 
de frequência.b
Podem ocorrer interferências 
nas proximidades do equi-
pamento assinalado com o 
seguinte símbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, é aplicável o intervalo de frequência mais alto.
NOTA 2 Estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A pro-
pagação eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão das estruturas, 
objetos e pessoas.
a As intensidades de campo de transmissores fixos, como estações base 
para telefones de rádio (telemóveis/sem fio) e rádios móveis terrestres, rádio 
amador, emissão de rádio AM e FM e emissão de TV não podem ser previstas 
teoricamente com precisão. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido 
aos transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento ele-
tromagnético ao local. Se a intensidade do campo medida no local onde o 
CMS50DL é usado ultrapassar o nível supramencionado de conformidade de 
RF aplicável, o CMS50DL deve ser observado para se comprovar o funciona-
mento normal. Caso se observe um desempenho anormal, podem ser neces-
sárias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o CMS50DL .
b Acima do intervalo de frequência de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de 
campo devem ser inferiores a 3 V/m.

PORTUGUÊS 
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Distâncias de separação recomendadas entre equipamen-
tos de comunicação de RF portáteis e móveis e o EQUIPA-
MENTO ou SISTEMA – para EQUIPAMENTO ou SISTEMA 
que não seja de SUPORTE DE VIDA 
Distâncias de separação recomendadas entre equipamento de 
comunicações de RF portáteis e móveis e o CMS50DL 
O CMS50DL destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético 
no qual as perturbações de RF irradiada são controladas. O cliente 
ou o utilizador do CMS50DL pode ajudar a prevenir interferências ele-
tromagnéticas mantendo uma distância mínima entre o equipamento 
de comunicação de RF portátil e móvel (transmissores) e o CMS50DL 
conforme é recomendado a seguir, de acordo com a potência de saída 
máxima do equipamento de comunicação.
Potência de 
saída máxima 
aferida do 
transmissor
(W)

Distância de separação de acordo com a 
frequência do transmissor (m) 

150 kHz 
a 80 MHz

80 MHz 
a 800 MHz

800 MHz 
a 2.5 GHz

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

Para os transmissores aferidos a uma potência de saída máxima não listada 
acima, a distância de separação recomendada d em metros (m) pode ser 
estimada usando a equação aplicável à frequência do transmissor, onde P 
é a aferição de potência de saída máxima do transmissor em Watts (W), de 
acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distância de separação para o 
intervalo de frequência mais alto.
NOTA 2 Estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A pro-
pagação eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão das estruturas, 
objetos e pessoas. 

3.5
V 1

√Pd= 3.5
E 1

√Pd=  7
E 1

√Pd=

Eliminação: O produto não deve ser eliminado junto com ou-
tros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os apa-
relhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados 
para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrônicos.

CONDIÇÕES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrão GIMA de 12 meses.
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Οδηγίες χρήσης
Αγαπητοί χρήστες, σας ευχαριστούμε που αποκτήσατε 
το Παλμικό Οξύμετρο.  
Το παρόν Εγχειρίδιο συντάχθηκε βάσει της Οδηγίας 
του Συμβουλίου MDD 93/42/ΕΟΚ περί ιατροτεχνολογι-
κών προϊόντων και εναρμονισμένων προτύπων. Στην 
περίπτωση τροποποιήσεων ή αναβαθμίσεων του λογι-
σμικού, οι πληροφορίες που περιέχονται στο παρόν, 
ενδέχεται να τροποποιηθούν χωρίς προειδοποίηση.
Το παρόν Εγχειρίδιο περιγράφει τη δομή, τις λειτουρ-
γίες, τις προδιαγραφές, τους σωστούς τρόπους μετα-
φοράς, εγκατάστασης και χρήσης της συσκευής, τις 
διαδικασίες επιδιόρθωσης, συντήρησης και αποθήκευ-
σής της, κ.λπ., καθώς και διαδικασίες για την προστασία 
αφενός του χρήστη και, αφετέρου, του Παλμικού Οξυ-
μέτρου -σύμφωνα με τα χαρακτηριστικά και τις απαι-
τήσεις του. Για λεπτομέρειες ανατρέξτε στις σχετικές 
παραγράφους.
Παρακαλώ διαβάστε το Εγχειρίδιο Χρήσης προσεκτικά 
πριν προχωρήσετε στη χρήση του προϊόντος. Οι διαδι-
κασίες λειτουργίας που περιγράφονται στο Εγχειρίδιο 
Χρήσης πρέπει να ακολουθούνται πιστά. Μη τήρηση 
του περιεχομένου του Εγχειριδίου Χρήσης μπορεί 
να προκαλέσει λανθασμένες μετρήσεις, βλάβη στη 
συσκευή καθώς και τραυματισμούς σε ανθρώπους. 
Ο κατασκευαστής ΔΕΝ ευθύνεται για την ασφάλεια, 
την αξιοπιστία, τη μειωμένη απόδοση, τη μη φυσιολο-
γική λειτουργία, καθώς και για τυχόν τραυματισμούς 
σε ανθρώπους ή βλάβες στη συσκευή λόγω μη εφαρ-
μογής των οδηγιών χρήσης από αμέλεια του χρήστη. 
Η εγγύηση του κατασκευαστή δεν καλύπτει τέτοιου 
είδους προβλήματα. Λόγω επικείμενης αναβάθμισης, 
το συγκεκριμένο προϊόν ενδέχεται να μην ταυτίζεται 
πλήρως με την περιγραφή του Εγχειριδίου Χρήσης που 
έχετε στα χέρια σας. Λυπούμαστε ειλικρινά γι’ αυτό. Το 
προϊόν αυτό είναι ιατρικής φύσεως και μπορεί να χρησι-
μοποιηθεί επανειλημμένα 
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
	Η αδιάκοπη χρήση της συσκευής, ειδικά από
	 ασθενείς με κυκλοφορικά προβλήματα, ενδέχεται 

να οδηγήσει σε αίσθηση δυσφορίας ή πόνου. Σας 
συνιστούμε να μην εφαρμόζετε τον αισθητήρα στο 
ίδιο δάκτυλο για περισσότερες από 2 ώρες

	Σε ορισμένες κατηγορίες ασθενών, θα πρέπει να εί-
στε ιδιαίτερα προσεκτικοί κατά την τοποθέτηση της 
συσκευής. Απαγορεύεται η τοποθέτηση της συσκευ-
ής επάνω σε οίδημα ή τρυφερό ιστό.

	Το φως που εκπέμπεται από τη συσκευή είναι επι-
βλαβές για τα μάτια (το υπέρυθρο δεν είναι ορατό) 
και επομένως τόσο ο χρήστης όσο και ο συντηρητής 
δεν θα πρέπει να το κοιτάζουν επίμονα.

	Ο ασθενής δεν πρέπει να χρησιμοποιεί βερνίκι νυ-
χιών ή άλλα προϊόντα καλλωπισμού.

	Τα νύχια του χρήστη δεν πρέπει να είναι πολύ μα-
κριά.

	Παρακαλώ αναφερθείτε στη σχετική βιβλιογραφία 
σχετικά με τους κλινικούς περιορισμούς και τις προ-
φυλάξεις.

	Η συσκευή αυτή δεν είναι θεραπευτική.
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία δεν επιτρέπει 
την πώληση της συγκεκριμένης συσκευής από ιατρό.
Το Εγχειρίδιο Χρήσης εκδίδεται από την εταιρεία μας. 
Με την επιφύλαξη παντός νομίμου δικαιώματος.

1 ΑΣΦΆΛΕΙΑ
1.1 Οδηγίες για μία ασφαλή χρήση
•	 Ελέγχετε περιοδικά τη βασική μονάδα και όλα τα 

μεμονωμένα εξαρτήματά της έτσι ώστε να βεβαιω-
θείτε ότι δεν υπάρχει κάποια ορατή ζημιά που μπορεί 
να θέσει σε κίνδυνο την ασφάλεια του ασθενούς και 
επιθεωρήστε τα καλώδια και τους μετατροπείς. Συ-
στήνουμε τον έλεγχο της συσκευής τουλάχιστον μία 
φορά την εβδομάδα. Παρακαλώ σταματήστε άμεσα 
τη χρήση της συσκευής, στην περίπτωση που η οθόνη 
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έχει υποστεί ζημιά.
•	 Η συντήρηση θα πρέπει να πραγματοποιείται ΑΠΟ-

ΚΛΕΙΣΤΙΚΑ από εξειδικευμένους τεχνικούς. Οι χρή-
στες δεν επιτρέπεται να πραγματοποιούν εργασίες 
συντήρησης.

•	 Το οξύμετρο δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μαζί με 
συσκευές που δεν αναφέρονται στο Εγχειρίδιο Χρή-
σης. Μόνο αξεσουάρ που υποδεικνύονται ή συστήνο-
νται από τον κατασκευαστή μπορούν να χρησιμοποιη-
θούν μαζί με την παρούσα συσκευή.

•	 Το προϊόν αυτό ρυθμίζεται κατάλληλα στο εργοστά-
σιο παραγωγής πριν εξέλθει από αυτό.

1.2 Προειδοποιήσεις
•	 Κίνδυνος έκρηξης— ΜΗΝ χρησιμοποιείτε το οξύ-

μετρο σε περιβάλλον που περιέχει εύφλεκτα αέρια, 
όπως π.χ. αναισθητικά, κτλ.

•	 ΜΗΝ χρησιμοποιείτε το οξύμετρο όταν ο ασθενής 
υποβάλλεται σε αξονική ή μαγνητική τομογραφία.

•	 Άτομα που παρουσιάζουν αλλεργία στο καουτσούκ 
απαγορεύεται να χρησιμοποιήσουν την παρούσα συ-
σκευή.

•	 Η απόρριψη της συσκευής, των αξεσουάρ και των 
υλικών συσκευασίας(μαζί με μπαταρίες, πλαστικές 
σακούλες, αφρώδη και χάρτινα υλικά) θα πρέπει να 
πραγματοποιείται σύμφωνα με τη νομοθεσία και τους 
κανονισμούς της χώρας.

•	 Σιγουρευτείτε ότι η συσκευή διαθέτει τα αξεσουάρ 
που αναφέρονται στη σχετική λίστα. Σε διαφορετική 
περίπτωση μπορεί να παρουσιαστούν προβλήματα 
στη λειτουργία της. 

•	 Παρακαλώ μην μετράτε την παρούσα συσκευή βάσει 
του χαρτιού ελέγχου για τη σχετική λειτουργία.

1.3 Προσοχή
	 Κρατήστε το οξύμετρο μακριά από σκόνη, δονήσεις, 

διαβρωτικά ή εκρηκτικά υλικά, υψηλή θερμοκρασία 
ή υγρασία.
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	 Αν το οξύμετρο βραχεί, παρακαλώ μην το χρησιμο-
ποιείτε.

	 Αν η συσκευή έχει μεταφερθεί πρόσφατα από κρύο 
σε ζεστό ή υγρό περιβάλλον, δεν θα πρέπει να χρη-
σιμοποιείται άμεσα. 

	 ΜΗΝ πατάτε τα πλήκτρα του εμπρόσθιου πάνελ με 
αιχμηρά αντικείμενα.

	 Απαγορεύεται η απολύμανση του οξύμετρου με 
ατμό υψηλής πιέσεως και θερμοκρασίας. Ανατρέξτε 
στη σχετική παράγραφο του Εγχειριδίου Χρήσης για 
οδηγίες που αφορούν την καθαριότητα και την απο-
λύμανση της συσκευής.

	 Μην βυθίζετε το οξύμετρο μέσα σε υγρό. Όταν είναι 
απαραίτητο, καθαρίστε τη συσκευή με οινόπνευμα 
και ένα μαλακό πανί. Μην ψεκάζετε τη συσκευή με 
οποιοδήποτε υγρό.

	 Όταν καθαρίζετε τη συσκευή με νερό, η θερμοκρα-
σία του θα πρέπει να είναι χαμηλότερη από 60℃.

	 Πολύ λεπτά ή μικρά δάκτυλα μπορεί να επηρεάσουν 
τη μέτρηση των επιπέδων κορεσμού του οξυγόνου 
SpO2 και των σφυγμών του ασθενή. Παρακαλώ το-
ποθετήστε τη συσκευή σε ένα δάχτυλο που διαθέτει 
μεγαλύτερη επιφάνεια όπως π.χ. στον αντίχειρα ή 
στον μέσο, αρκετά βαθιά στον ανιχνευτή.

	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε βρέφη ή νεογνά.
	 Το προϊόν είναι ιδανικό για παιδιά άνω των τεσσά-

ρων ετών και για ενήλικες (βάρους από 15kg έως 
110kg). 

	 Η συσκευή ενδέχεται να μην λειτουργεί σε όλους 
του ασθενείς. Σταματήστε άμεσα τη χρήση της συ-
σκευής αν δεν μπορείτε να επιτύχετε σταθερές με-
τρήσεις.

	 Η περίοδος ενημέρωσης των δεδομένων είναι μι-
κρότερη από 5 δευτ. και εξαρτάται από τη συχνότη-
τα του καρδιακού παλμού.

	 Αν παρατηρήσετε κάτι αφύσικο στην οθόνη, ενώ 
πραγματοποιείτε μια μέτρηση, αφαιρέστε το δάκτυ-
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λό σας και επανατοποθετήστε το έτσι ώστε να επα-
ναφέρετε την κανονική λειτουργία.

	 Η συσκευή υπό φυσιολογικές συνθήκες διαθέτει μία 
διάρκεια ζωής τριών ετών μετά την πρώτη της χρήση. 

	 Το σχοινάκι της συσκευής είναι κατασκευασμένο 
από αντιαλλεργικό υλικό. Αν παρ’ όλα αυτά παρου-
σιάσετε κάποια αλλεργία, σταματήσετε άμεσα να το 
χρησιμοποιείτε. Προσοχή κάθε φορά που χρησιμο-
ποιείτε το σχοινάκι. Τέλος, μην το τυλίγετε γύρω 
από τον λαιμό του ασθενούς.

	 Η συσκευή δεν διαθέτει κάποιο σύστημα σήμανσης 
χαμηλής τάσεως. Παρακαλώ αλλάξτε την μπαταρία 
όταν αυτή αποφορτιστεί.

	 Όταν η παράμετρος είναι ιδιαίτερη, η δόση δεν δι-
αθέτει λειτουργία συναγερμού. Μην χρησιμοποιείτε 
τη συσκευή αν ο συναγερμός είναι απαραίτητος. 

	 Αν η συσκευή πρόκειται να παραμείνει ανενεργή για 
πάνω από έναν μήνα, παρακαλώ αφαιρέστε τις μπα-
ταρίες. Σε διαφορετική περίπτωση μπορεί να προκύ-
ψει διαρροή στις μπαταρίες.

	 Ένα εύκαμπτο κύκλωμα συνδέει τα δύο τμήματα της 
συσκευής. Μην περιστρέφετε ή τραβάτε τη σύνδεση.

1.4 Ενδείξεις χρήσεως
Το Παλμικό Οξύμετρο Δακτύλου είναι μία μη επεμβα-
τική συσκευή που προορίζεται για τον επιτόπιο υπολο-
γισμό του κορεσμού του οξυγόνου στο αίμα (SpO2), 
όπως επίσης για τη μέτρηση των καρδιακών παλμών 
ενηλίκων ή παιδιατρικών ασθενών, στο σπίτι ή σε νο-
σοκομειακό περιβάλλον (βλ. κλινική, χειρουργεία, αναι-
σθησία, εντατική θεραπεία, κτλ.). Η συσκευή δεν έχει 
κατασκευαστεί για μία συνεχή καταγραφή δεδομένων.

2 ΕΠΙΣΚΌΠΗΣΗ
Ο παλμικός κορεσμός οξυγόνου είναι το ποσοστό 
HbO2 στο συνολικό Hb του αίματος, η αποκαλούμενη 
και συγκέντρωση O2 στο αίμα. Μια βασική βιο-παρά-
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μετρος σε ό,τι αφορά την αναπνοή. Για μια πιο εύκολη 
και ακριβή μέτρηση του SpO2, η εταιρία μας ανέπτυξε 
το Παλμικό Οξύμετρο. Επιπλέον, η συσκευή μπορεί να 
μετρήσει τους καρδιακούς παλμούς. Το παλμικό οξύ-
μετρο είναι μικρό σε διαστάσεις, χαρακτηρίζεται από 
μικρή κατανάλωση και είναι εύκολο στη χρήση και τη 
μεταφορά. Το μόνο που πρέπει να κάνει, ο ασθενής, 
είναι να τοποθετήσει ένα από τα δάκτυλά του στον 
ειδικό φωτοηλεκτρικό αισθητήρα δακτύλου έτσι ώστε 
να πραγματοποιηθεί η μέτρηση. Εν συνεχεία θα εμφα-
νιστεί η τιμή κορεσμού της αιμοσφαιρίνης στην οθόνη 
της συσκευής. 
2.1 Κατάταξη: 
Κατηγορία IIβ (MDD 93/42/ΕΟΚ  IX  Κανόνας 10)
Κατηγορία II (U.S. FDA)
2.2 Χαρακτηριστικά
•	 Η χρήση του προϊόντος είναι απλή και συμφέρουσα.
•	 Το προϊόν είναι μικρό σε διαστάσεις, ελαφρύ (συνο-

λικού βάρους 50g συμπεριλαμβανομένων των μπατα-
ριών) και βολικό στη μεταφορά.

•	 Οι ενεργειακές απαιτήσεις της συσκευής είναι περιο-
ρισμένες. Έτσι, οι δύο μπαταρίες ΑΑΑ – οι οποίες πα-
ρέχονται από κοινού με το προϊόν -εξασφαλίζουν μία 
συνεχόμενη λειτουργία της συσκευής για 24 ώρες.

•	 Η συσκευή απενεργοποιείται αυτομάτως στην περί-
πτωση που δεν λάβει κάποιο σήμα εντός 5 δευτερο-
λέπτων.

•	 Η ένδειξη χαμηλής λειτουργίας αναβοσβήνει.
2.3 Κυριότερες Εφαρμογές και Σκοπός Εφαρμογής
Το Παλμικό οξύμετρο χρησιμοποιείται για τον υπολογι-
σμό του κορεσμού της αιμοσφαιρίνης και τη μέτρηση 
των καρδιακών παλμών μέσω του δακτύλου και απεικο-
νίζει την ένταση των παλμών με ραβδοδιάγραμμα. Η συ-
σκευή είναι ιδανική για το σπίτι, το νοσοκομείο (δωμά-
τιο νοσηλείας), για χώρους οξυγονοθεραπείας (Oxygen 
Bar), κοινωνικούς ιατρικούς φορείς, καθώς επίσης και 
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για τη μέτρηση του κορεσμού του οξυγόνου στο αίμα 
και των καρδιακών παλμών.

Η συσκευή αυτή δεν έχει σχεδιαστεί για συνεχή 
παρακολούθηση των ασθενών.
Δεν ενδείκνυται η χρήση της συσκευής σε άτο-
μα που υποφέρουν από τοξίκωση κι αυτό διότι 
στην προκειμένη περίπτωση μπορεί να προκύ-
ψουν λανθασμένες μετρήσεις.

2.4 Περιβαλλοντικές Προδιαγραφές
Περιβάλλον αποθήκευσης
α) Θερμοκρασία: -40℃~+60℃
β) Σχετική υγρασία: ≤ 95%
γ) Ατμοσφαιρική πίεση: 500hPa~1060hPa
Περιβάλλον χρήσης
α) Θερμοκρασία: 10℃~40℃
β) Σχετική υγρασία: ≤ 75%
γ) Ατμοσφαιρική πίεση: 700hPa~1060hPa 

3 ΤΡΌΠΟΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
3.1 Αρχή Μέτρησης
Ο κανόνας λειτουργίας του Οξυμέτρου είναι ο εξής: 
Ένας εμπειρικός τύπος επεξεργασίας των δεδομέ-
νων καθιερώθηκε με χρήση του Νόμου Lambert Beer 
σύμφωνα με τα Χαρακτηριστικά του Φάσματος Απορ-
ρόφησης της Αναγωγικής Αιμοσφαιρίνης (Hb) και της 
Οξυαιμοσφαιρίνης. (HbO2) στις φωτεινές & εγγύς υπέ-
ρυθρες ζώνες. Ακολουθεί η βασική αρχή λειτουργίας 
της συσκευής: Στην προκειμένη περίπτωση υιοθετείται 
μία φωτοηλεκτρική τεχνολογία ελέγχου της οξυοαιμο-
σφαιρίνης σε συνδυασμό με μία τεχνολογία σάρωσης 
και καταγραφής των παλμών, έτσι ώστε δύο δέσμες δι-
αφορετικού μήκους κύματος να μπορούν να εστιάσουν 
στην άκρη του ανθρώπινου νυχιού μέσω ενός ειδικού 
αισθητήρα δακτύλου. Η καταμέτρηση του σήματος 
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μπορεί να επιτευχθεί μέσω ενός φωτοευαίσθητου στοι-
χείου η τιμή του οποίου αποτυπώνεται στην οθόνη μετά 
από μία επεξεργασία που διενεργείται από τα ηλεκτρο-
νικά κυκλώματα και τον μικροεπεξεργαστή.

 

Εικόνα 1. Αρχή Λειτουργίας

3.2 Προφυλάξεις
1.	 Το δάχτυλο θα πρέπει να τοποθετείται σωστά (βλ. 

σχετική απεικόνιση του εγχειριδίου, Εικόνα 5), δια-
φορετικά μπορεί να υπάρξει ανακριβής μέτρηση.

2.	 Ο αισθητήρας SpO2 και ο φωτομετρικός σωλήνας 
λήψεως θα πρέπει να τοποθετείται σωστά ανάμεσα 
στο αρτηρίδιο του ασθενούς.

3.	 Ο αισθητήρας SpO2 δεν θα πρέπει να χρησιμοποιεί-
ται σε δεμένο σημείο ή άκρο ή στην περίπτωση που 
ο ασθενής φοράει περιβραχιόνιο πιεσόμετρο ή λαμ-
βάνει μία ενδοφλέβια ένεση.

4.	 Βεβαιωθείτε ότι η οπτική δίοδος είναι ελεύθερη από 
κ εμπόδια, όπως π.χ. υλικά από καουτσούκ κτλ.

5.	 Ο υπερβολικός φωτισμός μπορεί να επηρεάσει το 
αποτέλεσμα της μέτρησης, όπως επίσης η παρουσία 
λαμπτήρα φθορισμού, υπέρυθροι θερμαντήρες, η 
έκθεση στον ήλιο, κτλ.

6.	 Μία έντονη δραστηριότητα του ασθενούς ή η πα-
ρουσία έντονων ηλεκτροχειρουργικές

	 παρεμβάσεων ενδέχεται να επηρεάσουν την ακρί-

Σωλήνας Εκπομπής
Φωτεινών και Υπέρυθρων 

ακτίνων

Σωλήνας Λήψεως
Φωτεινών και Υπέρυθρων 

ακτίνων
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βεια των μετρήσεων.
7.	 Ο ασθενής απαγορεύεται να χρησιμοποιεί σμάλτο ή 

άλλα προϊόντα καλλωπισμού.
3.3 Κλινικοί περιορισμοί
1.	 Δεδομένου ότι η μέτρηση πραγματοποιείται με βάση 

τον παλμό του αρτηριδίου, η επαρκής ροή αίματος 
είναι απαραίτητη από την πλευρά του ασθενούς. 
Στην περίπτωση ασθενών με αδύναμο παλμό λόγω 
σοκ, χαμηλής θερμοκρασίας περιβάλλοντος ή σω-
ματικής θερμοκρασίας, σοβαρής αιμορραγίας ή που 
χρησιμοποιούν φάρμακα που προκαλούν αγγειοδια-
στολή η κυματομορφή SpO2 (PLETH) ενδέχεται να 
μειωθεί. Στις προαναφερθείσες περιπτώσεις η μέ-
τρηση καθίσταται πιο ευαίσθητη στις διακυμάνσεις.

2.	 Για όλους όσοι χρησιμοποιούν διαλυτά φάρμακα, 
σε μεγάλες ποσότητες (όπως π.χ. methylene blue, 
indigo green και acid indigo blue) ανθρακυλαιμοσφαι-
ρίνη (COHb), μεθειονίνη (Me+Hb) ή θειοσαλικυλική 
αιμοσφαιρίνη ή υποφέρουν απόν ίκτερο, ο προσδιο-
ρισμός του SpO2 μέσω αυτής της συσκευής-οθόνης 
μπορεί να είναι ανακριβής.

3.	 Φάρμακα όπως η ντοπαμίνη, προκαΐνη, πριλοκαΐνη, 
λιδοκαΐνη και βουτακαΐνη μπορεί να αποτελέσουν 
σημαντικό παράγοντα σφάλματος σε ό,τι αφορά τον 
υπολογισμό του SpO2. 

4.	 Καθώς η τιμή του SpO2 είναι χρήσιμη ως τιμή ανα-
φοράς για τον προσδιορισμό της αναιμικής και της 
τοξικής ανοξίας, ορισμένοι ασθενείς με σοβαρή 
αναιμία ενδέχεται να παρουσιάσουν καλή μέτρηση 
SpO2.

4 ΤΕΧΝΙΚΆ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ:
1.	 Τύπος Οθόνης: Ψηφιακή Οθόνη
	 Εύρος Μέτρησης SpO2: 0% - 100%
	 Εύρος Μέτρησης Καρδιακών Παλμών: 
	 30 bpm - 250 bpm
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	 Εμφάνιση Έντασης Παλμού: ραβδοδιάγραμμα
2.	 Απαιτήσεις Ισχύος: 2 ×1.5V AAA αλκαλικές μπαταρί-

ες, μεταβλητής διακύμανσης: 2,6V~3,6V
3.	 Κατανάλωση Ενέργειας: Λιγότερη από 25 mA
4.	 Ανάλυση: 1% για SpO2 και 1 bpm για Συχνότητα Παλ-

μού
5.	 Ακρίβεια Μέτρησης: ±2% για στάδια 70%-100% SpO2 

και ασήμαντη για στάδια μικρότερα του 70%. ±2 bpm 
ή ±2% (επιλέγεται το μεγαλύτερο) για τη Συχνότητα 
Παλμού. 

6.	 Απόδοση Μέτρησης σε Ασθενείς Συνθήκες: Το SpO2 
και η συχνότητα παλμού εμφανίζονται σωστά όταν 
η αναλογία επικάλυψης του παλμού είναι 0,4%. Η 
απόκλιση του SpO2 είναι ±4% και η απόκλιση στη συ-
χνότητα παλμού είναι ±2 bpm ή ±2% (επιλέγεται το 
μεγαλύτερο).

7.	 Αντίσταση στο περιβάλλον φως Η απόκλιση μεταξύ 
της τιμής που μετρήθηκε σε τεχνητό, φυσικό ή ελλι-
πές φως είναι μικρότερη από ±1%.

8.	 Διαθέτει διακόπτη λειτουργίας. Το Οξύμετρο μπορεί 
να απενεργοποιηθεί σε περίπτωση που δεν τοποθε-
τηθεί κάποιο δάχτυλο εντός 5 δευτερολέπτων. 

9.	 Οπτικός Αισθητήρας
	 Ερυθρό φως (μήκος κύματος 660nm, 6,65mW) 
	 Υπέρυθρο (μήκος κύματος 880nm, 6,75mW) 

5 ΑΞΕΣΟΥΆΡ
•	 Ένα κορδόνι
•	 Δύο μπαταρίες (προαιρετικά)
•	 Ένα Εγχειρίδιο Χρήσης
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Προβολή SpO2

Προβολή Χαμήλής 
Τάσης

Συχνότητα παλμού

Προβολή 
Ραβδοδιαγράμματος 
συχνότητας παλμού

Διακόπτης 
ρεύματος

6 ΕΓΚΑΤΆΣΤΑΣΗ
6.1 Όψη του Εμπρόσθιου Πάνελ
  

 
Εικόνα 2. Μπροστινή Όψη	

Εικόνα 3. Τοποθέτηση Μπαταριών

6.2 Μπαταρία
Βήμα 1.	Ανατρέξτε στην Εικόνα 3 και τοποθετήστε τις 

δύο μπαταρίες μεγέθους ΑΑΑ με τη σωστή κα-
τεύθυνση.

Βήμα 2.	Τοποθετήστε εκ νέου το κάλυμμα. 

Προσέξτε πως τοποθετείτε τις μπαταρίες κι 
αυτό διότι μία λανθασμένη τοποθέτηση μπορεί 
να προκαλέσει ζημιά στη συσκευή. 
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6.3 Τοποθέτηση Κορδονιού 
Βήμα 1.	Περάστε το ένα άκρο του κορδονιού μέσα από 

την τρύπα.
Βήμα 2.	Περάστε το άλλο άκρο του κορδονιού μέσα 

από το πρώτο κι έπειτα σφίξτε το.
 

         
Εικόνα 4. Τοποθέτηση κορδονιού	

Εικόνα 5. Τοποθετήστε 
το δάκτυλο στη σωστή θέση

7 ΟΔΗΓΌΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑΣ
7.1	 Εισάγετε τις δύο μπαταρίες με τη σωστή κατεύθυν-

ση και επανατοποθετήστε το κάλυμμα.
7.2	 Ανοίξτε το κλιπ όπως υποδεικνύεται στην Εικόνα 

5. 
7.3	 Τοποθετήστε το δάκτυλο του ασθενή στα ελαστικά 

μαξιλαράκια του κλιπ (βεβαιωθείτε ότι το δάκτυλο 
βρίσκεται στη σωστή θέση) και κλείστε το κλιπ.

7.4	 Πιέστε το διακόπτη ενεργοποίησης στο μπροστινό
	 πάνελ μία φορά.
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7.5	 Το δάκτυλό θα πρέπει να παραμένει σταθερό και ο 
ασθενής ήρεμος κατά τη διάρκεια της διαδικασίας. 
Παράλληλα, το σώμα θα πρέπει να παραμένει ακίνη-
το.

7.6	 Λάβετε τις πληροφορίες απευθείας από την οθόνη.
7.7	 Σε κατάσταση αναμονής, πιέστε το πλήκτρο για να 

γίνει επανεκκίνηση της συσκευής.

Τα νύχια και ο φωτομετρικός σωλήνας θα πρέπει 
να βρίσκονται στην ίδια πλευρά.

8 ΕΠΙΣΚΕΥΉ ΚΑΙ ΣΥΝΤΉΡΗΣΗ
•	 Προχωρήστε στην αλλαγή των μπαταριών όταν η έν-

δειξη χαμηλής τάσεως εμφανιστεί στην οθόνη.
•	 Καθαρίστε την επιφάνεια της συσκευής πριν τη χρη-

σιμοποιήσετε. Σκουπίστε πρώτα τη συσκευή με ιατρι-
κό οινόπνευμα κι εν συνεχεία αφήστε την να στεγνώ-
σει μόνη της ή καθαρίστε την με ένα στεγνό πανί. 

•	 Χρησιμοποιώντας ιατρικό οινόπνευμα για την απολύ-
μανση της εν λόγω συσκευής με το που ολοκληρώ-
σετε μία μέτρηση, αποφεύγετε μία πιθανή μόλυνση 
κατά την επόμενη χρήση.

•	 Αφαιρέστε τις μπαταρίες εάν το οξύμετρο δεν πρό-
κειται να χρησιμοποιηθεί για μεγάλο χρονικό διάστη-
μα.

•	 Η ιδανική θερμοκρασία αποθήκευσης είναι: από - 
40ºC έως 60ºC, ενώ η σχετική υγρασία δεν θα πρέπει 
να ξεπερνάει το 95%. 

•	 Οι χρήστες θα πρέπει να βαθμονομούν τη συσκευή 
ανά τακτά χρονικά διαστήματα (η σύμφωνα με το 
πρόγραμμα βαθμονόμησης του ξενοδοχείου). Η βαθ-
μονόμηση μπορεί να πραγματοποιηθεί επίσης από 
επαγγελματία που έχει υπογράψει σύμβαση με το 
κράτος. Για εργασίες βαθμονόμησης, μπορείτε τέλος 
να απευθυνθείτε σ’ εμάς.
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Η συσκευή δεν πρέπει να αποστειρώνεται σε 
υψηλή πίεση. 
Μην βυθίζετε τη συσκευή σε υγρό.
Η συσκευή θα πρέπει να φυλάσσεται σε περι-
βάλλον χωρίς υγρασία. Η υγρασία ενδέχεται να 
μειώσει τη διάρκεια ζωής της συσκευής ή ακόμα 
και να τη βλάψει.

9 ΕΠΊΛΥΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΆΤΩΝ
Πρόβλημα Πιθανή Αιτία Λύση
Το SpO2 και 
η Συχνότητα 
Παλμού δεν 
εμφανίζονται 
με φυσιολογικό 
τρόπο στην 
οθόνη.

1. Το δάκτυλο δεν έχει 
τοποθετηθεί σωστά.
2. Το SpO2 του 
ασθενούς είναι 
πολύ χαμηλό για να 
ανιχνευθεί. 

1. Τοποθετήστε το 
δάκτυλο σωστά και 
προσπαθήστε ξανά. 
2. Δοκιμάστε ξανά. 
Πηγαίνετε σε ένα 
νοσοκομείο για διάγνωση 
στην περίπτωση που είστε 
σίγουρη ότι η συσκευή 
λειτουργεί σωστά.

Η απεικόνιση 
του SpO2 και 
της Συχνότητας 
Παλμού δεν 
είναι σταθερή.

1. Το δάκτυλο δεν έχει 
τοποθετηθεί αρκετά 
βαθιά.
2. Το δάκτυλο τρέμει ή 
ο ασθενείς κινείται.

1. Τοποθετήστε το 
δάκτυλο σωστά και 
προσπαθήστε ξανά. 
2. Αφήστε τον ασθενή να 
ηρεμήσει.

Η συσκευή δεν 
μπορεί να ενερ-
γοποιηθεί.

1. Οι μπαταρίες έχουν 
εξαντληθεί ή έχουν 
σχεδόν εξαντληθεί. 
2. Οι μπαταρίες δεν 
έχουν τοποθετηθεί 
σωστά. 
3. Δυσλειτουργία 
συσκευής.

1. Αλλάξτε μπαταρίες.
2. Εγκαταστήστε τις 
μπαταρίες εκ νέου.
3. Παρακαλώ ελάτε σε 
επαφή με το τοπικό 
κέντρο εξυπηρέτησης 
πελατών.

Η οθόνη έσβησε 
ξαφνικά.

1. Η συσκευή απενερ-
γοποιείται αυτομάτως 
στην περίπτωση που 
εν λάβει κάποιο σήμα 
εντός 5 δευτερο-
λέπτων.
2. Οι μπαταρίες έχουν 
σχεδόν αποφορτιστεί.

1. Φυσιολογικό.
2. Αλλάξτε μπαταρίες.
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Σύμβολο Περιγραφή
Συσκευή τύπου BF

% SpO2 Κορεσμός οξυγόνου-παλμού (%)
  PRbpm Συχνότητα παλμού (bpm)

Η ένδειξη τάσης μπαταρίας είναι ανεπαρκής 
(αλλάξτε την μπαταρία εγκαίρως για την 
αποφυγή λανθασμένων ενδείξεων)
1. δεν έχει τοποθετηθεί κάποιο δάκτυλο 
2. Ένδειξη ανεπαρκούς σήματος
Θετικό ηλεκτρόδιο μπαταρίας
Κάθοδος Μπαταρία

Διακόπτης ρεύματος

Σειριακός αριθμός

Αναστολή συναγερμού

IP22 Δείκτης στεγανότητας

Διατηρείται σε δροσερό και στεγνό περιβάλλον

Κρατήστε το μακριά από ηλιακή ακτινοβολία 

Ιατρική συσκευή σύμφωνα με την οδηγία 
93/42 / CEE 
Κωδικός προϊόντος

Αριθμός παρτίδας 
Προσοχή: διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες 
(ενστάσεις)

Διάθεση WEEE

Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης

Παραγωγός

10 ΣΥΜΒΌΛΩΝ
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Πληροφορίες οθόνης Τρόποι λειτουργίας οθόνης
Κορεσμός Οξυγόνου 
Παλμού (SpO2)

Ψηφιακή

Συχνότητα Παλμού (BPM) Ψηφιακή
Ένταση παλμού (γράφημα 
με ράβδους)

Ψηφιακή οθόνη γραφήματος 
ράβδων

Προδιαγραφές Παραμέτρων SpO2

Εύρος μέτρησης 0%~100%, (η ανάλυση είναι 1%).
Ακρίβεια 70%~100%: ±2% , Κάτω από 70% 

δεν προσδιορίζεται.
Οπτικός αισθητήρας Κόκκινο φως (το μήκος κύματος 

είναι 660nm)
Υπέρυθρες (το μήκος κύματος 
είναι 880nm) 

Προδιαγραφή παραμέτρων παλμού
Εύρος μέτρησης 30bpm~250bpm 

(η ανάλυση είναι 1 bpm)
Ακρίβεια ±2bpm ή ±2% 

επιλέγεται το μεγαλύτερο
Ένταση παλμού
Εύρος Συνεχόμενο γράφημα ράβδων. 

Όσο μεγαλύτερη είναι η απεικόνι-
ση τόσο ισχυρότερος ο παλμός.

Απαιτήσεις μπαταρίας
Αλκαλικές μπαταρίες 1.5V (μέγεθος AAA) × 2 ή επαναφορτιζό-
μενη μπαταρία

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρω-
παϊκή Ένωση

Ημερομηνία παραγωγής 

Διατηρείται μεταξύ -40 και 60ºC

% Όριο υγρασίας

Όριο ατμοσφαιρικής πίεσης

11 ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΈΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑΣ
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Διάρκεια ζωής μπαταρίας
Δύο μπαταρίες μπορούν να λειτουργούν συνεχώς για 24 ώρες
Διαστάσεις και Βάρος
Διαστάσεις 57(M) × 31(Π) × 32(Υ) mm
Βάρος Περίπου 50g (με τις μπαταρίες)

Παράρτημα: Ηλεκτρομαγνητική Συμβατότητα
Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνη-
τικές εκπομπές- για όλους τους ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥΣ και τα 
ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ 
Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητικές εκπο-
μπές
Το CMS50DL προορίζεται για χρήση σε ηλεκτρομαγνητικά περι-
βάλλοντα που πληρούν τις παρακάτω προδιαγραφές. Ο πελάτης 
ή ο χρήστης του CMS50DL πρέπει να διασφαλίζει ότι αυτό χρησι-
μοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον.
Δοκιμή εκπομπών Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλ-

λον – οδηγίες
Εκπομπές RF
CISPR 11

Ομάδα 1 Το CMS50DL χρησιμοποιεί 
ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων 
(RF) μόνο για την εσωτερική 
του λειτουργία. Για το λόγο 
αυτό, οι εκπομπές RF είναι 
πολύ χαμηλές και δεν είναι 
πιθανό να δημιουργήσουν 
παρεμβολές σε κοντινό ηλε-
κτρονικό εξοπλισμό.

Εκπομπές RF
CISPR 11

Κατηγορία Β Το CMS50DL είναι κατάλληλο 
για χρήση σε όλα τα περιβάλ-
λοντα, συμπεριλαμβανομέ-
νων των κατοικιών και των 
χώρων που συνδέονται απευ-
θείας στο δημόσιο ηλεκτρικό 
δίκτυο χαμηλής τάσης, το 
οποίο παρέχει ρεύμα στα κτί-
ρια που χρησιμοποιούνται για 
οικιστικούς σκοπούς.

Εκπομπή αρμονι-
κών IEC 61000-3-2

Δεν ισχύει

Διακυμάνσεις τά-
σης/ αναλαμπές
IEC 61000-3-3

Δεν ισχύει

ΕΛΛΗΝΙΚΆ
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Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνη-
τική ατρωσία – για όλους τους ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥΣ και τα 
ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ

Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή - ηλεκτρομαγνητική ατρωσία
Το CMS50DL προορίζεται για χρήση σε ηλεκτρομαγνητικά περιβάλ-
λοντα που πληρούν τις παρακάτω προδιαγραφές. Ο πελάτης ή ο χρή-
στης του CMS50DL πρέπει να διασφαλίζει ότι αυτό χρησιμοποιείται 
σε τέτοιο περιβάλλον.
Δοκιμή 
ατρωσίας

Επίπεδα 
δοκιμής 
IEC 60601

Επίπεδο συμ-
μόρφωσης

Ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον - οδηγίες

Ηλεκτρο-
στατική 
εκκένωσης 
(ESD) IEC 
61000-4-2

±6 kV επαφή
±8 kV αέρας

±6 kV επαφή
±8 kV αέρας

Τα δάπεδα θα πρέπει 
να είναι από ξύλο, τσι-
μέντο ή κεραμικά πλα-
κάκια. Εάν το δάπεδο 
είναι καλυμμένο με 
συνθετικό υλικό, η σχε-
τική υγρασία πρέπει να 
είναι τουλάχιστον 30%.

Ταχεία 
ηλεκτρική 
μετάβαση/
ριπή IEC 
61000-4-4

±2 kV για 
γραμμές τρο-
φοδοσίας

Δεν ισχύει Η ποιότητα του ρεύμα-
τος που παρέχεται από 
το κεντρικό δίκτυο θα 
πρέπει να είναι αντί-
στοιχη αυτής ενός 
τυπικού εμπορικού ή 
νοσοκομειακού περι-
βάλλοντος.

Υπέρταση
IEC 
61000-4-5

±1 kV 
διαφορική 
λειτουργία

Δεν ισχύει Η ποιότητα του ρεύμα-
τος που παρέχεται από 
το κεντρικό δίκτυο θα 
πρέπει να είναι αντί-
στοιχη αυτής ενός 
τυπικού εμπορικού ή 
νοσοκομειακού περι-
βάλλοντος.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ 
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Πτώσεις 
τάσης, 
σύντομες 
διακοπές 
και μεταβο-
λές τάσης 
σε γραμμές 
εισόδου 
ισχύος IEC 
61000-4-11

<5% UT 
(>95% πτώση 
σε UT) για 0,5 
κύκλο
40% UT
(60% πτώση 
σε UT) για 5 
κύκλους
70% UT
(30% πτώση 
σε UT) για 25 
κύκλους
<5% UT 
(>95% πτώση 
σε UT) για 5 
δευτ.

Δεν ισχύει Η ποιότητα του ρεύ-
ματος που παρέχε-
ται από το κεντρικό 
δίκτυο θα πρέπει να 
είναι αντίστοιχη αυτής 
ενός τυπικού εμπορι-
κού ή νοσοκομειακού 
περιβάλλοντος. Αν ο 
χρήστης του CMS50DL  
χρειάζεται συνεχή 
λειτουργία κατά τις 
διακοπές ηλεκτρικού 
ρεύματος, συνιστάται 
το CMS50DL να τροφο-
δοτείται με ρεύμα από 
πηγή αδιάλειπτης πα-
ροχής ή από μπαταρία.

Συχνότητα 
ισχύος
(50/60Hz)
Μαγνητικό 
πεδίο IEC
61000-4-8

3 A/m 3 A/m Τα μαγνητικά πε-
δία της συχνότητας 
ισχύος θα πρέπει να 
είναι ίδιου επιπέδου 
με εκείνα που είναι 
χαρακτηριστικά ενός 
τυπικού εμπορικού ή 
νοσοκομειακού περι-
βάλλοντος.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ UT είναι η τάση δικτύου εναλλασσόμενου ρεύματος 
πριν από την εφαρμογή του επιπέδου δοκιμής.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ
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Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητι-
κή ατρωσία – για ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ και ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ που δεν 
υποστηρίζονται ΕΦ’ ΟΡΟΥ ΖΩΗΣ

Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή - ηλεκτρομαγνητική ατρωσία
Το CMS50DL προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περι-
βάλλον που πληροί τις παρακάτω προδιαγραφές. Ο πελάτης ή ο 
χρήστης του CMS50DL  πρέπει να διασφαλίζει ότι αυτό χρησιμο-
ποιείται σε τέτοιο περιβάλλον.
Δοκιμή 
ατρωσίας

Επίπεδα 
δοκιμής 
IEC 60601

Επίπεδο 
συμμόρ-
φωσης

Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλ-
λον - οδηγίες

Ακτινοβο-
λούμενες 
ραδιοσυ-
χνότητες
IEC 61000-
4-3

3 V/m
80 MHz 
έως 2,5 
GHz

3 V/m Ο φορητός και κινητός εξο-
πλισμός επικοινωνίας RF 
πρέπει να χρησιμοποιείται 
στη συνιστώμενη απόσταση 
διαχωρισμού από οποιοδή-
ποτε στοιχείο του CMS50DL, 
συμπεριλαμβανομένων των 
καλωδίων, όπως αυτή υπο-
λογίζεται από την εξίσωση 
που ισχύει για τη συχνότητα 
του πομπού.
Συνιστώμενη απόσταση δια-
χωρισμού

80 MHz έως 800 MHz

800 MHz έως 2.5 GHz

Όπου P είναι η μέγιστη ονο-
μαστική ισχύς εξόδου του 
πομπού σε watt (W) σύμφωνα 
με τον κατασκευαστή που 
πομπού και d η συνιστώμενη 
απόσταση διαχωρισμού σε 
μέτρα (m).

3.5
V 1

√Pd=

3.5
E 1

√Pd=

 7
E 1

√Pd=

ΕΛΛΗΝΙΚΆ 
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Συνιστώμενες αποστάσεις διαχωρισμού μεταξύ φο-
ρητού και κινητού εξοπλισμού επικοινωνίας ραδιοσυ-
χνοτήτων και του ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ή ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ – για 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ ή ΣΥΣΤΗΜΑ που δεν χρησιμοποιείται για 
την ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ ΖΩΤΙΚΩΝ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΩΝ

Οι τιμές ισχύος πεδίων 
από σταθερούς πομπούς 
RF, όπως καθορίζονται από 
ηλεκτρομαγνητική μελέτη 
της περιοχής,a θα πρέπει να 
είναι μικρότερες από το επί-
πεδο συμμόρφωσης σε κάθε 
εύρος συχνοτήτωνb
Ενδέχεται να υπάρχουν πα-
ρεμβολές κοντά σε εξοπλι-
σμό που φέρει το παρακάτω 
σύμβολο:

ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1 Στα 80 MHz και 800 MHz, ισχύει το υψηλότερο εύρος συ-
χνοτήτων.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Οι οδηγίες αυτές ενδέχεται να μην ισχύουν σε όλες τις 
περιπτώσεις. Η διάδοση ηλεκτρομαγνητικού κύματος επηρεάζεται από 
την απορρόφηση και την ανάκλαση από δομές, αντικείμενα και άτομα.
a Οι τιμές ισχύος πεδίων από σταθερούς πομπούς, όπως είναι οι σταθμοί 
βάσης για ραδιοτηλέφωνα (κινητά/ασύρματα) και οι επίγειες κινητές 
ραδιοεπικοινωνίες, οι ερασιτεχνικοί ραδιοφωνικοί σταθμοί, οι ραδιοφω-
νικές εκπομπές AM και FM και οι τηλεοπτικές εκπομπές, δεν μπορούν να 
προβλεφθούν με ακρίβεια. Για την αξιολόγηση του ηλεκτρομαγνητικού 
περιβάλλοντος λόγω σταθερών πομπών RF, θα πρέπει να συναξιολογη-
θεί η διενέργεια επιτόπιας ηλεκτρομαγνητικής έρευνας. Αν η μετρού-
μενη ισχύς πεδίου στο σημείο όπου χρησιμοποιείται το CMS50DL  υπερ-
βαίνει το ισχύον επίπεδο συμμόρφωσης RF που αναφέρεται παραπάνω, 
το CMS50DL  πρέπει να ελέγχεται για να διαπιστώνεται η κανονική του 
λειτουργία. Αν παρατηρηθεί κάποια ανωμαλία στη λειτουργία, πιθανόν 
να χρειαστούν πρόσθετα μέτρα, όπως αναπροσανατολισμός ή επανατο-
ποθέτηση του CMS50DL .
b Πάνω από το εύρος συχνοτήτων 150 kHz έως 80 MHz, η ισχύς των 
πεδίων πρέπει να είναι μικρότερη από 3 V/m.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ
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Συνιστώμενες αποστάσεις διαχωρισμού μεταξύ φορητού και 
κινητού εξοπλισμού επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων και του 
CMS50DL 
Το CMS50DL  προορίζεται για χρήση σε ηλεκτρομαγνητικό περι-
βάλλον όπου οι παρεμβολές από ακτινοβολούμενες ραδιοσυχνό-
τητες είναι ελεγχόμενες. Ο πελάτης ή ο χρήστης του CMS50DL  
μπορεί να βοηθήσει στην αποτροπή των ηλεκτρομαγνητικών 
παρεμβολών διατηρώντας την ελάχιστη απόσταση μεταξύ του 
φορητού ή κινητού εξοπλισμού επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων 
(πομποί) και του CMS50DL, όπως συνιστάται παρακάτω, ανάλογα 
με τη μέγιστη ισχύ εξόδου του εξοπλισμού επικοινωνίας.
Μέγιστη ισχύς 
εξόδου του 
πομπού (W) 

Απόσταση βάσει της συχνότητας του πομπού 
(m)

150 kHz 
έως 80 MHz

80 MHz 
έως 800 MHz

800 MHz 
έως 2.5 GHz

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

Αν η μέγιστη ονομαστική ισχύς εξόδου ενός πομπού δεν αναφέρεται 
παραπάνω, η συνιστώμενη απόσταση διαχωρισμού d σε μέτρα (m) μπο-
ρεί να υπολογιστεί μέσω της εξίσωσης που ισχύει για τη συχνότητα του 
πομπού, όπου P είναι η μέγιστη ονομαστική ισχύς εξόδου του πομπού σε 
watt (W) σύμφωνα με τον κατασκευαστή του πομπού.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1 Στα 80 MHz και 800 MHz, ισχύει η απόσταση διαχωρισμού 
για το υψηλότερο εύρος συχνοτήτων.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Οι οδηγίες αυτές ενδέχεται να μην ισχύουν σε όλες τις 
περιπτώσεις. Η διάδοση ηλεκτρομαγνητικού κύματος επηρεάζεται από 
την απορρόφηση και την ανάκλαση από δομές, αντικείμενα και άτομα.

3.5
V 1

√Pd= 3.5
E 1

√Pd=  7
E 1

√Pd=

ΧΩΝΕΥΣΗ: Το προιόν δεν πρέπει να πεταχτεί μαζύ με άλλα 
απορρύματα του σπιτιού. Οι χρήστες πρέπει να φροντίσουν 
για την χώνευση των συσκευών μεταφέροντάς τες 
σε ειδικούς τόπους διαχωρισμού για την ανακύκλωση 
ηλεκτρικών και ηλεκτρονικών συσκευών.

ΟΡΟΙ ΕΓΓΥΗΣΗΣ GIMA
Ισχύει η τυπική εγγύηση B2B της Gima διάρκειας 12 μηνών.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ 
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Brugerinstruktioner
Kære brugere, mange tak for dit køb af pulsoximeteret.  
Denne vejledning er skrevet og udfærdiget i overensstem-
melse med rådets direktiv 93/42/EØF om medicinsk udstyr 
og harmoniserede standarder. I tilfælde af ændringer og 
softwareopgraderinger kan oplysningerne i dette dokument 
ændres 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 både bru-
ger og udstyr. Se de relevante kapitler for at få yderligere 
oplysninger.
Læs brugervejledningen omhyggeligt, før du bruger dette 
produkt. Brugervejledningen, der beskriver betjeningspro-
cedurerne, skal følges nøje. Hvis brugervejledningen ikke 
følges, kan det medføre uregelmæssigheder, beskadigelse 
af udstyr og personskade. Producenten er IKKE ansvarlig 
for problemer med sikkerhed, pålidelighed og ydeevne samt 
enhver uregelmæssighed indenfor overvågning, personska-
de og beskadigelse af udstyr på grund af brugerens mang-
lende overholdelse af driftsinstruktionerne. Producentens 
garantiservice dækker ikke sådanne fejl.
De specifikke produkter, du har modtaget, er, på grund af 
den forestående 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 opstå ubehagelig følelse eller smerte, hvis ud-

styret bruges uafbrudt, især til patienter med dårlig mi-
krocirkulation. Det frarådes at anvende sensoren mere 
end 2 timer på samme finger.



64DANSK 

	Der bør foretages en grundigere undersøgelse i place-
ringsprocessen for særlige patienter. Udstyret må ikke 
klipses på ødemer eller sart væv.

	Lyset (det infrarøde lys er usynligt), der udsendes af ud-
styret, er skadeligt for øjnene, så brugeren og vedligehol-
delsespersonen må ikke kigge på lyset.

	Patienten må ikke have neglelak eller anden makeup på 
fingeren.

	Patientens fingernegl kan ikke være for lang.
	Der henvises til relevant litteratur om kliniske restriktio-

ner og forholdsregler.
	Udstyret er ikke beregnet til behandling.

Forsigtig: Føderal lovgivning foreskriver, at dette udstyr 
kun må sælges af eller på ordre fra en læge
Brugervejledningen er udgivet af vores virksomhed. Alle ret-
tigheder forbeholdes.

1 SIKKERHED
1.1 Instruktioner til sikker brug
•	 Kontroller hovedenheden og alt tilbehør regelmæssigt for 

at sikre, at der ikke er synlige skader, der kan påvirke pa-
tientens sikkerhed og overvågningsydeevne 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.

•	 Nødvendig vedligeholdelse må KUN udføres af kvalifice-
rede serviceteknikere. Brugere må ikke selv at vedligehol-
de det.

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

•	 Dette produkt kalibreres, før det forlader fabrikken.
1.2 Advarsler
•	 Eksplosionsfare—BRUG IKKE oximeteret i omgivelser 
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med brændbare gasser såsom nogle antændelige anæ-
stesigasser.

•	 BRUG IKKE oximeteret, mens personen måles med MRI 
og CT.

•	 Personer, der er allergisk over for gummi, kan ikke bruge 
dette udstyr.

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

•	 Kontrollér emballagen før brug for at sikre, at udstyr og 
tilbehør er fuldstændigt i overensstemmelse med pakke-
listen, i modsat fald er der risiko for, at udstyret fungerer 
uregelmæssigt. 

•	 Mål ikke dette udstyr med funktionstestpapir for enhedens 
relaterede oplysninger.

1.3 Bemærk
	 Hold oximeteret væk fra støv, vibrationer, ætsende stof-

fer, eksplosive materialer, høje temperaturer og fugt.
	 Hvis oximeteret bliver vådt, skal du stoppe med at betje-

ne det.
	 Når det flyttes fra kolde omgivelser til varme eller fugtige 

omgivelser, må man ikke bruge det med det samme. 
	 Betjen IKKE tasterne på frontpanelet med skarpe materi-

aler.
	 Desinficering af oximeteret med høj temperatur eller 

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

	 Oximeteret må ikke nedsænkes i væske. Når det skal 
rengøres, skal dets overflade tørres af med medicinsk 
alkohol med blødt materiale. Sprøjt ikke væske direkte 
på udstyret.

	 Når udstyret rengøres med vand, skal temperaturen 
være under 60℃.

	 For tynde eller for kolde fingre vil sandsynligvis påvirke 
den normale måling af patientens SpO2 og pulsfrekvens. 
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Klips på den tykkeste finger, f.eks. tommelfingeren eller 
langemand, og sæt fingeren dybt nok ind i proben.

	 Brug ikke udstyret på spædbørn eller neonatale patien-
ter.

	 Produktet er egnet til børn over fire år og voksne (vægten 
skal være mellem 15 kg og 110 kg). 

	 Udstyret fungerer muligvis ikke på alle patienter. Hvis du 
ikke opnå stabile aflæsninger, bør du stoppe brugen.

	 Opdateringsperioden for data er under 5 sekunder, men 
varierer i henhold til forskellige individers pulshastighed.

	 Hvis der vises unormale tilstande på skærmen under 
testprocessen, skal du trække fingeren ud og sætte den 
i igen for at genoprette normal brug.

	 Udstyret har en normal varighed på tre år fra den tages i 
brug og strømføres første gang. 

	 Stroppen, der er fastgjort til produktet, er fremstillet af 
ikke-allergifremkaldende materiale, hvis en bestemt 
gruppe er følsom over for stroppen, skal man stoppen 
brugen. Vær desuden opmærksom på brugen af strop-
pen, undgå at bære den rundt om halsen, da det kunne 
forårsage skade på patienten.

	 Instrumentetdosis har ikke alarmfunktion for lav spæn-
ding. Den viser kun lav spænding. Udskift batteriet, når 
batteriet energi er brugt op.

	 Enheden er ikke udstyret med alarmfunktion til særligt 
lave parametre. Brug ikke enheden i situationer, der kræ-
ver alarmfunktion. Brug ikke udstyret i situationer, hvor 
der kræves alarmer. 

	 Batterierne skal tages ud, hvis udstyret skal opbevares i 
mere end en måned, ellers kan batterierne lække.

	 Et fleksibelt kredsløb forbinder udstyrets to dele. Undgå 
at vride eller trække i forbindelsen

1.4 Anvisninger til brug
Fingerspids-pulsoximeteret er en ikke-invasiv enhed, der 
er beregnet til stikprøvekontrol af iltmætning af arterielt 
hæmoglobin (SpO2) og pulsfrekvens hos voksne og pædia-
triske patienter i hjemmet og på hospitaler (herunder klinisk 
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brug i internast/kirurgi, anæstesi, intensivpleje osv.). Udsty-
ret er ikke beregnet til kontinuerlig overvågning.

2 OVERSIGT
Pulsens iltmætning er procentdelen af HBO2 i det samlede 
HB i blodet, den såkaldte O2-koncentration i blodet. Det er 
en vigtig bio-parameter for respirationen. vores virksomhed 
udviklede pulsoximeteret med henblik på at måle SpO2 
nemmere og mere nøjagtigt. Udstyret kan måle pulsfrekven-
sen samtidigt.
Pulsoximeteret er lille i størrelse, har et lavt strømforbrug, 
praktisk betjening og er bærbar. Patienten skal blot sætter 
en af sine fingre ind i en fotoelektrisk fingerspidssensor til 
diagnosticering, og en skærm viser direkte den målte værdi 
af hæmoglobinmætning. 
2.1 Klassificering: 
Klasse II b (direktiv 93/42/EØF om medicinsk udstyr regel 
10)
Klasse II (U.S.FDA)
2.2 Egenskaber
•	 Betjening af produktet er enkel og praktisk.
•	 Produktet er lille i størrelse, let i vægt (den samlede vægt 

er ca. 50 g inkl. batterier) og praktisk at bære.
•	 Produktets energiforbrug er lavt og de to medfølgende 

AAA-batterier kan bruges kontinuerligt i 24 timer.
•	 Produktet slukker automatisk, når der ikke er noget signal 

i produktet i 5 sekunder.
•	 Batteriikonet blinker som indikator for lavt batteriniveau.
2.3 Vigtigste anvendelser og anvendelsesområde
Pulsoximeteret kan bruges til at måle et menneskes 
hæmoglobinmætning og pulsfrekvens gennem fingeren og 
angive pulsintensiteten ved hjælp af bjælkevisning. Pro-
duktet er velegnet til brug i familien, på hospitaler (alminde-
lige sygerum), i iltbar, i sociale medicinske organisationer og 
også til måling af iltmætning og pulsfrekvens.
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Produktet er ikke egnet til brug i kontinuerlig 
overvågning af patienter.
Problemet med overdimensionering opstår, når 
patienten lider af toksikose, som skyldes kulilte, 
og det anbefales ikke, at anvende enheden un-
der disse omstændigheder.

2.4 Miljøkrav
Opbevaringsmiljø
a) Temperatur :-40°C~+60°C
b) Relativ luftfugtighed :≤95%
c) Atmosfærisk tryk :500hPa~1060hPa
Driftsmiljø
a) Temperatur: :10°C~40°C
b) Relativ luftfugtighed :≤75%
c) Atmosfærisk tryk :700hPa~1060hPa 

3 PRINCIP OG FORHOLDSREGEL
3.1 Måleprincip
Oximeterets princip er som følger: Der er lavet en erfarings-
formel for dataprocessen, som anvender Lambert Beer Law 
i henhold til Spectrum Absorption-egenskaberne for reduk-
tiv hæmoglobin (Hb) og oxyhæmoglobin (HBO2) i glød- og 
nærinfrarøde zoner. Instrumentets funktionsprincip er: Der 
anvendes fotoelektrisk oxihæmoglobin inspektionsteknologi 
i overensstemmelse med kapacitetspulsscanning og opta-
gelsesteknologi, så to stråler af forskellig bølgelængde af 
lys fokuseres på personens neglespids gennem fingersen-
soren i klemmen. Det målte signal opnås med et lysfølsomt 
element, hvis information, der er modtaget, vil blive vist på 
skærmen ved behandling i elektroniske kredsløb og mikro-
processor. 
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Figur 1. Funktionsprincip

3.2 Forsigtig
1.	 Fingeren skal placeres korrekt (se denne vejlednings 

vedlagte illustration, figur 5), ellers kan det forårsage 
unøjagtig måling.

2.	 SpO2-sensor og fotoelektrisk modtagelsesrør skal place-
res med personens arteriole mellem de to.

3.	 SpO2-sensoren må ikke anvendes på et sted eller en 
ekstremitet, der er bundet med arterielle kanaler eller 
blodtryksmanchet, eller som får intravenøs injektion.

4.	 Sørg for, at den optiske bane er fri for optiske forhindrin-
ger som f.eks. gummibelagt materiale.

5.	 Kraftigt omgivende lys kan påvirke måleresultatet. Ud-
styret omfatter fluorescerende lys, dobbelt rubin lamper, 
infrarød varmer, direkte sollys osv.

6.	 Fysisk anstrengelse ved personen eller ekstrem elektro-
kirurgisk interferens kan også påvirke nøjagtigheden.

7.	 Patienten må ikke have neglelak eller anden makeup på 
fingeren.

3.3 Kliniske begrænsninger
1.	 Da målingen foretages på grundlag af arteriol-puls, kræ-

ves der en betydelig pulserende blodgennemstrømning 
hos patienten. SpO2-kurven (PLETH) falder ved per-
soner med svag puls på grund af stød, lav omgivende/
kropstemperatur, større blødning eller brug af vasokon-

Glød- og infrarød stråle
Emissionsrør

Glød- og infrarød stråle
Modtagelsesrør
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striktor-medicin. I dette tilfælde vil målingen være mere 
følsom over for interferens.

2.	 Monitorens SpO2-fastsættelse kan være unøjagtig ved 
personer med en betydelig mængde farvningsfortyn-
dingsmiddel (såsom methylenblåt, indigo-grønt og syre-
indigo-blåt) eller carbonmonoxidhæmoglobin (COHb) el-
ler methionin (Me + Hb) eller thiosalicylisk hæmoglobin, 
og nogle med icterus-problem.

3.	 Medicin som dopamin, procaine, prilocaine, lidocaine og 
butacaine kan også være en vigtig faktor, som kan med-
føre alvorlige fejl i SpO2-målingen. 

4.	 Da SpO2-værdien fungerer som referenceværdi for vur-
dering af anæmi og toksisk anoxia, kan nogle patienter 
med alvorlig anæmi også rapportere god SpO2-måling.

4 TEKNISKE SPECIFIKATIONER
1)	 Displayformat: Digitalt display
	 SpO2 Måleområde: 0% - 100%
	 Måleområde for pulsfrekvens: 30 bpm - 250 bpm
	 Visning af pulsintensitet: grafisk visning
2)	 Strømkrav: 2 ×1,5V AAA alkalisk batteri, justerbart om-

råde: 2,6V~3,6V.
3)	 Strømforbrug: Mindre end 25 mA.
4)	 Opløsning: 1% for SpO2 og 1 bpm for pulsfrekvens.
5)	 Målenøjagtighed: ±2% imellem 70%-100% SpO2, ikke 

dokumenteret ved mindre end 70%. ±2 bpm eller ±2% 
(vælg større) for pulsfrekvens. 

6)	 Måleevne ved dårligt blodomløb: SpO2 og pulsfre-
kvens kan vises korrekt, når gennemstrømningsforholdet 
er 0,4%. SpO2 fejl er ±4%, pulsfrekvensfejl ±2 bpm eller 
±2% (vælg større).

7)	 Modstandsdygtighed over for omgivende lys: Afvi-
gelsen mellem værdien målt i forhold til menneskeskabt 
lys eller indendørs naturligt lys og mørkekammeret er 
mindre end ± 1%.

8)	 Oximeteret er udstyret med en funktionsafbryder. Det 
kan slukkes, når der ikke er nogen finger i enheden. 
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9)	 Optisk sensor
	 Rødt lys (bølgelængde er 660 nm, 6,65mW) 
	 Infrarød (bølgelængde er 880 nm, 6,75mW)  

5 TILBEHØR
•	 En strop
•	 To batterier (ekstraudstyr)
•	 En brugervejledning.

6 INSTALLATION
6.1 VISNING AF FRONTPANELET

 

Figur 2. Set forfra	

Figur 3. Installation af batterier

DANSK 

SpO2-display

Lavspændings-
display

Pulsfrekvens

Grafisk visning 
af pulsfrekvens

Tændingsknap



72

6.2 Batteri
Trin 1	 Se figur 3, sæt de to AAA-batterier korrekt i, i den 

rigtige retning.
Trin 2	 Sæt dækslet på igen. 

Vær opmærksom når du sætter batterierne i, da 
forkert isætning kan beskadige udstyret.  

6.3 Montering af strop 
Trin 1	 Før enden af stroppen gennem hullet.
Trin 2	 Sæt den anden ende af stroppen gennem den første 

og stram den.

 
Figur 4. Montering af stroppen	

Figur 5. Sæt fingeren på plads

7 BETJENINGSVEJLEDNING
7.1	 Sæt de to batterier korrekt i apparatet, og sæt derefter 

dækslet på igen.
7.2  Åbn klemmen som vist i figur 5. 
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7.3	 Lad patienten sætte fingeren ind i klemmens gummi-
puder (sørg for, at fingeren er i den rigtige position), og 
clips derefter fingeren.

7.4	 Tryk en gang på knappen på frontpanelet.
7.5	 Ryst ikke fingeren, og lad patienten sidde i ro under pro-

cessen. Patienten bør sidde helt stille under målingen.
7.6	 Oplysninger om målingen vises på skærmen.
7.7	 Tryk på knappen i opstartstilstand, og udstyret nulstilles

Fingernegle og luminescensrør skal være på 
samme side.

8 REPARATION OG VEDLIGEHOLDELSE
•	 Udskift batterierne, når indikatoren for lav spænding vises 

på skærmen.
•	 Rengør enhedens overflade inden brug. Tør først enhe-

den af med medicinsk alkohol, og lad den derefter tørre i 
luft eller rengør den med en ren tør klud. 

•	 Brug af medicinske alkohol til at desinficere produktet ef-
ter brug, forhindrer krydsinfektion ved næste brug.

•	 Tag batterierne ud, hvis oximeteret ikke skal bruges i læn-
gere tid.

•	 Enhedens bedste opbevaringsmiljø er en omgivelsestem-
peratur på -40ºC til 60ºC og højst 95% relativ fugtighed. 

•	 Brugere rådes til at kalibrere enheden periodisk (eller i 
henhold til kalibreringsprogrammet på hospitalet). Kali-
brering kan også udføres af repræsentanten, eller ved at 
kontakte os.

Højtrykssterilisering må ikke anvendes på den-
ne enhed. 
Sænk ikke anordningen ned i væske.
Det anbefales, at anordningen opbevares i et tørt 
miljø. Fugtighed kan reducere anordningens le-
vetid eller endda beskadige den.
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9 FEJLFINDING

10 SYMBOLFORKLARING

Problem Mulig årsag Løsning
The SpO2 og 
pulsfrekvens 
kan ikke vises 
normalt

1. Fingeren er ikke 
placeret korrekt.
2. Patientens SpO2 er for 
lav til at blive registreret. 

1. Sæt fingeren kor-
rekt og prøv igen. 
2. Prøv igen, tag 
på hospitalet for en 
diagnose, hvis du er 
sikker på, at enheden 
fungerer korrekt.

The SpO2 og 
pulsfrekvens 
vises ikke 
stabilt

1. Fingeren er ikke place-
ret tilstrækkeligt dybt.
2. Fingeren ryster, eller 
patienten bevæger sig.

1. Sæt fingeren kor-
rekt og prøv igen. 
2. Få patienten til at 
sidde roligt. 

Anordningen 
kan ikke tændes

1. Batterierne er afladet 
eller næsten afladet. 
2. Batterierne er ikke sat 
korrekt i. 
3. Anordningen fungerer 
ikke.

1. Udskift batterierne.
2. Sæt batterierne 
i igen.
3. Kontakt det lokale 
servicecenter.

Displayet sluk-
kes pludseligt

1. Anordningen slukker 
automatisk, når den ikke 
modtager noget signal i 5 
sekunder.
2. Batterierne er næsten 
afladet.

1. Normal.
2. Udskift batterierne.
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Symbol Beskrivelse

Anvendt del type BF

% SpO2 Puls-iltmætning (%)
  FCbpm Pulsfrekvens (bpm)

Batterispændingsangivelsen er defekt (udskift 
batteriet i tide, så du undgår upræcis målning)
1. Der er ikke indsat en finger
2. En indikator for utilstrækkeligt signal
Positiv elektrode på batteriet
Batterikatode
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Tændingsknap

Serienummer

Blokering af alarm

IP22 Beskyttelsesgrad 

Opbevares køligt og tørt

Må ikke udsættes for sollys

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

Produktkode

Batchnummer 

Forsigtig: Læs instruktioner (advarsler) omhyg-
geligt

Bortskaffelse af WEEE

Følg brugsvejledningen

Fabrikant

Autoriseret repræsentant i det Europæiske 
Fællesskab

Fabrikationsdato

Temperaturgrænse 

% Grænse for luftfugtighed 

Grænse for atmosfærisk tryk 
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11 FUNKTIONSSPECIFIKATION
Vis oplysninger Visningen på displayet
Blodets iltmætning (saturati-
on) SpO2)

Digital

Pulsfrekvens (BPM) Digital
Pulsintensitet (søjlediagram) Digital med grafisk visning
Specifikation af SpO2-parameter
Måleområde 0%~100%, (opdeling i 1%).
Nøjagtighed 70%~100%: ±2%,

Under 70% udokumenteret.
Optisk sensor Rødt lys (bølgelængde er 660 nm)

Infrarød (bølgelængde er 880 nm) 
Specifikation for pulsparameter
Måleområde 30bpm~250bpm (opdeling i 1 bpm)
Nøjagtighed ±2bpm eller ±2% vælg større
Pulsintensitet
Område Kontinuerlig grafisk visning, jo højere 

graf, jo højere puls.
Batterikrav
1,5 V (AAA-størrelse) alkalinebatterier × 2 eller genopladeligt batteri                                                                                                                   
Batterilevetid
To batterier rækker til 24 timers kontinuerlig brug
Mål og vægt
Størrelse 57(L) × 31(B) × 32(H) mm
Vægt Ca. 50 g (med batterier)
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Appendiks: Elektromagnetisk kompatibilitet
Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk 
emission til alt UDSTYR og alle SYSTEMER

Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk emis-
sion
CMS50DL er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der er 
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af CMS50DL skal sikre, at 
det bruges i et sådant miljø.
Emissionstest Overens-

stemmelse
Elektromagnetisk miljø – 
vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1 CMS50DL bruger kun 
RF-energi til intern funktion. 
Derfor er dets RF-emissioner 
meget lave og forårsager 
sandsynligvis ikke interferens 
i elektronisk udstyr i nær-
heden.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse B CMS50DL er egnet til brug i 
alle miljøer, herunder private 
hjem og miljøer, der er direk-
te forbundet til det offentlige 
lavspændingsforsyningsnet, 
som forsyner bygninger, der 
anvendes til boligformål

Harmoniske emissio-
ner IEC 61000-3-2

Ikke oplyst

Spændingsfluktuatio-
ner / flimmeremissio-
ner IEC 61000-3-3

Ikke oplyst
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Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk 
immunitet– til alt UDSTYR og alle SYSTEMER
Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk im-
munitet
CMS50DL er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der er 
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af CMS50DL skal sikre, at 
det bruges i et sådant miljø.
Immunitet-
stest

IEC 
60601-test-
niveau

Overens-
stemmel-
sesni-
veau

Elektromagnetisk miljø 
- vejledning

Elektrostatisk 
udladning 
(ESD) IEC 
61000-4-2

±6 kV 
kontakt
±8 kV luft

±6 kV 
kontakt
±8 kV luft

Gulve skal være af træ, 
beton eller keramiske 
fliser. Hvis gulvet er dæk-
ket af syntetisk materiale, 
skal den relative luftfug-
tighed være mindst 30%.

Elektrisk hurtig 
transient/burst
IEC 61000-4-4

±2 kV for 
strømforsy-
ningsled-
ninger

Ikke 
oplyst

Netspændingskvaliteten 
skal være som den typisk 
er i et erhvervs- eller ho-
spitalsmiljø.

Overspænding
IEC 61000-4-5

±1 kV 
differential 
tilstand

Ikke 
oplyst

Netspændingskvaliteten 
skal være som den typisk 
er i et erhvervs- eller ho-
spitalsmiljø.

Spændings-
fald, korte 
afbrydelser og 
spændings-
variationer på 
strømforsynin-
gens indgangs-
ledninger
IEC 61000-
4-11

<5% UT 
(>95% fald 
i UT) i 0,5 
cyklus
40% UT
(60% fald 
i UT) i 5 
cyklusser
70% UT
(30% fald 
i UT) i 25 
cyklusser
<5% UT 
(>95% fald i 
UT) i 5 sek.

Ikke 
oplyst

Netspændingskvalite-
ten skal være som den 
typisk er i et erhvervs- 
eller hospitalsmiljø. Hvis 
brugeren af CMS50DL  
kræver fortsat drift under 
strømafbrydelser, anbe-
fales det, at CMS50DL 
strømforsynes fra en 
nødstrømsforsyning eller 
et batteri.
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Strømfrekvens
(50/60Hz)
Magnetfelt
IEC-61000-4-8

3 A/m 3 A/m Strømfrekvens magnet-
felter
skal være på niveauer, 
der er karakteristiske 
for en typisk placering i 
et typisk erhvervs- eller 
hospitalsmiljø.

Bemærk UT er vekselstrømsnetspændingen før anvendelse af 
testniveauet.

Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk 
immunitet– Til UDSTYR og SYSTEMER, der ikke ER 
LIVSTØTTENDE 
Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk im-
munitet
CMS50DL er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der er 
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af CMS50DL  skal sikre, at 
det bruges i et sådant miljø.
Immunitet-
stest

IEC 60601-
testniveau

Overens-
stemmel-
sesniveau

Elektromagnetisk miljø - 
vejledning

Udstrålet 
RF IEC 
61000-4-3

3 V/m
80 MHz til 
2,5 GHz

3 V/m Bærbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr må ikke 
anvendes tættere på nogen 
del af CMS50DL, herunder 
kabler, end den anbefalede 
separationsafstand, der er 
beregnet ud fra den ligning, 
der gælder for senderens 
frekvens.
Anbefalet separationsaf-
stand

80 MHz til 800 MHz

800 MHz til  2.5 GHz

3.5
V 1

√Pd=

3.5
E 1

√Pd=

 7
E 1

√Pd=
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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 være mindre 
end overensstemmelses-
niveauet i hvert frekvens-
område.b
Der kan forekomme interfe-
rens i nærheden af udstyr, 
som er mærket med følgen-
de symbol:

BEMÆRKNING 1	 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder det højeste frekvensom-
råde.
BEMÆRKNING 2	 Disse retningslinjer er muligvis ikke gældende i alle situ-
ationer. Elektromagnetisk spredning påvirkes af absorption og refleksion fra 
bygninger, genstande og mennesker.
a Feltstyrker fra faste sendere, såsom basestationer til radio (mobile/trådløse) 
telefoner og mobile radiosystemer, amatørradio-, AM- og FM-radioudsendelse 
og TV-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med nøjagtighed. For at anslå 
det elektromagnetiske miljø pga. faste RF-sendere, skal der udføres en elek-
tromagnetisk undersøgelse på stedet. Hvis den målte feltstyrke på det sted, 
hvor CMS50DL  anvendes, overstiger det ovenfor angivne RF-overensstem-
melsesniveau, skal CMS50DL  overvåges for at kontrollere normal drift. Hvis 
der konstateres unormal drift, kan det være nødvendigt at træffe yderligere 
foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte CMS50DL .
b Over frekvensområdet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne være mindre 
end 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem bærbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og UDSTYRET eller SYSTEMET 
– Til UDSTYR og SYSTEMER, der ikke ER LIVSTØTTEN-
DE 
Anbefalede separationsafstande mellem bærbart og mobilt 
RF-kommunikationsudstyr og CMS50DL 
CMS50DL  er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø, hvor udstrå-
lede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af CMS50DL  
kan hjælpe med til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at 
opretholde en minimumsafstand mellem bærbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr (sendere) og CMS50DL som anbefalet nedenfor i 
henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.
Senderens 
maksimale 
nominelle ud-
gangseffekt 
(W)

Separationsafstand i henhold til senderens 
frekvens (m) 

150 kHz 
til 80 MHz

80 MHz 
til 800 MHz

800 MHz 
til 2.5 GHz

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 hjælp af den 
ligning, der gælder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale 
udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen.
BEMÆRKNING 1	 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder separationsafstanden for 
det højeste frekvensområde.
BEMÆRKNING 2	 Disse retningslinjer er muligvis ikke gældende i alle situ-
ationer. Elektromagnetisk spredning påvirkes af absorption og refleksion fra 
bygninger, genstande og mennesker.

3.5
V 1

√Pd= 3.5
E 1

√Pd=  7
E 1

√Pd=

Bortskaffelse: Produktet må ikke bortskaffes sammen med an-
det husholdningsaffald. Brugere skal sørge for, at bortskaffelse 
af udstyr skrottes ved at føre det til det indsamlingssted, der er 
angivet til genbrug af elektrisk og elektronisk udstyr.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard 12 måneders Gima B2B-garanti gælder.
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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 patiënten 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 patiënten 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 VEILIGHEID
1.1 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 patiënt en de kwaliteit van de controle 
kunnen beïnvloeden. 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 vóór het verlaten van de fabriek gekali-
breerd.

1.2 Waarschuwingen
•	 Ontploffingsgevaar—Gebruik de oximeter NIET in een 

omgeving met ontvlambaar gas, zoals bepaalde ontvlam-
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 vóór 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 SpO2 en de 
hartslag van de patiënt; gebruik de duim of de middelvin-
ger en plaats ze diep genoeg in de sonde.

	 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 patiënten. 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 variëren 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 
patiënt 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 (SpO2) en de 
hartslag van volwassen en pediatrische patiënten, 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 SpO2 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 patiënt 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 II b(MDD93/42/EEG  IX  Regel 10)
Klasse II (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.

2.3 Voornaamste toepassingen en toepassingsgebied
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.

Het product is niet geschikt voor een continue 
controle van patiënten.
Er zou een probleem voor overschatting optre-
den bij patiënten die lijden aan toxicose veroor-
zaakt door koolmonoxide; het gebruik van het 
apparaat onder deze omstandigheden wordt niet 
aanbevolen.
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2.4 Omgevingsomstandigheden
Opslagomgeving
a) Temperatuur: -40℃~+60℃
b) Relatieve vochtigheid: ≤95%
c) Atmosferische druk: 500hPa~1060hPa
Gebruiksomgeving
a) Temperatuur: : 10℃~40℃
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.
 

Afbeelding 1. Werkingsprincipe

Gloei- en infraroodstraling 
Zendbuis

Gloei- en infraroodstraling 
Ontvangstbuis
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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 SpO2-sensor en de foto-elektrische ontvangstbuis 
moeten worden geplaatst dat de arteriole, de kleine slag-
ader, van de proefpersoon zich ertussen bevindt.

3.	 De SpO2-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 
beïnvloeden.

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 SpO2-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 patiënten met geelzucht, kan 
de bepaling van de SpO2 door middel van dit apparaat 
mogelijk onnauwkeurig zijn.

3.	 Medicijnen zoals dopamine, procaïne, prilocaïne, lidoca-
ïne en butacaïne zijn mogelijk ook een belangrijke oor-
zaak van ernstig foutieve SpO2-metingen. 

4.	 Aangezien de SpO2-waarde als referentiewaarde fun-
geert bij de beoordeling van anemisch zuurstofgebrek 
en toxisch zuurstofgebrek, is het mogelijk dat bij enkele 
patiënten met ernstige anemie goede SpO2-metingen 
worden verricht.

4 TECHNISCHE SPECIFICATIES
1)	Formaat display: Display digitale buis;
	 Meetbereik SpO2: 0% - 100%;
	 Meetbereik hartslag: 30 - 250 slagen per minuut;
	 Weergave hartslagfrequentie: staafdiagram
2)	Voeding: 2 ×1,5V AAA alkalinebatterijen, aanpasbaar be-

reik: 2,6V~3,6V.
3)	Stroomverbruik: Minder dan 25 mA.
4)	Resolutie: 1% voor SpO2 en 1 slag per minuut voor hart-

slag.
5)	Meetnauwkeurigheid: ±2% binnen bereik 70%-100% 

SpO2, 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: 
SpO2 en de hartslag worden correct weergegeven wan-
neer het perfusiebereik gelijk is aan 0.4%. De fout SpO2 
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

Afbeelding 2. Vooraanzicht 	

Afbeelding 3. Installatie batterijen

Hartslag

Staafdiagram
hartslag

Stroomschakelaar

Weergave SpO2 
Weergave lage 

spanning

NEDERLANDS



92

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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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 patiënt 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 

patiënt tijdens het proces rustig blijft. Het lichaam van 
de patiënt 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-
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 Oplossing
De SpO2 en de 
hartslag worden 
niet normaal 
weergegeven

1. De vinger is niet goed 
geplaatst.
2. De SpO2 van de 
patiënt is te laag om 
gedetecteerd te worden. 

1. . Plaats de vinger 
op correcte wijze en 
probeer opnieuw. 
2. Probeer opnieuw. 
Als u er zeker 
van bent dat het 
apparaat goed func-
tioneert, ga dan naar 
een ziekenhuis voor 
een diagnose.

De SpO2 en de 
hartslag worden 
niet stabiel weer-
gegeven

1. De vinger is niet diep 
genoeg in het apparaat 
geplaatst.
2. De vinger trilt of de 
patiënt beweegt

1. Plaats de vinger 
op correcte wijze en 
probeer opnieuw. 
2. Houd de patiënt 
rustig 

Het apparaat 
kan niet worden 
ingeschakeld

1. De batterijen zijn leeg 
of bijna leeg. 
2. De batterijen zijn niet 
goed geplaatst. 
3. Storing van het 
apparaat.

1. Vervang de 
batterijen.
2. Herinstalleer de 
batterijen.
3. Neem contact op 
met het plaatselijke 
servicecentrum.

Het display wordt 
plotseling uitge-
schakeld

1. Het apparaat wordt 
automatisch uitgescha-
keld als het gedurende 5 
seconden geen signaal 
ontvangt.
2. De batterijen zijn 
bijna leeg.

1. Normaal.
2. Vervang de 
batterijen.
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10 BETEKENIS SYMBOLEN
Symbool Beschrijving

Toegepast onderdeel type BF

% SpO2 De puls-zuurstofsaturatie (%)
  PRbpm Hartslag (slagen per minuut)

Aanduiding van een te lage spanning batterijen 
(vervang de batterijen om een onnauwkeurige 
meting te voorkomen)
1. Er is geen vinger ingebracht
2. Indicator ontoereikend signaal
Pluspool batterij
Minpool batterij

Stroomschakelaar

Serienummer

Alarmblokkering

IP22 Beschermingsklasse van de verpakking 

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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11 BESCHRIJVING FUNCTIES

Fabrikant

Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese 
Gemeenschap

Productiedatum

Drempelwaarde temperatuur 

% Drempelwaarde vochtigheid 

Drempelwaarde atmosferische druk 

Weergegeven informatie Weergavemodus
Zuurstofsaturatie (SpO2) Digitaal
Hartslag (slagen per minuut) Digitaal
Intensiteit hartslag (staaf-
diagram)

Digitale weergave staafdiagram

Specificatie parameter SpO2

Meetbereik 0%~100%, (resolutie 1%).
Nauwkeurigheid 70%~100%:±2%, 

onder 70% niet gespecificeerd.
Optische sensor Rood licht (golflengte 660nm)

Infrarood (golflengte 880nm) 
Specificatie parameter hartslag
Meetbereik 30bpm~250bpm (resolutie 1 slag 

per minuut)
Nauwkeurigheid ±2bpm of ±2% (de hogere waarde)
Intensiteit hartslag
Bereik Permanente weergave staafdiagram, 

hoe hoger de staaf, hoe sterker 
de pols.

Batterijen
1.5V (formaat AAA) alkalinebatterijen × 2 of oplaadbare batterijen                                                                                                                   
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Levensduur batterijen
Twee batterijen kunnen 24 uur continu functioneren
Afmetingen en gewicht
Afmetingen 57(L) × 31(B) × 32(H) mm
Gewicht Ongeveer 50g (met de batterijen)

Bijlage: Elektromagnetische compatibiliteit
Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische emis-
sies - voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN

Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische emissies
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.
Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omge-

ving – richtlijn
RF-emissies
CISPR 11

Groep 1 De CMS50DL gebruikt 
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
CISPR 11

Klasse B De CMS50DL is geschikt voor 
gebruik in alle omgevingen, 
inclusief thuisomgevingen 
en omgevingen rechtstreeks 
aangesloten op het openbare 
laagspanningsnetwerk voor 
de elektriciteitsvoorziening 
van woningen.

Harmonische 
emissies
IEC 61000-3-2

N.V.T.

Spanningsschomme-
lingen / flikkeringen
IEC 61000-3-3

N.V.T.
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Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische immu-
niteit voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN
Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische immuniteit
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-
test

Testniveau 
IEC 60601

Confor-
miteitsni-
veau

Elektromagnetische 
omgeving - richtlijn

Elektrostati-
sche ontlading 
(ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV 
contact
±8 kV lucht

±6 kV 
contact
±8 kV lucht

Vloeren moeten van 
hout, beton of kerami-
sche tegels zijn. Als de 
vloeren bedekt zijn met 
synthetisch materiaal, 
moet de relatieve voch-
tigheid ten minste 30% 
bedragen.

Snelle elektri-
sche overgang/
burst
IEC 61000-4-4

±2 kV voor 
voedingska-
bels

N.V.T. De kwaliteit van de 
stroomvoorziening moet 
die van een typische 
commerciële of zieken-
huisomgeving zijn.

Piek
IEC 61000-4-5

±1 kV 
differentiële 
modus

N.V.T. De kwaliteit van de 
stroomvoorziening moet 
die van een typische 
commerciële of zieken-
huisomgeving zijn.

Spannings-
vallen, korte 
onderbrekin-
gen en span-
ningsvariaties 
op voedings-
kabels
IEC 61000-
4-11

<5% UT 
(>95% daling 
in UT) voor 
cyclus 0,5
40% UT
(60% daling 
in UT) 
gedurende 
5 cycli
70% UT
(30% daling 
in UT)
gedurende 
25 cycli

N.V.T. De kwaliteit van de 
stroomvoorziening moet 
die van een typische 
commerciële of zie-
kenhuisomgeving zijn. 
Als de gebruiker van 
de CMS50DL  tijdens 
stroomonderbrekingen 
en continue werking 
wenst, wordt aangera-
den de CMS50DL aan 
te sluiten op een UPS 
of te voeden met een 
batterij.
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<5% UT 
(>95% daling 
in UT)
gedurende 
5 sec

Netfrequentie
(50/60Hz)
Magnetisch 
veld
IEC-61000-4-8

3 A/m 3 A/m Het magnetische veld 
van de netfrequentie 
moet het niveau hebben 
van een typische com-
merciële 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 - elektromagnetische immuniteit
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-
teitstest

Testni-
veau IEC 
60601

Conformi-
teitsniveau

Elektromagnetische 
omgeving - richtlijn

Uitgezon-
den RF
IEC 61000-
4-3

3 V/m
80 MHz tot 
2,5 GHz

3 V/m Draagbare en verplaatsbare 
RF-communicatieapparatuur 
mogen niet in de dichter bij 
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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80 MHz tot 800 MHz

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 richtlijnen zijn niet in alle situatie van toepassing. Elek-
tromagnetische verspreiding wordt beïnvloed door absorptie en weerkaatsing 
op structuren, voorwerpen en mensen.
a De veldsterkte van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons 
(mobiel/draadloos) en portofoons, amateurzenders, AM- en FM-uitzendingen 
en TV-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. 
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 oriëntatie of verplaatsing van de CMS50DL .
b Boven het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes 
minder zijn dan 3 V/m.

NEDERLANDS
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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 scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele 
RF-communicatieapparatuur 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 communicatieapparatuur.
Maximaal 
nominaal uit-
gangsvermo-
gen zender
(W)

Scheidingsafstand op basis van de frequentie 
van de zender (m) 

150 kHz 
tot 80 MHz

80 MHz 
tot 800 MHz

800 MHz 
tot 2.5 GHz

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

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.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn niet in alle situatie van toepassing. Elek-
tromagnetische verspreiding wordt beïnvloed door absorptie en weerkaatsing 
op structuren, voorwerpen en mensen.

3.5
V 1

√Pd= 3.5
E 1

√Pd=  7
E 1

√Pd=

Afvalverwijdering: Het product mag niet samen met ander hu-
ishoudelijk afval worden afgevoerd. Gebruikers moeten ervoor 
zorgen dat de apparatuur die wordt afgedankt, wordt wegge-
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.
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Instrucțiuni pentru Utilizator
Dragă utilizator, îți mulțumim pentru achiziționarea acestui 
Pulsoximetru.  
Acest manual este scris și întocmit în conformitate cu directi-
va consiliului MDD93/42/CEE pentru dispozitivele medicale 
și standardele armonizate. În cazul modificărilor și actuali-
zărilor de software, informațiile conținute în acest document 
pot fi modificate fără notificare.
Manualul descrie, în conformitate cu caracteristicile și ce-
rințele Pulsoximetrului, structura principală, funcțiile, speci-
ficațiile, metodele corecte de transport, instalare, utilizare, 
funcționare, reparație, mentenanță și depozitare etc., pre-
cum și procedurile de siguranță pentru a proteja atât utili-
zatorul cât și echipamentul. Consultați capitolele respective 
pentru detalii.
Vă rugăm să citiți Manualul de Utilizare cu atenție, înainte de 
a folosi acest produs. Manualul de Utilizare descrie proce-
durile de folosire și trebuie urmat cu strictețe. Nerespectarea 
Manualului de Utilizare poate provoca funcționări anormale, 
daune echipamentului și vătămare corporală. Producăto-
rul NU este responsabil pentru problemele de siguranță, 
fiabilitate și performanță, precum și pentru orice anomalie 
de monitorizare, vătămare corporală și deteriorare a echi-
pamentului din cauza neglijenței utilizatorului ca urmare a 
nerespectării instrucțiunilor de utilizare. Garanția producăto-
rului nu acoperă astfel de defecțiuni.    
Datorită recondiționării viitoare, produsele specifice pe care 
le-ați primit nu sunt în totalitate în conformitate cu descrie-
rea din acest Manual de Utilizare. Ne pare sincer rău sincer 
pentru această situație.
Acest produs este un dispozitiv medical care poate fi folosit 
în mod repetat. 

AVERTIZARE:
	Sentimentul de disconfort sau durere poate apărea dacă 

folosiți dispozitivul fără încetare, în special la pacienții cu 
probleme de microcirculație. Se recomandă ca senzorul 
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să nu fie aplicat pe același deget timp de peste 2 ore.
	Pentru pacienții speciali, ar trebui să existe o inspecție 

mai prudentă în procesul de amplasare. Dispozitivul nu 
poate fi prins pe edem și pe țesutul moale.

	Lumina (infraroșu este invizibil) emisă de dispozitiv este 
dăunătoare pentru ochi, astfel încât utilizatorul și persoa-
na care se ocupă cu mentenanța acestuia, nu ar trebui 
să se uite la lumină.

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

	Unghiile persoanei testate nu trebuie să fie foarte lungi.
	Vă rugăm să consultați literatura de specialitate corelati-

vă despre restricțiile clinice și precauția.
	Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.
Atenție: Legea federală limitează acest dispozitiv la vânza-
rea de către sau la ordinul unui medic.
Manualul de Utilizare este publicat de compania noastră. 
Toate drepturile sunt rezervate.

1 SIGURANȚĂ
1.1 IInstrucțiuni pentru Operarea în Siguranță
•	 Verificați periodic unitatea principală și toate accesoriile 

pentru a vă asigura că nu există deteriorări vizibile care 
pot afecta siguranța pacientului și monitorizarea per-
formanței în legătură cu cablurile și convertizoarele. Se 
recomandă inspectarea dispozitivului cel puțin o dată pe 
săptămână. Când există deteriorări evidente, nu mai utili-
zați monitorul.

•	 Mentenanța necesară trebuie efectuată NUMAI de ingi-
neri de mentenanță calificați. Utilizatorilor nu li se permite 
să le întrețină singuri.

•	 Oximetrul nu poate fi folosit împreună cu dispozitive care 
nu sunt menționate în Manualul Utilizatorului. Doar acce-
soriile indicate și recomandate de producător pot fi folosite 
cu acest dispozitiv.

•	 Acest produs este calibrat înainte de părăsirea fabricii.
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1.2 Avertismente
•	 Pericol de explozie—NU folosiți oximetrul în prezența de 

gaz inflamabil, cum ar fi unii agenți anestezici inflamabili.
•	 NU utilizați oximetrul în timp ce persoana testată este su-

pusă examinărilor RMN și CT.
•	 Persoanele alergice la cauciuc nu pot folosi acest dispozi-

tiv.
•	 Aruncarea instrumentului la fier vechi și a accesoriilor și 

ambalajelor sale (inclusiv baterii, pungi de plastic, spume 
și cutii de hârtie) trebuie să fie făcută respectând legile și 
reglementările locale.

•	 Vă rugăm să verificați ambalajul înainte de utilizare pentru 
a vă asigura că dispozitivul și accesoriile sunt în totalitate 
în conformitate cu documentul de livrare, în caz contrar 
dispozitivul ar putea funcționa anormal. 

•	 Vă rugăm să nu măsurați acest dispozitiv cu hârtie de tes-
tare funcțională pentru informațiile referitoare la dispozitiv.

1.3 Atenționări
	 Țineți oximetrul departe de praf, vibrații, substanțe coro-

zive, materiale explozive, temperaturi ridicate și umidita-
te.

	 Dacă oximetrul se udă, vă rugăm să îl opriți.
	 Când este transportat de la mediul rece la mediu cald 

sau umed, vă rugăm să nu-l utilizați imediat. 
	 NU acționați cheile de pe panoul frontal cu materiale as-

cuțite.
	 Este interzisă dezinfecția oximetrului la o temperatură 

ridicată sau cu abur de înaltă presiune. Consultați Ma-
nualul Utilizatorului din capitolul corespunzător pentru 
instrucțiunile de curățare și dezinfectare.

	 Nu scufundați oximetrul în lichid. Când are nevoie de cu-
rățare, vă rugăm să ștergeți suprafața cu material moale 
îmbibat în alcool medicinal. Nu pulverizați lichid direct pe 
dispozitiv.

	 Când curățați dispozitivul cu apă, temperatura trebuie să 
fie mai mică de 60℃.

	 În ceea ce privește degetele care sunt prea subțiri sau 

ROMÂNĂ



105

prea reci, probabil ar afecta măsurarea normală a SpO2 
a pacientului și a ratei pulsului, vă rugăm să prindeți 
degetele groase, cum ar fi degetul mare și cel mijlociu, 
suficient de adânc în sondă.

	 Nu utilizați dispozitivul pe pacienții nou-nascuți sau pe 
bebeluși.

	 Produsul este potrivit pentru copii de peste patru ani și 
adulți (Greutatea trebuie să fie între 15 kg și 110 kg). 

	 Este posibil ca dispozitivul să nu funcționeze pentru toți 
pacienții. Dacă nu puteți realiza citiri stabile, întrerupeți 
utilizarea.

	 Perioada de actualizare a datelor este mai mică de 5 
secunde, care poate fi modificată în funcție de rata indi-
viduală a impulsurilor.

	 Dacă în timpul testului apar pe ecran anumite condiții 
anormale, scoateți degetul și reintroduceți-l pentru a re-
stabili utilizarea normală.

	 Dispozitivul are o durată normală de utilizare de trei ani 
de la prima utilizare electrificată. 

	 Cablul suspendat atașat produsului este fabricat din 
material non-alergic, dacă un grup special este sensibil 
la cablul suspendat, nu îl mai folosiți. În plus, acordați 
atenție folosirii cablului suspendat, nu îl purtați în jurul 
gâtului, evitând astfel rănirea pacientului.

	 Dozajul instrumentului nu are funcție de alarmă de joa-
să tensiune, arată numai tensiunea joasă. Vă rugăm să 
schimbați bateria atunci când aceasta s-a consumat.

	 Când parametrul este special, instrumentul nu are func-
ția de alarmă. Nu utilizați dispozitivul în situațiile în care 
sunt necesare alarme. 

	 Bateriile trebuie înlăturate dacă dispozitivul va fi depozi-
tat mai mult de o lună, altfel bateriile pot să se scurgă.

	 Un circuit flexibil leagă cele două părți ale dispozitivului. 
Nu răsuciți sau trageți conexiunea.

1.4 Indicații pentru Utilizare
Pulsoximetrul cu Amprentă este un dispozitiv non-invaziv 
destinat verificării la fața locului a saturației cu oxigen a 
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hemoglobinei arteriale (SpO2) și a frecvenței pulsului paci-
enților adulți și pediatrici acasă și în spital (inclusiv utilizarea 
clinică în secția de interne/chirurgie, anestezie, terapie in-
tensivă etc.). Acest dispozitiv nu este destinat monitorizării 
continue.

2 PREZENTARE GENERALĂ
Saturația pulsului de oxigen este procentul de HbO2 în 
totalul Hb în sânge, așa-numita O2 concentrația în sânge. 
Este un bio-parametru important pentru respirație. În scopul 
măsurării SpO2 mai ușor și mai precis, compania noastră 
a realizat Pulsoximetrul. În același timp, dispozitivul poate 
măsura simultan frecvența pulsului.
Caracteristicile pulsoximetrului sunt volumul mic, consumul 
redus de energie, funcționarea convenabilă și faptul de a 
fi portabil. Este necesar doar ca pacientul să-și pună unul 
dintre degete într-un senzor fotoelectric pentru vârful dege-
tului pentru diagnostic și un ecran de afișare va arăta direct 
valoarea măsurată a Saturației Hemoglobinei. 
2.1 Clasificare: 
Clasa II b, (MDD93/42/EEC  IX  Regula 10)
Clasa II (U.S.FDA)
2.2 Caracteristici
•	 Funcționarea produsului este simplă și convenabilă.
•	 Produsul este mic în volum, are o masă redusă (masa 

totală este de aproximativ 50g, incluzând bateriile) și este 
convenabil pentru transportare.

•	 Consumul de energie al produsului este scăzut, iar cele 
două baterii AAA cu care acesta a fost inițial echipat, pot 
funcționa în mod continuu timp de 24 de ore.

•	 Produsul se va opri automat atunci când nu detectează 
niciun semnal în 5 secunde.

•	 Indicator de baterie scăzută cu flash al pictogramei bateri-
ei.
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2.3 Aplicații Principale și Domeniul de Aplicare
Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru măsurarea Saturației 
Hemoglobinei umane și a frecvenței pulsului prin deget și 
indică intensitatea pulsului prin bara afișajului. Produsul 
este potrivit pentru utilizare în familie, în spital (Cabinetul 
obișnuit), în Camera de Oxigen, în organizațiile medicale 
sociale, precum și pentru măsurarea saturației de oxigen și 
frecvenței pulsului.

Produsul nu este potrivit pentru utilizare în su-
pravegherea continuă a pacienților.
Problema suprasolicitării ar apărea atunci când 
pacientul suferă de toxicoză cauzată de mo-
noxid de carbon, dispozitivul nu este recoman-
dat a fi utilizat în această situație.

2.4 Condiții de utilizare
Mediu de Depozitare
 a) Temperatură :-40℃~+60℃
 b) Umiditate relativă :≤95%
 c) Presune atmosferică :500hPa~1060hPa
Mediu de Lucru
 a) Temperatură: 10℃~40℃
 b) Umiditate relativă: ≤75%
 c) Presune atmosferică: 700hPa~1060hPa 

3 PRINCIPIU ȘI PRECAUȚIE
3.1 Principiul Măsurării
Principiul Oximetrului este următorul: O formulă de experi-
ență a procesării de date este stabilită utilizând Legea Lam-
bert Beer în conformitate cu Caracteristicile de Absorbție a 
Spectrului de Hemoglobină Redusă (Hb) și Oxihemoglobi-
nă (HbO2) în strălucire și aproape de zonele cu infraroșu. 
Principiul de funcționare al instrumentului este: Tehnologia 
de Inspecție Fotoelectrică a Oxihemoglobinei este adoptată 
în conformitate cu Tehnologia de Scanare și Înregistrare a 
Capacității Pulsului, astfel încât două fascicule cu lungimi de 
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undă diferite ale luminilor pot fi focalizate pe vârful unghiilor 
umane prin intermediul unui senzor de tip deget cu clemă. 
Apoi, semnalul măsurat poate fi obținut de către un element 
fotosensibil, informațiile obținute prin care vor fi afișate pe 
ecran prin tratarea în circuite electronice și microprocesor.
 

Figura 1. Principiu de funcționare

3.2 Atenție
1.	 Degetul trebuie așezat corect (a se vedea ilustrația ata-

șată acestui manual, Figura 5), în caz contrar poate duce 
la măsurători inexacte.

2.	 Senzorul SpO2 și tubul de recepție fotoelectric ar trebui 
să fie aranjate în corespondență cu arteriola subiectului 
într-o poziție între ele.

3.	 Senzorul SpO2 nu trebuie utilizat la o locație sau la un 
membru legat de canalul arterial sau la tensiometru sau 
care primește injecție intravenoasă.

4.	 Asigurați-vă că traseul optic nu conține obstacole optice, 
cum ar fi țesătura cauciucată.

5.	 Lumina ambientală excesivă poate afecta rezultatul 
măsurătorii. Aceasta include lampa fluorescentă, lumina 
dublă rubinie, încălzitor cu infraroșu, lumina directă a 
soarelui etc.

6.	 Acțiunea intensă a subiectului sau interferența electro-
chirurgicală extremă poate afecta și acuratețea.

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

Tub de emisie lumină şi 
infraroşu

Tub de receptie lumină şi 
infraroşu
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3.3 Restricții Clinice
1.	 Deoarece măsura este luată pe baza pulsului arterial, 

este necesar un flux substanțial pulsatoriu de sânge 
al subiectului. Pentru un subiect cu puls slab din cau-
za șocului, a temperaturii scăzute a mediului ambiant/
corpului, a sângerării masive sau a consumului de me-
dicamente vasculare contractante, forma de undă SpO2 
(PLETH) va scădea. În acest caz, măsurarea va fi mai 
sensibilă la interferențe.

2.	 Pentru cei cu o cantitate substanțială de medicament 
de diluare a colorantului (cum ar fi albastrul de metilen, 
verde indigo și acidul indigo albastru) sau hemoglobina 
monohidrogenului (COHb) sau metionina (Me+Hb) sau 
hemoglobina tiosalicilică și unele cu icter, determinarea 
SpO2 de către acest monitor poate fi inexactă.

3.	 Medicamentele cum ar fi dopamina, procaina, prilocaina, 
lidocaina și butacaina pot fi, de asemenea, un factor ma-
jor vinovat de eroarea gravă a măsurii SpO2. 

4.	 Deoarece valoarea SpO2 servește ca valoare de referin-
ță pentru aprecierea anoxiei anemice și a anoxiei toxice, 
unii pacienți cu anemie gravă pot, de asemenea, să ra-
porteze o bună măsurare SpO2.

4 SPECIFICAȚII TEHNICE
1)	Format de Afișare: Tub Display digital;
	 SpO2 Domeniu de măsurare: 0% - 100%;
	 Domeniu de Măsurare Frecvență Puls: 30 bpm ~ 250 bpm;
	 Display Intensitate Puls: afișare co-luminoasă
2)	Cerințe de Energie: 2 ×1.5V AAA baterii alcaline, dome-

niu adaptabil: 2,6V~3,6V.
3)	Consum de Energie: Mai mic de 25 mA.
4)	Rezoluţie: 1% pentru SpO2 și1 bpm pentru Frecvența 

Pulsului.
5)	Precizia Măsurării: ± 2% în faza de 70% -100% SpO2, și 

fără semnificație atunci când faza este mai mică de 70%. 
±2 bpm sau ±2% (a se alege ce mai mare) pentru Frec-
vența Pulsului. 

ROMÂNĂ
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6)	Performanța Măsurării în Condiții de Umplere Slabă: 
SpO2 și frecvența pulsului pot fi afișate corect când ra-
portul de umplere a pulsului este de 0,4%. SpO2 eroare 
de ±4%, eroarea de frecvență a pulsului este ±2 bpm sau 
±2% (a se alege ce mai mare).

7)	Rezistența la lumina din jur: Abaterea dintre valoarea 
măsurată în starea de lumină artificială sau lumină natu-
rală interioară și cea a camerei întunecate este mai mică 
de ± 1%.

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

9)	Senzor Optic
	 Lumina roșie (lungimea de undă este de 660nm, 6.65mW) 
	 Infraroșu (lungimea de undă este de 880 nm, 6.75mW)  

5 ACCESORII
•	 Un cablu suspendat;
•	 Două baterii (opțional);
•	 Un Manual de Utilizare.

6 INSTALARE
6.1 Vedere asupra Panoului Frontal

Figura 2. Vedere Frontală	

Frecvență puls

Ecran frecvență
puls bară-grafic

Întrerupător

Ecran SpO2 

Ecran de joasă 
tensiune
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Figura 3. Instalarea Bateriilor

6.2 Baterie
Pasul 1. Consultați Figura 3 și introduceți corect cele două 

baterii de dimensiune AAA în direcția corectă.
Pasul 2. Înlocuiți capacul. 

Vă rugăm să aveți grijă atunci când introduceți 
bateriile pentru că inserarea necorespunzătoare 
poate deteriora dispozitivul. 

6.3 Montarea cablului suspendat  
Pasul 1. Treceți capătul cablului prin orificiu.
Pasul 2. Treceți celălalt capăt al cablului prin primul și apoi 

strângeți-l.

Figura 4. Montarea cablului suspendat
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Figura 5. Puneți degetul în poziție

7 GHID DE OPERARE
7.1	 Introduceți cele două baterii în direcția corectă și apoi 

înlocuiți capacul.
7.2	 Deschideți clema după cum este indicat în Figura 5. 
7.3	 Lăsați degetul pacientului să pătrundă între pernele de 

cauciuc ale clemei (asigurați-vă că degetul este în pozi-
ția corectă) și apoi prindeți degetul.

7.4	 Apăsaţi o singură dată butonul de comutare de pe pa-
noul frontal.

7.5	 Nu scuturați degetul și mențineți pacientul liniștit în 
timpul procesului. Deocamdată, pacientului nu îi este 
recomandată mișcarea.

7.6	 Citiți informațiile direct de pe afișajul ecranului.
7.7	 În starea de configurare, apăsați butonul și dispozitivul 

se resetează.

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

8 REPARARE ȘI MENTENANȚĂ
•	 Vă rugăm să schimbați bateriile atunci când ecranul afi-

șează tensiune joasă.
•	 Înainte de utilizare, vă rugăm să curățați suprafața dispo-

zitivului. Ștergeți mai întâi dispozitivul cu alcool medicinal, 
apoi lăsați-l să se usuce la aer sau curățați-l cu o țesătură 
uscată. 
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•	 Folosind alcoolul medicinal pentru a dezinfecta produsul 
după utilizare, împiedicați infecția încrucișată pentru utili-
zarea viitoare.

•	 Vă rugăm să scoateți bateriile dacă oximetrul nu este în 
funcțiune pentru mai mult timp.

•	 Cel mai bun mediu de depozitare al dispozitivului este - 
temperatura mediului ambiant de la 40°C la 60°C și umi-
ditatea relativă nu depășește 95%. 

•	 Utilizatorii sunt sfătuiți să calibreze aparatul termic (sau în 
funcție de programul de calibrare al spitalului). De aseme-
nea, acesta poate fi efectuat la agentul desemnat de stat 
sau doar contactați-ne pentru calibrare.

Dispozitivul nu poate fi sterilizat la presiune 
înaltă. 
Nu scufundați dispozitivul în lichid.
Se recomandă ca dispozitivul să fie păstrat în-
tr-un mediu uscat. Umiditatea poate reduce du-
rata de utilizare a dispozitivului sau chiar îl poate 
deteriora.
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Problemă Motivul Posibil Soluţie
SpO2 și Frecvența 
Pulsului nu pot 
fi afișate în mod 
normal

1. Degetul nu este 
poziționat corect.
2. SpO2 pacientului este 
prea scăzută pentru a fi 
detectată. 

1. Așezați degetul în 
mod corespunzător 
și încercați din nou. 
2. Încercați din nou; 
Mergeți la un spital 
pentru o diagnos-
ticare dacă sunteți 
sigur că dispozitivul 
funcționează bine.

SpO2 și Frecvența 
Pulsului nu sunt 
afișate în mod 
stabil

1. Degetul nu este pla-
sat suficient de adânc.
2. Degetul tremură sau 
pacientul se mișcă.

1. Așezați degetul în 
mod corespunzător 
și încercați din nou. 
2. Pacientul să 
rămână calm 

Dispozitivul nu 
poate fi pornit

1. Bateriile sunt golite 
sau aproape golite. 
2. Bateriile nu sunt 
introduse corect. 
3. Funcționarea defectu-
oasă a dispozitivului.

1. Schimbați 
bateriile.
2. Reinstalați 
bateriile.
3. Contactați centrul 
de service local.

Afișajul este oprit 
brusc

1. Dispozitivul se va opri 
automat atunci când 
nu detectează niciun 
semnal în 5 secunde.
2. Bateriile sunt aproape 
golite.

1. Normal.
2. Schimbați 
bateriile.

9 DEPANARE
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10 CHEIA SIMBOLURILOR
Symbol Description

Componentă aplicată de tip BF

% SpO2 Saturația pulsului de oxigen (%)
  PRbpm Frecvența pulsului (bpm)

Indicarea tensiunii bateriei este deficitară (schim-
bați bateria la timp evitând măsura inexactă)
1. Nu a fost introdus degetul
2. Un indicator al insuficienței semnalului
Electrod pozitiv baterie
Catod baterie

Întrerupător de alimentare

Număr de serie

Alarmă de inhibare

IP22 Grad de protecție asigurat prin carcasă 

A se păstra într-un loc răcoros și uscat

A se păstra ferit de razele soarelui

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

Cod produs

Număr de lot 

Atenție: Citiți și respectați cu atenție instrucțiunile 
(avertismentele) de utilizare

Eliminare DEEE

Respectați instrucțiunile de utilizare
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Producător

Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunității 
Europene

Data fabricației

Limită de temperatură

% Limită de umiditate

Limită de presiune atmosferică
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11 SPECIFICAȚIA FUNCȚIEI
Afișați Informații Mod de afișare
Saturația Pulsului de Oxigen 
(SpO2)

Digital

Frecvența Pulsului (BPM) Digital
Intensitate Puls (bară-grafic) Afișaj digital bară-grafic
SpO2 Specificație Parametru
Interval de măsurare 0%~100%, (rezoluția este 1%).
Precizie 70%~100%:±2% ,

Sub 70% nespecificat.
Senzor Optic Lumină roșie (lungimea de undă este 

de 660nm)
Infraroșu (lungimea de undă este 
de 880nm) 

Specificație Parametru Puls
Interval de măsurare 30bpm ~ 250bpm (rezoluția este 

de 1 bpm)
Precizie ±2 bpm sau±2% a se alege cea 

mai mare
Intensitate Puls
Gamă Afișaj continuu bară-grafic, afișajul 

superior indică un puls mai puternic.
Cerința Bateriei
1.5V (mărime AAA) baterii alcaline × 2 sau baterii reîncărcabile
Durată de Utilizare Baterie
Două baterii pot funcționa continuu timp de 24 de ore
Dimensiuni și Masă
Dimensiuni 57(L) × 31(L) × 32(H) mm
Greutate Aproximativ 50g (cu bateriile)
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Apendice: Compatibilitate Electromagnetică
Ghidul și declarația producătorului - emisie electromagneti-
că pentru toate ECHIPAMENTELE și SISTEMELE 

Ghidul și declarația producătorului - emisie electromagnetică
CMS50DL este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat 
mai jos. Clientul utilizatorului CMS50DL trebuie să se asigure că este 
utilizat în astfel de condiții și mediu.
Test de emisie Conformitate Mediul electromagnetic 

- ghid
Emisii RF
CISPR 11

Grupa 1 CMS50DL utilizează energia 
RF numai pentru funcționa-
rea sa internă. Prin urmare, 
emisiile sale RF sunt foarte 
scăzute și este puțin proba-
bil să provoace interferențe 
în echipamentele electronice 
din apropiere.

Emisii RF
CISPR 11

Clasa B CMS50DL este adecvat pen-
tru utilizare în toate unitățile, 
inclusiv locuințe și cele co-
nectate direct la rețeaua de 
alimentare cu curent electric 
de joasă tensiune care ali-
mentează clădirile utilizate în 
scopuri casnice.

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

N/A

Fluctuații de tensiune/
emisii de licărire
IEC 61000-3-3

N/A
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Ghidul și declarația producătorului – imunitate electromag-
netică pentru toate ECHIPAMENTELE și SISTEMELE 
Ghidul și declarația producătorului – imunitate electromagnetică
CMS50DL este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat 
mai jos. Clientul sau utilizatorul CMS50DL trebuie să se asigure că 
este utilizat în astfel de condiții și mediu.
Testul de 
imunitate

IEC 60601 
nivel de 
testare

Nivel de 
conformi-
tate

Mediul electromagne-
tic - ghid

Descărcări 
electrostatice 
(ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV 
contact
±8 kV aer

±6 kV 
contact
±8 kV aer

Podelele trebuie să fie 
din lemn, din beton sau 
din plăci ceramice. Dacă 
podeaua este acoperită 
cu material sintetic, umi-
ditatea relativă ar trebui 
să fie de cel puțin 30%.

Trenuri de im-
pulsuri rapide 
de tensiune
IEC 61000-4-4

±2 kV pentru 
liniile de 
alimentare

N/A Calitatea rețelei electri-
ce ar trebui să fie cea 
caracteristică unui me-
diu tipic comercial sau 
spitalicesc.

Supracurent
IEC 61000-4-5

±1 kV mod 
diferențial

N/A Calitatea rețelei electri-
ce ar trebui să fie cea 
caracteristică unui me-
diu tipic comercial sau 
spitalicesc.

Căderi de 
tensiune, între-
ruperi scurte 
și variații 
de tensiune 
pe liniile de 
alimentare
IEC 61000-
4-11

<5% UT 
(>95% căde-
re în UT)
pentru 0,5 
cicluri
40% UT
(60% cădere 
în UT) pentru 
5 de cicluri
70% UT
(30% cădere 
în UT) pentru 
25 de cicluri
<5% UT 
(>95% căde-
re în UT)
pentru 5 sec

N/A Calitatea rețelei electri-
ce ar trebui să fie cea 
caracteristică unui me-
diu tipic comercial sau 
spitalicesc. Dacă utiliza-
torul CMS50DL necesită 
o funcționare continuă 
în timpul întreruperilor 
rețelei de alimentare, 
se recomandă ca CM-
S50DL să fie cuplat la 
o sursă de alimentare 
neîntreruptibilă sau la o 
baterie.
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Ghidul și declarația producătorului – imunitate electro-
magnetică pentru ECHIPAMENTE și SISTEME care nu 
reprezintă SUPORT VITAL 
Ghidul și declarația producătorului – imunitate electromagnetică
CMS50DL este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat 
mai jos. Clientul sau utilizatorul CMS50DL  trebuie să se asigure că 
este utilizat în astfel de condiții și mediu.
Testul de 
imunitate

IEC 60601 
nivel de 
testare

Nivel de 
conformi-
tate

Mediul electromagnetic
- ghid

Radiații RF
IEC 61000-
4-3

3 V/m
80 MHz la 
2.5 GHz

3 V/m Echipamentele de comunica-
ții RF portabile și mobile nu 
trebuie utilizate la o distanță 
mai mică față de vreuna 
dintre părțile aparatului CM-
S50DL, inclusiv cablurile, 
decât distanța de separare 
recomandată, calculată prin 
ecuația aplicabilă frecvenței 
emițătorului.
Distanța de separare reco-
mandată

80 MHz la 800 MHz

800 MHz la 2.5 GHz

3.5
V 1

√Pd=

3.5
E 1

√Pd=

 7
E 1

√Pd=

Frecvenţa 
puterilor
(50/60Hz)
Câmp 
magnetic
IEC-61000-4-8

3 A/m 3 A/m Câmpurile magnetice 
de frecvență trebuie să 
fie la nivelurile caracte-
ristice unei locații tipice 
într-un mediu comercial 
sau spitalicesc tipic.

NOTĂ UT este tensiunea rețelei c.c. înainte de aplicarea nivelului 
de testare.
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Unde, P este puterea nomi-
nală maximă în wați (W) a 
emițătorului la ieșire, conform 
producătorului emițătorului, și 
d este distanța de separare 
recomandată în metri (m).
Rezistența câmpului de la 
emițătoarele RF fixe, deter-
minată de un sondaj electro-
magnetic al amplasamentu-
lui,a ar trebui să fie mai mică 
decât nivelul de conformitate 
în fiecare domeniu de frec-
vență.b
Interferențele pot să apară în 
apropierea echipamentului 
marcat cu următorul simbol:

NOTA 1 La 80 MHz și 800 MHz, se aplică frecvența superioară.
NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandări să nu se aplice în toate situațiile. 
Propagarea electromagnetică este afectată de absorbția și reflexia din struc-
turi, obiecte și persoane.
a Intensitatea câmpului de la emițătoarele fixe, cum ar fi stațiile de bază pen-
tru telefoanele radio (mobile / fără cablu) și radiourile mobile terestre, radioul 
amator, transmisia radio AM și FM și difuzarea TV, nu poate fi prezisă teoretic 
cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic, cauzat de emițătoarele 
RF fixe, ar trebui să se țină cont de un sondaj electromagnetic al amplasamen-
tului. Dacă intensitatea măsurată a câmpului în spațiul în care se folosește 
aparatul CMS50DL  depășește nivelul de conformitate RF aplicabil, va fi ne-
cesară o monitorizare a aparatului CMS50DL, pentru a verifica funcționarea 
corectă a acestuia. În cazul în care se observă o funcționare anormală, va 
fi necesară adoptarea unor măsuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau 
reamplasarea aparatului CMS50DL.
b În intervalul de frecvențe 150 kHz până la 80 MHz, intensitățile câmpului 
trebuie să fie mai mici de 3 V/m. 
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Distanța de separare recomandată între echipamentele 
portabile și mobile de comunicații RF și ECHIPAMENT sau 
SISTEM - pentru ECHIPAMENTE sau SISTEME care nu 
reprezintă SUPORT VITAL 
Distanța de separare recomandată între echipamentele portabile 
și mobile de comunicații RF (emițătoare) și CMS50DL 
CMS50DL este destinat utilizării într-un mediu electromagnetic în 
care sunt controlate perturbațiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul 
CMS50DL  poate ajuta la prevenirea interferențelor electromagnetice 
prin menținerea unei distanțe minime între echipamentele portabile și 
mobile de comunicații RF (emițătoare) și CMS50DL, conform reco-
mandărilor de mai jos, în funcție de puterea maximă de ieșire a echi-
pamentului de comunicații.
Puterea nomi-
nală maximă a 
emițătorului la 
ieșire (W)

Distanța de separare în funcție de frecvența 
emițătorului (m) 

150 kHz 
la 80 MHz

80 MHz 
la 800 MHz

800 MHz 
la 2.5 GHz

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 emițătoarele cu o putere maximă la ieșire care nu sunt enumerate mai 
sus, distanța de separare d recomandată în metri (m) poate fi estimată utili-
zând ecuația aplicabilă frecvenței emițătorului, unde P este puterea maximă în 
wați (W) a emițătorului la ieșire, conform producătorului emițătorului.
NOTA 1 La 80 MHz și 800 MHz, se aplică distanța de separare pentru gama 
de frecvențe superioară.
NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandări să nu se aplice în toate situațiile. 
Propagarea electromagnetică este afectată de absorbția și reflexia din struc-
turi, obiecte și persoane.

3.5
V 1

√Pd= 3.5
E 1

√Pd=  7
E 1

√Pd=

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat împreună cu alte de-
șeuri menajere. Utilizatorii trebuie să elimine acest echipament 
prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru 
echipamentele electrice și electronice.

CONDIȚII DE GARANȚIE GIMA
Se aplică garanția B2B standard Gima, de 12 luni.






