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AVVISO AGLI UTENTI

Gentili utenti, vi ringraziamo per avere acquistato il Pulsossime-
tro (di seguito denominato dispositivo).

Il presente manuale é redatto e compilato in conformita con la
direttiva DDM 93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici e le
relative norme armonizzate. In caso di variazioni o di aggiorna-
menti del software, le informazioni contenute nel presente do-
cumento sono soggette a modifiche senza preavviso.

Il pulsossimetro & un dispositivo medico che pud essere usato
ripetutamente.

Il presente manuale descrive, in conformita con le caratteristi-
che e i requisiti del dispositivo, la struttura dell’unita principale,
le funzioni, le specifiche, i metodi appropriati per il trasporto,
I'installazione, I'utilizzo, il funzionamento, la riparazione, la
manutenzione e la conservazione, ecc., nonché le procedure di
sicurezza per proteggere sia |'utente che il dispositivo. Fare riferi-
mento ai rispettivi capitoli per i dettagli.

Si prega di leggere attentamente il Manuale d’Uso prima di uti-
lizzare il dispositivo. Le procedure di funzionamento descritte
nel presente Manuale d’Uso devono essere rigorosamente ri-
spettate. La mancata osservanza delle procedure descritte nel
Manuale d’Uso pud causare anomalie nella misurazione, danni
al dispositivo e lesioni fisiche. Il produttore NON é responsabi-
le per eventuali problemi relativi alla sicurezza, I'affidabilita, le
prestazioni e qualsiasi anomalia nella misurazione causati dalla
mancata osservanza delle procedure operative descritte nel pre-
sente manuale. Tali danni o guasti non sono coperti dalla garan-
zia fornita dal produttore.

Per via del continuo processo di miglioramento, i prodotti rice-
vuti potrebbero non essere completamente conformi alla descri-
zione fornita nel presente Manuale d’Uso. Ci scusiamo per gli
eventuali disagi arrecati.

La nostra societa si riserva il diritto di fornire un'interpretazione
definitiva del presente manuale. Il contenuto del presente ma-
nuale é soggetto a variazioni senza preavviso.

Avvertenze

Ricordano che le seguenti condizioni possono causare gravi con-
seguenze al tester, all'utente o all'ambiente.
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Pericolo di esplosione - NON usare il dispositivo in ambienti
in cui sono presenti gas inflammabili, come ad esempio
I'anestetico.

NON utilizzare il dispositivo mentre sono in corso esami RMI
o TC, poiché la corrente indotta pud causare ustioni.

Le informazioni visualizzate sul dispositivo non devono
essere considerate come I'unica base di riferimento per

la diagnosi clinica. Il dispositivo viene usato solo come
strumento ausiliario nella diagnosi. Pertanto, deve essere
utilizzato su consiglio del medico al verificarsi di manifesta-
zioni e sintomi clinici.

La manutenzione del dispositivo puo essere eseguita solo
dal personale qualificato specificato dal produttore. Gli
utenti non sono autorizzati a eseguire la manutenzione o

la riparazione del dispositivo in autonomia. La modifica

non autorizzata del dispositivo potrebbe causare rischi
inaccettabi
Se il dispositivo viene utilizzato in modo continuativo, pud
provocare una sensazione di disagio o di dolore, in particolare
negli utenti che soffrono di problemi microcircolatori. Si scon-
siglia di utilizzare il sensore sullo stesso dito per pit di 2 ore.
Nel caso di utenti particolari che necessitano di essere sotto-
posti ad un'ispezione piu attenta dell'area di esecuzione del
test, si raccomanda di non posizionare il dispositivo su un
eventuale edema o sul tessuto morbido.

Inoltre, si raccomanda agli utenti, compreso il personale di
manutenzione, di non guardare direttamente |'emettitore di
luce rossa e infrarossa (la luce infrarossa € invisibile) dopo
I'accensione del dispositivo, in quanto pud essere dannosa
per gli occhi.

Ogni parte del dispositivo & saldamente fissata; in caso di
caduta accidentale, le parti piu piccole, come ad esempio un
pulsante potrebbero staccarsi; evitare di ingerirle per evitare
il rischio di soffocamento.

Il dispositivo contiene materiali quali silicone, PVC, TPU, TPE e
ABS la cui biocompatibilita é stata testata secondo i requisiti
della norma ISO 10993-1 e ha superato il test di biocompatibi-
lita raccomandato. Le persone allergiche a silicone, PVC, TPU,
TPE 0 ABS non possono utilizzare questo dispositivo.
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NON allentare il cordino per evitare che il dispositivo cada e
si danneggi. Il cordino é realizzato in materiale insensibile.
Non usare se si & allergici al cordino. Non avvolgere il cordi-
no intorno al collo per evitare incidenti.

Lo smaltimento del dispositivo, dei suoi accessori e dell'im-
ballaggio deve essere eseguito in conformita con le leggi

e i regolamenti locali, per evitare di inquinare |'ambiente.
Inoltre, i materiali di imballaggio devono essere tenuti fuori
dalla portata dei bambini.

Il dispositivo non puo essere utilizzato con apparecchiature
non specificate nel manuale. E possibile utilizzare solo gli
accessori specificati o raccomandati dal produttore, poiché
in caso contrario possono verificarsi lesioni al tester, all'ope-
ratore o danni al dispositivo.

Controllare il dispositivo prima dell'uso, per assicurarsi che
non presenti danni visibili che possano compromettere

la sicurezza dell'utente e le prestazioni del dispositivo. In
caso di danni evidenti, si raccomanda di sostituire le parti
danneggiate prima dell'uso.

Non & possibile utilizzare i tester funzionali per valutare
I'accuratezza del pulsossimetro.

Alcuni tester funzionali, o simulatori di pazienti, possono
essere utilizzati per verificare se il dispositivo funziona
normalmente, come ad esempio il simulatore INDEX-2LFE
(versione software: 3.00). Per i dettagli sulle procedure,
consultare il Manuale.

Alcuni tester funzionali, o simulatori di pazienti, possono
misurare l'accuratezza della curva di calibrazione copiata dal
dispositivo, ma non possono essere utilizzati per valutare
I'accuratezza del dispositivo.

Durante I'uso, tenere il dispositivo lontano dalle apparec-
chiature che possono generare un forte campo elettrico

o un forte campo magnetico. L'utilizzo del dispositivo in

un ambiente non adatto potrebbe causare interferenze

alle apparecchiature radio circostanti o influenzarne il
funzionamento.

Quando il dispositivo deve essere riposto, tenerlo fuori dalla
portata di bambini, animali domestici e insetti, per evitare di
comprometterne le prestazioni.
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& Non collocare il dispositivo in ambienti esposti alla luce di-
retta del sole, alle alte temperature, all'umidita, alla polvere,
al cotone idrofilo o a possibili spruzzi d'acqua, per evitare di
comprometterne le prestazioni.

& Ll'accuratezza della misurazione sara influenzata dall'interfe-
renza delle apparecchiature elettrochirurgiche.

& Quando diversi prodotti vengono utilizzati contemporanea-
mente sullo stesso paziente, pud verificarsi un pericolo deri-
vante dalla sovrapposizione della corrente di dispersione.

& L'avvelenamento da CO si manifesta con valori di stima
superiori alla norma, per cui in tali circostanze si sconsiglia di
utilizzare questo dispositivo.

& |l presente dispositivo non é destinato ad uso terapeutico.

& Loperatore designato all’utilizzo del dispositivo puo essere
il paziente stesso.

& |l dispositivo non deve essere sottoposto a manutenzione
durante |'uso.

& Siraccomanda agli utenti di leggere attentamente il manua-
le del prodotto prima dell'uso e di utilizzare il dispositivo
come specificato.

1 DESCRIZIONE GENERALE

La saturazione dell'ossigeno ¢ la percentuale di HbO, sul totale di
Hb nel sangue, la cosiddetta concentrazione di O, nel sangue, ed
& un importante parametro fisiologico per il sistema respiratorio
e circolatorio. Un calo della SpO, nel sangue puo essere causa-
to da diverse malattie legate all'apparato respiratorio; esistono
inoltre altri fattori, quali I'alterazione dell'omeostasi, traumi su-
biti nel corso di un’operazione chirurgica e le lesioni derivanti da
alcuni check-up medici, che potrebbero causare un apporto di
ossigeno insufficiente con la conseguente comparsa di sintomi
quali vertigini, sensazione di stanchezza, vomito, ecc. L'insorgen-
za di una sintomatologia grave potrebbe mettere in pericolo la
vita del paziente. Pertanto, |'accesso rapido alla SpO, dei pazienti
rappresenta un grande aiuto per il medico nell'individuazione di
un potenziale pericolo e riveste una grande importanza in campo
medico-clinico.

Inserire il dito durante la misurazione e il dispositivo visualizzera
direttamente il valore SpO, misurato, garantendo una maggiore
accuratezza e ripetibilita.



-EIIH"||TAL|AN0 6

1.1 CARATTERISTICHE

A. Facile da usare.

B. Di piccole dimensioni, leggero, comodo da trasportare.
C. Basso consumo energetico.

1.2 DESTINAZIONE D’USO

Il pulsossimetro da dito & un dispositivo non invasivo per il con-
trollo occasionale del grado di saturazione di ossigeno dell'emo-
globina arteriosa (Sp02) e della frequenza del polso in pazienti
adulti e pediatrici, indicato per I'utilizzo sia in ambiente domesti-
co che ospedaliero (compreso I'uso in ambito medico/chirurgico,
anestesiologico, in terapia intensiva ecc). Questo dispositivo non
e destinato ad essere utilizzato per il monitoraggio continuo.

1.3 REQUISITI AMBIENTALI

Ambiente di conservazione

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Umidita relativa: < 95%

c) Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa
In funzione

a) Temperatura: +10 °C ~ + 40 °C

b) Umidita relativa: < 75%

c) Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 PRECAUZIONI

1.4.1 Attenzione

£\ Segnala condizioni o pratiche che possono causare danni al
dispositivo o ad altri oggetti.

£\ Prima di usare il dispositivo, assicurarsi che funzioni in modo

normale e si trovi in un ambiente adeguato rispetto alle

condizioni di funzionamento previste.

Per ottenere una misurazione pil accurata, si raccoman-

da di utilizzare il dispositivo in un ambiente tranquillo e

confortevole.

£ Se il dispositivo viene portato da un ambiente freddo o cal-
do a un ambiente tiepido o umido, si consiglia di non usarlo
immediatamente e di aspettare almeno quattro ore.

£ Se il dispositivo viene spruzzato con acqua, & necessario
sospenderne |'utilizzo.

L1 NON azionare il dispositivo con oggetti appuntiti.

(i3
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Non & consentita la sterilizzazione ad alta temperatura, ad
alta pressione, a gas o la disinfezione per immersione del
dispositivo. Fare riferimento ai relativi capitoli (6.1) del Ma-
nuale d’Uso per la pulizia e la disinfezione. Estrarre la batte-
ria interna prima di effettuare la pulizia e la disinfezione

Il dispositivo & adatto per gli adulti.

Il dispositivo potrebbe non essere adatto a tutti gli utenti; se
non si ottiene un risultato soddisfacente, sospenderne I'utilizzo.
Il calcolo della media dei dati e I'elaborazione del segnale
comportano un ritardo nell'aggiornamento dei valori di
Sp02. Quando il periodo di aggiornamento dei dati & inferio-
re a 30 secondi, il tempo per ottenere i valori medi dinamici
aumentera e cio e dovuto alla degradazione del segnale,
alla bassa perfusione o ad altre interferenze, a seconda del
valore PR.

Il dispositivo ha una vita utile di 3 anni a partire dalla data di
fabbricazione: vedere I'etichetta.

I dispositivo non & dotato di funzione di allarme di supe-
ramento dei limiti per SpO2 e PR; pertanto non & idoneo
all'uso laddove tale funzione sia necessaria.

Il dispositivo non & dotato di funzione di allarme per bassa
tensione, ma visualizza solo la bassa tensione, pertanto

si prega di sostituire le batterie quando la capacita delle
batterie € esaurita.

La temperatura massima misurata dal termometro nel
punto di contatto tra la sonda SpO2 e la cute deve essere
inferiore a 41°C.

Durante la misurazione, se sullo schermo vengono
visualizzate condizioni anomale, si prega di estrarre il dito e
reinserirlo per ripetere la misurazione.

Se durante la misurazione viene visualizzato qualche errore
sconosciuto, rimuovere le batterie per interrompere I'utilizzo.
Non contorcere o trascinare il filo del dispositivo.

La forma d'onda pletismografica, che & indicatore di inade-
guatezza del segnale, non e normalizzata; pertanto, quando
non é regolare e stabile, 'accuratezza del valore misurato
puo essere compromessa. Quando e regolare e stabile, cioé
quando si ha una forma d'onda standard, il valore misurato
sara quello ottimale.
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Se il dispositivo o il componente utilizzato & destinato ad un
uso singolo, |'uso ripetuto di queste parti comportera dei
rischi e compromettera i parametri tecnici dell'apparecchia-
tura noti al produttore.

Se necessario, la nostra societa potra fornire ulteriori
informazioni (come ad esempio schemi elettrici, elenchi di
componenti, illustrazioni, ecc.), in modo che il personale
tecnico qualificato dell'utente possa riparare i componenti
del dispositivo come indicato dalla nostra societa.

I risultati della misurazione potranno essere influenzati dalla
presenza di sostanze coloranti esterne (come ad esempio
smalto per unghie, coloranti o prodotti colorati per la cura
della pelle, ecc.), pertanto si raccomanda di non utilizzarle
sull'area di esecuzione del test.

Inoltre, se le dita sono troppo fredde o troppo sottili o se
I'unghia é troppo lunga, i risultati della misurazione possono
essere compromessi, pertanto si raccomanda di inserire le
dita piu grosse, come ad esempio il pollice o il medio, abba-
stanza in profondita nella sonda durante la misurazione.

I dito deve essere posizionato correttamente (vedere
figura 5 allegata), poiché un posizionamento errato o una
posizione di contatto impropria con il sensore influenzeran-
no la misurazione.

La luce tra il tubo fotoelettrico di ricezione e il tubo di
emissione della luce del dispositivo deve passare attraverso
I'arteriola del soggetto. Assicurarsi che il percorso ottico sia
libero da ostacoli, quali ad esempio tessuti in gomma, in
modo da evitare che i risultati siano inaccurati.

| risultati di misurazione potrebbero essere influenzati da
un'eccessiva illuminazione dell'ambiente, come a esempio
nel caso di utilizzo di luci chirurgiche (soprattutto le fonti

di luce allo xenon), lampade per la terapia della bilirubina,
lampade fluorescenti, lampade di riscaldamento a infrarossi,
luce diretta del sole, ecc. Per impedire 'interferenza della
luce dell'ambiente circostante, assicurarsi di posizionare
adeguatamente il sensore e di coprirlo con un materiale
opaco.

Un frequente movimento (attivo o passivo) o un'attivita
elevata del soggetto potrebbero influenzare I'accuratezza
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della misurazione.

& 1l Pulsossimetro non deve essere posizionato su un arto
sul quale sia presente un bracciale per la misurazione della
pressione sanguigna, una cannula arteriosa o una linea
intravenosa.

£\ 1l valore misurato potrebbe essere inaccurato durante
la defibrillazione e per un breve periodo di tempo dopo
la defibrillazione, poiché il dispositivo non & a prova di
defibrillatore.

-\ |l dispositivo & stato tarato prima di essere consegnato.

L Il dispositivo e tarato per la visualizzazione della saturazione

funzionale di ossigeno.

£\ Le apparecchiature collegate all'interfaccia del pulsossi-
metro devono essere conformi ai requisiti della norma IEC
60601-1.

1.4.2 Restrizioni cliniche

A. Poiché la misurazione & eseguita sulla base della pulsazione
dell'arteriola, & necessario che il soggetto abbia un sufficien-
te flusso di sangue. In un soggetto con pulsazioni indebolite
a causa di shock, bassa temperatura ambientale o corporea,
gravi emorragie, o in trattamento con farmaci vasocostritto-
ri, la forma d'onda SpO2 (PLETH) diminuira. In questo caso,
la misurazione sara piu sensibile alle interferenze.

B. La misurazione sara influenzata da agenti coloranti intrava-
scolari (come il verde indocianina o il blu di metilene) e dalla
pigmentazione della pelle.

C. Se il soggetto in esame & anemico o in presenza di emo-
globina disfunzionale (come carbossiemoglobina (COHb),
metaemoglobina (MetHb) e solfoemoglobina (SuHb)) il
valore misurato puo essere apparentemente normale, ma
il soggetto potrebbe presentare ipossia. In questo caso si
raccomanda di eseguire ulteriori valutazioni in base alle
condizioni cliniche e i sintomi.

D. La saturazione dell'ossigeno rilevata al polso e da intendersi
come mero riferimento in caso di anemia e di ipossia tos-
sica, poiché alcuni pazienti gravemente anemici mostrano
comungue un buon livello di saturazione dell'ossigeno
rilevata al polso.

E. Controindicazioni:

O
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a. Persone allergiche a silicone, PVC, TPU, TPE o ABS.

b. Tessuto cutaneo danneggiato.

c. Non eseguire la misurazione durante la rianimazione cardio-
polmonare.

d. Quando il paziente presenta ipovolemia.

e. Non eseguire la misurazione per valutare |'adeguatezza del
supporto ventilatorio.

f. Non eseguire la misurazione per rilevare il peggioramento
della funzione polmonare nei pazienti che assumono un'alta
concentrazione di ossigeno.

1.5 INDICAZIONI CLINICHE
Il pulsossimetro puo essere utilizzato per la misurazione della satu-
razione dell'ossigeno e della frequenza del polso attraverso il dito.

2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Tubo di Emissione della luce
e del raggio a infrarossi >

Tubo di Ricezione della luce =
e del raggio a infrarossi

Figura 1. Principio di funzionamento

E stato elaborato un metodo specifico di elaborazione dei dati
utilizzando la Legge di Lambert-Beer basato sulle caratteristiche
dello spettro di assorbimento dell'emoglobina ridotta (RHb) e
dell'ossiemoglobina (HbO2) nelle regioni della luce rossa e del
vicino infrarosso. Basandosi sul principio di funzionamento della
tecnologia di ispezione fotoelettrica dell'ossiemoglobina e della
tecnologia della fotopletismografia, vengono usati due fasci lu-
minosi con diversa lunghezza d'onda per irradiare la punta del
dito del paziente, cosi da ottenere le informazioni di misurazione
dall'elemento fotosensibile; una volta elaborati dai circuiti elet-
tronici e dal microprocessore, i risultati misurati vengono visua-
lizzati sullo schermo.
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3 FUNZIONI

A. Visualizzazione del valore di Sp02

B. Visualizzazione del valore e barra dell'intensita della PR.

C. Visualizzazione della forma d'onda al polso

D. Indicazione di batteria scarica: I'indicatore di batteria scarica
compare quando il livello di carica della batteria & troppo
basso per poter far funzionare il dispositivo.
La direzione di visualizzazione puo essere modificata auto-
maticamente.
Funzione di standby automatico.

. Funzione di memoria.

. E possibile cariare i dati sul computer in modalita wireless
E possibile modificare la modalita di visualizzazione

4 INSTALLAZIONE
4.1 VISTA DEL PANNELLO ANTERIORE

Indicatore di batteria scarica
SpO2

m

—ITxom

|

I

i
f%Sp02 PRy

Frequenza del
polso
98 70 Pulsante
AAAANAAS

T

Barra dell'intensita ~ Grafico della forma d'onda al polso
della PR

Figura 2. Vista anteriore
Pulsante: uscire dallo standby;

4.2 INSTALLAZIONE DELLE BATTERIE

A. Facendo riferimento alla Figura 3, aprire il coperchio del
vano batterie sul retro del dispositivo e inserire le due
batterie AAA nell'orientamento corretto.

B. Riposizionare il coperchio.

Attenzione: Prestare particolare attenzione al momento dell'in-

serimento delle batterie poiché un inserimento improprio pud

danneggiare il dispositivo.

Attenzione: E necessario che le batterie usate vengano sostituite

nello stesso momento con due batterie nuove dello stesso tipo.
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4.3 ACCESSORI

A. Infilare il primo capo del cordoncino attraverso I'apposito
foro (vedere Figura 4).

B. Far passare la componente attaccata all’altra estremita del
cordoncino attraverso I'asola della porzione di cordoncino
inserita nel foro e stringere.

4.4 STRUTTURA, ACCESSORI E DESCRIZIONE DEL SOFTWARE

A. Struttura: unita principale

B. Accessori: un cordoncino per agganciare il dispositivo, un CD
(contenente il software per PC, opzionale).

Attenzione: Contraollare il dispositivo e gli accessori corrispon-
dano a quanto presente nell'elenco, per essere certi che il
dispositivo funzioni normalmente.

C. Descrizione del software

Versione di rilascio: V2

5 GUIDA OPERATIVA

5.1 METODO DI APPLICAZIONE

A. Misurazione e memorizzazione dei dati

a) Inserire le due batterie nel verso corretto e quindi
riposizionare il coperchio.

b) Aprire il sensore come mostrato in figura 5.

c) Fareinserire il dito dell'utente nel sensore rivestito in
gomma (assicurarsi che il dito sia nella posizione corretta),
lasciare quindi chiudere il sensore sul dito.

d) Non muovere il dito e assicurarsi che I'utente sia calmo
durante la misurazione.
e) Premere il Pulsante per uscire dalla modalita standby.

| dati possono essere letti direttamente dallo schermo
nell'interfaccia di misurazione.



Figura 5 Posizionare il dito

Synchronous time

Figura 6 Interfaccia di sincronizzazione dell'orario

1) Accedere all’interfaccia “Synchronous Time...” (come mostra-
to in Figura 6).
2) Esistono tre modi per uscire dall'interfaccia “Synchronous
Time...”.
Primo modo:
Senza sincronizzare I'orario, premere il Pulsante e il dispositivo
passera dall'interfaccia “Synchronous Time...” all'interfaccia di
misurazione.
Secondo modo:
Senza sincronizzare I'orario, attendere qualche minuto e il dispo-
sitivo passera dall'interfaccia “Synchronous Time...” all'interfac-
cia di misurazione.
Terzo modo:
Per sincronizzare I'orario, collegare il dispositivo all'alimentazio-
ne cosi che si accenda automaticamente; quando entrera nell'in-
terfaccia “Synchronous Time..”, collegarlo all'App, quindi I'orario
verra regolato automaticamente.

: Il tubo di emissii della luce deve trovarsi sullo
stesso lato dell’unghia.
Attenzione: Se la funzione di notifica & attiva, il dispositivo
emette un segnale di notifica di priorita media quando il dito
viene rimosso dal dispositivo. Viene vi i una notifica
intermittente e l'interfaccia utente visualizza il messaggio “FIN-
GER OUT” (Dito non inserito).
Una notifica di priorita media indica che & necessario I'inter-
vento tempestivo da parte dell'operatore.
Attenzione: Quando si utilizza il dispositivo per la prima volta
o dopo aver sostituito la batteria, sincronizzare I'orario con il
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computer. Per le relative operazioni fare riferimento al capitolo

5.1.A.e).

B. Il dispositivo potrebbe cambiare la direzione di visualizzazio-
ne in base alla direzione di manipolazione.

C. Avviare la registrazione una volta che i dati visualizzati sono
stabili, estrarre il dito per terminare la registrazione di un
gruppo di dati

D. Se non si sta effettuando alcuna misurazione, il dispositivo
entrera automaticamente in modalita standby se non viene
eseguita alcuna operazione per 1 minuto.

5.2 CARICAMENTO DEI DATI

Attivare il Bluetooth del dispositivo e il software PC per caricare i
dati. Per ulteriori dettagli, fare riferimento alla sezione "Istruzioni
per l'utilizzo del software".

5.3 PRECAUZIONI PER L'UTILIZZO

A. Siprega di controllare il dispositivo prima dell'uso per
accertarsi che il funzionamento sia regolare.

B. Il dito deve essere posizionato correttamente (vedere Figura
5), altrimenti le misurazioni potrebbero essere inaccurate.

C. Lasonda SpO2 e il tubo fotoelettrico di ricezione devono
essere disposti in modo che I'arteriola del paziente si trovi
posizionata tra i due.

D. Il sensore SpO2 non deve essere utilizzato in punti o su
arti a cui sono presenti cannule arteriose o bracciali per la
pressione sanguigna o in cui avviene la somministrazione di
un'iniezione endovenosa.

E. Non utilizzare adesivi per tenere in posizione il sensore SpO2
in quanto potrebbero causare pulsazioni venose e determinare
misurazioni inaccurate della SpO2 e della frequenza del polso.

F. Una luce ambientale troppo intensa puo influire sul risultato
della misurazione. Cio comprende lampada fluorescente,
luce rossa duplice, riscaldatore a infrarossi, luce solare
diretta ecc.

G. Anche i movimenti bruschi del soggetto o un’eccessiva
interferenza elettrochirurgica possono alterare la precisione
della misurazione.

H. Il paziente non deve avere smalto sulle unghie né nessun
altro tipo di cosmetico.
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1. Pulire e disinfettare il dispositivo dopo I'utilizzo seguendo le
indicazioni del Manuale d'Uso (6.1).

6 MANUTENZIONE, TRASPORTO E CONSERVAZIONE

6.1 PULIZIA E DISINFEZIONE

I dispositivo deve essere spento prima della pulizia e non deve
essere immerso in un liquido.

Si raccomanda di estrarre le batterie interne prima della pulizia e
di non immergere in un liquido.

Utilizzare alcol al 75% per pulire I'involucro del dispositivo e il
cuscinetto per 'unghia, lasciare asciugare all'aria o pulire con un
panno morbido e pulito. Non spruzzare alcun liquido direttamen-
te sul dispositivo ed evitare che il liquido penetri nel dispositivo.

6.2 MANUTENZIONE

A. Controllare periodicamente I'unita principale e gli accessori
per accertarsi che non siano presenti danni visibili che
potrebbero compromettere la sicurezza del paziente e I'esito
del monitoraggio. Si consiglia di ispezionare il dispositivo
almeno una volta a settimana. Se si riscontra un danno
evidente, sospendere I'uso del dispositivo.

B. Pulire e disinfettare il dispositivo prima/dopo I'utilizzo come
descritto nel Manuale d'Uso (6.1).

C. Sostituire le batterie per tempo quando viene visualizzato
I'avviso di batterie scariche

D. Se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo
prolungato rimuovere le batterie.

E. Il dispositivo non ha bisogno di essere calibrato durante la
manutenzione.

6.3 TRASPORTO E CONSERVAZIONE

A. Il dispositivo imballato puo essere trasportato con mezzi
di trasporto ordinari o in base al contratto di trasporto;
durante il trasporto, evitare di sottoporlo a urti, vibrazioni
e spruzzi di pioggia o neve. Non é possibile trasportare i
dispositivo insieme a materiali tossici, nocivi e corrosivi.

B. Il dispositivo imballato deve essere conservato in una stanza
dotata di buona ventilazione e che non contenga gas corrosi-
vi. Temperatura: -40 °C ~ +60 °C; Umidita relativa: < 95%
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7 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

normalmente
o stabilmente

Problema Possibile causa Soluzione
1) Il dito non & inserito 1) Inserire il dito corret-
correttamente. tamente e ripetere la

. 2) Il dito trema o il paziente misurazione.

I valori non N : :
si muove. 2) Attendere che il paziente

vengono A . F

) A 3) Il dispositivo non viene si rilassi.
visualizzati

utilizzato in un ambiente
avente le specifiche riportate
nel manuale.

4) 1l dispositivo funziona in
modo anomalo.

3] Utilizzare il dispositivo
in un ambiente avente le
specifiche richieste.

4 j Contattare il servizio
post-vendita.

Il disposi-
tivo non si
accende

1) La batteria & quasi o comple-
tamente esaurita.

2) Le batterie non sono instal-
late correttamente.
3) i

1) Sostituire le batterie.
2) Riposizionare le batterie.
3) Contattare il centro

del
dispositivo.

assistenza piti vicino.

La schermata

1) Il dispositivo entra in moda-
lita di risparmio energetico.

1) Normale.

si oscura : : 2) Sostituire le batterie.
improvvisa- 2) Batterie scariche. 3) Contattare il servizio
B, 3) Il dispositivo funziona in tvendits
i modo anomalo. P
| dati non 1j Il dispositivo non viene 1] Utilizzare il dispositivo
0550N0 utilizzato secondo le istruzioni | secondo le istruzioni forni-
:ssere fornite nel manuale. te nel manuale.
memorizzati 2j Il dispositivo funziona in 2j Contattare il servizio
" | modo anomalo. post-vendita.
8 SIMBOLI
Simboli | Significato Simboli | Significato
@ Seguylre le istruzioni PR bpm Frequenza del polso
per I'uso (bpm)
Parte applicata o Saturazione dell'ossigeno
@ di tipo BF % SpO2 rilevata al polso (%)
N Batteria completamente
d Fabbricante IE' carica
@l Numero di serie D Batteria scarica
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Smaltimento RAEE

Polo negativo

Polo positivo

Syachrosous Time-

Interfaccia si
sincronizzazione
dell'orario

Grado di protezione
dell'involucro

Limite di umidita

Limite di temperatura

Tenere rivolto verso l'alto

Limite di pressione
atmosferica

Conservare in luogo
fresco ed asciutto

Fragile, maneggiare
con cautela

Icona Bluetooth

Pulsante di accensione

Data di produzione

Riciclabile

Il dito non & inserito
correttamente.

Data di scadenza

La clip da dito si stacca
( dito non inserito )

Inibitore dell'allarme

Numero di lotto

Codice materiale

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita europea

Dispositivo medico

Codice prodotto

Dispositivo medico
conforme alla Direttiva
93/42/CEE

Attenzione: Leggere e
seguire attentamente

le istruzioni (avvertenze)
per 'uso

Nota: il dispositivo potrebbe non riportare tutti i simboli descritti.

9 SPECIFICHE

SpO2 [vedere nota 1]

Intervallo di
visualizzazione

0% ~ 99%
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[vedere nota 3]

InFervaII.o di 0% ~ 100%

misurazione

Accuratezza 70%~100%: +2%;

[vedere nota 2] 0%~69%: non specificato.

Risoluzione 1%

PR

Lr:t‘ervallo di 30 bpm ~ 250 bpm

Intervallo di 30 bpm ~ 250 bpm

misurazione

Accuratezza +2 bpm nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm ~ 99

bpm e +2% nell'intervallo di pulsazioni 100 bpm ~
250 bpm.

condizioni di bassa
perfusione [vedere
nota 4]

Risoluzione 1 bpm
Accuratezza in Bassa perfusione 0,4%:
Sp02: +4%;

PR: +2 bpm nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm ~
99 bpm e +2% nell'intervallo di pulsazioni 100 bpm
~ 250 bpm.

Interferenza

In normali condizioni di illuminazione e della luce
i la deviazi diSp02 e <1%

Intensita della
frequenza al polso

Visualizzazione grafico a barre a riga continua, dove
la riga pit alta corrisponde alla frequenza al polso
maggiore.

Sensore ottico [vedel

re nota 5]

Luce rossa

Lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di uscita
ottica: < 6,65 mW

Luce infrarossa

Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di uscita
ottica: < 6,75 mW

Memoria

Memorizza circa 30 voci di dati

Classe di sicurezza

Apparecchiatura alimentata internamente, parte
applicata di tipo BF

?rotezlope P22
internazionale

Tensione di DC2,6V-3,6V
fur

Corrente di <100 mA

fur

2 batterie alcaline da 1,5 V (grandezza AAA)




Il dispositivo pud funzionare in modo continuativo
per 20 ore quando alimentato con due batterie
nuove entro il periodo di garanzia.
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Tempo di
funzionamento

Dil ioni e peso
Dimensioni [58(L) x 32(L) x 34 (A) mm
Peso ‘Circa 52g (con le batterie)

Nota 1: le dichiarazioni relative all’accuratezza della misurazio-
ne di SpO2 devono essere supportate da misurazioni effettuate
nell'ambito di studi clinici condotti su una gamma di soggetti
c I Medi induzi artificiale, ottenere un livello di
055|geno stabile nell’intervallo di SaD2 compreso tra il 70% e il
100% e confrontare i valori di SpO2 rilevati allo stesso tempo
dall'apparecchiatura standard daria di pul imetria e
dall'apparecchiatura testata, in modo da formare delle coppie
di dati che saranno utilizzati per I'analisi dell'accuratezza.
Nel report clinico sono presenti i dati di 12 volontari in salute
(maschi: 6. femmine: 6; eta: 18~50; colore della pelle: nero scu-
ro: 3, mediamente scura: 1, chiara: 7, bianca: 1).
Nota 2: poiché le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite
staushcamente, ci si puo aspettare che solo circa due terzi delle
el pul i ro rientrino entro *Arms dei valori
misurati da un CO-OSSIMETRO.
Nota 3: Il simulatore del paziente é stato utilizzato per verifica-
re 'accuratezza della frequenza del polso, che & indicata come
la differenza quadratica media tra il valore di misurazione della
PR e il valore impostato dal simulatore.
Nota 4: il simulatore del paziente & stato utilizzato per verifi-
care I'accuratezza della modulazione percentuale del segnale a
infrarossi come |nd|caz|one dell'intensita del segnale pulsante
in dizioni di bassa perfusione. | valori di SpO2 e PR sono
diversi a causa delle cattive condlzlonl del segnale rispetto ai
valori noti di SpO2 e PR del segnale d'ingresso.
Nota 5: i sensori ottici, ad esempio i componenti che emettono
luce, influer altri dispositivi medici applicati entro I'in-
tervallo della lunghezza d'onda. Queste informazioni possono
essere utili per i medici che eseguono il trattamento ottico, ad
la terapia fotodi
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APPENDICE 1

Stat Ritardo di Ritardo nella generazione

ato notifica del segnale di notifica

Notifica di bassa tensione 1s 20ms

Notifica Sp02 330ms 20ms

Notifica frequenza al polso 330ms 20ms

Notifica di errore della sonda | 16ms 20ms

CEM

Questa apparecchiatura & adatta all'utilizzo in strutture sanitarie
professionali e in ambienti sanitari domestici

Avvertenza:

& Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRUR-

GICHE HF e stanze schermate da RF di un SISTEMA ME per
I'imaging a risonanza magnetica in cui I'INTENSITA DEGLI
IMPULSI EM sia elevata.

L'utilizzo di questo prodotto in vicinanza con altre apparec-
chiature o accatastato su di esse deve essere evitato, poiché
potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel caso in
cui sia necessario utilizzare il prodotto in questa configura-
zione, il dispositivo stesso e le altre apparecchiature devono
essere tenuti sotto controllo per verificare che funzionino
normalmente.

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli
forniti o specificati dal produttore del dispositivo potrebbe
provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o
una diminuzione dell'immunita elettromagnetica del dispo-
sitivo, causandone il funzionamento improprio.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le
periferiche come cavi di antenna e antenne esterne) devono
essere utilizzate a una distanza non minore di 30 cm (12
pollici) da qualunque componente di questa apparecchiatu-
ra, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario,
le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere
compromesse.

Nota:
L1 Questa apparecchiatura richiede I'adozione di precauzioni

specifiche relative alla CEM e deve essere installata e messa



in servizio in conformita con le informazioni sulla CEM
riportate di seguito.

Prestazioni di base: Intervallo di misurazione di Sp02: 70%
~100%, errore assoluto: +2%; intervallo di misurazione di
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PR: 30 bpm - 250 bpm, accuratezza: +2 bpm nell'intervallo di
pulsazioni 30 bpm - 99 bpm e +2% nell'intervallo di pulsazio-

ni 100 bpm - 250 bpm.
Quando il dispositivo presenta delle interferenze, i dati
misurati potrebbero variare. Effettuare di nuovo la misu-
razione o effettuarla in un nuovo ambiente per verificarne
l'accuratezza.
E possibile che altri dispositivi influiscano su questo appa-
recchio anche se soddisfano i requisiti di CISPR.
Specifiche del Bluetooth

Frequenza di funzionamento: 2402MHz ~ 2480MHz

Modalita di modulazione: GFSK

Potenza di trasmissione: 0 dBm, +4 dBm

Sensibilita di ricezione: -93 dBm

(]

11 dispositivo & collegabil

cabile gratuitamente da Google Play e Apple Store
TABELLA 1:

tramite licazione GIMApp scari-

Linee guida e dichi: ioni - Emissioni ich,
Test sulle emissioni Conformita
EMISSIONI RF irradiate Gruppo 1
EMISSIONI RF irradiate Classe B
Distorsione armonica |EC 61000-3-2 Non applicabile
Fluttuazioni di tensione e sfarfallii Non applicabile
IEC 61000-3-3 PP
TABELLA 2:
Linee guida e dichi: ioni -
Prova di immunita Livello di prova [EC60601 Livellodi
conformita
(Sgsagfhe elettrostatiche | 141y 5 contatto 8KV a contatto
1EC 61000.4-2 +15KV in aria +15KV in aria
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Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

2KV per linee

di alimentazione

+1KV per linee di ingresso/
uscita

Non applicabile

Sovratensione
IEC 61000-4-5:

+1kV da linea/e a linea/e
42KV da linea/e a terra

Non applicabile

Cali di tensione e
Interruzioni di tensione
IEC 61000-4-11

0%UT; 0,5 ciclo At0", 45°, 90°, 135°,
1807, 225°, 270°

e315°.

0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30
cicli;

Monofase: a 0°.

0% UT; 250/300

Non applicabile

80%AM a 1kHz

ciclo
Campo magnetico alla
frequenza di rete 30 A/m 30 A/m
(50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
EC 61000-4-8
E
0,15 MHz - 80 MHz
RF condotte 6V nelle bande ISM e M icabil
IEC61000-4-6 radioamatoriali comprese tra on applicabile
da 0,15MHz a 8OMHz
80%AM a 1kHz
v 10V/m 10V/m
RF irradiate
1EC61000-4-3 80 Mhz-2,7 GHz 80 Mhz-2,7 GHz

80%AM a 1kHz

NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di prova

TABELLA 3:

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica
Test Banda | Servizio Modulazione | IEC60601- | Livello di
Frequenza | (MHz) 12 conformita
(MHz) Livellodi | (v/m)

RF irradiate prova

IEC61000-4-3 (V/m)

(specifiche

di prova per 380 Modulazione

l'immunita 385 390 TETRA 400 d’impulsi b) 27 27

della porta 18 H

dell'involucro FMc)

presso deviazione £

apparecchia- | 450 Bl b SkHz 28 28

ture RF per sinusoidale

icazi 1kHz

ne wireless) 710 00 Modulazione
745 C4y |BandalTe13,17 | d'impulsib) |9 9
780 217Hz
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810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulazione
870 ooy |iDensa0, d'impulsib) |28 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; .
1700 | GSM 1900; Lv,l::du\a‘zlv%r)ve 28 2
1990 | DECT; i
1970 LTE Banda 1, 3,4,
25, UMTS
Bluetooth,
sa00 | WIAN, Modulazione
2450 570 |80211 b/g/n, d'impulsib) |28 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5240 odul
1 odulazione
5500 s100 - |wiangoz11  [EoRECE | N
5800 |a/n e
5785

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli
altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimen-
to delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di rac-
colta indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche

ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.




-E”H"|ENGL|SH 24

CMS2.782.404(BT)(CE)ESS/1.1  1.4.01.51.208  2024.05

USER NOTICE

Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse Oxi-

meter(hereinafter referred to as device).

This Manual is written and compiled in accordance with the

council directive MDD93/42/EEC for medical devices and harmo-

nized standards. In case of modifications and software upgrades,

the information contained in this document is subject to change

without notice.

It is a medical device, which can be used repeatedly.

The Manual describes, in accordance with the device’s features

and requirements, main structure, functions, specifications, cor-

rect methods for transportation, installation, usage, operation,

repair, maintenance and storage, etc. as well as the safety proce-

dures to protect both the user and device. Refer to the respecti-

ve chapters for details.

Please read the User Manual carefully before using this device.

The User Manual which describes the operating procedures

should be followed strictly. Failure to follow the User Manual

may cause measuring abnormality, device damage and human

injury. The manufacturer is NOT responsible for the safety, relia-

bility and performance issues and any monitoring abnormality,

human injury and device 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 description of

this User Manual. We would sincerely regret for that.

Our company has the final interpretation to this manual. The

content of this manual is subject to change without prior notice.

Warnings

Remind that it may cause serious consequences to tester, user

or environment.

& Explosive hazard - DO NOT use the device in environment
with inflammable gas such as anesthetic.

& DO NOT use the device while examining by MRI or CT, as the
induced current may cause burn.

& Do not take the information displayed on the device as
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the sole basis for clinical diagnosis. The device is only used
as an auxiliary means in diagnosis. And it must be used in
conjunction with doctor’s advice, clinical manifestations and
symptoms.

The maintenance to the device can only be performed

by qualified service personnel specified by manufacturer,
Users are not permitted to maintain or refit the device by
themselves. Unauthorized modification of the device would
result unacceptable risk.

Uncomfortable or painful feeling may appear if using the
device ceaselessly, especially for the microcirculation distur-
bance users. It is not recommended that the sensor is used
on the same finger for more than 2 hours.

For some special users who need a more careful inspection
on the test site, please don’t place the device on the edema
or tender tissue.

Please do not stare at the red and infrared light emitter (the
infrared light is invisible) after turning on the device, inclu-
ding the maintenance staff, as it may be harmful to the eyes.
Each part of the device is firmly fixed,if accidental falling
leads to the small parts such as a button to fall off,avoid
swallowing of these parts,it may cause suffocation.

The device contains silicone, PVC, TPU, TPE and ABS mate-
rials, whose biocompatibility has been tested in accordance
with the requirements in ISO 10993-1, and it has passed the
recommended biocompatibility test. The person who is aller-
gic to silicone, PVC, TPU, TPE or ABS can not use this device.
Do NOT strand the lanyard to avoid device drop and
damage. The lanyard is made of insensitive material. Please
do not use it if any person is allergic to lanyard. Do not wrap
the lanyard around neck to avoid an accident.

The disposal of scrap device, its accessories and packaging
should follow the local laws and regulations, to avoid pollu-
ting to the local environment. And the packaging materials
must be placed in the region where the children are out of
reaching.

The device can not be used with the equipment not
specified in the Manual. Only the accessories appointed or
recommended by the manufacturer can be used, otherwise
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it may cause injury to the tester and operator or damage

to the device.

Check the device before use to make sure that there is no
visible damage that may affect user’s safety and device per-
formance. When there is obvious damage, please replace
the damaged parts before use.

Functional testers can not be used to assess the accuracy of
the Pulse Oximeter.

Some functional testers or patient simulators can be used
to verify whether the device works normally, for example,
INDEX-2LFE Simulator (software version: 3.00), please refer
to the Manual for the detailed operation steps.

Some functional testers or patient simulators can measure
the accuracy of the device copied calibration curve, but they
can not be used to evaluate the device accuracy.

When using the device, please keep it away from the
equipment which can generate strong electric field or strong
magnetic field. Using the device in an inappropriate envi-
ronment may cause interference to the surrounding radio
equipment or affect its working.

When storing the device, keep it away from children, pets
and insects to avoid affecting its performance.

Do not place the device in places exposed to direct sunlight,
high temperature, humidity, dust, cotton wool or easy to
splash water, to avoid affecting its performance.

The measured accuracy will be affected by the interference
of electrosurgical equipment.

When several products are used on the same patient
simultaneously, danger may occur which is arisen from the
overlap of leakage current.

CO poisoning will appear excessive estimation, so it is not
recommended to use the device.

This device is not intended for treatment.

The intended operator of the device may be a patient.
Avoid maintaining the device during using.

Users should read the product manual carefully before use
and operate according to the requirements.

1 OVERVIEW
The oxygen saturation is the percentage of HbO2 in the total Hb
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in the blood, so-called the 02 concentration in the blood, it is
an important physiological parameter for the respiratory and
circulatory system. A number of diseases related to respiratory
system may cause the decrease of SpO2 in the blood, furthermo-
re, some other causes such as the malfunction of human body’s
self-adjustment, damages during surgery, and the injuries cau-
sed by some medical checkup would also lead to the difficulty of
oxygen supply in human body, and the corresponding symptoms
would appear as a consequence, such as vertigo, impotence, vo-
mit etc. Serious symptoms might bring danger to human’s life.
Therefore, prompt information of patients’ SpO2 is of great help
for the doctor to discover the potential danger, and is of great
importance in the clinical medical field.

Insert the finger when measuring, the device will directly display
the SpO2 value measured, it has a higher accuracy and repea-
tability.

1.1 FEATURES

A. Easy to use.

B. Small in volume, light in weight, convenient to carry.
C. Low power consumption.

1.2 INTENDED PURPOSE

The Fingertip Pulse Oximeter is a non-invasive device intended
for the spot-check of oxygen saturation of arterial hemoglobin
(Sp02) and the pulse rate of adult and pediatric patients in home
and hospital environments (including clinical use in internist/sur-
gery, anesthesia, intensive care ect.). This device is not intended
for continuous monitoring.

1.3 ENVIRONMENT REQUIREMENTS
Storage Environmen t

a) Temperature: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relative humidity: < 95%

c) Atmospheric pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa
Operating

a) Temperature: +10 °C™~ + 40 °C

b) Relative Humidity: < 75%

c) Atmospheric pressure: 700 hPa ~ 1060 hPa
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1.4 PRECAUTIONS

1.4.1 Attention
Point out conditions or practices that may cause damage to the
device or other properties.

[m3
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Before using the device, make sure that it locates in normal
working state and operating environment.

In order to get a more accurate measurement, it should be
used in a quiet and comfortable environment.

When the device is carried from cold or hot environment to
warm or humid environment, please do not use it immedia-
tely, wait four hours at least is recommended.

L If the device is splashed or coagulated by water, please stop

operating.

DO NOT operate the device with sharp things.

High temperature, high pressure, gas sterilizing or immer-
sion disinfection for the device is not permitted. Refer to
User Manual in the relative chapter (6.1) for cleaning and
disinfection. Please take out the internal battery before
cleaning and disinfection

The device is suitable for adult.

The device may not be suitable for all users, if you can’t get
a satisfactory result, please stop using it.

Data averaging and signal processing have a delay in the
upgrade of SpO2 data values. When the data update period
is less than 30 seconds, the time for obtaining dynamic
average values will increase, which is arisen from signal
degradation, low perfusion or other interference, it depends
on the PR value.

The device has 3-year service life, date of manufacture sees
the label.

The device does not provide over-limit alarm function for
Sp02 and PR, so it is inapplicable for using in the place
where need such function.

The device hasn’t low-voltage alarm function, it only shows
the low-voltage, please change the battery when the battery
voltage is used up.

1 The maximum temperature at the SpO2 probe -tissue

interface should be less than 41°C which is measured by the
temperature tester.
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During measuring, when abnormal conditions appear on
the screen, please pull out your finger and reinsert it to
measure again.

If some unknown error appears during measuring, remove
the battery to terminate operating.

Do not contort or drag the wire of the device.

The plethysmographic waveform is not normalized, as a
signal inadequacy indicator, when it is not smooth and
stable, the accuracy of the measured value may degrade.
When it tends to be smooth and stable, the measured value
read is the optimal and the waveform at this time is also the
most standard.

If the device or component is intended for single-use, then
the repeated use of these parts will pose risks on the para-
meters and technical parameters of the equipment known
to the manufacturer.

If necessary, our company can provide some information
(such as circuit diagrams, component lists, illustrations, etc.),
so that the qualified technical personnel of the user can
repair the device components designated by our company.
The measured results will be influenced by the external
colouring agent (such as nail polish, colouring agent or color
skin care products, etc.), so don’t use them on the test site.
As to the fingers which are too cold or too thin or whose
fingernail is too long, it may affect the measured results,

so please insert the thicker finger such as thumb or middle
finger deeply enough into the probe when measuring.

The finger should be placed correctly (see Attached figure
5), as improper installation or improper contact position for
sensor will influence the measurement.

The light between the photoelectric receiving tube and

the light-emitting tube of the device must pass through

the subject’s arteriole. Make sure the optical path is free
from any optical obstacles like rubberized fabric, to avoid
inaccurate results.

Excessive ambient light may affect the measured results,
such as surgical light (especially xenon light sources),
bilirubin lamp, fluorescent lamp, infrared heater and direct
sunlight, etc. In order to prevent interference from ambient
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light, make sure to place the sensor properly and cover the
sensor with opaque material.

£ Frequent movement (active or passive) of the subject or
severe activity can affect the measured accuracy.

£ The Pulse Oximeter should not be placed on a limb with the
blood pressure cuff, arterial ductus or intraluminal tube.

£ The measured value may be inaccurate during defibrillation
and in a short period after defibrillation, as it has not
defibrillation function.

-\ The device has been calibrated before leaving factory.

The device is calibrated to display functional oxygen

saturation.

£ The equipment connected with the Oximeter interface
should comply with the requirements of IEC 60601-1.

1.4.2 Clinical restriction

A. As the measure is taken on the basis of arteriole pulse, sub-
stantial pulsating blood flow of subject is required. For a subject
with weak pulse due to shock, low ambient/body temperature,
major bleeding, or use of vascular contracting drug, the Sp0O2
waveform (PLETH) will decrease. In this case, the measurement
will be more sensitive to interference.

B. The measurement will be influenced by intravascular staining
agents (such as indocyanine green or methylene blue), skin pig-
mentation.

C. The measured value may be normal seemingly for the te-
ster who has anemia or dysfunctional hemoglobin(such as
carboxyhaemoglobin (COHb), methaemoglobin (MetHb) and
sulfhaemoglobin (SuHb)), but the tester may appear hypoxia, it
is recommended to perform further assessment according the
clinical situations and symptoms.

D. Pulse oxygen only has a reference meaning for anemia and
toxic hypoxia, as some severe anemia patients still show better
pulse oxygen measured valued.

E. Contraindication:

. The person who is allergic to silicone, PVC, TPU TPE or ABS.

. The damaged skin tissue.

During cardiopulmonary resuscitation.

. When the patient is hypovolemic.

For assessing the adequacy of ventilatory support.

Pa0 o
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f. For detecting worsening lung function in patients on a high
concentration of oxygen.

1.5 CLINICAL INDICATIONS

The Pulse Oximeter can be used in measuring the pulse oxygen

saturation and pulse rate through finger.

2 PRINCIPLE

Glow and infrared ray
emission tube —— >

Glow and infrared ray =
receipt tube

Figure 1. Operating principle

An experience formula of data processing is established taking
use of Lambert Beer Law according to Spectrum Absorption Cha-
racteristics of Reductive Hemoglobin (Hb) and Oxyhemoglobin
(HbO2) in red light & near-infrared light zones. On the basis of
the principle of Photoelectric Oxyhemoglobin Inspection Tech-
nology and Photoplethysmography technology, it uses two light
beams of different wavelengths to irradiate the human fingertip
to obtain the measurement in formation from the photosensiti-
ve element, after processed by the electronic circuits and micro-
processor, displays the measured results on the screen.

3 FUNCTIONS

. SpO2 value display

. PRvalue and bar graph display.

. Pulse waveform display

. Low-voltage indication: low-battery indication appears when
the battery voltage is too low to work.
Display direction can be changed automatically.
Automatic standby function.

. Memory function.

. The data can be uploaded to the terminal equipment by
wireless mode

o0 w>

Tomm
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1. Display mode can be changed
4 INSTALLATION
4.1 VIEW OF THE FRONT PANEL

Low-battery
indication’ Sp0:

B \5;7 PRop
70

Pulse bar graph Graph pulse waveforn

Pulse rate
Button

Figure 2. Front view
Button: exit standby;

4.2 BATTERY INSTALLATION

A. Refer to Figure 3 open the battery compartment cover on
the back of the device,and insert the two AAA size batteries
properly in the right direction.

B. Replace the cover.

Attention: Please take care when you insert the batteries for

the improper insertion may damage the device.

Attention: Please replace two new batteries of the same kind

at the same time.

~ Q«N
=D ED

Figure 3 Figure 4

4.3 ACCESSORIES

A. Put the thinner side of the rope through the hole(see
Figure4 ).

B. Put the wider side of the rope through the thinner side
which has been put through the hole, then tighten it.

4.4 STRUCTURE ,ACCESSORIES AND SOFTWARE DECRIPTION
A. Structure: main unit
B. Accessories: one hanging, one CD disk (including PC softwa-
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re, optional) .
Attention: Please check the device and accessories according to
the list to avoid that the device can not work normally.
C. Software description
Release version: V2

5 OPERATING GUIDE

5.1 APPLICATION METHOD

A. Measurement and Data storage

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

b) Open the clip as shown in Figure 5.

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

d) Do not shake the finger and keep the user in a stable state
during the process.

e) Press “Button” to exit from the standby mode.The data can be
read directly from the screen on the measuring interface.

Figure 5 Put finger in position

Synchronous Time::

Figure 6 Synchronous time interface

1) Enter to “Synchronous Time...” interface (as Figure 6).

2) Three methods to exit from “Synchronous Time...” interface.
The first method:

Don’t perform sync time, press the button, then the device will
enter to measurement interface from “Synchronous Time...”
interface.

The second method:

Don’t perform sync time, wait for several minutes, then the
device will enter to measurement interface from “Synchronous
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Time...” interface.

The third method:

Perform sync time, connect to power, then the device will turn

on automatically, when it enters to “Synchronous Time...” inter-

face, connect it with App, then it will automatically adjust time.

Attention: Fingernails and the luminescent tube should be on

the same side.

Attention: If the prompt function is on, the device will provide

medium-priority prompt signal when finger is out. Intermittent

prompt will occur and the user interface presents “FINGER

ouT”.

Medium priority indicating that prompt operator response is

required.

Attention: Please synchronize the time with the master device

when using it for the first time or after replacing batteries, refer

to chapter 5.1.A.e) for relative operations.

B. The device could change display direction according to the
handing direction.

C. Start recording after stable data appear, pull out the finger to
finish recording a group of data

D. Under non-measurement state, it will enter standby mode
automatically when there is no operation within 1 min.

5.2 DATA UPLOAD
Turn on the device Bluetooth and the PC software to upload data,
refer to “Software operating instruction” for details.

5.3 ATTENTION FOR OPERATION

A. Please check the device before using, and confirm that it can
work normally.

B. The finger should be in a proper position (see the attached
illustration of Figure 5 for reference), or else it may result in
inaccurate measure.

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

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

E. Do not fix the SpO, sensor with adhesive or else it may
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result in venous pulsation and inaccurate measure of SpO,
and pulse rate.

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

G. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical
may also affect the accuracy.

H. Testee can not use enamel or other makeup.

I. Please clean and disinfect the device after operating accor-
ding to the User Manual(6.1).

6 MAINTAIN, TRANSPORTATION AND STORAGE

6.1 CLEANING AND DISINFECTING

The device must be turned off before cleaning, and it should not
be immersed into liquid.

Please take out the internal battery before cleaning, do not im-
merse it into liquid.

Use 75% alcohol to wipe the device enclosure and the nail pad,-
nature dry or clean it with clean and soft cloth. Do not spray any
liquid on the device directly, and avoid liquid penetrating into
the device.

6.2 MAINTAIN

A. 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. It is recommended that
the device should be inspected weekly at least. When there
is obvious damage, stop using it.

B. Please clean and disinfect the device before/after using it

according to the User Manual (6.1).

C. Please replace the batteries in time when low-battery appears

D. Please take out the batteries if the device is not used for a
long time.

E. The device need not to be calibrated during maintenance.

6.3 TRANSPORTATION AND STORAGE

A. The packed device can be transported by ordinary conveyan-
ce or according to transport contract.During transportation,
avoid strong shock, vibration and splashing with rain or
snow, and it can not be transported mixed with toxic,
harmful, corrosive material .
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B. The packed device should be stored in room with no corrosi-
ve gases and good ventilation. Temperature: -40 °C ~ +60 °C;
Relative humidity: < 95%

7 TROUBLESHOOTING
Trouble Possible Reason Solution
1) The finger is not properly
inserted. 1) Please insert the finger
The values |2) The finger is shaking or the |properly and measure again.
cannotbe |patient is moving. 2) Let the patient keep calm.
displayed 3) The device is not used in 3 j Please use the device in
normally or |environment required by the | normal environment.
stably manual. 4 Please contact the
4) The device works after-sales.
abnormally.
1) The battery is drained away | 1) Please change batteries.
The device |or almost drained away. 2) Please Install the battery
cannotbe |2) The battery is installed again.
turned on  |incorrectly. 3) Please contact the local
3) The device’s malfunction. service center.
1) The device enters into the
The display |energy saving mode. 1) Normal.
. | 2) Please change batteries.
disappears |2) Low battery.
N 3) Please contact the
suddenly. 3) The device works
after-sale
abnormally.
1j The device is not operated | 1] Please operate the device
The data " .
according to the manual. according to the manual.
can not be A : A
2j The device works 2] Please contact the
stored.
abnormally. after-sales.
8 SYMBOLS
Symbols | Meaning Symbols | Meaning
@ :ollow instructions PRbpm | Pulse rate (bpm)
or use
@ Type BF applied part % SpO2 (P;I'se oxygen saturation
6
d Manufacturer El Fully charged
@l Serial number D Low battery
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WEEE disposal — Battery cathode
—
4 |Battery anode syachroens Timer: | SYNChONOUS time
v interface
IP22 | Covering Protection rate @ Humidity limitation

Temperature limitation

—
—

This side up

Atmospheric pressure
limitation

Keep away from rain

Fragile, handle with
care

Bluetooth icon

Power button

A

Manufacture Date

Recyclable Finger Out |The finger is not inserted.
The finger clip falls off
Use-by date ~==  |(nofinger inserted)
Alarm inhibit Lot number
Authorized

Material code

representative in the
European community

Medical device

Product code

g3

Medical Device complies
with Directive 93/42/
EEC

Caution: read
instructions (warnings)
carefully

Note: our device may not contain all the following symbols.

9 SPECIFICATION

SpO2 [see note 1]
Display range
Measured range
Accuracy [see
note 2]
Resolution

PR

0% ~ 99%

0% ~ 100%
70%~100%: +2%;
0%~69%: unspecified.
1%
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Display range 30 bpm ~ 250 bpm
Measured range 30 bpm ~ 250 bpm
+2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99

Accuracy[see bpm and +2% during the pulse rate range of 100 bpm
note 3] o

250 bpm.
Resolution 1 bpm

Low perfusion 0.4%:

Accuracy under Sp02: +4%;

low perfusion [see | PR: +2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~
note 4] 99 bpm and +2% during the pulse rate range of 100
bpm ~ 250 bpm.

Under normal and ambient light conditions, the SpO2
deviation < 1%

Continuous bar graph display, the higher display
indicates the stronger pulse.

Optical sensor [see note 5]

Wavelength: about 660 nm, optical output power:

Light interference

Pulse intensity

Red light

<6.65 mW

Wavelength: about 905 nm, optical output power:
Infrared light <6.75mW
Memory Store approxi 30 point of data
Safety class Internally powered i t, type BF applied part
International
Protection P22

Working voltage DC2.6V-3.6 V
Working current <100 mA

Power supply 1.5V (AAA size) alkaline batteries x 2
The device can continuously work for 20 hours when
Operation time it was powered by two new batteries within the

warranty period.

Dimension and Weight

Dimension ‘58(L]x321W)x34|H)mm
Weight ‘About 52g (with the batteries)

Note 1: the claims of SpO2 accuracy shall be supported by cli
cal study measurements taken over the full range. By artificial
inducing, get the stable oxygen level to the range of 70 % to 100
% Sa02, compare the Sp0O2 values collected by the secondary
standard pulse oximeter equipment and the tested equipment
at the same time, to form paired data, which are used for the
accuracy analysis.

There are 12 healthy volunteers (male: 6. female: 6; age:



39 ENGLISH

18~50;skin color: dark black: 3, medium dark: 1, light: 7, white:
1) data in the clinical report.

Note 2: b pulse oxi are
stahshcally distributed, only about two -thirds of pulse oxime-
ter can be d to fall within

*+Arms of the value measured by a CO-OXIMETER.

Note 3: Patient simulator has been used to verify the pulse rate
accuracy, it is stated as the root-mean-square difference betwe-
en the PR measurement value and the value set by simulator.
Note 4: percentage modulation of infrared signal as the indica-
tion of pulsating signal strength, patient simulator has been used
to verify the accuracy under conditions of low perfusion. Sp02
and PR values are different due to low signal conditions, com-
pare them with the known Sp0O2 and PR values of input signal.
Note 5: optical sensors as the light-emitting components, will
affect other ical devices applied the length range. The
information may be useful for the clinicians who carry out the
optical treatment.For example, photodynamic therapy opera-
ted by clinician.

APPENDIX 1

State

prompt condition
delay

prompt signal
generation delay

Low voltage prompt 1s 20ms
SpO2 prompt 330ms 20ms
Pulse rate prompt 330ms 20ms
Probe error prompt 16ms 20ms

EMC
This equipmen is suitable for professional healthcare facility en-
vironments and home healthcare environments

Warning:

& Don’t near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF
shielded room of an ME SYSTEM for magnetic resonance
imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high.

& Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that
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they are operating normally.

& Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.

& Portable RF communications equipment (including periphe-
rals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
this equipment, including cables specified by the manu-
facturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Note:

& This equipment needs special precautions regarding EMC
and needs to be installed and put into service according to
the EMC information provided below.

{\ The basic performance:. SpO2 measured range: 70% ~

100%, absolute error: +2%; PR measured range: 30 bpm ~

250 bpm, accuracy:+2 bpm during the pulse rate range of 30

bpm ~ 99 bpm and +2% during the pulse rate range of 100

bpm ~ 250 bpm.

When the device is disturbed, the data measured may

fluctuate, please measure repeatedly or in another environ-

ment to ensure its accuracy.

Other devices may affect this device even though they meet

the requirements of CISPR.

Bluetooth Specification

Working frequency: 2402 MHz ~ 2480 MHz

Modulation mode: GFSK

Transmitting power: 0 dBm, +4 dBm

Receiving sensitivity: -93 dBm

The device can be connected via the GIMApp application, whi-

ch can be downloaded free of charge from Google Play and

Apple Store

>

£

=

TABLE 1:
and D ion - Elec
Emission test ‘ Compliance
Radiated RF EMISSIONS | Group 1
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Radiated RF EMISSIONS Class B

Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Not applicable

Voltage fluctuations and flicker "

|EC 61000-3-3 Not applicable
TABLE 2:

and D ion -

Immunity test IEC60601 test level Compliance level
:Eé:tg)rostanc discharge +8kV contact +8kV contact

|EC 61000-4-2 +15kV air +15KkV air

+
Electrical fast transient/ 2 kv for power

supply lines "
burst . Not Applicable
EC 61000-4-4 #L KV for input/

output lines
Surge +1 kV line(s) to line(s) .
EC 61000-4-5: 2 kV line(s) to earth Not Applicable

0%UT; 0,5 .cycle .At0°,45°,90°,
135°,180°,225°,270°

Voltage dips and and 315°.
Voltage interruptions |02 YT 1 cycle and 70 % UT; Not Applicable
8 P 25/30 cycles ; PP

IEC 61000-4-11 Single phase:at 0°.

0% UT; 250/300

cycle
Power
frequency(50/60Hz) 30A/m 30A/m
magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
3V
0,15MHz - 80 MHz
Conduced RF 6V in ISM and amateur radio Not Applicable
IEC61000-4-6 bands between PP
0,15MHz to 80 MHz
80%AM at 1kHz
. 10V/m 10V/m
Eﬂigﬁ%_’zs 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz

NOTE UT is the a.c.mains voltage prior to application of the test level
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TABLE 3:
Guidance and declaration - elect Immunity
Test Band [service Modulation |IEC60601-1-2 |Compliance
Frequency |(MHz) Testlevel  |[level
(MHz) (V/m) (V/m)
250 Pulse
385 300 |TETRA400 | modulation b) |27 27
18 Hz
FMc)
430 |GMRS460,  |+5kHz
4 2 2
0 470 |FRs 460 deviation 8 8
1 kHz sine
710
704 |LTE Band P”‘SEI
Radiated RE 745 767 13,17 modulation b) |9 9
IEC61000-4-3 |780 He
(Test speci- |g10 GSM 800/900,
fications for g7 oo |TETRABOO0, [pulse
ENCLOSURE “g60 |DEN820, |modulationb) |28 28
PORT 930 CDMA B850, |18 Hz
IMMUNITY to \TE Band 5
RF wireless
commu- 1720 GSM 1800;
nications 1845 CDMA1900; |\
equipment) 1700 |GSM 1900; y
1950 |pect: mod:lzannn b) |28 28
1970 LTEBand 1,
3,425, UMTS
Bluetooth,
2400 (WLAN, Pulse .
2450 5570 |802:11b/g/n, |modulation b) |28 28
RFID 2450, (217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 5100 \:;:‘AN 80211 | o ulation b) |9 9
5785 Hz

Disposal: The product must not be disposed of along with other domes-
tic 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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AVIS POUR L’UTILISATEUR

Chers utilisateurs, nous vous remercions d’avoir acheté
'oxymeétre de pouls, (ci-aprés dénommé dispositif).

Ce mode d’emploi a été rédigé conformément aux instructions
contenues dans la directive Européenne MDD93/42/CEE relati-
ve aux dispositifs médicaux et aux normes harmonisées. En cas
de modifications et de mises a jour du logiciel, les informations
contenues dans ce document pourront subir des modifications
sans préavis.

Il s’agit d’un dispositif médical pouvant étre utilisé de maniére
répétée.

Le mode d’emploi décrit, conformément aux caractéristiques et
aux conditions d’utilisation du dispositif, la structure principale,
les fonctions, les caractéristiques, les techniques correctes pour
le transport, I'installation, I'utilisation, le fonctionnement, la
réparation, I'entretien et le stockage, etc., ainsi que les procéd-
ures de sécurité pour protéger aussi bien I'utilisateur que le di-
spositif. Veuillez vous référer aux chapitres correspondants pour
plus de détails.

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser ce
dispositif. Veuillez vous conformer scrupuleusement au mode
d’emploi qui décrit les procédures d'utilisation. Le non-respect de
ce mode d’emploi peut entrainer des anomalies de mesure, des
dommages matériels et des blessures corporelles. Le fabricant
N’est PAS responsable de problémes de sécurité, de fiabilité, de
prestations ni d’anomalies dans la surveillance, ainsi que d’évent-
uels dommages au dispositif et Iésions corporelles dus a la néglig-
ence de |'utilisateur et au non-respect des consignes d’utilisation.
La garantie du fabricant ne couvre pas les cas cités ci-dessus.
Etant donné les améliorations réguliéres apportées a nos produi-
ts, il est possible que votre dispositif ne corresponde pas exacte-
ment a la description fournie dans ce Mode d’emploi. Veuillez
Nous en excuser.

Linterprétation finale de ce mode d’emploi revient a notre en-
treprise. Le contenu de ce manuel est susceptible d'étre modifié
sans préavis.

AVERTISSEMENTS
N’oubliez que cela peut entrainer des conséquences graves

43 FRANCAIS
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pour le testeur, |'utilisateur ou I'environnement.

&

&
&

Risque d'explosion - NE PAS utiliser le dispositif dans un
environnement contenant des gaz inflammables tels que
des anesthésiants.

NE PAS utiliser le dispositif pendant un examen par IRM ou
CT, car le courant induit peut provoquer des brilures.

Ne pas considérer les informations affichées sur le dispositif
comme seule base du diagnostic clinique. Le dispositif n'est
utilisé que comme moyen auxiliaire de diagnostic. Il doit
étre utilisé parallelement a I'avis du médecin, aux manifesta-
tions cliniques et aux symptomes.

Lentretien du dispositif ne peut étre effectué que par le
personnel qualifié spécifié par le fabricant. Les utilisateurs
ne sont pas autorisés a entretenir ou a remettre en état le
dispositif par eux-mémes. Toute modification non autorisée
du dispositif entrainerait des risques inacceptables.

Une sensation désagréable ou douloureuse peut apparaitre
en cas d’utilisation continue du dispositif, en particulier
chez les patients affectés de problémes de microcirculation
sanguine. Il n'est pas recommandé d'utiliser le capteur sur le
méme doigt pendant plus de 2 heures.

Pour certains patients particuliers qui ont besoin d'une
inspection plus minutieuse du site de test, ne pas placer le
dispositif sur un cedéme ou un tissu sensible.

Ne pas fixer I'émetteur de lumiére rouge et infrarouge (la
lumiére infrarouge est invisible) aprés avoir allumé le dispo-
sitif, car cela peut étre dangereux pour les yeux ; cette regle
s’applique également au personnel d’entretien.

Chaque partie du dispositif est fermement fixée, si une chu-
te accidentelle entraine le détachement de petites piéces
telles qu'un bouton, il faut éviter d'avaler ces piéces, sous
peine d’étouffement.

Le dispositif contient des matériaux en silicone, PVC, TPU,
TPE et ABS, dont la biocompatibilité a été testée confor-
mément aux exigences de la norme ISO 10993-1; le test de
biocompatibilité recommandé a été passé avec succés. Une
personne allergique au silicone, au PVC, au TPU, au TPE ou a
I'ABS ne peut pas utiliser ce dispositif.

NE PAS tordre le cordon pour éviter de 'endommager. Le
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cordon est fait d’'un matériau inerte. Ne pas utiliser si la per-
sonne est allergique au matériau du cordon. Ne pas enrouler
le cordon autour du cou pour éviter un accident.

La mise au rebut du dispositif, de ses accessoires et de son
emballage doit étre conforme aux lois et réglementations
locales, afin d'éviter de polluer I'environnement. Les
matériaux d'emballage doivent étre placés dans un lieu hors
de portée des enfants.

Le dispositif ne peut pas étre utilisé avec des équipements
non spécifiés dans le manuel. Seuls les accessoires désignés
ou recommandés par le fabricant peuvent étre utilisés, sous
peine de provoquer des blessures au testeur et a I'opérateur
ou d'endommager le dispositif.

Inspecter le dispositif avant de |'utiliser pour s’assurer qu'il
ne présente aucun dommage visible susceptible d'affecter

la sécurité du patient et les performances du dispositif
lui-méme. En cas de dommage évident, remplacer les piéces
endommagées avant |'utilisation.

On ne peut pas utiliser de testeurs fonctionnels pour établir
la précision de 'Oxymétre de pouls.

Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients
peuvent étre utilisés pour vérifier si le dispositif fonctionne
normalement, par exemple, le simulateur INDEX-2LFE
(version du logiciel : 3.00), veuillez vous référer au manuel
pour les étapes détaillées du fonctionnement.

Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients
peuvent mesurer la précision de la courbe de calibration
copiée du dispositif, mais ils ne peuvent pas étre utilisés
pour évaluer la précision du dispositif.

Lors de |'utilisation du dispositif, tenir celui-ci a I'écart des
équipements susceptibles de générer un champ électrique
ou magnétique puissant. L'utilisation du dispositif dans un
environnement inapproprié peut provoquer des interférenc-
es avec les équipements radio environnants ou affecter leur
fonctionnement.

Ranger le dispositif dans un lieu a I'écart des enfants, des
animaux de compagnie et des insectes afin de ne pas
affecter ses performances.

Ne pas placer le dispositif dans des endroits exposés a la
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lumiére directe du soleil, a des températures élevées, a
I'humidité, a la poussiére, a la ouate ou a des éclaboussures
d'eau, afin de ne pas affecter ses performances.
& La précision des mesures sera affectée par l'interférence des
équipements électrochirurgicaux.
Lorsque plusieurs produits sont utilisés simultanément sur
le méme patient, un danger peut survenir en raison du
chevauchement des courants de fuite.
L'empoisonnement au CO apparaitra comme une estimation
excessive, il n'est donc pas recommandé d'utiliser le dispositif.
Ce dispositif n’est pas prévu pour des traitements.
L'opérateur destiné a se servir du dispositif peut étre un
patient.
Evitez d'entretenir le dispositif pendant son utilisation.
En tant qu’utilisateur, lire attentivement le mode d’emploi
du produit avant de |'utiliser, conformément aux exigences.

1 APERCU

La saturation en oxygéne est le pourcentage d’'HbO2 dans I'Hb
totale du sang, ce que I'on appelle la concentration en 02 dans
le sang ; il s’agit d’un parametre physiologique important pour
les systéemes respiratoire et circulatoire. Un certain nombre de
maladies liées au systéme respiratoire peuvent provoquer la
diminution de SpO2 dans le sang, en outre, certaines autres
causes telles que le dysfonctionnement de I'auto-ajustement
du corps humain, des dommages pendant la chirurgie et des
blessures causées par certains examens médicaux entrainerai-
ent également la difficulté de I'approvisionnement en oxygéne
dans le corps humain, et les symptémes correspondants appa-
raitraient en conséquence, tels que des vertiges, la faiblesse, des
vomissements, etc. Des symptdmes graves pourraient mettre en
danger la vie du patient. Par conséquent, une information rapide
concernant la SpO2 des patients est trés utile au médecin pour
lui permettre de détecter un danger potentiel, ainsi que dans le
domaine de la médecine clinique.

Insérez le doigt lors de la mesure, I'appareil affichera directe-
ment la valeur de SpO2 mesurée, avec une plus grande précision
et répétabili

1.1 CARACTERISTIQUES
A. Facile a utiliser.

.
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B. Petit, léger, et pratique a transporter.
C. Faible consommation en énergie.

1.2 UTILISATION PREVUE

L'oxymetre de pouls pour doigt est un dispositif non invasif de-
stiné a controler ponctuellement la saturation en oxygéne du
sang artériel (Sp0O2) et de la fréquence cardiaque des patients
adultes et pédiatriques a domicile et en milieu hospitalier (y
compris I'utilisation clinique en internat/chirurgie, anesthésie,
soins intensifs, etc.). Ce dispositif n’est pas destiné a un contréle
continu.

1.3 CONDITIONS AMBIANTES REQUISES
Environnement de stockage

a) Température : -40 °C a 60 °C

b) Humidité relative : < 95%

c) Pression atmosphérique : De 500 hPa a 1 060 hPa
Fonctionnement

a) Température : +10 °C a 40 °C

b) Humidité relative : < 75%

c) Pression atmosphérique : De 700 hPa a 1 060 hPa

1.4 MESURES DE PRECAUTION

1.4.1 Attention

Signaler les conditions ou les pratiques susceptibles d’'endomma-

ger le dispositif ou d'autres proprletes

£ Avant d'utiliser le dispositif, sassurer qu'il se trouve dans un
état et un environnement de travail normaux.

£\ Afin d'obtenir une mesure plus précise, I'utiliser dans un
environnement calme et confortable.

£ Lorsque le dispositif passe d'un environnement froid ou

chaud a un environnement chaud ou humide, ne pas I'utili-

ser immédiatement, et attendre au moins quatre heures.

Sile dispositif est éclaboussé ou figé par de I'eau, cesser

de l'utiliser.

L NE PAS utiliser ce dispositif avec des objets tranchants.

Il est interdit de le stériliser a haute température, a haute

pression, au gaz ou de le désinfecter par immersion. Voir

le chapitre (6.1) du Mode d’emploi pour le nettoyage et la

désinfection. Retirer la pile interne avant de procéder au

s}
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nettoyage et a la désinfection

L'appareil est destiné aux adultes.

Le dispositif peut ne pas convenir a tous les patients, si on
ne peut obtenir un résultat satisfaisant, cesser de I'utiliser.
Le calcul de la moyenne des données et le traitement du
signal retardent la mise a jour des valeurs de SpO2. Lorsque
la période de mise a jour des données est inférieure a

30 secondes, le temps d'obtention des valeurs moyennes
dynamiques augmente, ce qui est d{i a la dégradation du si-
gnal, a une faible perfusion ou a d'autres interférences, cela
dépend également de la valeur de la fréquence cardiaque.
Le dispositif a une durée de vie de 3 ans, date de fabrica-
tion : voir I'étiquette.

Le dispositif ne fournit pas de fonction d'alarme de dépass-
ement de limite pour SpO2 et la fréquence cardiaque, il
n'est donc pas utilisable dans les endroits ou une telle
fonction est nécessaire.

Le dispositif n'a pas de fonction d'alarme de basse tension,
il indique seulement la basse tension, remplacer la pile
lorsque celle-ci est épuisée.

La température maximale a I'interface sonde SpO2-tissu
doit étre inférieure a 41°C, mesurée par le testeur de
température.

Pendant la mesure, si des conditions anormales appa-
raissent a |'écran, retirer le doigt puis le réinsérer pour
recommencer la mesure.

Si une erreur inconnue apparait pendant la mesure, retirer
la pile pour mettre fin au fonctionnement.

Eviter de déformer ou de tirer sur le fil du dispositif.

La forme d'onde pléthysmographique n'est pas normalisée,
en tant qu'indicateur d'insuffisance du signal, lorsqu'elle
n'est pas lisse et stable, la précision de la valeur mesurée
peut se dégrader. Lorsqu'elle a tendance a étre lisse et
stable, la valeur mesurée lue est optimale et la forme d'on-
de a ce moment-la est également la plus normalisée.

Si le dispositif ou le composant est destiné a un usage
unique, |'utilisation répétée de ces pieces présente des
risques sur les paramétres et les caractéristiques techniques
de I'équipement connus du fabricant.
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Si nécessaire, notre entreprise peut fournir certaines
informations (telles que des schémas de circuit, des listes
de composants, des illustrations, etc.), afin que le personnel
technique qualifié de I'utilisateur puisse réparer les compo-
sants du dispositif désignés par notre entreprise.

Les résultats mesurés seront influencés par d’éventuels
agents colorants externes (tel que du vernis a ongles, un
agent colorant ou des produits de soins de la peau colorés,
etc.), ne pas utiliser ceux-ci sur le site de test.

Les doigts trop froids ou trop fins ou dont I'ongle est trop
long, risquent d’affecter les résultats mesurés, insérer alors
le doigt plus épais, par exemple le pouce ou le majeur, assez
profondément dans la sonde lors de la mesure.

Le doigt doit étre placé correctement (voir figure 5 ci-jointe),
car une mauvaise installation ou position de contact du
capteur influencera la mesure.

La lumiére entre le tube récepteur photoélectrique et le
tube émetteur de lumiére du dispositif doit passer par
|'artériole du patient. S‘assurer que le chemin optique est
libre de tout obstacle optique, tel qu’un tissu caoutchouté,
pour éviter des mesures inexactes.

Une lumiére ambiante excessive peut affecter les résultats
de la mesure, comme la lumiére chirurgicale (en particulier
les sources de lumiére au xénon), la lampe de photothérap-
ie contre bilirubine, la lampe fluorescente, le chauffage
infrarouge et la lumiere directe du soleil, etc. Pour éviter
toute interférence de la lumiére ambiante, placer le capteur
correctement en le recouvrant d'un matériau opaque.

Des mouvements excessifs (actifs ou passifs) du patient ou
une activité intense peuvent compromettre la précision de
la mesure.

L'oxymeétre de pouls ne doit pas étre placé sur un membre
avec un brassard de pression artérielle, un canal artériel ou
un tube intraluminal.

La valeur mesurée peut étre inexacte pendant la défibrillat-
ion et durant une courte période aprés la défibrillation, car
elle n'a pas de fonction de défibrillation.

Le dispositif a été étalonné avant de quitter 'usine.

Le dispositif est étalonné afin d’afficher la saturation fon-
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ctionnelle en oxygene.
£ L'équipement connecté a l'interface de I'oxymeétre doit étre
conforme aux exigences de la norme CEl 60601-1.

1.4.2 Limitation clinique

A. Etant donné que la valeur est déterminée en fonction du
pouls mesuré au niveau d’une artériole, il est nécessaire
que le flux pulsatile du sang du patient soit suffisant. Dans
le cas d’un patient avec une tension basse provoquée par un
choc, par une température ambiante ou corporelle basse,
par une perte de sang importante, ou par |'utilisation de
médicaments vasoconstricteurs, le tracé SpO, (la courbe
pléthysmographique) diminuera. Dans ce cas, la mesure sera
plus sensible aux interférences.

. La mesure sera influencée par les agents de coloration
intravasculaire (tels que le vert d'indocyanine ou le bleu de
méthyleéne), la pigmentation de la peau.

C. La valeur mesurée peut étre normale en apparence pour

le testeur qui présente une anémie ou une hémoglobine
dysfonctionnelle (telle que la carboxyhémoglobine (COHb),
la méthémoglobine (MetHb) et la sulfhémoglobine (SuHb)),
mais le testeur peut également présenter une hypoxie ;
procéder a une évaluation plus approfondie en fonction des
situations et symptémes cliniques.

D. L'oxygéne pulsé n'a qu'une signification de référence pour
I'anémie et I'nypoxie toxique, car certains patients souffrant
d'anémie sévere présentent toujours une meilleure valeur
d'oxygeéne pulsé mesurée.

. Contre-indication :

. Personnes allergiques au silicone, au PVC, TPU TPE ou ABS.

. Tissu cutané endommagé.

Pendant la réanimation cardio-pulmonaire.

. Patients affectés d’hypovolémie.

. Pour évaluer I'adéquation de I'assistance ventilatoire.

Pour détecter la détérioration de la fonction pulmonaire chez

les patients sous haute concentration d'oxygene.

1.5 INDICATIONS CLINIQUES
L'oxymetre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation
pulsée en oxygene et la fréquence cardiaque a travers le doigt.

=]
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2 PRINCIPE

Tube a luminescence et & émission
de rayons infrarouges >

Tube & luminescence et a réception ———m—
de rayons infrarouges

Figure 1. Principe de fonctionnement

Une formule expérimentale de traitement des données est
établie en utilisant la loi de Beer-Lambert selon les caractéris-
tiques d'absorption du spectre de I'némoglobine réductrice
(Hb) et de I'oxyhémoglobine (HbO2) dans les zones de lumiere
rouge et de lumiére proche infrarouge. Sur la base des princi-
pes de I'inspection photoélectrique de I'oxyhémoglobine et de
la Photopléthysmographie, il utilise deux faisceaux de lumiére
de longueurs d’onde différentes pour irradier la pointe du doigt
du patient, afin d’obtenir la mesure a partir de I'élément photo-
sensible ; aprées le traitement par les circuits électroniques et le
microprocesseur, les résultats de la mesure s’affichent a I'écran.
3 FONCTIONS
A. Affichage de la valeur de SpO,
B. Affichage de la valeur de fréquence cardiaque (PR) et du
diagramme a barres.

C. Affichage du tracé du pouls

D. Voyant de basse tension : le voyant de piles faibles s’affiche
lorsque la charge des piles est trop faible pour fonctionner.

E. Le sens d'affichage peut étre modifié automatiquement.

F. Fonction de veille automatique.

G. Fonction Mémoire.

H. Il est possible de télécharger les données vers I'équipement

terminal en mode sans fil
I. Il est possible de changer le mode d’affichage
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4 INSTALLATION

4.1 VUE DU PANNEAU AVANT
Indication de pile faible de

Sp0O2
—
—
[ %Sp02 PRb, éq cardiaqu
98 70 Bouton
NN

Graphique a barres Graphique de forme d’onde d'impulsion

Figure 2. Vue avant
Bouton : sortie veille ;

4.2 INSTALLATION DE LA PILE

A. Se reporter a la Figure 3 pour ouvrir le couvercle du compar-
timent a piles situé a I'arriere du dispositif, et y introduire les
deux piles AAA dans le bon sens.

B. Remettre le couvercle en place.

Attention : Prendre garde lors du placement des piles car une

installation incorrecte peut endommager le dispositif.

A ion : Veuillez r I deux lle piles du méme

type au méme moment.

7~

Do)
Jes L=

—
D

Figure 3 Figure 4

4.3 ACCESSOIRES

A. Faire passer le c6té le plus fin du cordon dans le trou (voir
Figure 4).

B. Passer le coté le plus large du cordon dans le c6té le plus
fin qui a été introduit dans le trou précédemment, puis le
serrer.

4.4 DESCRIPTION DE LA STRUCTURE, DES ACCESSOIRES ET
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DU LOGICIEL

A. Structure : unité principale

B. Accessoires : un cordon d’accrochage, un disque CD (incluant
le logiciel PC, en option).

Attention : Veuillez contrdler le dispositif et les accessoires
conformément a la liste pour éviter que I'appareil ne
puisse fonctionner normalement.

C. Description du logiciel

Version : V2

5 MODE D’EMPLOI

5.1 METHODE D’APPLICATION

A. Mesures et stockage des données

a) Placer les deux piles en respectant les pdles, puis refermer
le couvercle.

b) Ouvrir la pince comme illustré a la figure 5.

c) Une fois le doigt du patient placé sur les coussinets en

caoutchouc de la pince (s’assurer que le doigt est bien

placé), fermer la pince sur le doigt.

Ne pas agiter le doigt et maintenir I'utilisateur dans un état

stable pendant le processus.

Appuyer sur le « bouton » pour quitter le mode de veille.

Les données peuvent étre lues directement sur 'écran de

I'interface de mesure.

d

e

Figure 5 Placer le doigt dans la bonne position

Synchronisation

Figure 6 Interface de synchronisation

1) Accéder a l'interface « Synchronous Time... » (synchronisa-
tion)(voir Figure 6).
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2) Trois méthodes sont disponibles pour quitter I'interface « Syn-

chronous Time... » (Synchronisation).

Premiére méthode :

Ne pas effectuer de synchronisation, appuyer sur le bouton, puis

le dispositif passera a l'interface de mesure a partir de l'interface

« Synchronous Time... » (Synchronisation).

Deuxiéme méthode :

Ne pas effectuer de synchronisation, attendre plusieurs minutes,

puis le dispositif passera a I'interface de mesure a partir de I'in-

terface « Synchronous Time... » (Synchronisation).

Troisiéeme méthode :

Effectuer la synchronisation, mettre sous tension, puis le dispo-

sitif sallumera automatiquement quand il passe a l'interface

« Synchronous Time.. » (Synchronisation), le connecter a I'appli-

cation et I'heure se réglera automatiquement.

Attention : Placer les ongles du méme coté que I'émetteur de

lumiére.

Attention : Si la fonction d’invite est activée, le dispositif émet

un signal d’invite de priorité moyenne lorsque le doigt est sorti.

Une invite intermittente se produit et I'interface utilisateur affi-

che « FINGER OUT » (DOIGT SORTI).

Priorité moyenne indiquant qu’une réponse rapide de 'opérat-

eur est nécessaire.

Attention : Synchroniser I’heure avec le dispositif principal lor-

sque l'on utilise pour la premiére fois ou aprés avoir remplacé

les piles, se reporter au chapitre 5.1.A.e) pour les opérations
correspondantes.

B. Le dispositif peut changer le sens de I'affichage en fonction
de la direction de la manipulation.

C. Commencer l'enregistrement aprées I'apparition de données
stables, retirer le doigt pour terminer 'enregistrement d’un
groupe de données.

D. En I'absence de mesure, le dispositif passe automatiquement
en mode veille si aucune opération n’est effectuée pendant
1 minute.

5.2 TELECHARGEMENT DES DONNEES

Allumez I'appareil Bluetooth et le logiciel PC pour télécharger
des données ; reportez-vous au « Mode d'emploi du logiciel »
pour plus de détails.
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5.3 PRECAUTIONS POUR LE FONCTIONNEMENT

A. Veuillez vérifier le dispositif médical avant son utilisation
afin de vous assurer qu’il fonctionne normalement.

B. Le doigt doit étre dans une position correcte (voir I'illustra-
tion de la Figure 5 pour référence) ; dans le cas contraire, la
mesure risque d’étre imprécise.

C. Placer le doigt de fagon a ce que I'artériole du patient soit
positionnée entre le récepteur photoélectrique du capteur
SpO, et I'émetteur de lumiere.

D. Le capteur SpO, ne doit pas étre utilisé a un endroit ou sur
un membre relié a un canal artériel ou a un brassard de
pression artérielle ou recevant une injection intraveineuse.

E. Ne pas fixer le capteur SpO, avec du ruban adhésif, sous pei-
ne de provoquer un pouls veineux et une mesure inexacte
de laSpO, et de la fréquence cardiaque.

F. Une lumiere ambiante excessive peut avoir une incidence
sur le résultat de la mesure. Cela inclut les lampes fluore-
scentes, les lampes infrarouges, les chauffages a infrarouges,
la lumiére directe du soleil, etc.

G. Une action intense du sujet ou une électrochirurgie extréme
peuvent également affecter la précision.

H. Le patient ne peut pas utiliser de vernis ni d'autres produits
de maquillage.

I. Apres avoir utilisé le dispositif médical, le nettoyer et le dés-
infecter en suivant les instructions du mode d’emploi (6.1).

6 ENTRETIEN, TRANSPORT ET STOCKAGE

6.1 NETTOYAGE ET DESINFECTION

Veuillez éteindre I'appareil avant d'étre nettoyé, et ne pas I'im-
merger dans un liquide.

Retirer la pile interne avant le nettoyage et ne pas I'immerger
dans un liquide.

Utiliser de I'alcool a 75 % pour nettoyer le boitier du dispositif et
le coussinet pour le doigt, laisser sécher a I'air libre ou nettoyer
avec un chiffon propre et doux. Ne pas vaporiser de liquide di-
rectement sur le dispositif, et éviter que le liquide ne pénétre
dans le dispositif.

6.2 ENTRETIEN
A. Contrdlez régulierement I'unité principale et tous les
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accessoires pour vous assurer qu’il n’y a pas de dommages
visibles qui pourraient compromettre la sécurité du patient
et les résultats de la surveillance. Il est conseillé de contréler
le dispositif au moins une fois par semaine. En cas de dom-
mages évidents, cesser de |'utiliser.

Veuillez nettoyer et désinfecter le dispositif avant/aprés son
utilisation conformément au mode d’emploi (6.1).
Remplacer les piles dés que le message de pile faible s’affi-

Retirer les piles si le dispositif n'est pas utilisé pendant une

B.
C.
che
D.
longue période.
E.

Le dispositif ne doit pas étre étalonné pendant I'entretien.

6.3 TRANSPORT ET STOCKAGE

A.

Le dispositif emballé peut étre transporté par des moyens
de transport ordinaires ou selon un contrat de transport.
Pendant le transport, éviter les chocs violents, les vibrations
et la pluie ou la neige. Il ne peut pas étre transporté avec
d’autres matériaux toxiques, nocifs ou corrosifs.

L'appareil emballé peut étre stocké dans une piéce ne conte-
nant pas de gaz corrosifs et pourvue d’une bonne ventilation.
Température : -40 °C a +60 °C. Humidité relative : < 95%

7 DEPANNAGE

Probléeme

Cause possible

Solutions

Les valeurs ne
s'affichent pas
normalement
ou de maniére
stable

1) Le doigt n'est pas
correctement inséré.

2) Le doigt tremble ou le
patient bouge.

3) Le dispositif n'est pas
utilisé dans I'environnement

recommandé dans le manuel.

4) Le dispositif ne fonctionne
pas normalement.

1) Insérer le doigt
correctement et mesurer a
nouveau.

2) Tranquillisez le patient.
3 j Utiliser le dispositif
dans un environnement
normal.

4 Contacter le SAV.

Le dispositif ne
s'allume pas

1) La pile est déchargée ou
presque déchargée.

2) La pile n'est pas
correctement installée.

3) Dysfonctionnement du
dispositif.

1) Changer les piles.

2) Réinstaller la pile.

3) Contacter le centre de
services le plus proche.
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disparait

Laffichage

soudainement.

1) L'appareil passe en mode
d'économie d'énergie.

2) Pile faible.

3) Le dispositif ne fonctionne
pas normalement.

1) Normal.
2) Changer les piles.
3) Veuillez contacter le SAV

1] Le dispositif nest pas

1j Veuillez utiliser

Impossible actionné conformément aux |I'appareil conformément
d’enregistrer | instructions du manuel. au manuel.
les données 2] Ledispositif ne fonctionne | 2 j Veuillez contacter
pas normalement. le SAV.
8 SYMBOLES
Symboles | Signification Symboles | Signification
Suivez les instructions Fréquence cardiaque
d'utilisation PR bpm (bpm)
Appareil de type BF % SpO2 Saturation pulsée en

oxygene (%)

Fabricant

B

Completement chargé

Numéro de série

[

Batterie faible

Disposition DEEE

Cathode de la pile

+ 1| g || 2] D

Syschronous Time:

Anode de la pile

Interface de
synchronisation

P22

Degré de protection
de I'enveloppe

D]

Limites d’humidité

—
—

Limite de température

Haut

Limite de pression
atmosphérique

A conserver dans un
endroit frais et sec

Fragile, manipuler
avec soin

Icone Bluetooth

Touche d’alimentation

Date de Fabrication

SICira| B <

Recyclable Finger Out

Le doigt n'est pas
introduit.
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2 Date d’échéance —_—

Le clip du doigt tombe
(Pas de doigt inséré)

Z% Désactivation alarme

Numéro de lot

P/N | Code du matériau

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

Dispositif médical

Code produit

Dispositif médical

c € conforme a la

directive 93/42 / CEE

Attention: lisez
attentivement
les instructions
(avertissements)

> B [

suivants.

Remarque : le dispositif peut ne pas contenir tous les symboles

9 SPECIFICATIONS

SpO2 [voir remarque

1

Plage d’affichage

0% a99%

Plage de mesure

0% a 100%

Précision [voir
remarque 2]

70%a100 % : +2% ;
0% a 69 % : non spécifié.

Résolution

1%

Fréquence cardiaque

Plage d’affichage

30 bpm a 250 bpm

Plage de mesure

30 bpm a 250 bpm

Précision [voir
remarque 3]

+2 bpm durant la gamme de pulsation de 30 bpm ~
99 bpm et +2% durant la gamme de pulsation de 100
bpm ~ 250 bpm.

Résolution

1bpm

Précision en cas
de perfusion faible
[voir remarque 4]

Faible perfusion 0,4 % :

Sp02 : 4% ;

PR : +2 bpm durant la gamme de pulsation de 30
bpm ~ 99 bpm et +2% durant la gamme de pulsation
de 100 bpm ~ 250 bpm.

Interférences
lumineuses

Dans des conditions normales et a la lumiére
ambiante, |'écart de SpO2 est <1 %

Intensité du pouls

Affichage continu de graphique a barres, plus
I'affichage est élevé, plus le pouls est fort.




59 FRANCAIS

Capteur optique [voir remarque 5]

Longueur d'onde : environ 660 nm, puissance de
sortie optique : < 6,65 mW

Témoin rouge

Longueur d'onde : environ 905 nm, puissance de

Lumiere infrarouge | o ootique : < 6,75 mw

Permet de sauvegarder environ 30 éléments de

Mémoire .
données

A Equipement a alimentation interne, type de piéce
Classe de sécurité quip ) type pi

appliquée BF
!’rotecm?n P22
inter
Tension de
fonctionnement CC26v36V
Courant de <100 mA
fonc it
/'kllmeptanon Piles alcalines 1,5 V (format AAA) x 2
électrique
Le dispositif peut fonctionner en continu pendant
Temps de i " . "
f N 20 heures s'il est alimenté par deux piles neuves
fonctionnement

pendant la période de garantie.

Dimensions et poids
Dimensions [58 (Lx32 (1)x34 (H) mm
Poids ‘ Environ 52 g (avec les piles)

Remarque 1: les affirmations relatives a la précision de la Sp02
doivent étre étayées par des mesures d’études cliniques ef-
fectuées sur 'ensemble de la plage. Par induction artificielle,
on obtient un niveau d’oxygéne stable compris entre 70 % et
100 % de Sa02, on compare les valeurs de SpO2 recueillies par
'oxymeétre de pouls standard secondaire et 'équipement testé
en méme temps, afin d’avoir des données appariées, qui sont
utilisées pour I'analyse de la précision.

Une lation de 12 vol. ires sains (h :
6 ; age : 18~50 ; couleur de la peau : trés foncée : 3, moyenne-
ment foncée : 1, claire : 7, blanche : 1) données dans le rapport
clinique.

Remarque 2 : étant donné que les mesures de I'oxymétre de
pouls sont statistiquement distribuées, seuls les deux tiers
environ des mesures de 'oxymétre de pouls peuvent se si-

£ .
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tuer dans les limites tArms de la valeur mesurée par un CO-
OXYMETRE.

Remarque 3 : Un simulateur de patient a été utilisé pour vérif-
ier la précision de la fréquence du pouls, qui est définie comme
la différence quadratique moyenne entre la valeur de mesure
de la fréquence cardiaque et la valeur définie par le simulateur.
Remarque 4 : modulation du pourcentage du signal infrarouge
comme indication de la force du signal pulsé, un simulateur
de patient a été utilisé pour vérifier la précision dans des con-
ditions de faible perfusion. Les valeurs SpO2 et de fréquence
cardiaque (PR) sont différentes en raison des conditions du
signal ; les comparer avec les valeurs SpO2 et PR connues du
signal d’entrée.

Remarque 5 : les capteurs optiques en tant que composants
émettant de la lumiére affecteront d'autres dispositifs méd-
icaux appliqués dans la plage de longueurs d'onde. Les infor-
matlons peuvent étre utiles aux médecins qui effectuent le

tr ptique, par le la thérapie photodynamique
prodiguée par un médecin.
ANNEXE 1

Etat Délai de la condition Délai de génération

d’invite du signal d’invite

Invite basse tension 1s 20 ms

Invite SpO2 330 ms 20 ms

Invitg pour la fréquence 330ms 20ms

cardiaque

Invite d'erreur de sonde |16 ms 20 ms

CEM

Cet équipement convient aux établissements de santé profes-

sionnels et aux soins a domicile

Mise en garde :

& Ne pas s'approcher pas des EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX
HF actifs ni de la salle blindée RF d’un SYSTEME EL-
ECTROMEDICAL pour I'imagerie par résonance magnétique,
ol l'intensité des PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES
est élevée.

& |l convient d’éviter d'utiliser cet équipement a proximité
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d'autres équipements ou empilé sur ces derniers car cela
pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle
utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres
équipements doivent étre surveillés pour vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

& L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables
autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
équipement pourrait entrainer une augmentation des ém-
issions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité
électromagnétique de cet équipement et par conséquent un
fonctionnement incorrect.

& Les équipements de communication RF portatifs (y compris
les périphériques tels que les cables d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins
de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'équipement, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, les performances de cet équipement pourraient
étre compromises.

Remarque :

£\ Cet équipement nécessite des précautions particuliéres
concernant la CEM et doit étre installé et mis en service
conformément aux informations CEM fournies ci-dessous.

£\ Les performances de base : Plage de mesure de la valeur
de Sp0O2 : 70 % a 100 %, erreur absolue : 2 % ; Plage de
mesure fréquence cardiaque : 30 bpm a 250 bpm, précis-
ion : #2 bpm sur la plage de fréquence cardiaque de 30 bpm
299 bpm et £2 % sur la plage de fréquence cardiaque de
100 bpm a 250 bpm.

L Lorsque le dispositif est perturbé, les données mesurées
peuvent fluctuer, il convient donc d’effectuer des mesures
répétées ou dans un autre environnement pour garantir sa
précision.

£\ D'autres dispositifs peuvent affecter celui-ci méme s'ils
répondent aux exigences du CISPR.

[im3

Spécifications Bluetooth
Fréquence de travail : 2402 MHz ~ 2480 MHz
Mode modulation : GFSK
Puissance de transmission : 0 dBm, +4 dBm
Sensibilité a la réception : -93 dBm
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L'appareil peut étre connecté via I'application GIMApp,
téléchargeable gratuitement sur Google Play et Apple Store

TABLEAU 1:

Conseils et -E é
Test émissions Conformité
EMISSIONS RF rayonnées Groupe 1
EMISSIONS RF rayonnées Classe B

Distorsion harmonique CEI 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de tension et scintillement

Non applicable

0,15 MHz a 80 MHz
80 %AM a 1kHz

CEI 61000-3-3
TABLEAU 2::
Conseils et ion - éé
Test d'immunité CEI 60601 test de niveau Niveau d,e,
conformité

Décharge

. . +8kV contact +8kV contact

g';cé'l%ségf‘:‘;e (ESD) 115k air 15KV air

Transitoires électriques zlzet:lriplo‘ll: alimentation Non

rapides/en salve . q . . .

CEI 61000-4-4 Lignes d’alimentation i applicable
+1kV pour lignes entrée/sortie

Surtension +1 kV ligne(s)-ligne(s) Non

CEI 61000-4-5 : +2 kV ligne(s)-terre applicable
0%UT; 0,5 cycle. A
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°

Creux de tension et et 315°, Non

Interruptions de tension [0 % UT ; 1 cycle et 70 % UT ; applicable

CEI 61000-4-11 25/30 cycles ; PP
Phase unique : a 0°.
0% UT; 250/300 cycle

P slpooo-i-s a 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3v
0,15 MHz - 80 MHz

RF rayonnées 6V dans les bandes ISM et radio | Non

CEI 61000-4-6 amateur entre applicable
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RF rayonnées
CEI 61000-4-3

10V/m
80MHz-2,7GHz
80 %AM a 1kHz

10 V/m
80MHz-
2,7GHz
80 %AM a
1kHz

NOTE UT est la tension c.c. avant I'application du niveau de test

TABLEAU 3 :

électromagnétiques

Instructions et déclaration du fabriquant sur I'immunité aux émissions

cEl Niveau
Test 60601-1-2 |de
: Bande A °
Fréquence | GL0 | Service Modulat. |Niveau |confor-
(MHz) dlessai  [mité
(V/m) (V/m)
Pouls
380 modula-
385 S0 |TETRA400 | TREDET 127 27
18Hz
FM o)
écart £
430 |GMRS 460,
RF rayonnées | *°0 470 |FRS 460 i t:i 28 28
CEI 61000-4-3 ]
1009 sinusoidal
du teSt‘i}(r):r 710 Pouls
""’"‘;’,“ e au 704 Bande (TE | modula- | 5
port d'encein- 745 87 |1347 tion b)
tevers 780 217Hz
de |80 GSM
;‘::S”;"I;' P 800/900,  |Pouls
800 |TETRA800, |modula- |,o 28
960  |iDEN 820, |tion b)
930 CDMA 850, |18Hz
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 CDMA
1900; Pouls
1700 [GSM 1900; |modula-
1990 |DECT; tionb) |28 28
1970 Bande LTE  |217Hz
1,3,4,25;
umTS
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Bluetooth,
WLAN, Pouls
2400 |802.11 modula-
2450 -2570 |b/g/n, tion b) 28 28
RFID 2450, |217Hz
Bande LTE 7
5240
s100 | WLAN :f’a"fuua
5500 -
-5800 5%'“ tion b) o
5785 217Hz

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté
avec les ordures ménagéres. Les utilisateurs doivent remettre
leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le
traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

B=

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.



MA

CMS2.782.404(BT)(CE)ESS/1.1  1.4.01.51.208  2024.05

AVISO AL USUARIO

Estimados usuarios, muchas gracias por haber adquirido el Pul-
sioximetro (en adelante, el dispositivo).

Este manual esta escrito y compilado de acuerdo con la Directiva
del Consejo relativa a los dispositivos médicos y normas armoni-
zadas MDD93/42/CEE. En caso de modificaciones y actualizacio-
nes de software, la informacién contenida en este documento
estd sujeta a cambios sin previo aviso.

Se trata de un dispositivo médico que puede utilizarse repe-
tidamente.

El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y requisi-
tos del dispositivo, la estructura principal, funciones, especifica-
ciones, métodos correctos para el transporte, instalacion, uso,
funcionamiento, reparacién, mantenimiento y almacenamiento,
etc. También los procedimientos de seguridad que tienen como
objetivo proteger al usuario y al equipo. Consulte los capitulos
correspondientes para obtener mas informacion.

Le rogamos que lea atentamente este manual de uso antes de
utilizar el dispositivo. Se deben seguir rigurosamente los proce-
dimientos operativos descritos en este Manual de Usuario. El
incumplimiento de las instrucciones que figuran en el manual de
uso puede causar anomalias en la medicidn, dafios al dispositivo
y lesiones a las personas. El fabricante NO se hace responsable
de la seguridad, la fiabilidad, los problemas de rendimiento ni
de cualquier anomalia en el control, lesiones personales y dafios
en el dispositivo debido a la negligencia del usuario en el incum-
plimiento de las instrucciones de funcionamiento. El servicio de
garantia del fabricante no cubre dichos fallos.

Debido a una futura renovacion, es posible que los productos
especificos que haya recibido no coincidan con la descripcion
de este manual de usuario. Lamentamos sinceramente este
inconveniente.

La interpretacién final de este manual corresponde a nuestra
empresa. El contenido de este manual puede ser modificado sin
previo aviso.

ADVERTENCIAS
Recuerde que puede causar graves consecuencias al probador,
usuario o al medio ambiente.

65 ESPANOL
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Peligro de explosion: NO utilice el dispositivo en un entorno
con gas inflamable, como por ejemplo un anestésico.

NO utilice el dispositivo mientras se realiza un examen

por RMN o TC, ya que la corriente inducida puede causar
quemaduras.

No tome la informaciéon mostrada en el dispositivo como

la Unica base para el diagnéstico clinico. El dispositivo solo
se utiliza como medio auxiliar en el diagndstico. Y debe
utilizarse teniendo también en cuenta el consejo del médico,
las manifestaciones clinicas y los sintomas.

El mantenimiento del dispositivo sdlo puede ser realizado
por personal de servicio cualificado especificado por el
fabricante, los usuarios no estdn autorizados a realizar por
si mismos tareas de mantenimiento o reparacion en el di-
spositivo. Las modificaciones no autorizadas del dispositivo
suponen un riesgo inaceptable.

Si se utiliza el dispositivo continuamente, sobre todo para
pacientes con barrera de la microcirculacién, pueden apare-
cer sensaciones incomodas o dolorosas. No se recomienda
utilizar el sensor en el mismo dedo durante mas de 2 horas.
En caso de ciertos pacientes especiales que necesitan un
examen mas atento en el lugar de la prueba, no coloque el
dispositivo en edemas ni en tejido sensible.

No mire fijamente el emisor de luz roja e infrarroja (la luz
infrarroja es invisible) después de encender el dispositivo,
incluido el personal de mantenimiento, ya que puede ser
perjudicial para la vision.

Cada parte del dispositivo estd firmemente fijada, si una
caida accidental causa el desprendimiento de piezas
pequefias como un botdn, evite ingerir estas piezas, pueden
causar asfixia.

El dispositivo contiene materiales de silicona, PVC, TPU, TPE
y ABS, cuya biocompatibilidad ha sido probada de acuerdo
con los requisitos de la norma I1SO 10993-1, y ha superado
la prueba de biocompatibilidad recomendada. Las personas
alérgicas a la silicona, al PVC, al TPU, al TPE o al ABS no
pueden utilizar este dispositivo.

NO encordar el corddn para evitar que el dispositivo se caiga
y se dafie. El corddn esta hecho de material delicado. Por fa-
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vor, no lo utilice si alguna persona es alérgica al cordén. No
enrolle el corddn alrededor del cuello para evitar accidentes.
La eliminacidn de la chatarra del dispositivo, sus accesorios
y el embalaje deben cumplir con las leyes y reglamentos
locales, para evitar la contaminacion del medio ambiente
local. Ademas, los materiales de embalaje deben quedar
fuera del alcance de los nifios.

El dispositivo no puede ser utilizado con un equipo no
especificado en el manual. Solo pueden utilizarse los acce-
sorios indicados o recomendados por el fabricante, ya que
de lo contrario pueden producirse lesiones al probador y al
operador o dafios en el dispositivo.

Examine el dispositivo antes de utilizarlo para asegurarse

de que no haya dafios visibles que puedan afectar a la
seguridad del paciente y al rendimiento del dispositivo. Si
hay dafios evidentes, sustituya las piezas dafiadas antes de
utilizarlo.

Los comprobadores funcionales no pueden utilizarse para
evaluar la precision del Pulsioximetro.

Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes
pueden utilizarse para verificar si el dispositivo funciona
normalmente, por ejemplo, el Simulador INDEX-2LFE (ver-
sion de software: 3.00), consulte el manual para conocer en
detalle el proceso de funcionamiento.

Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes
pueden medir la precisién de la curva de calibracién copiada
del dispositivo, pero no pueden utilizarse para evaluar la
precision del dispositivo.

Cuando utilice el dispositivo, manténgalo alejado de equipos
que puedan generar un fuerte campo eléctrico o magnético.
El uso del dispositivo en un entorno no adecuado podria
provocar interferencias en los equipos radioeléctricos
circundantes o afectar su funcionamiento.

Cuando guarde el dispositivo, manténgalo alejado de los
nifos, los animales domésticos y los insectos para no perju-
dicar su rendimiento.

No coloque el dispositivo en lugares expuestos a la luz
directa del sol, a altas temperaturas, a la humedad, al polvo,
al algoddn o a salpicaduras de agua, para no perjudicar su
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funcionamiento.
& La precision de las mediciones se verd afectada por la inter-
ferencia de los equipos electroquirtrgicos.
Cuando se utilizan simultdneamente varios productos en el
mismo paciente, puede producirse un peligro derivado del
solapamiento de la corriente de fuga.
La intoxicacion por CO aparecera con una estimacion excesi-
va, por lo que no se recomienda utilizar el dispositivo.
Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.
El operador previsto del dispositivo puede ser un paciente.
Evite las operaciones de mantenimiento del dispositivo
mientras se utiliza.
Los usuarios deben leer detenidamente el manual del
producto antes de utilizarlo y usarlo de acuerdo con los
requisitos.

1 DESCRIPCION

La saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO2 en el total de
Hb en la sangre, la llamada concentracién de 02 en la sangre, es
un pardmetro fisioldgico importante para el sistema respiratorio
y circulatorio. Una serie de enfermedades relacionadas con el
sistema respiratorio pueden causar la disminucién de SpO2 en
la sangre, ademas, algunas otras causas como el mal funciona-
miento del auto-ajuste del cuerpo humano, dafios durante la
cirugia, y las lesiones causadas por algtn control médico tam-
bién podrian causar la dificultad de suministro de oxigeno en el
cuerpo humano, y los sintomas correspondientes aparecerian
como consecuencia, como vértigo, impotencia, vomito etc. Los
sintomas graves pueden poner en peligro la vida de las personas.
Por lo tanto, la informacién rapida sobre la SpO2 de los pacientes
es muy util para que el médico descubra el peligro potencial, y es
de gran importancia en el campo de la medicina clinica.

Al insertar el dedo para la medicién, el dispositivo mostrard di-
rectamente el valor de Sp0O2 medido, tiene una mayor precision
y repetibilidad.

1.1 CARACTERISTICAS

A. Fécil de usar.

B. Volumen reducido, facil de transportar.

C. Consumo reducido de energia.

.

¢ ®o0 o
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1.2 USO PREVISTO

El Pulsioximetro de dedo es un dispositivo no invasivo destinado
a la comprobacién puntual de la saturacién de oxigeno de la he-
moglobina arterial (Sp02) y la frecuencia del pulso en pacientes
adultos y pediatricos en entornos domésticos y hospitalarios
(incluido el uso clinico en medicina interna/cirugia, anestesia,
cuidados intensivos, etc.). El dispositivo no esta disefiado para
una monitorizacién continua.

1.3 REQUISITOS MEDIOAMBIENTALES
Entorno de almacenamiento

a) Temperatura: -40 °C~ + 60 °C

b) Humedad relativa: < 95%

c) Presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Operativo

a) Temperatura: +10 °C~ + 40 °C

b) Humedad Relativa: < 75%

c) Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 PRECAUCIONES

1.4.1 Atencién

Sefiale las condiciones o practicas que pueden causar dafios al

dispositivo o a otros bienes.

£ Antes de utilizar el dispositivo asegurese de que funciona
normalmente y que se encuentra en un entorno operativo.

£\ Para obtener una medicién mas precisa debe utilizarse en

un entorno tranquilo y confortable.

Si lleva el dispositivo de un ambiente frio o caliente a un

ambiente célido o humedo, no lo use inmediatamente, es

recomendable esperar cuatro horas como minimo.

Si el agua salpica o coagula el dispositivo, deje de usarlo.

NO utilice el dispositivo con objetos afilados.

No se permite la esterilizacién a alta temperatura, alta pre-

sidn o gas, ni la desinfeccion por inmersién del dispositivo.

Consultar el capitulo 6.1 del manual de uso para la limpieza

y desinfeccidn. Saque la pila interna antes de proceder a la

limpieza y a la desinfeccion

£\ El aparato es adecuado para adultos.

£\ El dispositivo puede no ser adecuado para todos los
pacientes, si no puede obtener un resultado satisfactorio,

[inyinYin}
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deje de usarlo.

El promedio de los datos y el procesamiento de la sefial
tienen un retraso en la actualizacién de los valores de los
datos de Sp0O2. Cuando el periodo de actualizacion de los
datos es inferior a 30 segundos, el tiempo para obtener

los valores medios dinamicos aumentara, lo que se debe

a la degradacion de la sefial, a la baja perfusion o a otras
interferencias, depende del valor de PR.

El dispositivo tiene una vida Util de 3 afios, para conocer la
fecha de fabricacion consulte la etiqueta.

El dispositivo no proporciona la funcién de alarma de exceso
de limite para SpO2 y Frecuencia de Pulso, por lo que es
inaplicable para su uso en el lugar donde se necesita dicha
funcién.

El dispositivo no tiene la funcién de aviso de bajo voltaje,
solo muestra el bajo voltaje, por favor, cambie la bateria
cuando el voltaje de la bateria se agote.

La temperatura méaxima en la interfaz entre la sonda de
Sp02y el tejido debe ser menos de 41°C, que es medido
por el probador de la temperatura.

Durante la medicién, cuando en la pantalla aparecen
condiciones anormales, por favor retire el dedo y vuelva a
insertarlo para medir de nuevo.

Si aparece algun error desconocido durante la medicién,
retire la bateria para interrumpir el funcionamiento.

No tuerza ni arrastre el cable del dispositivo.

La forma de onda pletismogréfica no estd normalizada,
como indicador de una sefial inadecuada, cuando no es
regular y estable, la precision del valor medido puede degra-
darse. Cuando tiende a ser regular y estable, el valor medido
leido es el 6ptimo y la forma de onda en este momento es
también la més estandar.

Si el dispositivo o el componente esta destinado a un solo
uso, entonces el uso repetido de estas piezas supondrd rie-
sgos en los pardmetros y los parametros técnicos del equipo
conocidos por el fabricante.

Si es necesario, nuestra empresa puede proporcionar
informacién (como diagramas de circuitos, listas de com-
ponentes, ilustraciones, etc.), para que el personal técnico
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cualificado del usuario pueda reparar los componentes del
dispositivo indicados por nuestra empresa.

Los resultados medidos se veran influenciados por el agente
colorante externo (como el esmalte de ufias, el agente
colorante o los productos para el cuidado de la piel de color,
etc.), asi que no los utilice en el lugar de la prueba.

En el caso de dedos demasiado frios o demasiado finos

o cuya ufia es demasiado larga, ello puede afectar a los
resultados medidos, por lo es necesario introducir eldedo
mas grueso, como el pulgar o el dedo medio, con suficiente
profundidad en la sonda al realizar la mediciéon.

El dedo debe colocarse correctamente (véase la figura 5
adjunta), ya que una instalacion incorrecta o una posicién de
contacto inadecuada para el sensor influira en la medicion.
La luz entre el tubo receptor fotoeléctrico y el tubo emisor
de luz del dispositivo debe pasar por la arteriola del pacien-
te. Asegurese de que el recorrido dptico esta despejado de
cualquier obstaculo visual, como tela engomada, para evitar
resultados de medicion inexactos.

Una cantidad excesiva de luz ambiental podria afectar los
resultados de medicién (especialmente las fuentes de luz
xenon), lampara de bilirrubina, ldmpara fluorescente, calen-
tador por rayos infrarrojos y luz solar directa, etc. Para evitar
la interferencia de la luz ambiental procure colocar la sonda
correctamente y taparla con material opaco.

El movimiento frecuente (activo o pasivo) del paciente o una
actividad elevada pueden alterar la precision de medicion.
El pulsioximetro no debe colocarse en una extremidad con
el manguito de tension arterial, el conducto arterial o el
tubo intraluminal.

El valor medido puede ser inexacto durante la desfibrilacion
y en un corto periodo después de la desfibrilacion, ya que
no tiene funcién de desfibrilacién.

El dispositivo ha sido calibrado antes de salir de la fabrica.

El dispositivo estd calibrado para indicar la saturacién de
oxigeno funcional.

El equipo conectado con la interfaz del Oximetro debe
cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1.

1.4.2 Restriccion clinica
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A. Dado que la medicién se toma sobre la base del pulso
arterial, se requiere un minimo de flujo sanguineo pulsante
del paciente. Para un sujeto con un pulso débil, debido a
shock, baja temperatura del cuerpo/ambiente, un sangrado
importante, o el uso de droga vascular de contraccién, la
forma de onda de la SpO2 (PLETH) disminuira. En este caso,
la medicion serd mas sensible a interferencias.

La medicién se vera influenciada por los agentes de tincion
intravascular (como el verde de indocianina o el azul de
metileno), la pigmentacion de la piel.

El valor medido puede parecer normal para el probador que
tiene anemia o hemoglobina disfuncional (como carboxihe-
moglobina (COHb), metahemoglobina (MetHb) y sulfohe-
moglobina (SuHb)), pero en el probador puede aparecer
hipoxia, se recomienda realizar una evaluacion adicional de
acuerdo con las situaciones y sintomas clinicos.

. El oxigeno de pulso sélo tiene un significado de referencia
para la anemia y la hipoxia toxica, ya que algunos pacientes
con anemia grave siguen mostrando un mejor valor de
oxigeno de pulso medido.

. Contraindicaciones:

a. La persona que es alérgica a la silicona, PVC, TPU TPE
0 ABS.

b. El tejido en piel dafiada.

c. Durante la reanimacién cardiopulmonar.

d. Cuando el paciente esta hipovolémico.

e. Para valorar si el soporte ventilatorio es adecuado.

f. Para detectar el empeoramiento de la funciéon pulmonar en
pacientes con una alta concentracion de oxigeno.

1.5 INDICACIONES CLINICAS
El Pulsioximetro puede utilizarse para medir la saturacién de
oxigeno y la frecuencia del pulso (FP) a través del dedo.

i

o

o

m
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2 PRINCIPIO

Tubo emisor de rayos infrarrojos
y de incar 8 —

Tubo receptor de rayos —
infrarrojos y luminosos

Figura 1. Principio operativo

Se establece una férmula experimental de procesamiento de da-
tos haciendo uso de la Ley de Lambert Beer segun las Caracteris-
ticas de Absorcion del Espectro de la Hemoglobina Reductora
(Hb) y la Oxihemoglobina (HbO2) en las zonas de luz roja y luz
infrarroja cercana. Basandose en el principio de la tecnologia de
inspeccion fotoeléctrica de la oxihemoglobina y la tecnologia de
fotopletismografia, utiliza dos haces de luz de diferentes longi-
tudes de onda para irradiar la yema del dedo humano y obtener
la informacién de medicién del elemento fotosensible, tras ser
procesada por los circuitos electrénicos y el microprocesador,
muestra los resultados medidos en la pantalla.

3 FUNCIONES
A. Visualizacion del valor de SpO,
B. Visualizacion del valor PRy del grafico de barras.
C. Visualizacién de la forma de onda del pulso
D. Indicacién de bateria baja: la indicacién de bateria baja
aparece cuando el voltaje de la bateria es demasiado bajo
para funcionar.
E. Ladireccion de la pantalla se puede cambiar de forma
automatica.
Funcidn de espera automatica.
. Funciéon de memoria.
. Los datos pueden cargarse en el equipo terminal en modo
inalambrico
I. Se puede cambiar el modo de visualizacién

IIom
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4 INSTALACION
4.1 VISTA DEL PANEL FRONTAL

Indicacion de bateria baja
Spo2

Boton frecuencia
Pulso

Pulsfrequenz-Diagramm  Grafico forma de onda del pulso
Figura 2. Vista frontal

Boton: salir del modo de espera;

4.2 INSTALACION DE LA BATERIA

A. Consulte la Figura 3 para abrir la tapa del compartimento
de las pilas en la parte posterior del dispositivo, e inserte
correctamente las dos pilas de tamafio AAA en la direccion
correcta.

B. Sustituir la tapa.

Atencion: Por favor, tenga cuidado cuando introduzca las pilas,

la insercion incorrecta puede dafiar el dispositivo.

Atencion: Cambie a la vez dos pilas nuevas del mismo tipo.

Figura 3 Figura 4

4.3 ACCESORIOS

A. Pasar el lado mas fino del cable por el agujero (ver la Figura 4 ).

B. Introducir el lado mas ancho del cable por el lado mas fino
que se ha introducido por el agujero y, a continuacion,
apretarlo.

4.4 DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA, ACCESORIOS Y EL
SOFTWARE
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A. Estructura: unidad principal

B. Accesorios: un colgante, un disco CD (incluido el software
PC, opcional).

Atencion: Compruebe el dispositivo y los accesorios de acuerdo

con la lista para evitar que el dispositivo no pueda funcionar

con normalidad.

C. Descripcion del software

Version de lanzamiento: V2
5 GUIA DE FUNCIONAMIENTO

5.1 METODO DE APLICACION

A. Medicion y almacenamiento de datos

a) Inserte las dos pilas correctamente segun la direcciényy, a
continuacion, vuelva a colocar la cubierta.

b) Abra la sonda como se muestra en la Figura 5.

c) Deje que el dedo del usuario se introduzca en las

almohadillas de goma de la pinza (asegurese de que el

dedo esté en la posicidn correcta) y, a continuacion,

sujete el dedo.

No mover el dedo y mantener al usuario en un estado

estable durante el procedimiento.

Pulsar el botdn para salir del modo de espera. Los datos

pueden leerse directamente en la pantalla de la interfaz de

medicién.

d

e

Figura 5 Colocar el dedo en posicion

Sincronizacién horaria

Figura 6 Interfaz de Sincronizacién horaria
1) Acceder a la interfaz “Sincronizacion horaria...” (como en
la Figura 6).
2) Hay tres métodos para salir de la interfaz “Sincronizacion
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horaria...”.

El primero método:

No realice la sincronizacién horaria, pulse el botén, entonces el

dispositivo entrara en la interfaz de medicion desde la interfaz

“Sincronizacién horaria...”.

El segundo método:

No realice la sincronizacién horaria, espere varios minutos, en-

tonces el dispositivo entrara en la interfaz de medicion desde la

interfaz “Sincronizacién horaria...”.

El tercer método:

Realice la sincronizacion horaria, conéctelo a la corriente, enton-

ces el dispositivo se encendera autométicamente al acceder a la

interfaz “Sincronizacion horaria...”, conéctelo con la App, enton-

ces la hora se ajustara automaticamente.

Atencion: Las ufias y el tubo luminiscente deben estar en el

mismo lado.

Atencioén: Si la funcién de aviso esta activada, el dispositivo

emitird una sefial de aviso de prioridad media cuando el dedo

esté fuera. Se producird un aviso intermitente y la interfaz de

usuario mostrara el mensaje «DEDO AFUERA».

Prioridad media que indica que se requiere una respuesta

rapida del operador.

Atencidn: Sincronice la hora con el dispositivo maestro cuando lo

utilice por primeravezod de iar las pilas, Ite el

capitulo 5.1.A.e) para las operaciones correspondientes.

B. El dispositivo puede cambiar la direccion de la pantalla de
acuerdo con la direccién de la mano.

C. Comience el registro cuando aparezcan datos estables, saque
el dedo para terminar de registrar un grupo de datos

D. En estado de no medicién, entrard en modo de espera
automaticamente cuando no se realice ninguna operacién
durante 1 min.

5.2 CARGA DE DATOS

Encienda el Bluetooth del dispositivo y el software del PC para
cargar los datos, consulte las "Instrucciones de funcionamiento
del software" para mas detalles.

5.3 ATENCION PARA EL FUNCIONAMIENTO
A. Controlar el dispositivo antes de usarlo, y confirmar que
funciona con normalidad.
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B. El dedo debe estar en una posicién adecuada (véase la
ilustracion adjunta de la Figura 5 como referencia), o de lo
contrario puede resultar en una medicién inexacta.

C. Lasonda de SpO, y el tubo de recepcidn fotoeléctrico deben
estar dispuestos de forma que la arteriola del paciente se
encuentre en una posicion intermedia.

D. Elsensor de SpO, no debe utilizarse en un sitio o extremidad
unida a un canal arterial o manguito de presion arterial o
que reciba una inyeccidn intravenosa.

E. No fije el sensor de SpO, con adhesivo, de lo contrario
podria producirse pulsacién venosa y una medicion inexacta
de la SpO, y la frecuencia del pulso.

F. Una luz ambiental excesiva puede afectar al resultado de
la medicion. Incluye ldmparas fluorescentes, luz roja dual,
calentador de infrarrojos, luz solar directa, etc.

G. También la actividad intensa del sujeto o la excesiva interfe-
rencia electroquirurgica pueden afectar la precision.

H. El paciente no puede utilizar esmalte u otro tipo de maquillaje.

I. Se ruega limpiar y desinfectar el dispositivo después de
utilizarlo como indica el Manual de Usuario (6.1).

6 MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENA-
MIENTO

6.1 LIMPIEZA Y DESINFECCION

El dispositivo debe apagarse antes de proceder a la limpieza y no
debe sumergirse en liquidos.

Saque la pila interna antes de proceder a la limpieza, lo la su-
merja en ningun liquido.

Utilice alcohol al 75% para limpiar la carcasa del dispositivo y
la almohadilla de ufias, seque al natural o limpiela con un pafio
limpio y suave. No rocie ningun liquido en el dispositivo directa-
mente y evite que el liquido penetre en el dispositivo.

6.2 MANTENIMIENTO

A. Controlar la unidad principal y los accesorios de forma
periddica para asegurarse de que no haya dafios visibles que
puedan afectar la seguridad del paciente y el rendimiento
de la medicion. Se recomienda revisar el dispositivo como
minimo semanalmente. Cuando haya dafios evidentes, deje
de utilizarlo.
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B. Limpie y desinfecte el aparato antes/después de usarlo de
acuerdo con el Manual de Usuario (6.1).

oo

mucho tiempo.
E. No es necesario calibrar el dispositivo durante el manteni-

miento.

Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje de bateria baja
Por favor, retire las pilas si el dispositivo no se utiliza durante

6.3 TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

A. El dispositivo embalado puede transportarse por medios
ordinarios o segun contrato de transporte. Durante el
transporte, evite golpes fuertes, vibraciones y salpicaduras
de lluvia o nieve, no se puede transportar mezclado con
materiales toxicos, nocivos y corrosivos.

B. Eldispositivo embalado debe ser conservado en una
habitacidn sin gases corrosivos y con buena ventilacion.
Temperatura: -40 °C ~ +60 °C; Humedad relativa: < 95%

7 SOLUCION DE PROBLEMAS

Problemas Posible causa Solucién
1) El dedo no estd 1) Introduzca
correctamente introducido. |adecuadamente el dedoy
Losvaloresnose |2) El dedo se mueve o el vuelva a medir.
pueden mostrar | paciente se mueve. 2) Pida al paciente que se
connormalidad | 3) El dispositivo no se utiliza | quede quieto.
nide forma en el ambiente descritoen |3 Use el dispositivo en un
estable el manual. ambiente normal.
4) El dispositivo funciona de |4 Contactar con el servicio de
forma anormal. posventa.
1) La bateria estd agotada o | 1) Cambie las baterias.
Eldispositivo casi agotada. 2) Vuelva a instalar la
2) La bateria esta mal bateria.
no puede
encenderse coloca‘da. N 3) Ponerse en contac‘tq
3) El dispositivo presenta con el centro de servicio
anomalias. técnico local.
1) El dispositivo entra en el 1) Normal,
La pantalla modo ahorro de energia. ) .
. y 2) Cambie las baterias.
seapaga 2) Bateria baja. 3) Contactar con el servicio
repentinamente. | 3) El dispositivo funciona de

forma anormal.

de posventa
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1] Eldispositivo no se 1j Utilice el dispositivo de
Los datos no utiliza de acuerdo con el acuerdo con las instrucciones
se pueden manual. del manual
memorizar. 2 j Eldispositivo funciona 2 Contactar con el servicio de
de forma anormal. posventa.
8 SIMBOLOS
Simbolos |Significado Simbolos | Significado
Siga las instrucciones PR bpm Frecuencia cardiaca
de uso (ppm)

Pulso de saturacién de

i 9
Aparato de tipo BF % SpO2 oxigeno (%)

Fabricante IE' Completamente cargada
Numero de serie |:] Bateria baja

Disposicion WEEE — Catodo de la bateria

& ; Interfaz de sincronizacion
Anodo de la bateria Synchronous Time-":

horaria

Tasa de proteccion de
cobertura

P22
J/ Limite de temperatura

, Limite de presion
atmosférica

@,

Limite de humedad

—>
—

Este lado arriba

Conservar en un lugar
fresco y seco

Fragil, manipular con
cuidado

(I) Botén de encendido

Icono de Bluetooth

Fecha de fabricacién

B

El dedo no estd

& |Reciclable Finger OUt | ;1\ ortado.

La pinza para el dedo
Fecha de caducidad —_— se cae (ningun dedo
insertado)

ZQS Inhibicién de alarma

Nimero de lote




-EIIH' ' ESPANOL

los siguientes simbolos.
9 ESPECIFICACION

80
Representante
P/N | Cédigo del material autorizado en la
Comunidad Europea
Dispositivo médico Caodigo producto
Dispositivo médico rre;auclonf lea
Mg as instrucciones
C E segun a la Directiva A o "
93/42 ] CEE (a_venenclas)
cuidadosamente
Nota: Es posible que su dispositivo no la lidad de

SpO2 [véase la nota 1]

Rango de visualizacion

0%~99%

Rango medido

0%~ 100 %

Precision [consulte la

70%~100%: +2%;

nota 2] 0% ~ 69%: sin especificar.
Resolucion 1%
e

Rango de visualizacion

30 lpm ~ 250 Ipm

Rango medido

30 lpm ~ 250 Ipm

Precision [consulte la
nota 3]

+2 bpm durante el rango de frecuencia de pulso
de 30 bpm ~ 99 bpm y +2% durante el rango de
frecuencia de pulso de 100 bpm ~ 250 bpm.

perfusion baja [véase
nota 4]

Resolucién 1lpm
Perfusién baja 0,4%:
Precisién bajo Sp02: +4%;

PR: +2 bpm durante el rango de frecuencia de
pulso de 30 bpm ~ 99 bpm y +2% durante el rango
de frecuencia de pulso de 100 bpm ~ 250 bpm.

Interferencia luminosa

En condiciones normales y de luz ambiental la
desviacion de SpO2 es < 1%

Intensidad del pulso

Visualizacion en grafico de barras continua, la
pantalla superior indica el pulso mas fuerte.

Sensor 6ptico [véase no

ta 5]

Luz roja

Longitud de onda: unos 660 nm, potencia 6ptica
de salida: < 6,65 mW

Luz infrarroja

Longitud de onda: unos 905 nm, potencia 6ptica
de salida: < 6,75 mW
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Memoria Almacena aproxil 1te 30 puntos de datos

Clase de seguridad Equl_po de alimentacion interna, pieza aplicada
de tipo BF

Pruteccu:m P22

Internacional

Tension de DC2.6V-3,6 V

funcionamiento
Corriente de trabajo <100 mA

pushiedch 15V (tamafio AAA) pilas alcalinas x 2
alimentacién
T El dispositivo puede funcionar continuamente

durante 20 horas cuando se alimenta con dos pilas

funcionamiento : ,
nuevas dentro del periodo de garantia.

Dimensiones y peso
Dimensiones [58(L) x 32(An) x 34(Al) mm
Peso ‘Aprox. 52 g (con pilas)

Nota 1: las indicaciones sobre la precision de la SpO2 deberan
estar Idadas por Jici de Jios clinicos r
zadas en el intervalo completo. Mediante induccién artificial,
obtener el nivel de oxigeno estable al rango de 70 % a 100 %
de Sp02, comparar los valores de SpO2 recogidos por el pul-
ro estandar dario y el equipo probado al mismo
tiempo, para crear datos emparejados, que se utilizan para el
analisis de pre
Hay 12 voluntarios sanos (hombres: 6. mujeres: 6; edad: 18~50;
color de piel: negro oscuro: 3, medio oscuro: 1, claro: 7, blanco:
1) datos en el informe clinico.
Nota 2: debido a que las mediciones de los equipos de oxime-
tria de pulso estan distribuidas estadisticamente, solo se puede
esperar que alrededor de dos tercios de las mediciones de los
equipos de oximetria de pulso estén dentro de +Arms del valor
medido por un CO-OXiMETRO.
Nota 3: Se ha utilizado un simulador de paciente para verificar
la precision de la frecuencia del pulso, que se indica como la
diferencia de la media cuadratica entre el valor de medicién de
la frecuencia de pulso y el valor establecido por el simulador.
Nota 4: modulacién porcentual de la sefial infrarroja como in-
dicacién de la intensidad de la sefial pulsante, se ha utilizado el
simulador de paciente para verificar su precision en condicio-
nes de baja perfusion. Los valores de SpO2 y PR son diferentes
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debido a condiciones de sefial baja, comparelos con los valores
conocidos de SpO2 y PR de la sefial de entrada.

Nota 5: los sensores Opl'ICOS como componentes emisores de
luz afectaran a otros dispositivos médi dos la gama
de longitudes de onda. La informacién puede ser util para el
personal sanitario que IIeva a cabo eI tratamiento dptico. Por

la terapia fotodi da por el médico.
APENDICE 1
Retraso de la Retraso en la generacion
Estado e : = :
condicién de aviso de la sefial de aviso
Aviso de baja tension 1s 20 ms
Aviso Sp02 330ms 20 ms
Indicacio}'\ dela 330ms 20ms
frecuencia de pulso
Indicacién de error 16 ms 20ms
de sonda
CEM

Este equipo es adecuado para entornos de centros sanitarios

profesionales y entornos sanitarios domésticos

Advertencia:

& No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activoy a la
sala blindada de RF de un SISTEMA ME para imagenes de
resonancia magnética, donde la intensidad de las INTERFE-
RENCIAS EM es alta.

& Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con
otro equipo, porque puede producirse un funcionamiento
impropio. Si es necesario utilizarlo asi, ambos equipos de-
ben observarse para verificar si funcionan con normalidad.

& Eluso de accesorios, transductores, cables u otros
elementos diferentes especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo puede generar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmuni-
dad electromagnética de este equipo y causar que este no
funcione correctamente.

& El equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los pe-
riféricos como los cables de antena y las antenas externas)
debe usarse a més de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del equipo, incluidos los cables especificados por
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el fabricante. En caso contrario, pueden degradarse las
prestaciones del equipo.
Nota:
£\ Este equipo requiere precauciones especiales en relacion
con la compatibilidad electromagnética y debe instalarse
y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién
sobre compatibilidad electromagnética que se facilita a
continuacion.
El rendimiento bésico:. Rango medido de Sp02: 70% ~
100%, error absoluto: +2%; rango de medicién PR: 30 |.p.m.
-250 l.p.m., precisién: 2 |.p.m. durante el rango de la fre-
cuencia del pulso de 30 I.p.m. ~ 99 l.p.m. y +2 % en el rango
de la frecuencia del pulso de 100 l.p.m. ~ 250 l.p.m.
Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos
pueden fluctuar, por favor mida repetidamente o en otro
ambiente para asegurar su exactitud.
Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo aunque
cumplan los requisitos de CISPR.

(S

(s}

>

Especificaciones de Bluetooth
Frecuencia de trabajo: 2402 MHz ~ 2480 MHz
Modo de modulacién: GFSK
Potencia de transmis 0dBm, +4 dBm
Sensibilidad de recepcién: -93 dBm

El dispositivo se puede conectar a través de la aplicacion Gl-
MApp, que se puede descargar de forma gratuita desde Google
Play y Apple Store Tabla 1:

Guia y declaracién - Emisi |
Prueba de emisiones Cumplimiento
EMISIONES RF radiadas Grupo 1
EMISIONES RF radiadas Clase B
Distorsion armdnica IEC 61000-3-2 No aplicable
Fluctuaciones de voltaje y parpadeo |EC 61000-3-3 No aplicable

Tabla 2:

Guiay ion -

Nivel de

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba IEC60601 L
cumplimiento
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(Especificaciones
de prueba para

Prueba

Ia inmunidad

delpuerto de | Frecuencia
(MHz)

cierrea
equipo de

comunicaciones
inalambricas RF)

Banda

(M) |Servicio

Modulac.

1EC60601-
1

Nivel de
prueba
(v/m)

F:;éfrga electrostatica +8kV contacto +8kV contacto
JEC 61000-4-2 +15kV aire +15kV aire
Rafaga/transitorios 2 KV para Ias‘h‘neas
ot P lineas de suministro .
eléctricos rapidos " No Aplica
|EC 61000-4-4 +1kV para lineas
de entrada/salida
Sobretension +1kVlinea(s) a linea(s) No Aplica
|IEC 61000-4-5: +2kV linea(s) a tierra P
0%UT; 0,5 .ciclo .At0°,45°,90°,135
Caidas de tensién y y‘ﬁgu’zzs 1270
Interrupciones de 0% UT; 1cicloy 70 % UT; 25/30 | No Aplica
tension ciclos ;
EC 61000-4-11 Monofasico: a 0°.
0% UT; 250/300 ciclo
Frecuencia de
alimentacion(50/60Hz) | 30A/m 30A/m
campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
|IEC 61000-4-8
3v
0,15 MHz - 80 MHz
RF conducida 6V en bandas ISM y de No Aplica
IEC61000-4-6 radioaficionados entre P
0,15 kHz a 80 MHz
80%AM a 1kHz
. 10V/m 10V/m
F&gﬂggf‘u 80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz
NOTE UT es la tension de red de c.a. antes de la aplicacion del nivel de
prueba
TABLA 3:
Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética
RF radiada
IEC61000-4-3

Nivel de
cumpli-
miento
(v/m)
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Pulso
380 modulacion
385 S0 |TETRAG00 | 27 27
18Hz
M)
430 |omRsago, | *desviacion
450 " s 28 28
470 | FRS 460 Tkt
sinusoidal
710 3
745 704 |(TEBanda | modulacion |, 5
787 |1317 )
780 217Hz
810 GSM 800/900, | o\
870 TETRA 800, .
&0 |ivensao, S"d"‘a”““ 28 28
930 CDMA 850, 18H
LTE Banda 5 i
1720 GSM 1800;
1845 CDMA1900; [,
1700 [SMI900 | moguiacion
ECT; 28 28
1990 ganda Lre )
1970
1,3,4,25; 217Hz
umTS
Bluetooth, Pulso
WLAN, o
2450 2400 190,11 b/g/n, | MOUUIACION |5 28
-2570 b
RFID2450, |},
LTE Banda 7
5240 Pulso
5500 5100 | WLAN 802.11 | modulacién | 5
5800 |a/n )
5785 217Hz

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros
residuos domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la
eliminacidn de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar
de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos
y electrénicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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CMS2.782.404(BT)(CE)ESS/1.1  1.4.01.51.208  2024.05

AVISO AO UTILIZADOR
Caros utilizadores, muito obrigado por terem adquirido o Pul-
soximetro (doravante referido como dispositivo).
Este manual foi redigido e compilado de acordo com a diretiva
do conselho DDM 93/42/CEE para dispositivos médicos e nor-
mas harmonizadas. Em caso de modificagdes ou atualizagdes
de software, as informagdes contidas neste documento encon-
tram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
E um dispositivo médico que pode ser utilizado repetidamente.
O Manual descreve, de acordo com as carateristicas e os re-
quisitos do dispositivo, a estrutura principal, as fungdes, as
especificagdes, os métodos corretos de transporte, instalagdo,
utilizagdo, operagdo, reparagdo, manutengdo e armazenamento
etc., bem como os procedimentos de seguranga para proteger o
utilizador e o dispositivo. Consulte os respetivos capitulos para
obter detalhes.
Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este
dispositivo. O Manual do utilizador que descreve os procedimen-
tos operacionais deve ser rigorosamente seguido. O incumpri-
mento do Manual do utilizador pode causar anormalidades na
medigdo, danos no dispositivo e ferimentos pessoais. O fabrican-
te NAO é responsavel por problemas de seguranca, fiabilidade
e desempenho nem por nenhuma anomalia de monitorizagéo,
ferimentos humanos e danos do dispositivo devido a negligéncia
por parte do utilizador das instrugdes de funcionamento. O ser-
vigo de garantia do fabricante ndo cobre tais falhas.
Devido a renovagdo prestes a ser publicada, os produtos especific-
0s que recebeu podem ndo estar totalmente de acordo com a de-
scrigdo deste Manual do utilizador. Lamentamos imenso o mesmo.
A nossa empresa tem a interpretagdo final deste manual. O con-
teudo deste manual estd sujeito a alteragdes sem aviso prévio.
Avisos
Lembre-se de que pode causar consequéncias graves para o
testador, o utilizador ou 0 ambiente.
& Perigo de explosdo - NAO utilize o dispositivo num ambiente
com gés inflamavel, como o anestésico.
& NAO utilize o dispositivo durante a realizacdo de exames de
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RM (ressonancia magnética) ou TAC (tomografia computa-
dorizada), uma vez que a corrente induzida pode provocar
queimaduras.

N&o tome as informagdes apresentadas no dispositivo como
a unica base para o diagndstico clinico. O dispositivo €é uti-
lizado apenas como um meio auxiliar de diagndstico. Deve
ser utilizado em conjunto com os conselhos do médico, as
manifestagdes clinicas e os sintomas.

A manutengéo do dispositivo sé pode ser efetuada por
pessoal de assisténcia qualificado e indicado pelo fabricante.
Os utilizadores ndo estdo autorizados a fazer a manutengado
ou a reequipar o dispositivo por si préprios. A modificagdo
ndo autorizada do dispositivo pode resultar em riscos
inaceitdveis.

Se utilizar o dispositivo incessantemente podem aparecer
sensagdes desconfortaveis ou dolorosas, especialmente nos
utilizadores com perturbagdes da microcirculagdo. N3o se
recomenda a utilizagdo do sensor no mesmo dedo por mais
de 2 horas.

Para alguns utilizadores especiais que necessitem de uma
inspegdo mais cuidadosa no local de teste, ndo coloque o
dispositivo sobre o edema ou tecido sensivel.

N&o olhe fixamente para o emissor de luz vermelha e
infravermelha (a luz infravermelha é invisivel) depois de ligar
o dispositivo, incluindo o pessoal de manutengdo, pois pode
ser prejudicial para os olhos.

Cada parte do dispositivo esta firmemente fixada, se uma que-
da acidental fizer com que as pegas pequenas, como um botdo,
caiam, evite engolir estas pegas, pois pode provocar asfixia.

O dispositivo contém materiais de silicone, PVC, TPU, TPE e
ABS, cuja biocompatibilidade foi testada em conformidade
com os requisitos da norma 1SO 10993-1 e foi aprovado

no teste de biocompatibilidade recomendado. A pessoa
alérgica a silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS ndo pode utilizar
este dispositivo.

NAO deixe o corddo solto para evitar que o dispositivo caia
e se danifique. A corddo é feito de material ndo sensivel.
N&o o utilize se alguém for alérgico ao corddo. Ndo enrole o
corddo a volta do pescogo para evitar acidentes.
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& A eliminagdo do dispositivo para a sucata, dos seus
acessorios e da embalagem deve respeitar a legislagdo e os
regulamentos locais, para evitar poluir o ambiente local. E
os materiais de embalagem devem ser colocados numa zona
que ndo esteja ao alcance das criangas.

& O dispositivo ndo pode ser utilizado com equipamento
ndo especificado no Manual. S6 podem ser utilizados os
acessorios indicados ou recomendados pelo fabricante; caso
contrério, pode causar lesGes no testador e no operador ou
danos no dispositivo.

& Verifique o dispositivo antes de o utilizar para se certificar
de que ndo existem danos visiveis que possam afetar a
seguranca do utilizador e o desempenho do dispositivo. Se
existirem danos visiveis, substitua as pegas danificadas antes
de as utilizar.

& Os testadores funcionais ndo podem ser utilizados para
avaliar a precisdo do Pulsoximetro.

& Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes
podem ser usados para verificar se o dispositivo funciona
normalmente, por exemplo, o simulador INDEX-2LFE (versdo
de software: 3.00), consulte o Manual para obter os passos
de funcionamento detalhados.

& Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes
podem medir a precisdo da curva de calibragdo copiada
do dispositivo, mas ndo podem ser utilizados para avaliar a
precisdo do dispositivo.

& Quando utilizar o dispositivo, mantenha-o afastado de equi-
pamentos que possam gerar um forte campo elétrico ou
um forte campo magnético. A utilizagdo do dispositivo num
ambiente inadequado pode causar interferéncias no equipa-
mento de radio circundante ou afetar o seu funcionamento.

& Quando guardar o dispositivo, mantenha-o afastado de
criangas, animais domésticos e insetos para evitar afetar o
seu desempenho.

& Nio coloque o dispositivo em locais expostos a luz solar
direta, a temperatura elevada, a humidade, ao pé, ao
algoddo ou faceis de salpicar agua, para evitar afetar o seu
desempenho.

& A precisdo da medicdo sera afetada pela interferéncia do
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equipamento eletrocirurgico.
& Quando sdo utilizados varios produtos no mesmo doente
em simultdneo, pode ocorrer perigo devido a sobreposi¢do
da corrente de fuga.
0 envenenamento por CO (mondxido de carbono) ird apare-
cer numa estimativa excessiva, pelo que ndo se recomenda
a utilizagdo do dispositivo.
& Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.
& O operador previsto do dispositivo pode ser um doente.
& Evite a manutengdo do dispositivo durante a utilizagdo.
& Os utilizadores devem ler atentamente o manual do produto
antes de o utilizarem e operar de acordo com os requisitos.

1 VISAO GERAL

A saturagdo de oxigénio ¢ a percentagem de HbO, no total de
Hb no sangue, a chamada de concentragéo de O, no sangue, é
um parametro fisiolégico importante para o sistema respiratorio
e circulatério. Uma série de doengas relacionadas com o siste-
ma respiratério podem causar a diminuicdo de SpO, no sangue,
além disso, algumas outras causas, como o mau funcionamento
do autoajuste do corpo humano, danos durante a cirurgia e os
ferimentos causados por algum exame médico também levariam
a dificuldade de fornecimento de oxigénio no corpo humano, e
os sintomas correspondentes apareceriam como consequéncia,
como vertigem, impoténcia, vomito etc. Sintomas graves podem
trazer perigo a vida humana. Portanto, a informagdo de aviso de
SpO, dos pacientes ¢é de grande ajuda para o médico descobrir
o perigo potencial e é de grande importancia no campo clinico
médico.

Introduza o dedo durante a medigdo, o dispositivo exibird dire-
tamente o valor de SpO, medido, tem uma preciséo e repetibi-
lidade mais altas.

1.1 FUNCIONALIDADES

A. Fécil de utilizar.

B. Pequeno em volume, leve em peso, facil de transportar.
C. Baixo consumo de energia.

1.2 FINALIDADE PREVISTA
O Pulsoximetro de ponta do dedo é um dispositivo ndo invasivo
destinado a verificagdo rapida da saturagdo de oxigénio da he-

Y
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moglobina arterial (SpO,) e da frequéncia cardiaca de doentes
adultos e pedidtricos em ambientes domicilidrios e hospitalares
(incluindo uso clinico em medicina interna/cirurgia , anestesia,
cuidados intensivos etc.). Este dispositivo ndo se destina a mo-
nitorizagdo continua.

1.3 Requisitos ambientais

Ambi dear ito

a) Temperatura: -40 °C~ + 60 °C

b) Humidade relativa: < 95%

c) Pressdo atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Operagdo

a) Temperatura: +10 °C~+ 40 °C

b) Humidade relativa: < 75%

c) Pressdo atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 PRECAUCOES

1.4.1 Atengdo

Indique as condigdes ou praticas que podem causar danos no
dispositivo ou noutros bens.

£ Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que se
encontra no estado de funcionamento e no ambiente de
operagdo normais.

Para obter uma medigdo mais exata, o dispositivo deve ser
utilizado num ambiente calmo e confortavel.

Quando o dispositivo é transportado de um ambiente frio
ou quente para um ambiente morno ou himido, ndo o
utilize imediatamente, recomenda-se que aguarde pelo
menos quatro horas.

Se o dispositivo for salpicado ou coagulado por dgua, inter-
rompa o funcionamento.

NAO opere o dispositivo com objetos afiados.

N&o é permitida a esterilizagdo a alta temperatura, alta
pressdo, gas ou a desinfe¢do por imersdo do dispositivo.
Consulte o Manual do utilizador no respetivo capitulo (6.1)
para limpeza e desinfegdo. Retire a pilha interna antes da
limpeza e desinfe¢do

O dispositivo é adequado para adultos.

O dispositivo pode ndo ser adequado para todos os utili-
zadores; se ndo conseguir obter um resultado satisfatério,
deixe de o utilizar.

£
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O célculo da média dos dados e o processamento do sinal
tém um atraso na atualizagdo dos valores dos dados de
Sp02. Quando o periodo de atualizagdo dos dados for
inferior a 30 segundos, o tempo para obter valores médios
dindmicos aumentard, o que se deve a degradagdo do sinal,
a baixa perfusdo ou a outra interferéncia, dependendo do
valor de FC.

O dispositivo tem uma vida Util de 3 anos, a data de fabrico
Vé-se na etiqueta.

O dispositivo ndo dispde de uma fungdo de alarme de exces-
so de limite para a SpO2 e para a FC, pelo que ndo pode ser
aplicado em locais que necessitem dessa fungdo.

O dispositivo ndo tem fungdo de alarme de baixa tensdo, s6
mostra a baixa tensdo, troque as pilhas quando a tensdo das
pilhas estiver esgotada.

A temperatura maxima na interface sonda-tecido de Sp02
deve ser inferior a 41 °C, que é medida pelo testador de
temperatura.

Durante a medigdo, quando aparecerem condiges anor-
mais no ecr, retire o dedo e volte a inseri-lo para medir
novamente.

Se aparecer algum erro desconhecido durante a medigdo,
removas as pilhas para terminar a operagdo.

N&o contorga ou arraste o fio do dispositivo.

A forma de onda pletismografica ndo esta normalizada,
como um indicador de inadequagdo do sinal, quando ndo

é suave e estavel, a precisdo do valor medido pode degra-
dar-se. Quando tende a ser suave e estével, o valor medido
lido é o 6timo e a forma de onda neste momento é também
a mais normalizada.

Se o dispositivo ou o componente se destinar a uma
utilizagdo Unica, a utilizagdo repetida destas pegas colocara
riscos para os parametros e para os parametros técnicos do
dispositivo conhecidos pelo fabricante.

Se necessdrio, a nossa empresa pode fornecer algumas
informagdes (tais como diagramas de circuitos, listas de
componentes, ilustragdes etc.), para que o pessoal técnico
qualificado do utilizador possa reparar os componentes do
dispositivo designados pela nossa empresa.
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Os resultados medidos serdo influenciados pelo agente
corante externo (como verniz das unhas, agente corante ou
produtos de cuidados da pele coloridos etc.), por isso ndo os
utilize no local de teste.

Como os dedos demasiado frios ou demasiado finos ou cuja
unha seja demasiado comprida podem afetar os resultados
da medigdo, por isso deve introduzir o dedo mais grosso,
como o polegar ou o dedo médio, suficientemente fundo na
sonda durante a medigdo.

0 dedo deve ser colocado corretamente (veja a figura 5 em
anexo), uma vez que uma instalagdo inapropriada ou uma
posicdo de contacto inapropriada do sensor influenciara

a medigdo.

A luz entre o tubo recetor fotoelétrico e o tubo emissor

de luz do dispositivo tem de passar através da arteriola do
individuo. Certifique-se que a trajetéria Gtica esta desim-
pedida de quaisquer obstéculos 6ticos, como o tecido com
borracha, para evitar medigdes imprecisas.

O excesso de luz ambiente pode afetar os resultados
medidos, como luz cirdrgica (especialmente fontes de luz
de xénon), ldmpada de bilirrubina, lampada fluorescente,
aquecedor de infravermelhos e luz solar direta etc. Para
evitar a interferéncia a partir da luz ambiente, certifique-se
de que coloca o sensor apropriadamente e cobre o sensor
com material opaco.

0 movimento frequente (ativo ou passivo) do individuo ou a
atividade intensa podem afetar a precisdo da medigdo.

O Pulsoximetro ndo deve ser colocado num membro com

a bragadeira de tensdo arterial, o canal arterial ou o tubo
intraluminal.

O valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilagdo
e num curto periodo apds a desfibrilagdo, uma vez que ndo
tem funcdo de desfibrilagdo.

O dispositivo foi calibrado antes de sair da fabrica.

O dispositivo é calibrado para visualizar a saturagdo funcio-
nal de oxigénio.

%0 equipamento ligado a interface do Oximetro deve
cumprir os requisitos da norma CEl 60601-1.

1.4.2 Restrigdo clinica
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. Como a medigdo é feita na base da pulsagdo da arteriola,
é necessario um fluxo sanguineo pulsante substancial no
individuo. Para individuos com pulsagdes fracas devido a
choque, temperatura ambiente / corporal baixa, hemorragia
grave ou a utilizagdo de medicamentos de contragdo vascu-
lar, a forma da onda de SpO, (pletismografia) ira diminuir.
Neste caso, a medigdo serd mais sensivel as interferéncias.

A medigdo sera influenciada por agentes de coloragdo
intravascular (como o verde de indocianina ou o azul de
metileno) e pela pigmentagdo da pele.

. O valor medido pode ser aparentemente normal para o
testador que tenha anemia ou hemoglobina disfuncional
(como a carboxiemoglobina (COHb), a meta-hemoglobina
(MetHb) e a sulfemoglobina (SuHb), mas o testador pode
aparentar hipoxia, pelo que se recomenda a realizagdo de
uma avaliagdo suplementar de acordo com as situagdes
clinicas e os sintomas.

. O oxigénio do pulso s6 tem um significado de referéncia para
a anemia e a hipoxia tdxica, uma vez que alguns pacientes
com anemia grave continuam a apresentar um valor de
medigdo do oxigénio de pulso melhor.

. Contraindicagdo:

a. A pessoa que € alérgica ao silicone, PVC, TPU TPE ou ABS.

b. O tecido cutaneo danificado.

c. Durante a reanimagdo cardiopulmonar.

d. Quando o doente estd hipovolémico.

e. Para avaliar a adequagdo do suporte ventilatério.

f. Para detetar o agravamento da fungdo pulmonar em
doentes com uma concentragdo elevada de oxigénio.

1.5 INDICAGOES CLINICAS

O Oximetro de pulso pode ser utilizado para medir a saturagdo
de oxigénio do pulso e a frequéncia cardiaca através do dedo.

i
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2 PRINCIPIO
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Tubo de emisséo de raios
infravermelhos e brilho ==

Tubo de rececao de raios ==
infravermelhos e brilho

Figura 1. Principio de operagéo

E estabelecida uma férmula experimental de processamento
de dados utilizando a lei de Lambert Beer de acordo com as Ca-
rateristicas de absorgdo do espectro da Hemoglobina redutora
(Hb) e da oxiemoglobina (HbO2) nas zonas de luz vermelha e
de infravermelha préoxima. Com base no principio da Tecnologia
de inspegdo fotoelétrica da oxiemoglobina e da Tecnologia de
fotopletismografia, utiliza dois feixes de luz de diferentes com-
primentos de onda para irradiar a ponta do dedo humano para
obter a informagdo de medigdo do elemento fotossensivel, de-
pois de processada pelos circuitos eletrénicos e pelo micropro-
cessador, exibe os resultados medidos no ecra.

3 FUNCOES

A. Exibicdo do valor de SpO,

B. Exibigdo do valor e do grafico de barras da FC.

C. Exibi¢do da forma de onda do pulso

D. Indicagdo de baixa tensdo: a indicagdo de pilhas fracas
aparece quando a tensdo das pilhas é demasiado baixa para
funcionar.

E. Adirecdo da exibigdo pode ser alterada automaticamente.

F. Fungdo de espera automdtica.

G. Fungdo de memoria.

H. Os dados podem ser carregados para o equipamento termi-

nal pelo modo sem fios
I. O modo de visualizagdo pode ser alterado

4 INSTALACAO
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4.1 VISTA DO PAINEL DIANTEIRO
Indicagéio de pilhas fracas
de SpO2

Frequéncia
cardiaca
Botdo

Gréfico de barras  Grafico da forma de onda do pulso
do pulso

Figura 2. Vista frontal
Bot&o: sair modo de espera;

4.2 INSTALAGAO DAS PILHAS

A. Consulte a Figura 3, abra a tampa do compartimento das
pilhas na parte traseira do dispositivo e insira as duas bateri-
as de tamanho AAA corretamente na polaridade certa.

B. Substituir a tampa.

Atengdo: Proceda com ao introduzir as pilhas pois uma

insercdo inapropriada pode danificar o dispositivo.

Atengdo: Substitua ao mesmo tempo por duas novas pilhas do

mesmo tipo.

=
)|

—~

o~ b
ED @D

Figura 3 Figura 4

4.3 ACESSORIOS

A. Passe o lado mais fino do corddo através do orificio (veja a
Figura 4).

B. Passe o lado mais largo do corddo através do lado mais fino
que foi colocado através do orificio e depois aperte.

4.4 ESTRUTURA, ACESSORIOS E DESCRICAO DO SOFTWARE

A. Estrutura: unidade principal

B. Acessdrios: um suporte, um disco de CD (incluindo software
para PC, opcional).

Atencdo: Verifique o dispositivo e os acessérios de acordo com
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a lista para evitar que o dispositivo ndo funci nor
C. Descrigdo do software
Versdo de langamento: V2

5 GUIA DE OPERACAO

5.1 METODO DE APLICAGAO

A. Medigdo e armazenamento de dados

a) Insira as duas pilhas na diregdo apropriada e, em seguida,
recoloque a tampa.

b) Abra o clipe como mostrado na Figura 5.

c) Coloque o dedo do utilizador nas almofadas de borracha do

clipe (certifique-se de que o dedo esta na posigdo correta) e,

em seguida, prenda o dedo no clipe.

Nao balance o dedo e mantenha o utilizador num estado

estdvel durante o processo.

Pressione o “Button” (Bot&o) para sair do modo de espera.

Os dados podem ser lidos diretamente no ecréd da interface

de medigdo.

d

LA

Figura 5 Coloque o dedo na posi¢io

Tempo sincrono

Figura 6 Interface de tempo sincrono

1) Entre na interface “Synchronous Time...” (Tempo Sincrono)
(como na Figura 6).

2) Trés métodos para sair da interface “Synchronous Time...”.

O primeiro método:

N3o execute o tempo de sincronizagdo, pressione o botdo, entdo
o dispositivo entrara na interface de medigdo a partir da interfa-
ce “Synchronous Time...".

0 segundo método:

N3o execute o tempo de sincronizagdo, espere alguns minutos,
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entdo o dispositivo entrard na interface de medigdo a partir da
interface “Synchronous Time...”.
O terceiro método:
Execute o tempo de sincronizagdo, conecte-se a energia e, em
seguida, o dispositivo ligard automaticamente, quando entrar na
interface “Synchronous Time ...”, conecte-o a aplicagdo e o ajuste
do tempo ocorrera automaticamente.
Atengdo: As unhas e o tubo luminescente devem estar do me-
smo lado.
Atencdo: Se a fungdo de prontiddo estiver ligada, o dispositivo
fornecera um sinal de prontiddo de prioridade média quando o
dedo estiver fora. Um sinal de prontiddo intermitente ocorrera
e a interface do utilizador apresentara “DEDO FORA”.
Prioridade média indica que é necessaria uma resposta pronta
do operador.
Atengdo: Sincronize a hora com o dispositivo principal ao usa-lo
pela primeira vez ou depois de substituir as pilhas, consulte o
capitulo 5.1.A.e) para as respetivas operagdes.
B. O dispositivo pode alterar a diregdo do ecrd de acordo com a
dire¢do da méo.
C. Comece a gravar apds os dados estdveis aparecerem, puxe
o dedo para fora para terminar a gravagdo de um grupo de
dados
D. Em estado de ndo medigdo, entrard no modo de espera auto-
maticamente quando ndo houver operagdo durante 1 min.

5.2 CARREGAMENTO DE DADOS

Ligue o dispositivo Bluetooth e o software do PC para carregar
dados, consulte as “Instrugdes de operagdo do software” para
mais detalhes.

5.3 ATENGAO A OPERAGAO

A. Verifique o dispositivo antes de usar e confirme se ele
funciona normalmente.

B. O dedo deve estar numa posi¢do adequada (veja a ilustragdo
anexa da Figura 5 para referéncia), ou caso contrario isso
pode resultar numa medigdo imprecisa.

C. Osensor de SpO, e o tubo de recegdo fotoelétrico devem
ser dispostos segundo a arteriola do individuo numa posi¢do
intermédia.
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D. O sensor de SpO, ndo deve ser usado num local ou membro
atado ao canal arterial ou a bragadeira da tens3o arterial ou
a receber uma injegdo intravenosa.

E. N&o fixe o sensor de SpO, com adesivo pois pode resultar
em pulsagdo venosa e medicéo incorreta de SpO, e da
frequéncia cardiaca.

F. Uma luz ambiente excessiva pode afetar o resultado da
medigdo. Inclui lampadas fluorescentes, luz vermelha dupla,
aquecedor de infravermelhos, luz solar direta etc.

G. Uma agdo extenuante do individuo ou eletrocirtrgica extre-
ma também pode afetar a precisdo.

H. O examinado ndo pode usar verniz ou outra maquilhagem.

I. Limpe e desinfete o dispositivo depois de cada operagdo de
acordo com o Manual do Utilizador (6.1).

6 MANUTENGAO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
6.1 LIMPEZA E DESINFECAO

O aparelho deve ser desligado antes da limpeza e ndo deve ser
imerso em liquidos.

Retire a pilha interna antes de a limpar e ndo a mergulhe em
liquidos.

Utilize alcool a 75% para limpar a caixa do dispositivo e a almo-
fada de unhas, seque naturalmente ou limpe-a com um pano
limpo e macio. N3o borrife nenhum liquido diretamente no di-
spositivo e evite que o liquido penetre no dispositivo.

6.2 MANUTENGAO

A. Verifique periodicamente a unidade principal e todos os
acessorios para se certificar de que ndo existem danos vi-
siveis que possam afetar a seguranga do doente e o desem-
penho da monitorizagdo. Recomenda-se que o dispositivo
seja inspecionado, pelo menos, semanalmente. Se existirem
danos evidentes, pare de o utilizar.

B. Limpe e desinfete o dispositivo antes e ap6s a utilizagdo, de
acordo com o Manual do utilizador (6.1).

C. Substitua as pilhas atempadamente quando aparecer pilhas
fracas

D. Retire as pilhas se o dispositivo ndo for utilizado durante um
longo periodo.

E. O dispositivo ndo precisa de ser calibrado durante a manu-
tengdo.




99

PORTUGUES

6.3 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

A. O dispositivo embalado pode ser transportado por meios
de transporte normais ou de acordo com o contrato de
transporte. Durante o transporte, evite choques fortes,
vibragdes e salpicar com chuva ou neve, e ndo pode ser
transportado misturado com material tdxico, nocivo e

corrosivo.
O dispositivo embalado deve ser armazenado em local sem

@

gases corrosivos e com boa ventilagdo. Temperatura: -40 °C

a +60 °C; Humidade relativa: < 95%

7 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

n3o pode ser
ligado

Problemas Motivo possivel Solugdo
1) O dedo ndo estd inserido | 1) Introduza o dedo
0s valores corretamente. corretamente e volte a
- 2) O dedo treme ou o medir.
ndo podem . : .
serexibidos | P3CieNte movimenta-se. 2) Permita que o paciente
de forma 3)‘C_) dispositivo ndoé se acal»nje. » »
normal ou utilizado no ambiente exigido |3 Unhze_ o dispositivo
estavel pelo m_anugl: _ num ambiente norr_na\.
4) O dispositivo funciona de |4 j Contacte o servico
forma anémala. pos-venda.
1) As pilhas estdo gastas ou
0 dispositivo quase gastas. 1) Troque as pilhas.

2) As pilhas estdo instaladas
incorretamente.

3) Mau funcionamento do
dispositivo.

2) Volte a instalar as pilhas.
3) Contacte o centro de
assisténcia técnica local.

O ecrd
desaparece
subitamente.

1) O dispositivo entra no
modo de poupanca de
energia.

2) Pilhas fracas.

3) O dispositivo funciona de
forma anémala.

1) Normal.

2) Troque as pilhas.
3) Contacte o servico
pos-venda

0s dados ndao
podem ser

armazenados.

1j O dispositivo ndo é
operado de acordo com o
manual.

2j Odispositivo funciona de
forma anémala.

1j Opere o dispositivo de
acordo com o manual.

2 j Contacte o servigo
pés-venda.
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8 SIMBOLOS
Simbolos | Significado Simbolos | Significado

& Siga as instrugdes PR bpm Frequéncia cardiaca
de uso (bpm)
Peca aplicada de o Saturagdo de oxigénio

@ tipo BF % SpO2 do pulso (%)

‘ Fabricante Ig Totalmente carregada

@l Ndmero de série D Pilhas fracas

ﬁ Disposigdo REEE — Catodo das pilhas

—

+  [Anodo das pilhas Snctroans Tiaee | INtErface do tempo de
sincronizagdo

1Pz |Grau de protecio Limite de humididade
do invélucro =
Limite de temperatura 1 T Este lado para cima

Armazenar em local
fresco e seco

Limite de pressdo
atmosférica

Frégil, manuseie com 9
®

- fcone do Bluetooth
cuidado

Botdo de alimentagdo

vl Data de fabrico
elétrica

0 dedo ndo estd

Reciclavel Finger Out | . .
inserido.

O clipe do dedo cai

Data de validade - (nenhum dedo inserido)

Inibir alarme Namero de lote

20| $Cira| Q) s~

Representante autoriza-
do na Unido Europeia

Dispositivo médico Codigo produto

I
=z

Codigo do material

&

Dispositivo médico em Cuidado: leia as
conformidade com a instruges (avisos)
Diretiva 93/42/CEE cuidadosamente

o)
m
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Nota: O seu dispositivo pode ndo conter todos os simbolos se-

guintes.

9 ESPECIFICACAO

SpO2 [veja a nota 1]

Faixa de exibicdo

0% a 99%

Faixa de medig¢do

0% a 100%

Precisdo [veja a

70% a 100%: +2%;

nota 2] 0% a 69%: ndo especificado.
Resolugdo 1%
e

Faixa de exibi¢do

30 bpm a 250 bpm

Faixa de medi¢do

30 bpm a 250 bpm

Precisdo [veja a
nota 3]

+2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de 30
bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia
cardiaca de 100 bpm ~ 250 bpm.

Resolugdo

1bpm

Precisdo em baixa
perfusdo [veja a
nota 4]

Baixa perfusdo 0,4%:

Sp02: +4%;

FC: 2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca
de 30 bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de
frequéncia cardiaca de 100 bpm ~ 250 bpm.

Interferéncia da luz

Em condigGes normais e de luz ambiente, o desvio
daSp02 é<1%

Intensidade do pulso

Ecrd de grafico de barras continuo, o ecrd mais
elevado indica um impulso mais forte.

Sensor 6tico [veja a nota 5]

Luz vermelha

Comprimento de onda: cerca de 660 nm, poténcia
dtica de saida: < 6,65 MW

Luz infravermelha

Comprimento de onda: cerca de 905 nm, poténcia
6tica de saida: < 6,75 mW

Memoéria Armazenar aproxi 1te 30 pontos de dados
Classe de seguranga :g;‘a aplicada B‘F inter tipo de
rr:loetreng:;onal P22

Tensdo de CC2,6V-36V

Corrente de trabalho | < 100 mA

Fonte de
alimentagdo

2 pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA)
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0 dispositivo pode funcionar continuamente
durante 20 horas, se for alimentado por duas pilhas
novas dentro do periodo de garantia.

Tempo de
funcionamento

Dimensdo e peso
Dimensdes 58 (C) x 32 (L) x 34 (A) mm

Peso Cerca de 52 g (com as pilhas)

Nota 1: as alegagdes de precisdo de SpO, devem ser apoiadas
por medigdes de estudo clinico reallzadas em toda a gama. Por

dugio artificial, obtenha o nivel de oxigénio estavel na gama
de 70 % a 100 % de SpO,, compare os valores de SpO, recolhi-
dos pelo i de p imetro padrdo dario e

o equipamento testado ao mesmo tempo, para formar dados
emparelhados, que s&o utilizados para a andlise de precisdo.
Ha 12 voluntérios saudaveis (homens: 6. mulheres: 6; idade:
18 a 50; cor da pele: preto escuro: 3, meio escuro: 1, claro: 7,
branco: 1) dados do relatdrio clinico.

Nota 2: como as di¢des do equip de p -
ro estdo estati distribuidas, apenas cerca de dois
tergos das medigdes do i de pul ro podem
ser esperadas dentro de +Bra;os do valor medido por um CO-
OXIMETRO.

Nota 3: O simulador do paciente foi utilizado para verificar a
precisdo da frequéncia cardiaca, que é declarada como a dife-
renga da raiz quadrada média entre o valor da medigdo de PR e
o valor definido pelo simulador.

Nota 4: o simulador de paciente tem sido utilizado para veri-
ficar a precisdo da modulagdo da percentagem do sinal de in-
fravermelho em condig6es de baixa perfusdo como a indicagdo
da i idade do sinal pul Os valores de SpO, e FC séo
diferentes devido as condig6es de baixo sinal; compare-os com
os valores conhecidos de SpO, e FC do sinal de entrada.

Nota 5: os sensores 6ticos, como os componentes emissores de

luz, afetardo outros di itivo! jos na faixa de
comprimento de onda. As informagdes podem ser uteis para
os médicos que efetuam o tr otico, por lo, a

terapia fotodinamica operada pelo médico.
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APENDICE 1

Estado atrast_) na condi¢do atrast_) na geragdo do sinal

de aviso de aviso

Aviso de baixa tensdo  |1s 20 ms

Aviso de Sp02 330ms 20 ms

Avisg de frequéncia 330ms 20ms

cardiaca

Aviso de erro da sonda |16 ms 20 ms

CEM

Este equipamento é adequado para ambientes de instalagdes
de cuidados de saude profissionais e ambientes de cuidados de
satide ao domicilio

AVISO:

&

&

N&o se aproxime do equipamento cirurgico de AF ativo e da
sala de RF protegida por um SISTEMA EM de ressonancia Ma-
gnética, onde a Intensidade de perturbagdes EM é elevada.

A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado
com, outro equipamento deve ser evitada, uma vez que
pode resultar num funcionamento inapropriado. Se essa
utilizagdo for necessaria, este equipamento e os demais
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo
a funcionar normalmente.

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes
dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento poderia resultar num aumento das emissdes
eletromagnéticas ou numa diminui¢do da imunidade eletro-
magnética deste equipamento e resultar num funcionamen-
to inapropriado.

0 equipamento portatil de comunicagdes de RF (incluindo
os periféricos como os cabos de antena e as antenas exter-
nas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte deste equipamento, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrério, podera resul-
tar numa degradagdo do desempenho deste equipamento.

Nota:

L

Este equipamento necessita de precaugdes especiais
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relativamente a CEM e tem de ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informag&es sobre a CEM
fornecidas abaixo.

O desempenho basico:. Faixa de medigdo de Sp0O2: 70% a
100%, erro absoluto: +2%; Faixa de medigdo de FC: 30 bpm
a 250 bpm, precisdo: +2 bpm durante a faixa de frequéncia
cardiaca de 30 bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de
frequéncia cardiaca de 100 bpm a 250 bpm.

Quando o dispositivo for perturbado, os dados medidos
podem variar. mega repetidamente ou noutro ambiente
para garantir a sua precisdo.

Qutros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo
que cumpram os requisitos da norma CISPR.

(=)

(S

Especificages de Bluetooth
Frequéncia de trabalho: 2402 MHz a 2480 MHz
Modo de modulagdo: MMFG (GFSK)
Poténcia de transmissdo: 0 dBm, +4 dBm
Sensibilidade de recegdo: -93 dBm

O dispositivo pode ser conectado através do aplicativo Gl-
MApp, que pode ser baixado gratuitamente em Google Play e
Apple Store

TABELA 1:
Orientagdes e declaragdes - Emissdes eletromagnéticas
Teste de emissdes Conformidade
EMISSOES RF radiadas Grupo 1
EMISSOES RF radiadas Classe B
Distorgdo harmonica CEI 61000-3-2 Nao aplicavel
FlutuagGes de tensdo e tremulagdo Nio aplicével
CEI 61000-3-3
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TABELA 2:
Guia e Declaragdo - dad é

Ensaio de imunidade

CEI 60601 nivel de ensaio

Nivel de
conformidade

Descarga eletrostatica

+ 8kV contacto

+ 8kV contacto

80% AM a 1 kHz

DES
(CEI 6)1000-4-2 +15kV ar +15kV ar
Disparo / transitério ?Zkv paraenergia
P L inhas de alimentagdo - L

elétrico rapido £1kV para linhas de N3o aplicavel
CEI 61000-4-4 N .

entrada/saida
Tensdo de choque +1kV linha(s) para linha(s) N3o aplicavel
CEI 61000-4-5: +2 KV linha(s) para terra P

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°,

90°, 135°, 180°, 225°, 270°
Cavas de tensdo e e315°.
InterrupgGes de tensdo | 0% UT; 1 ciclo e 70% UT; N&o aplicavel
CEI 61000-4-11 25/30 ciclos;

Monofésico: a 0°.

0% UT; 250/300 ciclo
Frequéncia da poténcia
(50/60 Hz) 30A/m 30 A/m
campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
CEI 61000-4-8

3v

0,15 MHz a 80 MHz
RF conduzida 6V nas bandas ISM e de N3o aplicavel
CEI 61000-4-6 radioamador entre P

0,15 MHz até 80 MHz

80% AM a 1 kHz

. 10 V/m 10 V/m

’é;’ggg&j&s 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

NOTE UT é a tensdo de rede de CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio
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TABELA 3:
Orientagdes e declaragdo do fabricante ~ Imunidade
CEI
Ensaio | 60601-1-2 | Nivel de
Frequénc. ";'Lj Servigo Modulagso |Nivelde | conformidade
(MH2) ensaio | (V/m)
(V/m)
Modulagio
380 modulaggo
385 “390 TETRA 400 b) 27 27
18 Hz
FMc)
430 |GMRS 460, | Desvio de
450 -470 | FRS 460 5 kHz % ®
1 kHz seno
RF radiada 710 Modulagio
CEI 6100043 704 |BandalTE | modulagio
des | 745 787 [1317 b) 9 9
de ensaio para | 780 217Hz
aimunidade g0
o de v [870 ?Esx:%%/u%u' Modulagéo
invélucro para s00 | TRAB00 | modulagso | -
Equipamento 960 ‘CDMA %0, b)
de 930 )
5 Banda TEs | 1812
de RF sem 1720
fios)
1845 Modulagso
1700 |02 modulagio | o 2
1990 | gandas (T
1970
13,425 |27
UMTS
Bluetooth, [y g0
2200 | WAN modulaggo
2450 802.11b/g/n, 28 28
2570 b)
RFID2450, |51,
Banda LTE 7
5240 Modulagio
5100 |WLAN802.11 | modulagdo
5500|5800 |a/n b) ° 9
5785 217Hz

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

E Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréo GIMA de 12 meses.
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CMS2.782.404(BT)(CE)ESS/1.1  1.4.01.51.208  2024.05

HINWEIS FUR DEN BENUTZER

Verehrte Benutzer, vielen Dank fur den Kauf des Pulsoximeters
(im Folgenden als Geréat bezeichnet).

Dieses Benutzerhandbuch wurde gemaR der Richtlinie 93/42/
EWG des Rates uber Medizinprodukte (und harmonisierte Nor-
men) erstellt. Im Falle von Anderungen und Software-Aktualisie-
rungen kénnen die in diesem Dokument enthaltenen Informatio-
nen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Dieses Gerdt ist ein Medizinprodukt, das wiederholt verwendet
werden kann.

In der Anleitung werden im Hinblick auf die Eigenschaften und
Anforderungen des Gerats der Aufbau, die Funktionen, techni-
sche Details, die korrekten Transport-, Installations-, Verwendun-
gs-, Betriebs-, Reparatur-, Wartungs- und Lagerungsmodalitaten,
etc. sowie die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen zum
Schutz des Anwenders und des Gerats erldutert. Fiir Details kon-
sultieren Sie die entsprechenden Kapitel.

Lesen Sie die Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, bevor Sie
das Gerat verwenden. Im Bedienerhandbuch werden die Ver-
fahren fur die Bedienung beschrieben, an die sie sich genau
halten sollten. Wenn die Bedienungsanleitungen nicht genau
befolgt werden, kann es zu Messabweichungen, Schaden am
Gerat und Verletzungen kommen. Der Hersteller haftet NICHT
fur Sicherheitsméangel, Messabweichungen, Schaden am Geréat
oder Personenschaden, die auf die Missachtung der Bedienun-
gsanweisungen zuriickzufiihren sind. Die Garantieleistungen des
Herstellers decken diese Fille nicht.

Aufgrund bevorstehender Produkténderungen, kénnte das |h-
nen zugestellte Produkt nicht eindeutig den Beschreibungen die-
ses Handbuchs entsprechen. Dafiir mdchten wir uns aufrichtig
entschuldigen.

Unser Unternehmen behilt sich die endgltige Auslegung dieses
Handbuchs vor. Der Inhalt dieses Handbuchs kann ohne vorheri-
ge Ankiindigung geandert werden.

Warnungen

Beachten Sie, dass die Nichtbeachtung der Warnhinweise
schwerwiegende Folgen fiir die Testperson, den Benutzer oder
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die Umwelt haben kann.

¢
&

&

Explosionsgefahr — Verwenden Sie das Gerat NICHT in einer
Umgebung mit brennbaren Stoffen wie z.B. Anésthetika.
Verwenden Sie das Gerat NICHT bei MRT- oder CT-Un-
tersuchungen, da der induzierte Strom Verbrennungen
verursachen kann.

Nehmen Sie die auf dem Gerét angezeigten Informationen
nicht als alleinige Grundlage fur die klinische Diagnose. Das
Gerat wird nur als Hilfsmittel bei der Diagnose verwendet.
Es muss in Verbindung mit dem Rat des Arztes, klinischen
Manifestationen und Symptomen verwendet werden.

Die Wartung des Geréts darf nur von qualifiziertem, vom
Hersteller angegebenem Servicepersonal durchgefiihrt
werden, Benutzer dirfen das Gerat nicht selbst warten oder
umriisten. Eine unbefugte Anderung des Gerits wiirde ein
inakzeptables Risiko darstellen.

Unangenehme oder schmerzhafte Empfindungen kénnen
auftreten, wenn das Gerat ununterbrochen benutzt wird,
insbesondere bei Benutzern, deren Mikrozirkulation gestért
ist. Es wird nicht empfohlen, den Sensor langer als 2 Stun-
den am selben Finger zu verwenden.

Bei einigen speziellen Anwendern, die eine sorgfaltigere
Inspektion der Teststelle bendtigen, platzieren Sie das Gerat
nicht auf Odemen oder empfindlichem Gewebe.

Blicken Sie nach dem Einschalten des Geréts nicht in den
roten und infraroten Lichtstrahler (das infrarote Licht ist
unsichtbar), auch nicht das Wartungspersonal, da dies
schédlich fur die Augen sein kann.

Jedes Teil des Geréts ist fest angebracht. Wenn ein
versehentlicher Sturz dazu fiihrt, dass kleine Teile wie eine
Taste abfallen, vermeiden Sie das Verschlucken dieser Teile,
da dies zum Ersticken fiihren kann.

Das Gerat enthalt Materialien aus Silikon, PVC, TPU, TPE und
ABS, deren Biokompatibilitat gemaR den Anforderungen
der ISO 10993-1 getestet wurde und die den empfohlenen
Biokompatibilititstest bestanden haben. Personen, die aller-
gisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS reagieren, kénnen
dieses Gerat nicht verwenden.

Fadeln Sie das Trageband NICHT auf, damit das Gerat nicht
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herunterfallt und beschadigt wird. Das Trageband ist aus
unempfindlichem Material gefertigt. Darf nicht von Perso-
nen verwendet werden, die allergisch gegen das Material
des Tragebands sind. Wickeln Sie das Trageband nicht um
den Hals, um Unfille zu vermeiden.

Die Entsorgung des Altgeréts, seines Zubehdrs und der
Verpackung sollte gemaR den 6rtlichen Gesetzen und
Vorschriften erfolgen, um eine Verschmutzung der értlichen
Umwelt zu vermeiden. Das Verpackungsmaterial muss so
platziert werden, dass es fur Kinder unerreichbar ist.

Das Gerat darf nicht mit Geraten verwendet werden, die
nicht im Benutzerhandbuch aufgefiihrt sind. Es darf nur

das vom Hersteller angegebene oder empfohlene Zubehér
verwendet werden, andernfalls kann es zu Verletzungen der
Testperson und des Bedieners oder zu Schaden am Gerat
kommen.

Uberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung , um sicher-
zustellen, dass es keine sichtbaren Schaden aufweist, die die
Sicherheit des Benutzers und die Leistung des Geréts beein-
trachtigen kénnten. Bei offensichtlichen Schaden ersetzen
Sie die beschadigten Teile vor der Verwendung.
Funktionstester konnen nicht verwendet werden, um die
Genauigkeit des Pulsoximeters zu beurteilen.

Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren kénnen
verwendet werden, um zu tiberprifen, ob das Gerat normal
funktioniert, z. B. der INDEX-2LFE Simulator (Softwarever-
sion: 3.00); siehe die detaillierten Bedienungsschritte im
Handbuch.

Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren kénnen
die Genauigkeit der vom Geréat kopierten Kalibrierungskurve
messen, aber sie kdnnen nicht zur Bewertung der Gerateg-
enauigkeit verwendet werden.

Wenn Sie das Gerat benutzen, halten Sie es von Geradten
fern, die ein starkes elektrisches Feld oder ein starkes
Magnetfeld erzeugen kénnen. Die Verwendung des Geréts
in einer ungeeigneten Umgebung kann Stérungen bei den
umgebenden Funkgeraten verursachen oder deren Funktion
beeintrachtigen.

Bewahren Sie das Gerét nicht in der Nahe von Kindern,
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Haustieren und Insekten auf, um seine Leistung nicht zu
beeintrachtigen.

& Stellen Sie das Gerét nicht an Orten auf, die direktem Son-
nenlicht, hohen Temperaturen, Feuchtigkeit, Staub, Watte
oder Spritzwasser ausgesetzt sind, um eine Beeintrachtigung
der Leistung zu vermeiden.

& Die Messgenauigkeit wird durch Interferenzen von elektro-
chirurgischen Gerdten beeintrachtigt.

& Wenn mehrere Produkte gleichzeitig am selben Patienten

verwendet werden, kann es zu Gefahren kommen, die sich

aus der Uberlagerung von Leckstromen ergeben.

CO-Vergiftungen fihren zu erhéhten Werten, so dass

es nicht empfohlen wird, das Gerat in diesem Fall zu

verwenden.

Dieses Gerat ist nicht fur die Behandlung vorgesehen.

Der vorgesehene Bediener des Geréts kann ein Patient sein.

Vermeiden Sie es, das Gerat wahrend des Gebrauchs zu

warten.

Die Benutzer sollten das Produkthandbuch vor dem

Gebrauch sorgfiltig lesen und das Geréat entsprechend den

Anforderungen bedienen.

1 UBERBLICK

Die Sauerstoffsattigung ist der prozentuale Anteil von HbO2 am
gesamten Hb im Blut, die so genannte O2-Konzentration im Blut,
sie ist ein wichtiger physiologischer Parameter fiir das Atmun-
gs- und Kreislaufsystem. Viele Krankheiten im Zusammenhang
mit dem Atemapparat kénnen ein Absinken des SpO2-Wertes
im Blut verursachen. Dariiber hinaus kdnnen auch andere Ursa-
chen, wie z.B. eine Stérung der Selbstregulierung des menschli-
chen Koérpers, Schaden bei Operationen und Verletzungen, die
durch eine medizinische Untersuchung verursacht wurden, zu
einer erschwerten Sauerstoffversorgung im menschlichen Kérp-
er fithren, was entsprechende Symptome zur Folge hat, wie z.B.
Schwindel, Impotenz, Erbrechen usw. Schwere Symptome konn-
en lebensgefahrlich sein. Deswegen ist die unmittelbare Mittei-
lung des SpO2-Werts eine groRe Hilfe fir den Arzt, um eine po-
tentielle Gefdhrdung zu entdecken, und von groRer Wichtigkeit
im klinisch-medizinischen Bereich.

Stecken Sie den Finger bei der Messung in das Gerat, dieses zeigt

o

¢ oo0
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den gemessenen SpO2-Wert direkt an und hat dabei eine hdhere
Genauigkeit und Wiederholbarkeit.

1.1 EIGENSCHAFTEN

A. Einfach zu bedienen.

B. Kleines Volumen, geringes Gewicht, bequem zu tragen.
C. Geringer Stromverbrauch.

1.2 VERWENDUNGSZWECK

Das Fingerspitzen-Pulsoximeter ist ein nicht-invasives Gerat zur
stichprobenartigen Uberpriifung der Sauerstoffsittigung des ar-
teriellen Hdmoglobins (Sp02) und der Pulsfrequenz von erwach-
senen und padiatrischen Patienten im h&duslichen Bereich und im
Krankenhaus (einschlieRlich des klinischen Einsatzes bei Interni-
sten/Chirurgen, in der Anésthesie, auf der Intensivstation usw.).
Dieses Gerat ist nicht fir die Dauertiberwachung vorgesehen.

1.3 UMGEBUNGSANFORDERUNGEN
Lagerumgebung

a) Temperatur: -40 °C~ + 60 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 95 %

c) Atmospharischer Druck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Verwendungsumgebung

a) Temperatur: +10 °C~ + 40 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 75 %

c) Atmosphérischer Druck: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 VORSICHTSMASSNAHMEN

1.4.1 Achtung

Weisen Sie andere Personen auf Bedingungen oder Praktiken
hin, die Schaden am Gerat oder an anderen Gegenstidnden ve-
rursachen kénnen.

£\ Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Gerits, dass
es sich im normalen Betriebszustand und in der normalen
Betriebsumgebung befindet.

Um eine genauere Messung zu erhalten, sollte das Gerat

in einer ruhigen und angenehmen Umgebung verwendet
werden.

Wenn das Gerat von einer kalten oder heiBen Umgebung in
eine warme oder feuchte Umgebung gebracht wird, sollten
Sie es nicht sofort benutzen, sondern mindestens vier

(6=}

=
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Stunden warten.

Wenn das Gerat nass oder verschmutzt wird, stellen Sie den
Betrieb ein.

Bedienen Sie das Gerat NICHT mit scharfen Gegenstdnden.
Hochtemperatur-, Hochdruck-, Gassterilisation oder
Tauchdesinfektion sind fur das Produkt nicht zuléssig.
Informationen zur Reinigung und Desinfektion finden Sie

im Benutzerhandbuch im entsprechenden Kapitel (6.1).
Nehmen Sie die interne Batterie vor der Reinigung und
Desinfektion heraus

Das Produkt ist fiir Erwachsenen vorgesehen.

Das Gerét ist eventuell nicht fir alle Benutzer geeignet. Wenn
Sie keine Ergebnis erhalten, verwenden Sie es nicht mehr.
Datenmittelung und Signalverarbeitung fiihren zu einer
Verzogerung bei der Aktualisierung der SpO2-Datenwerte.
Wenn die Datenaktualisierungszeit weniger als 30 Sekunden
betragt, verlangert sich die Zeit fur die Ermittlung der dy-
namischen Durchschnittswerte, was auf eine Verschlechte-
rung des Signals, eine geringe Durchblutung oder andere
Stérungen zuriickzuftihren ist und vom PR-Wert abhéngt.
Das Gerat hat eine Lebensdauer von 3 Jahren, das Herstel-
lungsdatum steht auf dem Etikett.

Das Gerit bietet keine Alarmfunktion bei Uberschreitung
der Grenzwerte fuir SpO2 und PR, so dass es nicht fir den
Einsatz an Orten geeignet ist, an denen eine solche Funktion
benatigt wird.

Das Gerat verfugt tiber keine Unterspannungsalarmfunktion;
die Unterspannung wird lediglich angezeigt. Wechseln Sie
die Batterie, wenn die Batteriespannung aufgebraucht ist.
Die Hochsttemperatur an der Schnittstelle zwischen
Sp0O2-Sonde und Gewebe sollte weniger als 41 °C betragen,
was vom Temperaturmessgerat gemessen wird.

Wenn wéhrend der Messung abnormale Bedingungen auf
dem Bildschirm erscheinen, ziehen Sie lhren Finger heraus
und stecken Sie ihn wieder ein, um erneut zu messen.
Wenn wéhrend der Messung ein unbekannter Fehler
auftritt, nehmen Sie die Batterie heraus, um den Betrieb zu
beenden.

Ziehen Sie nicht am Kabel des Geréts und verdrehen Sie es nicht.
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Die plethysmografische Kurvenform ist nicht normalisiert;
wenn sie nicht glatt und stabil ist, kann sich die Genauigkeit
des Messwerts verringern. Wenn sie gleichmaRig und stabil
ist, ist der abgelesene Messwert optimal und die Kurven-
form ist zu diesem Zeitpunkt auch am normalsten.

Ist das Produkt oder die Komponente fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt, so birgt die wiederholte Verwendung
dieser Teile Risiken fir die dem Hersteller bekannten Para-
meter und technischen Kennwerte des Gerats.

Falls erforderlich, kann unser Unternehmen diverse Informa-
tionen zur Verfligung stellen (z. B. Schaltpléne, Bauteillisten,
Abbildungen usw.), damit das qualifizierte technische
Personal des Benutzers die von unserem Unternehmen
bezeichneten Gerdtekomponenten reparieren kann.

Die Messergebnisse werden durch externe Farbstoffe (z.

B. Nagellack, Farbemittel oder farbige Hautpflegepro-
dukte usw.) beeinflusst. Daher sollten diese nicht auf der
Testflache verwendet werden.

Zu kalte oder zu diinne Finger oder zu lange Fingernégel
kénnen die Messergebnisse beeintrachtigen. Stecken Sie
daher die dickenFinger wie Daumen oder Mittelfinger beim
Messen tief genug in die Sonde ein.

1 Der Finger muss richtig platziert werden (siehe beigefuigte

Abbildung 5), da eine unsachgemaRe Installation oder

eine falsche Kontaktposition des Sensors die Messung
beeinflusst.

Das Licht zwischen der fotoelektrischen Empfangsréhre und
der Leuchtrohre des Gerédts muss durch die Arteriolen der
Testperson geleitet werden. Vergewissern Sie sich, dass der
Strahlengang frei von optischen Hindernissen wie gummier-
ten Stoffen ist, um ungenaue Ergebnisse zu vermeiden.
UbermiRiges Umgebungslicht kann die Messergebnisse
beeintrachtigen, z. B. chirurgisches Licht (insbesondere
Xenon-Lichtquellen), Bilirubin-Lampen, Leuchtstofflampen,
Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht usw. Um Stérung-
en durch das Umgebungslicht zu vermeiden, stellen Sie
sicher, dass der Sensor richtig platziert ist und decken Sie ihn
mit lichtundurchldssigem Material ab.

Haufige Bewegung (aktiv oder passiv) der Testperson oder
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starke Aktivitat kdnnen die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

&4 Das Pulsoximeter sollte nicht an einer GliedmaRe mit Blut-
druckmanschette, arteriellem Ductus oder intraluminalem
Schlauch angebracht werden.

£ Der gemessene Wert kann wihrend einer Defibrillation und
in einem kurzen Zeitraum nach der Defibrillation ungenau
sein, da das Gerét keine Defibrillationsfunktion hat.

£\ Das Gerit wurde vor der Auslieferung kalibriert.

£\ Das Gerét ist so kalibriert, dass es die funktionelle Sauerstof-
fsattigung anzeigt.

£\ Die an die Oximeter-Schnittstelle angeschlossenen Gerite
sollten den Anforderungen der IEC 60601-1 entsprechen.

1.4.2 Klinische Einschrankung

A. Da die Messung auf Arteriolenpuls basiert, ist ein stabiler
pulsierende Blutfluss des Patienten erforderlich. Bei Patien-
ten mit schwachem Puls wegen Schock, niedriger Umge-
bungs-/Kérpertemperatur, starker Blutung, oder Einnahme
von vaskuldren Medikamenten wird die SpO,-Wellenform
(PLETH) abfallen. In diesem Fall ist die Messung anfalliger
gegen Storungen.

B. Die Messung wird durch intravaskuldre Farbemittel (wie
Indocyaningriin oder Methylenblau) und die Hautpigmentie-
rung beeinflusst.

C. Der gemessene Wert kann fir eine Testperson, die an Anam-
ie oder dysfunktionalem Hamoglobin (wie Carboxyhdamog-
lobin (COHb), Methdmoglobin (MetHb) und Sulfhdmoglobin
(SuHb)) leidet, normal erscheinen, aber die Testperson
kann eine Hypoxie aufweisen. Es wird empfohlen, weitere
Untersuchungen entsprechend der klinischen Situation und
der Symptome durchzufiihren.

D. Der Pulssauerstoff hat nur bei Andmie und toxischer Hypoxie
eine Referenzbedeutung, da einige Patienten mit schwerer
Andmie immer noch einen besseren gemessenen Pulssauer-
stoffwert aufweisen.

E. Kontraindikationen:

a. Personen, die allergisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS

reagieren.

b. Geschadigtes Hautgewebe.

c. Wéhrend der kardiopulmonalen Wiederbelebung.
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d. Wenn der Patient hypovolamisch ist.

e. Zur Beurteilung der Angemessenheit der
Beatmungsunterstiitzung.

f. Zur Feststellung einer Verschlechterung der Lungenfunktion
bei Patienten, die eine hohe Sauerstoffkonzentration
erhalten.

1.5 KLINISCHE INDIKATIONEN
Das Pulsoxymeter wird zum Messen der arteriellen Sauerstof-
fsattigung und der Pulsfrequenz tiber den Finger verwendet.

2 FUNKTIONSPRINZIP

Gioh-und
Infrarot-Emissionrohre

{

Gloh- und
Infrarot-Empfangsrhre
Abbildung 1. Funktionsprinzip

Eine Erfahrungsformel fur die Datenverarbeitung wird unter
Verwendung des Lambert-Beer-Gesetzes entsprechend den
Spektralabsorptionseigenschaften von reduzierendem Ham-
oglobin (Hb) und Oxyhdmoglobin (Hb02) in den Bereichen des
roten Lichts und des nahen Infrarots erstellt. Auf der Grundlage
des Prinzips der photoelektrischen Oxyhdmoglobin-Inspektions-
technologie und der Photoplethysmographie-Technologie wird
die menschliche Fingerspitze mit zwei Lichtstrahlen unterschie-
dlicher Wellenlénge bestrahlt, um die Messdaten vom lichtemp-
findlichen Element zu erhalten. Nach der Verarbeitung durch die
elektronischen Schaltkreise und den Mikroprozessor werden die
Messergebnisse auf dem Bildschirm angezeigt.

3 FUNKTIONEN

A. Anzeige des SpO,-Wertes

B. Anzeige des PR-Werts und Balkendiagramm.

C. Anzeige der Impulswellenform

D. Anzeige fiir niedrigen Batteriestand: Die Anzeige fur niedri-
gen Batteriestand erscheint, wenn die Batteriespannung fiir
den Betrieb zu niedrig ist.
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Die Anzeigenrichtung kann automatisch gedndert werden.
Automatische Standby-Funktion.

. Speicherfunktion.

. Die Daten kénnen per Funk auf das Endgerat hochgeladen
werden

I. Der Anzeigemodus kann gedndert werden

4 INSTALLATION
4.1 ANSICHT DER FRONTPLATTE

Tomm

Anzeige fur niedrigen
Batteriestand SpO2

Pulsfrequenz

Taste

—

Pulsfrequenz-Diagramm
Abbildung 2. Vorderansicht
Taste: Standby beenden;

4.2 EINBAU DER BATTERIE
A. Offnen Sie die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite
des Geréts (siehe Abbildung 3) und legen Sie die beiden
Batterien der GroRe AAA richtig herum ein.
B. Bringen Sie die Abdeckung wieder an.
Achtung: Seien Sie vorsichtig beim Einlegen der Batterien, da
ein L h aRes Einl das Gerdt beschédigen kann.
Achtung: Legen Sie zwei neue Batterien desselben Typs zur
gleichen Zeit ein.

Py o~
= S
Vo[ ) D )
90D RD
Abbildung 3 Abbildung 4
4.3 ZUBEHOR

A. Stecken Sie das diinnere Ende der Schnur durch das Loch
(siehe Abbildung 4).
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B. Fihren Sie das dickere Ende der Schnur durch das diinnere
Ende, das durch das Loch gesteckt wurde, und ziehen Sie
es dann fest.

4.4 AUFBAU, ZUBEHOR UND SOFTWARE-BESCHREIBUNG

A. Aufbau: Haupteinheit

B. Zubehor: eine Aufhéngung, eine CD-Diskette (einschlieRlich
PC-Software, optional).

Achtung: Kontrollieren Sie das Gerat und das Zubehér anhand
der Liste, um zu vermeiden, dass das Gerat nicht normal
arbeiten kann.

C. Beschreibung der Software

Release-Version: V2

5 BEDIENUNGSANLEITUNG

5.1 ANWENDUNGSMETHODE

A. Messung und Datenspeicherung

a) Legen Sie die beiden Batterien mit der richtigen
Polausrichtung ein und bringen Sie den Deckel wieder an.

b) Offnen Sie den Clip, wie in Abbildung 5 zu sehen.

c) Schieben Sie einen Finger des Patienten in das Gummiloch
ein (Stellen Sie sicher, dass sich der Finger in der richtigen
Position befindet) und schlieBen Sie den Clip wieder.

d) Wahrend des Vorgangs sollte sich der Finger nicht bewegen
und auch der Anwender selbst sollte stillhalten.

e) Driicken Sie die ,Taste”, um den Standby-Modus zu
verlassen, und lesen Sie die Daten direkt auf dem
Messbildschirm ab.

Ec—7]

Abbildung 5 Finger positionieren

Synchronzeit -

Abbildung 6 Synchronzeit-Bildschirm

1) Rufen Sie den Bildschirm ,Synchronzeit...” auf (siehe
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Abbildung 6).

2) Es gibt drei Methoden zum Verlassen des Bildschirms
,Synchronzeit...”.

Erste Methode:

Fuhren Sie keine Zeitsynchronisation durch, dricken Sie die Ta-

ste, dann wechselt das Gerdt vom Bildschirm ,Synchronzeit...”

zum Messbildschirm.

Zweite Methode:

Fuhren Sie keine Zeitsynchronisation durch, warten Sie einige

Minuten, dann wechselt das Gerat vom Bildschirm ,Synchron-

zeit...” zum Messbildschirm.

Dritte Methode:

Fhren Sie die Zeitsynchronisation durch, schlieBen Sie das Gerat

an die Stromversorgung an, dann schaltet es sich automatisch

ein, wobei es auf den Bildschirm ,,Synchronzeit...” geht, verbinden

Sie es mit der App, dann wird die Zeit automatisch eingestellt.

Achtung: Der Fingernagel und die Anzeige sollten auf der glei-

chen Seite sein.

Achtung: Wenn die Spract i i hal ist,

gibt das Gerat ein Sprachsignal mittlerer Prioritat aus, wenn

der Finger entfernt wird. Es erfolgt eine intermittierende Spra-
chansage und die Benutzeroberfliache zeigt ,, FINGER OUT“ an.

Eine mittlere Prioritdt zeigt an, dass eine schnelle Reaktion des

Bedieners erforderlich ist.

Achtung: Bitte synchronisieren Sie die Zeit mit dem Ma-

ster-Gerat, wenn Sie es zum ersten Mal benutzen oder nachdem

Sie die Batterien ausgetauscht haben, siehe Kapitel 5.1.A.e) fur

die entsprechenden Vorgange.

B. Das Gerat konnte anhand der Halterichtung die
Anzeigerichtung andern.

C. Starten Sie die Aufnahme, nachdem stabile Daten erschienen
sind, und ziehen Sie den Finger heraus, um die Aufnahme
einer Datengruppe zu beenden

D. Wenn das Geréat keine Messung durchfiihrt, schaltet es
automatisch in den Standby-Modus, wenn innerhalb von 1
Minute keine Bedienung erfolgt.

5.2 HOCHLADEN VON DATEN
Schalten Sie das Bluetooth-Gerat und die PC-Software ein, um
Daten hochzuladen (siehe ,Software-Bedienungsanleitung”).
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5.3 ACHTUNG BEI DER BEDIENUNG

A. Uberpriifen Sie das Gerat vor dem Gebrauch und achten Sie
darauf, ob es normal funktioniert.

B. Der Finger sollte sich in der richtigen Position befinden
(siehe die beigeflgte Abbildung 5 als Referenz), andernfalls
kann es zu ungenauen Messungen kommen.

C. Der SpO,-Sensor und das photoelektrische Empfangsréhrc-
hen sollten so angeordnet werden, dass sich die Arteriole
des Patienten in einer Position dazwischen befindet.

D. Der SpO,-Sensor sollte nicht an einer Stelle oder GliedmaRe
verwendet werden, die mit einem arteriellen Kanal oder
einer Blutdruckmanschette verbunden ist oder eine intra-
venose Injektion erhalt.

E. Befestigen Sie den SpO,-Sensor nicht mit Klebstoff, da es
sonst zu Venenpulsationen und ungenauen Messungen von
SpO, und Pulsfrequenz kommen kann.

F. UbermaRiges Umgebungslicht kann das Messergebnis
beeintrachtigen. Dazu gehdren Leuchtstofflampen, duales
Rubinlicht, Infrarotstrahler, direktes Sonnenlicht usw.

G. Auch anstrengende Handlungen des Patienten oder extreme
elektrochirurgische Eingriffe konnen die Genauigkeit beein-
trachtigen.

H. Der Fingernagel der Testperson darf nicht mit Nagellack
oder anderem Make-up bedeckt sein.

I. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach dem Betrieb
gemaR den Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch (6.1).

6 WARTUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG

6.1 REINIGUNG UND DESINFEKTION

Das Gerat muss vor der Reinigung ausgeschaltet werden und
darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.

Nehmen Sie die Batterie vor der Reinigung heraus und tauchen
Sie sie nicht in Flussigkeit ein.

Wischen Sie das Gehduse des Gerats mit 75 % Alkohol ab, trock-
nen Sie es ab oder reinigen Sie es mit sauberen, weichen Tuch.
Sprihen Sie keine Flissigkeit direkt auf das Gerat, und vermei-
den Sie, dass Flussigkeit in das Gerat eindringt.

6.2 WARTUNG
A. Uberpriifen Sie regelmaRig das Hauptgeriten alle Zubehért-
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eile, um sicherzustellen, dass keine sichtbaren Schaden
vorliegen, die die Sicherheit des Patienten und die Leistung
der Messung beeintrachtigen kdnnten. Das Gerét sollte
mindestens einmal pro Woche inspiziert werden. Wenn ein
offensichtlicher Schaden vorliegt, sollten Sie es nicht mehr
verwenden.

B. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat vor/nach dem Mes-
svorgang gemaR den Anleitungen in diesem Benutzerhan-
dbuch (6.1).

C. Tauschen Sie die Batterien rechtzeitig aus, wenn ein niedri-
ger Batteriestand angezeigt wird

D. Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Gerét ldngere
Zeit nicht benutzt wird.

E. Das Gerat muss bei der Wartung nicht kalibriert werden.

6.3 TRANSPORT UND LAGERUNG

A. Wiahrend des Transports sind starke Erschiitterungen,
Vibrationen und Regen- oder Schneespritzer zu vermeiden,
und das Gerdt darf nicht zusammen mit giftigen, schadlichen
oder dtzenden Stoffen transportiert werden.

B. Das Gerét sollte in seiner Verpackung in einem Raum ohne
atzende Gase und mit guter Beluftung gelagert werden.
Temperatur: -40 °C ~ +60 °C; relative Luftfeuchtigkeit: < 95 %

7 FEHLERBEHEBUNG

Problem Mogliche Ursache L6sung

;?nz:;g}:?ger ist nicht richtig 1) Fuihren Sie den Finger

. 2) Der Finger zittert oder der richtig ein und messen Sie

Die Werte . . erneut.

Patient bewegt sich. .
werden 3) Das Gerét wird nicht 2) Der Patient muss
nicht normal | i stillsitzen.

. in der von der Anleitung . N "
oder stabil 3 j Verwenden Sie das Gerat
¢ geforderten Umgebung k

angezeigt eingesetzt in normaler Umgebung.

4) Das Gerdt arbeitet 4] Kontalft\eren Sie den

Kundendienst.
abnormal.
1) Die Batterie ist 1) Wechseln Sie die
" ausgelaufen oder fast Batterien aus.
E:r?nG:i;aI:t ausgelaufen. 2) Nehmen Sie die Batterien
. 2) Die Batterie ist nicht richtig | heraus und legen Sie sie

eingeschaltet |~ | ieder ei
werden eingelegt. ‘ wiederein.

3) Das Gerat hat eine 3) Wenden Sie sich an den

Storung. lokalen Kundendienst.




121 DEUTSCH
1) Das Gerit wechselt in den |1) Normal.
Die Anzeige | Energiesparmodus. 2) Wechseln Sie die
verschwindet | 2) Batterien fast leer. Batterien aus.
plétzlich. 3) Das Gerét arbeitet 3) Kontaktieren Sie den
abnormal. Kundendienst
1] Das Gerat wird . . N
Die Daten nicht entsprechend der éjergte::i:e:ei‘:eizsder
kénnen nicht I itung . preche un
gespeichert | betrieben. et > L o
werden. 2 j Das Gerit arbeitet idn‘;‘;ﬁt:igﬁ;en Sie den
abnormal. .
8 SYMBOLE
Symbole |Bedeutung Symbole |Bedeutung
Folgen Sie den An- PR bpm | Pulsfrequenz (bpm)

weisungen

Gerdtetyp BF

% SpO2

Sauerstoffsattigung im
Puls (%)

Hersteller

5]

Vollstandig aufgeladen

Seriennummer

[

Schwache Batterie

Beseitigung WEEE

Minuspol der Batterie

Pluspol der Batterie

Syachronous Time:

Synchronzeit-Bildschirm

Luftfeuchtigkeit-

IP22 | Deckungsschutzrate seinschrankung
Temperaturgrenzwert T 1 Diese Seite nach oben

Luftdruck-Grenzwert

An einem kiihlen und
trockenen Ort lagern

Zerbrechlich,
vorsichtig behandeln

Bluetooth-Symbol

Ein/Aus-Schalter

A 8

Herstellungsdatum

Wiederverwertbar

Finger Out

Der Finger ist nicht
eingefiihrt.
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g Verfallsdatum —_—

Der Fingerclip fallt ab
(kein Finger eingesteckt)

ZQS Alarmunterdriickung

Chargennummer

P/N | Werkstoff-Code

Autorisierter Vertreter
in der EG

Medizinprodukt

Erzeugniscode

Medizinprodukt

c € gemaR Richtlinie

93/42/CEE

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig
lesen

Anmerkung: Ihr Gerat enthalt moglicherweise nicht alle der
folgenden Symbole.

9 TECHNISCHE DATEN

SpO2 [siehe Anmerkung 1]

Anzeigebereich

0% ~ 99%

Messbereich

0% ~ 100%

Genauigkeit [siehe

70 % ~ 100 %: <2 %

Anmerkung 2] 0% ~ 69 %: nicht iziert.
Aufldsung 1%
PR

Anzeigebereich

30 bpm ~ 250 bpm;

Messbereich

30 bpm ~ 250 bpm;

Genauigkeit [siehe

+2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30 bpm ~ 99
bpm und £2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100

Anmerkung 3] bpm ~ 250 bpm.
Aufldsung 1bpm
— - o
Genauigkeit gjﬁ)d;g(e“l:rfusmn 04%:
g::'fgues:rr??;iehe PR: +2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30 bpm ~
99 bpm und +2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100
Anmerkung 4]

bpm ~ 250 bpm.

Lichtinterferenz

Bei normalen Lichtverhéltnissen und Umgebungslicht
ist die SpO2-Abweichung <1 %

Pulsintensitat

Standige Balkendiagramm-Anzeige, héhere Anzeige
steht fir starkeren Puls.

Optischer Sensor [siehe Anmerkung 5]

Rotes Licht

Wellenldnge: etwa 660 nm, optische Ausgangsleistung:
< 6,65 MW
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Infrarot-Licht

<6,75 mW

Speicher Speicherung von etwa 30 D: N

sicherheitsklasse Gerate mit internem Antrieb, Anwendungsteil vom
Typ BF

Internationaler

Schutz P22

Betri DC2.6V-3.6 V

Arbeitsstrom <100 mA

Stromversorgung | 1,5 V (AAA) Alkali-Batterien x 2
Das Gerat kann 20 Stunden lang ununterbrochen

Betriebsdauer arbeiten, wenn es innerhalb der Garantiezeit mit zwei
neuen Batterien betrieben wurde.
b und Gewicht
[58(L) x 32(B) x 34(H) mm
Gewicht ‘ Ca. 52 g (mit Batterien)

Anmerkung 1: Die Angaben zur Sp0O2-Genauigkeit miissen dur-
ch klinische Studi iber den 1 Bereich be-
legt werden. Bei kiinstlicher Beatmung bringen Sie die stabile
Sauerstoffsattigung auf 70 % bis 100 % SpO2, vergleichen Sie
die Sp0O2- Werte, die Sie mit dem zweiten Standardpulsoyme-
ter und den gleichzeitig gepriiften Gerdten gesammelt haben,
um Vergleichsdaten zu bilden, die Sie fiir eine Genauigkeitsa-
nalyse verwenden kénnen.

Es sind Daten zu 12 gesunden freiwilligen Testpersonen
(Ménnlich: 6. Weiblich: 6; Alter: 18~50; Hautfarbe: dunkles
Schwarz: 3, mitteldunkel: 1, hell: 7, weiR: 1) im klinischen Be-
richt.

Anmerkung 2: Da die von Pulsoxy n statistisch
verteilt werden, kann man erwarten, dass nur etwa zwei Drittel
der 1 des Pul s unter *Arms des vom ZWEI-

TEN OXYMETER gemessenen Werts fallen.

Anmerkung 3: Zur Uberpriifung der Pulsfrequenzgenauigkeit
wurde ein Patientensimulator verwendet. Diese wird als qua-
dratische Differenz zwischen dem PR-Messwert und dem vom

imul festgel, Wert k

Anmerkung 4: Die prozentuale Modulation des Infrarotsignals
als Indikator fiir die Starke des pulsierenden Signals wurde mit
Hilfe eines Patientensimulators iiberpriift, um die Genauigkeit
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unter Bedingungen mit geringer Perfusion zu gewdhrleisten.
Wenn die Sp0O2- und PR-Werte aufgrund schwacher Signalbe-
dingungen unterschiedlich sind, vergleichen Sie sie mit den
bekannten Sp0O2- und PR-Werten des Eingangssignals.
Anmerkung 5 Ophsche Sensoren wne die lichtemittierenden
andere medizinische Gerate im angewan-
dten Wellenla bereich. Die Informati konnen fiir die
Arzte, die die optische Behandlung durchfiihren, von Nutzen
sein, z. B. bei der photodynamischen Therapie durch den Arzt.

ANHANG 1

Sprachansage- |Verzogerung bei der
Status p,

Verzogerung Erzeugung der Sprachansage
Sprachansage fur schwache 1s 20ms
Batterie
Sp02-Sprachansage 330ms 20ms
Pulsfrequenz-Sprachansage |330ms 20ms
Sondenfehler-Sprachansage | 16ms 20ms
EMV

Dieses Gerat eignet sich fiir professionelle Gesundheitsein-

richtungen und fiir die hdusliche Pflege

Warnung:

& Halten Sie sich nicht in der Nahe von aktiven HF-CHIRUR-
GIEGERATEN und dem HF-abgeschirmten Raum eines
ME-SYSTEMS fiir Magnetresonanztomographie auf, wo die
Intensitdt der EM-STORUNGEN hoch ist.

& Der Gebrauch des Geréts neben oder aufeinander gestapelt
mit anderen Geraten sollte vermieden werden, da es den
korrekten Betrieb beeintrachtigen kénnte. Wenn ein solcher
Gebrauch unumganglich ist, muss wahrend des Gebrauchs
beobachtet werden, ob die Ausriistungen normal arbeiten.

& Die Verwendung von Zubehér, Messwertgebern und Kabeln,
die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten elektromagneti-
schen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerdts und zu einem unsachgemaRen
Betrieb fiihren.

& Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peri-
pheriegerite wie Antennenkabel und externe Antennen)
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sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil dieses
Geréts verwendet werden, einschlielich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Ansonsten kénnte die Leistung der
Ausriistung beeintrachtigt werden.

Hinweis:
£ Dieses Gerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen hin-

Q

[im}

o>

sichtlich der EMV und muss gemaR den unten aufgefihrten
EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen
werden.

Grundlegende Leistungsdaten:. SpO2-Messbereich: 70 % ~
100 %, absoluter Fehler: +2 %; PR-Messbereich: 30 bpm ~
250 bpm, Genauigkeit: +2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich
von 30 bpm ~ 99 bpm und +2 % bei Pulsfrequenz im Bereich
von 100 bpm ~ 250 bpm.

Wenn das Gerat gestort wird, kdnnen die gemessenen
Daten schwanken. Bitte messen Sie wiederholt oder in einer
anderen Umgebung, um die Genauigkeit sicherzustellen.

£\ Andere Gerate konnen dieses Geréat beeintrachtigen, auch

wenn sie die CISPR-Anforderungen erfiillen.

Bluetooth-Spezifikation

Arbeitsfrequenz: 2402 MHz ~ 2480 MHz
Modulationsmodus: GFSK
Sendeleistung: 0 dBm, +4 dBm
Empfangsempfindlichkeit: -93 dBm

Das Gerat kann tUber die Anwendung GIMApp verbunden wer-
den, die kostenlos heruntergeladen werden kann unter Google
Play Und Apple Store

TABELLE 1:
Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Emissionen
Emissionspriifung Ubereinstimmung
Abgestrahlte HF-EMISSIONEN Gruppe 1
Abgestrahlte HF-EMISSIONEN Klasse B
Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen
und Flicker Nicht anwendbar
|IEC 61000-3-3
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TABELLE 2:

Leitfaden und Erklarun,

- Elektromagnetische Stérfestig

keit

Storfestigkeitspriifung

Priifpegel - IEC60601

Konformitétsstufe

Elektrostatische
Entladung
|IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Schnelle transiente

+2kV fiir Leistung

elektrische Versorgungsleitungen .
StérgroRen/StoR +1 kV fiir Eingangs-/ Nicht anwendbar
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen

+1 kV Leitung(en) zu
SpannungsstoR ; .
JEC 61000-4-5: Leitung(en) Nicht anwendbar

+2 kV Leitung(en) gegen Erde

Spannungseinbriiche
und

Spannung-
sunterbrechung

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°, 1807, 225°, 270°
und 315°,

0% UT; 1 Zyklus 70 % UT;
25/30 Zyklen;

Einphasig: bei 0°.

0% UT; 250/300

Nicht anwendbar

Zyklus
Netzfrequenz
(50/60Hz) 30A/m 30A/m
Magnetfeld 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
|IEC 61000-4-8
3v
0,15 MHz - 80 MHz
Leitungsgebundene 6Vin ISM- und
HF Amateurfunkbandern Nicht anwendbar
|IEC 61000-4-6 zwischen

0,15 MHz bis 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF
|IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

des Messpegels

UNG UT ist die WS-V

‘gungsspannung vor d

ler Anwendung
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TABELLE 3:

MA

Anleitung und Herstellererklarung —

Test sand IEC60601-1-2 | Konformit-
Frequenz | GL0 [ Service Modulation | Prifpegel | tsstufe
(MHz) (v/m) (v/m)
Impuls-
380 Modulation
385 300 |TETRA400 | 27 27
18 Hz
FMc)
430 | GMRS 460, |45 kHz
450 470 |FRS460 | Abweichung |25 %
1 kHz Sinus
710 Impuls-
715 704 |TEBand | Modulation |o 5
787 1317 b)
780
HF 217 Hz
IEC 61000-4-3 810 GSM
870 800/900, Impuls-
far die 800 | TETRA800, |Modulation |, 2
GEHAUSE-PORT- | o0 -960 | iDEN 820, )
STORFESTIGKEIT zu CDMA 850, |18 Hz
Kabellosen HF- LTE-Band 5
ikati 1720 GSM 1800;
i U0
1700 " | Modulation
DECT; 28 28
1990 | 7E Band )
1970 3
1,3,4,25 |A7H
umTS
Bluetooth,
WLAN, Impuls-
2400 |802.11 Modulation
250\ 570 [bg/n,  [b) = »
RFID 2450, |217 Hz
LTE Band 7
5240 Impuls-
5500 | 5100 gg'z‘l"l Modulation |, N
5800 | 1% b)
5785 ain 217 He

entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung
der zu vernichtenden Geréte kimmern, indem er sie zu einem

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill
—

gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektroni-
schen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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