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Hinw iir den Benutzer

Verehrte Benutzer, vielen Dank fir den Kauf des Pulsoximeters (im Folgenden als

Gerét bezeichnet).

Dieses Benutzerhandbuch wurde gemiR der Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber

Medizinprodukte (und harmonisierte Normen) erstellt. Im Falle von Anderungen und

Software-Aktualisierungen kénnen die in diesem Dokument enthaltenen Informati-

onen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

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

In der Anleitung werden im Hinblick auf die Eigenschaften und Anforderungen des

Geréats der Aufbau, die Funktionen, technische Details, die korrekten Transport-,

Installations-, Verwendungs-, Betriebs-, Reparatur-, Wartungs- und Lagerungsmoda-

litéten, etc. sowie die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz des

Anwenders und des Gerits erldutert. Fir Details konsultieren Sie die entsprechen-

den Kapitel.

Lesen Sie die Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat verwenden. Im

Bedienerhandbuch werden die Verfahren fiir 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 fiir Sicherheitsméngel, Messabweichungen,

Schdden am Gerét oder Personenschéden, die auf die Missachtung der Bedienungs-

anweisungen zuriickzufiihren sind. Die Garantieleistungen des Herstellers decken

diese Falle nicht.

Aufgrund bevorstehender Produktanderungen, kénnte das Ihnen zugestellte Produkt

nicht eindeutig den Beschreibungen dieses Handbuchs entsprechen. Dafiir méchten

wir uns aufrichtig entschuldigen.

Unser Unternehmen behilt sich die endgiiltige Auslegung dieses Handbuchs vor. Der

Inhalt dieses Handbuchs kann ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Warnungen

Sie, dass die Ni der

fiir die Testperson, den Benutzer oder die Umwelt haben kann.
Explosionsgefahr — Verwenden Sie das Gerat NICHT in einer Umgebung mit
brennbaren Stoffen wie z.B. Andsthetika.

& Verwenden Sie das Gerdt NICHT bei MRT- oder CT-Untersuchungen, da der
induzierte Strom Verbrennungen verursachen kann.

& Nehmen Sie die auf dem Gerat 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 angegebe-
nem Servicepersonal durchgefiihrt werden. Es ist nicht gestattet, das Gerat
selbst zu warten oder umzuriisten, da eine unbefugte Veranderung des Gerats
ein inakzeptables Risiko darstellt.

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

& Bei einigen speziellen Anwendern, die eine sorgféltigere Inspektion der
Teststelle benotigen, platzieren Sie das Gerat nicht auf Odemen oder empfind-
lichem Gewebe.

& Blicken Sie nach dem Einschalten des Gerats nicht in den roten und infraroten
Lichtstrahler (das infrarote Licht ist unsichtbar), auch nicht das Wartungsper-
sonal, da dies schadlich fiir die Augen sein kann.

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

& Das Gerit enthilt Materialien aus Silikon, PVC, TPU, TPE und ABS, deren
Biokompatibilitat gemaR den Anforderungen der ISO 10993-1 getestet wurde
und die den empfohlenen Biokompatibilitatstest bestanden haben. Personen,
die allergisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS reagieren, kénnen dieses Ge-
rat nicht verwenden.

& Fadeln Sie das Trageband NICHT auf, damit das Gerét nicht herunterfallt und
beschédigt wird. Das Trageband ist aus unempfindlichem Material gefertigt.
Darf nicht von Personen 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 Altgerits, seines Zubehérs und der Verpackung sollte
gemaR den ortlichen Gesetzen und Vorschriften erfolgen, um eine Verschmut-
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zung der ortlichen Umwelt zu vermeiden. Das Verpackungsmaterial muss so platziert
werden, dass es fir Kinder unerreichbar ist.

Das Gerit darf nicht mit Geriten 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 Be-
dieners oder zu Schaden am Geréat kommen.

Uberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung , um sicherzustellen, dass es keine
sichtbaren Schéaden aufweist, die die Sicherheit des Benutzers und die Leistung des
Gerats beeintrichtigen kdnnten. Bei offensichtlichen Schiden ersetzen Sie die bescha-
digten Teile vor der Verwendung.

Funktionstester kénnen nicht verwendet werden, um die Genauigkeit der SpO,-Sonde
und des Pulsoximeters zu beurteilen.

Einige Funkti oder Patientensi  kénnen verwendet werden, um zu
uberpriifen, ob das Gerdt normal funktioniert, z. B. der INDEX-2LFE Simulator (Soft-
wareversion: 3.00); siehe die detaillierten Bedienungsschritte im Handbuch.

Einige Funkti oder Patientensi 1 kénnen die igkeit der vom
Gerat kopierten Kalibrierungskurve messen, aber sie kdnnen nicht zur Bewertung der
Gerategenauigkeit verwendet werden.

Wenn Sie das Geréat benutzen, halten Sie es von Geraten fern, die ein starkes elektri-
sches Feld oder ein starkes Magnetfeld erzeugen kénnen. Die Verwendung des Geréts
in einer ungeeigneten Umgebung kann Stérungen bei den umgebenden Funkgeréten
verursachen oder deren Funktion beeintrachtigen.

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

Stellen Sie das Gerat nicht an Orten auf, die direktem Sonnenlicht, hohen Temperatu-
ren, Feuchtigkeit, Staub, Watte oder Spritzwasser ausgesetzt sind, um eine Beeintrach-
tigung der Leistung zu vermeiden.

Die Messgenauigkeit wird durch Interferenzen von elektrochirurgischen Gerdten
beeintrachtigt.

Wenn mehrere Produkte gleichzeitig am selben Patienten verwendet werden, kann es
zu Gefahren kommen, die sich aus der Uberlagerung von Leckstrémen ergeben.
CO-Vergiftungen fithren zu erhéhten Werten, so dass es nicht empfohlen wird, das
Gerit in diesem Fall zu verwenden.

Dieses Gerat ist nicht fir die Behandlung vorgesehen.

Der vorgesehene Bediener des Gerats 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
Gerat entsprechend den Anforderungen bedienen.

1 Uberblick
Die Sauerstoffsattigung ist der prozentuale Anteil von HbO, am gesamten Hb im Blut, die so
genannte O,-Konzentration im Blut, sie ist ein wichtiger physiologischer Parameter fir das

Atmungs- und Kreislaufsystem. Viele Krankheiten im

mit dem

kénnen ein Absinken des SpO,-Wertes im Blut verursachen. Dariiber hinaus kénnen auch
andere Ursachen, wie z.B. eine Stérung der Selbstregulierung des menschlichen Kérpers,
Schaden bei Operationen und Verletzungen, die durch eine medizinische Untersuchung
verursacht wurden, zu einer erschwerten Sauerstoffversorgung im menschlichen Kérper
fiihren, was entsprechende Symptome zur Folge hat, wie z.B. Schwindel, Impotenz, Erbre-

chen usw. Schwere

kénnen lich sein. D 1 ist die ur

Mitteilung des SpO,-Werts eine groRe Hilfe fir den Arzt, um eine potentielle Gefdhrdung zu
entdecken, und von groRer Wichtigkeit im klinisch-medizinischen Bereich.

Stecken Sie den Finger bei der Messung in das Gerat, dieses zeichnet den gemessenen
SpO,-Wert direkt auf und hat dabei eine héhere 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 Pulsoxymeter wird zum Messen der arteriellen Sauerstoffsattigung und der Pulsfre-
quenz Uber den Finger verwendet. Das Gerét ist fir den Gebrauch zu Hause, im Krankenhaus,

an

bars, in der fur die physische Vorsorge im

Sport (es kann vor und nach der physischen Aktivitdt verwendet werden, wir empfehlen
nicht, das Gerdt wéahrend der physischen Aktivitit zu verwenden) usw.
1.3 Umgebungsanforderungen
Lagerung
Umgebungstemperatur: -40 °C ~ +60 °C
b) Relative Feuchtigkeit : <95 %

c) Atmosphdrischer Druck: 500 hPa ~

1060 hPa

Betriebsumgebung
a) Temperatur: +10 °C ~ +40 °C
b) Relative Feuchtigkeit : <75 %
c) Atmosphdrischer Druck: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 VorsichtsmaBnahmen
1.4.1 Achtung
Weisen Sie andere Personen auf Bedingungen oder Praktiken hin, die Schaden am Gerat
oder an anderen Gegenstanden verursachen konnen.
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Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geréts, dass es sich im normalen
Betriebszustand und in der normalen Betriebsumgebung befindet.

Um eine genauere Messung zu erhalten, sollte das Gerét in einer ruhigen und ange-
nehmen Umgebung verwendet werden.

Wenn das Geréat von einer kalten oder heiRen Umgebung in eine warme oder feuchte
Umgebung gebracht wird, sollten Sie es nicht sofort benutzen, sondern mindestens
vier Stunden warten.

Wenn das Gerat nass oder verschmutzt wird, stellen Sie den Betrieb ein.

Bedienen Sie das Gerdt NICHT mit scharfen Gegenstanden.

Hochtemperatur-, Hochdruck-, Gassterilisation oder Tauchdesinfektion sind fir das
Produkt nicht zuldssig. Lesen Sie im Benutzerhandbuch im entsprechenden Kapitel (6.1)
nach, wie Sie das Gerat reinigen und desinfizieren, und nehmen Sie vor der Reinigung

und Desinfektion die interne Batterie heraus.

Ly Das Produkt ist fiir Personen mit einem Fingerdurchmesser von mehr als 5 mm
geeignet.

£ Das Gerat ist eventuell nicht fiir alle Patienten geeignet. Wenn Sie keine Ergebnis,
verwenden Sie es nicht mehr.

£ Datenmittelung und Signalverarbeitung fiihren zu einer Verzogerung bei der Aktuali-

sierung der SpO,-Datenwerte. Wenn die Datenaktualisierungszeit weniger als 30 Se-

kunden betragt, verlangert sich die Zeit fir die Ermittlung der dynamischen Durch-
schnittswerte, was auf eine Verschlechterung des Signals, eine geringe Durchblutung
oder andere Stérungen zuriickzufiihren ist und vom PR-Wert abhangt.

Das Gerat hat eine Lebensdauer von 3 Jahren, das Herstellungsdatum steht auf dem

Etikett.

Das Gerat bietet keine Alarmfunktion bei Uberschreitung der Grenzwerte fiir SpO, und

PR, so dass es nicht fir den Einsatz an Orten geeignet ist, an denen eine solche Funk-
tion benétigt wird.

L Das Gerét verfiigt Uber keine Unterspannungsalarmfunktion; die Unterspannung wird

lediglich angezeigt. Wechseln Sie die Batterie, wenn die Batteriespannung aufge-

braucht ist.

Die Héct ur an der Schnittstelle zwischen SpO,-Sonde und Gewebe sollte

weniger als 41 °C betragen, was vom Temperaturmessgerat gemessen wird.

Wenn wihrend der Messung abnormale Bedingungen auf dem Bildschirm erscheinen,

ziehen Sie Ihren 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.

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 Kurvenform 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 fiir die dem Hersteller bekannten Pa-

rameter und technischen Kennwerte des Geréts.

Falls erforderlich, kann unser Unternehmen diverse Informationen zur Verfigung

stellen (z. B. Schaltplane, Bauteillisten, Abbildungen usw.), damit das qualifizierte tech-

nische Personal des Benutzers die von unserem Unternehmen bezeichneten Geréte-
komponenten reparieren kann.

Die Messergebnisse werden durch externe Farbstoffe (z. B. Nagellack, Farbemittel oder

farbige Hautpflegeprodukte usw.) beeinflusst. Daher sollten diese nicht auf der Test-

flache verwendet werden.

Zu kalte oder zu diinne Finger oder zu lange Fingernagel kénnen die Messergebnisse

beeintrachtigen. Stecken Sie daher die dickenFinger wie Daumen oder Mittelfinger

beim Messen tief genug in die Sonde ein.

L. Der Finger muss richtig platziert werden (siehe beigefiigte Abbildung 6), da eine
unsachgeméRe Installation oder eine falsche Kontaktposition des Sensors die Messung
beeinflusst.

£ Das Licht zwischen der fotoelektrischen Empfangsrohre und der Leuchtréhre des
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Gerats muss durch die Arteriolen der Testperson geleitet werden. Vergewissern Sie sich,

dass der Strahlengang frei von optischen Hindernissen wie gummierten Stoffen ist, um
ungenaue Ergebnisse zu vermeiden.

£ UbermaRiges Umgebungslicht kann die Messergebnisse beeintrachtigen, z. B. chirurgi-
sches Licht (i e Xenon-Li Bilirubin-Lampen, Leuchtstofflampen,
Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht usw. Um Stérungen durch das Umgebungs-
licht zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass der Sensor richtig platziert ist und decken Sie
ihn mit lichtundurchlassigem Material ab.

£ Hiufige Bewegung (aktiv oder passiv) der Testperson oder starke Aktivitit kénnen die
Messgenauigkeit beeintrachtigen.

£ Die SpO,-Sonde sollte nicht an einer GliedmaRe mit Blutdruckmanschette, arteriellem

Ductus oder intraluminalem Schlauch angebracht werden.

Der gemessene Wert kann wéhrend einer Defibrillation und in einem kurzen Zeitraum

[

nach der Defibrillation ungenau sein, da das Gerét keine Defibrillationsfunktion hat.
£ Das Gerat wurde vor der Auslieferung kalibriert.
£ Das Gerdt ist so kalibriert, dass es die funktionelle Sauerstoffsattigung anzeigt.

Die an die Oximeter-Schnittstelle angeschlossenen Geréte sollten den Anforderungen
der IEC 60601-1 entsprechen.

1.4.2 Klinische Einschridnkungen

A. Da die Messung auf Arteriolenpuls basiert, ist ein stabiler pulsierende Blutfluss des
Patienten erforderlich. Bei Patienten mit schwachem Puls wegen Schock nledrlger Umge-

(=

bungs-/Kérpertemperatur, starker Blutung, oder Ei von ]
wird die SpO,-Wellenform (PLETH) abfallen. In diesem Fall ist die Messung anfilliger gegen
Storungen.

B. Die Messung wird durch intravaskuldre Farbemittel (wie Indocyaningriin oder Methylen-
blau) und die Hautpigmentierung beeinflusst.

C. Der gemessene Wert kann fiir eine Testperson, die an Andmie oder dysfunktionalem
Hamoglobin (wie Carboxyhamoglobin (COHb), Methdmoglobin (MetHb) und Sulfhamoglobin
(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 Anamie und toxischer Hypoxie eine Referenzbedeutung, da
einige Personen mit schwerer Andmie immer noch einen besseren gemessenen Pulssauer-
stoffwert aufweisen.

E. Kontraindicationen:

a. Personen, die allergisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS reagieren.
b. Geschadigtes Hautgewebe.

c. Wahrend der kardiopulmonalen Wiederbelebung.
d. Wenn der Patient hypovolamisch ist.

heit der

f. Zur Feststellung einer Verschlechterung der Lungenfunktion bei Patienten, die
eine hohe Sauerstoffkonzentration erhalten.

e. Zur Beurteilung der Ar itzung.

1.5 Klinische Indikationen
Das Pulsoxymeter wird zum Messen der arteriellen Sauerstoffsattigung und der
Pulsfrequenz (iber den Finger verwendet.

2 Funktionsp! p

Glith- und Infrarotstrahl-
Emissionsrohre

\

Gliih- und Infrarotstrahl-
Empfangsrohre

Abbildung 1 Funktionsprinzip

Eine Erfahrungsformel fir die Datenverarbeitung wird unter Verwendung des
Lambert-Beer-Gesetzes entsprechend den Spektralabsorptionseigenschaften von
reduzierendem Ha lobin (Hb) und Oxyha: lobin (HbO,) in den Bereichen des
roten Lichts und des nahen Infrarots erstellt. Auf der Grundlage des Prinzips der
pt ischen  Oxyha in-Inspektionstechnologie  und  der  Pho-
toplethysmographie-Technologie wird die menschliche Fingerspitze mit zwei
Lichtstrahlen unterschiedlicher Wellenldnge bestrahlt, um die Messdaten vom
lichtempfindlichen Element zu erhalten. Nach der Verarbeitung durch die elektroni-
schen Schaltkreise und den Mikroprozessor werden die Messergebnisse auf dem
Bildschirm angezeigt.

A. Anzeige des SpO,-Wertes

B. Anzeige des PR-Werts und Balkendiagramm

C. Anzeige der Impulswellenform

D. Der Anzeigemodus kann gedndert werden

E. Einstellbare Bildschirmhelligkeit

F. Automatische Standby-Funktion

G. Anzeige fr niedrigen Batteriestand: Die Anzeige fiir niedrigen Batteriestand
erscheint, wenn die Batteriespannung fir den Betrieb zu niedrig ist

H. Die Anzeigenrichtung kann automatisch geandert werden.

4 Installation
4.1 Bildschirm-Ubersicht

Sp02-Anzeice  Pulsfrequenz-Anzeige

(1%Sp02 PRopm
198 70

Anzeige fir niedrigen

Puisfre- 1 Taste
Wellenform
Abbildung 2 Messbildschirm
4.2 Batterie
Schritt 1. Siehe Abbildung 4 und legen Sie die AAA-Batterien sorgfaltig in die richtige
Richtung ein.

Schritt 2. Schrauben Sie den Deckel wieder fest.

Abbildung 3 Einlegen der Batterien

A Seien Sie vorsichtig beim Einlegen der Batterien, da ein unsachgemiRes
Einlegen das Gerat beschadigen kann.

4.3 Anbringen des Tragbands
Schritt 1. Fadeln Sie ein Ende des Bandes durch die Offnung.
Schritt 2. Ziehen Sie das andere Ende durch das erste und ziehen Sie das Band fest.



Abbildung 4 Anbringen des Tragbands

4.4 Aufbau, Zubehor, Software

A. Aufbau: Haupteinheit.

B. Zubehér: ein Benutzerhandbuch, ein Tragband (optional), ein Car-
toon-Aufkleber, zwei Batterien (optional).

A Kontrollieren Sie das Gerit und das Zubehdr anhand der Liste, um zu vermei-

den, dass das Gerit nicht normal arbeiten kann.
C. Beschreibung der Software
Release-Version: V2

5 Betrieb

5.1 Messung

1) Legen Sie die beiden Batterien mit der richtigen Polausrichtung ein und bringen
Sie den Deckel wieder an.

2)  Offnen Sie den Clip, wie in Abbildung 5 zu sehen.
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Abbildung 5 Finger positionieren

3) 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.

4)  Driicken Sie den Schalter auf dem Bedienfeld einmal.

5)  Wahrend des Vorgangs sollte sich der Finger nicht bewegen und auch der
Anwender selbst sollte sich ruhig verhalten. Es wird empfohlen, wahrend der
Messung keine korperliche Bewegung auszuiiben.

6) Lesen Sie die Messergebnisse direkt vom Display ab.

7) Das Gerit kdnnte anhand der Halterichtung die Anzeigerichtung &ndern.

8) Die Taste hat zwei Funktionen: Wenn sich das Gerdt im Standby-Modus
befindet, kann dieser durch Driicken der Taste beendet werden; wenn sich das
Gerat im Betriebsmodus befindet, kann durch langes Driicken der Taste die
Helligkeit des Bildschirms gedndert werden.

A Der Fingernagel und die Anzeige sollten auf der gleichen Seite sein.

6.1 Reinigung und Desinfektion

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, trocknen Sie es ab oder
reinigen Sie es mit sauberen, weichen Tuch. Spriihen Sie keine Flissigkeit direkt auf
das Gerat, und vermeiden Sie, dass Fliissigkeit in das Gerat eindringt.

6.2 Wartung

A. Uberpriifen Sie regelmaRig das Hauptgeraten alle Zubehérteile, um sicherzustel-
len, dass keine sichtbaren Schaden vorliegen, die die Sicherheit des Patienten und
die Leistung der Messung beeintrachtigen konnten. Das Gerdt sollte mindestens
einmal pro Woche inspiziert werden. Wenn ein offensichtlicher Schaden vorliegt,
sollten Sie es nicht mehr verwenden.

B. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerét vor/nach dem Messvorgang gemaR den
Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch (6.1).

C. Tauschen Sie die Batterien rechtzeitig aus, wenn ein niedriger Batteriestand
angezeigt wird.

D. Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wird.
E. Das Gerat muss bei der Wartung nicht kalibriert werden.

6.3 Transport und Lagerung

A. Das Gerét in der Verpackung kann normal oder gemaR den Vereinbarungen im
Beférderungsvertrag transportiert werden. Vermeiden Sie wihrend des Transports
starke Erschiitterungen, Vibrationen und Regen- oder Schneespritzer, und transpor-
tieren Sie es nicht zusammen mit giftigen, schadlichen oder dtzenden Materialien.

B. Das Gerat sollte in seiner Verpackung in einem Raum ohne &dtzende Gase und mit
guter Beliiftung gelagert werden. Temperatur: -40°C~+60°C; relative Luftfeuchtigkeit:
<95 %.

7 Fehlerbehebu

Problem Magliche Ursache Lésung
1) Der Finger ist nicht richtig
eingefiihrt. 1) Fiihren Sie den Finger richtig ein und
Die Werte 2) Der Finger zittert oder der messen Sie erneut.

werden nicht Benutzer bewegt sich.

normal oder 3) Das Gerét wird nicht in der von

stabil angezeigt. der Anleitung geforderten
Umgebung eingesetzt.

4) Das Gerit arbeitet abnormal.

2) Der Benutzer soll Ruhe bewahren.

3) Verwenden Sie das Gerét in normaler
Umgebung.

4) Kontaktieren Sie den Kundendienst.

1) Die Batterie ist ausgelaufen oder | 1) Wechseln Sie die Batterien aus.

Bei normalen Lichtverhiltnissen und Umgebungs-

M licht ist die SpO,-Abweichung < 1%

Standige Balkendiagramm-Anzeige, héhere Anzeige

Pulsintensitat s
steht fir stérkeren Puls.

Optischer Sensor [siehe Anmerkung 5]

Tabelle 2:
Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Stérfestigkeit
Storfestigkeitspriifung Priifpegel - IEC60601 Konformitatsstufe
he Entladung +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
IEC 61000-4-2 £ 15KV Luft £ 15KV Luft

Wellenldnge: etwa 660 nm, optische Ausgangsleis-

Rotes Licht tung: < 6,65 mW

Wellenldnge: etwa 905 nm, optische At

Schnelle elektrische

R " .
Transienten/Bursts + 2 kV fiir Stromversorgungsleitungen

+1 kV fiir Eingangs-/Ausgangsleitungen Nicht anwendbar

Infrarot-Licht tung: < 6,75 mW.

" " Gerate mit internem Antrieb, Anwendungsteil vom
Sicherheitsklasse 8

IEC 61000-4-4
Spannungssto 1KV Leitung(en) zu Leitung(en) )
IEC 61000-4-5: 2 KV Leitung(en) gegen Erde Nicht anwendbar

0% Ur; 0,5 Zyklen

Hersteller Volle Spannung

Seriennummer Ablaufdatum

1. Kein Finger zwischen der
Klemme

2. Anzeige fiir unzureichendes
Signal

Beseitigung WEEE

+ 1 g B

Pluspol der Batterie Minuspol der Batterie

%
]
N

Deckungsschutzrate Alarmunterdriickung

Temperaturgrenzwert Feuchtigkeitsgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert Diese Seite nach oben

An einem kiihlen und trocke-
nen Ort lagern

Zerbrechlich, vorsichtig
behandeln

Schwache Batterie Akustische Ansage 6ffnen

Ein/Aus-Schalter PR-Ton &ffnen

S| |redl—

Wiederverwertbar Herstellungsdatum

Der Finger ist nicht einge- Autorisierter Vertreter

Finger auRen

fiihrt. in der EG
P/N Werkstoff-Code Chargennummer
T
c € Medizinprodukt gemaR _‘D;"f_ Vor Sonneneinstrahlung
Richtlinie 93/42/CEE \ geschiitzt lagern

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfltig lesen

A

Anmerkung: lhr Gerat enthélt moglicherweise nicht alle der folgenden Symbole.

9 Technische Daten

SpO; [sieche Anmerkung 1]

Eingefiihrt von

Autorisierter Vertreter im
Vereinigten Konigreich

Erzeugniscode

ich 0% ~ 99%
Messbereich 0% ~ 100%
Genauigkeit 70 % ~ 100 %: <2 %
[siehe Anmerkung 2] 0% ~ 69 %: nicht spezifiziert.
Auflésung 1%
PR

Anzeigebereich
Messbereich

30 bpm ~ 250 bpm;
30 bpm ~ 250 bpm;
+2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30 bpm ~
99 bpm und +2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von
100 bpm ~ 250 bpm.
1 bpm
Niedrige Perfusion 0,4 %:

Sp0:: <4 %

PR:£2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30
bpm ~ 99 bpm und +2 % bei Pulsfrequenz im
Bereich von 100 bpm ~ 250 bpm.

Genauigkeit [siehe Anmerkung 3]

Auflésung

Genauigkeit bei geringer
Perfusion [siehe Anmerkung 4]

Sie die SpO,- Werte, die Sie mit dem zweiten Standardpulsoymeter und den
gleichzeitig gepriiften Gerdten haben, um i zu bilden, die Sie fiir
eine Genauigkeitsanalyse verwenden kénnen.
Es sind Daten zu 12 iwilli a ;
18~50; Hautfarbe: schwarz: 2, hell: 8, weiR: 2) im klinischen Bericht.
Anmerkung 2: Da die von verteilt werden, kann man
erwarten, dass nur etwa zwei Drittel der Messungen des Pulsoxymeters unter tArms des
vom ZWEITEN OXYMETER gemessenen Werts fallen.

6. Weiblich: 6; Alter:

Anmerkung 3: Zur Uberpriifung der Pulsfr it wurde ein

tor verwendet. Diese wird als i Differenz dem PR tund dem
vom Sit Wert

Anmerkung 4: Die ion des als Indikator fir die Stirke

des pulsierenden Signals wurde mit Hilfe eines Patientensimulators iiberpriift, um die
Genauigkeit unter Bedingungen mit geringer Perfusion zu gewdhrleisten. SpO, und
PF-Werte sind bedingt durch niedrige Signale unterschiedlich, vergleichen Sie sie mit den
bekannten SpO; - und PF-Werten des Eingangssignals.
Anmerkung 5: Optische wie die li itti Bauteile andere
Gerate im 4 ich. Die kénnen fiir
die Arzte, die die optische Behandlung durchfiihren, von Nutzen sein, z. B. bei der
photodynamischen Therapie durch den Arzt.

EMV

Dieses Gerat eignet sich fiir und fiir die

Pflege

Warnung

& Halten Sie sich nicht in der Nahe von aktiven HF-CHIRURGIEGERATEN und dem
HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir Magnetresonanztomographie auf, wo
die Intensitat 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 wéhrend des Gebrauchs beobachtet werden,
ob die Ausriistungen normal arbeiten.

& Die Verwendung von Zubehér, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerits angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten elektromagne-
tischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats
und zu einem unsachgemé&Ren Betrieb fiihren.

& Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerite wie Antennenka-
bel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil dieses
Gerats verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Ansonsten konnte die Leistung der Ausriistung beeintréchtigt werden.

& Hinweis:

L Dieses Gert erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der EMV und muss
gemaR den unten aufgefiihrten EMV-Informationen installiert und in Betrieb genom-
men werden.

£ Grundlegende Leistungsdaten:. SpO,-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 Gerdte konnen dieses Gerat beeintrachtigen, auch wenn sie die
CISPR-Anforderungen erfiillen.
Tabelle 1:

Leitfaden und Erklarung - Elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung Ubereinstimmung

Abgestrahlte HF-EMISSIONEN

Gruppe 1
CISPR 11 PP
Abgestrahite HF-EMISSIONEN
CISPR 11 Klasse B

Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen und Flicker

EC 61000-3-3 Nicht anwendbar

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

Das Gerat kann fast ausgelaufen. 2) Nehmen Sie die Batterien heraus und Typ BF Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
nicht eingeschal- | 2) Die Batterie ist nicht richtig legen Sie sie wieder ein. Internationaler Schutz 1P22 iiche und and 315°
tet werden cingelegt. 3) Wenden Sie sich an den lokalen Betriebsspannung DC2,6V-36A 0% Ur; 1 2yklus und 70% Ur; Nicht anwendbar
3) Das Gerat hat eine Storung. Kundendienst. Arbeitsstrom <30 mA |EC 61000-4-11 25/30 yklen;
Die Anzeige Stromversorgung 1,5V (AAA) Alkali-Batterien x 2 Einphasig: bei 0"
" 1) Batterien fast leer. 1) Wechseln Sie die Batterie aus. - 0% Ur; 250/300 Zyklen
verschwindet y - N " " Das Gerat kann 20 Stunden lang ununterbrochen
" 2) Das Gerét arbeitet abnormal. | 2) Kontaktieren Sie den Kundendienst. ) - A rorochel Leistungsfrequenz
plétzlich. Betriebsdauer arbeiten, wenn es innerhalb der Garantiezeit mit
N ien betrieb: d (50/60 Hz) 30A/m 30A/m
i zwei neuen Batterien betrieben wurde. 50 H2/60 Hz 50 H2/60 Hz
8 Symbole Abmessungen und Gewicht |EC 61000-4-8
Abmessungen | 59(L) x 37(B) x 35(H) mm 3V
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung Gewicht | _Ca. 50 g (mit Batterien) 0,15 MHz - 80 MHz
Leitungsgebundene HF 6V in ISM- und Amateur Nicht
i i IEC 61000-4-6 2wischen
e Folgen Siee den Anweisungen | PFbpm | Pulsfrequenz (bpm) Anmerkung 1: Die Anforderungen an die Genauigkeit des SpO,-Werts muss von Messun- 0,15 MHz bis 80 MHz
gen in klini: Stunden unter Ubernahme des vollen Bereichs unterstiitzt werden. Bei 80 % AM bei 1 kHz
Gerétetyp BF % Sp0, | Sauerstoffsattigung im Puls (%) kiinstlicher Beatmung bringen Sie die stabile Sauerstoffsittigung auf 70 % bis 100 % SpO,, 10v/m 10v/m

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

ANMERKUNG Ur ist die WS vor der des

Tabelle 3:
Anleitung und ische Storfestigkeit
Test 1EC60601-1-2 | Konfor-
Band N N . mitats-
Frequenz (MH2) Service Modulation Priifpegel stufe
(MHz) (v/m) w/m)
Impuls-
385 |380-390| TETRA400 |Modulation b) 27 27
18 Hz
FM ¢)
430 | GMRS460, +5kHz
450 | 470 | FRS460 | Abweichung 2 28
1 kHz Sinus
710 Puls 9
704 9
ns | T HTEBand | Modulation b)
Abgestrahite HF 780 B ' 217 Hz
IEC 61000-4-3
(Prifepeitikati- |22 GSM 800/900,
onen fir die 870 a00 | TETRABOD, Impuls- 28 2
GEHAU- 960 | [DEN820, | Modulation b)
SE-PORT-STORFE | 439 A CDMA 850, 18 Hz
STIGKEIT zu TEBand 5
n 1720 GSM 1800;
onsgeréten) 1845 CDMA 1900;
d Puls 28
1700 | GSM 1900; . 28
Modulation b)
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE-Band 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2000 WLAN, Impu!s-
2650 | %00 | 80211 b/g/n, | Modulation b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 |mpuls-
5500 55?000 WLA: /?Z'u Modulation b) 9 9
5785 217 Hz

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt
werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden
Geriite kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof
von elektrischen und elektronischen Gerdten bring

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten
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User Notice
Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse Oximeter (hereinafter
referred to as device).
This Manual is written and compiled in accordance with the council directive
MDD93/42/EEC for medical devices and harmonized standards.
modifications and software upgrades, the information contained in this document is
subject to change without notice.
Itis a medical device, which can be used repeatedly.
The Manual describes, in accordance with the device’s features and requirements,
main structure, functions, specifications, correct methods for transportation,
installation, usage, operation, repair, maintenance and storage, etc. as well as the
safety procedures to protect both the user and device. Refer to the respective
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, reliability 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 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 disturbance 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, including 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 materials, whose
biocompatibility has been tested in accordance with the requirements in 1ISO
10993-1, and it has passed the recommended biocompatibility test. The person
who is allergic 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.

In case of

& Thedisposal of scrap device, its accessories and packaging should follow the local laws
and regulations, to avoid polluting 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 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 performance. When there is obvious damage, please
replace the damaged parts before use.

& Functional testers can not be used to assess the accuracy of the SpO, probe and 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
environment 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.

o0

Users should read the product manual carefully before use and operate according to
the requirements.
The oxygen saturation is the percentage of HbO; in the total Hb in the blood, so-called the
0, 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 SpO; in the blood, furthermore, some other causes such as the malfunction of
human body's self-adjustment, damages during surgery, and the injuries caused 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,
vomit etc. Serious symptoms might bring danger to human's life. Therefore, prompt
information of patients' SpO; 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 record the SpO, value measured, it
has higher accuracy and repeatability.
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 Pulse Oximeter can be used in measuring the pulse oxygen saturation and pulse rate
through finger. The product is suitable for being used in family, hospital, oxygen bar,
community healthcare, physical care in sports (It can be used before or after doing sports,
and it is not recommended to use the device during the process of having sport) and etc.
1.3 Environment requirements
Storage Environment
a) Temperature :-40 °C ~ +60 °C
b) Relative humidity :<95%
c) Atmospheric pressure :500 hPa ~ 1060 hPa
Operating Environment
a) Temperature:+10 °C ~ +40 °C
b) Relative Humidity :<75%
c) Atmospheric pressure:700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Precautions
1.4.1 Attention
Point out conditions or practices that may cause damage to the device or other properties.
£ Before using the device, make sure that it locates in normal working state and
operating environment.
L. 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 immediately, wait four hours at least is
recommended.
£ 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 immersion 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 product is suitable for people with finger diameters greater than Smm.

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

L. Data averaging and signal processing have a delay in the upgrade of SpO, 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 SpO, 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.

The maximum temperature at the SpO, probe -tissue interface should be less than

41°C which is measured by the temperature tester.

£ 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,

(=

) B

=

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 parameters 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 6), 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.

Ly 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 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 SpO; probe 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, substantial 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 SpO, 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 pigmentation.

C. The measured value may be normal seemingly for the tester who has anemia or

dysfunctional t in(such as car lobin (COHb), met lobin (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 users still show better pulse oxygen measured valued.

E. Contraindication:

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

b. The damaged skin tissue.

c. During cardiopulmonary resuscitation.

d. When the patient is hypovolemic.

e. For assessing the adequacy of ventilatory support.

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 Characteristics of Reductive Hemoglobin (Hb)
and Oxyhemoglobin (HbO,) in red light & near-infrared light zones. On the basis of
the principle of Photoelectric Oxyhemoglobin Inspection Technology and
Photoplethysmography technology, it uses two light beams of different wavelengths
to irradiate the human fingertip to obtain the measurement information from the
photosensitive element, processed by the
microprocessor, displays the measured results on the screen.

A. SpO; value display

B. PR value and bar graph display

C. Pulse waveform display

D.The display mode can be changed

E.Adjustable screen brightness

F. Automatic standby function

G. Low-battery indication: low-battery indication appears when the battery voltage is
too low to work

H. Display direction can be changed automatically.

after electronic circuits and

4 Installation
4.1 Interface introduction

SpOz2 display Pulse rate display

Low-battery indication

[1%Sp02 PRbpm

098 70

Pulse rate bar graph Button

Pulse rate waveform

Figure 2 Measurement interface

4.2 Battery

Step 1. Refer to Figure 3. and insert the two AAA size batteries properly in the right
direction.

Step 2. Replace the cover, turn the screw.

Figure 3 Batteries installation

A Please take care when you insert the batteries for the improper insertion may
damage the device.

4.3 Mounting the Hanging Rope

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

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

Figure 4 Mounting the hanging rope
4.4 Structure, accessories,software
A. Structure: main unit.



B. Accessories: one User Manual, one hanging rope(optional), one cartoon
stickers,two batteries(optional).

A 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

5.1 Measurement

1) Insert the two batteries properly to the direction, and then replace the cover.
2)  Open the clip as shown in Figure 5.

Figure 5 Put finger in position

3) 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.

4)  Press the button once on front panel.

5) Do not shake the finger and keep the user at ease during the process.
Meanwhile, human body is not recommended in movement status.

6)  Getthe information directly from screen display.

7)  The device could change display direction according to the handing direction.

8)  The button has two functions.When the device is in standby mode, pressing
the button can exit it; When the device is in operation status, pressing the
button long can change brightness of the screen.

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

6.1 Cleaning and disinfection

Please take out the internal battery before cleaning, do not immerse 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 Maintenance

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 Transport and Storage

A. The packed device can be transported by ordinary conveyance 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.

B. The packed device should be stored in room with no corrosive gases and good
ventilation. Temperature: -40°C~+60°C; Relative humidity: <95%.

7 Troubleshooting

Trouble Possible Reason Solution

8 Symbols

Symbol Meaning Symbol Meaning
Follow instructions
for use PRbpm Pulse rate (bpm)
Type BF applied part %Sp0, Pulse oxygen saturation (%)

International

Table 2:

Manufacturer

Full-voltage

Serial number

g

Expiration date

1. No finger inserted

Protection P22 Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity
Working voltage DC2.6V-3.6V Immunity t.estb IEC60601 test level Compliance level
Working current <30mA (EElgg'r ostatic discharge 8KV contact 8KV contact
Power supply 1.5 V (AAA size) alkaline batteries x 2 IEC 61000-4-2 15 kv alr 15KV air
. . The device can continuously work for 20 hours when it was Electrical fast ’
Operation time e withi : transient/burst £2 kVfor power supply lines Not Applicable
powered by two new batteries within the warranty period. EC 61000-4-4 41 kV for input/output lines

Dii ion and Weight

y . g Surge +1 kV line(s) to line(s) Not Applicable
D [ 59(L) x 37(W) x 35(H) mm IEC 61000-4-5: +2 KV line(s) to earth PP
Weight | About 50 g (with the batteries) 0% Ur; 0,5 cycle

Note 1: the claims of SpO, accuracy shall be supported by clinical study measurements
taken over the full range. By artificial inducing, get the stable oxygen level to the range of

+ 1 g L B O

At
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°and315"
0% Ur; 1cycle and 70% Ur;

Voltage dips and Voltage
interruptions

Not Applicable

'WEEE disposal —— 2. Signal inadequacy N o |EC 61000-4-11 25/30 cycles ;
P indicator 70 % to 100 % SpO,, compare the SpO; values by the Yy pulse Single phase:at 0°.
oxlr'neter and the tested e'qulpment at the same time, to form paired data, 0% Ur; 250/300 cycle
Battery anode — Battery cathode which are used for the accuracy analysis. 5 ) ' Power frequency
There are 12 healthy volunteers (male: 6. female: 6; age: 18~50; skin color: black: 2, light: (50/60Hz) 30A/m 30A/m
I P22 c ing Protecti " Z% Alarm inhibit 8, white: 2) data in the clinical report. magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
ring Pr ra . .
overing Frotection rate Note 2: because pulse oximeter are IEC 61000-4-8
only about two-thirds of pulse oximeter can be to fall 3v
| e . 0,15MHz - 80 MHz
{ Temperature limit @ Humidity limit within +Arms of the value measured by a CO-OXIMETER. Conduced RF 6V in ISM and amateur radio bands | o0
Note 3: Patient simulator has been used to verify the pulse rate accuracy, it is stated as the |IEC61000-4-6 between PP
Atmospheric pressure root-mean-square difference between the PR measurement value and the value set by 0/1°5MHZ to 80 MHz
g o pheric p T T This way up simulator. 80%AM at 1kHz
mt Note 4: percentage modulation of infrared signal as the indication of pulsating signal Radiated RF Lov/m lov/m
, 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
L strength, patient simulator has been used to verify its accuracy under conditions of low IEC61000-4-3 80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
Fragile, handle with care Keep in a cool, dry place perfusion. SpO, and PR values are different due to low signal iti pare them N N N —
N . . NOTE Ur is the a.c.mains voltage prior to application of the test level
with the known SpO; and PR values of input signal.
.:’ Low battery Q Open the sound prompt Note 5: optical sensors as the light-emitting components, will affect other medical devices Table 3:
applied the wavelength range. The information may be useful for the clinicians who carry Guidance and s - ic Immunity
| out the optical tr For example, photod: ic therapy Test [ gong IEC60601-1-2 | Compliance
( ) Power button ﬂ Open the PR sound Frequency (MH2) Service Modulation Test level level
(MHz) (V/m) (V/m)
EMC 180-3 Pulse
':‘. Recyclable & Manufacture Date This equi is suitable for p facility and home 385 90| TETRA400 |modulation b) 27 27
d i 18 Hz
FM ¢)
Finger Authorized representative in & Warning 430 | GMRS 460, +5 kHz
The finger is not inserted. -HE N 450 Y it 28 28
Out the European community & Don’t near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME —470|  FRS460 fip'a"én
SYSTEM for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is 710 5 leme B
P/N Material code Lot number high. 704 | LTEBand use 9
745 87 1315 |modulationb)
- & Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided Radiated RF 780 | . 217 Hz
Medical Devi liant e . because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment IEC61000-4-3
c € .e |c§ eylce complian 74‘\_ Keep away from sunlight ° proper op " Y € quipt rest 810 GSM 800/900,
with Directive 93/42/EEC e and the other equipment should be observed to verify that they are operating (Test. 870 00 | TETRA 800, Pulse 28 28
iDEN 820, |modulation b)
normally. . ) ) for ENCLOSURE| o | —960| cpvinasy 18 H2
Caution: read instructions & Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by PORT \TEBand 5
? Imported by B o ) IMMUNITY to an
(warnings) carefully the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic RF wireless 1720 GSM 1800;
emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in icati 1845 CDMA 1900;
Authorized Representative i ti s equipment) GSM 1900; Pulse 28
Product code in the UK po |mprf::|er operation. o . includi ioheral h bl }179()9% DECT; modulation b) =
Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables 1970 \TE Band 217 Hz
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of 1,3,4,25;
X . . the thisequipment, including  cables  specified by the manufacturer. umTS
Note: Your device may not contain all the following symbols. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result. B'\‘;:t::th’ pul
a ulse
& 2450 }2‘1,’07% 802.11 b/g/n, | modulation b) 28 28
SpO: [see note 1] Note: RFID 2450, 217 Hz
Display range 0% ~ 99% £ this equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and LTE Band 7
Measured range 0% ~ 100% put into service according to the EMC information provided below. 5240 5100 | WLAN 802.11 Pulse
Accuracy 70%~100%: +2%; £ The basic performance:. SpO, measured range: 70% ~ 100%, absolute error: +2%; PR 5500 5800 a/n mo'jzlf;t:)" b) 9 9
2
[see note 2] 0%~69%: unspecified. measured range: 30 bpm ~ 250 bpm, accuracy:+2 bpm during the pulse rate range of 5785
Resolution 1% 30 bpm ~ 99 bpm and +2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm.
PR £ When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure

The values can
not be
displayed
normally or
stably.

1) The finger is not properly
inserted.

2) The finger is shaking or the
user is moving.

3) The device is not used in
environment required by the
manual.

4) The device works abnormally.

1) Please insert the finger
properly and measure
again.

2) Let the user keep calm.
3) Please use the device in
normal environment.

4) Please contact the
after-sales.

The device can
not be turned
on

1) The battery is drained away
or almost drained away.

2) The battery is installed
incorrectly.

3) The device’s malfunction.

1) Please change batteries.

2) Please Install the battery
again.

3) Please contact the local
service center.

The display
disappears
suddenly.

1) Low battery.
2) The device works abnormally.

1) Please change the battery.
2) Please contact the
after-sales.

Display range 30 bpm ~ 250 bpm
30 bpm ~ 250 bpm
+2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm and
+2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm.
1bpm
Low perfusion 0.4%:

Sp0,: +4%;

PR:+2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99
bpm and +2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250
bpm.

Measured range

Accuracy[see note 3]

Resolution

Accuracy under low
perfusion [see note 4]

repeatedly or in another environment to ensure its accuracy.
£ Other devices may affect this device even though they meet the requirements of CISPR.

Table 1:
Guidance and Declaration - Electromagnetic Emissions
Emission test Compliance
Radiated RF EMISSIONS Group 1
CISPR 11
Radiated RF EMISSIONS Class B
CISPR 11

Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Not applicable

Under normal and ambient light conditions, the SpO.

Light interference
. deviation < 1%

Continuous bar graph display, the higher display indicates the

Pulse intensity
stronger pulse.

Optical sensor [see note 5.
Red light
Infrared light
Safety class

Wavelength: about 660 nm, optical output power: < 6.65 mW
Wavelength: about 905 nm, optical output power: < 6.75 mW

Internally powered equipment, type BF applied part

Voltage fluctuations and flicker

IEC 61000-3-3 Not applicable

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

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies
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Aviso al Usuario

Estimados usuarios, muchas gracias por haber adquirido el Pulsioximetro (en
adelante, el dispositivo).

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

Se trata de un dispositivo médico que puede utilizarse repetidamente.

El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y requisitos del dispositivo, la
estructura principal, funciones, especificaciones, métodos correctos para el
transporte, instalacién, uso, funcionamiento, 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 procedimientos operativos descritos en este
Manual de Usuario. El incumplimiento de las instrucciones que figuran en el manual
de uso puede causar anomalias en la medicion, 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
incumplimiento 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 descripcién de este manual de usuario. Lamentamos
sinceramente este inconveniente.

reparacion,

La interpretacion 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 dispositivo, al usuario o al

medio ambiente.

& 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 informacién mostrada en el dispositivo como la tnica base para el
diagnédstico clinico. El dispositivo solo se utiliza como medio auxiliar en el
diagndstico. Y debe utilizarse teniendo también en cuenta el consejo del
meédico, las manifestaciones clinicas y los sintomas.

& El mantenimiento del aparato sélo puede ser realizado por personal cualificado
especificado por el fabricante. No estd permitido que los usuarios realicen por
si mismos el mantenimiento o la reparacion del dispositivo, ya que una
modificacion no autorizada del mismo supondria un riesgo inaceptable.

& Sise utiliza el dispositivo continuamente, sobre todo para pacientes con barrera
de la microcirculacion, pueden aparecer sensaciones incomodas o dolorosas.
No se recomienda utilizar el sensor en el mismo dedo durante més de 2 horas.

& En caso de ciertos pacientes especiales que necesitan un examen mds 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 botén, evite ingerir estas
piezas, pueden causar asfixia.

& Eldispositivo contiene materiales de silicona, PVC, TPU, TPE y ABS, cuya
biocompatibilidad ha sido probada de acuerdo con los requisitos de la norma

&

&

&

1SO 10993-1, y ha la prueba de ibilidad recomendada. Las
personas alérgicas a la silicona, al PVC, al TPU, al TPE o al ABS no pueden utilizar este
dispositivo.

NO encordar el cordén para evitar que el dispositivo se caiga y se dafie. El cordon estd
hecho de material delicado. Por favor, no lo utilice si alguna persona es alérgica al
cordén. No enrolle el cordén 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 contaminacién del medio ambiente
local. Ademds, 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 accesorios designados o recomendados por el fabricante, ya que
de lo contrario pueden producirse lesiones en el probador y en el operador o dafios en
el aparato.

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 probadores funcionales no pueden utilizarse para evaluar la precision de la sonda de
SpO; y del Pulsioximetro.

Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes pueden utilizarse para
verificar si el dispositivo funciona normalmente, por ejemplo, el Simulador INDEX-2LFE
(version 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 precision
de la curva de calibracion 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 nifios, los animales domésticos
y los insectos para no perjudicar 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 funcionamiento.

La precision de las mediciones se verd afectada por la interferencia de los equipos
electroquirdrgicos.

Cuando se utilizan simultaneamente varios productos en el mismo paciente, puede
producirse un peligro derivado del solapamiento de la corriente de fuga.

La intoxicacion por CO aparecerd con una estimacion excesiva, 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.

La saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO, en el total de Hb en la sangre, la llamada
concentracién de O, en la sangre, es un parametro fisiologico importante para el sistema
respiratorio y circulatorio. Una serie de enfermedades relacionadas con el sistema
respiratorio puede causar la disminucién de SpO, en la sangre, ademas, algunas otras causas
como el mal funcionamiento del autoequilibrio del cuerpo humano, dafios durante cirugias,
y las lesiones causadas por algun control médico causarian también la deficiencia de oxigeno
en el cuerpo humano, y los correspondientes sintomas surgirian como consecuencia, como
el vértigo, la impotencia, el vdmito etc. Los sintomas graves podrian poner en peligro la vida
de los seres humanos. Por lo tanto, la pronta informacién sobre la SpO, 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 durante la medicion, el dispositivo mostrara directamente el valor de

Sp0, 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.
1.2 Uso previsto
El Pulsioximetro puede utilizarse para medir la saturacién de oxigeno y la frecuencia del
pulso (FP) a través del dedo. El producto es adecuado para se utilizado en el ambito familiar
y hospitalario, el bar de oxigeno, en el centro comunitario de atencion sanitaria, para el
cuidado fisico en los deportes (Se puede utilizar antes o después de hacer deportes, pero no
es recomendable hacerlo mientras se practican deportes), etc.
1.3 Requisitos ambientales
Entorno de almacenamiento

a) Temperatura :-40 °C ~ +60 °C

b) Humedad relativa:<95%

c) Presién atmosférica:500 hPa~1060 hPa
Entorno 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.
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Antes de utilizar el dispositivo asegurese de que funciona con normalidad 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 himedo, 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 aparato con objetos afilados.

No se permite la esterilizacion a alta temperatura, alta presion o gas, ni la desinfeccién
por inmersiéon del dispositivo. Consulte el Manual del usuario en el capitulo
correspondiente (6.1) para la limpieza y desinfeccion.Extraiga la bateria interna antes
de proceder a la limpieza y desinfeccit
El producto es apto para personas con dedos de mas de 5 mm de didmetro.

El dispositivo puede no ser adecuado para todos los pacientes, si no puede obtener un
resultado satisfactorio, 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 SpO,. Cuando el periodo de actualizacion
de los datos es inferior a 30 segundos, el tiempo para obtener los valores medios
dindmicos aumentara, lo que se debe a la degradacién de la sefial, a |a baja perfusion o
a otras interferencias, depende del valor de PR.

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

El dispositivo no proporciona la funcion de alarma de exceso de limite para SpO, 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, slo muestra el bajo voltaje,
por favor, cambie la bateria cuando el voltaje de |a bateria se agote.

La temperatura maxima en la interfaz entre la sonda de SpO; y el tejido debe ser
inferior a los 41°C que mide el probador de temperatura.

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

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

No tuerza ni arrastre el cable del aparato.

La forma de onda pletismogrifica no estd normalizada, como indicador de
inadecuacion de la sefial, cuando no es suave y estable, la precision del valor medido
puede degradarse. Cuando tiende a ser suave y estable, el valor medido leido es el
o6ptimo y la forma de onda en este momento es también la mas estandar.

Si el dispositivo o el componente estd destinado a un solo uso, entonces el uso
repetido de estas piezas supondra riesgos en los parametros y los parametros técnicos
del equipo conocidos por el fabricante.

Si es necesario, nuestra empresa puede proporcionar alguna informacién (como
diagramas de circuitos, listas de componentes, ilustraciones, etc.), para que el personal
técnico cualificado del usuario pueda reparar los componentes del dispositivo
designados 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 cuanto a los dedos demasiado frios o demasiado finos o cuya ufia es demasiado
larga, puede afectar a los resultados medidos, asi que introduzca eldedo mds grueso,
como el pulgar o el dedo medio, lo suficientemente profundo en la sonda cuando se
mide.

El dedo debe colocarse correctamente (véase la figura 6 adjunta), ya que una
instalacion incorrecta o una posicion de contacto inadecuada para el sensor influird en
la medicion.

La luz entre el tubo receptor fotoeléctrico y el tubo emisor de luz del dispositivo debe
pasar por la arteriola del sujeto. Asegurese de que el recorrido 6ptico esta despejado
de cualquier obsticulo visual, como la tela engomada, para evitar resultados de
medicion inexactos.

Una cantidad excesiva de luz ambiental podria afectar los resultados de medicion
(especialmente las fuentes de luz xenén), ldmpara de bilirrubina, ldmpara fluorescente,
calentador 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.

La sonda de SpO; no debe colocarse en una extremidad con el brazalete de presién
arterial, el conducto arterial o el tubo intraluminal.

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

El dispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

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

El equipo conectado con la interfaz del oximetro debe cumplir los requisitos de la
norma |EC 60601-1.

n.

1.4.2 Restriccién clinica
A. Dado que la medicion 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 SpO, (PLETH) disminuil
este caso, la medicion serd mas sensible a interferencias.

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

C. El valor medido puede parecer normal para el probador que tiene anemia o
hemoglobina disfuncional (como carboxih |lobina (COHb), h lobina
(MetHb) y sulfahemoglobina (SuHb)), pero el probador puede aparecer hipoxia, se
recomienda realizar una evaluacion adicional de acuerdo con las situaciones y
sintomas clinicos.

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

E. Contraindicaciones:

a. La persona que es alérgica a la silicona, PVC, TPU TPE o ABS.
b. El tejido en piel dafiada.
c. Durante la reanimacion cardiopulmonar.
d. Cuando el paciente esta hipovolémico.
e. Para valorar si el soporte ventilatorio es adecuado.
f. Para detectar el empeoramiento de la funcién pulmonar en pacientes con una
alta concentracion de oxigeno.
1.5 Indicaciones clinicas
El Pulsioximetro puede utilizarse para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia
del pulso (FP) a través del dedo.

Brillo y rayos infrarrojos  ——
Tubo Emisor

TS
gll

Brillo y rayos infrarrojos
Tubo Receptor

Figura 1 Principio de funcionamiento
Se establece una férmula experimental de procesamiento de datos haciendo uso de
la Ley de Lambert Beer segun las Caracteristicas de Absorcion del Espectro de la
Hemoglobina Reductora (Hb) y la Oxihemoglobina (HbO) 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 longitudes de onda para irradiar la yema del dedo
humano y obtener la informacién de medicion del elemento fotosensible, tras ser
procesada por los circuitos electronicos y el microprocesador, muestra los resultados
medidos en la pantalla.
A. Visualizacién del valor de SpO,
B. Visualizacion del valor frecuencia de pulso y del gréfico de barras
C. Visualizacion de la onda de pulso
D.El modo de visualizacion se puede cambiar
E.Brillo de pantalla ajustable
F. Funcién de espera automatica
C. Indicacion de bateria baja: la indicacion de bateria baja aparece cuando el voltaje
de la bateria es demasiado bajo para funcionar
H. La direccion de la pantalla se puede cambiar de forma automatica.

4 Instalacién
4.1 Introduccién interfaz

Visualizacion de SpO2  Visualizacion de la frecuencia del

Indicacion de bateria

Gréfico de barras de
frecuencia de pulso

(1%spO2 PRopm

198 70

Botén

Onda de frecuencia de pulso

Figura 2 Interfaz de medicion

4.2 Bateria

Paso 1. Refiérase a la Figura 3. e inserte dos pilas de tamafio AAA en la direccion
correcta.

Paso 2. Vuelva a colocar la tapa, gire el tornillo.



Figura 3 Instalacion de las pilas
A Tenga cuidado al insertar las pilas, ya que si las introduce
incorrectamente, puede dafar el dispositivo.
A
4.3 Montaje de la cuerda de suspensién
Paso 1. Coloque el extremo de la cuerda a través del orificio.
Paso 2. Coloque el otro extremo de la cuerda a través del primero y luego ajustar.

\

Figura 4 Montaje de la cuerda de suspension
4.4 Estructura, accesorios, software
A. Estructura: unidad principal.
B. Accesorios: un Manual de Usuario , una cuerda de suspensién (opcional), una
pegatina de dibujos de referencia, dos pilas (opcional).

ACompruebe el dispositivo y los accesorios de acuerdo con la lista para evitar
que el dispositivo no pueda funcionar con normalidad.

C. Descripcion del software

Versién de lanzamiento: V2

5 Funcional
5.1 Medicién

1) Inserte las dos pilas correctamente segun la direccion y, a continuacion, vuelva
a colocar la cubierta.

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

nto

>
I\
[ \
N

Q

Figura 5 Colocar el dedo en posicion

3

Deje que el dedo del usuario se introduzca en las almohadillas de goma de la
pinza (asegurese de que el dedo esté en la posicién correcta) y, a continuacion,
sujete el dedo.

Presione el botdn en el panel frontal.

No agite el dedo y mantener al paciente en un estado estable durante el proceso.
Mientras tanto, se recomienda mantener el cuerpo en posicion inmovil.

6) Obtenga la informacion directamente de la pantalla.

7) El dispositivo puede cambiar la direccién de la pantalla de acuerdo con la
direccién de la mano.

El botdn tiene dos funciones.Cuando el dispositivo estd en modo de espera,
pulsando el botén se puede salir de él; Cuando el dispositivo estd en estado de
funcionamiento, pulsando prolongadamente el botdn se puede cambiar el
brillo de la pantalla.

)

L)
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A Las ufias y el tubo luminiscente deben estar en el mismo lado.

6.1 Limpieza y desinfeccion

Retire la pila interna antes de proceder a la limpieza, no la sumerja en ningln
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 ningtn liquido en el
dispositivo directamente y evite que el liquido penetre en el dispositivo.

6.2 Mantenimiento

Controlar la unidad principal y los accesorios de forma periédica para asegurarse de
que no haya dafios visibles que puedan afectar la seguridad del paciente y el
rendimiento de la medicién. Se recomienda revisar el dispositivo como minimo
semanalmente. Cuando haya dafios evidentes, deje de utilizarlo.

B. Limpie y desinfecte el aparato antes/después de usarlo de acuerdo con el manual
de uso (6.1).

C.Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje de bateria baja.

D. Por favor, retire las pilas si el dispositivo no se utiliza durante mucho tiempo.

de la sefial

Anodo de la bateria

Catodo de la bateria

Nota 3: Se ha utilizado un simulador de paciente para verificar la precisién de la frecuencia

del pulso, que se indica como la diferencia de la media cuadratica entre el valor de

80%AM a 1kHz

80%AM a 1kHz

NOTA Ur es la tension de red de C.A. antes de la aplicacion del nivel de prueba

E. No es necesario calibrar el dispositivo durante el mantenimiento. Rango medido 30 I.p.m. ~ 250 1.p.m. Tabla 1:
6.3 Transporte y almacenamiento +2 Ipm durante el rango de la frecuencia de pulso de 30 Ipm ~ 99 Guia y declaracién - Emisiones electromagnéticas
A. El dispositivo embalado puede ser transportado mediante un medio de transporte Precisién [consulte lanota 3] | Ipmy +2% en el rango de la frecuencia del pulso de 100 lpm ~ Prueba de emisiones Cumplimiento
ordinario o de acuerdo con el contrato de transporte. Durante el transporte evite los golpes 250 lpm. EMISIONES RF radiadas G 1
fuertes, las vibraciones y las salpicaduras de lluvia o nieve; ademads, el di itivo no se 1bpm CISPR 11 Tupo
puede transportar mezclado con materiales téxicos, nocivos y corrosivos. Perfusién baja 0,4%: EMISIONES RF radiadas Clase B
B. El dispositivo embalado debe ser conservado en una habitacion donde no haya gases Precisién bajo perfusion SpO2: £4%; ) CISPR 11
corrosivos y que tenga una buena ventilacién. Temperatura: -40°C~+60°C; Humedad relativa: baja [véase nota 4] PR:£2 lpm durante el rango de la frecuencia de pulso de 30 Distorsién arménica IEC 61000-3-2 No aplicable
Ipm ~ 99 Ipm y +2% en el rango de la frecuencia del pulso de 100 - -
<95%. ~ Fluctuaciones de voltaje y parpadeo .
Ipm ~ 250 Ipm. e 61000353 No aplicable
7 Solu de Problemas y . En condiciones normales y de luz ambiental la desviacion de SpO2
Interferencia luminosa <1% Tabla 2:
Problemas Posible causa Solucién ess1% -
5 . Visualizacion en grafico de barras continua, la pantalla superior Guiay -
vl) ZI d.ejo no estd correctamente 1) Introduzca adecuadamente el Intensidad del pulso indica el pulso mas fuerte.
Los valores nose | mtroducido- dedoy vuelva a medir. - Prueba de i idad Nivel de prueba IEC60601 Nivel de
ueden mostrar 2) El dedotiembla o el usuario se 2) Que el usuario mantenga la Sensoridpicolvéaseinotalo] Ati
P - mueve. ® . Longitud de onda: unos 660 nm, potencia 6ptica de salida: < 6,65 Descarga electrostética +8kV contacto +8kV contacto
con normalidad 3) eldi - tili | calma. Luz roja W (ESD) . .
ni de forma El dispositivo no se utiliza en el 3) Use el dispositivo en un m JEC 61000-4-2 15KV aire 15KV aire
estable. ambiente descrito en el manual. ambiente normal. Luzinfrarroja Longitud de onda: unos 905 nm, potencia dptica de salida: < 6,75
4) Ellfi&sr;osmvu no funciona con 4) Contactar el servicio posventa. mwW Eléctrico rapido +2 kV para las lineas de suministro de
normalidad. - - - Clase de seguridad Equipo de alimentacién interna, pieza aplicada de tipo BF itorio/expl energia No Aplica
El dispositivo no 1) La bateria esta agotada o casi 1) Cambie I?s baterias. ) Proteccién Internacional P22 |EC 61000-4-4 +1kV para las lineas de entrada/salida
puede agotada. 2) Vuelva ainstalar la bateria. elmeh CC26V-36V
encenderse 2) La bateria estd mal colocada. 3) Ponerse en contacto con el - - -~ - i6 + 1 kV linea(s) a linea(s) No Ali
3) El dispositivo presenta i centro de servicio técnico local. Corriente de trabajo <30mA EC 61000-4-5: +2 kV linea(s) a tierra 0 Aplica
i3 bai. Fuente de alimentacién 1.5 V (tamafio AAA) pilas alcalinas x 2 -
La pantalla se b Bateria bva!a. . 1) Por favor, cambie la baterfa. - " - 0% Ur; 0,5 ciclo
apaga 2)  El dispositivo no funciona con > 12 El dispositivo puede funcionar continuamente durante 20 horas e
i normalid 2) Contactar el servicio posventa. Tiempo de funcionamiento cuando se alimenta con dos pilas nuevas dentro del periodo de Caidas e ints ones d A0',45%,907,135°,180",225,270"y 315
garantia. aldas e interrupciones de g o0 119 Giclo y 70 % Ur; .
o o tension 25/30 ciclos; No Aplica
8 Simbolos ! Y P IEC 61000-4-11 ciclos;
- — " — D | 59(L) x 37(W) x 35(H) mm Monofssico: a 0°.
Simbolo Significado Simbolo - "
Peso | Aprox. 50 g (con pilas) 0 %Ur; 250/300 ciclos
i i i i i Frecuencia de alimentacion
e Siga las instrucciones de uso PRbpm | Frecuencia cardiaca (ppm) Nota 1: las afirmaciones sobre la precision de SpO. deberdn estar respaldadas por (50/60 Hz) 30A/m 30A/m
ici de estudios clinicos realizadas en todo el rango. Mediante la induccién A4
» . campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
m Aparato de tipo BF %spo, | "ulso de saturacién de oxigeno artificial, obtenga el nivel de oxigeno estable hasta el rango de 70 % a 100 % SpO;, EC 61000-4-8
(%) compare los valores de SpO. recogidos por el equipo de pulsioximetria estandar
3v
secundario y el equipo probado al mismo tiempo, para formar datos emparejados, que se
i i o~ P, 0,15 MHz - 80 MH
d Fabricante {III] | Voltaje completo utilizan para el anélisis de precision. . - z
Hay 12 voluntari hombres: 6. mujeres: 6; edad: 18-50; color de la piel: negro: 2, RF conducida 6V enbandas SM1y de No Aplica
Iay v:luntarms:anos( oInT frﬂes‘ ‘rlrju}eres. ; edad: ; color de la piel: negro: 2, i radioaficionados entre pl
@ Namero de serie Fecha de caducidad claro: 8, anr:o. 2) datos en el in rme clinico. B N . . 0,15 kHz a 80 MHz
Nota 2: debido a que las mediciones de los equipos de oximetria de pulso estin 80%AM a 1kHz
1. No se ha introducido el dedo distrfb_uidas estadistic;{mente, sqlo se'puede esperar' que alrededor de dos tercios de Alas 0V/m 0V/m
Disposicion WEEE | 2. Indicador de inadh i6 de los equipos de oximetria de pulso estén dentro de tArms del valor medido RF radiada BOMMHz-2.7GHz BOMMHz-2.7GHz
‘— por un CO-OXIMETRO. IEC61000-4-3 ¥ ¥

medicién de la frecuencia de pulso y el valor establecido por el simulador.

—
i P . . Tabla 3:
Tasa de proteccion de o Nota 4: de la sefial como de la - - -
IP22 cobertura Inhibicion de alarma sefial pulsante, se ha utilizado el simulador de paciente para verificar su preci Guiay del fabricante
ci de baja Los valores SpO; y FP son diferentes debido a las condiciones Prueba ‘55510501' Nivel d
| reducidas de sefial, comparelos con los valores de SpO; y FP de la sefial de entrada Frecuenci| Banda - wvel de
P P . . ” . limient
/( Limite de temperatura Limite de humedad Nota 5: los sensores opticos como . de luz a otros a (MH2) Servicio Modulacién r\:;/ueelg: tumﬁ/i/ral)en o
i it médicos aplit la gama de de onda. La informacién puede ser (MHz) (V/m)
atil para el personal sanitario que llevan a cabo el tratamiento 6ptico. Por ejemplo, la Pul
Limite de presién atmosférica Este lado arriba . ol i ulso
_@- L H terapia fotodindmica operada por el médico. 385 |380-390| TETRA400 | modulacién b) 27 27
=, 18Hz
! Frégil, manipular con cuidado ? Conservar en un lugar . EMC . . 430 GMRS 460, FM¢)
N frescoy seco Este equipo es adecuado para entornos de centros sanitarios profesionales y entornos 450 " |+ desviacién 5 kHz 28 28
sanitarios domésticos —470 FRS 460 1 kHz sinusoidal
Ll Bateria baja Q Abrir el indicador de sonido
d Advertencia ;;2 704 LTE Banda Puls.o/ ° 9
: Activar el sonido de frecuencia & No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activo y a la sala blindada de RF de un RF radiada T 13,17 m”";‘;ﬂ‘;" b)
U Botén de encendido Eq de pulso SISTEMA ME para imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las IECG_“_)OO'_A'S
specificaciones ,
(E: fi 810 GSM 800/900,
INTERFERENCIAS EM es alta. del test para 370 TETRA 800, Pulso 28
-, Reciclable Fecha de fabricacion & Debe evi | d ipo al lado d ilad i d INMUNIDAD 800 i ’ i 28
L’ ebe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede PUERTO DEL 960 iDEN 820, modulacién b)
producirse un funcionamiento impropio. Si es necesario utilizarlo asi, ambos equipos ENCERRAMIENT 930 CDMA 850, 18Hz
Dedo | o\ o 4o no estd insertado. Representante autorizado deben observarse para verificar si funcionan con normalidad. Oa LTE Banda 5
Fuera en la Comunidad Europea . " . equipo de 1720 GSM 1800;
& Eluso de accesorios, transductores, cables u otros elementos diferentes especificados o icaci 1825 COMA 1900;
-~ . . suministrados por el fabricante de este equipo puede generar un aumento de las RF) GSM 1900»’ Pulso 28
P/N Codigo del material Numero de lote 1700 g - 28
/ emisiones electromagnéticas o una reduccidn de la inmunidad electromagnética de ~1990 DECT; modulacién b)
o . i i 1970 LTE Bandas 217Hz
Dispositivo médico segun Conservar al amparo este equipo y causar que este no funcione correctamente. 13425
c € a la Directiva 93/42 / CEE de la luz solar & El equipo de comunicaciones portatil de FP (incluidos los periféricos como los cables de UMTS
Precaucion: lea las antena y las antenas externas) debe usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier Bluetooth,
sz f . : parte del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante.  En caso 2400 WLAN, P“|5_°/
|ns.trucc|ones {advertencias) @ mportado por contrario, pueden degradarse las prestaciones del equipo 2450 -2570 80211 b/g/n, | modulacién b) 28 28
cuidadosamente g - RFID 2450, 217Hz
LTE Banda 7
P, Representante autorizado & :
Cédigo producto E preser 8 Nota: 5240 Pulso
en el Reino Unido N . N . N ., o 5100 | WLAN 802.11 .
L Este equipo requiere precauciones especiales en relacién con la compatibilidad 5500 | Sgoo a/n modulacién b) 9 9
L4t N - 217H:
Nota: Es posible que su dispositivo no contenga la totalidad de los siguientes simbolos. .e\ectrom?'gnetlca ¥ debe. .lﬁstalarse v pone'r?e en servlc.|? de ac.uerdo. 'con a 5785 :
informacidn sobre compatibilidad electromagnética que se facilita a continuacién.
9 Especificacion £ El rendimiento basico:. Rango medido de SpO,: 70% ~ 100%, error absoluto: +2%; Eliminacién: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos
SpOz [véase la nota 1] rango medido PR: 30 Lp.m. - 250 L.p.m., precisién: +2 I.p.m. durante el rango de la domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de. los
Rango de visualizacién 0%~99% frecuencia del pulso de 30 L.p.m. ~ 99 L.p.m. y 2% en el rango de la frecuencia del — upa.lat.us por desguazar ’//E\/.DndU/GS al 'Iu.gur de recogida indicado por el
Rango medido 0%~ 100 % pulso de 100 Lp.m. ~ 250 p.m reciclaje de los equipos eléctricos y electrdnicos
Precisién 70%~100%: +2%; - SRS P . B
[ver nota 2] 0% ~ 69%: sin especificar. ey CL!ando el .dISpOSItIVO esta |nterfer.|do, los datos medidos pue.den fluctuar, por favor CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Resolucion 1% mida repetidamente o en otro ambiente para asegurar su exactitud. Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
FC £ Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo aungue cumplan los requisitos de CISPR.

Rango de visualizacién

30 L.p.m. ~ 250 L.p.m.
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Znpeiwon yua tov Xpiot
Avarnntol XproTeg, 00G EVXAPLOTOUHE TTOU ayopdoate Tto MoApkd O§upetpo (edetr
OUOKEUN).

To mapdv eyxewpidlo ouvtdxBnke kat kataptiotnke PBdoet tg O8nyiag MDD
93/42/EOK tou ZupPouliov Tepl TWV LOTPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVIWY KAl TWV
EVOPUOVIOHEVWY TIPOTUTIWV. Z€ TIEPIMTWON TpoTonooewy Kat avapaduicewy tou
AoyLopkoU, ot TA o} TIOU TIEPLEX( oto mapov éyypado evdExETAL va
TpornonotnBolv xwpig npogldomnoinon.

H ouokeun aut eivat éva LTPOTEXVOAOY KO TTPOIOV Kal UMOpEL val Xpnotpomnoteital
enavolapBavopeva.

To Eyxewpiblo, pe PAon Ta XOPOKTNPLOTIKE KAl TLG QIIOULTACELS TNG OCUGKEUNG,
TEplypadeL TV KUPLA SOp TG CUCKEUNG, TLG AELTOUPYIES, TIG ipodilaypadEs, Toug
OWOTOUG TPOMOUG METAPOPAS, EyKATAOTAONG, XPrioNng, Aettoupyiag, €moKeung,
ouvtipnong kat anodrkevong, KTA. kabwg kat T Stadikacieq aopadeiag yia v
TPOCTAGIA TOGO TOU XPrOTN GO0 KAl TNG GUCKEUNG. Mo AETTTOUEPELEG AVATPEETE OTLG
OXETIKEG Tiapaypddoug.

AlaBdote to Eyxelpiblo Xprong MPOoEKTIKA TPV altd TN Xprion NG cUokeung. Ot
Sladikaoieg Aettoupyiag mou mepypadovial oto EyxewpiSlo Xpriong mpémel va
polvtaL auotnpd. H pn tipnon tou Eyxelptdiou Xpriong uropet va mpokaAéoet pun
UOLOAOYIKEG HETPHOELS, PAABN OTN GUCKEUR KAl TPAUMOTIONS. O KATAOKEUQOTHG
AEN euBUvetat yia poBArjpata rou adopolv v achdlela, T agloniotia kat v
an6doon, KaBWwG Kat yLo oroladHmote avwpalio Katd tn HETPNON, TPAVHATIONS i
Tné ot cuokeur Tou odeiletal o TapdBAedn Twv 08nyLwV Aettoupyiag and Tov
Xprotn. H eyyUnon tou Kataokevaotr Sev KAAUTITEL TETOLOU £i50UG TTPOBAf AT,
Noyw  emikeipevng avaBABUIONG, TO OUYKEKPLUEVO TIPOIOV EVBEXETAL VO MNV
tautifetal TApwg pe TNV Teplypadry Tou mapéviog Eyxelpidiou  Xpriong.
AUTIOUHAOTE EMKPLVA YU QUTO.

H etawpeia pag éxel 1o teheutaio AOyo wg TMPOG TNV EpUNVEIQ TOU MAPOVTOG
eyXeLpLSiov. To TEPLEXOHEVO TOU TIAPOVTOG EYXELPLEiOU UTOKELTAL OE aANayEG XWPLG
npoelSonoinon.
NpoelSonoujoelg
YrevBupiletat 6L propei va

dropo €xet aAepyia 0To UALKO TOu KopSoviou. Mnv TUAIYETE To KOpSOVL yOpw amd To
A6 yLa TV anoduyr) ATUXHHATOC.

& Handppupn g OUCKEUNG, TwWV AEETOUEP TNG KA TNG CUCKELATLAG TIPETIEL VOt TNPEL
TNV Tork} VORoBETLaL KAt KAVOVIGHOUG Yia TNV Tpootacic Tou meptBAAAOVTOG.
DUAGOOETE Ta UAIKA TNG CUOKEUAOLOG MAKPLA OO TTadIdL.

& Houokeun Sev mpénet va xpnoonoteitat pe EOMAONO tou Sev avadépetal oTo
mapov Eyxelpidio. Mévo ta afecoudp mou avadépovtalt rj GUVITTWVTOL Ao Tov
KOTALOKEV OLOT) TIPETIEL VXL Xprotpomololvtat, Stapopetikd propei va rpokAnBei PAaBn
OTOV SOKLMATTH Kat oTov Xpriotn 1 {npd otny idta t cuokeur.

& EAéy€re ™ ouokeun mpwv and m xprion yia va BeBowwBeite 6t Sev umdpyet opaty
InuLd ou uropel vat ennpedogt v aodpdAeLa Tou Xpriotn Kat Ty anodoon g
ouokeunc. Edv Slamotwogte opatr {nNpLd, anoKATACTOTE TO MEPOG TIOU EXEL UTIOOTEL
InuLd pwy amd t xprion.

Agv pnopouv va xpnowponotn8ouv Aettoupyikoi SOKILAoTES Wote va aflohoynBei n
akpipeta Tou aodnTpa SpO; Kkat tou MaAukol O§UHETPOU.

MropoUv va xpnaty UV KAToLoL Aeu { SOKLLQOTEG I} T(POCOUOLWTEG
aoBeVWY TIPOKELUEVOU VoL eMAANBEUTEL N owoTr Agttoupyia TG GUOKEUN, TLX.,
Mpocopowwtrig INDEX-2LFE (¢ékSoon AoyiopikoU: 3.00), Seite to Eyxetpidio yia ta
OUyKeKpLUEVa Bripata Aettoupyiag.

& O VoL Ael { & n WTEG A0BEVWV UIOPOUV VOl HETPAGOLY
v akpifela TG KapmvAng Babpovopnong mou avilypadetal anod m cuokeur, aA&
8ev unopouv va xpnotpomnotnBolv yia va a§lohoyricouy Ty akpiBeLa TG CUOKEUNG.

& Otav xpnotpornoLeite ™ cUOKeUr, GUAACOETE TN MAKPLA ATd OTMALOHO TTOU HITOpEL VoL
TIPOKAAETEL LOXUPO NAEKTPLKO TESIO ] LoXUPO HayvnTKG Tedio. H xprion tng CUOKEUNG
o€ pn KatdAAnAo neptBAAov unopei va mpokaAéaet mapeBOAEG GTOV KOVTIVO
£€OMALOUO PaBLOGUXVOTHTWY I} VAL EMNPEATEL TN AgLtoupyia Tou.

‘Otav anobnkevete  cuokeur, GUALCOETE TNV LaKpLd artd audid, Katotkidia {wa kot
£VTOHO WOTE VOl UNV EMNPEATETAL N atO500T TNG.

MnV TOTOBETEITE T GUGKELT OE XWPO TOU BPLOKETAL UTIO TO AUECO NALAKO GWG, OE
vPnAég Beppokpaoies, uypacia, okovn, BapuBdxkL i oe onueio mou pnopei va
Tutohotel and vepo.

& HaxpiBela g pétpnong ennpeddetat and Ty napeprBoAr] NAEKTPOXELPOUPYLKOD
e€omAtopou.

& Otav xpnotponololval Tautoxpova SLadopeTikéG CUOKEVEG OToV (510 aoBevr,
UTAPYEL MIEPIMTWON Va tapoucLaoTel kivbuvog Adyw aAAnAogmikdAuhng pevpatog
Slappon.

& e mepintwon SnAnmpiaong and CO, n cuckeur) Ba Swoet uTtepPBOAKH EKTiNGN,
WOoTO00, OE QUTH TNV TEPIMTWEN, €V CUVLETATAL N XPrON TNG CUCKEUNG.

& Houokeun aut Sev eivan Bepaneutikn.

& O 1poPAEMOPEVOG XELPLOTHG TNG CUCKEUNG HITopEi va givat o 5106 0 aoBevrig

¢

&

Mnv ekteeite GUVTHPNON 0T GUOKEUT KATd Tn SLdpkeLa TG Xpriong.

O xprioteg TpéneL va Stafdlovv hJ (510 Tou MPoid
XPrion Ko vat AELToupyoUV T CUCKEUT) CUUGWVOL UE TLG QAT OELG.

1 leviki Eruot non

O kopeopog tou ofuyovou eivatl to mocootd HbO, mou umdpyel oto cuvohikd Hb tou
aipatog, amokaAoUpeVo Kal ouykévipwon O, oTo aipa, Kot QOTEAEl M GNUAVTLKA
UOCLOAOYLK) TIOUPAHETPO YLA TO AVATIVEUOTIKO Kat KukAodopikd clotnua. Evag peydhog
apLOUOG AOBEVELWY TIOU OXETI(ETAL E TO AVATIVEUOTIKO GUOTNMA MITOPEL var TTPOKAAETEL TN
pelwon tou SpO, oto aipa. Oplopéveg GAAeg autieg, Omwg eivat n  SuokoAia
QUTO-TIPOCOPHOYNG TOU avBpWIVoU oWHATOG, ot BAABEG KATA TN SLAPKELD XELPOUPYLKWY
EMepPAcEWY, KABWG KAl Ol TPAUHUATIOHOL TTOU TIPOKAAOUVTOL QIO OPLOMEVOUG LATPKOUG
eAéyxoug, entong popolv va odnyricouv otn Suckohia apoxrg o§uydvou ato avBpwrivo
OWHA, KL WG CUVENELa epdavilovial Ta avtiotoa cupntwpata, onwg iyyog, aduvapia,
ENETOG, KTA. Kamola coBapd cupmtwpata evdéxetat va Béoouv oe kivbuvo ™ Twn.
Enopévwg, n aupeon mAnpodopia tou SpO, twv acBeviwv Bonbd laitepa 0 ylaTpd

TPW arnd

ocoBapéc ylatov n !

OV XproTN 1 To nepBEAAov.

Kivsuvog ékpnéng —MH xpnotponoleite T ouokeur) o€ mepBAAAoV pe
€VPAEKTO A€PLO, TLY. AVALOONTLKO.

& MH xpnotomnoLeite T 6UCKEUN KATd TN SLAPKELD HAYVATIKAG /) A§OVIKNG
Topoypadiag, SLOTLTo EnayOpeVo pelpa Hopel va POKAAEOEL KA.

& Ouminpodopieg g 086vng Sev mpénet va amotehovv T povadikr Bdon ya
v KAWIKA SLdyvwon. H ouokeur| xpnotponoteitat armwe wg Bondntikd péco
Katd tn SLdyvwon. Emiong npéneL va xpnoLponoLeital o€ CUVSUAOHO HE TIG
OUMBOUAEG yLATPOU, TLG KAVLKEG EKSNAWOELS KAl T GUMITTWHATAL.

& Houvtipnon tng GUGKEUNG TPETEL VA TIPOYMOTOTTOLELTAL HOVO Qo TO
€£EELOIKEVPEVO TIPOOWTIKG OPBLG TIOU OpITEL O KATAOKEVAOTHG. OL XprioTEG SEV
ETUTPENETAL VAL GUVTNPOVV ] VAL ETULOKEVGTOUV HOVOL TOUG TN CUOKEUT. H pn
£€0UOLOBOTNEVN TPOTIOMOINGN TNG CUOKEUHG CUVETAYETAL KVEUVOUG.

& Evdéxetat va ekdnAwbel Suadpeotn i enwduvn aiobnon oe mepintwon
OKATAMAUOTNG XPAONG TNG CUOKEUNG, LBIWE yia XPOTEG e SLatapaxEg g
HikpokukAodopiag. Aev ouviotdtal n xprion Tou ausdntrpa oto idto Saxtulo
YLOL VW a6 2 WPES.

& o opLopévous XproTeG TIou XprZouV Lo TIPOCEKTLKG apakoAouOnong Katd
TN SLAPKELDL TNG HETPNONG, KNV TOTOBETEITE TN OUCKEUN EMAVW OF oldNpa 1} o
HoAQKO LOTO.

& Tb600 0 XprioTNG 00 Kal TO IPOCWTUKS OEPPLG SEV MPETEL VAL KOLTA{OUV
aneuBeiag oTOV OUIO TOU KOKKWOU Kat unépuBpou pwtdg (to unépubpo duwg
€glval adpato) HETA TNV EVEPYOTIOING TG CUOKEUNG, KABWG UIOpEL va
nipokAnBeil BAGBN ota pdtia.

& OAa ta pépn NG OUOKEUNG Eivat KaAd oTEpEWHEVA. EQV KATOLO HKpO HéPOG
NG OUOKEUNG BYEL, TLY. TO KOUT, UTAPXEL KivEuVog va ipokAnBel aodutia oe
TEPUMTTWON KATATOONG.

& H ouokeur) meptéxet otovn, PVC, TPU, TPE kat ABS, UANKG TwV oTtoiwv n
BrooupBardtnta éxel Sokipacbel oOudpwva pe TG anautioetg tou 1SO 10993-1,
KOl TIEPALOE EMITUXWG TN CUVLOTWHEVN SOKLUr BlooupBatdtntag. Atopa pe
aMepyia otn otkovn, PVC, TPU, TPE fj ABS Sev IpEmeL vaL XpNOLHOTOLO0V Tn
OUOKEUN.

& TNpoooxr 6Tav XpnOLUOTIOLELTE TO KOPSOVL SLOTL N CUCKEUT MITOPEL va TETEL
KATw Ko voL uTtooTel {npud. To uALKG Tou kopSovio Sev eivan KatdAAnAo yia
dropa tov éxouv evatoBnoia ato LAWKO. MnV TO XPNOLUOTIOLEITE EQV KATIOLO

) va S Tov TuBavod Kivbuvo Kal gival LBLaitepa GNUAVTLKA OTOV XWPO
NG KAWLKAG LATPLKAG.
Apket 0 aoBevr¢ va toroBetrioet To dxtulo oTov aLoBnTrpa yla va yivel n pétpnon Kat n
ouvokeur] Ba  epdavicel apéowg ™V TR Tou SpO; pe upnAg  akpifela  Kat
enavaAnpomra.
1.1 XapaKTnPLoTIKG
A. EUkolo otn xprion.
B. Mikp0 o€ 6yko, ehadpu oe BApog, evkoAo atn petadopd.
I. XapnAr katavéAwon Loxvog.
1.2 NpoPAendpevog oKomoG
To MoAptkd O&UpeTpo propei va xpnotpomnotnBet yla tn pétpnon tou MaARKoy Kopeapol
0§uyovou Kat Tou Kapdlakol maApol péow tou SaxtvAou. To mpoidv eival katdAAnAo yla
XPON OE OTlT, VOOOKOMEiD, prmap ofuydvou, Sopég uyelovoptkng mepiBaidng otnv
aBAntkr puoikoBepaneia (Hropel va xpnotponownBet mpwv 1y petd tv dBAnon, wotdoo dev
ouVLoTATaL N XPrioN TG CUCKEUNG Katd T SLdpketa tng dBAnong), KTA.
1.3 Anautroel neptBaAiovrog
MNeptBaArov Arobrikeuong

a) Oeppokpaacia: -40 °C ~ +60 °C

B) Zxetikn vypaoia :< 95%

v) Atoodatpikn niieon: 500 hPa ~ 1060 hPa
NepyBdMhov xpriong

a) Oeppokpacia: +10 °C ~ +40 °C

B) Zxetkn vypaota: <75%

) Atpoodatpiki riieon: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Npodulagerg
1.4.1 Npoooxi
JUVOIKEG 1) TIPAKTIKEG TTOU UIOPEL VoL IPOKAAEGOUV {NHLA 0T GUOKEUN | o€ GA
QvTikeipeva.
£ Npw ano m xprion tng cuokeung, PePaiwbeite 6TL BpiokeTal o8 KAVOVIKEG GUVONKES
Aettoupyiag Kat 0To owoto TeptBAANov Aettoupyiag.
Mo mo akpPr pétpnon, Ba TPEMEL va XPnOLMOTOLEITAL OE HOUXO KAl GVETO
TEepBEAoV.
‘Otav n ouokeun petadépetal and oAU kpUo rj oAU Beppo eptBAMov o €va bypd i
Ao TePBEANOY, UNV TN XPNOWOTOLEITE QUEOWG, OUVIOTATAL VA TIEPLUEVETE
TOUAGXLOTOV TEOOEPLG WPES.

£ Edvn ouokeun Bpoxet, Slakoyte T xprion tg.
£ MH Aettoupyeite T GUGKEUN XPNOLUOTIOLWVTAG OUXHNPA QVTIKELUEVA.
£ Aev emutpénetal anooteipwon pe agplo uPnAng Beppokpasiag kat uPnAng mieong 1
anoAUpavon pe eppartion. Avatpé€te oto oXeTko kedpahato Tou Eyxelpidiou Xpriong
(6.1) mou avadépetar otov KabBaplopd Kat oty  anoAUpavon.Adalpéote TV
EOWTEPLKN UMATAPLA TIPWV A6 TOV KABAPLOHS KAt TV AroAvpavor.
£ To mpoidv eivat katdAnAo yLa GTopa pe SIAUETPO SayTUAWY Gvw Twv Smm.
£ H ouokeun evééxetat va punv eivar koatdAnAn yia 0Aoug toug aoBevels Gv T
anotehéoparta ou AapBAVETE eV Eival LKAVOTIOLNTIKA OTAHATAOTE TN XPAON.
£ O péoog 6pog Twv SeSOpEVWY Kat N EMeEepyacio Tou orpaTog Htopel va kaBuotepolv
My evnuépwon Twv THWYV Twv SeSopévwy SpO,. Otav o xpovog evnuépwong
Bdedopévwy gival pkpdtepog and 30 deutepoAenta, au§dvetal o Xpovog yia tn A
BUVOULKWY HECWV TLUWY, KATL TIou odeiletal otnv UMOBABLION TOU OAMATOG, TN
XapunA awpdtwon f oe GAAEG TapepBOAEG, avdAoya HE TNV TLUF TOU Kapdlakou
pubpou.
£ H 8uapkela Iwng g cuokeung elvat 3 £tn, deite v npepopnvia Kataokevng otnv
ETIKETAL
£ H ouokeun) Sev SlaBEteL Aettoupyia mpogtdomnoinong ektog opiou yia to SpO; Kat yia
Tov Kapdlakd pubuod, emopévwg dev evdeikvutal yia xprion oe pépog Omou ival
anapaitnTn n cUYKeKPLUEVN Aettoupyia.
£ H ouokeur) dev SlaBtel Aettoupyia eldomoinong XapunAng taong, Seixvel povo tv
£vBelgn g XapnAng tdong. AvTkataotote T pnatapia otav n tdon e pnatapiog
elvat yapnAn.
£ H péyiotn Beppokpacia otn Semadry awobntipa SpO,-lotol mpEmEL va giva
XapnAGTEPN artd 41°C, KATL TTOU aviXVeVETaL Ao Tov eAeyKTr) Beppokpaciag.
Katd tn SudpkeLa tng PETPnong, eav epdavioToLy pn GUGLOAOYLKES TLHES aTnv 004vn,
BydiAte to Sdxtulo kat §avaBdAte To yia vEa péTpnon.
Edv epdaviotel kamolo dyvwoto odaApa Katd T HETpNon, adatpéote ™ pratapia
Yl VoL TEPHATLOTEL N Asttoupyia.
Mn cuotpédete i tpadrte to kaAwSLO CUVEEDNG TG CUCKEUNG.
‘Otav n mMAnBuopoypadikr kupatopopdn Sev eivat opaln kat atabepr), €voeln g
QVEMAPKELAG OHATOG, N aKPiBELA TNG LETPOUHEVNG TLHAG UITOPEL va emtnpeactel. Otav
Telvel va gival opan kat atabepn, n év8elfn TG HETPOUHEVNG TLUAG Eivan n BEATLoTn
KoL N KUHATOUOP® TN GUYKEKPLULEVN OTLYUI Elval N TiLo cwoTtr.
Edv n ouokevl N ta efaptipata  Tpoopifoviat pOvo ywa g xprion, n
enavoAapBavopEevn Xprion TOUG UMOPEL VaL ETINPEACEL TLG TTAPAUETPOUG KOL TLG TEXVLKES
TIAPAPETPOUG TNG CUCKEUNG.
Edv eival anapaitnto, n etatpsia pag Wopst va napéxel kamoteg minpodopieg (m.x.
Slaypappoato KUKAwpHATwY, Aloteg efaptnudtwy, ewwoves, KTA.), £T0L WOTE TO
EEELOIKEUUEVO TEXVIKO TIPOOWTIKG TOU XPAOTN VO MMOPEl va EMLOKEVAOEL Ta
e€apTipata g oUoKEUNAG.
Ta anoteAéopata G HETPNONG EMNPEGIOVTAL ATd TIG XPWOTLKEG 0UGieg (Tt.X. BepvikL
VUXLWV, HECQ XPWHATIOHOU f TIPoioVTa TEpUToinong Tou S£pRatog He Xpwua, KTA.),
EMOPEVWG AodUYETE TN XPrion TOUG KATA TN SLAPKELA TNG METPNONG.
Adxtula Tou givat TOAU KpUa ) TOAU AeTTTd 1y Ttou €xouv TIOAU peydAa vOxLa, MItopet
V@ ETNPEACOUY TOL ATIOTEAECHOTO TWV HETPHOEWY, EMOHEVWG ToMoBETelTte TtavTa TO
O XOVTPO SAXTUAO, TLX. TOV QVTIXELPXL 1} TOV HECO apKeTd BaBid oTov aoBntipa Katd
™ pétpnon.
To Sdxtuho mpénel va tonoBeteital owotd (Seite Tuvnuuévn ewdva 6), SLOTL N pn
owoth tonoBétnon 1 Béon emadnig pe Tov awodntipa Ba ennpedoet T uétpnon.
To dwg avdpeca otov GwTonAekTpkd cwAva APnG KoL Tov owARVa EKTOUTTAG
PwTOG NG OUOKEUNG TPEMEL va Tepvd péoa amd To aptnpiblo Tou aTépOoU.
BeBawwBeite dtL n otk Sladpopr) Sev MapepUnodiletal and KAnoLo eUnosdlo onwg
UdaoHa ard KAOUTOOUK, Yia TV artoduyr avakpLBWY AmoTEAECUATWY.
£ 0 unepPoMKOG WTLOHOG TOU TiEPLBAANOVTOG UTTOpEL va Emnpedoet T amoteAéopata
NG HETPNONG, TLY. XELPOUPYLKOG GWTLONSG (18iwg Tnyég GpwTiopol xenon), Aaumtipeg
XoAepuBpivng, Aaprtripeg dBopilopol, Beppavtripag uneplBpwy, dueco NALaKS Gws,
KA. M TV anoduyr napepBoAwV amnd tov GwTtops Tou nepBdAloviog, BeBatwbeite
OtL ToToBETETE TOV AUOONTAPA CWOTA KAt GTL TOV KAAUTITETE pE ASLaPaVEG UALKO.
L H ouxvn kivnon (evepyn f maBntikr) tou atépou 1 n évrovn SpactnpLoTTa MNopsei va
EMNPEACOUV TNV aKPLBELA TOU ATOTEAECHATOG.
£ 0 awbnuipag SpO, dev mpémnel va tomobeteital o dkpo pe TEPXEPida migong,
ApTNPLaKO TIOPO 1} EVEOQUALKS KaBeTripa.
£ H petpolpevn tun propel va eivat avakprig katd t Stapkela amwvidwong kat oe
oUVTOHO Xpovikd Sldotnpa petd amd amwvibwon, kabwg Sev SlaBétel Aettoupyia
amwidwong.
H ouokeur €xeL BaBpovopnBei oto epyootdoto.
H ouokeury eivat BabBpovopnpévn wote va epdavilel ToV AETOUPYIKO KOPEOUO
ofuyovou.
£ O efomhiopog mou ivan cuvbéetal pe ™ Stemadr] tou O§UUETPOU TIPEMEL va TANPOL TLg
anatoeLg tou npoturou [EC 60601-1.
1.4.2 KAwwkoi neplopiopoi
A. AeSopévou OTL N péTpnon mpaypatonoleital pe Bdon tov moApd tou aptnpdiov,
arnauteitat EMapKiG MAaAUKY por) aipatog and v Meupd Tou aoBevous. Stnv nepintwon
aoBeviV pe adUvapo maApd Adyw ook, XapnAr Beppokpaciog nepBAAAOVTOG ff CWHATIKAG
, coBaprig aty iag i ou AapBdavouy ddappaka ou Pokahovv UCTOAY
ayyeiwv, n kupatopopdr) SpO, (PLETH) pewwvetal. & autr v mepimtwon, n petpnon
kaBiotatat o guaiodnt otig mapepuBoAEs.
B. H pétpnon ennpedletal and evdoayyelakol§ MApAyovieg Xpwong (mX. mpacwo
vng ) ke Tou | A ) kot o ™ peAd ] ToU 8€pUaTOG.
I H tpr g pétpnong propei va eivat Gawopevikd GualohoyLkr yLa Tov SoKaoTr mou
£xeL avatpia i Suohettoupyikn awpoodatpivn (m.x. kapBofuatpoodapivn (COHb),
peBatpoodatpivn (MetHb) kaw Beukr apoodaipivn (SuHb)), wotdoo o Sokpactrg propel
va ekSNAWOEeL umokia, yU' auTd cuvIoTATaL va EKTEAELTAL TIEPAUTEPW A§LOAGYNON avdoya e
TNV KAWILKF KATAOTAON KAl TO OUMTTTWHATA.
A. To maAukéd ofuydvo amotedel amdwg T avadopds yla v avatpio Kot Ty To§ikn
vno€ia, kaBwg oplopévol aobeveig pe coPaph avaupio eakoloubolv va Seixvouv kahég
HETPROELG 0UYOVOU.
E. Avtevéeigelg:
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a. Atopa 1tou éxouv aMepyia ota €Ag UAKA: olkkovn, PVC, TPU TPE f ABS.
B. Aeppatikdg LoTog e BAGBN.
y. Katd ) Sidpketa kapSLonveupovikrg avaiwoydvnong.
6. '0tav 0 aoBeVAG Eival UTTOOYKALUIKOG.
€. Ma v a§loAdynon g KataAANAGTNTAS TNG AVATIVEVGTIKAG UTIOOTH PLENG.
ot. Na mv avixveuon g emSeivwong g TVEUHOVIKAG AEttoupyiag Twv
aoBeviv pe uPnAl ouykévipwon o§uydvou.
1.5 KAwtkég evbeifelg
To NoApkd O§UUETPO Umopel va XxpnotpomotnBel yla ) HETPNON TOU TAAWLKOU
KOPETHOU 0EUYOVOU Kat Tou KapdtakoU TaApHOU péow Ttou SaxtUAou.

2 Apxr Asttoupyiag

ZwAAvag EKToptmg ewrog
Kai umrépuBpng akivag

\ T

Zwhdvag Afyng guwrog
Kai utrépuBpng akivag

Ewova 1 Apxr Aettoupyiog

Xpnoworoteitat o epmelpikry Goppovda eneepyaciog Sedopévwv péow g
Xxpriong tou Nopou Lambert-Beer, cOpdwva pe ta XapaktmpLotikd tou OAopHatog

ppddnong mg YWYLKH: i (Hb) kat O i (HbO,)
OTLG KOKKWEG Kau OTIG €yyOg UMEPUBPeC (Wves. ZUpdwva HE TV apx TG
DwtonAektpikrig Texvoloyiag EAéyxou tng O§uaupoodatpivng kaw v Texvohoyia
¢ QwromAnBucpoypadiag, xpnotponoovvtat 500 S£0UEG PwToG e StadopeTikd
HAKOG KUMATOG Yo TNV aktwoBoAnon tg akpng tou avBpwrwou daytulou
TipokeLpEVOU va AndBouv ot mAnpodopieg TG pETpnong péow tou pwrosuaiodbnrou
oTolelou Kkat, Katdruv emefepyaoiag amd ta NAEKTPOVIKA KUKAWHATA KoL TOV
HLKPOETIEEEPYALOTH, T ATOTEAETHATA TG HETPNONG Epdavilovtal otny 006vn.

3 Aettoupyieg
A.EvBel§n Turig Sp0:
B. Tyurj kapStakot pubpol kat tpoBolr papSoypdppatog
I. EvSelén kupatopopdrg mapol
A.H Aettoupyia mpoBoAig propet va aldEet
E.PuBuidpevn dpwrewodtnta o8ovng
Z. Autopatn Aettoupyia avapovig
H.Evdelgn xapunAng pratapiag: n évdel§n xapunAng pnatapiag epdaviletal dtav n
Tdon g pnatapiag eivat oAU xapnAn yia va AELtoupyrioeL n cUoKeUn
0. O MpocavatoMopdg NG 086vNG popet va aAAaZeL auTtopata.
4 Eykatdotoon
4.1 Eloaywyr OXETIKG HE TIG tpoBoég 086vng
‘Evdeign Sp02  ‘Evdeign kapdiakod Trahuol

“EvBeify xapnAfs prarapiag

PaBB6ypauya KapBiaKkal | Koupi

Kuparopopgr kapdiakou TaApod

Ewova 2 NpoBolf 08évng pétpnong

4.2 Mnarapio

Brjpa 1. Avatpé€te otny Etkdva 3 kat ToroBetrote Tig 500 pnatapieg peyéBoug AAA
HE TN owoth katevBuvon.

Brjpa 2. ToroBetiote {avd to kdAuppa, Béwote  Bisa.

Ewdva 3 Eykatdotaon pnatapuiv

A Na siote
& Hmopei va

4.3 TortoBétnon tou KopSoviol

Bripa 1. Mepdote T £va AKpO TOU KopSovioy péoa amd Ty Tpuna.

Brjpa 2. NMepdote To GAAO dKpO Tou KopSoVLoU pECT atd TO TPWTO Kt émetta odi€te To.

i 6tav ite Tg KaBwg n A

AéoEL {NULA 0T CUOKEUT.




Ewova 5 TonoBetriote to Sdktuho atn B€on tou

‘Oplo Beppokpaoiag

‘Opto vypaciag

HEeTagD TNG TUAG HETPNONG TOU KapSiakol puBpoUy Kat Tng TG mou opiletal and tov
T(POCOUOLWTH.

SHMEIQEH To Ur eivau n Thon tpoo80siag a.c.mpw ané Ty edaphoyA Tou enunédou Sokug

4) H ouokeun 6'5v Aettoupyel Onkog awoBntripag [BA. onpeiwon 5]
duatoloyikd. KoxKwo dug MFKoG KUpaTog: Tepimou 660 nm, omtikr LoxVG e§050u: < 6.65 Mivaag 2:
1) H unarapia éxer efaveinBel ) ' m\{\/ . - — 08ny6¢ kat Afwon - HAektpopayvntki Atpwola
H ouokeur) 8ev 1 oxedov efavtAnPet. 1) ANdgte pratapied. YriépuBpo duc MI{KOG KUPTOG: Tepimou 905 nm, omTikr LoxUG eE060u: < 6.75 o
uropei va 2) H pnatapia éxet tonoBemOei | 2) ZavaBdhte  pratapia. mw Nokyd atpwoiag IEC60601  eminedo Sokuric u’u(:?:b:cbmwc
evepyomounOei He eadatyévo tporo. 3) EMwowwvroTe pe 1o K , el Eowteptkd Tpododotoupevog eE0TALOUAG, ehappoldpevo — - A
3) H ouokeun £xe kamota TIANGLEGTEPO KEVTPO GEPPLG. atnyopla acpaheiag e£&pTnpa T BF HAektpootatin ekkévwon (ESD) | 8 kV emadn +8kV enadry
— Suohettoupyia. Duebvic P22 IEC 61000-4-2 +15kV aépag +15KV aépag
Ewéva 4 Torobétnon kopSoviol Ouevbeigeig g | 1) XapnAn pratapia. 1) AMGETe T pnatapia. et N DC26V-36V Toxéa petaBoticd ' i
4.4 Do, afecouép, AoyLopIKS 086vng '§a¢vlnd 2) H ouokeun §sv Aewtoupyet 2) Emr(owtvuvr']crs ey Pe\'}ﬂa AEI‘(OSZV(;Q <30 .rnA - bawopeva/putég 20y VPARES mo,dmsow.m Dev LoxVet
A. Bopi: KUPLAL HOVESQL. fadavilovrat. $uotoloyikad. fumnpEtnon meAATWY. = - Y 15V (uéyeto x7 |EC 61000-4-4 +1 kV yia ypappég e.0650u/e§050u
B. A&EG'OAUAuD: EV;vaslmBlo Xpriong, éva Kootﬁovn(npoulPETlKO)y Eva H GUGKEUH WITOpE( va AELTOUPYNTEL GUVEXGHEVQ yiat 20 WPES Yréptaon 1 kV ypappii(éc) mpog ypapr(ée) |\ woxeL
QUTOKGAANTO, 800 prtatapies (MPOALPETIKS). 8 ZouBoha Xpbvog Aetroupyiag otav tpododorteitat and 0o véeg unatapies eviog TG IEC 61000-4-5: +2 kV ypappr(£g) mpog vn
Ammz o i kT &p GOMGWVQ pE T AloTa yia v 6 Z0pBodo Eneédynon Z0pBodo Enefiynon — = Gou eyyinong. 0% Ur, 0,5 kiKhog
\ . . A X . LQOTAOELS Kat Bapog %€ 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°
mv T N oWoTNg pylag g AkolouBriote TiG 0dnyieg . . — "
T. Nepypacdn Aoyiopikol e xpfong PRbpm | Zuyvétnre mohpov (bpm) Awotaoeig [ 59(M) x 37(M) x 35(¥) mm BUBioELG TAONG Kt ALaKoTtéG kat 315
ExBoon: V2 Bdpog | Nepimou 50g (We TG pratapieg) Téong 0% Ur, 1 kiKAog kat 70 % Ut . Dev oxVeL
5 Aewtoupyia IE Suokeurj Tonou BF %Sp0; | Kopeopog mauikol o§uyovou (%) , | 3 } , EC 61000-4-11 25/30 KOKM}' .
5.1 M& b1 1: ot ™mg ToU SpO; mMpémel va unootnpilovial and Movodaotké: oe 0°.
- pr‘"" , | , , X A ] i ] HeTPAoELS KAWIKAG HeAéTNG Ttou KataAapBavouv oAdkAnpo to €Upog. Méow TEXVNTAG 0% Ur, 250/300 kOKAoL
1)  Ewodyete g 500 punotapies pe T owot katebBuvon ki énetta Tonobetrote T d| Napaywyog m MArpng téon npokAnang, emtelxBnke otabepd eninedo o§uydvou ato e0pog 70 % £wg 100 % tou SpO;. SuRV6TTL LOXU0C
K&Avppa. f oL Tyég Tou SpO, mou ¢ 6 ané ™ O (50/60 Hz) payvras nedio 30A/m 30A/m
2)  Avoi€te to KAUT 6riwg unoSetkvueTat otny Ekova 5. . , ) - TUTUK)  OUCKEUR TaAIKOU OEUMETPOU Kot amd TtV uUnd 8ok CuoKeun, yia va 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
@ TELPLAKOG APLOPOG é Huepounvia Adféng A . ot onoia Vv e IEC 61000-4-8
(>~ axplpeinc. 3\1/5MH 80 MH
,’ ( E\/ A&Beon WEEE 1. Aev tonoBetriBnke SaxtuAo AapBavovrat Sedopéva and 12 uvyieig eBeloviég (avtpeg: 6. yuvaikes: 6, nAwio: 18~50, Avoviec RE syv |sZM 3 .
[ 2. EveLEn QVEMAPKELOG O HOTON 0 ¢ . LaODO: 5 4 L P 0€ ISM Kot EPACITEXVIKEG JHVEG |
\, \ — &n P G onpatog ‘)Epwu'a Ssm:m:g. umu'po. 2,;\:0:::0. 8, )‘leuko. ZYLievSousvm m"nv K%.Lvu(n £xBeon. flolnpagis PABLOGUXVOTATO HETAED Dev oxvEL
- & ) , " A P 0,15MHz £wg 80 MHz
@ + AvoSo¢ pratapiag | K&B050G pnatapiog otanotikg, povo mepinou ta SUo Tpita Twv Tou S0%AM oto 1kHzZ
O ( ( ¢ va g oTo +Arms TG TG and éva CO-OSYMETPO.
Enpel 3: q AC 0¢ v Ty & g Aknvoﬁo)\op ueveg 10 V/m 10V/m
@ |P22 AeikTnG oTeyavotnTog Z% Avactolr ipogtSonoinong il Tou O pubuo. wg n & & pilog-pé paye padloouyvétnteg 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz
IEC61000-4-3 80%AM oto 1kHz 80%AM ato 1kHz

3)  TormoBetrote to Sdxtulo ota edaoTikd pa§lapdkt Tou KAUT (BeBatwBeite ot
0 Sdxtulo eivan atn owatr) B€on) kat £netta KAeloTE TO SAXTUAO HE TO KAUT.

4)  Natrfote pia $opd To KOUKTTL OTO UIPOCTIVO PUEPOG,.

5)  Mnv Kouvdte To SdxTUAO Kat GPOVTIOTE yla TV Aveon Tou XpAoTn Katd
Bldpketa g Stadikaciag. MapdMnAa, 0 cwpa Ba TPEMEL VO TAPAUEVEL
akivnro.

6)  Adete tig MAnpodopieg anevBeiag anod v 0Bovn.

7) O mpooavatoAopdg g rpoBorrg tng 086vng evééxetat va ahdget avaioya
He TNV kateuBuVEN ToU XEPLOU.

8) To koupni ektelel SUo Aettoupyieg: Otav n cuokeur] eivat oe Aettoupyia
QVQUOVIAG, EQV TIATAOETE TO KOU T UIopeite va e§ENBETe and autry, evw 6tav
N GUGKELN €ival OE KATAGTOON AELTOUPYIAG, EQV TATACETE MAPATETAUEVA TO
Kouumi propeite vo aAaete T dwtewoTnTa TG 006VNG.

A Ta vOXta TwV XEPUDV Kat 0 PWTOUETPIKOG cwARVaG Ba pémeL va

!

‘Opto atpoad:

—
—

aLpLKAG iieong

&

Mpog ta ndvw

Y

EUBpavaro, xetpileote pe
Tipocoxn

Alatnpeitat o€ SpOCEPS KAl OTEYVE
nepBaiiov

Inpeiwon 4: mocootaia Swapdpdwon umépuBpou oripatog we évdeln LoxUog Tou
0 ohparog, 1] A ya T 1] me

unoé XopnAig Ot Tpég Tou SpO; Kot TOU KapSlakol
puBpOL Sadépouv Adyw cuvBnNKwv XapnAol ORHATOC, CUYKPIVETE TEG ME TG YVWOTEG

TIpég Tou SpO; Kat Tou Kapdlakou puBpou Tou ofjpatog lwddou.

Inueiwon 5: ot omuikoi

ENNPedoouV GANEG LATPLKEG CUCKEVEG TTOU EPappolovTaL 0To EVPOG TOU PIKOUG KUHATOG.

onwe Ta

Tou

dwg, Ba

ot idla mAevpd.

6 Zuvtiipnon, Metadopd kat Aol
6.1 KaBaplopdg ko anoAvpaven
AdaLpéote TNV ECWTEPLKH pratapia Tpw and tov kabaplopd kot pn Bubilete
OUOKEUH OE LYPO.

XpNOWONOLAOTE OWOMVEVHA 75% YLt VL OKOUTILOETE TO TEPIBANA TNG CUOKEUNG
Kot To HagAapdKL Tou VUXLOU, £MELTa adrOTE T VAL OTEYWWOOUV T KaBapioTe ta pe
éva kaBapod Kkat paakd navi. Mnv Pekdlete onolodrinote vypd Kateubeiav endavw
TN GUOKELH KOl NV apriVETE UYPA va SLELGEVOOUV OTO ECWTEPLKO TNG CUOKEUNG.
6.2 Zuvtipnon

A. EAEyXETE avd TAKTA SL0TARATA TV KUPLO HOVASa Kat OAa To a§ecoudp yia va
emPBeBaidoete OTL Sev UMAPXEL opat UG TOU WMOPEL va EMNPEGOEL TV
aodpdrela Tou aoBevolg kot TNV anddoon TG HETPNONG. TUVIOTATAL VAl EKTEAEITE
£NeyXo TG OUOKELNG ToUAdXLoToV KABe eBSopdda. Eqv eviomnioete epdavr Inud,
OTAMATAHOTE TN Xprion TG,

B. KaBapiote kot anoAUHAVETE T GUOKEUN TIPWV/UETA amd T Xprion cUpdwva pe TO
Eyxewpidio Xpriong (6.1).

. AVIKOTQOTAOTE £yKAUPQ TLG MMATOPIEG OTaV EMPavIoTeL N €vBelln XapnArig
protapiag.

A. AbaupéoTe TIG MITOPIEG EQV N CUOKEUR SEV TIPOKELTAL VoL XpnotporotnBel yia
HeYAAo XpOVIKO SLdoTnpa.

E. Aev anauteitat BabBpovopnon g GUCKEUNG KATA T SLEPKELDL TNG CUVTPNONG.

6.3 Metadopd kot AnoBrikevon

A. H petadopd TG CUOKEUAOHEVNG CUOKEUNG UITOPEL VAL YIVEL HE KAVOVIKT)
anootold 1} cUudwva pe 6oa opifovtat otn oUpBaon. Katd m petadopd,
AnopUYETE TA LOXUPA TPAVTAYHATA, TOUG KpASAOHOUG Kat Ty enadr e vepd i
XLOVL, Kat SV TpETeL var peTadEpeTat pali pe To§ikd, eruBAaBn 1 StaBpwtikd LAKA.
B. H ouOKEUQOMEVN OUOKEUN TIPETEL VOl AroBnKeVETaL 0€ XWPOo Sixwe StaBpwiikd
aépla kat e koS e€agpLopd. Oeppokpacia: -40°C+60°C, SXETIkr uypacia: <95%.

7 Eni

iAuon NpoBAnudtwy
BAnuo MBavi Awia

NAvon

1) To &dytulo Sev eivat owotd
TOMoBEeTNHEVO.

2) To 8dytulo TPEPELT O
XPOTNG KouVLETOL.

3) H ouokeur Sev

Xpnotpornoteitat oto

TiepLBEAoV TIou

TipoPAénETaL CUPPWVA pE TO

1) ToroBetrote 10 dxTUAO
OWOTA KA §AVOUUETPR OTE.

2) Adriote Tov xprotn va
NPENAOEL.

3) XpnOWOTOLOTE TN CUOKEUT)
OE KOWVOVLKEG OUVONKEG
TiEPLBAANOVTOG.

4) ETUKOWVWVAOTE pE TNV

O Tuég Sev
gpdavilovrat
KAVOVIKA i}
otabepd.

EyXELPISLO. e€unnpétnon meAATwy.

A

(evotdoelg)

Mpoooxn: dtapaote
TIPOCEKTIKA TLG 08NYieg

B

Ewoaywyn and

Kw8kdg npoidvrog

Eouctodotnuévog Avtutpdowmnog
oto H.B

SpO: [BA. onueiwon 1]

Inpeiwon: H cuokeun oag evééxetat va pnv €xeL OAa ta akolouBa cUpBola.

9 TEXVIKA XAPAKTNPLOTIK

EUpog ripoBolrig 0% ~ 99%

EUpog pétpnong 0% ~ 100%

AxpiBela 70%~100%: +2%.

[BA. onpeiwon 2] 0%~69%: dev npoodiopiletat.
Avdiuon 1%

Kapdlakog pubpog

EUpog ripoBolrig 30 bpm ~ 250 bpm

EUpog pétpnong 30 bpm ~ 250 bpm

AxpiBeLa [BA.
onpeiwon 3]

+2 bpm katd tn Stdpkela tou elpoug mapwy 30 bpm ~ 99
bpm kat +2% katd T Siapkela Tou Upoug maApwv 100 bpm ~

apdtwon [BA.
onpeiwon 4]

250 bpm.
AvéAuon 1bpm

XopnAr awpdtwon 0,4%:
AkpiBeLa uTO XapunAr SpO;: +4%.

Kapdiakdg pubuog:+2 bpm oto e0pog kapdiakol pubpol
30 bpm ~ 99 bpm Kat +2% oto £0pog kapdLakol pubpov 100

bpm ~ 250 bpm.

? O mA ¢ Hmopel va €ival XPOWES yla TOUG yLaTpoUG TOU EKTEAOUV OTTIKA
. . : | " . . At . .
' Xopnh rartapia Q ::/;gxgirﬁgsn NXNTKAG Na n ¢ MK Tou anod Tov ylatpo.
— - EMC
(D Koupni evepyomoinong :q Evepyoroinon fixou kapdiakov Autég o e€omAopds eivat katdAAnAog yia XpAon o MepBGANOV EmayyeEAUATIKAG
= PUBHOY & A LN KaL og BAAN OWKLAKAG LY HLKE)
‘3 AVAKUKAWOLO @ Huepounvia Napaywyig neoiBaAng
Npoets
) To 8dxtulo Sev éxet E£0UG1050TN£VOG QVTLTPOCWTOG & Mnv To Xpnotponoleite Kovtd oe evepyd XEIPOYPIIKO EZOMAIZMO YWHAQN
Finger Out TomoBeTn@ei. otV Eupwnaikd Evewon SYXNOTHTQN kat oto Swpdtio pe Bwpdkion RF evog IATPIKOY HAEKTPIKOY
ZYITHMATOS yia payvntikr topoypadia, 6mou n évtaocn twv HAEKTPOMATNHTIKON
) . X . AIATAPAXQN eivat upnhr.
P/N Kwubg uhikod AptBuSS aptiSag & Hxprion Tou apovtog eE0mALopol Simha f emdvw ot GAAEC GUGKEUES TPEMEL VaL
anodevyetat SLOTL popei va ennpeactel n owotn Asttoupyia. Ev n xprion autr Sgv
c € laTpLkr) GUOKELT SUUpWYA /\/‘+/\/\ Kpotiote o pokptd amd nhtakn Hropei va amodeuxBei, ToTE 0 APV EEOMALOHOG Kat oL GANEG CUCKEUES Ba TipémeL va
We TV 08nyia 93/42 / CEE & aktwoBoAia ENEyXOVTOL WOTE VOl SLATILOTWVETAL N GWOTH TOUG AgtToupyia.

& Hxprion ageooudp, petatporéwy kat kahwdiwv SladopeTikwy amnod ekeiva mou
avadEPEL 1} TIOU TAPEXEL O KATALOKEVALOTI|G TOU TIPOVTOG EEOTALGHOU UITOPEL VoL
GUVETAYETAL QUENHEVEG NAEKTPOLLAYVNTIKEG EKTIOMTTEG 1} LELWHEVN NAEKTPOHOYVNTLKY
ATPWGLN TOU TIAPOVTOG EEOMALGHOU Kat va 08Ny ogL oe PN owotr| Aettoupyia.

& 0O dopntog e€omALapog emkovwviag RF (CUpmepAaUBaVOHEVWY TwV TIEPLPEPELAKWY,
Onwg KaAwdLa kepaiag Kat EEWTEPLKES kepaieg) Sev pémel va tonoBeteital e
andotacn Hikpdtepn Twv 30 cm (12 ivtoeg) anod omolodrnote pépog Tou e§OmMALGHOU,
GUMMEPAAUBAVOLEVWY TWV KOAWSIWY TIoU avadEPovTaL and ToV KATAOKEUOOTH.
DLadOpETIKE, EVEEXETAL VAL el n anddoon tou AGpOL.

& Inpeiwon:

0 mapwv e§OTALONOG amattel £8LKEG TtPodPUAGEELG avadopikd pe v HMI kat mpEmet
va eykaBiotatat kat va tibetat oe Asttoupyia cUpdwva pe Tig mAnpodopieg HME ou
avadEpovTaL ToPAKATW.

H Baotki anddoon: EVpog pétpnong Sp0,: 70% ~ 100%, anoAuto obdaApa: +2%, 0pog
Hétpnong kapdiakol puBuov: 30 bpm ~ 250 bpm, akpifeia: +2 bpm oto €vpog
kapSLakwy aApwy 30 bpm ~ 99 bpm kat 2% oto €VPOG kapSLakwy aApuwy 100 bpm
~ 250 bpm.

Otav n ouockeury Slatapdoostal, o SeSopéva Twv HETPAOEWV EVOEXETAL va
QUEOHELWVOVTAL, EKTEAEDTE  EMAVAAAUPOVOUEVEG UETPNOELG 1 OF  BLadOPETKO
meptBaMov yia va emaAnBeVoete TV akpield toug.

H ouokeur) auth pmopei va emnpeactel and AANEG CUOKEUEG, OKOHN KAl QV QUTEG
TANpPoULV TG amattroelg tou CISPR.

(=

(=

i}

Mivaxkag 1:

08nyé6 kat AfjAwon - HAektpopayvnTikég Ekmoprnég

Dok i =

AktvoBohobpeves EKMOMIIES RF CISPR 11 Opdéa 1

Napeppoi pwtdg

Y6 kavovikég ouvBrikeg TepLBAANOVTOG Kat GwTLopoy, n

anokAon Spo; < 1%

AktvoBoloupeveg EKNOMIMES RF CISPR 11 Katnyopia B

Appovikr mapapdppwon IEC 61000-3-2 Dev edapudletat

‘Evtaon moApol

Zuveyng mpoBoAr paBdoypdupatog, n upnAdtepn EvBeLgn
onpaivel LoxupdTepog aApdC.

AOKUPAVOELS TAONG Katl TPEp6opnua IEC 61000-3-3 Dev epappdletat

Nivakag 3:
08ny66 kat SAAWON KATAOKEVAOTH - NAEKTPOHAYVITIKY aTpwoia
son =2
Z”X\('fmr (ZMm:;') Ynnpeola | Aapdpdwon | Eninedo uu““::f"’““
SoKurig
(MHz) (/m) (V/m)
Mok
385 |380-390| TETRA400 6'““"&"’““” 27 27
18 Hz
FM c)
430 | GMRS460, +5kHz
450 470 FRS 460 andkhion 8 %
1 kHz nuitovo
) 710 MoK N
AxtvoBohoduey 745 704 LTEBand | Sapopdwon 9
£ -787 13,17 b)
780 217 Hz
(ILEC51°°°'4'3, 810 GSM 800/500, 5
TETRA 800, ! 28
SoKIAG yia 870 800 iDEN 820, ' | apdpdwon 28
ATPOSIAOYPAZ | g9 960 | cpMmA 850, b)
MEPIBAHMATOX \TEBand 5. 18 Hz
e 1720 GSM 1800,
1845
CGDSTAAlls?)DoO/ Moy 28
enowwviag RF) 1700 oecr | Blamépdwon 28
1970 | %% | iteBand le;'Hz
1,3,4,25,
umTS
Bluetooth, ,
wian, | Mo
2050 | 2490 |07 11 bjg/n, | SHOPOWON | g 28
-2570 b)
RFID 2450, 217 He
LTE Band 7
5240 MoAukr
5500 | 5100 |WLAN 802,11 | Stapépdwon 9 5
5785 | 5800 a/n
217 Hz

i

OPOI EfTYHZIHE GIMA
loxVeL n ikl eyyounon B2B g Gima Sdpketag 12 pnvav

XQNEYEH: To npotdv v npénet v netaxtei pads pe dMa amoppupata
Tou oTiTIoU. Ot XPOTEG MPEREL VL PPOVTIGoUV Yt TV XWveuon Twv
GUOKEUWV UETQEPOVTAS TEC TE ELSIKOUC TOMOUG SLYXWPLOHOU Ve TV
QVaKGKAWGN NAEKTPLKDV Kat NAEKTOOVIKWV GUOKEUGV.
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Avviso agli utenti

Gentili utenti, vi ringraziamo per avere acquistato il nostro pulsossimetro (di seguito
denominato il dispositivo).

Il presente Manuale & scritto e redatto in conformita con la direttiva DDM 93/42/CEE
del Consiglio su dispositivi medici e le norme armonizzate. In caso di modifiche o di
aggiornamenti al software le informazioni contenute nel presente documento sono
soggette a modifiche senza preavviso.

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

Il presente manuale descrive, in conformita con le caratteristiche e i requisiti del
dispositivo, la struttura principale, le funzioni, le specifiche, i metodi appropriati per
il trasporto, l'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 riferimento ai rispettivi capitoli per i
dettagli.

Si prega di leggere attentamente il Manuale d’Uso prima di utilizzare il dispositivo. Le
procedure di funzionamento descritte nel presente Manuale d’Uso devono essere
rigorosamente rispettate. La mancata osservanza delle procedure descritte nel

cordino. Non awvolgere il cordino intorno al collo per evitare incidenti.

& Lo smaltimento del dispositivo, dei suoi accessori e dell'imballaggio deve essere
eseguito in conformita con le leggi e i regolamenti locali, per evitare di inquinare
I'ambiente. Inoltre, i materiali di imballaggio devono essere tenuti fuori dalla portata
dei bambini.

& Il dispositivo non pud 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'operatore 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.

& | tester funzionali non possono essere utilizzati per valutare la precisione della sonda
SpO; e 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). Si prega di fare riferimento al manuale per le fasi di
funzionamento dettagliate.

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

& Durante |'uso, tenere il dispositivo lontano dalle apparecchiature 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.

Non collocare il dispositivo in ambienti esposti alla luce diretta del sole, alle alte
temperature, all'umidita, alla polvere, al cotone idrofilo o a possibili spruzzi d'acqua,
per evitare di comprometterne le prestazioni.

& Laccuratezza della misurazione sara influenzata dall'interferenza delle apparecchiature
elettrochirurgiche.

& Quando diversi prodotti vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente,

puo verificarsi un pericolo derivante 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.

Il presente dispositivo non & destinato ad un uso terapeutico.

L'operatore che utilizza il dispositivo puo essere lo stesso paziente

Il dispositivo non deve essere sottoposto a manutenzione durante I'uso.

©%0ee o

Si raccomanda agli utenti di leggere attentamente il manuale del prodotto prima
dell'uso e di utilizzare il dispositivo come specificato.

1 Introduzione generale

La saturazione dell'ossigeno & la percentuale di HbO, sul totale di Hb nel sangue, la

Manuale d’Uso pud causare lie nella danni al di 0 e

lesioni fisiche. Il produttore NON & responsabile per eventuali problemi relativi alla

sicurezza, |'affidabilita, le prestazioni e qualsiasi anomalia nella misurazione causati
dalla mancata osservanza delle procedure operative descritte nel presente manuale.

Tali danni o guasti non sono coperti dalla garanzia fornita dal produttore.

Per via del continuo processo di miglioramento, i prodotti ricevuti potrebbero non

essere completamente conformi alla descrizione fornita nel Manuale d’Uso. Ci

scusiamo vivamente per eventuali inconvenienti.

La nostra societa si riserva il diritto di fornire un'interpretazione definitiva del

presente manuale. Il contenuto del presente manuale & soggetto a variazioni senza

preavviso.

Avvertenze

Ricordano che le seguenti condizi

all'utente o all'ambiente.
Pericolo di esplosione - NON usare il dispositivo in ambienti in cui sono presenti
gas infiammabili, come ad esempio I'anestetico.

& NON utilizzare il dispositivo durante le valutazioni mediante MRI o CT, poiché la
corrente indotta pud causare ustioni.

& Leinformazioni visualizzate sul dispositivo non devono essere considerate
come l'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 manifestazioni e sintomi clinici.

& Lamanutenzione del dispositivo puo essere eseguita solo da personale di
assistenza qualificato indicato dal produttore. Gli utenti non sono autorizzati a
eseguire la manutenzione o la riparazione del dispositivo in autonomia. La
modifica non autorizzata del dispositivo comporterebbe un rischio
inammissibile.

& 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 raccomanda di non utilizzare il sensore sullo stesso
dito per piti di 2 ore.

& Nel caso di utenti particolari che necessitano di essere sottoposti 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 e invisibile) dopo I'accensione del dispositivo, in quanto puo essere
dannosa per gli occhi.

& Ogni parte del dispositivo & saldamente fissata; in caso di caduta accidentale, le
parti pill 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 & stata testata secondo i requisiti della norma 1SO 10993-1 e
ha superato il test di biocompatibilita raccomandato. Le persone allergiche a
silicone, PVC, TPU, TPE o ABS non possono utilizzare questo dispositivo.

& NON allentare il cordino per evitare che il dispositivo cada e si danneggi. Il
cordino & realizzato in materiale insensibile. Non usare se si & allergici al

i possono causare gravi conseguenze al tester,

concentrazione di O, nel sangue, ed & un importante parametro fisiologico per il
sistema respiratorio e circolatorio. Varie malattie correlate al sistema respiratorio possono
causare la diminuzione di SpO, nel sangue; inoltre, alcune ulteriori cause, quali il
funzionamento scorretto del sistema di autoregolazione del corpo, lesioni durante
un’operazione chirurgica o il check-up medico, potrebbero causare un apporto di ossigeno
insufficiente con la conseguente comparsa di sintomi quali vertigini, impotenza, vomito, ecc.
Linsorgenza di una sintomatologia grave potrebbe mettere in pericolo la vita del paziente.
Pertanto, & importante che il medico disponga di informazioni corrette riguardo alla
situazione del SpO; del paziente, per individuare in anticipo potenziali pericoli.
Inserendo il dito durante la misurazione, il dispositivo registrera direttamente il valore SpO,
misurato, garantendo una maggiore accuratezza e ripetibilita.
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 pud essere utilizzato per la misurazione della saturazione dell'ossigeno e
della frequenza del polso attraverso il dito. Il prodotto & adatto per l'uso domiciliare,
ospedaliero, con i sistemi di erogazione di ossigeno, presso le strutture di assistenza sanitaria
locali, per I'attivita sportiva (pud essere utilizzato prima o dopo Iattivita fisica, ma se ne
sconsiglia 'uso durante lo svolgimento di un'attivita sportiva) ecc.
1.3 Requisiti ambientali
Condizioni ambientali di conservazione

a) Temperatura: -40 °C ~ +60 °C

b) Umidita relativa: <95%

c) Pressione atmosferica: 500 hPa ~1060 hPa
Condizioni ambientali di funzionamento

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 altre
apparecchiature.
Prima di usare il dispositivo, assicurarsi che lo stato e le condizioni operative siano
normali.
Per ottenere una misurazione piti precisa, si raccomanda di utilizzare il dispositivo in un
ambiente tranquillo e confortevole.
Se il dispositivo viene portato da un ambiente freddo o caldo a un ambiente tiepido o
umido, si prega di non usarlo immediatamente e di aspettare almeno quattro ore.
Se il dispositivo viene spruzzato con acqua, si prega di sospenderne |'utilizzo.
NON azionare il dispositivo con oggetti appuntiti.
Non & consentita la sterilizzazione ad alta temperatura, ad alta pressione, a gas o la
disinfezione per immersione del dispositivo. Fare riferimento al capitolo (6.1) del
manuale d’uso per la pulizia e la disinfezione.Prima della pulizia e della disinfezione,
rimuovere la batteria interna.
Il prodotto é adatto a soggetti il cui diametro delle dita & superiore a 5 mm.

&£ Il dispositivo potrebbe non essere adatto a tutti i pazienti; se non si ottiene un risultato
soddisfacente, sospenderne I'utilizzo.

& Lla media dei dati e I'elaborazione del segnale comportano wun ritardo
nell'aggiornamento dei valori dei dati SpO, . Quando il periodo di aggiornamento dei
dati & inferiore a 30 secondi, il tempo per ottenere i valori medi dinamici aumentera e
cid 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.

£ Il dispositivo non & dotato di funzione di allarme di superamento dei limiti per SpO, 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 tester nell'interfaccia sonda SpO.-tessuto 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 vengono visualizzati errori non noti durante la misurazione, rimuovere le batterie

per interrompere il funzionamento.

Non contorcere o trascinare il filo del dispositivo.

La forma d'onda pletismografica non & normalizzata come indicatore di inadeguatezza

del segnale; pertanto, quando non & liscia e stabile, la precisione del valore misurato

pud essere compromessa. Quando & regolare e stabile, cioé quando si ha una forma

d'onda standard, il valore misurato sara quello ottimale.

£ Seil dispositivo o il componente utilizzato & destinato ad un uso singolo, |'uso ripetuto

di queste parti comportera dei rischi e compromettera i parametri tecnici

dell'apparecchiatura 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.

| risultati misurati 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 utilizzarli sull'area di esecuzione del

test.

a

£ Inoltre, se le dita sono troppo fredde o troppo sottili o se I'unghia & 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, abbastanza in
profondita nella sonda durante la misurazione.

£ 1l dito deve essere posizionato correttamente (vedere figura 6 allegata), poiché un
posizionamento errato o una posizione di contatto impropria con il sensore
influenzeranno la misurazione.

£ La luce tra il tubo fotoelettrico di ricezione e il tubo di emissione della luce del

dispositivo deve passare attraverso |'arteriola del soggetto. Assicurarsi che il percorso
ottico sia libero da ostacoli, quali ad esempio tessuti gommati, in modo da evitare che i
risultati siano imprecisi.

&£ | 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
l'interferenza della luce dell'ambiente circostante, assicurarsi di posizionare
adeguatamente la sonda e di coprirla con un materiale opaco.

L Un frequente movimento (attivo o passivo) o un'attivita elevata del soggetto

potrebbero influenzare I'accuratezza della misurazione.

£ La sonda SpO, non deve essere posizionata su un arto sul quale & stato collocato il

bracciale di misurazione della pressione sanguigna, il dotto arterioso o il tubo

intraluminale.

Il valore misurato potrebbe essere impreciso durante la defibrillazione e in un breve

periodo dopo la defibrillazione, poiché il dispositivo non & a prova di defibrillatore.

Il dispositivo & stato calibrato prima di essere consegnato.

Il dispositivo & calibrato per la visualizzazione della saturazione funzionale di ossigeno.

£ Le apparecchiature collegate all'interfaccia del pulsossimetro 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 sufficiente 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 vasocostrittori, la forma d'onda SpO, (PLETH) diminuira. In questo

caso, la misurazione sara piu sensibile alle interferenze.

B. La misurazione sara influenzata da agenti coloranti intravascolari (come il

indocianina o il blu di metilene) e dalla pigmentazione della pelle.

C. Il valore misurato pud essere apparentemente normale per il tester in caso di anemia o

lobi i i (come carbossif lobina (COHb), lobina (MetHb) e
solfoemoglobina (SuHb)), ma il tester puo rilevare una condizione di ipossia. In questo caso
si raccomanda di eseguire ulteriori valutazioni secondo le situazioni cliniche e i sintomi.

D. La saturazione dell'ossigeno rilevata al polso ha un valore di riferimento solo per I'anemia

e I'ipossia tossica, poiché alcuni utenti gravemente anemici mostrano tuttavia un migliore

livello di saturazione dell'ossigeno rilevata al polso.

E. Controindicazioni:

a. Persone allergiche a silicone, PVC, TPU, TPE o ABS.
b. Tessuto cutaneo danneggiato.

a

verde

c. Non eseguire la misurazione durante la rianimazione cardiopolmonare.
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 pud essere utilizzato per la misurazione della saturazione dell'ossigeno e

della frequenza del polso attraverso il dito.

2 Principio di funzionamento

Tubo emissione raggi infrarossi e
bagliore

Tubo ricezione raggi infrarossi e
bagliore

Figura 1 Principio di funzionamento

E stato elaborato un metodo specifico di elaborazione dei dati utilizzando la Legge di
Lambert-Beer spettro  di
dell'emoglobina ridotta (RHb) e dell'ossiemoglobina (HbO,) nelle aree con luce rossa
e luce nel vicino infrarosso. Basandosi sul principio di funzionamento della
tecnologia di ispezione fotoelettrica dell |obi logia della
fotopletismografia, vengono usati due fasci luminosi 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 elaborate dai circuiti elettronici e

basato sulle caratteristiche dello assorbimento

1a e della

dal microprocessore, i risultati misurati vengono visualizzati sullo schermo.

A. Visualizzazione del valore SpO,

B. Visualizzazione del valore della frequenza del polso, visualizzazione del grafico
C. Visualizzazione della forma d'onda del polso
D. La modalita di 1e pud essere

E. Luminosita schermo regolabile

F. Funzione standby automatico

G. Indicazione di batteria scarica: I'indicatore di batteria scarica viene visualizzato
quando la tensione della batteria & troppo bassa per poter funzionare

H. La direzione di 1e puo essere modificata a

4 Installazione
4.1 Introduzione all'interfaccia

Visualizzazione SpO2  Visualizzazione frequenza del

Indicazione batteria

Grafico a barre
frequenza del polso

([ %SpO2 PRopm

198 70

Pulsant

Forma d'onda frequenza del polso

Figura 2 Interfaccia di misurazione

4.2 Batteria
Passo 1. Fare riferimento alla Figura 3 e inserire 2 batterie AAA nel verso corretto.
Passo 2. Riposizionare il coperchio, girare la vite.

Figura 3 Installazione delle batterie

A Fare attenzione quando si inseriscono le batterie poiché un errore potrebbe
causare danni al dispo:
4.3 Montaggio del cordino di supporto

Passo 1. Inserire |'estremita del cordino attraverso il foro.

Passo 2. Inserire |'altra estremita del cordino nella prima e tirare.

ivo.

Figura 4 Montaggio del cordino di supporto

4.4 Struttura, accessori, software
A. Struttura: unita principale.
B. Accessori: un manuale d'uso, un cordino di supporto (opzionale), un adesivo,



due batterie (opzionali).

AControllare il dispositivo e gli accessori in base all'elenco, per evitare che il
dispositivo non funzioni in modo normale.

C. Descrizione del software

Versione: V2

5 Funzionamento

5.1 Misurazione

1) Inserire le due batterie nel verso corretto e quindi riposizionare il coperchio.
2)  Aprire il sensore come mostrato in figura 5.

Figura 5 Posizionare il dito

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

4)  Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore.

5)  Non muovere il dito e tenere |'utente a riposo durante la misurazione. Durante
la misurazione, & consigliabile che il paziente non si muova.

6) Irisultati della misurazione vengono visualizzati direttamente sullo schermo.

7) Il dispositivo potrebbe cambiare la direzione di visualizzazione in base alla
direzione di manipolazione.
8) Il pulsante ha due funzioni. Quando il dispositivo & in modalita standby,

premendo sul pulsante si esce da essa. Quando il dispositivo & in funzione,
premendo il pulsante a lungo si modifica la luminosita dello schermo.

A Le unghie ed il tubo luminescente devono rimanere sullo stesso lato.

6.1 Pulizia e disinfezione

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 I'unghia,
lasciare asciugare all'aria o pulire con un panno morbido e pulito. Non spruzzare
alcun liquido direttamente sul dispositivo ed evitare che il liquido penetri nel
dispositivo.

6.2 Manutenzione

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

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

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

D. Estrarre le batterie se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo
prolungato.

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

6.3 Trasporto e conservazione

A. Il dispositivo imballato pud essere trasportato tramite spedizione ordinaria o
conformemente alle condizioni contrattuali. Durante il trasporto, evitare forti scosse,
vibrazioni e I'esposizione a pioggia o neve. Inoltre, si raccomanda di non trasportare
il dispositivo assieme a materiale tossico, nocivo e corrosivo.

B. Il dispositivo imballato deve essere conservato in un ambiente

Simbolo Significato Simbolo Significato
Seguire le istruzioni per I'uso PRbpm Frequenza del polso (bpm)
" . Saturazione dell'ossigeno
Parte applicata di tipo BF %Sp0,

rilevata al polso (%)

Fabbricante

Batteria carica

Numero di serie

Data di scadenza

Smaltimento RAEE

1. Non é stato inserito il dito
2. Segnale insufficiente

Anodo della batteria

Catodo della batteria

Grado di protezione
dell'involucro

Inibitore allarme

Limite di temperatura

Limite di umidita

Limite di pressione
atmosferica

Alto

Fragile; maneggiare con
cautela

Conservare in luogo fresco ed
asciutto

Batteria scarica

Attivare la notifica acustica

Pulsante di accensione

Attivare l'indicazione acustica
della frequenza del polso

Riciclabile

Data di fabbricazione

Il dito non & inserito

Finge Rappresentante autorizzato
correttamente. nella Comunita europea
P/N Codice materiale Numero di lotto

Dispositivo medico
c € conforme
alla Direttiva 93/42/CEE

Codice prodotto

AL .
e | Conservare al riparo
ZIN
a dalla luce solare

Importato da

Attenzione: Leggere e
seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per

B>

I'uso

e B

Rappresentante autorizzato nel
Regno Unito

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

9 Specifiche

SpO; [vedere nota 1]

Intervallo di

PR 0% ~ 99%
visualizzazione

Intervallo misurato 0% ~ 100%

ventilato e privo di gas corrosivi. Temperatura: -40°C~+60°C; Umidita relativa: < 95%. Accuratezza 70%™100%: £2%;
7 isouzioneaeiponem W A
7 Risoluzione dei Problem ] Risohuzione %
Problema Possibile Causa I PR
1) Il dito non & inserito

1) Inserire il dito
correttamente
e ripetere la misurazione.
2) Attendere che il paziente si

correttamente.
2) Il dito tremaoiil
paziente si muove.

! valori non vengono 3) Il dispositivo non viene

Intervallo di

30 bpm ~ 250 bpm

Intervallo misurato

30 bpm ~ 250 bpm

Accuratezza [vedere

+2 bpm nell'intervallo di pulsazioni da 30 bpm a 99 bpm e

Protezione

Tabella 2:

5 . 1P22
internazionale Linee guida e di i - Immunita
Tensione di 26V-3,6VCC Test diimmunita Livello di prova IEC60601 Livello di conformita
funzionamento ! ! Scariche elettrostatiche (ESD) | +8 kV a contatto +8 kV a contatto
Corrente di <30mA IEC 61000-4-2 #15KV in aria #15KV in aria
funzionamento - Transitori elettrici 42KV per e linee di ali .
Alimentazione 2 batterie alcaline da 1,5 V (grandezza AAA) veloci/burst 2 kv per e linee di a 'memazfone Non applicabile
- — N - - - - EC 61000-4-4 +1 kV per linee di ingresso/uscita
TaEs Il dispositivo Puo funzionare in modo Fontlnuatlvo per 20 - - -
e Te ore quando alimentato con due batterie nuove entro il Sovratensione +1kV da !lnea/e alinea/e Non applicabile
periodo di garanzia. IEC 61000-4-5: +2kV da linea/e a terra
Dimensione e peso 0% Ur; 0,5 ciclo
Dimensi [ 59 (1) x37 (P) x 35 (H) mm :1%1,453903135°,1so°,225°,270° e
Peso | circa 50g (con le batterie) \csaélsemow-u di tensione g;;;g; }fido ©70%Ur; Non applicabile
cicli;
Monofase: a 0°.
Nota 1: i reclami concernenti l'accuratezza di SpO, devono essere supportati da 0 % Ut ; 250/300 cicli
misurazioni dello studio clinico acquisite nell'intero intervallo. Mediante I'induzione La frequenza di
artificiale, ottenere la stabilita del livello di ossigeno, nell'intervallo compreso tra 70 % e alimentazione
A A A . : 30 A/m 30A/m
100 % SpO,, confrontare i valori di SpO, raccolti con il pulsossimetro standard secondario e (50/60Hz) ) 50H2/60Hz 50H2/60Hz
I'appar testata in cosi da formare dati abbinati, da utilizzare campo magnetico
per l'analisi di accuratezza. IEC 61000-4-8
Nel report clinico sono presenti i dati di 12 volontari in salute (maschi: 6. femmine: 6; eta: 3v
18~50; colore della pelle: nera: 2, chiara: 8, bianca: 2) dati nel referto clinico. 0,15 MHz - 80 MHz . -
Nota 2: poiché le misurazioni del pulsossimetro sono distrib statisticamente, & \REFC?;T)T)Z?EG go\:nr;)er!iehtarr;de 1M e radioamatoriali Non applicabile
possibile prevedere che soltanto circa i due terzi delle misurazioni del pulsossimetro Da 0,15 MHz a 80 MHz
rientrino negli intervalli di valori misurati da un CO-OSSIMETRO. 80%AM a 1kHz
Nota 3: Il simulatore del paziente & stato utili per ifi I della - 10V/m 10V/m
frequenza al polso, che & indicata come la differenza quadratica media tra il valore della RF irradiate 80 Mhz-2,7 GHz 80 Mhz-2,7 GHz
misurazione PR e il valore impostato dal simulatore. IEC61000-4-3 80%AM ay1kHz 80%AM ay1kHz

Nota 4: il simulatore del paziente & stato utilizzato per verificare I'accuratezza della
modulazione percentuale del segnale a infrarossi come indicazione dell'intensita del
segnale pulsante in condizioni di bassa perfusione. | valori di SpO. e PR sono diversi a
causa delle scarse condizioni del segnale rispetto ai valori noti di SpO, e PR del segnale
d'ingresso.

Nota 5: i sensori ottici, ad esempio i i ad avranno
ripercussioni su altri dispositivi medici applicati entro l'intervallo della lunghezza d'onda.
Queste informazioni possono essere utili per i medici che eseguono il trattamento ottico,
ad esempio la terapia fotodinamica.

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

Avvertenze

Attenzione: Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e
stanze schermate da RF di un SISTEMA ME per la risonanza magnetica in cui
VINTENSITA DEGLI IMPULSI EM sia elevata.

& Lutilizzo di questo prodotto in vicinanza con altre apparecchiature o accatastato su di
esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel
caso in cui sia necessario tale utilizzo, il prodotto e le altre apparecchiature devono
essere tenute sotto controllo per verificarne il normale funzionamento.

& 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 dispositivo,
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 apparecchiatura, inclusi i cavi
specificati dal costruttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura
potrebbero essere compromesse.

& Nota:

£, 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
di seguito riportate.

&L Prestazioni di base: Intervallo di misurazione di SpO,: 70% ~ 100%, errore assoluto:

+2%; intervallo di misurazione di PR: 30 bpm - 250 bpm, accuratezza: +2 bpm

nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm - 99 bpm e +2% nell'intervallo di pulsazioni 100

bpm - 250 bpm.

In caso di interferenze con il dispositivo, i dati misurati potrebbero variare. Ripetere la

misurazione o effettuarla in un nuovo ambiente, per verificarne la precisione.

E possibile che altri dispositivi influiscano su questo apparecchio anche se soddisfano i

NOTA: Ur equivale alla tensione di rete CA prima dellapplicazione del livello di prova

specifiche riportate nel
manuale.

4) 1l dispositivo funziona
in modo anomalo.

visualizzati utilizzato in un tranquilliz:
normalmente o ambiente avente le 3) Utilizzare il dispositivo in
stabilmente. un ambiente avente le

specifiche richieste.
4) Contattare il servizio
post-vendita.

Il dispositivo non si
accende

1) Le batterie sono quasi
o completamente
scariche.

2) Le batterie non sono
installate
correttamente.

3) Malfunzionamento del
dispositivo.

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

La schermata si
oscura
improvvisamente.

1) Batterie scariche.
2) Il dispositivo funziona
in modo anomalo.

1) Sostituire le batterie.
2) Contattare il servizio
post-vendita.

nota 3] +2% nell'intervallo di pulsazioni da 100 bpm a 250 bpm.
Ri i 1bpm
e Bassa perfusione 0,4%:

Sp0y: +4%;

condizioni di bassa
perfusione [vedere
nota 4]

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

In normali condizioni di illuminazione e della luce

la deviazione di SpO; & < 1%
Intensita della Visualizzazione grafico a barre a riga continua, dove la riga
frequenza al polso piu alta corrisponde alla frequenza al polso maggiore.
Sensore ottico [vedere nota 5]
Lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di uscita ottica: <
6,65 mW
Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di uscita ottica: <
6,75 mW
Apparecchiatura alimentata internamente, parte applicata
di tipo BF

Interferenza luminosa

Luce rossa

Luce infrarossa

Classe di sicurezza

requisiti di CISPR.

Tabella 3:
Linee guida e dit del - immunita
IEC60601-1-
. Test sanda Modulazi 2 Livello di
requenz (Mg | Servio 0ALRHON  Livello di | conformita
(MHz) 2 prova (V/m)
? (v/m)
Modulazion
385 | 380-390 | TETRA400 | . 27 27
impulso b)
18 Hz
FM ¢)
deviazione £
430 | GMRS 460,
40| 470 | ersaco | 2K 2 »
sinusoidale
1kHz
710 Modulazion 9
RF irradiate 745 704 | BandaLTE e 9
EC6100043 | 780 787 13,17 | impulsob)
fiche di 217 Hz
prova per 810 GSM
L'IMMUNITA 870 800/900, | Modulazion 28
DELLA PORTA 800 | TETRA 800, e 28
DELLINVOLUCRO 960 | iDEN 820, | impulsob)
alle 930 CDMA850, | 18 Hz
apparecchiature Banda LTE 5
it 1720 GSM 1800;
wireless) 1845 CDMA 1900; .
” | Modulazion 28
1700 | GSM 1500; e 28
-1990 DECT, | impulso b)
1970 BandaLTE | 5174y,
1,3,4,25;
umTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazion
2400 802.11 e
2501 5570 | bjg/n, | impusob) | 2B 8
RFID 2450, | 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulazion
WLAN
5500 | 5100 | gop g1 ° 9 9
-5800 4 impulso b)
5785 a/n 7 e

Tabella 1:
Linee guida e dit i - Emissioni
Test sulle emissioni Conformita
EMISSIONI RF irradiate Gruppo 1
CISPR 11
EMISSIONI RF irradiate Classe B
CISPR 11

Distorsione armonica IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione e sfarfallii

IEC 61000-3-3

Non applicabile

domestici. Gl utenti devono prowvedere allo smaltimento delle apparecchiature
da rottamare portandole al luogo di raccolta  indicato per il riciclaggio delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche

. E »  Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altririfiuti
—

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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Uwaga dla uzytkownika

Drodzy Uzytkownicy, dzigkujemy za nabycie Oksymetru Pulsacyjnego (dalej zwanego

urzadzeniem).

Niniejsza instrukcja zostata sporzadzona i opracowana zgodnie z Dyrektywa Rady

93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych oraz z normami zharmonizowanymi. W

przypadku modyfikacji i aktualizacji oprogramowania, informacje zawarte w tym

dokumencie mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Jest to wyréb medyczny, ktory moze by¢ stosowany w sposéb powtarzalny.

Instrukcja opisuje, zgodnie z cechami i wymaganiami urzadzenia, gtowna strukture,

funkcje, specyfikacje, prawidtowe metody transportu, instalacji, uzytkowania, obstugi,

naprawy, konserwacji i przechowywania itp., a takze procedury bezpieczeristwa, w

celu ochrony zaréwno uzytkownika, jak i urzadzenia. Szczegétowe informacje mozna

znalez¢ w odpowiednich rozdziatach.

Doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje przed uzyciem urzadzenia. Nalezy $cisle

przestrzega¢ procedur operacyjnych opisanych w instrukcji uzytkownika.

Nleprzestrzegame instrukcji  uzytkownika moze  spowodowaé  uzyskanie

i ych pomiarow, kod: urzadzenia i obrazenia ciata osob.
Producent NIE ponosi odeW|edz|aInosc| za problemy ZW|azane z bezpleczenstwem,
\0scig i dajl ig, ani za jakiekolwis T podczas
monltorowanla, obrazenia ciata i uszkodzenie urzadzenia spowodowane

1 i nieprzestr wskazan zawartych w instrukcji obstugi przez

uzytkownikéw. Gwarancja udzielona przez producenta nie pokrywa tego typu

nieprawidfowosci.

Ze wzgledu na dazenie producenta do ciggtego ulepszania swoich produktow,

niektére z nich mogg nie by¢ catkowicie zgodne z opisami podanymi w niniejszej

instrukcji. Serdecznie za to przepraszamy.

Nasza firma okres$la ostateczny sposob interpretaciji niniejszej instrukcji. Zawarto$é

niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez wcze$niejszego powiadomienia.

Ostrzezenia

Pamigtaé, ze moze to

badajacej lub $rodowiska.

& Zagrozenie wybuchem — NIE uzywac urzadzenia w srodowisku, w ktérym s
obecne substancje palne, jak srodki znieczulajace.

& NIE uzywac urzadzenia podczas badar za pomoca MRI lub CT, gdyz prad
indukowany moze spowodowac poparzenie.

& Nie opierac diagnostyki klinicznej wytgcznie na informacjach wyswietlanych na
urzadzeniu. Urzadzenie stanowi wytacznie srodkiem wspomagajacy przy
diagnostyce. W zwigzku z tym, musi by¢ uzywane w potaczeniu z dobra
praktyka lekarska i w odniesieniu do objawow klinicznych.

& Konserwacja urzgdzenia moze by¢ wykonywana wytgcznie przez
wykwallflkowany personel ser\msowy, upowaznlony przez producenta.

Uzy y nie s3 . i do ykonywania konserwacji
lub napraw na urzqdzeniuA Wprowadzenie nieautoryzowanych zmian na
urzgdzeniu moze spowodowac nieuzasadnione ryzyko.

& W przypadku niedbatego uzywania urzadzenia moze sie pojawic¢ uczucie
dyskomfortu i bol, w szczegdlnosci u 0sdb z zaburzeniami mikrokrazenia. Nie
zaleca sie stosowania czujnika na tym samym palcu przez czas diuzszy niz 2
godziny.

& U os6b wymagajacych doktadniejszej kontroli w miejscu objetym badaniem, nie
umieszczac urzadzenia na obrzekach lub wrazliwych tkankach.

& Nie wpatrywac si¢ w emiter $wiatta podczerwonego i czerwonego ($wiatto
podczerwone jest niewidzialne dla oka) po witaczeniu urzadzenia, aby unikngé
uszkodzenia wzroku. Zakaz ten dotyczy réwniez personelu konserwacyjnego.

& Kazda z czesci urzadzenia jest stabilnie zamocowana. W przypadku
przypadkowego odpadnigcia jednej z matych czesci, jak przycisk, zachowac
ostroznos¢, aby unikna¢ ich potkniecia i uduszenia.

& Urzadzenie zawiera silikon, PVC, TPU, TPE i ABS, ktorych biokompatybilnosé
zostata przetestowana zgodnie z 1ISO 10993-1, i pomyélnie przeszto przez
zalecane badanie z zakresu biokompatybilnosci. Urzadzenie nie moze by¢
uzywane przez osoby uczulone na silikon, PVC, TPU, TPE lub ABS.

& NIE wykreca¢ smyczy, aby uniknaé¢ upadku lub uszkodzenia urzadzenia. Smycz
jest wykonana z materiatu niedraznigcego. Nie uzywac u 0séb z uczuleniem na

dla osoby badanej,

materiat, z ktérego zostata wykonana smycz. Nie owija¢ smyczy wokot szyi, aby uniknaé
wypadkow.

& Utylizacja urzadzenia, jego akcesoridw i opakowania musi by¢ wykonana zgodnie z
przepisami i normami obowiazujacymi lokalnie, aby unikng¢ zanieczyszczenia
srodowiska. Materiaty opakowaniowe umiesci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

& Urzadzenie nie moze by¢ uzywane z innym sprzetem, ktéry nie zostat wskazany w
instrukcji. Uzywac wytgcznie akcesoriow wskazanych lub zalecanych przez producenta,
aby uniknac¢ obrazer ciata u osoby badanej i operatora oraz uszkodzenia urzadzenia.

& Sprawdzi¢ urzadzenie przed uzyciem, pod katem widocznych uszkodzen, ktére
wptywaja negatywnie na wydajnos¢ urzadzenia i na bezpieczeristwo uzytkownika. W
przypadku ewidentnego uszkodzenia, przed uzyciem, wymieni¢ uszkodzone czesci.

& Nie uzywac testeréw funkcjonalnych do oceny doktadnosci czujnika SpO; i oksymetru
pulsacyjnego.

& Do sprawdzenia, czy urzadzenie pracuje poprawnie mozna uzywac wytgcznie
niektérych testeréw funkcjonalnych lub symulatoréw pacjenta, jak na przyktad
symulator INDEX-2LFE (wersja oprogramowania: 3.00), powotac sie na instrukcje, aby
uzyska¢ szczegétowe informacje dotyczace krokdéw operacyjnych.

& Niektore z testeréw funkcjonalnych lub symulatoréw pacjenta moga wykonaé¢ pomiar
doktadnosci krzywej kalibracyjnej skopiowanej z urzadzenia, lecz nie moga by¢ one
uzywane do oceny doktadnosci urzadzenia.

& Podczas uzywania urzadzenia utrzymywac je z dala od sprzetu, ktéry moze wytwarzaé
silne pole elektryczne lub magnetyczne. Uzywanie urzadzenia w nieodpowiednim
srodowisku moze spowodowac zaktécenia na pobliskich urzadzeniach radiowych lub
wptyng¢ na ich funkcjonowanie.

& Urzadzenie przechowywac z dala od zasiegu dzieci, zwierzat i owadow, aby uniknac¢
utraty wydajnosci.

& Nie umieszcza¢ urzadzenia w miejscach narazonych na oddziatywanie promieniowania
stonecznego, wysokich temperatur, wilgotnosci, pytéw, waty bawetnianej lub w
miejscach, gdzie moze wejs¢ w kontakt z woda, aby unikna¢ utraty wydajnosci.

& Zakitécenia powodowane przez sprzet elektrochirurgiczny wptywaja na doktadnosé

pomiaru.
& W przypadku uzywania kilku produktow jed:i $nie na jednym moze
wystapic zag zwigzane z sie pradu upty g

Pomiar pulsoksymetrii w sytuacjach zatrucia tlenkiem wegla jest obarczony btedem, w
zwigzku z tym, nie zaleca si¢ uzywania urzadzenia.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Docelowym uzytkownikiem urzgdzenia moze by¢ pacjent

Nie wykonywac konserwacji urzadzenia podczas jego uzywania.

Uzytkownicy musza uwaznie przeczytaé instrukcje uzywania produktu, przed jego
uzyciem, i nastepnie przestrzega¢ podanych w niej wskazar.

Nasycenie tlenem to warto$¢ procentowa HbO, w catkowitej Hb we krwi, tak zwane stezenie
0, we krwi. Jest to wazny parametr fizjologiczny dla uktadu oddechowego i krazenia. Szereg
schorzen uktadu oddechowego moze powodowac¢ obnizenie poziomu SpO, we krwi, ponadto
inne przyczyny, takie jak zaburzenia samoregulacji organizmu cztowieka, uszkodzenia
podczas operacji, urazy spowodowane niektorymi badaniami lekarskimi réwniez moga
prowadzi¢ do trudnosci w zaopatrzeniu organizmu w tlen. W konsekwencji moga sie pojawic¢
objawy, takie jak zawroty gtowy, impotencja, wymioty itp. Powazne objawy mogg zagrazac¢
2yciu cztowieka. Dlatego tez szybkie informowanie lekarza o SpO, pacjenta jest bardzo
pomocne dla okreslenia potencjalnego zagrozenia i ma ogromne znaczenie w praktyce
klinicznej medycyny.
W celu pomiaru wprowadzi¢ palec, urzadzenie w sposéb bezposredni zarejestruje zmierzong
wartos¢ Sp0,, zapewniajac najwyzsza doktadnosé i powtarzalnosé.
1.1 Charakterystyka
A. tatwe w uzyciu.
B. Mate wymiary, lekkie, wygodne do trzymania.
C. Niskie zuzycie mocy.
1.2 Zamierzone zastosowanie
Oksymetr pulsacyjny moze by¢ stosowany do pomiaru wysycenia tlenem i tetna z uzyciem
palca. Produkt jest odpowiedni do uzywania w srodowisku domowym, szpitalnym, barach z
tlenem, placéwkach opieki zdrowotnej, w opiece fizycznej w sporcie (moze by¢ uzywane
przed lub po wysitku sportowym, lecz nie zaleca si¢ uzywania urzadzenia podczas uprawiania
sportu), itp.
1.3 Wymagania $rodowiskowe
Srodowisko przechowywania

a) Temperatura:-40 °C ~ +60 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: <95%

c) Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa ~
Srodowisko operacyjne

a) Temperatura:+10 °C ~ +40 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: <75%

c) Cisnienie atmosferyczne:700 hPa ~
1.4 Srodki ostroznosci
1.4.1 Uwaga
Okresli¢ warunki lub dziatania, ktore moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub innych
przedmiotow.
£ Przed uzyciem urzadzenia upewnié sie, ze znajduje sig ono w przewidzianym stanie
roboczym i Srodowisku operacyjnym.
Aby uzyska¢ maksymalng doktadnos$¢ pomiaru, urzadzenia uzywaé w $rodowisku
cichym i wygodnym.
W przypadku pr urzadzenia ze §r zimnego do § cieptego
lub wilgotnego, nie uzywa¢ go natychmiast po takiej zmianie. Poczeka¢ co najmniej
przez cztery godziny.
Jezeli urzadzenie zostanie spryskane woda lub s3 na nim widoczne slady kontaktu z

1060 hPa

1060 hPa

>

i)

woda, zaprzesta¢ uzywania.

£, NIE dotykac urzadzenia za pomoca ostrych przedmiotow.

£ Wysoka temperatura, wysokie ciénienie, sterylizacja gazowa lub dezynfekcja
zanurzeniowa sg zakazane dla przedmiotowego urzgdzenia. Powota¢ sie na wskazania
podane w odpowiednim rozdziale (6.1) instrukcji uzytkownika, aby wykonac
czyszezenie i dezynfekcje.Przed oczyszczeniem i zdezynfekowaniem wyjaé wewnetrzng
baterig.

£ Produkt jest odpowiedni dla 0séb, u ktérych $rednica palca jest wigksza niz Smm.

L Urzadzenie moze nie by¢ odpowiednie dla wszystkich pacjentéw. Jezeli uzyskiwane
wyniki nie sg satysfakcjonujace, zaprzesta¢ uzywania.

£ Usrednianie danych i procesowanie sygnatu maja opéznienie podczas aktualizacji
danych SpO,. Kiedy aktualizacja danych jest wykonywana w czasie mniejszym niz 30
sekund, czas wymagany dla uzyskania usrednionych danych dynamicznych zwigkszy sie,
i jest spowodowane utratg sygnatu, niskg profuzjg lub innymi zaktdceniami, w
zaleznosci od wartosci PR.

£ Przewidywany cykl zycia urzadzenia wynosi 3 lata. Data produkcji zostata wskazana na
etykiecie.

£ Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcjg alarmu przekroczenla limitu dla SpO; i PR,
zatem nie moze by¢ uzywane do 7, ktére wymagaja uzy tego typu
funkcji.

£ Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje alarmu niskiego napiecia, w przypadku
zuzycia baterii, nalezy ja wymienic.

£, Maksymalna temperatura podczas kontaktu tkanki z czujnikiem SpO, musi by¢ nizsza
niz 41°C. Za jej zmierzenie odpowiada badajacy.

£ Podczas pomiaru, jezeli na ekranie pojawia sig sygnalizacje o nieprawidtowosci, wyjac
palec z urzadzenia i nastepnie wprowadzi¢ ponownie.

o

Jezeli podczas pomiaru pojawi sie nieznany btad, wyja¢ baterig, aby zakoriczy¢
funkcjonowanie.

£ Nie skrecaé i nie ciggna¢ za kabel urzadzenia.

L Przebieg pletyzmograficzny nie jest znormalizowany, kiedy nie jest gtadki i stabilny,

wskazuje to na niedoktadno$¢ sygnatu i w zwigzku z tym poprawno$é pomiaru nie jest
zapewniona. Kiedy przebieg jest gtadki i stabilny, odczyt wartosci jest optymalny i fala
przebiegu odpowiada temu standardowemu.

& Jezeli urzadzenie lub komponent jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, nie
wykorzystywa¢ ponownie, aby unikngé¢ ryzyka znieksztatcenia parametréw lub
uszkodzenia parametréw technicznych sprzetu okreslonych przez producenta.

£ W razie potrzeby nasza firma moze udzielic dodatkowych informacji (przekazujac

schematy obwodu, liste komponentéw, ilustracje, itp), aby umotzliwi¢ dokonanie
naprawy komponentéw urzadzenia przez wykwalifikowanych technikéw.

L Barwniki na powierzchniach zewnetrznych (jak lakier do paznokci, srodki barwiace lub

kosmetyki koloryzujace do skéry, itp) moga wptynaé na wyniki pomiaru i nie mozna ich
uzywac w miejscu uzywanym do badania.

@

£ Na wyniki pomiaru moga wpltywa¢ réwniez za zimne palce, cienkie palce lub za diugie

paznokcle, w zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ najgrubszy palec, jak kciuk lub palec
dkowy, na gtebokos¢ wystarczajaca, aby umozliwi¢ pomiar.

£ Palce umiesci¢ poprawnie (zob. zataczony rysunek 6). Niepoprawne wprowadzenie lub

nieprawidfowa pozycja kontaktu z czujnikiem spowoduje niepoprawny pomiar.
£ Swiatto miedzy fotoelektryczng rura odbiorcza a rura emitujaca $wiatto urzadzenia
musi przechodzi¢ przez tetnice znajdujaca sie na palcu. Upewnic sig, ze Sciezce
optycznej nie s obecne jakiekolwiek przeszkody, jak gumowana tkanina, aby unikng¢
braku doktadnosci pomiaru.
£ Nadmierne $wiatto obecne w srodowiska moze wptyna¢ na wyniki pomiaru, jak lampy
chirurgiczne (w szczegélnosci ksenonowe Zrodta swiatta), lampy bilirubinowe,
p ienniki podczerwieni i bezposrednie promieniowanie stoneczne, itp. Aby uniknaé
zaktoceri powodowanych przez s$wiatto obecne w $rodowisku, czujnik musi byé
umiejscowiony prawidtowo i nastepnie zakryty materiatem matowym.
Czeste ruchy (aktywne lub bierne) osoby badanej lub wykonanie intensywniejszej
czynnosci moze wptyna¢ na doktadnos¢ pomiaru.

=3

=

Czujnik SpO, nie powinien by¢ umieszczany na korczynie, na ktdrej znajduje sie
mankiet do badania cisnienia, przewdd tetniczy lub przyrzady do udrazniania naczyn.

<. Zmierzona wartos¢ moze nie by¢ doktadna podczas defibrylacji i krotko po jej
wykonaniu, gdyz urzadzeni nie jest wyposazone w funkcje defibrylacji.

L4 Urzadzenie zostato skalibrowane fabryczme przed opuszczeniem fabryki.

£ Urzadzenie jest i e na j rego ia tlenem.

£ Wyposazenie, ktére moze by¢ pofaczone z interfejsem oksymetru powinno byé zgodne

z wymaganiami IEC 60601-1.
1.4.2 Ograniczenia kliniczne
A. Poniewaz pomiar jest dokonywany na podstawie pulsu tetniczego, niezbedny jest znaczny
pulsujacy przeptyw krwi u pacjenta. U pacjenta ze stabym tetnem spowodowanym
wstrzasem, niskg temperaturg otoczenia/ciata, silnym krwawieniem lub zastosowaniem leku
powodujacego kurczenie sig¢ naczyn, fala przebiegu SpO, (PLETH) zmniejszy sie. W takim
przypadku pomiar bedzie bardziej wrazliwy na zaktdcenia.
B. Pomiar moze by¢ zaktécony przez wewnatrznaczyniowe srodki barwiace (takie jak zieler
indocyjaninowa lub btekit metylenowy), pigmentacje skory.
C. Zmierzona wartos¢ moze wydawac si¢ normalna u osoby badanej cierpigcej na anemig
lub dysfunkcyjng h lobine (jak karboksyh lobina (COHb), meth lobina (MetHb)
i sulfhemoglobina (SuHb)), lecz dla osoby badajacej wynik moze wskazywaé na
niedotlenienie. W takim wypadku wykona¢ dodatkowe badania, w zaleznosci od ogélnej
sytuacji klinicznej i objawow.
D. Puls i saturacja sa parametrami referencyjnymi wytacznie w przypadku anemii i
toksycznego niedotlenienia, gdyz u niektorych badanych oséb z ostra anemia zmierzone
wartosci pulsu i saturacji moga by¢ lepsze.
E. Przeciwwskazania:

a. Osoby z uczuleniem na silikon, PVC, TPU TPE lub ABS.

b. Uszkodzone tkanki skory.
c. Trwajaca resuscytacja krazeniowo-oddechowa.
d. Pacjent w szoku hipowolemicznym.
e. Do oceny odpowiedniosci wentylacji mechanicznej.
. Do oceny pogorszenia czynnosci ptuc u pacjentdw z podwyzszong zawartoscig
tlenu.
1.5 Wskazania kliniczne
Oksymetr pulsacyjny moze by¢ stosowany do pomiaru wysycenia tlenem i tetna z
uzyciem palca.

Lampa jarzeniowa i emitujaca ——
promieniowanie podczerwone

\

Lampa jarzeniowa i odbiorcza
promieniowanie podczerwone

Rysunek 1 Zasada dziatania
Dzigki zdobytemu doswiadczeniu, do przetwarzania danych przyjeta zostata metoda
wykorzystujaca prawo Lamberta-Beera, oparta na charakterystycznych cechach
absorpcji widma obnizonego poziomu hemoglobiny (Hb) i oksyhemoglobiny (HbO,)
w Swietle czerwonym i w poblizu stref swiatta podczerwonego Na podstawie zasad

ycznej i
-afii, do napr palca wykorzystuje sie dwie wigzki
Swiatfa o roznych dtugosciach fal. Pozwala to na uzyskanie informacji o pomiarze od
elementu $wiattoczutego, po procesie przetwarzania wykonywanym przez obwody
elektroniczne i mikroprocesor, w formie wyswietlonych na ekranie wynikow
pomiaru.

kontroli
fotopl

A. Wyswietlanie wartosci SpO,

B. Wyswietlanie wartosci PR i wykresu stupkowego

C. Wyswietlanie ksztaftu fali tetna

D. Mozliwo$¢ zmiany trybu wyswietlania

E. Regulowana jasnos¢ ekranu

F. Automatyczna funkcja czuwania

G. Wskazanie niskiego poziomu natadowania baterii: wskazanie niskiego poziomu
natadowania baterii pojawia sie, gdy napiecie baterii jest zbyt niskie do pracy

H. Kierunek wyswietlania mozna zmieni¢ automatycznie.

4 Instalacja
4.1 Opis interfejsu

Wyswietlacz Sp02  Wyswietlanie czestosci

%Sp02 PRopm

Wskaznik niskiego

Wykres stupkowy czestosci Przyci

Przebieg czestodci tetna

Rysunek 2 Interfejs pomiarowy

4.2 Bateria

Krok 1. W odniesieniu do Rysunku 3 i prawidtowo wtozy¢ dwie baterie AAA, we
wiasciwym kierunku.

Krok 2. Usuna¢ pokrywe, przez odkrecenie $ruby.

@
o
Rysunek 3 Instalacja baterii
A ¢ inos¢ podczas ia batel S

moze
4.3 Montaz zawieszki
Krok 1. Przetozy¢ koricowke smyczy przez otwor.
Krok 2. Przetozy¢ druga koricowke smyczy przez pierwsza i zacisngc.



Rysunek 4 Montaz smyczy

4.4 Struktura, akcesoria, oprogramowanie

A. Struktura: jednostka gtéwna.

B. Akcesoria: jedna instrukcja obstugi, jedna lina do zawieszania(opcjonalnie),
jedna naklejka z kreskdwki, dwie baterie (opcjonalnie).

AProsimy o sprawdzenie urzadzenia i akcesoriéw zgodnie z lista, aby unikngé

sytuacji, w ktérej urzadzenie nie bedzie dziata¢ normalnie.
C. Opis oprogramowania
Wersja: V2

5 Funkcjonowanie

5.1 Pomiar

1) Wprowadzi¢ dwie baterie zgodnie z wymaganym kierunkiem ustawienia i

nastepnie zatozy¢ pokrywe.

2)  Otworzyc klips, jak pokazano na rysunku 5.

o)
Rysunek 5 ie palca w od| iej pozycji

3)  Wiozy¢ palec uzytkownika migdzy gumowe poduszki znajdujace sie na klipsie
(upewni¢ sig, ze palec znajduje sie w poprawnym pofozeniu), nastgpnie
zacisnac.

4)  Nacisnac jeden raz na przycisk na panelu przednim.

5)  Nie potrzasa¢ palcem i utrzymywa¢ uzytkownika w stanie spoczynku podczas
procesu. Na tym etapie ciato cztowieka nie moze si¢ w ogéle poruszac.

6) Informacje odczytac bezposrednio na wyswietlaczu.

7)  Urzadzenie moze zmienia¢ kierunek wyswietlania automatycznie w zaleznosci
od pozycji reki.

8)  Przycisk ma dwie funkcje: gdy urzadzenie jest w trybie czuwania, naci$nigcie

przycisku moze je wytaczy¢é; gdy urzadzenie jest w stanie pracy, diugie
nacisniecie przycisku moze zmieni¢ jasno$¢ ekranu.

A Paznokcie i $wietléwka powinny znajdowac sig po tej samej stronie.

6.1 Czyszczenie i dezynfekcja

Przed czyszczeniem wyja¢ wewnetrzng baterig, nie zanurza¢ w cieczy.

Do oczyszczenia obudowy urzadzenia uzy¢ wacika zwilzonego alkoholem 75% lub
oczysci¢ za pomoca czystej i miekkiej szmatki. Nie spryskiwaé jakiegokolwiek ptynu
bezposrednio na urzadzenie i chroni¢ urzadzenie przed przeniknigciem cieczy.

6.2 Konserwacja

A. Okresowo sprawdzac jednostke gtéwng i wszystkie akcesoria, aby si¢ upewnic, ze
nie nosza one $ladow uszkodzenia, ktore moglyby negatywnie wptynaé na
bezpieczeristwo pacjenta i wydajno$¢ monitorowania. Zaleca sig, aby urzadzenie
kontrolowa¢ co najmniej co tydzier. W przypadku widocznych uszkodzen, nie uzywaé
urzadzenia.

B. Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowaé przed/po uzyciu zgodnie z instrukcjg
obstugi (6.1).

C. Wymieni¢ baterie, kiedy pojawi sie sygnalizacja o niskim poziomie baterii.

D. Jezeli urzadzenie nie jest uzywane przez dtugi okres czasu, wyjac baterie.

E. Urzadzenie nie wymaga kalibracji podczas jego konserwacji.

6.3 Transport i przechowywanie

A. Zapakowane urzadzenie moze by¢ transportowane zwyktym $rodkiem transportu
lub zgodnie z uzgodnieniami umowy. Podczas transportu unikac silnych wstrzgsow,
drgan, kontaktu z deszczem lub $niegiem. Nie transportowac tacznie z materiatami
toksycznymi, szkodliwymi i korozyjnymi.

B. Zapakowane urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu dobrze

wentylowanym, bez gazéw korozyjnych. Temperatura:

-40°C~+60°C; Wilgotnos¢

wzgledna: <95%.

7 Rozwigzywanie probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Wartosci moga

nie byé poprawnie. prawidlqu sposob i
wyswietlane w | 2) Palec trzgsie sie lub ponownie wykona¢
spos6b uzytkownik porusza sie. pomiar.

1) Palec nie zostat wprowadzony | 1) Wprowadzi¢ palec w

normalny lub 3) Urzadzenie nie jest uzywane | 2) Poprosi¢ uzytkownika o

Ciagty wykres stupkowy, wyzsze wskazanie oznacza silniejszy

Wahania napigci

a i migotanie

stabilny. w srodowisku o . . zachowanie spokoju. Intensywno$¢ pulsu puls. |EC 51000-3-3 Nie dotyczy
charakterystyce opisanej w | 3) Urzadzenia uzywac w
instrukcji. srodowisku o Czujnik optyczny [zob. uwaga 5]
4) Urzadzenie nie dziata rzewidzianej :
(it Charakterystyce Czerwone $wiatfo Dlugosc fali ok 660 nm, optyczna moc wyjéciowa: < 6.65 MW Tabela 2:
| o " Wytyczne i deklaracja - Odpornos¢ elektromagnetyczna
4) Skontaktowac sig z dziatem Swiatto podczerwone | Dtugos¢ fali ok 905 nm, optyczna moc wyjéciowa: < 6.75 mW kil ) P Bhety
posprzedazowym. " - — — Test Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
1) Bateria wyczerpata sie Iub Klasa bezpieczeristwa Zasilanie wewnetrzne, Typ zastosowanych czesci - BF
niemalze sie wyczerpata. 1) Wymienié baterle. Stopien ochrony P22 elektrostatyczne (ESD) Styk£8kv Styk£8kv
Urzadzenie nie | 2) Bateria nie jest zainstalowana | 2) Ponownie zainstalowa IEC 61000-4-2 FISKV powietrze FISKV powietrze
wla?:za sie poprawnie. J baterie. Napiecie robocze DC26V-36V
) S 3) Skontaktuj sie z lokalnym Szybkie elektrycznestany
3) Nieprawidiowe _ ) centrum sjerv?/isowym.y Prad roboczy $30mA przejéciowe/zaburzenia +2kV dla linii zasilajacych Nd
funkcjonowanie urzadzenia. Zasilanie baterie alkaliczne 1.5V (roz. AAA) x 2 impulsowe +1KV dla linii wejsciowych/wyjsciowych )
Wyswietlacz 1) Niski poziom baterii. 1) Wymienic baterie. Urzadzeni . . 5b ci 20 godai IEC 61000-4-4
naglewytacza | 2) Urzadzenie nie dziata 2) Skontaktowac sie z dziatem L Urzadzenie moze pracowac w sposob ciagly przez 20 godzin, Skok napiecia +1 KV linia(e) do linii
sig. oprawnie. osprzedazowym Czas dziatania jezeli jest zasilane przez dwie nowe baterie, w okresie Nd.
pop . Pposp! ym. gwarancyjnym IEC 61000-4-5: +2 kV linia(e) do uziemienia
Wymiar i 0% Ur; 0,5 cyklu
8 Symbole ymiar | waga Dla 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°i 315°
Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie Wymiary | 59 (dt) x 37 (szer) x 35 (wys.) mm ;”f':;'lé‘;s'ﬁ'a TPrZerWy 175 o4 Ur; 1 cykl i 70% Ur; N
Patrz podrecznik Waga | Okoto 50g (z bateriami) |EC 61000-4-11 25/30 cykli; .
@ uiytkownika PRbpm | Tetno (bpm) Pojedyncza faza dla g .
- - Uwaga 1: dochodzenie dokfadnosci SpO, musi by¢ podparte i i i i z 0% Ur; 250/300 cykli
Typ zastosowanych o Pulsacyjne nasycenie tlenem N -
czesci - BF %Sp0, (%) badaniami klinicznymi, w petnym zakresie. W y C; mocy
¢ stabilny poziom tlenu do zakresu od 70 % do 100 % SpO,, porowna: wartosm (50/60 Hz) 30A/m 30A/m
“ Producent m Petne napecie Sp0; K za pomoca pole + H; 50Hz/60Hz
- sprzetu, w tym samym czasie, aby méc zestawic dane uzywane do analizy dokladnos:n IEC 61000-4-8
@ Numer seryjny Py Termin waznosci W raporcie klinicznym znajduja sig dane 12 zdrowych 6 3v
— kobiety: 6; wiek: 18~50; kolor skéry: czarny: 2, jasny: 8, bialy: 2). 0,15MHz - 80 MHz
. L, 1. Palec nie wprowadzony . " 5 P I N N 4 A )
ﬁ: Oddzielna zbidrka dla tego | 2. Wskaznik niepoprawnego Uwaga 2: poniewaz wyniki pomiaréw za pomocg u sig Pr RF 6V w ISM i amatorskich pasmach Nd
urzadzenia ’ pop 8 statystycznie, wytacznie okoto dwéch trzecich za pomoca moze IEC61000-4-6 radiowych miedzy .
— a sygnatu
Ve sie miesci¢ w zakresie *Arms wartosci zmierzonej przez CO OXIMETER. 0,15 MHz do 80 MHz
i i waga 3: Symulator pacjenta zostat uzyty do pulsu, %6AM przy 1kHz
Anoda baterii — Katoda baterii u 3: Symulat ta zostat uzyty d $ci pul 80%AM przy 1kH
zostata ona w jako $rednia réznica miedzy wartoscia pomiaru PR a 10V 10V/m
I P22 Stopieri ochrony & Blokada alarmu wartoscig wyznaczona przez symulatora. RF wypromieniowane somzrz JGHz 80MHz-2,7GHz
obudowy Uwaga 4: procent modulacji sygna'u podczerwieni jako ie sity sygnatu j ), IEC61000-4-3 ! 80%AM przy
— pacjenta i ie jego doktadnosci w warunkach niskiej profuzji. 80%AM przy 1kHz 1kHz
Granica ciénienia Granica wilgotnosci Wartosci SpO; i PR réinia si¢ z powodu warunkéw niskiego sygnatu, poréwnac je ze
/ atmosferycznego @ & pO. a sle z p 80 syg ) P ! UWAGA Uttor to napigcie sieci a.c. przed zastosowaniem poziomu testowego
—— znanymi warto$ciami SpO; i PR sygnatu welscmwego‘
@ Limit ci$nienia T I Ta strong w gére Uwaga 5. czulmkl jako k jace $wiatto, beda wptywaé na inne Tabela 3:
atmosferycznego przy iu w zakresie dtugosci fali. Informacja ta moze byé Wytyczne i ja producenta -
Delikatne, obchodzi¢ sie L B pomocna dla lekarzy ktérzy wy ja zabiegi na terapia e
! ostroznie ,T Chroni¢ przed deszczem fotodynamiczna. Test Pasmo \Ecso§01 12 Poziom
EMC Cagstotiiwost | P Ustuga | Modulacia t::fvTv 2godnosci
i " Wiaczenie sygnalizatora . . . s " ‘ o 7
W] | Niski poziom baterii Q dz’v?iekowe;og Pr jest od do uty w ochrony zdrowia i (MHz) w/m) (V/m)
w iu domowym puls
(D Przycisk mocy c(] Wiaczenie dwigku PR 385 389%3 TETRA400 | modulacja b) 27 27
N - 18Hz
e‘: Nadaje sie do recyklingu ﬂ Data produkcji Ostrzezenie FM o)
& Nie zblizaj sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i pomieszczenia ekranowanego 430 | GMRS 460, £5kHz
Palec nie Palec nie zostat Upowazniony przedstawiciel RF systemu ME do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, gdzie 450 —470 FRS 460 odchylenie 28 28
wpro we Wspdlnocie Europejskiej intensywnos¢ zaktécen EM jest wysoka. 1 kHz sine
nika uzywania urzadzenia w poblizu |nnyc sprzetéw i nie stawiac na innycl - 710
& Unik: d bliz h sprzeto t: h RE puls 9
P/N Kod materiatu Nr partii urzadzeniach, gdyz moze to ér dziatanie. Jesli nie mozna tego ane 745 77?;7 Pasm&gs'ﬂ modulacja b) o
c € Wyréb medyczny zgodny z N atol uniknag, ‘nalezy monitorowac urzadzenie i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziataja IEC610q0-4?3 780 217 Hz
dyrektywa 93/42/EWG umer katalogowy poprawnie. (tsepse[mtzcli: 810 GSM 800/900,
S Praechowywat z dala od & Uzywan.le akcesoriéw, przetwornikéw oraz ka.bll innych niz te olfresl.one lub . ODPORNOSCI 870 200 TETRA 800, Pulsv 28 28
7{\\ éwiatha stonecznego Importowane przez zapewnione przez producenta tego urzadzenia moga skutkowac zwiekszonymi PORTU 960 | [DEN 820, modulacja b)
L] isjami elektromagnetycznymi lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczna OBUDOWY na 930 PCDMASSE?T)’E 18 Hz
& .Oslrzeze.nle - Zob.acz AUtO_"VZ‘_JVYa"‘I F’I'Z__EdStaW'CIEI tego sprzetu oraz prowadzi¢ do niewtasciwego dziatania. k;z:?ilfaiji asmo
instrukcjg obstugi w Wielkie] Brytanii & Przenosnego sprzetu do komunikacji radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich 1720 cis&/]:f;ooc"
. K X R, K i 1845 ; Puls 28
Uwaga: Twoje urzadzenie moze nie zawierac wszystkich wskazanych symboli. jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie nalezy uzywac blizej niz 30 cm (12 cali) od wej RF) 1700 | GSM 1900; modulacja b) 28
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli okreslonych przez producenta. W 1970 -1990 | DECT; Pasmo 217 Hz
9 Specyfikacje przeciwnym razie moze doj$¢ do obnizenia wydajnosci urzadzenia. LTEJ’,:%,ZS,
SpO; [zob. uwaga 1] &
s . - Bluetooth,
Zakres wyswietlania 0% ~ 99% Uwaga: 2400 | WLAN, 802.11 Puls.
Zakres pomiaru 0% ~ 100% £ przedmiotowe urzadzenie wymaga stosowania szczeg6lnej ostroznoéci w zakresie EMC 2450 2570 b/gz/:ég”[’ mogr;a:‘;a b) 28 28
Doktadnoéé 70%~100%: +2%; i musi by¢ zainstalowane i wiaczone do eksploatacji zgodnie z informacjami Pasmo 7' TE z
[zob. uwaga 2] 0%"69%: nieokreslony. dotyczacymi EMC wskazanymi ponizej. 5240 puls
Rozdzielczos¢ 1% £ Podstawowa wydajnosc: Zakres pomiarowy SpO,: 70% ~ 100%, btad bezwzgledny: +2%; 5500 5100 | WLAN 802,11 modulaca b) 9 9
o Zakres pomiarowy PR: 30 bpm ~ 250 bpm, dokfadnos¢:+2 bpm dla czestotliwosci tetna w 785 -5800 a/n 217 Hz

Zakres wyswietlania 30 bpm ~ 250 bpm
30 bpm ~ 250 bpm

+2 bpm dla czestotliwosci tetna w zakresie 30 bpm ~ 99 bpm i

Zakres pomiaru

Doktadnos¢ [zob.

zakresie 30 bpm ~ 99 bpm i 2% dla czestotliwosci tetna w zakresie 100 bpm ~ 250 bpm.

& Jezeli urzadzenie ulegnie zaktéceniom, dane mogg ulec wahaniu. Wykonac¢ kilka
powtorzen lub zmieni¢ srodowwsko aby zapewni¢ doktadnos¢ pomiaru.

£ Inne urzadzenia moga na pr ym urzadzeniu, pomimo

uwaga 3] +2% dla czestotliwosci tetna w zakresie 100 bpm ~ 250 bpm .. tego, ze spetniajg wymagania CISPR.
Rozdzielczos¢ 1bpm
Niska perfuzja 0.4%: Tabela 1:
Doktadnos¢ przy SpO,: +4%; Wytyczne i deklaracja - Emisje elektromagnetyczne
niskiej perfuzji [zob. PR:%2 bpm dla czestotliwosci tetna w zakresie 30 bpm ~ Test emisji Zgodnosé
uwaga 4] 99 bpm i 2% dla czestotliwosci tetna w zakresie 100 bpm ~ Emisje promieniowane RF Grupa 1
250 bpm. CIsPR 11 P
Zaktéceni: L . . . Emisje promieniowane RF
axiocenia W normalnych warunkach oswietlenia otoczenia odchylenie CISPR 11 Klasa B
powodowane przez $p0, < 1%
$wiatto P02 < Znieksztatcenia harmoniczne IEC 61000-3-2 Nie dotyczy

X

do

do pr.

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowa¢ fgcznie z odpadam
komunalnymi. Uzytkownicy sq

centrum rec,

utylizacji sprzetow elektrycznych i elektronicznych

WARUNKI GWARANCII GIM,

A

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima

wyspecjalizowanego w
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