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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodot-
to.
ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual before using the
product.
AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.
ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el produc-
to.
ATENGCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto
ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch gelesen und verstanden haben, bevor sie das
Produkt benutzen.
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Istruzioni per I'utilizzatore

Gentile utilizzatore,

La ringraziamo per aver acquistato il nostro prodotto. Prima di utilizzare

il dispositivo, La preghiamo di leggere molto attentamente il presente
manuale. Il mancato rispetto delle istruzioni pud causare anomalie

o danni all'ossimetro.

Nessuna parte del presente manuale puo essere fotocopiata, riprodotta
o tradotta in altra lingua senza previo consenso scritto.

Ci riserviamo il diritto di apportare migliorie e modifiche in qualsiasi momento,
senza darne preawviso.

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 delle regole FCC.

Il funzionamento rispetta questi due presupposti:

(1) il dispositivo non puo causare interferenze dannose e (2) il dispositivo
deve accettare eventuali interferenze subite, comprese interferenze

che possono provocare un funzionamento non voluto.

Avvertenze

& Controllare il dispositivo per assicurarsi che non vi siano danni visibili
che possono compromettere la sicurezza dell’ utilizzatore o I'efficacia della
misurazione rispetto ai sensori e alle clip. Si consiglia di ispezionare
il dispositivo almeno una volta la settimana. In presenza di un danno
evidente, sospendere 'uso del dispositivo.
& Prestare particolare attenzione nel caso di utilizzo costante a una
temperatura ambiente superiore a 37°C: si possono verificare ustioni dovute
al surriscaldamento del sensore.
Puo manifestarsi una sensazione di disagio o dolore nel caso in cui
I'ossimetro sia utilizzato sempre e a lungo sullo stesso punto, specialmente
nei pazienti affetti da microcircolazione scarsa.
- Si consiglia di non applicare I'ossimetro sullo stesso punto per piu di 2 ore.
In presenza di condizioni anomale, cambiare posizione dell’ossimetro.
- Evitare di posizionare il dispositivo sull’arto in cui & presente il bracciale
per la misurazione della pressione arteriosa o durante un’infusione venosa.
“NON fissare il dispositivo su edemi o tessuti molli.
“La luce (la luce infrarossa €& invisibile) emessa dal dispositivo € dannosa
per gli occhi, pertanto I'operatore o chi si sottopone alla misurazione
non deve fissare la luce.
" L'ossimetro non & un dispositivo terapeutico.
Quando si smaltiscono il Pulsoximetro e relativi accessori, rispettare
le leggi in materia di smaltimento rifiuti vigenti nel paese interessato.
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Istruzioni d’uso

» |l dito deve essere inserito correttamente.

* Non muovere il dito. Stare tranquilli durante la misurazione.

» Non introdurre direttamente nel sensore il dito bagnato.

« Evitare di posizionare il dispositivo sull’arto in cui € presente il bracciale
per la misurazione della pressione arteriosa o durante un’infusione venosa.

* Non permettere ad alcunché di bloccare I'emissione della luce
dal dispositivo.

» Linterferenza dovuta a un esercizio energico e al dispositivo
elettrochirurgico pué compromettere la precisione della misurazione.

« |l sensore di orientamento funziona in base alla gravita. Nel sensore
di orientamento & integrata una pallina metallica mobile per rilevare
I'orientamento dell’ossimetro. Quando si vuole cambiare la direzione
del display dell’'ossimetro, se si muove I'ossimetro troppo lentamente, anche
la pallina metallica mobile si muovera lentamente, a causa
dell’accelerazione insufficiente. Di conseguenza, la risposta della
rilevazione dell'orientamento sara ritardata. Se si desidera modificare
la direzione del display, spostare I'ossimetro un po’ energicamente
(come per piegare/allungare il dito velocemente), in modo da fornire
un’accelerazione al sensore di orientamento, per rilevare rapidamente
il cambiamento di orientamento.

* Lo smalto o il trucco sull'unghia possono compromettere la precisione della
misurazione, I'unghia troppo lunga pud provocare errori 0 imprecisioni nei
risultati di misurazione.

« Tenere I'ossimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze corrosive,
materiali esplosivi, temperatura elevata e umidita.

» La presenza di fonti di luce molto intensa, quali luce fluorescente, lampada
rubino, lampada a raggi infrarossi o luce solare forte, ecc. pud causare risul-
tati di misurazione non esatti. Posizionare sul sensore una copertura opaca
o cambiare luogo di misurazione.

» Se la prima lettura presenta una forma d’onda non adeguata (irregolare
o non costante), probabilmente la lettura non é affidabile; per avere
un valore stabile aspettare un po’, oppure, se necessario, ricominciare
'operazione.

Nota bene: in base al principio di funzionamento del sensore

di orientamento dell’ossimetro, una pallina metallica mobile & presente
all’interno del sensore di orientamento stesso. Pertanto, facendo
oscillare o scuotendo I'ossimetro, & possibile avvertire un leggero
sferragliamento. Cio & normale e non é dovuto a difetti.
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1. Quadro generale
1.1 Aspetto

i Coperchio batterie
Tasto Display
Targa di fabbricazione

Schermo Display

Connettore sensore SpO; ;m/

Figura 1 Vista anteriore/posteriore

1.2 Nome e modello

Nome: Ossimetro da dito
Modello: OXY-10

1.3 Uso previsto

Questo ossimetro da dito serve a misurare la frequenza delle pulsazioni

e la funzionale saturazione di ossigeno (SpO2) usando il dito del paziente.
Si pud utilizzare per un controllo a campione dell’'SpO> e della frequenza
delle pulsazioni in pazienti adulti, in pediatria, a casa e in ospedale.

1.4 Struttura e conformazione

Il dispositivo € costituito da unita principale, sensore fotoelettrico
e da un connettore per il caricamento di dati.

1.5 Caratteristiche

» La trasmissione dati wireless permette la comunicazione con PC/telefono
cellulare/PDA.

» Disponibile sonda SpO; pediatrica esterna

* Ampio display OLED a colori per visualizzazione SpOa, barretta frequenza
pulsazioni PR, PI e Pletismografia

» Cambiamento automatico della direzione del display
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» Accensione/spegnimento automatico

» Funzione allarme acustico e visivo

» Possibile impostazione di beep pulsazioni con segnale acustico,
accensione/spegnimento beep pulsazioni e limiti di allarme mediante
il menu impostazioni.

» Display modifica parametri PR e Pl

» 2 batterie alcaline AAA a basso consumo energetico

* Indicazione di bassa tensione batterie

2. Installazione delle batterie

Figura 2 Installazione delle batterie

1. Vedere Figura 2, inserire in modo adeguato due batterie AAA
nel vano batterie.
2. Riposizionare il coperchio.

Assicurarsi che le batterie siano installate correttamente: I'installazione
scorretta pud impedire il funzionamento del dispositivo.

3. Funzionamento
3.1 Misurazione diretta
1. Aprire la clip come illustrato nella Figura 3.

Figura 3 Inserire il dito nell'ossimetro
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. Inserire il dito nei cuscinetti di gomma della clip (assicurarsi che il dito

si trovi in posizione corretta) e chiudere la clip.

. Il dispositivo si accende automaticamente dopo 2 secondi € inizia

a visualizzare il numero della versione del software.

. Entrare quindi nello schermo di visualizzazione dati (come illustrato

nella Figura 4). L'utilizzatore puo leggere i valori e osservare la forma
dell’'onda sullo schermo del display.

4Sp0.@PR ~ %SpO.@PI% v

99 651 |99 14 |
AAAA AAALA

Figura 4A Figura 4B

Descrizione dello schermo:

.

e o o o

“%Sp02”: Simbolo SpO2; “99”: Valore SpO3 ;

“PR”: Icona frequenza pulsazioni; “65”: Valore frequenza pulsazioni;
“¥”: Simbolo battiti cardiaci;

“I": Istogramma intensita battiti.

“PI%”: Icona indice di perfusione; “1.4”: Valore indice di perfusione;

“§#’: Simbolo wireless

= Modifica direzione display:

Inclinare I'ossimetro per cambiare la direzione del display. Per I'utilizzatore
¢ preferibile leggere il valore con facilita.

= Display modifica parametri PR e Pl durante la misurazione:

Premere per breve tempo il tasto Display per cambiare 4A e 4B.
Quando compare 4B, il display passera automaticamente a 4A dopo
20 secondi di pausa.
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= |cona wireless “€#";

Il colore di “8#” Definizione

€@ grigio Funzione “wireless” non abilitata.

Il dispositivo non riesce a stabilire una
connessione wireless con I'host circostante.

‘@ blu lampeggiante Il dispositivo & in grado di stabilire una
connessione wireless con I'host circostante.

‘@’ illuminato di blu Connessione wireless tra il dispositivo e I'host
alungo eseguita con successo.

Icona ‘68 Errore hardware della funzione trasmissione
non visualizzata wireless.

Se il dispositivo non riesce nel tentativo di stabilire una connessione wireless
entro 3 minuti, licona “68” diventa grigia e la funzione “wireless” viene
automaticamente disabilitata. La volta successiva & necessario abilitarla ma-
nualmente.

Nota Bene: Il beep delle pulsazioni presenta un segnale acustico
caratteristico (quando il valore SpO; é superiore a 90%), il che significa
che la tonalita del beep cambia in base al valore SpOa.

3.2 Allarme e tacitazione dell’allarme

Se durante la misurazione, il valore SpO2 o il valore della frequenza

delle pulsazioni supera il limite impostato, il dispositivo inviera

automaticamente il segnale di allarme e sullo schermo lampeggera il valore

di superamento del limite. Per maggiori informazioni si veda il capitolo 4.

In caso di allarme esso viene tacitato:

1. Quando il valore SpO: e il valore PR rientrano nella normalita.

2. Premendo il tasto Display. Se I'allarme persiste, 2 minuti dopo 'ossimetro
andra automaticamente in allarme.

3. Togliendo il dito dall'ossimetro o dalla sonda SpOa.
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3.3 Schermo Menu

Wireless on
SpO2 alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Figura 5 Schermo Menu

Per entrare nello schermo del menu tenere premuto il tasto Display.

Descrizione dello Schermo Menu:

“Wireless”: tasto di accensione/spegnimento della funzione wireless (on/off).
Trasmissione dei dati al PC quando la funzione € accesa. “On” e “Off”
possono essere optional. Il default di fabbrica € “on”.

“Sp02 alm Lo”: Allarme SpOa: Limite inferiore. L'utilizzatore pud modificare

il valore di 85~99, lo step € “1”, il default € 90.

“PR alm Hi”: Limite superiore allarme frequenza delle pulsazioni. L'utilizzatore
puo modificare il valore di 100~240, lo step & “5”, il default & 120.

“PR alm Lo”: Limite inferiore allarme frequenza delle pulsazioni.

L'utilizzatore pud modificare il valore di 30~60, lo step & “1”, il default & 50.
“Beep pulsazioni”: Tasto beep pulsazioni. Quando cambia il valore SpO2
(90~99), il tono del segnale acustico cambia di conseguenza.

“Salva, esci dal menu”: tenere premuto questo elemento per salvare e uscire
dal menu impostazioni, quindi entrare nello schermo display.

“Ripristinare default”: ripristina 'impostazione di default. Per ciascun valore
di default si veda la figura 5.

Sullo schermo del menu impostazioni:

1. Premere brevemente il tasto Display per scegliere I'elemento da impostare;

2. Tenere premuto il tasto Display per attivare I'elemento da impostare, quindi
premerlo brevemente per modificare il parametro di impostazione;

3. Tenere quindi premuto il tasto Display per confermare la modifica e uscire
da questo menu di impostazione.

4. Spostare infine I'elemento di impostazione in “Salva, Esci dal menu”,
tenere premuto il tasto Display per salvare la modifica e uscire dal menu
impostazioni.
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3.4 Collegamento sonda esterna SpO;

1. Collegare la sonda esterna SpO; al connettore del sensore SpO2 nel modo
seguente. Assicurarsi che il lato con la “freccia” sia rivolto verso l'alto.

Figura 6 Collegamento sonda

Nota Bene: se la sonda esterna SpO2 é ben collegata, il sensore integrato
nella clip per il dito viene disabilitato. La misurazione viene rilevata dalla
sonda esterna SpO2.

2. Il dito deve essere inserito correttamente nella sonda SpOs.

3. L'ossimetro si accende automaticamente dopo 2 secondi, viene quindi
visualizzato il numero della versione del software.

4. Altri tipi di funzionamento sono simili alla misurazione diretta di cui
al capitolo 3.1.

3.5 Trasmissione dati

Questo ossimetro € dotato della funzione di trasmissione dati wireless.
L'utilizzatore potrebbe effettivamente trasmettere i dati al computer

con il modulo di comunicazione wireless. Per maggiori informazioni si veda
(Data Manager Ossimetro).

4. Specifiche tecniche

A.Tecnica: sensore LED a doppia lunghezza d’onda,
lunghezza d’onda sensore LED:
luce rossa: 663 nanometri,
luce infrarossa: 890 nanometri.
Massima potenza ottica d’uscita:
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Media massima inferiore a 1,5mW.
B.Misurazione SpO2
Range di misurazione: 70%~100%
Precisione di misurazione:
non superiore al 3% per range SpO2 compreso tra 70% e 100%
Nota Bene: Precisione definita come valore di deviazione della radice
quadrata della media dei quadrati conformemente alla ISO 9919.
Range limite inferiore allarme SpO2:
85%~99% (default 90%)
C.Misurazione della frequenza delle pulsazioni
Range di misurazione: 30bpm~240bpm
Precisione di misurazione: +2bpm o +2% (il valore maggiore)
Range allarme frequenza delle pulsazioni:
Limite superiore: 100~240bpm (default 120bpm)
Limite inferiore: 30~60bpm (default 50bpm)
D.Visualizzazione indice di perfusione (PI)
Range: 0,2%~20%
E. Funzione allarme acustico e visivo
Durante la misurazione, se il valore SpO> o il valore della frequenza
delle pulsazioni supera il limite di allarme impostato, il dispositivo andra
automaticamente in allarme e sullo schermo lampeggera il valore superiore
al limite. L'ossimetro si spegnera automaticamente dopo 8 secondi
non dando alcun segnale.
F. Modalita Display: Display OLED a colori
G.Requisiti di alimentazione elettrica:
2 batterie alcaline LR03 (AAA)
Tensione di alimentazione: 3.0VDC
Corrente di funzionamento: <40mA
H.Requisiti ambientali
Temperatura di funzionamento: 5~40°C
Umidita di funzionamento: 30~80%
Pressione atmosferica: 70~106kPa
I. La performance in condizioni di bassa perfusione
La precisione della misurazione di SpO2 e PR rispetta la precisione
descritta in precedenza, anche se la modulazione di ampiezza
€ pari a 0,6%.
J. Resistenza alle interferenze della luce ambientale:
L'accuratezza della misurazione di SpO> e PR continua a soddisfare le
specifiche descritte sopra quando il dispositivo viene testato dal simulatore
SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) mentre imposta l'interferenza
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di emulazione della luce solare e della luce fluorescente 50Hz / 60Hz.

K. Dimensioni: 60 mm (Lunghezza) x 33 mm (Larghezza) x 30 mm (Altezza)
Peso netto: 35g (comprese batterie)

L. Classificazione:
Tipo di protezione contro scosse elettriche:
Apparecchiatura ad alimentazione interna.
Livello di protezione contro scosse elettriche: Parte applicata di tipo BF.
Livello di protezione contro I'ingresso di liquidi nocivi:
Apparecchiatura ordinaria senza protezione contro I'ingresso di acqua.
Compatibilita elettromagnetica: Gruppo I, Classe B

5. Accessori

. Cordino

. Due batterie

. Sacchetto

. Sonda esterna SpO2 (optional)

. Manuale per I'Utilizzatore
Installazione CD (optional)

Mmoo w>

Nota Bene: Gli accessori sono soggetti a modifiche.
Per dettagli su articoli e quantita si veda la Packing List.

6. Riparazione e manutenzione
6.1 Manutenzione dell’ossimetro

La durata (non la garanzia) di questo dispositivo & di 5 anni.

Al fine di assicurare una lunga durata, prestare attenzione alla manutenzione.

» Sostituire le batterie quando si accende I'indicatore di bassa tensione.

» Prima dell’'uso pulire la superficie dell’'ossimetro. Innanzi tutto pulire
I'ossimetro con alcool, utilizzando un panno morbido, quindi lasciarlo
asciugare all’aria o asciugarlo con un panno asciutto.

» Rimuovere le batterie se I'ossimetro non viene usato per un lungo periodo.

» Si consiglia di conservare il dispositivo:

a temperatura ambiente: -20°C~60°C,
in condizioni di umidita relativa del 10%~95%,
a una pressione atmosferica di: 50kPa~107.4kPa.

» Prima di essere venduto, I'ossimetro viene calibrato nello stabilimento
di produzione; non & necessario calibrarlo durante il ciclo di vita.
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Comunque, se & necessario verificarne regolarmente la precisione,
I'utilizzatore pud farlo utilizzando un simulatore SpO2, oppure cid pud
essere fatto da un laboratorio di prova esterno.

» La manutenzione necessaria deve essere eseguita SOLO da tecnici
manutentori qualificati. Gli utenti non sono autorizzati a effettuare
la manutenzione.

Sul dispositivo non é possibile utilizzare metodi di sterilizzazione
ad alta pressione.
Non immergere il dispositivo in liquidi.

6.2 Manutenzione delle batterie

» Tenere pulite entrambe le estremita della pila.

» La bassa temperatura pud ridurre la performance della pila e ben presto
pud comparire I'indicazione di batteria scarica. In questo caso, prima
dell’'uso mettere la pila in tasca, in modo che si riscaldi e ritorni cosi
in condizioni normali.

* Non permettere che un metallo conduttore (es. pinze) entri in contatto
contemporaneamente con entrambe le estremita della pila, per evitare
un cortocircuito.

» Caricare ogni volta la pila per 8~10 ore; la temperatura ambiente dovrebbe
essere di 5~40°C.

» Se la pila & completamente carica, ma la performance sembra diminuire,
significa che la pila € esaurita; sostituirla con una nuova.

6.3 Istruzione di pulizia e disinfezione

« Pulire la superficie del sensore con un panno morbido bagnato con una
soluzione al 75% di alcol isopropilico; se € necessaria una disinfezione
leggera usare una soluzione di lavaggio 1:10.

» Pulire quindi la superficie con un panno morbido bagnato con acqua pulita
e lasciar asciugare all’aria 0 asciugare con un panno asciutto.

Attenzione: Non sterilizzare con vapore a irraggiamento o con ossido
di etilene. Non utilizzare il sensore se danneggiato.
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7. Ricerca guasti

Guasto

Possibile causa

Soluzione

La direzione

del display non
cambia oppure
il cambiamento
€ impercettibile.

Forse I'ossimetro

non viene usato molto,

la pallina metallica mobile
allinterno del sensore

di orientamento non

si muove liberamente.

Scuotere I'ossimetro
energicamente per fare in
modo che la pallina metallica
mobile si muova liberamen-
te. Se il problema persiste,
forse il sensore

di orientamento non
funziona correttamente.
Contattare il centro

di assistenza piu vicino.

Visualizzazione
non costante
dell’'SpO2

1. Il dito non & posizionato
in profondita all'interno
del dispositivo.

1.

Posizionare correttamente
il dito all'interno del
dispositivo e riprovare.

e della frequenza | 2. Il dito non & fermo 2. Fare in modo che il
delle pulsazioni o il paziente si muove. paziente stia fermo.
Non & possibile | 1. Le batterie sono scariche | 1. Sostituire le batterie.
accendere 0 quasi scariche. 2. Reinstallare le batterie.
il dispositivo 2. Le batterie non sono 3. Contattare il centro

inserite correttamente. di assistenza piu vicino.

3. Il dispositivo non sta

funzionando

correttamente.
Nessuna 1. Il dispositivo si spegne | 1. Normale.
visualizzazione automaticamente 2. Sostituire le batterie.

se non riceve alcun
segnale per 8 secondi.

2. Le batterie sono quasi
scariche.

Nessuna
visualizzazione
dellicona
wireless “C#

Guasto hardware della
funzione di trasmissione
wireless.

Contattare il centro
assistenza piu vicino.
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Appendice
A. Legenda dei simboli
Simbolo Descrizione Simbolo | Descrizione
Parte applicata di tipo BF ﬁ Smaltimento RAEE

Attenzione: Leggere e segui-
A re attentamente le istruzioni
(avvertenze) per l'uso

Tenere al riparo
dalla luce solare diretta

\,
N

¢

@ Seguire le istruzioni per I'uso Conservare in luogo asciutto

Dispositivo medico conforme

N ) o
%Sp02 |Saturazione di ossigeno alla Direttiva 93/42/CEE

Frequenza pulsazioni )
PR | batiiti al minuto) Codice prodotto
v Icona frequenza pulsazioni [SN]  |Numero di serie
Wireless d Fabbricante
] 'kl)'zr;:;)ne della batteria ] Data di fabbricazione
Rappresentante autorizzato Rappresentante autorizzato nel
in Svizzera Regno Unito

B. Conoscenze comuni sull’SpO;

1. Significato di SpO2

L'SpO: ¢ la percentuale di saturazione dell'ossigeno nel sangue,

la cosiddetta concentrazione di O2 nel sangue; € definita come la percentuale
di ossiemoglobina (HbO2) sul’emoglobina totale del sangue arterioso. L'SpO2
€ un parametro fisiologico importante in relazione alla funzione respiratoria
ed é calcolato con il metodo seguente:

SpO2 = HbO,/ (HbO, +Hb)x100%

HbO2 sono le emoglobine (emoglobina ossigenata), Hb sono le emoglobine
che rilasciano ossigeno.

2. Principio di misurazione
In base alla legge di Lamber-Beer, I'assorbimento della luce di una data
sostanza e direttamente proporzionale alla sua intensita o concentrazione.
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Quando la luce di una certa lunghezza d’onda € emessa sul tessuto
umano, l'intensita della luce misurata dopo I'assorbimento, il riflesso

e l'attenuazione sul tessuto puo indicare il carattere strutturale del tessuto
attraverso il quale la luce passa. Considerato che 'emoglobina ossigenata
(HbO32) e 'emoglobina non ossigenata (Hb) hanno diverso carattere

di assorbimento nel range dello spettro dalla luce rossa a quella infrarossa
(lunghezza d’onda 600nm~1000nm), utilizzando queste caratteristiche

€ possibile determinare I'SpO». L'SpO2 misurata con questo ossimetro
rappresenta la saturazione di ossigeno funzionale — la percentuale

di emoglobina che trasporta ossigeno. Al contrario, altri pulsossimetri indicano

la saturazione frazionale dell'ossigeno — la percentuale di tutta 'emoglobina
misurata, compresa I'emoglobina disfunzionale, come la carbossiemoglobina
la metaemoglobina.

Applicazione clinica dei pulsossimetri: 'SpO2 & un parametro fisiologico
importante in relazione alla funzione respiratoria e di ventilazione, quindi

il monitoraggio dell’'SpO> impiegato in fase terapeutica & diventato sempre
piu diffuso. (Ad esempio, il monitoraggio di pazienti affetti da patologie
respiratorie gravi sottoposti ad anestesia durante un intervento, nei nati
prematuri o nei neonati). E possibile determinare 'SpO; in modo
tempestivo attraverso la misurazione, consentendo cosi di individuare
precocemente l'ipossiemia, prevenendo o riducendo quindi la morte
accidentale causata da ipossiemia.

3. Fattori che interferiscono sulla precisione di misurazione dell’SpO
(motivo di interferenza)
» Colori intravascolari quali verde indocianina o blu metilene.

o

» Esposizione a illuminazione eccessiva, quali lampade chirurgiche, lampade

per la cura dell'iperbilirubinemia, luci fluorescenti, lampade riscaldanti
a raggi infrarossi o luce solare diretta.

» Colori vascolari o prodotti coloranti per uso esterno quali smalto per unghie

o prodotti coloranti per I'epidermide.

* Movimento eccessivo del paziente.

» Posizionamento di un sensore su un’estremita con bracciale per la
pressione arteriosa, catetere arterioso o linea intravascolare.

» Esposizione a camera iperbarica.

» Presenza di un’occlusione arteriosa vicina al sensore.

» Contrazione del vaso sanguigno causata da ipercinesia del vaso periferico
oppure da diminuzione della temperatura corporea.
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. Fattori causa di un valore basso nella misurazione dell’SpO_

(motivo patologico)

Ipoissemia, mancanza funzionale di HbO5 .

Pigmentazione o livello anomalo dell’'ossiemoglobina.

Variazione anomala dell'ossiemoglobina.

Patologia della metaemoglobina.

Sulfemoglobinemia o presenza di occlusione arteriosa vicino al sensore.
Normali pulsazioni venose.

Pulsazione arteriosa periferica debole.

Insufficiente afflusso ematico periferico.
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ﬁ Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri

rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle

apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato
BN er il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Per ulteriori informazioni sui luoghi di raccolta, contattare il proprio

comune di residenza, il servizio di smaltimento dei rifiuti locale

o il negozio presso il quale é stato acquistato il prodotto. In caso

di smaltimento errato potrebbero venire applicate delle penali, in base

alle leggi nazionali.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Ci congratuliamo con Voi per aver acquistato un nostro prodotto.

Questo prodotto risponde a standard qualitativi elevati sia nel materiale

che nella fabbricazione. La garanzia & valida per il tempo di 12 mesi dalla data
di fornitura GIMA. Durante il periodo di validita della garanzia si provvedera alla
riparazione e/o sostituzione gratuita di tutte le parti difettose per cause

di fabbricazione ben accertate, con esclusione delle spese di mano d’opera

o eventuali trasferte, trasporti e imballaggi.

Sono esclusi dalla garanzia tutti i componenti soggetti ad usura.

La sostituzione o riparazione effettuata durante il periodo di garanzia non hanno
I'effetto di prolungare la durata della garanzia. La garanzia non ¢ valida in caso
di: riparazione effettuata da personale non autorizzato o con pezzi di ricambio
non originali, avarie o vizi causati da negligenza, urti o uso improprio.

GIMA non risponde di malfunzionamenti su apparecchiature elettroniche

o software derivati da agenti esterni quali: sbalzi di tensione, campi
elettromagnetici, interferenze radio, ecc.

La garanzia decade se non viene rispettato quanto sopra e se il numero

di matricola (se presente) risulti asportato, cancellato o alterato. | prodotti
ritenuti difettosi devono essere resi solo e soltanto al rivenditore presso il quale
€ avvenuto I'acquisto. Spedizioni inviate direttamente a GIMA verranno
respinte.
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Instructions to User

Dear Users,

Thank you very much for purchasing our product. Please read the manual
very carefully before using this device. Failure to follow these instructions
can cause measuring abnormality or damage to the oximeter.

No part of this manual may be photocopied, reproduced or translated

into another language without the prior written consent.

We reserve the right to improve and amend it at any time without prior notice.
This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject

to the following two conditions: (1) this device may not cause harmful inter-
ference, and (2) this device must accept any interference received, including
interference that may cause undesired operation.

Warnings

& Check the device to make sure that there is no visible damage that may
affect user’s safety or measurement performance with regard to sensors
and clips. It is recommended that the device should be inspected minimally
once a week. When there is obvious damage, stop using the device.

& Special attention should be paid while the oximeter is used continuously
under the ambient temperature exceeds 37°C, burning hurt may occur
because of over-heating on the sensor.

& An uncomfortable or painful feeling may appear if using the oximeter
continuously on the same place for a long time, especially for poor
microcirculation patients.

"It is recommended that the oximeter should not be applied to the same

location for longer than 2 hours. If any abnormal condition is found, please

change the position of oximeter.

Avoid placing the device on the same limb which is wrapped with a cuff

for blood pressure measurement or during venous infusion.

DO NOT clip this device on edema or tender tissue.

" The light (the infrared light is invisible) emitted from the device is harmful

to the eyes, so service technician or testee should not stare at the light.

The oximeter is not a treatment device.

When disposing of the monitor and its accessories, the local law should

be followed.

°

©vo oo o
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Instructions for Operation

The finger should be put in properly and correctly.
Do not shake the finger. Keep at ease during measurement.
Do not put wet finger directly into sensor.
Avoid placing the device on the same limb which is wrapped with a cuff
for blood pressure measurement or during venous infusion.
» Do not let anything block the emitting light from device.
Vigorous exercise and electrosurgical device interference may affect
the measuring accuracy.
The orientation-sensor works on the basis of the gravity. A small movable
metal ball is built in the orientation-sensor for detecting the orientation
of the oximeter. When you want to change the oximeter’s display direction,
if you move the oximeter too slowly, the movable metal ball will also move
slowly because of not enough acceleration. Consequently the response
of orientation detection would be delayed. Please move the oximeter with
a bit of force if you want to change the display direction (such as bend/ex-
tend your finger quickly), so an acceleration is provided to the
orientation-sensor for quick sensing the orientation change.
» Using enamel or other makeup on the nail may affect the accuracy

of measurement, too long fingernail may casue failure of measurement

or unaccuracy measurement result.
» Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive substances,
explosive materials, high temperature and moisture.
Existence of high intensive light sources, such as fluorescence light,
ruby lamb, infrared heater or strong sunshire, etc. may cause unaccuracy
of measurement result. Please put an opaque cover on the sensor
or change the measuring site.
If the first reading appears with poor waveform (irregular or not smooth), then
the reading is unlikely true, the more stable value is expected
by waiting for a while, or a restart is needed when necessary.

e o o o

Note: Due to the working principle of orientation sensor used in oximeter,
there is a small metal ball which is movable within its compartment

of the orientation-sensor. Therefore you can hear a slight “clatter” sound
when you wave or shake the oximeter. It is normal and not caused

by unwanted part.
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1. Overview
1.1 Appearance

Battery Cover

Display ey

Matmeplate

Display Screen

Hanging Hole

=

SpO2 sensor sonnector 5‘_\3 s

Figure 1 Front/Rear View

1.2 Name and Model

Name: Fingertip Oximeter
Model: OXY-10

1.3 Intended Use

This Fingertip Oximeter is intended for measuring the pulse rate and functional
oxygen saturation (SpO2) through patient’s finger. It is applicable for
spot-checking SpO2 and pulse rate of adult and pediatric patients in homes
and clinics.

1.4 Structure and Conformation

It consists of main unit and photoelectric sensor, and additional data upload
connector.

1.5 Features

Wireless data transmission can communicate with PC/mobile phone/PDA.
External pediatric SpO2 probe available

Large true color OLED display of SpO2, PR Pulse Bar, Pl & Plethysmogram
Automatic change display direction

Automatic power on/off

Audible & visible alarm function
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» Pulse beep with pitch tone, pulse beep on/off and alarm limits can be set
via setup menu.

» Shift parameter display between PR and PI

» 2AAA alkaline batteries with low power consumption

» Low battery voltage indication

2. Battery Installation

Figure 2 Battery Installation

1. Refer to Figure2, insert two AAA size batteries into the battery compartment

properly.
2. Replace the cover.

Please make sure that the batteries are correctly installed, or incorrect
installation may cause the device not to work.

3. Operation

3.1 Directly measurement

1. Open the clip as shown in Figure 3.

Figure 3 Put finger into the Oximeter

2. Put finger into the rubber cushions of the clip (make sure the finger
is in the correct position), and then clip the finger.

3. The device will power on automatically in 2 seconds, and start to display
software version number.

4. Next enter into data display screen (as shown in Figure 4). User can read
the values and view the waveform from display screen.
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4%Sp0.@PR ~ 5SpO.@PI% »

99 651 |99 14 |
AAAA AAALA

Figure4A Figure4B

Screen Description:

* “%Sp02”: SpO2 symbol; “99”: SpO; value;

“PR”: Pulse rate icon; “65”: Pulse rate value;

“¥”: Pulse beat symbol;

“I": Pulse intensity histogram.

“Pl%": Perfusion index icon; “1.4”: Perfusion index value;

« S Wireless symbol

= Change display direction:
Tilt the oximeter to change display direction. It is better for user to read
value conveniently.

= Shift parameter display between PR and Pl during measurement:

Short time press Display Key to shift the 4A and 4B. When shown as 4B.
the display will shift 4A automatically after 20 seconds without operation.

= Wireless icon “C@”;

The color of “08” Definition

“"displays gray “Wireless” function is disabled

The device fails to setup a wireless
connection with the surrounding host.

‘W@ flashes blue The device is being to establish a wireless
connection with the surrounding host.

long lights blue Successful wireless connection between
the device and a host is established.

No display ‘W@ icon Hardware failure of wireless transmission
function.
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When the device fails to try establishing wireless connection within 3 minutes,

the icon “6@” will become gray and the “Wireless” function is disabled
automatically. You have to enable it next time manually.

Notes: The pulse beep has the pitch-tone feature (when SpO2 value
is higher than 90%), that means, the beeping tone changes according
to the SpO; value.

3.2 Alarm and alarm silence

When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the preset alarm

limit, the device will alarm automatically and the value which exceeds limit

on the screen will flash. The detailed information refers to chapter 4.

Apply for belowed methods to relief alarm sound when alarm event happens:

1. When SpO2 value and PR value get normally.

2. Press Display Key to mute. If this alarm event continues, the oximeter will
resume alarm sound automatically 2 minutes later.

3. Remove the finger from the oximeter or SpO> probe.

3.3 Menu Screen

Wireless on
Sp0O2 alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Figure 5 Menu Screen

Longtime press display key could enter the menu screen.

Menu screen description:

“Wireless”: the wireless on-off button. Transmitting data to PC when it is on.
“on” and “off” can be optional. The factory default is “on”.

“Sp02 alm Lo”: SpO; alarm: Lower limit. The user can modify the value

of 85~99, the step is “1”, the default is 90.

“PR alm Hi": Pulse Rate alarm upper limit. The user can modify the value
of 100~240, the step is “5”, the default is 120.

“PR alm Lo”: Pulse Rate alarm lower limit. The user can modify the value
of 30~60, the step is “1”, the default is 50.
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“Pulse beep”: Pulse beep button. When SpO; value (90~99) changes,

the pitch tone changes accordingly.

“Save, exit menu”: long time pressing this item to store and exit from

the setup menu then enter the display screen.

“Restore default”: Restore default setting. Refer to Figure 5 for each default
value.

On setup menu screen:

1. Short time press Display Key to choose the setting item;

2. Longtime press Display Key to active the setting item, then short time
press it to modify the setting parameter;

3. Next, longtime press Display Key to confirm the modification and exit from
this setting item.

4. At last, move the setting item to “Save, exit menu”, and long time pressing
Display Key to store the modification and exit from the setup menu.

3.4 External SpO2 Probe Connection

1. Connect the external SpO2 probe to SpO2 sensor connector
in the following way. Make sure the side with “Arrow” faces upwards.

Figure 6 Probe Connection

Note: when the external SpO, probe is connected well, the built-in finger
clip sensor will be disabled. The measurement is detected from the
external SpO2 probe.

2. The finger should be put in SpO> probe properly and correctly.

3. The oximeter will power on automatically 2 seconds later, then display
software version number.

4. Other operation is similar to chapter 3.1 directly measurement.
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3.5 Data transmission

This oximeter has the function of wireless data transmission. The user could
effectively transmit the data to computer through the wireless communication
module. Refer to the (Oximeter Data Manager) for detailed information.

4. Technical Specifications

A.

@om

Technique: dual-wavelength LED sensor,
LED sensor wavelength:

Red light: 663 nanometers,

Infrared light: 890 nanometers.

Maximal optical output power:

less than 1.5mW maximum average.

. SpO2 measurement

Measuring range: 70%~100%

Measuring accuracy:

not greater than 3% for SpO2 range from 70% to 100%

Note: Accuracy defined as root-mean-square value of deviation
according to 1ISO 9919.

SpO; alarm low limit range:

85%~99% (default 90%)

. Pulse Rate measurement

Measuring range: 30bpm~240bpm

Measuring accuracy: +2bpm or +2% (whichever is greater)
Pulse Rate alarm range:

high limit: 100~240bpm (default 120bpm)

low limit: 30~60bpm (default 50bpm)

. Perfusion Index (Pl) Display

Range: 0.2%~20%

. Audible &visual alarm function

When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the preset
alarm limit, the device will alarm automatically and the value which exceeds
limit on the screen will flash. The oximeter will shut down automatically

in 8 seconds with no signal.

Display mode: Color OLED Display

. Power supply requirement:

2 x LR0O3 (AAA) alkaline batteries
Supply voltage: 3.0VDC
Operating current: <40mA
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H.

Environment requirement

Operating Temperature: 5~40°C

Operating Humidity: 30~80%

Atmospheric pressure:  70~106kPa

The performance under low perfusion condition

The accuracy of SpO2 and PR measurement still meet the precision
described above when the modulation amplitude is as low as 0.6%.
Resistance to ambient light interference:

The accuracy of SpO2 and PR measurement still meets the specification
described above when the device is tested by SpO2 simulator (Fluke
Biomedical Index 2 series) while setting the emulating interference of sun
light and 50Hz/60Hz fluorescent light.

. Dimensions: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Net Weight: 35g (including battery)

. Classification:

The type of protection against electric shock: Internally powered
equipment.

The degree of protection against electric shock: Type BF applied parts.
The degree of protection against harmful ingress of liquids: Ordinary
equipment without protection against ingress of water.

Electro-Magnetic Compatibility: Group |, Class B

5. Accessories

Mmoo w>

. Alanyard

. Two batteries

. Apouch

. An External SpO2 Probe (optional)
. AUser Manual

Installation CD (optional)

Note: The accessories are subject to change. Detailed items and quantity
see the Packing List.

6. Repair and Maintenance
6.1 Oximeter Maintenance

The service life (not a warranty) of this device is 5 years. In order to ensure its
long service life, please pay attention to the use of maintenance.
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Please change the batteries when the low-voltage indicator lightens.
Please clean the surface of the oximeter before use. Use soft cloth

with alcohol to wipe the oximeter first, and then let it dry in air or wipe it dry.
Please take out the batteries if the oximeter will not be used for a long time.
The recommended storage environment of the device:

ambient temperature: -20°C~60°C,

relative humidity 10%~95%,

atmospheric pressure: 50kPa~107.4kPa.

The oximeter is calibrated in the factory before sale, there is no need

to calibrate it during its life cycle. However, if it is necessary to verify

its accuracy routinely, the user can do the verification by means of SpO>
simulator, or it can be done by the local third party test house.

Necessary servicing must be performed by qualified service engineers
ONLY. Users are not permitted to maintain it by themselves.

A High-pressure sterilization cannot be used on the device.
/\ Do not immerse the device in liquid.

6.

6

2 Battery Maintenance

» Keep the both sides of coin cell clean.

Low temperature may decrease the performance of coin cell, and low
battery indicator may appear early. In such case, please put coin cell into
pocket for warm before use, thus bring it back to normal condition.

Do not let any conductive metal (such as tweezers) contact both sides

of coin cell simultaneously to avoid short circuit.

Charge the coin cell for 8~10 hours each time; ambient temperature should
be 5~40°C.

If the coin cell is full after charging, but its performance decreases
apparently, it means the coin cell is exhausted, please change a new one.

.3 Cleaning and Disinfecting Instruction

Surface-clean sensor with a soft cloth by wetting with a solution such
as 75% isopropyl alcohol, if low-level disinfection is required, use a 1:10
bleach solution.

Then surface-clean by soft cloth wet with clean water and let air dry

or wipe it dry.

Caution: Do not sterilize by irradiation steam, or ethylene oxide.
Do not use the sensor if it is damaged.
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7. Troubleshooting

Trouble

Possible Reason

Solution

Display direction
doesn’t change

Maybe the oximeter
is not used for a long time,

Please shake the
oximeter with a certain

and Pulse Rate
display unstable

far enough inside.

2. The finger is shaking
or the patient
is moving.

or changes the movable metal ball force to make the
insensitively. within the movable metal ball
orientation-sensor move freely.
can not move freely. If the problem still
exists, maybe
the orientation-sensor
is not working properly.
Please contact the
local service center.
The SpO> 1. The finger is not placed | 1.Place the finger

correctly inside

and try again.
2. Let the patient

keep calm.

Can not turn on

1. The batteries are

1. Change batteries.

wireless icon ‘€&

wireless transmission
function.

the device drained or almost 2. Reinstall batteries.
drained. 3. Please contact the local
2. The batteries are not service center.
inserted properly.
3. The device
is malfunctioning.
No display 1. The device will power 1. Normal.
off automatically when | 2. Change batteries.
it gets no signal for
8 seconds.
2. The batteries
are almost drained.
No display of the | Hardware failure of Please contact the local

service center.
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Appendix
A. Key of Symbols

Symbol Description Symbol Description
Type BF applied part M |WEEE disposal
A Caution: read instructions S Keep away from sunlight
(warnings) carefully 2N p away 9
@ Follow instructions for use T Keep in a coal,
dry place

Medical Device complies

The pulse oxygen
0,
7%SpO: with Directive 93/42/EEC

saturation

n
m

Pulse rate (beats per
PR minute) Product code
v Pulse rate icon Serial number

] |Low battery voltage Manufacturer

Wireless

Authorized Representative
in Switzerland

Date of manufacture

Authorized Representative in
the United Kingdom

H e[

B. SpO2 Common Knowledge

1. Meaning of SpO;

SpOs is the saturation percentage of oxygen in the blood, so called O2 concen-
tration in the blood; it is defined by the percentage of oxyhemoglobin (HbO2)

in the total hemoglobin of the arterial blood. SpO2 is an important physiological
parameter to reflect the respiration function; it is calculated

by the following method:

SpO2 = HbO,/ (HbO, +Hb)x100%

HbO2 are the oxyhemoglobins (oxygenized hemoglobin), Hb are those
hemoglobins which release oxygen.

2. Principle of Measurement

Based on Lamber-Beer law, the light absorbance of a given substance

is directly proportional with its density or concentration. When the light

with certain wavelength emits on human tissue, the measured intensity of light
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after absorption, reflecting and attenuation in tissue can reflect the structure
character of the tissue by which the light passes. Due to that oxygenated he-
moglobin (HbO2) and deoxygenated hemoglobin (Hb) have different
absorption character in the spectrum range from red to infrared light
(600nm~1000nm wavelength), by using these characteristics, SpO2 can be
determined. SpO2 measured by this oximeter is the functional oxygen
saturation - a percentage of the hemoglobin that can transport oxygen.

In contrast, hemoximeters report fractional oxygen saturation - a percentage of
all measured hemoglobin, including dysfunctional hemoglobin, such

as carboxyhemoglobin or metahemoglobin.

Clinical application of pulse oximeters: SpO> is an important physiological
parameter to reflect the respiration and ventilation function, so SpO2
monitoring used in treatment has become more popular. (For example, such as
monitoring patients with serious respiratory disease, patients under anesthesia
during operation and premature and neonatal infants) The status of SpO> can
be determined in timely manner by measurement and will allow finding the
hypoxemia patient earlier, thereby preventing or reducing

accidental death caused by hypoxia effectively.

3. Factors affecting SpO2 measuring accuracy (interference reason)

» Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue

« Exposure to excessive illumination, such as surgical lamps, bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps, or direct sunlight.

» Vascular dyes or external used color-up product such as nail enamel
or color skin care

» Excessive patient movement

» Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial
catheter, or intravascular line

» Exposure to the chamber with High pressure oxygen

» There is an arterial occlusion proximal to the sensor

» Blood vessel contraction caused by peripheral vessel hyperkinesias
or body temperature decreasing

. Factors causing low SpO; Measuring value (pathology reason)
Hypoxemia disease, functional lack of HbO2
Pigmentation or abnormal oxyhemoglobin level
Abnormal oxyhemoglobin variation
Methemoglobin disease
Sulfhemoglobinemia or arterial occlusion exists near sensor
Obvious venous pulsations
Peripheral arterial pulsation becomes weak

e o o o o o o n
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ﬁ 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. For
further information on recycling points contact

the local authorities, the local recycling center or the shop where the
product was purchased. If the equipment is not disposed

of correctly, fines or penalties may be applied in accordance

with the national legislation and regulations.

GIMA WARRANTY CONDITIONS

Congratulations for purchasing a GIMA product. This product meets high
qualitative standards both as regards the material and the production.

The warranty is valid for 12 months from the date of supply of GIMA.

During the period of validity of the warranty, GIMA will repair and/or replace free
of charge all the defected parts due to production reasons.

Labor costs and personnel traveling expenses and packaging not included.

All components subject to wear are not included in the warranty.

The repair or replacement performed during the warranty period shall not
extend the warranty. The warranty is void in the following cases: repairs
performed by unauthorized personnel or with non-original spare parts, defects
caused by negligence or incorrect use. GIMA cannot be held responsible for
malfunctioning on electronic devices or software due to outside agents such as:
voltage changes, electro-magnetic fields, radio interferences, etc. The warranty
is void if the above regulations are not observed and if the serial code (if availa-
ble) has been removed, cancelled or changed.

The defected products must be returned only to the dealer the product was
purchased from. Products sent to GIMA will be rejected.
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Mode d’emploi utilisateur
Cher utilisateur,

Merci d’avoir acheté ce produit. Nous vous prions de lire attentivement

ce manuel avant d’utiliser I'appareil. Le non-respect de ces indications peut
provoquer des mesures erronées ou des dommages a I'oxymétre de pouls.
Ce manuel est publié en anglais et nous nous réservons tous les droits
concernant son explication. Aucune partie de ce manuel ne peut étre
photocopiée, reproduite ou traduite dans une autre langue sans un accord écrit
préalable. Nous nous réservons le droit de I'améliorer et de le modifier

a tout moment sans préavis.

Cet appareil est conforme a la partie 15 des regles FCC. Son fonctionnement
est soumis aux deux conditions suivantes: (1) cet appareil ne doit pas
provoquer d’interférences nuisibles, et (2) il doit accepter toute interférence
recue, y compris des interférences susceptibles d’entrainer un fonctionnement
indésirable.

Avertissements

& Controler I'appareil afin de s’assurer qu’aucun dommage apparent n’est
susceptible de compromettre la sécurité de I'utilisateur ou I'efficacité des
mesures en ce qui concerne les capteurs et les pinces.

Nous recommandons d’inspecter I'appareil au moins une fois par semaine.
En cas de dommage évident, arréter ['utilisation de I'appareil.

& Une attention particuliere doit étre accordée si I'appareil est utilisé
continuellement avec une température ambiante dépassant 37°C;
une surchauffe du capteur peut provoquer des brulures.

& Une sensation d’'inconfort ou de douleur peut apparaitre en cas
d’utilisation continue de I'appareil ou sur un méme endroit, notamment chez
les patients souffrant d’insuffisance circulatoire.

& Nous vous conseillons de ne pas utiliser 'oxymétre sur un méme endroit
pendant plus de deux heures. En cas de condition anormale, changer
la position de 'oxymétre.

& Eviter de placer I'appareil sur un membre ou est présent un brassard pour
la prise de pression ou durant une perfusion intraveineuse.

& NE PAS utiliser cet appareil en présence d’cedéme ou de tissus mous.
& La lumiére (la lumiere a infrarouges est invisible) émise par I'appareil est
dangereuse pour les yeux, c’est pourquoi les techniciens ou le patient

ne doivent pas la regarder directement.

& L'oxymétre n'est pas un appareil de traitement.
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& Suivre les dispositions de la loi locale concernant I'élimination de I'écran
et de ses accessoires.

Instructions pour le fonctionnement

* Le doigt doit étre introduit correctement.

* Ne pas bouger le doigt. Rester tranquille durant la prise de mesure.

* Ne pas placer de doigt mouillé directement dans le capteur.

» Eviter de placer I'appareil sur un membre ou est présent un brassard pour
la prise de sang ou durant une perfusion intraveineuse.

» Ne pas bloquer I'’émission de lumiere provenant de I'appareil.

* Les mouvements brusques ainsi que les interférences des dispositifs
électrochirurgicaux peuvent affecter la précision de la mesure.

» Le capteur d’orientation se base sur la gravité. Une petite bille en métal
mobile est incorporée dans le capteur pour détecter I'orientation
de 'oxymétre. Si vous souhaitez changer la direction d’affichage
de 'oxymétre, et que vous déplacez I'oxymétre trop lentement, la bille
en métal mobile se déplacera lentement également en raison d’une
accélération insuffisante. En conséquence, la réponse de la détection
d’orientation sera retardée. Veuillez déplacer 'oxymétre avec un minimum
de force si vous voulez changer la direction d’affichage (par exemple en
pliant/détendant votre doigt rapidement), de fagon a appliquer une accélé-
ration sur le capteur d’orientation pour une détection rapide du changement
d’orientation.

» Lutilisation de vernis ou tout autre produit sur I'ongle peut affecter
la précision de la mesure ; des ongles trop longs peuvent provoquer
des mesures erronées ou des résultats imprécis.

* Protéger 'oxymétre contre la poussiére, les vibrations, les substances
corrosives, les matériaux explosifs, les températures élevées et I'humidité.

« La présence de sources lumineuses a haute intensité telles que les
lumiéres fluorescentes, les lampes a bilirubine, a infrarouges ou la lumiéere
directe du soleil, etc. peut provoquer des résultats imprécis. Veillez a mettre
une couverture opaque sur le capteur ou changez I'endroit de la prise
de mesure.

» Sila premiére lecture présente de faibles formes d’onde (irrégulieres
ou non homogenes), elle n’est vraisemblablement pas fiable, une valeur
plus stable devrait apparaitre en attendant quelques instants,
ou en redémarrant I'appareil si nécessaire.
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Remarque: le principe de fonctionnement du capteur d’orientation utilisé
pour 'oxymetre, implique la présence d’une petite bille en métal mobile
a l'intérieur du compartiment du capteur d’orientation. C’est pourquoi
vous pouvez entendre un léger « cliquetis » lorsque vous déplacez

ou faites bouger ’'oxymeétre. Ceci est normal et n’est pas di a des
composants non désirés.
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1. Vue d’ensemble
1.1 Aspect

Couvercle piles

Touche écran
Plaque d'identification

Ecran

Figure 1 vue avant/arriére

1.2 Nom et modéle

Nom: oxymetre de pouls
Modele: OXY-10

1.3 Utilisation prévue

Cet oxymetre de pouls est congu pour mesurer la fréquence cardiaque

et la saturation fonctionnelle en oxygéne (SpO2) a travers le doigt du patient. Il
est adapté aux contréles ponctuels de la SpO; et de la fréquence du pouls des
adultes et des enfants aussi bien a domicile qu’en milieu hospitalier.

1.4 Structure et Conformation

Il est composé d’une unité principale, d’'une cellule photoélectrique
et d’'un connecteur supplémentaire pour le chargement de données.

1.5 Caractéristiques
» Transmission de données sans fil pour la communication avec les
PC/téléphones mobiles/PDA.
» Sonde pédiatrique SpO2 externe disponible
» Affichage sur écran OLED aux couleurs réalistes de la SpO, barre
de fréquence du pouls (PR), indice de perfusion (Pl) et Pléthysmogramme
» Changement automatique de la direction de I'affichage
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» Allumage/extinction automatique

» Alarme visuelle et sonore

» Bip pulsatile avec signal sonore, marche/arrét du bip pulsatile et des seuils
d’alarme réglables a travers le menu de configuration.

» Changement des paramétres entre fréquence du pouls et indice
de perfusion.

» 2 piles alcalines AAA a faible consommation d’énergie

 Indication du niveau de charge des piles

2. Installation des piles

Figure 2 Installation des piles

1. Se référer a la Figure 2, introduire correctement deux piles AAA dans
le compartiment pour piles.
2. Remettre le couvercle.
S’assurer que les piles sont installées de fagon appropriée; une
installation incorrecte peut entrainer un mauvais fonctionnement
de l'appareil.

3. Fonctionnement
3.1 Mesure directe
1. Ouvrir la pince comme indiqué a la Figure 3.

Figure 3 mettre le doigt dans I'oxymétre




G I MA FRANGAIS 40

2. Placer le doigt sur le coussinet en caoutchouc de la pince (s’assurer
que le doigt est dans la bonne position) et pincer le doigt.

3. Le dispositif s’allumera automatiquement en 2 secondes, et commencera
a afficher le numéro de version du logiciel.

4. Accéder a I'écran d’affichage des données (comme indiqué a la Figure 4).
L'utilisateur peut lire les valeurs et visualiser les formes d’onde a I'écran.

4Sp0.@PR ~ %SpO.@PI% v

99 651 |99 14 |
AAAA AAALA

Figura 4A Figura 4B

Descrlptlon de Iécran:
* “%Sp02”: symbole de la SpOy; “99”: valeur de la SpOy ;
* “PR”: icone Fréquence de pouls; “5”: valeur de la Fréquence de pouls ;
* “¥”: symbole du Pouls;
“I": histogramme de l'intensité du pouls.
* “Pl%”: icone Indice de Perfusion; “1.4”: valeur de I'Indice Perfusion ;

. symbole connexion sans fil

1= Changement de direction de I’affichage:
Inclinez 'oxymétre pour changer la direction d’affichage. Aide I'utilisateur
a bien lire la valeur..

= Basculer I’affichage des paramétres de PR a Pl durant la mesure:
Appuyer brievement sur la touche Affichage pour passer de 4A a 4B.
Lorsque I'appareil affiche 4B, il repasse automatiquement sur 4A apres
20 secondes de non-utilisation.
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w Icéne connexion sans fil «W#»:

Couleur de “08” Définition

‘€@ s'affiche en gris La fonction « connexion sans fil » est désactivée.

Le dispositif n’arrive pas a établir une
connexion sans fil avec I'héte.

clignote en bleu Le dispositif essaie d’établir une connexion
sans fil avec I'hote

longue lumiere bleue | Connexion réussie entre le dispositif et 'hote.

Absence de I icone ‘€8 Echec matériel de la fonction connexion sans fil.

Si le dispositif échoue a établir une connexion sans fil dans les 3 minutes,

licone “G8” devient grise et la fonction « sans fil » est désactivée
automatiquement. Vous devrez I'activer manuellement la fois suivante.

Remarques: le bip pulsatile présente un signal sonore caractéristique
(lorsque la valeur de la SpO; est supérieure a 90%), cela signifie que la
tonalité du bip change en fonction de la valeur de la SpOa.

3.2 Alarme et neutralisation de I’alarme

Durant la mesure, si la valeur de la SpO2 ou la valeur du pouls dépasse
le seuil d’alarme préétabli, le dispositif lancera automatiquement une alarme
et la valeur excessive clignotera a I'écran. Pour des informations détaillées,
consulter le chapitre 4.
Le son de I'alarme est neutralisé dans les conditions suivantes:
1. Lorsque la valeur de la SpO; et la valeur de la fréquence de pouls
deviennent normales.
2. En appuyant sur la touche Affichage pour neutraliser I'alarme.
Si celle-ci continue, 'oxymetre I'arrétera automatiquement apres 2 minutes.
3. En retirant le doigt de 'oxymeétre ou de la sonde de la SpOs.
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3.3 Menu de configuration

Wireless on
SpOz2 alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Figure 5 Menu de configuration

Appuyer longuement sur la touche affichage pour accéder au menu
de configuration.

Description du Menu de configuration:

«Connexion sans fil»: touche marche-arrét de la connexion sans fil.
Transmission des données a I'ordinateur lorsque la fonction est sur marche. Le
bouton «marche/arrét» peut étre optionnel. La valeur d’'usine par défaut
est sur «marchey.
«Sp02 alm Lo»: alarme SpO>: limite inférieure. L'utilisateur peut modifier
la valeur 85~99, la limite est de «1», la valeur par défaut est 90.
«PR alm Hi»: limite supérieure d’alarme de la fréquence de pouls. L'utilisateur
peut modifier la valeur 100~240, la limite est de «5», la valeur par défaut
est 120.
«PR alm Lo»: limite inférieure de la fréquence de pouls. L'utilisateur peut
modifier la valeur 30~60, la limite est de «1», la valeur par défaut est 50.
«Bip pulsatile»: touche de bip pulsatile. Lorsque la valeur de SpO2 (90~99)
change, la tonalité du bip change en conséquence.
«Menu sauvegarder, quitter»: appuyer longuement sur cette touche pour
mémoriser et sortir du menu de configuration puis entrer dans le menu
affichage.
«Rétablit défaut»: Rétablit les réglages par défaut. Se référer a la Figure 5
pour toutes les valeurs par défaut.
Dans le menu de configuration:
1. appuyer brievement sur la touche Affichage pour sélectionner I'élément

a configurer;
2. appuyer longuement sur la touche Affichage pour activer I'élément

a configurer, puis appuyer brievement sur la touche pour modifier

le parameétre de configuration;
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3. appuyer longuement sur la touche Affichage afin de confirmer la
modification et quitter la configuration de I'élément.

4. Enfin, déplacer I'élément de réglage sur «menu Sauvegarder, quitter»,
et en appuyant longuement sur la touche Affichage pour mémoriser
la modification et sortir du menu de configuration.

3.4 Connexion de la sonde SpO2 externe

1. Connecter la sonde de la SpO2 au connecteur du capteur de la SpO2
de la fagon suivante. S’assurer que le coté avec la «fleche» est dirigé vers
le haut

Figure 6 Connexion de la sonde

Remarque: si la sonde de SpO; externe est bien connectée, le capteur
intégré dans la pince sera désactivé. La mesure est détectée depuis la
sonde de SpO; externe.

2. Le doigt doit étre placé correctement dans la sonde de SpO..

3. Loxymetre s’allumera automatiquement 2 secondes plus tard, puis
affichera le numéro de version du logiciel.

4. D’autres utilisations semblables sont présentes au chapitre 3.1 relatif
a la mesure directe.

3.5 Transmission des données

Cet oxymetre posséde une fonction de transmission de données sans fil.
L'utilisateur peut en effet transmettre les données a I'ordinateur a travers
le module de communication sans fil. Pour plus de détails, se référer
au gestionnaire de données de I'oxymétre (Oximeter Data Manager).
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4. Spécifications techniques

A.Technique: capteur DEL a double longueur d’onde,
Longueur d’onde capteur DEL:
Lumiére rouge: 663 nanometres,
Lumiére infrarouge: 890 nanométres.
Puissance maximum de sortie optique:
Moyenne maximum inférieure a 1,5 mW.
B.Mesure SpO2
Plage de mesure: 70%~100%
Précision de la mesure:
Non supérieure a 3% pour une gamme de SpO> comprise entre 70%
et 100%
Remarque: la précision est définie comme la valeur d’écart moyenne
quadratique conformément a la norme 1ISO 9919.
Gamme limite inférieure alarme SpO:
85%~99% (défaut 90%)
C. Mesure Fréquence de pouls
Plage de mesure: 30bpm~240bpm
Précision de la mesure: £2bpm ou +2% (la plus grande des deux)
Gamme alarme Fréquence de pouls:
limite supérieure: 100~240bpm (défaut 120bpm)
limite inférieure: 30~60bpm (défaut 50bpm)
D. Affichage de I'indice de perfusion (PI)
Plage de mesure: 0.2%~20%
E. Fonction alarmes visuelle et sonore
Durant la mesure, si la valeur de la SpO2 ou la valeur de la fréquence
de pouls dépasse la limite d’alarme préétablie, le dispositif activera
automatiquement I'alarme et la valeur en exces clignotera a I'écran.
L'oxymeétre s’éteindra automatiquement aprés 8 secondes d’absence
de signal. i
F. Mode d’affichage: Ecran OLED couleurs
G.Exigences d’alimentation:
2 piles alcalines LRO3 (AAA)
Tension d’alimentation: 3.0VDC
Courant opérationnel: <40mA
H.Exigences environnementales
Température de fonctionnement: 5~40°C
Humidité de fonctionnement: 30~80%
Pression atmosphérique: 70~106kPa
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I. Efficacité en conditions de perfusion faible
La précision des mesures de la SpO> et de la fréquence de pouls respecte
celles décrites ci-dessus lorsque I'amplitude de la modulation est égale
a0,6%.

J. Résistance aux interférences de la lumiére ambiante::
La précision des mesures de SpO2 et de PR répond toujours aux
spécifications décrites ci-dessus lorsque le dispositif est testé par
un simulateur de SpO2 (série Fluke Biomedical Index 2) lors du réglage
de l'interférence d’émulation de la lumiére solaire et de la lumiere
fluorescente 50Hz / 60Hz.

K.Dimensions: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)
Poids net: 35¢g (piles incluses)

L. Classification:
Type de protection contre les chocs électriques:
équipement alimenté en interne.
Degré de protection contre les chocs électriques:
partie appliquée de type BF.
Degré de protection contre le risque d’entrée de liquides:
équipement ordinaire sans protection contre I'entrée d’eau.
Compatibilité électromagnétique: Groupe |, Classe B

5. Accessoires

A.Un cordon

B. Deux batteries

C.Sac

D.Sonde SpO; externe (en option)
E. Manuel utilisateur

F. CD d'installation (en option)

Remarque: les accessoires sont susceptibles de changer.
Pour les articles détaillés et la quantité, voir la liste de colisage.
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6. Réparation et entretien
6.1 Entretien de I'oxymétre

La durée de service (pas la garantie) de ce dispositif est de 5 ans. Afin
de garantir une longue durée de service, veuillez faire attention a I'entretien.

Changer les piles lorsque I'indicateur de batterie faible clignote.

Nettoyer la surface de I'oxymetre avant I'utilisation. Utiliser un chiffon doux
avec de I'alcool et frotter d’abord I'oxymeétre, puis le laisser sécher

ou 'essuyer.

Retirer les piles en cas de non-utilisation prolongée de I'oxymétre.
Environnement de stockage recommandé pour I'appareil:

Température ambiante: -20°C~60°C,

Humidité relative 10%~95%,

Pression atmosphérique: 50kPa~107.4kPa.

L'oxymeétre est calibré en usine avant la vente, il n’est donc pas nécessaire
de le calibrer durant sa durée de vie. Il convient toutefois de controler
régulierement sa précision ; I'utilisateur peut effectuer cette vérification

a l'aide du simulateur de SpO> ou la faire effectuer par un organisme
d’expertise tierce local.

L’entretien nécessaire doit étre réalisé UNIQUEMENT par des techniciens
qualifiés. Les utilisateurs ne sont pas autorisés a effectuer eux-mémes
I'entretien.

A Ne pas utiliser la stérilisation a haute pression sur cet appareil.

Ne pas immerger I'appareil dans du liquide.

6.2 Entretien des piles

.

Veillez a la propreté des deux bornes des piles.

Une température basse peut affecter I'efficacité de la borne et I'indicateur
de batterie faible peut apparaitre rapidement. Dans ce cas, mettre la pile
dans une poche pour la réchauffer avant I'utilisation et la remettre en place.
Ne laisser aucun métal conducteur (comme des pinces) entrer en contact
simultanément avec les bornes de la pile afin d’éviter un court circuit.

Mettre la pile en charge pendant 8~10 heures a chaque fois ; la température
ambiante doit étre de 5~40°.

Si la pile est pleine aprés la charge, mais que ses performances baissent
sensiblement, cela signifie qu’elle est morte, veuillez la remplacer.
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6.3 Instructions pour le nettoyage et la désinfection

» Nettoyer la surface du capteur avec un chiffon doux en I'humidifiant avec
une solution a base de 75% d’alcool isopropyle ; si une lIégére désinfection
est nécessaire, utiliser une solution d’eau de Javel a 1/10.

« Essuyer ensuite la surface avec un chiffon doux humidifié a I'eau propre
et laisser sécher ou essuyer.

Attention: ne pas stériliser I'appareil a la vapeur ou a I'oxyde d’éthyléne.
Ne pas utiliser le capteur s’il est endommagé.
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7. Résolution des problémes

Probléme

Cause possible

Solution

La direction
d’affichage ne
change pas ou
change de fagon
imperceptible.

L'oxymétre n’a peut-étre
pas été utilisé pendant
un certain temps,

la bille mobile en métal
a l'intérieur du capteur
d’orientation ne se
déplace pas librement.

Secouer 'oxymeétre avec ung

certaine force afin

de faire bouger la bille

de métal. Si le probleme
persiste,

Le capteur d’orientation
pourrait ne pas fonctionner
correctement. Contacter

le centre de service local.

2. les piles ne sont pas
insérées correctement.

3. l'appareil ne fonctionne
pas bien.

L'affichage 1. Le doigt n’est pas assez | 1. Placer correctement
de la SpO2 et inséré dans le capteur. le doigt a l'intérieur
de la fréquence | 2. Le doigt tremble et réessayer.
de pouls ou le patient bouge. 2. Laisser le patient
est instable se calmer.

1. les piles sont 1. Changer les piles.
L'appareil ne déchargées ou quasiment | 2. Réinstaller les piles.
s’allume pas déchargées. 3. Contacter le centre

de service local.

Aucun affichage

1. Le dispositif s’éteindra
automatiquement s’il ne
recoit aucun signal pendant
8 secondes.

2. Les piles sont quasiment
déchargées.

1. Normal.
2. Changer les piles.

Licone ‘N#”
sans fil ne
s’affiche pas

Dysfonctionnement
matériel de la fonction
de transmission sans fil.

Contacter le centre
de service local.
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Annexe
A. Légende des Symboles
Symbole | Description Symbole |Description
Appareil de type BF ﬁ Disposition DEEE
A Attention: lisez attentivement i A conserver & I'abri
les instructions (avertissements) ) de la lumiere du soleil
@ Suivez les instructions A conserver dans un endroit
d'utilisation T frais et sec
La saturation en oxygéne Dispositif médical conforme
0,
7SpO2 du pouls c E a la directive 93/42 / CEE
Fréquence de pouls .
PR (battements par minute) Code produit
] Icone symbole du pouls [SN] |Numéro de série
f ] |Tension de batterie faible d Fabricant
Sans fil &] Date de fabrication
ﬂﬂ Représentant autorisé en Représentant autorisé au
Suisse Royaume-Uni

B. Connaissances communes sur la SpO;

1. Signification de SpO2

La SpO2 est le pourcentage de saturation de I'oxygéne dans le sang, appelé
également concentration d’O2 dans le sang; il est défini par le pourcentage en
oxyhémoglobine (HbO2) dans ’'hémoglobine totale du sang des artéres.

La SpO3 est un paramétre physiologique important qui reflete la fonction respi-
ratoire; il est calculé selon la formule suivante:

SpO; = HbO,/ (HbO2 +Hb)x100%

Les HbO> sont les oxyhémoglobines (hémoglobines oxygénées), les Hb sont
les hémoglobines qui relachent I'oxygene.

2. Principe de la mesure

Fondée sur la loi de Beer-Lambert, 'absorption de lumiére d’'une substance
donnée est directement proportionnelle a sa densité ou concentration. Lorsque
la lumiére est émise avec une certaine longueur d’onde sur le tissu humain,
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l'intensité mesurée de cette lumiere aprés réflexion, absorption

et atténuation sur un tissu permet de déterminer les caractéristiques de la
structure du tissu a travers lequel la lumiére passe. L’hémoglobine oxygé-
née (HbOy) et 'hémoglobine désoxygénée (Hb) ayant des taux d’absorption
différents de plage de lumiére spectrale rouge et infrarouge (600 nm~1000 nm
de longueur d’'onde) on peut, en utilisant cette méthode, déterminer le taux
de SpOy. La SpO2 mesurée par cet oxymétre est la saturation en oxygéne
fonctionnel-- un pourcentage de ’'hémoglobine qui peut transporter 'oxygéne.
En revanche, 'hémoxymetre indique la saturation

fractionnelle en oxygéne — un pourcentage de toutes les hémoglobines
mesurées, y compris les hémoglobines dysfonctionnelles, comme les
carboxyhémoglobines ou méthémoglobines.

Application clinique des oxymeétres de pouls: la SpO2 est un paramétre
physiologique important pour refléter la fonction de respiration et de
ventilation, c’est pourquoi la surveillance de la SpO2 utilisée dans les
traitements a de plus en plus de succés. (comme par exemple, la surveillance
de patients avec des troubles respiratoires graves, patients sous anesthésie
durant une opération, nouveau-nés ou bébés prématurés). La mesure de la
SpO2 permet de déterminer rapidement I'état de celle-ci et de trouver ainsi
I'éventuelle hypoxémie du patient, tout en évitant ou en réduisant le risque

de mort accidentelle provoquée par 'hypoxie.

3. Facteurs affectant la précision de la mesure de la SpO; (interférences)
» Les colorants intravasculaires comme le vert d'indocyanine ou le bleu
de méthyléne
» L'exposition a un éclairage excessif, comme les lampes chirurgicales,
les lampes a bilirubine, les lampes fluorescentes, a infrarouges ou la lumiere
directe du soleil.
» Les colorants intravasculaires ou les agents colorants externes comme
les vernis a ongle ou les crémes tintées
» Les mouvements excessifs du patient
» Le placement d’'un capteur a une extrémité ou est présent un brassard pour
la prise de pression, un cathéter artériel, ou un dispositif intravasculaire
» L'exposition dans une piece avec de I'oxygene a haute pression
» L'occlusion artérielle a proximité du capteur
» La contraction d’un vaisseau sanguin provoquée par I'hyperkinésie
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du vaisseau sanguin périphérique ou la baisse de la température corporelle.
4.Facteurs provoquant une valeur faible de mesure de la SpO2 (pathologies)
Hypoxémie, absence fonctionnelle de HbO;
Pigmentation ou niveau anormal d’oxyhémoglobine
Variation anormale de I'oxyhémoglobine
Méthémoglobine
Sulfhémoglobinémie ou occlusion artérielle proche du capteur
Pulsations veineuses excessives
Affaiblissement des pulsations artérielles périphériques
Afflux du sang périphérique insuffisant

e o o o o o o o
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ﬁf Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec

les ordures ménageres. Les utilisateurs doivent remettre leurs appa-
reils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement,
EEER /3 valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.
Pour obtenir plus d’informations sur les points de collecte des
équipements a recycler, contactez votre mairie, le service local de
collecte et de traitement des déchets ou le point de vente du produit.
Toute personne contrevenant aux lois nationales en matiere
d’élimination des déchets est passible de sanctions administratives.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

Toutes nos félicitations pour avoir acheté un de nos produits. Ce produit

est congu de maniére a garantir des standards qualitatifs élevés tant en ce qui
concerne le matériau utilisé que la fabrication. La durée de la garantie

est de 12 mois a compter de la date de la fourniture GIMA. Durant la période
de validité de la garantie, la réparation et/ou la substitution de toutes

les parties défectueuses pour causes de fabrication bien vérifiées, sera gratuite.
Les frais de main d’oeuvre ou d’'un éventuel déplacement, ainsi que ceux
relatifs au transport et a 'emballage sont exclus.

Sont également exclus de la garantie tous les composants sujets a usure.

La substitution ou réparation effectuées pendant la période de garantie

ne comportent pas le prolongement de la durée de la garantie. La garantie n’est
pas valable en cas de: réparation effectuée par un personnel non autorisé

ou avec des pieces de rechange non d’origine, avaries ou vices causés par
négligence, chocs ou usage impropre.

GIMA ne répond pas des dysfonctionnements sur les appareillages
électroniques ou logiciels causés par I'action d’agents extérieurs tels que:
sautes de courant, champs électromagnétiques, interférences radio, etc.

La garantie sera révoquée en cas de non respect des prescriptions ci-dessus et
si le numéro de matricule (si présent) résultera avoir été enlevé, effacé ou altéré.
Les produits considérés défectueux doivent étre rendus seulement

et uniqguement au revendeur aupres duquel I'achat a été effectué.

Les expéditions qui seront envoyées directement a GIMA seront repoussées.
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Instrucciones

Estimados usuarios,

Muchas gracias por haber adquirido nuestro producto. Lea atentamente

este manual antes de utilizar el dispositivo. El no respeto de las siguientes
instrucciones puede provocar una medicion erronea o dafiar el oximetro.

El manual esta publicado en inglés y poseemos el maximo derecho para
explicar el manual. Ninguna parte del presente documento puede ser
fotocopiada, reproducida o traducida a otro idioma sin consentimiento escrito.
Nos reservamos el derecho de mejorar o modificar el presente en cualquier
momento sin previo aviso.

Este dispositivo es conforme al apartado 15 de las normas FCC.

Su funcionamiento esta sujeto a las siguientes condiciones: (1) este
dispositivo no causa interferencias nocivas y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida, incluidas interferencias que causen

un funcionamiento indeseado.

Advertencias

& Compruebe el dispositivo para asegurarse de que no hay ninguin dafio
visible que pueda afectar a la seguridad del usuario o a los resultados
de las mediciones, con especial atencion a los sensores y a las pinzas.
Se recomienda inspeccionar el dispositivo al menos una vez a la semana.
Cuando detecte un dafio obvio, deje de utilizar el dispositivo.

& Se debe prestar una atencion especial cuando el oximetro se utiliza a una
temperatura ambiente que exceda los 37°C, ya que se pueden producir
quemaduras debido a un sobrecalentamiento del sensor.

& Puede aparecer una sensacion incomoda o dolorosa si se utiliza
el oximetro constantemente en el mismo lugar durante un largo periodo,
especialmente en pacientes con microcirculacion pobre.

& Se recomienda no aplicar el oximetro en el mismo lugar durante mas
de 2 horas. Si se detecta alguna condicion anormal, cambie la posicién
del oximetro.

& Evite colocar el dispositivo en el mismo extremo que esté tapado con un

brazal para la medicion de la presion sanguinea o durante infusién venosa.
~ NO enganche el dispositivo a un edema o tejido tenso.

“ La luz (la luz de infrarrojos es invisible) emitida por el dispositivo es nociva

para los ojos. Por tanto, el personal del servicio técnico o de prueba
no debe permanecer ante la luz.

& El oximetro no es un dispositivo de tratamiento.

o
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& Siga las normativas locales a la hora de desechar el dispositivo y sus

accesorios.

Instrucciones para el funcionamiento

.

.

Coloque el dedo correctamente.

No mueva el dedo. Manténgalo quieto durante la medicion.

No coloque el dedo mojado directamente en el sensor.

Evite colocar el dispositivo en el mismo extremo que esté tapado con un
brazal para la medicién de la presiéon sanguinea o durante infusién venosa.
No deje ningun bloque que emita luz desde el dispositivo.

Un ejercicio fuerte e interferencias del dispositivo electroquirtrgico pueden
afectar a la precision de las mediciones.

El sensor de orientaciéon funciona con gravedad. Una pequeiia bola metalica
movil esta presente en el sensor de orientacién para detectar la orientacion
del oximetro. Cuando desee modificar la direccion de la pantalla del oximetro,
si mueve el oximetro demasiado lentamente, la bola metélica movil
también se movera lentamente debido a la falta de aceleracion. En
consecuencia, la respuesta de la deteccion de orientacion llegara con retraso.
Mueva el oximetro con un poco de fuerza si desea cambiar

la direccién de la pantalla (doblando/extendiendo su dedo rapidamente).

De este modo, se aporta una aceleracion al sensor de orientacion para

un cambio de orientacién rapido.

Utilizar esmalte de ufias u otro producto puede afectar a la precision

de la medicion. Unas ufias demasiado largas pueden provocar errores

de medicién o resultados imprecisos.

Mantenga el oximetro lejos de polvo, vibraciones, sustancias corrosivas,
materiales explosivos, temperaturas altas y humedad.

La existencia de fuentes de luz de alta intensidad, como luces fluorescentes,
lamparas rubi, calefaccién de infrarrojos, fuerte luz solar, etc. puede provocar
imprecisiones en los resultados de las mediciones. Coloque una tapa opaca
en el sensor o cambie el lugar de las mediciones.

Si la primera lectura aparece con una onda pobre (irregular o gruesa),

es posible que la lectura no sea correcta. El valor mas estable se consigue
esperando un momento. Si es necesario, reinicie el dispositivo.
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Nota: Debido al principio de funcionamiento del sensor de orientacion
utilizado en el oximetro, hay una pequena bola metalica movil en el
compartimento del sensor de orientacion. Por tanto, puede escuchar
un ligero ruido cuando mueva el oximetro. Esto es normal y no esta
provocado por ninguna pieza del dispositivo.
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1. Vista general
1.1 Apariencia

Botoén de pantalla

Pantalla |

Figura 1 Vista delantera/trasera

1.2 Nombre y modelo

Nombre: Oximetro de dedo
Modelo: OXY-10

1.3 Uso previsto

Tapa de bateria

Etiqueta de fabricacion

Agujero para colgar el dispositivo

T —
Conector del sensor SpO» ;m/

El oximetro de dedo ha sido disefiado para medir el pulso y la saturacion

del oxigeno funcional (SpO2) a través del dedo del paciente. Se utiliza para

un control por sondeo de la SpO2 y del pulso de pacientes adultos y nifios

en casas y clinicas.

1.4 Estructura y configuracion

Esta formado por una unidad principal, un sensor fotoeléctrico y un conector
de carga de datos adicionales.

1.5 Caracteristicas

» La transmision de datos sin cables puede comunicar con un ordenador,

un teléfono movil o una PDA.

Sonda pediatrica SpO2 externa disponible.
» Pantalla OLED ancha a color, barra de pulso PR (SpO2),

Pl & Pletismograma.
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Cambio automatico de la direccion de la pantalla.

Encendido y apagado automatico.

Funcion de alarma sonora y visual.

El sonido del pulso con un tono, el encendido y apagado del sonido

del pulso y los limites de la alarma se pueden configurar a través del menu.
» Desplace los parametros de la pantalla entre PRy PI.

» 2 pilas alcalinas AAA de bajo consumo.

» Se aconsejan pilas de baja tension.

e o o o

2. Instalacién de las pilas

Figura 2 Instalacion de las pilas

1. Consulte la Figura 2. Inserte correctamente las dos pilas AAA en el
compartimento de las pilas.
2. Coloque la tapa.
Asegurese de que las pilas han sido instaladas correctamente.
Una instalacion errénea provocara que el dispositivo no funcione.

3. Funcionamiento

3.1 Medicién directa
1. Abra la pinza como se muestra en la Figura 3

Figura 3 Coloque el dedo en el oximetro

2. Coloque el dedo en las almohadillas de goma de la pinza (asegurese de
que el dedo esta en la posicién correcta) y enganche el dedo con la pinza.

3. El dispositivo se encendera automaticamente en 2 segundos y mostrara
en la pantalla el numero de version del software.
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4. Entre en la pantalla de datos (como se muestra en la Figura 4). El usuario
puede leer los valores y ver la onda en la pantalla.

%SpO.@PR ~ %SpO.@PI% v

99 651/ 199 14 |
AAAL AAAA

Figure4A Figure4B

Descripcion de la pantalla:

* “%SpO02”: simbolo SpOy; “99”: valor SpO2

“PR”: icono de pulso; “65”: Valor del pulso

“¥”: Simbolo del latido del corazén

“": Histograma de intensidad del pulso

“Pl%": %”: Icono de indice de prefusion; “1.4”: valor del indice de perfusion

“: Simbolo sin cables

5= Cambio de direccion de la pantalla:
Incline el oximetro para cambiar la direccion de la pantalla. Es mejor para
el usuario que lea los valores adecuadamente.

= Desplace los parametros de la pantalla entre PR y Pl durante
la medicién: Pulse rapidamente la tecla de la pantalla para cambiar de 4A
a 4B. Cuando aparezca como en 4B, la pantalla cambiara a 4A
automaticamente después de 20 segundos sin realizar ninguna operacion..

w Icono sin cables “68”:

El color de “89” Definicion

aparece en gris La funcion “sin cables” esta desactivada

El dispositivo no consigue configurar una
conexion sin cables en el entorno.

parpadea en azul El dispositivo esta estableciendo una conexion
sin cables con el entorno.

aparece en azul Se ha establecido la conexion sin cable entre
el dispositivo y el entorno

No aparece el icono ‘@~ | Fallo del hardware en la funcién
de transmision sin cables.
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Cuando el dispositivo falla al intentar establecer una conexion sin cables du-
rante 3 minutos, el icono “G#’ cambiara a color gris y la funcién “sin

cables” se desactivara automaticamente. La préxima vez, tendra que activarla
manualmente.

Nota: El sonido del pulso es un tono (cuado el valor SpO2 es superior

al 90%), lo que significa que el tono cambia seguin el valor de SpO>.

3.2 Alarma y silencio de la alarma
Durante la medicion, si el valor SpO> o el valor del pulso exceden el limite
de alarma establecido, el dispositivo activara la alarma automaticamente
y el valor que excede los limites parpadeara en la pantalla.
Consulte el apartado 4 para mas informacion.
Siga los siguientes pasos para detener el sonido de la alarma cuando ésta
se active:
1. Cuando el valor SpO2 y el valor PR vuelvan a la normalidad:
2. Pulse la tecla de la pantalla para silenciar. Si la causa que provoca
la alarma continda, el oximetro reanudara el sonido de la alarma 2 minutos
después.
3. Retire el dedo del oximetro o de la sonda SpOa.

3.3 Pantalla del menu

Wireless on
SpO2 alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Figura 5 Pantalla del menu

Pulse de forma prolongada la tecla de la pantalla para entrar en la pantalla
del menu.

Descripcion de la pantalla del menu:

“Wireless”: Tecla de encendido y apagado de la conexién sin cables.
Transmision de datos al ordenador cuando esta encendido. “On” y “off”
pueden ser opcionales. La configuracion de fabrica por defecto es “on”.
“Sp02 alm Lo”: alarma SpO2: Limite mas bajo. El usuario puede modificar
el valor de 85~99, el paso es “1”, el defecto es 90.
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“PR alm Hi”: Limite mas alto del valor del pulso. El usuario puede modificar

el valor de 100~240, el paso es “5”, el defecto es 120.

“PR alm Lo”: Limite mas bajo del valor del pulso. El usuario puede modificar el
valor de 30~60, el paso es “1”, el defecto es 50.

“Pulse beep”: Tecla del sonido del pulso. Cuando el valor SpO2 (90~99)
cambia, el tono también cambia consecuentemente.

“Save, exit menu”: pulse prolongadamente esta tecla para guardar y salir

del mend.

“Restore default”: Restablecimiento de la configuracién por defecto.

Consulte la Figura 5 para cada valor de defecto.

Pantalla de configuracion del menu

1. Pulse rapidamente la tecla de la pantalla para configurar el parametro;

2. Pulse prolongadamente la tecla de la pantalla para activar la configuracion
del parametro. Pulsela rapidamente para modificar el parametro
de configuracion.

3. A continuacion, pulse prolongadamente la tecla de la pantalla para
confirmar la modificacion y salir de la configuracion.

4. Por ultimo, mueva el parametro configurado a “Save, exit menu” y pulse
prolongadamente la tecla de la pantalla para guardar la modificacion y salir
del menu de configuracion..

3.4 Conexién de la sonda externa SpO:2

1. Conecte la sonda externa SpO2 al conector del sensor SpO> del siguiente
modo. Asegurese de que el lado con la “flecha” esta hacia arriba

Figura 6 Conexién sonda

Nota: Cuando la sonda externa SpO> estE conectada correctamente,
el sensor de la pinza del dedo se desactivara. La medicion es detectada
por la sonda externa SpOa.
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2. El dedo debe estar colocado correctamente en la sonda SpOa.
3. El oximetro se encendera automaticamente 2 segundos después.
A continuacion, aparecera en la pantalla el nimero de version del software
4. Un funcionamiento similar se describe en el capitulo 3.1 para una medicion
directa.

3.5 Transmision de datos

El oximetro presenta la funcién de la transmision de datos sin cables.

El usuario puede transmitir los datos a un ordenador a través de un modulo
de comunicacion sin cables. Consulte el apartado Gestion de datos

del oximetro para mas informacion.

4. Especificaciones técnicas

A. Técnica: sensor LED de doble longitud de onda.
Longitud de onda del sensor LED:
Luz roja: 663 nandmetros
Luz infrarroja: 890 nandmetros
Maxima potencia de salida éptica:
Media maxima menor a 1.5mW.
B. Mediciéon SpO2
Intervalo de medicion: 70%~100%
Precision de la medicion:
No superior al 3% para valor SpO2 de 70% a 100%
Nota: Precisién definida como valor de la raiz cuadrada de la desviacion
de conformidad con la ISO 9919.
Intervalo limite inferior de alarma SpOz:
85%~99% (defecto 90%)
C. Medicion del valor del pulso
Intervalo del pulso: 30bpm~240bpm
Precision de medicion: +2bpm o +2% (el superior)
Intervalo de alarma del valor del pulso:
Limite alto: 100~240bpm (defecto 120bpm)
Limite bajo: 30~60bpm (defecto 50bpm)
D. Pantalla indice de perfusién (PI)
Intervalo: 0.2%~20%
E. Funcion de la alarma auditiva y visual
Durante la medicion, si el valor SpO> o el valor del pulso exceden el limite
configurado de la alarma, el dispositivo activara automaticamente la alarma
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y el valor que excede el limite parpadeara en la pantalla. El oximetro
se cerrara automaticamente en 8 segundos sin sefial.
Modo pantalla: Pantalla a color OLED

. Requisitos energéticos:

Pilas alcalinas (AAA) 2 x LRO3 (AAA)
Suministro de tension: 3.0VDC
Corriente de funcionamiento: <40mA

. Requisitos medioambientales

Temperatura de funcionamiento: 5~40°C

Humedad de funcionamiento: 30~80%

Presién atmosférica: 70~106kPa

Los resultados bajo condiciones de baja perfusion

La precision de la SpO2 y de la mediciéon PR concuerdan con la precision
descrita anteriormente cuando la amplitud de modulacién es tan baja
como el 0,6%.

. Resistencia a la interferencia de la luz ambiental:

La precision de la medicion de SpO2 y PR aln cumple con la especificacion
descrita anteriormente cuando el dispositivo se prueba con el simulador de
SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) mientras se configura la interferencia
emuladora de la luz solar y la luz fluorescente de 50Hz / 60Hz.

. Dimensiones: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Peso neto: 35 g (incluidas las pilas)

. Clasificacion:

Tipo de proteccion de los choques eléctricos: Equipo interno encendido.
Grado de proteccion de los choques eléctricos: Partes aplicadas tipo BF.
Grado de proteccion de la entrada de liquidos nocivos:

Equipos ordinarios con proteccion de la entrada de agua.

Compatibilidad electromagnética: Grupo I, Clase B

5. Accesorios

moow>»

F.

. Un cordon

. Dos pilas

. Un estuche

. Una sonda externa SpO> (opcional)
. Un manual de usuario

Un CD de instalacion (opcional)

Nota: Los accesorios estan sujetos a cambios. Consulte la lista
de embalaje para los articulos detallados y la cantidad.
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6. Reparaciones y mantenimiento
6.1 Mantenimiento del oximetro

La vida util (no garantizada) de este dispositivo es de 5 afios. Para asegurar

una larga vida util, preste atencion a las operaciones de mantenimiento.

» Cambie las pilas cuando se ilumine el indicador de baja tensién.

» Limpie la superficie del oximetro antes de su uso. Utilice un pafio suave con
alcohol para limpiar el oximetro. Después, séquelo al aire o con un pafio.

» Retire las pilas si no va a utilizar el oximetro durante un largo periodo
de tiempo.

» Las condiciones medioambientales recomendadas para el almacenamiento
del dispositivo son las siguientes:

Temperatura ambiente: -20°C~60°C,
Humedad relativa 10%~95%,
Presion atmosférica: 50kPa~107.4kPa.

» El oximetro se configura en fabrica antes de su venta. No es necesario
ajustarlo durante su ciclo de vida. Sin embargo, si fuese necesario verificar
su precision normal, el usuario puede hacerlo a través del simulador
SpO2 o de un revendedor local

- Las operaciones necesarias SOLO deben ser llevadas a cabo por técnicos
cualificados. Los usuarios no estan autorizados a realizarlas ellos mismos.

ALa esterilizacion a alta presiéon no puede utilizarse en este dispositivo.
ANO sumerja el dispositivo en liquido.

6.2 Mantenimiento de las pilas

* Mantenga limpios ambos lados del boton de la pila.

» Una baja temperatura puede disminuir la eficacia de los botones de la pila
y puede que el indicador de bateria baja aparezca antes. En ese caso,
ponga el botén de la pila en el bolsillo para calentarlo antes de su uso.
Después, péngalo en condiciones normales.

» No permita que ningiin metal conductor (como pinzas) entre en contacto
con ambos lados del botdn de la pila al mismo tiempo para evitar un
cortocircuito.

» Cargue los botones de la pila durante 8~10 horas cada vez. La temperatura
ambiente debe ser de 5~40°C.

» Si el botén de la pila esta lleno después de la carga, pero su rendimiento
disminuye notablemente, significa que el botén de la pila esta agotado.
Cambielo por otro nuevo.



65 ESPANOL G I MA

6.3 Instrucciones de limpieza y desinfeccion

» Limpie la superficie del sensor con un pafio suave humedecido en una
solucion con un 75% de alcohol isopropilico. Si requiere una desinfeccion
de bajo nivel, utilice 1:10 de una solucién blanqueadora.

» Limpie la superficie con un pafio suave humedecido en agua limpia
y séquela al aire o con un pafo.

Precaucion: No esterilice con vapor irradiado ni éxido de etileno.
No utilice el sensor si esta dafado



GIMA

66

7. Localizacion y resolucion de problemas

Problema

Posible causa

Solucion

La direccion de
la pantalla no
cambia o cambia
sin sensibilidad.

Puede que el oximetro

no haya sido utilizado
durante un largo periodo
de tiempo y la bola metali-
ca movil del sensor de
orientacion no se

puede mover libremente.

Agite el oximetro con

una cierta fuerza para
que la bola metalica movil
se mueva libremente.

Si el problema persiste,
quizas el sensor de
orientacion no funcione
correctamente. Contacte
con el centro de servicio
local.

La SpOy y el
valor del pulso
aparecen en la
pantalla de
forma inestable

1. El dedo no esta bien
insertado.

2. El dedo o el paciente se
estan moviendo.

1. Coloque el dedo
correctamente y vuelva
a intentarlo.

2. Calme al paciente.

El dispositivo no
se enciende

1. Las pilas estan
agotadas o casi agotadas.
2. Las pilas no estan
insertadas correctamente.
3. El dispositivo no
funciona correctamente.

1. Cambie las pilas.

2. Vuelva a instalar

las pilas.

3. Contacte con el centro
de servicio local.

No se enciende

1. El dispositivo se

1. Normal.

la pantalla apagara automaticamente | 2. Cambie las pilas.
después de 8 segundos
cuando no hay sefial.
2. Las pilas estan casi
agotadas.
No aparece Fallo de hardware Contacte con el centro
en la pantalla de la funcion de de servicio local.
el icono transmision sin cables.

sin cables “68
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Apéndice

A. Clave de simbolos

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Aparato de tipo BF

3 b=

Disposicion WEEE

Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente

W
-)/_/\

Conservar al amparo
de la luz solar

Siga las instrucciones de uso

P

Conservar en un lugar
fresco y seco

La saturacién de oxigeno
del pulso

n
m

Dispositivo médico segun
a la Directiva 93/42 / CEE

Suiza

PR X:l%roie:)gﬁ Ini(i)nut 0) Cadigo producto

| Icono de valor del pulso @] Numero de serie
] Tension baja de la bateria d Fabricante

Conexidn sin cables &] Fecha de fabricacion
Representante autorizado en Representante autorizado

en el Reino Unido

B. Conocimiento comin SpO2
1. Significado de SpO2

SpO: es el porcentaje de saturaciéon de oxigeno en sangre, también llamado
concentracion de O2 en sangre. Es definido por el porcentaje de
oxihemoglobina (HbO>) en el total de hemoglobina en la sangre arterial.

La SpO2 es un importante parametro fisioldgico para reflejar la funcion

de respiracion. Se calcula a través de la siguiente ecuacion:

SpO; = HbO,/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO> son las oxihemoglobinas (hemoglobina oxigenada), Hb son aquellas
hemoglobinas que libera el oxigeno.

2. Principio de medicion
Segun la ley de Lamber-Beer, la absorcion de la luz de una sustancia dada es
directamente proporcional a su densidad o concentracién. Cuando la luz con
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una determinada longitud de onda se emite en tejido humano, la intensidad
medida de la luz después de la absorcién, reflectando y atenuando en tejido,
puede reflejar el caracter estructural del tejido por el que la luz pasa. Debido
a que la hemoglobina oxigenada (HbO2) y a la hemoglobina desoxigenada
(Hb) disponen de un caracter de absorcién diferente en el intervalo de espectro
desde la luz roja hasta infrarrojos (longitud de onda 600nm~1000nm), puede
determinarse la SpO utilizando estas caracteristicas. La SpO2 medida

con este oximetro es la saturaciéon de oxigeno funcional — un porcentaje

de hemoglobina que puede transportar oxigeno-. Por otro lado, los
hemoximetros muestran la saturaciéon de oxigeno fraccional —un porcentaje
de toda la hemoglobina medida, incluida la hemoglobina disfuncional, como
la carboxihemogobina o la metahemoglobina-.

Aplicacion clinica de los oximetros de pulso: La SpO2 es un parametro
fisiolégico importante para reflejar la funcion de respiracion y ventilacion; por
ello, se ha hecho popular el control de la SpO> para tratamiento; por ejemplo,
en el tratamiento de pacientes con serios problemas respiratorios, pacientes
bajo los efectos de la anestesia durante operacion y bebés prematuros

o recién nacidos. El estado de SpO2 puede determinarse a tiempo a través
de la medicion y permitira detectar la hipoxemia en el paciente a tiempo,

lo que ayudara a prevenir y a reducir la muerte accidental debido a la hipoxia.

3. Factores que afectan a la precision de la medicion de la SpO2

(razén de interferencia)

« Tintes intravasculares como indocianina verde o azul de metileno.

» Exposicion a iluminacién excesiva, como lamparas quirurgicas, lamparas
de bilirrubina, lamparas de calentado infrarrojos o rayos del sol directos.

« Tintes vasculares o productos de coloracion externos como esmaltes
de uiias o de cuidado de la piel.

* Movimiento excesivo del paciente.

» Colocacion del sensor en un extremo con un brazal de presion sanguinea,
catéter arterial o linea intravascular.

» Exposicion a la camara con oxigeno a alta presion.

* Oclusion arterial préxima al sensor.

» Contraccion del vaso sanguineo provocada por hipercinesias periférica
del vaso o un descenso de la temperatura del cuerpo.

4. Factores que provocan un valor bajo de medicion de la SpO2
(razén patologica)

» Problema de hipoxemia, falta funcional de HbO2

» Pigmentacion o nivel de oxihemoglobina anormal
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Variacion de oxihemoglobina anormal

Problema de metahemoglobina

Sulfhemoglobinemia u oclusién arterial cerca del sesnor
» Obvias pulsaciones venosas

» Pulsacion arterial periférica débil

» Envio de sangre periférica insuficiente

.
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ﬁ Eliminacioén: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos

domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los
aparatos por desguazar llevandolos al lugar de recogida indicado

EEER  or el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos. Para mas
informacién sobre los lugares de recogida, contactar el propio
ayuntamiento de residencia, el servicio de eliminacion de residuos local
o la tienda en la que se compré el producto. En caso de
eliminacién equivocada podrian ser aplicadas multas, en base a las
leyes nacionales.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro. Este producto cumple
con elevadas normas cualitativas, tanto en el material como en la fabricacion.
La garantia es valida por un plazo de 12 meses a partir de la fecha de
suministro GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia se procedera

a la reparacion y/o sustitucion gratuita de todas las partes defectuosas

por causas de fabricacion bien comprobadas, con exclusién de los gastos

de mano de obra o eventuales viajes, transportes y embalajes. Estan excluidos
de la garantia todos los componentes sujetos a desgaste.

La sustitucién o reparacion efectuada durante el periodo de garantia no tienen
el efecto de prolongar la duracion de la garantia. La garantia no es valida

en caso de: reparacion efectuada por personal no autorizado o con piezas

de recambio no originales, averias o vicios causados por negligencia, golpes

0 Uso impropio.

GIMA no responde de malfuncionamientos en aparatos electronicos o software
derivados de agentes externos como: oscilaciones de tension, campos
electromagnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si no se respeta
lo indicado arriba y si el nUmero de matricula (si esta presente) se ha quitado,
borrado o cambiado. Los productos considerados defectuosos tienen que devol-
verse solo al revendedor al que se le comproé. Los envios realizados
directamente a GIMA seran rechazados.
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Instrugées para o Usuario

Caros usuarios,

Muito obrigado por adquirir o nosso produto. Por favor, leia o0 manual cuidado-
samente antes de usar este dispositivo. A ndo observancia destas instrugdes
pode causar anormalidade na medi¢ao ou dano ao oximetro.

O manual é originalmente publicado em Inglés e temos o direito final de expli-
car o Manual. Nenhuma parte deste manual pode ser copiada,

reproduzida ou traduzida para outro idioma sem o consentimento prévio

por escrito. Reservamo-nos o direito de melhora-lo e altera-lo a qualquer
momento sem aviso prévio.

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Regras FCC.

A operacao esta sujeita as seguintes condigdes: (1) este dispositivo ndo pode
causar interferéncia prejudicial, e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer
interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar operagéo
indesejada.

Avisos

& Verificar o dispositivo para ter certeza de que ndo existam danos visiveis
que possam afetar a seguranga do usuario ou o desempenho da medig&o
em relacdo aos sensores e clips. E recomendado que o dispositivo seja
inspecionado pelo menos uma vez por semana. Quando existirem danos
6bvios, parar de utilizar o dispositivo.

& Especial atencédo deve ser dada enquanto o oximetro for usado
continuamente sob temperatura ambiente superior a 37°C, ferimentos
de queimadura pode ocorrer devido ao sobreaquecimento do sensor.

& Uma sensagao desconfortavel ou dolorosa pode aparecer usando
o oximetro continuamente no mesmo lugar por muito tempo,
especialmente para pacientes com microcirculagdo pobre.

& E recomendado que o oximetro n&o seja aplicado no mesmo local por mais
de 2 horas. Se alguma condigao anormal for encontrada, por favor, mudar a
posicao do oximetro.

& Evitar posicionar o dispositivo no mesmo membro que estiver envolvido
com uma bracgadeira para medigcéo da pressao arterial ou durante infusdo
venosa.

“NAO colocar este dispositivo sobre edema ou tecido macio.

“Aluz (a luz infravermelha é invisivel) emitida do dispositivo & prejudicial aos
olhos, portanto o técnico de manutengéo ou testador néo deve olhar para a
luz.

LA
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& O oximetro ndo é um dispositivo de tratamento.
& Ao descartar o monitor e seus acessorios, a lei local deve ser seguida.

Instrucées para Operagao

.

.

.

.

O dedo deve ser inserido corretamente.

Nao agitar o dedo. Permanecer relaxado durante a medigao.

N&o colocar o dedo molhado diretamente no sensor.

Evitar posicionar o dispositivo no mesmo membro que estiver envolvido
com uma bragadeira para medigdo da pressao arterial ou durante infusdo
venosa.

Nao deixar nada bloquear a emissao de luz do dispositivo.

Exercicio vigoroso e interferéncia de dispositivo eletrocirirgico pode afetar a
precisado da medigao.

O sensor de orientagao funciona com base na gravidade. Uma pequena
esfera movel de metal esta montada no sensor de orientacédo para detectar
a orientagao do oximetro. Quando quiser mudar a dire¢do da tela do
oximetro, se vocé mover o oximetro muito lentamente, a esfera movel

de metal também se move lentamente devido a aceleragéo insuficiente.
Como consequéncia, a resposta de deteccdo de orientagdo seria

atrasada. Por favor mover o oximetro com um pouco de forga se quiser
mudar a diregcdo da tela (como dobrar/estender o dedo rapidamente), de
modo que uma aceleragao seja fornecida para o sensor de orientagéo para
a rapida detecgéo da mudancga de orientagao.

Usar esmalte ou outro tipo de maquiagem na unha pode afetar a preciséo
da medicado, unha muito longa pode casuar falha ou resultado impreciso

da medicéo.

Manter o oximetro longe de poeira, vibracédo, substancias corrosivas, mate-
riais explosivos, alta temperatura e umidade.

A existéncia de fontes de luz de alta intensidade, como luz fluorescente,
lampada rubi, aquecedor de infravermelho ou sol forte, etc, podem causar
imprecisao no resultado da medigao. Por favor colocar uma cobertura
opaca no sensor ou mudar o local da medigéo.

Se a primeira leitura aparece com formato de onda pobre (irregular ou nao
suave), neste caso € improvavel que seja uma leitura verdadeira, o valor
mais estavel &€ mais provavel quando se espera por um tempo ou, caso seja
for necessario, se deve reiniciar.
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Nota: Devido ao principio de funcionamento do sensor de orientagao
utilizados no oximetro, existe uma pequena esfera de metal que se pode
deslocar no interior do compartimento do sensor de orientagao.
Portanto, é possivel escutar um ligeiro “barulho”, quando se agita ou
sacode o oximetro. Isto é normal e ndo é causado por pega indesejada.
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1. Visao geral
1.1 Aparéncia

Botéo de tela

Tela |

Figura 1 Vosta Frontal/Posterior

1.2 Nome e Modelo

Nome: Oximetro de Dedo
Modelo: OXY-10

1.3 Uso intencionado

Tampa da bateria

Etiqueta de fabricacdo

Buraco para pendurar

T —
Conector do sensor de SpO» ;m "

Este Oximetro de Dedo é destinado a medir o ritmo do pulso e saturagao

de oxigénio funcional (SpO.) através do dedo do paciente. E aplicavel para
checagens do SpO e do ritmo do pulso de pacientes adultos e pediatricos em

casas e clinicas.

1.4 Estrutura e Conformacgao
E composto por uma unidade principal e um sensor fotoeléctrico, e conector

de envio de dados adicional.

1 5 Fungbes

A transmisséo de dados sem fio pode se comunicar com o PC/telefone

celular/PDA.

» Sonda de SpO; pediatrica externa disponivel
» Tela grande true color OLED do SpO», Barra de pulso PR,

Pl & pletismograma
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Mudanga da direcdo da tela automatica

On/Off automatico da alimentagao

Funcéo de alarme audivel e visivel

O bip de pulso com tom, o pulso sonoro on/off e os limites de alarme
podem ser configurado via menu de configuragéo.

» Parametro de troca do display entre PR e PI

* 2AAA baterias alcalinas com baixo consumo de energia

* Indicagao carga da bateria baixa

e o o o

2. Instalagao das baterias

Figura 2 Instalagdo das baterias

1. Consultar a Figura 2, inserir duas baterias de tamanho AAA corretamente
no compartimento da bateria.
2. Recolocar a tampa.
Por favor, certificar-se de que as baterias sejam instaladas
corretamente; a instalagéo incorreta poderia causar o néo
funcionamento do dispositivo.

3. Operagao
3.1 Medigcao diretamente
1. Abrir o clip como mostrado na Figura 3.

[~ ey

Figura 3 Colocar o dedo no Oximetro

2. Colocar o dedo nas almofadas de borracha do clip (verificar se o dedo
se encontra na posigao correcta), e entdo prender o dedo
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3. O dispositivo é ligado automaticamente em 2 segundos, e comega
a mostrar o numero da versao do software.

4. Em seguida ele passa para a tela de visualizagdo de dados (como mostrado
na Figura 4). O usuario pode ler os valores e ver o formato de onda na tela
de visualizagao.

%SpO.@PR ~ %SpO.@PI% v

99 651/ 199 14 |
AAAA AAALA

Figure4A Figure4B

Descrigao da tela:

* “%SpO02”: simbolo SpOy; “99”: valor SpOy;

“PR’: Icone do ritmo do pulso; “65”: Valor do ritmo do pulso;

“¥”: Simbolo do batimento cardiaco;

‘" Histograma de intensidade do pulso.

“P1%”: Icone do indice de perfusao; “1.4”: Valor do indice de perfusao;

“§9’:Simbolo do Wireless (sem fio)

= Mudando a direcao da tela:
Inclinar o oximetro para mudar a diregéo da tela. E melhor para que
0 usuario possa ler o valor convenientemente.

= Trocando o pardmetro de vizualizagédo entre PR e Pl durante a medigao
Apertar rapidamente o Botdo de Vizualizagéo para trocar o 4A e 4B. Quando
mostrado como 4B, o visor mudara 4A automaticamente apds 20 segundos
sem operagao
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= [cone Wireless “€@”;

A cor do “88” Definicao

‘9 mostrado em cinza A fungao “Wireless” esta desativada

O dispositivo ndo consegue configurar uma
conexao wireless com o host presente na area

piscando em azul O dispositivo comeca a estabelecer uma
conexao wireless com o host presente na area.

piscadas longas A conexao wireless entre o dispositivo

em azul e um host foi estabelecida com sucesso.

N&o mostra o icone “€#” Falha do hardware na fungdo de transmisséao
wireless.

Quando o dispositivo falhar em estabelecer uma conexao wireless dentro de 3
minutos, o icone ‘€9 se torna cinza e a fungdo “Wireless” é desativada auto-
maticamente. Vocé devera reabilita-la na proxima vez manualmente.

Nota: O bip de pulso tem a caracteristica de tonalidade (quando o valor
de SpO; for superior a 90%), ou seja, a tonalidade do bip muda de
acordo com o valor de SpO2

3.2 Alarme e siléncio do alarme

Quando estiver medindo, se o valor do SpO2 ou valor do ritmo do pulso
exceder o limite de alarme configurado, o dispositivo soara o alarme
automaticamente e o valor que exceder o limite piscara na tela.

As informacgdes detalhadas se referem ao capitulo 4.

Apply for belowed methods to relief alarm sound when alarm event happens:

Aplicar os métodos abaixo para aliviar o som do alarme quando um evento

de alarme acontecer:

1. Quando o valor de SpO2 e o valor PR forem normalmente.

2. Pressionar Botéo de Vizualizagao para silenciar. Se o evento causador
do alarme continuar, o oximetro retornara a soar o som de alarme
automaticamente dois minutos depois.

3. Retirar o dedo do oximetro ou sonda do SpOs.
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3.3 Tela de Menu

Wireless on
Sp0Oz alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Figura 5 Tela de Menu

Pressionar por longo tempo o botéo de vizualizagéo para entrar na tela
de menu

Descricao da tela de menu:

“Wireless”: o botédo on-off do wireless. Transmitindo dados para o PC quando
estiver ligado. “on” e “off’ podem ser opcionais. O standard da é “on”.

“Sp02 alm Lo”: Alarme SpOa: Limite inferior. O usuario pode modificar o valor
na faixa entre 85~99, o incremento é de “1”, o padrao ¢ 90.

“PR alm Hi”: Limite superior do alarme de ritmo do pulso. O usuario pode modi-
ficar o valor na faixa entre 100~240, o incremento é de “5”, o padréo é 120.
“PR alm Lo”: Limite inferior do alarme de ritmo do pulso. O usuario pode modi-
ficar o valor na faixa entre 30~60, o incremento é de “1”, o padrao ¢é 50.

“Bip do Pulso”: Bot&o do bip do pulso. Quando o valor de SpO2 (90~99) mu-
dar, a tonalidade do bip muda de acordo.

“Salvar, sair do menu”: Pressionar este item por longo tempo para salvar

e sair do menu de configuragéo, em seguida, entrar na tela de visualizagéo.
“Restaurar o padrao”: Restaura a configuragdo padrdo. Consultar a Figura

5 para cada valor padrao.

Na tela do menu de configuragao:

1. Apertar por curto tempo o botao de vizualizagao para escolher o item
a ser configurado;

2. Apertar por longo tempo o Botéo de Vizualizagdo para ativar a configuragéo
do item, em seguida, pressiona-lo rapidamente para modificar o parametro;

3. Em seguida, pressionar por longo tempo o Botéo de Vizualizacdo para
confirmar a modificagéo e sair deste item de configuracao.

4. At last, move the setting item to “Save, exit menu”, and long time pressing
Display Key to store the modification and exit from the setup menu. Por
ultimo, mover o item configurado para “Salvar, sair do menu”, e pressionar
por longo tempo o Botdo de Vizualizagéo para confirmar a modificagéo
e sair do menu de configuragéo



GIMA e "

3.4 Conexao com a sonda do SpO2 externa

1. Conectar a sonda externa do SpO; para o conector do sensor do SpO3
da seguinte forma. Verificar que o lado com a “Flexa” esteja virado
para cima

Figura 6 Conexao do Sensor

Nota: quando a sonda externa do SpO; estiver bem conectada, o sensor

clip do dedo sera desabilitado. A medicao é detectada da sonda externa

do SpOa.

2. O dedo deve ser colocado corretamente na sonda do SpOs.

3. O oximetro sera ligado automaticamente 2 segundos apos, em seguida
mostrara o nimero da versao do software.

4. Outra operacao ¢é semilar a medigéo direta do capitulo 3.1.

3.5 Transmissao de dados

Este oximetro tem a fungédo de transmisséo de dados wireless. O utilizador
podera efetivamente transmitir os dados para o computador através do modulo
de comunicagéo wireless. Consultar o “Gerenciador de Dados do Oximetro”
para informacgdes detalhadas.

4. Especificagbes técnicas
A. Técnicas: sensor LED com comprimento de onda duplo,
Comprimento de onda do sensor LED:
Luz vermelha: 663 nanémetros,
Luz infravermelha: 890 nanémetros
Poténcia maxima de saida optica:
média maxima de menos de 1.5mW.
B. Medicao do SpO;
Faixa de medigédo: 70%~100%
Preciséo da medigéo:
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n&o superior a 3% para faixa do SpO2 de 70% a 100%

Nota: A precisao definida como o valor da raiz-média-quadratica do desvio
de acordo com a ISO 9919.

Faixa do limite inferior do alarme do SpO2:

85%~99% (padrao% 90)

. Medicéao do ritmo do pulso

Faixa de medigéo: 30bpm~240bpm

Precisédo da medigao: + 2bpm ou + 2% (o que for maior)
Faixa do alarme do Ritmo do pulso:

limite superior: 100~240bpm (padrdo 120bpm)

limite inferior: 30~60bpm (padrdao 50bpm)

. Display D. Visualizagdo do indice de Perfusio (PI)

Faixa: 0.2%~20%

. Fungéo de alarme auditivo e visual

Quando estiver medindo, se o valor do SpO2 ou o ritmo do pulso exceder
o limite de alarme cinfigurado, o dispositivo dispara o alarme
automaticamente e o valor que excede o limite piscara na tela. O oximetro
sera desligado automaticamente em 8 segundos sem nenhum sinal.
Modo de Visualizagao: Tela Colorida OLED

. Requerimento de fonte de alimentacgao:

2 x LRO3 (AAA) baterias alcalinas
Tenséao de alimentagao: 3.0VDC
Corrente de Operagédo: <40mA

. Requerimento ambiental

Temperatura de Operagdo: 5~40°C

Umidade de Operagéo: 30~80%

Pressao atmosférica: 70~106kPa

O desempenho em condigao de baixa perfusao

A precisdo da medicdo do SpO2 e PR ainda satisfaz a precisao descrita
acima, quando a amplitude de modulagéo é tao baixa quanto 0.6%.

. Resisténcia a interferéncia da luz ambiente:

A precisédo das medigdes de SpO> e PR ainda atende a especificagéo

descrita acima, quando o dispositivo é testado pelo simulador de SpO2
(série 2 do Fluke Biomedical Index), ao definir a interferéncia emulada

da luz do sol e da luz fluorescente de 50Hz / 60Hz.

. Dimensdes: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Peso Liquido: 35g (incluindo bateria)

. Classificagao:

O tipo de protegao contra choque elétrico:
Equipamento com alimentagao interna
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O grau de protecgao contra choque elétrico: pecas aplicadas tipo BF.
O grau de protecao contra a penetragao nociva de liquidos:
Equipamento comum, sem protecao contra a penetracao de agua.
Compatibilidade Eletromagnética: Grupo I, Classe B.

5. Acessorios

Mmoo w>

. Um cordao

. Duas baterias

. Uma bolsa

. Uma sonda externa SpO; (opcional)
. Um Manual do Utilizador

CD de Instalacédo G. (opcional)

Nota: Os acessorios estdo sujeitos a alteragoes. Para itens detalhados e
quantidades ver a Lista da Embalagem.

6. Reparo e Manutencgao
6.1 Manutencao do Oximetro

A vida de servigo (ndo é uma garantia) deste dispositivo é de 5 anos. A fim
de garantir a sua longa vida util, por favor prestar atengéo a pratica
da manutencgao.

.

Por favor trocar as baterias quando o indicador de baixa carga se iluminar.
Por favor limpar a superficie do oximetro antes da utilizagdo. Usar um pano
macio com alcool para limpar o oximetro primeiro, e depois deixar secar no
ar ou enxuga-lo.

Por favor retirar as baterias se o oximetro n&o for utilizado por um longo
tempo.

O ambiente de armazenamento recomendado para o dispositivo:
temperatura ambiente: -20°C~60°C,

umidade relativa do ar 10%~95%,

pressao atmosférica: 50kPa~107.4kPa.

O oximetro é calibrado na fabrica antes da venda, ndo ha necessidade

de calibra-lo durante o seu ciclo de vida. No entanto, se for necessario,

a fim de verificar rotineiramente a sua precisao, o utilizador pode fazer

a verificagdo por meio do simulador do SpO2, ou pode ser feito por uma
empresa de teste terceirizada.
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» Servigos de manutengao necessarios devem ser realizados SOMENTE
por técnicos qualificados. Os usuarios néo estéo autorizados a realizar
a manutengao por si mesmos.

A Esterilizagao de alta pressdo nao pode ser usada no dispositivo.
Nao mergulhar o aparelho em liquidos.

6.2 Manutencao da bateria

» Manter ambos os lados da célula da moeda limpa.

* Abaixa temperatura pode diminuir o desempenho da célula da moeda,

e indicador de bateria fraca pode aparecer mais cedo. Nesse caso, por
favor colocar a célula de moeda no bolso para aquecé-la antes do uso,
trazendo-a assim de volta a condigdo normal.

» Nao deixar que nenhum metal condutor (como uma pinga) entre em contato
ao mesmo tempo com os dois lados da célula da moeda para evitar
curto-circuito.

» Carregar a célula da moeda por 8~10 horas de cada vez; a temperatura
ambiente deve ser de 5~40°C.

» Se a célula da moeda estiver completa apds o carregamento, mas o seu
desempenho diminuir, significa aparentemente que a célula de moeda esta
esgotada, por favor, trocar por uma nova.

6.3 Instrucao para Limpeza e Desinfecg¢ao

» Limpar a superficie do sensor com um pano macio molhando-o com uma
solugéo como 75% de alcool isopropilico, se baixo nivel de desinfecgéo
for necessario, usar uma solugédo 1:10 de agua sanitaria.

Limpar a superficie com um pano macio molhado com agua limpa e deixar
secar ou enxuga-lo.

Atencao: Nao esterilizar por vapor de irradiagao, ou 6xido de etileno.
Nao usar o sensor se estiver danificado.
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7. Solugéao de problemas

Problema

Possivel Razao

Solugao

Adirecéo da tela
ndo muda ou
muda
insensivelmente

Talvez o oximetro n&o foi
utilizado durante muito
tempo, e a esfera de
metal dentro do sensor
de orientagdo, nao pode
se mover livremente.

Por favor, agitar o oximetro com
uma certa forca para

que a esfera de metal

se solte e se mova livremente.
Se o problema persistir, talvez
a orientagéo do sensor

nédo esteja funcionando
corretamente.

Por favor, entre em contato com
o centro de servigo local.

SpOz2 e a
vizualizagdo do
ritmo do pulso
instavel

1. O dedo nao esta colocado
dentro o suficiente.

2. O dedo estéa tremendo

ou o paciente esta

em movimento.

1. Colocar o dedo corretamente
dentro e tentar novamente.

2. Permitir que o paciente

se acalme.

Nao é possivel

1. As baterias estao

1. Trocar as baterias.
2. Reinstalar as baterias.

ligar o descarregadas ou quase

dispositivo descarregadas. 3. Por favor, entrar em contato
2. As baterias néo estéo com o centro de servico local.
inseridas corretamente.
3. O dispositivo ndo esta
funcionando corretamente.

Sem 1. O dispositivo é desligado 1. Normal.

vizualizagédo automaticamente quando 2. Trocar baterias.

fica sem sinal por 8
segundos.

2. As baterias estao
quase descarregadas.

Sem vizualizagdo
do icone
do wireless

Falha do hardware da fungédo
de transmiss&o wireless.

Por favor, entrar em contato
com o centro de servigo local.
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Apéndice
A. Legenda para os Simbolos
Simbolo | Descrigdo Simbolo |Descrigdo
Aparelho de tipo BF E Disposigdo REEE
Cuidado: leia as instrugdes S Guardar ao abrigo
(avisos) cuidadosamente . da luz solar
. . ~ Armazenar em local fresco
Siga as instrugdes de uso - e seco
O pulso de saturagéo c E Dispositivo médico em conformida-
de oxigénio de com a Diretiva 93/42/CEE
PR Ritmo do pulso Codigo produto

(batimentos por minuto)

L 4 icone do ritmo do pulso Numero de série

[sN]
d_ | |Baixatensdo da bateria ald | Fabricante

icone do wireless Data de fabrico

Representante Autorizado Representante Autorizado no
na Suica Reino Unido

B. Conhecimento comum do SpO2

1. Significado do SpO_

SpO2 é a percentagem de saturagédo de oxigénio no sangue, também
chamado de concentragdo de O2 no sangue, que é definido pelo percentual de
oxi-hemoglobina (HbO2) no total de hemoglobina do sangue arterial. SpO2 é
um parametro fisioldgico importante para indicar a fungéo de respiragdo, que é
calculado segundo o seguinte método:

SpO2 = HbO,/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 séo as oxyhemoglobins (hemoglobina oxigenada), Hb sdo aquelas
hemoglobinas que liberam oxigénio.

2. Principio de medigao

Baseado na lei de Lamber-Beer, a absorgéo de luz de uma dada substancia
é diretamente proporcional a sua densidade ou concentragdo. Quando

a luz de determinado comprimento de onda é emitida em tecidos humanos,
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a intensidade medida de luz apds a absorgao, reflexdo e atenuagéo no tecido
pode reflectir o caracter estrutural do tecido através da qual a luz passa.
Devido a isso a hemoglobina oxigenada (HbO2) e a hemoglobina
desoxigenada (Hb) possuem diferentes caracteres de absorgao na faixa

no espectro do vermelho até a luz infravermelha (comprimento de onda

de 600nm~1000nm); utilizando-se destas caracteristicas, SpO2 pode ser
determinado. SpO2 medido por este oximetro é a saturagdo do oxigénio
funcional - um percentual da hemoglobina que pode transportar oxigénio.

Em contraste, hemoximetros medem a saturacédo de oxigénio fracional -

um percentual de toda a hemoglobina medida, incluindo a hemoglobina
disfuncional, como a carboxihemoglobina ou metahemoglobina.

Aplicagao clinica de oximetros de pulso: SpO2 € um importante

parametro fisiolégico para refletir a fungéo de a respiragéo e ventilagéo,
portanto o monitoramento do SpO2 utilizado em tratamento tornou-se

mais popular. (Por exemplo, tal como o monitoramento de pacientes com
doenca respiratoria grave, pacientes sob anestesia durante operagdes

e recém-nascidos prematuros e neonatais) O estado do SpO> pode ser
determinado de forma veloz por medicédo e permitird encontrar hipoxemia cedo
no paciente, deste modo prevenindo ou reduzindo eficazmente a morte aciden-
tal causada por hipoxia.

3. Fatores que afetam a precisdo da medigédo do SpO2

(razao de interferéncia)

» Corantes intravasculares tais como a indocianina verde ou o azul
de metileno

» Exposigéo a iluminagéo excessiva, tal como lampadas cirurgicas, lampadas
de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de aquecimento
infravermelho ou luz solar direta.

» Corantes vasculares ou produtos de cor usados externamente como
esmalte ou produtos coloridos de cuidado com a pele

* Movimento excessivo do paciente

» Colocagado de um sensor em uma extremidade com uma manga para
medigao da presséo arterial, cateter arterial ou linha intravascular

» Exposigéo a camara de alta pressdo com oxigénio

« Existe uma oclusao arterial proxima ao sensor

» Contragéo do vaso sanguineo causada por hipercinesias em vasos
periféricos ou diminuigdo da temperatura do corpo

4. Fatores que causam baixo valor de medigcao SpO2 (razdo patolégica)
» Doenga: hipoxemia, uma falta funcional de HbO2
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Pigmentagéo ou nivel de oxihemoglobina anormal

Variagado anormal da oxihemoglobina

Doenca: metemoglobina

Existéncia de sulfemoglobinemia ou ocluséo arterial perto do sensor
Pulsagdes venosas obvias

Pulsacao arterial periférica fraca

Fornecimento de sangue periférico insuficiente
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Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros
ﬁ detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem

eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem
EEER  (os aparelhos elétricos e eletrénicos.

Para maiores informagée sobre os locais de recolha, entrar em

contacto com o préprio municipio de residéncia, com o servigo local de

eliminacéo de detritos ou com a loja onde foi comprado o produto. Em

caso de eliminagéo errada, poderiam ser aplicadas multas

conforme as leis nacionais.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA

Parabéns por ter adquirido um nosso produto. Este produto responde

a padrdes de qualide elevados seja quanto ao material que para a fabricagéo.
A garantia fica valida por 12 meses a partir da data de fornecimento GIMA.
Durante o periodo de validez da garantia, seréo consertadas ou trocadas
gratuitamente todas as partes com defeito de fabrica bem verificados, excepto
as despesas de mao de obra ou eventuais despesas de trasferimento,
transportes e embalagens.

Sao excluidas da garantia todas as partes desgastaveis.

A troca ou o conserto feito durante o periodo de validez da garantia ndo tem o
efeito de prolongar a duragcdo da mesma. A garantia ndo é valida em caso de:
conserto feito por pessoal ndo autorizado ou com sobressalentes nao originais,
avarias ou estragos provocados por negligéncia, choques ou uso errado.
GIMA nao responde de malfuncionamentos de aparelhos eletrénicos

ou software provocados por factores exteriores como: quedas de tensao,
campos electro-magnéticos, interferéncia de ondas radio, etc.

A garantia decai se quanto acima nao for respeitado e se o nimero

de matriculagdo (se presente) tiver sido retirado, cancelado ou alterado.

Os produtos considerados defeituosos devem ser deolvidos sé

e exclusivamente ao revendedor que fez a venda. O material enviado
directamente a GIMA sera rejeitado.
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Hinweise zur Handhabung

Liebe/r Benutzerl/in,

wir danken Ihnen, dass Sie sich fur unser Produkt entschieden haben. Bitte
lesen Sie sich das Benutzerhandbuch genau durch, bevor Sie dieses Gerat
benutzen. Eine falsche Handhabung kann zu abweichenden Messungen
oder Schaden am Oximeter fiihren.

In seiner Originalversion wurde dieses Handbuch in englischer Sprache
abgefasst und wir behalten uns das Recht zu seiner endgtiltigen
Ausformulierung vor. Ohne vorherige schriftliche Erlaubnis durfen dieses
Handbuch oder Teile davon nicht kopiert, vervielfaltigt oder in eine andere
Sprache Ubersetzt werden. Wir behalten uns aulRerdem das Recht vor, dieses
Handbuch jederzeit und ohne vorherige Ankuindigung zu verbessern und zu
verandern.

Dieses Gerat erfiillt die Anforderungen aus Teil 15 der FCC-Bestimmungen.
Der Betrieb des Gerats unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1)
Dieses Gerat darf keine schadlichen Stoérungen verursachen, und (2) dieses
Gerat muss jede empfangene Stérung annehmen, auch solche Stérungen,
die unerwinschte Funktionen verursachen kénnen.

Warnhinweise

& Uberpriifen Sie das Gerat und stellen Sie sicher, dass keine sichtbaren
Schaden zu erkennen sind, die die Sicherheit der Benutzer oder die
Messleistung in Bezug auf Sensoren und Clips beeintrachtigen kénnen.
Es wird empfohlen, das Gerat mindestens einmal pro Woche zu
Uberprifen. Wenn Sie sichtbare Schaden am Gerat feststellen, stellen
Sie seine Benutzung ein.

& Besondere Vorsicht ist dann empfohlen, wenn das Oximeter kontinuierlich
bei einer Raumtemperatur von mehr als 37°C verwendet wird, da es
aufgrund einer Uberhitzung des Sensors zu Brandverletzungen kommen
kann.

& Wenn das Oximeter Uber lange Zeit stets an derselben Stelle verwendet
wird, kann ein unangenehmes oder schmerzhaftes Gefiihl auftreten. Dies
gilt insbesondere fir Patienten mit gestorter Mikrozirkulation.

& Das Oximeter sollte nicht mehr als 2 Stunden an derselben Stelle verwendet
werden. Falls ungewohnliche Zustéande auftreten, wechseln Sie bitte die
Position des Oximeters.

& Verwenden Sie das Gerat nicht an demselben Arm, um den eine
Manschette zur Blutdruckmessung gestilpt wurde oder an dem vendse In-
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fusionen gegeben werden.

& Befestigen Sie dieses Gerat NICHT an Odemen oder am Bindegewebe.

& Das vom Gerat ausgestrahlte Licht (die Infrarot-Lichtwellen sind unsichtbar)
schadigt die Augen. Servicetechniker und Tester sollten also den direkten
Blick in die Lichtquelle vermeiden.

& Das Oximeter dient nicht der medizinischen Behandlung.

& Die Entsorgung des Monitors und seines Zubehdrs hat nach ortlichen Ge-
setzesbestimmungen zu erfolgen.

Bedienungsanleitung

» Der Finger sollte gezielt und korrekt eingefiihrt werden.

» Finger nicht schitteln. Wahrend des Messvorgangs ruhig halten.

* Wenn der Finger feucht ist, darf er nicht in direkten Kontakt mit dem Sensor
gelangen.

» Verwenden Sie das Gerat nicht an demselben Arm, um den eine Man-
schette zur Blutdruckmessung gestllpt wurde oder an dem vendse Infusio-
nen gegeben werden.

» Das vom Gerat ausgestrahlte Licht darf in keiner Weise an seinem Austritt

behindert werden.

Starke korperliche Bewegung und Interferenz mit elektrochirurgischen Gera-

ten kdnnen die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

» Der Ausrichtungssensor funktioniert mit der Schwerkraft. In den
Ausrichtungssensor wurde eine kleine bewegliche Metallkugel eingebaut, um
die Ausrichtung des Oximeters zu erfassen. Wenn Sie die Ausrichtung des
Oximeter-Displays andern moéchten, das Oximeter dabei aber zu langsam
bewegen, wird sich aufgrund mangelnder Beschleunigung auch die Metall-
kugel langsam bewegen. Der Ausrichtungssensor wirde demnach also mit
Verzdgerung reagieren. Bewegen Sie das Oximeter also mit einem gewissen
Ruck, wenn Sie die Ausrichtung des Displays verandern mochten (rasches
Biegen/Strecken des Fingers). Dem Ausrichtungssensor wird so eine ge-
wisse Beschleunigung tibermittelt, wodurch er die Anderung der Ausrichtung
rasch feststellen kann.

» Die Verwendung von Nagellack oder anderem Nagel-Makeup kann die

Genauigkeit der Messergebnisse beeintrachtigen. Zu lange Fingernagel

kénnen zu fehlerhaften oder ungenauen Messergebnissen fihren.

Schitzen Sie das Oximeter vor Staub, Erschitterungen, atzenden

und explosiven Stoffen, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit.

Intensive Lichtquellen, wie z. B. Leuchtstofflampen, Rotlichtlampen,

Infrarotstrahler oder starke Sonneneinstrahlung, kénnen zu ungenauen
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Messergebnissen flhren. Bitte stiilpen Sie eine lichtundurchlassige
Abdeckung tber den Sensor oder fiihren Sie die Messung an einem
anderen Ort durch.

* Wenn das erste Ableseergebnis mangelhafte Wellen aufweist (unregelma-
Rig oder nicht glatt), ist das Ableseergebnis wahrscheinlich nicht zutreffend.
Nach einer kurzen Wartezeit stabilisiert sich der Wert oder aber es ist ein
Neustart nétig.

Anmerkung: Aufgrund der Funktionsweise des im Oximeter verwendeten
Ausrichtungssensors bewegt sich im Inneren des Ausrichtungssensors
eine kleine Metallkugel. Wenn Sie das Oximeter also bewegen oder schiit-
teln, konnen Sie ein leichtes ,,Klicken“ héren. Dieses Gerausch ist normal
und wird nicht von einem ungewolit gelésten Teil verursacht.
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1. Ubersicht
1.1 AuBBeres Erscheinungsbild

/i Abdeckung Batteriefach
Display-Taste

Typenschild
Bildschirm |

Aufhéngdse

Abbildung 1 Vorder-/Riickansicht

1.2 Bezeichnung und Modell

Bezeichnung: Fingerpulsoximeter
Modell: OXY-10

1.3 Vorgesehener Verwendungszweck

Dieses Fingerpulsoximeter dient der Messung von Puls und funktioneller
Sauerstoffsattigung (SpO2) am Finger des Patienten. Es eignet sich zur
stichprobenartigen Priifung von Sauerstoffsattigung und Puls bei
erwachsenen und padiatrischen Patienten zuhause und in Kliniken.

1.4 Aufbau und Anschliisse

Das Gerat besteht aus einer Haupteinheit und einem Fotosensor sowie einem
zusatzlichen Anschluss zur Datenuibertragung.

1 5 Eigenschaften
Kabellose Datenubertragung an PC/Mobiltelefon/PDA.

» Externe padiatrische SpO2-Sonde verfligbar

* GroRes OLED-Farbdisplay zur Anzeige von SpOy, Pulsrate,
Perfusionsindex & Plethysmografie

» Automatische Displayausrichtung
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» Automatische Ein-/Ausschaltfunktion

» Visuelle und akustische Warnfunktionen

» Pulssignalton, ein-/ausschaltbarer Pulston und Alarmgrenzen kénnen
im Setup-MenU eingestellt werden.

» Auf dem Display kann zwischen den Parametern Pulsrate und
Perfusionsindex gewechselt werden

» 2 AAA-Batterien mit niedrigem Stromverbrauch

» Anzeige bei niedrigem Batteriestand

2. Einlegen der Batterien

Abbildung 2 Einlegen der Batterien

1. Folgen Sie den Anweisungen in Abbildung 2 und legen Sie die zwei
AAA-Batterien richtig in das Batteriefach ein.
2. Setzen Sie die Abdeckung wieder auf.
Stellen Sie sicher, dass die Batterien korrekt eingelegt wurden. Falsch
eingelegte Batterien konnen die Funktionsuntiichtigkeit des Gerats
verursachen.

3. Handhabung
3.1 Direkte Messung
1. Offnen Sie den Clip wie in Abbildung 3 dargestellt.

*a

Abbildung 3 Der Finger wird ins Oximeter gesteckt

2. Legen Sie den Finger des/der Patienten/in auf die Gummipolsterung
des Clips (stellen Sie sicher, dass der Finger korrekt positioniert wurde)
und schlieRen Sie den Clip.



95

el - GIMA

3. Das Gerat schaltet sich innerhalb von 2 Sekunden automatisch ein
und zeigt die Nummer der Softwareversion an.

4. Danach erscheint die Datenanzeige (siehe Abbildung 4). Der Benutzer
kann die einzelnen Werte und die Wellenanzeige vom Bildschirm ablesen.

%Sp0.@PR «

99 65 |
NN

%SpO.@PI% v

99 14 |
NNNR

Abbildung 4A

Erklarungen zum Display:

Abbildung 4B

* “%Sp02”: SpO2-Symbol; “99”: SpO,-Wert;

“¥”: Symbol Pulsfrequenz;
“": Anzeige Pulsintensitat.

“PR”: Pulssymbol; “65”: Pulswert;

“P1%”: Symbol Perfusionsindex; “1.4”: Wert Perfusionsindex;

. W Symbol Kabellose Netzwerkverbindung

w= Anderung der Displayausrichtung:
Neigen Sie das Oximeter, um die Displayausrichtung zu &ndern und die
einzelnen Werte bequem ablesen zu kdnnen.

= Wechsel zwischen den Display-Parametern PR und Pl wahrend

des Messvorgangs:

Driicken Sie kurz auf die Display-Taste, um zwischen dem Anzeigemodus
in Abb. 4A und 4B hin- und herzuwechseln. Wenn der Anzeigemodus aus
Abbildung 4B angezeigt wird, springt das Display nach 20 Sekunden

automatisch auf 4A.
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= Symbol Kabellose Netzwerkverbindung
Symbolfarbe “S9” Erklarung

€@ ist grau Die Funktion ,Wireless" ist nicht aktiv

Das Gerat kann keine kabellose
Netzwerkverbindung mit dem Host herstellen.

S blinkt blau Das Gerat stellt gerade eine kabellose
Netzwerkverbindung mit dem Host her.

‘S leuchtet blau Es besteht eine kabellose Netzwerkverbindung
zwischen dem Gerat und dem Host.

Kein Symbol Hardware-Fehler bei der kabellosen
Netzwerkverbindung.

Wenn das Gerat innerhalb von 3 Minuten keine kabellose Netzwerkverbindung
herstellen kann, wird das Symbol grau und die Funktion ,Wireless" wird
automatisch deaktiviert. Sie muss beim nachsten Mal manuell aktiviert werden.
Anmerkung: Der Pulssignalton ist ansteigend (wenn der SpO2-Wert héher
als 90% ist). Dies bedeutet, dass der Pulston sich mit dem SpO2-Wert
verandert.

3.2 Alarmmeldung und Ausschalten des Alarms

Wenn der SpO2-Wert oder der Puls beim Messen die voreingestellten
Alarmgrenzen uberschreiten, gibt das Gerat eine automatische Alarmmeldung
und der grenziiberschreitende Wert blinkt auf dem Display auf. Genauere
Informationen dazu entnehmen Sie Kapitel 4.

Der Warnton kann wie folgt stumm geschaltet werden:

1. Automatisch, wenn SpO2-Wert und Pulswert wieder in den Normalbereich
zuruckkehren.

2. Durch Driicken der Display-Taste. Wenn die kritische Situation weiterhin
bestehen bleibt, wird das Oximeter 2 Minuten spater automatisch eine
erneute Alarmmeldung ausgeben.

3. Ziehen Sie den Finger aus dem Oximeter oder aus der SpO2-Sonde.
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3.3 Bildschirmmenti

Wireless on
Sp0Oz alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Abbildung 5 Bildschirmmeni

Halten Sie die Display-Taste fir Iangere Zeit gedrickt, um das Bildschirmmeni
anzuzeigen

Beschreibung des Bildschirmmeniis:

“Wireless”: kabellose Netzwerkverbindung mit On/Off-Auswahl. Wenn “On”
eingestellt ist, werden die Daten an einen PC Ubermittelt. Es kann zwischen
“On” und “Off” gewahlt werden. Werkseinstellung ist “On”.

“Sp02 alm Lo”: SpOz-Alarm: Untere Grenze. Der Benutzer kann einen Wert
zwischen 85~99 einstellen, mit jedem Driicken springt der Wert um “1”.
Werkseinstellung ist “90”.

“PR alm Hi”: Puls-Alarm: Obere Grenze. Der Benutzer kann einen Wert
zwischen 100~240 einstellen, mit jedem Driicken springt der Wert um “5”.
Werkseinstellung ist “120”.

“PR alm Lo” Puls-Alarm: Untere Grenze. Der Benutzer kann einen Wert zwi-
schen 30~60 einstellen, mit jedem Driicken springt der Wert um “1”.
Werkseinstellung ist “50”.

“Puls-Piepton”: Taste Puls-Piepton. Wenn sich der SpO2-Wert (90~99)
andert, andert sich auch der Signalton.

“Speichern, Menii verlassen”: Dieses Element lang driicken, um zu spei-
chern und das Setup-Menu zu verlassen. Dann den Display-Bildschirm &ffnen.
“Auf Werkseinstellung zuriicksetzen”: Standardeinstellung wiederherstellen.
Siehe Abbildung 5 fiir die einzelnen voreingestellten Werte.

Meniibildschirm einstellen:

1. Kurz die Display-Taste driicken, um das Einstellungselement auszuwahlen;
2. Dann die Display-Taste lange gedruckt halten, um das Einstellungselement
zu aktivieren. Anschlieend die Display-Taste noch einmal kurz driicken,

um den Einstellungsparameter zu andern;

3. Die Display-Taste nun lange gedriickt halten, um die Anderung zu
bestatigen und das Einstellungselement zu schlie3en.

4. Schliefilich das Einstellungselement bewegen, um zu ,Speichern, Menu
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verlassen®, und dann die Display-Taste lange gedrtckt halten, um die
Anderung zu speichern und das Einstellungsmeni zu verlassen.

3.4 AnschlieBen der externen SpO2- Sonde

1. SchlieRen Sie die externe SpO2-Sonde wie folgt an den Anschluss des
SpO2-Sensors an. Gehen Sie sicher, dass die Seite mit dem “Pfeilsymbol”
nach oben zeigt.

Abbildung 6 Anschluss der Sonde

Anmerkung: Sobald die externe SpO2-Sonde korrekt angeschlossen

wurde, wird der im Fingerclip eingebaute Sensor deaktiviert.

Die Messung wird von der externen SpO2-Sonde iibernommen.

2. Der Finger muss genau und korrekt in die SpO2-Sonde eingefiihrt werden.

3. Das Oximeter schaltet sich nach 2 Sekunden automatisch ein, das Display
zeigt die Nummer der Softwareversion an.

4. Fur die folgenden Schritte siehe Abschnitt 3.1 Direkte Messung.

3.5 Dateniibertragung

Dieses Oximeter ist mit einer Funktion zur kabellosen Datenubertragung
ausgestattet. Der Benutzer kann die Daten lber das kabellose
Kommunikationsmodul an einen Computer tUbertragen. Fir nahere
Informationen siehe (Oximeter Datenmanager).

4. Technische Daten

A. Verwendete Technik: LED-Sensor mit Zweistrahltechnik,
LED-Sensor Wellenlange:
Rotlicht: 663 Nanometer,
Infrarotlicht: 890 Nanometer.
Max. optische Ausgangsleistung:
Weniger als 1.5mW max. im Durchschnitt.
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. Sp0O2 -Messung

Messbereich: 70%~100%

Messgenauigkeit:

Nicht mehr als 3% fur einen SpO2-Bereich von 70% bis 100%
Anmerkung: Die Genauigkeit wird als quadratischer Mittelwert
der Abweichung gemaf 1ISO 9919 definiert.

SpO2-Alarm, unterer Grenzbereich:

85%~99% (Voreinstellung 90%)

. Pulsfrequenzmessung

Messbereich: 30bpm~240bpm

Messgenauigkeit: 22bpm oder +2% (je nachdem, was groRer ist)
Pulsfrequenz, Alarmbereich:

Obergrenze: 100~240bpm (Voreinst. 120bpm)

Untergrenze: 30~60bpm (Voreinst. 50bpm)

. Display Perfusionsindex(PI)

Bereich: 0.2%~20%

. Akustische & visuelle Alarmfunktionen

Wenn die gemessenen SpOz-Werte oder Pulsfrequenzwerte die
voreingestellte Alarmgrenze uberschreiten, gibt das Geréat eine
automatische Alarmmeldung und der grenziiberschreitende Wert blinkt
auf dem Display auf. Das Oximeter schaltet sich nach 8 Sekunden
ohne Signal aus.

Display: OLED-Farb-Display

. Energieversorgung:

2 x LRO3 (AAA) Alkalibatterien
Versorgungsspannung: 3.0 VDC
Betriebsstrom: < 40 mA

. Umweltanforderungen

Betriebstemperatur: 5~40°C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb:  30~80%
Luftdruck: 70~106kPa

Leistung bei geringer Durchblutung

Die Genauigkeit der SpO2- und PR-Messung entspricht weiterhin den oben
beschriebenen Spezifikationen, wenn das Gerat mit einem SpO2-Simulator
(Fluke Biomedical Index 2-Serie) getestet wird, wahrend die Emulation

von Sonnenlicht und 50 Hz / 60 Hz-Fluoreszenzlicht eingestellt wird.

. Bestandigkeit gegen Umgebungslichtinterferenz:

Der Unterschied zwischen den SpO,-Werten, die bei nattrlichem Innenlicht
und im Dunkeln gemessen wurden, liegt bei weniger als +1%.
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K. Abmessungen: 60 mm (L) x 33 mm (B) x 30 mm (H)

L.

Nettogewicht: 35g (einschlieBlich Batterien)

Klassifikation:

Schutzart gegen elektrische Schlage: Gerat mit interner Energiezufuhr.
Schutzgrad gegen elektrische Schléage: Typ BF, verwendete Teile.
Schutzgrad gegen schéadliches Eindringen von Fliissigkeiten:
Normales Gerat ohne Schutz gegen das Eindringen von Wasser.
Elektromagnetische Vertraglichkeit: Gruppe |, Klasse B

5. Zubehor

Mmoo w>

. Trageband

. Zwei Batterien

. Tasche

. Externe SpO,-Sonde (optional)
. Benutzerhandbuch

Installations-CD (optional)

Anm.: Das Zubehor kann gedndert werden. Genaue Angaben zu
Elementen und Mengen siehe Packliste.

6. Reparatur und Instandhaltung
6.1 Instandhaltung des Oximeters

Die Lebensdauer dieses Gerats belauft sich auf 5 Jahre (ohne Gewahr).
Um eine lange Lebensdauer zu garantieren, sollten die folgenden
Wartungsmalnahmen durchgefiihrt werden.

Wechseln Sie die Batterien aus, sobald die Batteriestandsanzeige
aufleuchtet.

Reinigen Sie die Oberflache des Oximeters vor jeder Verwendung. Wischen
Sie das Oximeter zunachst mit einem weichen, in Alkohol getrankten Tuch
ab und lassen Sie es dann lufttrocknen oder wischen Sie es trocken.
Entnehmen Sie die Batterien, wenn das Oximeter flr langere Zeit nicht
verwendet wird.

Empfohlene Lagerbedingungen fiir das Gerat:

Umgebungstemperatur: -20°C~60°C,

Relative Luftfeuchte: 10%~95%,

Luftdruck: 50kPa~107.4kPa.

Das Oximeter wird vor dem Verkauf am Produktionsstandort kalibriert und
muss wahrend seiner gesamten Lebensdauer nicht neu eingestellt werden.
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Wenn seine Messgenauigkeit regelmaRig tberprift werden muss, kann der
Benutzer dies mit Hilfe des SpO2-Simulators tun. Diese Tests kdnnen auch
durch eine Prifstelle durchgefiihrt werden.

Notwendige Wartungsarbeiten dirfen NUR von qualifizierten
Servicetechnikern durchgefiihrt werden. Der Benutzer darf
Wartungsarbeiten nicht selbst durchfiihren.

/\ Am Gerit darf keine Hochdruck-Sterilisierung durchgefiihrt werden.

Das Gerat darf nicht in Wasser getaucht werden.

6.2 Akkuwartung

Halten Sie beide Seiten der Knopfzelle sauber.

Tiefe Temperaturen kdnnen die Leistung der Knopfzelle senken und die
Batteriestandsanzeige leuchtet infolge friher auf. In diesem Fall setzen Sie
die Knopfzelle bitte vor Verwendung zum Warmen in die Tasche und bringen
Sie sie in den Normalzustand zurlick.

Verhindern Sie, dass leitende Materialien (wie Pinzetten) beide Seiten der
Knopfzelle gleichzeitig berihren, um einen Kurzschluss zu vermeiden.
Laden Sie die Knopfzelle immer 8~10 Stunden auf; die Raumtemperatur
sollte bei 5~40° liegen.

Wenn die Knopfzelle nach dem Aufladen voll ist, ihre Leistung aber deutlich
geringer wird, ist sie erschopft und sollte erneuert werden

6.3 Reinigungs- und Desinfektionsanweisung

Reinigen Sie die Sensoroberflache mit einem weichen Tuch, das mit
75%igem Isopropylalkohol getrankt wurde. Wenn eine geringgradige
Desinfektion verlangt wird, verwenden Sie eine 1:10-Bleichlésung.
Reinigen Sie die Oberflache mit einem in sauberem Wasser
angefeuchteten, weichen Tuch und lassen Sie die Oberflache lufttrocknen
oder wischen Sie sie trocken.

Achtung: Sterilisieren Sie nicht mit Dampfbestrahlung oder Athylenoxid.
Verwenden Sie den Sensor nicht, wenn er beschadigt ist.
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7. Fehlerbeseitigung

Fehler

Mogliche Ursache

Losung

Die Display-
Ausrichtung andert
sich nicht oder
andert sich nur

Vielleicht wurde das
Oximeter langere Zeit

nicht verwendet und die
Metallkugel im Ausrichtungs-
sensor kann sich nicht frei

Schitteln Sie das Oximeter
kraftig, um die Metallkugel

zu befreien. Wenn das Problem
fortbesteht, ist vielleicht

langsam. der Ausrichtungssensor
bewegen. defekt. Kontaktieren Sie bitte
das ortliche Servicecenter.
Die Anzeige SpO2 / | 1. Der Finger wurde nicht 1. Flihren Sie den Finger kor-

Pulsfrequenz ist
unstabil

weit genug eingefiihrt.
2. Der Finger zittert oder
der Patient bewegt sich.

rekt ein und wiederholen

Sie den Messvorgang.

2. Sorgen Sie dafiir, dass der
Patient ruhig bleibt.

Das Gerat lasst

1. Die Batterien sind leer

1. Wechseln Sie die Batterien.

sich nicht oder fast leer. 2. Setzen Sie die Batterien

einschalten 2. Die Batterien wurden neu ein.
nicht korrekt eingesetzt. 3. Kontaktieren Sie bitte das
3. Das Gerét ist nicht funktion- | ortliche Servicecenter.
stiichtig.

Keine Display- 1. Das Gerat schaltet sich 1. Normal.

Anzeige automatisch aus, wenn es 2. Wechseln Sie die Batterien

8 Sekunden lang kein Signal
erhalt.
2. Die Batterien sind fast leer.

aus.

Das Display zeigt
kein Wireless-
Symbol

Hardware-Fehler bei
der kabellosen
Datenubertragung.

Kontaktieren Sie bitte das
oOrtliche Servicecenter.
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Anhang
A. Symbolerkldrung

Symbol Beschreibung Beschreibung

Symbol
Geriitetyp BF H |Beseitigung WEEE

Vor Sonneneinstrahlung

A Achtung: Anweisungen (Warings) B2
geschiitzt lagern

sorgfaltig lesen g

T An einem kihlen

@ Folgen Sie den Anweisungen und trockenen Ort lagern

Die pulsoxymetrisch gemessene Medizinprodukt geman
0,
7%Sp02 Sauerstoffsattigung C € Richtlinie 93/42/CEE
Pulsfrequenz )
PR (Schlage pro Minute) Erzeugniscode
v Pulsfrequenz-Symbol [sN] |Serienummer
{1 |Niedrige Batteriespannung | Hersteller
Kabellose Netzwerkverbindung &] Herstellungsdatum
Bevollméchtigter Vertreter in der Bevollmé&chtigter  Vertreter

Schweiz im Vereinigten Kénigreich

B. SpO2 Allgemeines Wissen
1. Was bedeutet SpO2

SpO2 bezeichnet die prozentuelle Sauerstoffsattigung des Blutes,

die so genannte Sauerstoffkonzentration im Blut. Sie gibt an, wie viel
Prozent des gesamten Hamoglobins im Blut mit Sauerstoff beladen

ist (Oxyhamoglobin/HbO2). SpO2 ist ein wichtiger physiologischer Parameter
zur Darstellung der Atmungsfunktion; sie wird wie folgt berechnet:

SpO; = HbO/ (HbO; +Hb)x100%

HbO> bezeichnet das Oxyhamoglobin (mit Sauerstoff beladenes Hamoglobin);
Hb bezeichnet jenes Hamoglobin, das noch fur Sauerstoff frei ist.

2. Messprinzip

Das lambert-beersche Gesetz besagt, dass die Lichtabsorption einer
Substanz direkt proportional zu ihrer Dichte oder Konzentration ist. Wenn
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Licht innerhalb einer bestimmten Wellenlange auf menschliches Gewebe ftrifft,
kann die gemessene Lichtintensitat nach Absorption, Reflexion und Dampfung
im Gewebe Aufschluss Uber die Struktureigenschaften des durchleuchteten Ge-
webes geben. Da oxygeniertes Hamoglobin (HbO2) und

desoxygeniertes Hamoglobin (Hb) im Lichtspektrum von Rot bis Infrarot
(600nm~1000nm Wellenlange) verschiedene Absorptionseigenschaften haben,
kann die Sauerstoffsattigung SpO2 so festgestellt werden. Im Zuge der
SpO2-Messung gibt dieses Oximeter die funktionelle Sauerstoffsattigung

an — der Prozentsatz des Hamoglobins, dessen Transportplatze fiir

Sauerstoff noch frei sind. Im Gegensatz dazu geben Hamoximeter die
fraktionelle Sauerstoffsattigung an — der Prozentsatz der gemessenen
Gesamthamoglobinmenge, einschlieflich Dyshamoglobinen wie
Carboxyhamoglobin oder Methamoglobin.

Klinische Anwendung der Pulsoximetrie: SpO> gilt als wichtiger
physiologischer Parameter zur Darstellung der Atmungsfunktionen und der
Sauerstoffzufuhr, weshalb die SpO2-Uberwachung in der Behandlung heute
eine bedeutende Rolle spielt (zum Beispiel zur Uberwachung von Patienten
mit schweren Atemwegserkrankungen, von Narkosepatienten wahrend der OP
sowie von Frihlingen und Neugeborenen). Die Sauerstoffsattigung kann durch
Messung rechtzeitig festgestellt werden und eine Hypoxamie lasst sich beim
Patienten friher erkennen. So kann dem Unfalltod durch Hypoxie effektiv vor-
gebeugt und die Gefahr eines solchen Todes vermindert werden.

3. Folgende Faktoren konnen die Genauigkeit der SpO2-Messung
beeintrachtigen (Interferenzen)

« Intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau

» UbermaRige Beleuchtung, wie OP-Lampen, Bilirubin-Lampen,
Leuchtstofflampen, Infrarot-Warmelampen oder direkte Sonneneinstrahlung.

» Vaskulare Farbstoffe oder extern verwendete Farbeprodukte, wie Nagellack
oder Hautfarbemittel

» UbermaRige Bewegung des Patienten

» Platzierung des Sensors an Gliedmalen, an denen eine Blutdruckmanschette,
ein arterieller Zugang oder eine intravaskulare Leitung gegeben sind

» Kontakt zur Hochdruck-Sauerstoff-Kammer

« Ein Arterienverschluss in der Nahe des Sensors

» Kontraktion der BlutgefalRe aufgrund peripherer hyperkinetischer Stérungen
oder sinkender Kdrpertemperatur

4. Folgende Faktoren konnen zu einem geringen SpO2-Messerwert fithren
(pathologische Ursachen)
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Hypoxamie-Erkrankung, funktioneller HbO2-Mangel

Pigmentierung oder ungewdéhnliches Oxyhamoglobinlevel
Ungewodhnliche Oxyhamoglobinvariation
Methamoglobin-Erkrankungen

Sulfhdmoglobinamie oder Arterienverschluss in der Nahe des Sensors
Bemerkbarer Venenpuls

Peripherer Arterienpuls wird schwacher

Periphere Blutversorgung ist nicht ausreichend

e o o o o o o o
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ﬁf Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill

entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der
zu vernichtenden Geréate kiimmern, indem er sie zu einem

EEER  gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen
Geréten bring. Flir weitere Informationen bezliglich der Sammelpunkte,
bitten wir Sie, lhre zusténdige Gemeinde, oder den lokalen
Miillentsorgungsservice oder das Fachgeschéft, bei dem Sie das Gerét
erworben haben zu kontaktieren. Bei falscher Entsorgung kénnten
Strafen, in Bezug auf die gliltigen Landesgesetze erhoben werden.

GARANTIEBEDINGUNGEN GIMA

Wir begliickwiinschen Sie zu dem Erwarb unseres Produktes. Dieses Produkt
entspricht dem hochsten qualitativen Standard sowohl bezuglich des Materials
als auch der Verarbeitung. Die Garantiezeit betréagt 12 Monate ab der Lieferung
durch die GIMA. Wahrend dem Gililtigkeitszeitraum der Garantie wird kostenlos
fir den Ersatz bzw. die Reparatur aller defekten

Teile aufgrund von gepriften Herstellungsfehlern gesorgt. Ausgenommen sind
Arbeitskosten oder eventuelle Transport oder Verpackungskosten.
Ausgeschlossen von der Garantie sind alle dem Verschleif3 unterliegenden Teile.
Die Reparatur bzw. der Ersatz hat keinerlei Auswirkung auf eine Verlangerung
der Garantiezeit.

Die Garantie ist nicht glltig im Falle von: Reparaturen, die durch nicht befugtes
Personal ausgefuhrt wurden oder ohne Originalersatzteile, Schaden, die durch
Nachlassigkeit, StdRe oder nicht zulassigen Gebrauch hervorgerufen werden.
GIMA Ubernimmt keine Haftung fiir Fehlfunktionen von elektronischen Geraten
oder Software, die durch auRere Einwirkungen wie Temperaturschwankungen,
elektromagnetische Felder, Radiointerferenzen usw. auftreten kénnen.

Die Garantie verfallt, wenn das oben genannte nicht beachtet wird, bzw.

wenn die Matrikelnummer entfernt oder verandert wurde. Die als schadhaft
angesehenen Produkte dirfen ausschlieflich dem Vertragshandler iibergeben
werden, bei dem sie erworben wurden.

Speditionen direkt an die Firma GIMA werden abgelehnt. Bei der Abnahme,
Loschung oder Anderung der Kennnummer erlischt die Garantie. Die als defekt
geltenden Gerate sind nur dem Handler zu ibergeben, bei dem der Kauf
erfolgte. An uns direkt gerichtete Sendungen werden abgelehnt.



107 POLSKI

Instrukcje dla Uzytkownika

Liebe/r Benutzer/in,

Drogi Uzytkowniku,

Dziekujemy za zakupienie naszego produktu. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z
instrukcja przed przystapieniem do uzywania pulsoksymetru. Btedy w stosowaniu
pulsoksymetru moga powodowac niewtasciwe wyniki pomiarowe i uszkodzenie
urzadzenia.

Instrukcja zostata opracowana w jezyku angielskim i tylko my mamy prawo

do udzielania ewentualnych wyjasnien dotyczacych tej publikacji. Zadna cze$¢
instrukgcji nie moze by¢ kopiowana, powielana lub ttumaczona na inny jezyk bez
naszej uprzedniej zgody na pismie. Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania
ulepszen i poprawek w jakimkolwiek czasie bez koniecznosci informowania o tym.
Urzadzenie, ktorego dotyczy ta instrukcja jest zgodne z czescig 15 przepiséw FCC.
Aby urzadzenie mogto dziata¢, wymagane jest spetnienie dwdch ponizszych
warunkéw: (1) urzadzenie nie moze generowac szkodliwych zaktécen, i (2) urza-
dzenie musi przyja¢ wszystkie otrzymywane zaktdcenia, wigczajac w to zaktdcenia,
ktére moga wywotywac niepozadane dziatania.

Ostrzezenia

& Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby upewnic sie, ze nie ma widocznych uszko-
dzen, ktére mogtyby wptynac na bezpieczenstwo uzytkownika i na poprawnos¢
pomiaréw wykonywanych przez czujniki i zaciski. Zaleca sie kontrolowanie
urzadzenia minimum raz w tygodniu. W przypadku odnotowania obiektywnych
uszkodzen, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.

& Nalezy zwrdcic szczegolna uwage, jezeli pulsoksymetr jest stosowany
bezustannie w $rodowisku, gdzie temperatura przekracza 37°C.

W takim srodowisku moze dojs¢ do poparzen w wyniku przegrzania czujnika.

& Nieprzyjemne lub bolesne uczucie moze sie pojawic, jezeli pulsoksymetr jest
stosowany zawsze w tym samym miejscu przez dtuzszy czas, szczegdlnie w przy-
padku pacjentéw ze stabym krazeniem w naczyniach mniejszych.

& Zaleca sie niestosowanie pulsoksymetru w tym samym miejscu przez okres dtuz-
szy niz 2 godziny. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci, nalezy zmieni¢
pozycje pulsoksymetru.

& Nie nalezy umieszczac urzadzenia na tej samej czesci koniczyny, ktéra jest owinie-
ta opaska do pomiaru cisnienia krwi lub podczas robienia zastrzyku dozylnego.

& NIE NALEZY mocowac urzadzenia na obrzekach lub tkliwych miejscach.

& Swiatto (podczerwien jest niewidoczna) emitowane przez urzadzenie jest szkodli-
we dla oczu, w zwigzku z tym technik serwisowy lub osoba testujgca urzadzenie,
nie powinni sie wpatrywac w swiatto.
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& Pulsoksymetr nie jest urzadzeniem terapeutycznym.
& W przypadku utylizacji ekranu i akcesoriow, nalezy postepowac zgodnie z lokal-
nymi przepisami prawa.

Instrukcje dotyczqce dziatania

* Palec nalezy prawidtowo umiesci¢ w zacisku sondy SpO,.

* Nie nalezy ruszac palcem. Nalezy sie nie ruszac¢ w czasie pomiaru.

* Nie nalezy umieszcza¢ wilgotnego palca bezposrednio w czujniku.

¢ Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na tej samej czesci konczyny, ktdra jest owinie-

ta opaska do pomiaru ci$nienia krwi lub podczas dozylnego zastrzyku.

Nalezy sprawdzi¢, czy przypadkiem cos nie blokuje swiatta z urzadzenia.

* Energiczne ¢wiczenia lub zaktécenia z elektrycznych przyrzaddw chirurgicznych
moga wptynaé na poprawnosé pomiaru.

* Czujnik rozpoznajacy orientacje dziata na zasadzie grawitacji. Niewielka,
ruchoma, metalowa kulka zostata wbudowana w czujniku rozpoznajacym orien-
tacje do okreslania orientacji pulsoksymetru. Przy zmianie kierunku wyswietlacza
pulsoksymetru, jezeli pulsoksymetr jest przemieszczany za wolno, ruchoma,
metalowa kulka réwniez przesunie sie wolno, ze wzgledu na brak wystarcza-
jacego przyspieszenia. W nastepstwie ruchu zostanie wyswietlona orientacja.
Prosimy o przesuwanie pulsoksymetru troche silniej, jezeli chcg Paristwo zmieni¢
kierunek wyswietlania (zginajac lub prostujac szybko palec), aby uzyskac wieksze
przyspieszenie i uzyskac szybko zmiane orientacji.

e Jezeli stosuja Panstwo lakiery lub inne produkty do paznokci, moga one wptynac
na poprawnos$¢ pomiaru. Zbyt dtugie paznokcie moga by¢ przyczyna wadliwych
lub niedoktadnych pomiaréw.

* Nalezy trzymac pulsokymetr z dala od kurzu, drgan, substancji powodujacych
korozje, materiatéw wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.

* Obecnosc zrodet intensywnego $wiatta, takich jak swiatto fluorescencyjne, lampy
rubinowe, nagrzewacze na podczerwien lub silne Swiatto stoneczne itp. moze
negatywnie wptyna¢ na doktadnos¢ wynikéw pomiardw. Prosimy umiesci¢ mato-
wa pokrywe na czujniku lub zmieni¢ miejsce pomiaru.

¢ Jezeli pierwszy odczyt pokazuje nieksztattne fale (nieregularna lub niewyrazista
fala), oznacza to, ze najprawdopodobniej odczyt nie jest prawdziwy. Nalezy w
takim wypadku odczeka¢, aby uzyskac bardziej stabilny zarys fali lub ponownie
wiaczy¢ urzadzenie, jezeli bedzie to konieczne.
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Uwaga: Ze wzgledu na zasady dziatania czujnika orientacji stosowanego

w pulsoksymetrze, umieszczono w nim niewielka, metalowa, ruchoma kulke.
W zwiagzku z tym moga Panstwo ustyszec lekki “turkoczacy” dzwiek przy
poruszeniu pulsoksymetru. Jest to catkowicie normalne.
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1. Informacje o urzqdzeniu

1.1 Wyglqd

Przycisk ekranu

Ekran §

Rysunek 1 Widok urzadzenia z przodu/ z tytu

1.2 Nazwa i model

Nazwa: Pulsoksymetr napalcowy

Model: OXY-10

1.3 Przeznaczenie uzytkowe

Pokrywa baterii

Etykieta produkcyjna

Wiszacy otwor

T —
Ziacze czujnika SpO2 ;m/

Pulsoksymetr przeznaczony jest do mierzenia tetna i nasycenia krwi tetniczej
tlenem (SpO3), na podstawie krwi pobranej z palca pacjenta. Stosuje sie go do

przeprowadzania wyrywkowych kontroli saturacji krwi (SpO,) i tetna u pacjentéw

dorostych oraz u dzieci, w domu i w placowkach medycznych.

1.4 Budowa urzqdzenia

Urzadzenie sktada sie z gtéwnej jednostki, czujnika fotoelektrycznego oraz
dodatkowego konektora do wprowadzania danych.

1.5 Funkcje

* Funkcja bezprzewodowego przesytania danych wspétpracuje z komputerem (PC),

telefonem komdrkowym i urzadzeniami typu PDA.

Dostepna jest zewnetrzna sonda pediatryczna saturacji (SpO2).
Duzy wyswietlacz OLED zachowujacy rzeczywiste kolory, na ktérym mozna

odczytac¢ wyniki pomiaréw takich jak: saturacja (SpOy), tetno (PR), wskaznik

perfuzji (Pl) oraz pletysmogram.

¢ Automatyczna zmiana kierunku wyswietlania.
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Automatyczne wiaczanie i wytaczanie urzadzenia.

Funkcja alarmu przedstawiana wizualnie i dzwiekowo.

Ton pulsujacego dzwieku sygnalizujacego pomiar tetna (o zmiennej wysokosci),
dzwiek wtaczania i wylaczania aparatu oraz wartosci graniczne dla alarmu mozna
ustawia¢ w menu ,Ustawienia”.

Przetaczanie urzadzenia pomiedzy wyswietlaniem odczytu tetna (PR) i wskaznika
perfuzji (PI).

2 baterie alkaliczne AAA o niskim zuzyciu energii.

Wyswietlanie komunikatu o wyczerpywaniu sie baterii.

2. Instalacja baterii

Rysunek 2 Instalacja baterii

1. Wi6z do odpowiednich przegrédek dwie baterie w rozmiarze AAA, jak pokazano
na Rysunku 2.
2. Umies¢ ostone baterii z powrotem na miejscu.
Prosimy o upewnienie sie czy baterie zostaty prawidtowo umieszczone.
Niewtfasciwe utozenie baterii moze spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie
dziafato.

3. Dziatanie
3.1 Pomiar bezposredni

1. Otwérz zacisk, jak pokazano na Rysunku 3.

[~ ey

Rysunek 3 Wktadanie palca do pulsoksymetru
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2. Potéz palec pomiedzy gumowymi poduszeczkami zacisku (upewnij sig, ze palec
znajduje sie w prawidtowej pozycji), a nastepnie zwolnij zacisk, aby uchwycit palec.

3. Urzadzenie wtaczy sie automatycznie po 2 sekundach i wyswietli numer wersji
oprogramowania.

4. Nastepnie ukaze sie ekran wyswietlania danych (jak pokazano na Rysunku 4).
Uzytkownik moze odczytywac wartosci i ogladac sygnat pomiaru na wyswietlaczu.

%SpO.@PR ~ %SpO.@PI% v

99 651/ | 99 14
AAAL AAAA

Rysunek 4A Rysunek 4B

Opis ekranu:

® “%Sp0,": symbol SpOy, “99": wartos¢ saturacji (SpO2);

* “PR": Ikona tetna; “65": Wartosc tetna;

* “9”:Symbol tetna;

* “I": Histogram intensywnosci tetna.

* “P1%": Ikona wskaznika perfuzji; “1.4": Wartos¢ wskaznika perfuzji;

72 Symbol bezprzewodowej transmisji danych;

1= Zmiana kierunku wyswietlania
Aby zmienic kierunek wyswietlania, przechyl pulsoksymetr. Lepiej jest
odczytywac wartosci w sposéb wygodny dla uzytkownika.

1= Przelgczanie odczytu parametréw pomiedzy wartoscia tetna (PR)
a wskaznikiem perfuzji (Pl) podczas wykonywania pomiaru: Wcisnij krotko
przycisk wyswietlania (,Display Key”), aby przetaczyc sie pomiedzy opcja z
Rysunku 4A a 4B. Po wyswietleniu opcji z Rysunku 4B, wyswietlacz automatycznie
przefaczy sie na opcje z Rysunku 4A, jezeli przez 20 sekund nie bedzie
wykonywane zadne dziatanie.
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= |kona bezprzewodowego przesytania danych"":

Kolor ikony S Definicja
szary Funkcja bezprzewodowego przesytania danych
jest wyfaczona

Pulsoksymetr nie nawigzuje potaczenia
bezprzewodowego z urzagdzeniem typu host
znajdujacym sie w jego otoczeniu.

Q8" niebieski btyskajacy Pulsoksymetr jest w trakcie nawigzywania
pofaczenia bezprzewodowego z urzadzeniem typu
host znajdujacym sie w jego otoczeniu.

””d’fugie niebieskie swiatto | Pomysine nawiazanie pofaczenia
bezprzewodowego z urzadzeniem typu host.

Brak wyswietlania ikony S Niepowodzenie w nawigzaniu bezprzewodowe;j
transmisji danych z winy sprzetu.

Kiedy urzadzenie nie nawiaze pomyslnie potaczenia bezprzewodowego przez 3
minuty, ikona” €@’ zmieni kolor na szary, a funkcja “Laczenie bezprzewodowe”
zostanie automatycznie wytaczona. Chcac wznowié potaczenie bezprzewodowe,
nalezy uruchomic ten tryb recznie.

Uwaga: Pulsacyjny dzwiek posiada zmienna wysokos¢ (tzn. wysokos¢ dzwieku
zmienia sig, kiedy wartos¢ SpO; jest wyzsza niz 90%), co oznacza, ze “pikanie”
zmienia swoj ton w zaleznosci od wartosci SpO,.

3.2 Dzwiek i cisza w sygnale alarmowym

Kiedy urzadzenie dokona pomiaru i ustali, ze wartos¢ saturacji (SpO3) lub tetna
przekracza limit wyznaczony dla alarmu, wéwczas automatycznie wtaczy sie sygnat
alarmowy, a na wyswietlaczu pojawi sie warto$¢ pomiaru. Szczegétowe informacje
znajduja sie w Rozdziale 4.

Wybierz najdogodniejszy sposéb wytaczania dzwieku alarmu:

1. Ustanie alarmu kiedy wartosci saturacji (SpOy) i tetna (PR) wréca do normy.

2. Wcisniecie przycisku wyswietlania (,Display Key”), tak aby wytaczy¢ dzwieki.
Jezeli ustalone wartosci nadal bedg przekroczone, sygnat alarmu pulsoksymetru
ponownie wtaczy sie automatycznie po 2 minutach.

3. Wyjecie palca z pulsoksymetru lub z sondy SpO,.
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3.3 Ekran menu gtéwnego

Wireless on
SpO2 alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Rysunek 5 Ekran menu gtéwnego

Przytrzymanie przez dtuzszy czas przycisku wyswietlania powoduje, ze na wyswie-
tlaczu ukazuje sie ekran menu gtéwnego.

Opis pozycji menu gtéwnego:

“Wireless” ("Bezprzewodowe przesytanie danych”): przycisk wtaczania i wytaczania
bezprzewodowego przesytania danych. Przekazywanie danych na komputer PC,
kiedy przycisk znajduje sie w pozycji “wigczony” (“on”). Pozycje “wiaczony” (“on”) i
“wytaczony” (“off”) moga by¢ opcjonalne. Fabrycznie przycisk ustawiony jest domysl-
nie na uruchomienie opcji “wtaczony” (“on”).

“Sp03 alm Lo": alarm dotyczacy saturacji krwi (SpO>): Nizsza wartos¢ zakresu. Uzyt-
kownik moze ustawi¢ wartos¢ pomiedzy 85~99, numer kroku: “1’, wartos¢ domysina:
90.

“PR alm Hi"”: goérna wartosc¢ zakresu alarmu dla tetna. Uzytkownik moze ustawic
wartos¢ pomiedzy 100~240, numer kroku: “5", warto$¢ domyslna: 120.

“PR alm Lo”: dolna wartos¢ zakresu alarmu dla tetna. Uzytkownik moze ustawic
wartos¢ pomiedzy 85~99, numer kroku: “1”, wartos¢ domysina: 50.

“Pulse beep” (“pikanie” informujace o tetnie): Przycisk dzwieku dla pomiaru tetna.
Kiedy wartos¢ SpO, (90~99) zmienia sie, odpowiednio zmienia sie takze ton dzwie-
ku.

“Save, exit menu” (“Zapisz, opus¢ menu”): nalezy przytrzymac ten przycisk przez
dhuzszy czas, aby zapisac¢ dane i opusci¢ menu ustawien, a nastepnie przejs¢ do
menu gtéwnego.

“Restore default” (“Przywrd¢ wartosci domysine”): Przywracanie ustawiers domysl-
nych. Wszystkie wartosci domyslne przedstawione sg na Rysunku 5.

Kiedy na wyswietlaczu pojawi sie menu ustawien:

1. Przycisnij krétko przycisk wyswietlania (,Display Key”), aby wybra¢ pozycje
z ustawien;

2. Przytrzymaj dtuzej przycisk wyswietlania (,Display Key”), aby wywotac¢ dana
pozycje ustawien, a nastepnie przyciskaj krétko przycisk, aby ustawi¢ zadany
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parametr.

3. Nastepnie, przytrzymaj dtuzej przycisk wyswietlania (,Display Key"”), aby
potwierdzi¢ wprowadzone zmiany i wyjs¢ z danej pozycji ustawien.

4. Na koniec, dla danej pozycji ustawien wybierz opcje: “Zapisz, opus¢ menu’,
a nastepnie przytrzymaj dtuzej przycisk wyswietlania (“Display Key”), aby
zachowac wprowadzone zmiany i wyjs¢ z menu ustawien.

3.4 Podlgczanie zewnetrznej sondy SpO2
1. Podtacz zewnetrzna sonde SpO2 do konektora czujnika SpO, w nastepujacy
sposob: Upewnij sig, ze strona oznaczona ,Strzatkg” skierowana jest ku gorze.

Rysunek 6 Podtaczanie sondy

Uwaga: Kiedy zewnetrzna sonda SpO jest dobrze podtaczona, wowczas
czujnik zintegrowany z zaciskami palca zostaje odtaczony. Pomiar
przeprowadzany jest z zewnetrznej sondy SpO,.

2. Palec nalezy prawidtowo umiesci¢ w zacisku sondy SpO,.

3. Pulsoksymetr wigczy sie automatycznie po 2 sekundach, a nastepnie wyswietli
numer wersji oprogramowania.

4. Pozostate czynnosci podobne sg do opisanych w rozdziale 3.1, poswieconym
pomiarowi bezposredniemu.

3.5 Transmisja danych

Pulsoksymetr posiada funkcje bezprzewodowego przesytania danych. Uzytkownik
moze skutecznie przesyta¢ dane do swojego komputera poprzez modut do
bezprzewodowej transmisji danych. Aby uzyskac wiecej informacji, prosimy
zapoznac sie z instrukcja: "Zarzadzanie danymi w pulsoksymetrze” (Oximeter Data
Manager).

4. Specyfikacje techniczne

A. Aspekty techniczne: czujnik LED dla dwéch dtugosci fali,
Dlugosci fali czujnika LED:
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Czerwien: 663 nanometréw,
Podczerwien: 890 nanometrow,
Maksymalna moc optyczna na wyjsciu:
ponizej 1.5mW maksymalnej sredniej wartosci.
B. Pomiar saturacji krwi (Sp0O2)
Zakres pomiaru: 70%-~100%
Doktadnos¢ pomiaru:
nie wieksza niz 3% dla zakresu SpO; od 70% do 100%.
Uwaga: Doktadnos¢ okresla sie jako wartos¢ skuteczng (mat.: srednia
kwadratowa) odchylenia, zgodnie ze standardem I1SO 9919.
Nizsza wartosc¢ zakresu dla alarmu o przekroczeniu poziomu Sp0O,:
85%~99% (wartos¢ domysina: 90%)
C. Pomiar tetna
Zakres pomiaru: 30 uderzen na minute ~240 uderzen na minute
Doktadno$¢ pomiaru: £2 uderzen na minute lub +2% (ktérakolwiek wartos¢
jest wyzsza)
Zakres dla alarmu o przekroczeniu wartosci tetna:
wyzsza wartosc zakresu: 100~240bpm (domyslna: 120 uderzen na minute)
nizsza warto$¢ zakresu: 30~60 uderzen na minute (domysina: 50 uderzen
na minute)
D. Wyswietlanie wskaznika perfuzji (P1)
Zakres: 0.2%~20%
E. Alarm wizualny i dZwiekowy
Kiedy urzadzenie dokona pomiaru i ustali, ze wartosc saturacji (SpO>) lub tetna
przekracza limit wyznaczony dla alarmu, wéwczas automatycznie wtaczy sie
sygnat alarmowy, a na wyswietlaczu pojawi sie warto$¢ pomiaru. Pulsoksymetr
wytaczy sie automatycznie w ciggu 8 sekund bez sygnatu.
. Tryb wyswietlania: Wyswietlacz Color OLED
G. Wymaganie dla zasilania:
2 baterie alkaliczne LRO3 (AAA)
Napiecie zasilajace: 3.0VDC
Dziafajacy prad elektryczny: <40mA
H. Wymagania dotyczace srodowiska uzytkowania
Temperatura operacyjna: 5 ~40°C
Wilgotnos¢ operacyjna:  30~80%
Cisnienie atmosferyczne: 70~106kPa
I. Dziatanie w warunkach niskiej perfuzji
Doktadno$¢ pomiaru saturacji (SpO2) oraz pomiaru tetna nadal pozostanie
zgodna z opisanymi powyzej standardami precyzji, jezeli amplituda modulacji
bedzie wynosita co najmniej 0.6%.

m
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J. Odpornos¢ na zaktécenia swiatta otoczenia:
Doktadno$¢ pomiaréw SpO2 i PR nadal spetnia specyfikacje opisana powyzej,
gdy urzadzenie jest testowane za pomoca symulatora SpO2 (seria Fluke
Biomedical Index 2) przy ustawieniu emulujacych zaktécen swiatta stonecznego
i Swiatta fluorescencyjnego 50 Hz / 60 Hz.
K. Rozmiary: 60 mm (dtugosc¢) x 33 mm (szerokos¢) x 30 mm (wysokosc)
Masa netto: 35g (wraz z bateriami)
L. Klasyfikacja:
Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym:
Sprzet zasilany jest wewnetrznie.
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym:
Zastosowano czesci typu BF.
Stopien ochrony przed dostaniem sie szkodliwych ptynéw:
Jest to zwykty sprzet. Nie jest on chroniony przed dostaniem sie wody
do wnetrza.
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: Grupa |, Klasa B.

5. Akcesoria

. Tasma (tzw. smycz) do noszenia urzadzenia na szyi
. Dwie baterie

. Pokrowiec

. Zewnetrzna sonda SpO; (opcjonalnie)

. Instrukcja dla uzytkownika

Instalacyjna ptyta CD (opcjonalnie)

mmoNw>

Uwaga: Akcesoria moga zmieniac sie. Akcesoria i ich ilo$¢ podane sq w wykazie
zawartosci opakowania.
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6. Naprawa i konserwacja urzqdzenia
6.1 Konserwacja pulsoksymetru
Okres uzytkowania (nie gwarancja) tego urzadzenia wynosi 5 lat. Aby zapewnic jak
najdtuzszy okres uzytkowania, nalezy dba¢ o konserwacje urzadzenia.
* Nalezy wymieniac baterie, kiedy zapali sie wyswietlacz o wyczerpaniu sie baterii.
* Prosimy czysci¢ powierzchnie pulsokymetru przed stosowaniem. Nalezy uzywac¢
do tego celu delikatng szmatke nasaczong alkoholem, aby przetrze¢ pulsoksymetr,
a nastepnie odczekac, az wyschnie lub przetrze¢ powierzchnie ponownie suchg
szmatka.
Nalezy wyjmowac baterie z pulsoksymetru, jezeli urzgdzenie nie jest stosowane
przez dtuzszy okres.
Podajemy zalecane parametry srodowiska, w ktérym nalezy przechowywac
urzadzenie:
temperatura Srodowiska: -20°C ~60°C,
wilgotnos¢ wzgledna: 10%~95%,
cisnienie atmosferyczne: 50kPa~107.4kPa.
Pulsoksymetr zostat wykalibrowany fabrycznie przed sprzedaza, dlatego nie nalezy
go ponownie kalibrowa¢ w okresie uzytkowania. Niemniej jednak, jezeli bedzie to
konieczne w celu rutynowego sprawdzenia doktadnosci pomiaru, uzytkownik
moze przeprowadzi¢ kontrole stosujgc symulator SpO; lub moze to zleci¢ lokalnej
jednostce testujacej.
¢ Niezbedne czynnosci serwisowe powinny by¢ przeprowadzane WYLACZNIE przez
wykwalifikowanych inzynieréw serwisowych. Uzytkownicy nie sa upowaznieni
do prowadzenia czynnosci konserwacyjnych.

A Nie nalezy wykonwyac sterylizacji urzadzenia pod wysokim cisnieniem.
Nie nalezy zanurzac urzadzenia w cieczy.

6.2 Konserwagcja baterii

* Nalez utrzymywac w czystosci obie strony pastylki.

* Niska temperatura moze obnizy¢ wydajnos¢ pastylki, i bardzo szybko moze sie
pojawi¢ komunikat o wyczerpaniu baterii. W takim wypadku, prosimy o
umieszczenie pastylki w kieszeni, aby ja ogrzac i przywrdci¢ do normalnych
warunkéw uzytkowania.

Nie nalezy umieszczaé materiatdw przewodzacych (takich jak pinceta) w poblizu
obu stron pastylki, aby nie dopusci¢ do spiec.

Nalezy tadowac kazdorazowo pastylke przez 8 do 10 godzin. Temperatura otoczenia
powinna sie miescic sie w przedziale od 5 do 40°C.

Jezeli pastylka jest petna po natadowaniu, ale jej wydajnos¢ widocznie spada,
oznacza to, pastylka jest wyczerpana i nalezy jg wymieni¢ na nowa.
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6.3 Instrukcje dotyczqce czyszczenia i deyznfekowania
Nalezy czysci¢ powierzchnie czujnika delikatng szmatka nasaczona roztworem
75% alkoholu izopropylowego. Do delikatnej dezynfekcji wystarczy roztwér 1:10

120

srodka bielacego.

Nastepnie nalezy oczysci¢ powierzchnie delikatng szmatka nasaczona woda,
odczekac az wyschnie lub wysuszyc.
Uwaga: Nie wolno sterylizowac urzadzenia para radjacyjna lub tlenkiem
etylenu. Nie nalezy stosowac czujnika, jezeli zostat uszkodzony.

7. Rozwiqzywanie problemow

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Kierunek wyswietlanig
nie zmienia sie lub
zmienia sie
nieznacznie.

By¢ moze pulsoksymetr nie
byt stosowany przez dtuzszy
czas i ruchoma, metalowa
kuleczka w czujniku
orientacyjnym nie moze sie
przemiescic.

Nalezy wstrzasnad
pulsoksymetrem uzywajac do
tego pewnej sity, aby ruchoma,
metalowa kulka przemiescita sie.
Jezeli problem nie zostanie w ten
sposéb rozwigzany, by¢ moze
czujnik orientacyjny nie dziata
wiasciwie. Prosimy skontaktowac
sie z lokalnym centrum ser-
wisowym.

Wyswietlacz saturacji
krwi SpO2 i pulsu
jest niestabilny

1. Palec nie zostat umieszczony
wystarczajaco gteboko.
2. Palec lub pacjent ruszaja sie.

1. Nalezy umiesci¢ poprawnie
palec i sprébowac ponownie.
2. Pacjent powinien by¢ spokojny.

Nie mozna wtaczy¢
urzadzenia

1. Baterie s roztadowane lub
prawie roztadowane.

2. Baterie nie zostaty wtasciwie
umieszczone.

3. Urzadzenie nie funkcjonuje
poprawnie.

1. Nalezy wymienic baterie.

2. Nalezy ponownie zainstalowac
baterie.

3. Prosimy skontaktowac sie z
lokalnym centrum serwisowym.

Brak wyswietlacza

1. Urzadzenie wytaczy sie au-
tomatycznie, jezeli nie otrzyma
sygnatu przez 8 sekund.

2. Baterie sg prawie
roztadowane.

1. Normalne zjawisko.
2. Nalezy wymieni¢ baterie.

Brak ikony
bezprzew od owego

potaczenia” "

Usterka sprzetu lub funkgji

potaczenia bezprzewodowego.

Prosimy skontaktowac sie z
lokalnym centrum serwisowym.
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Zatqcznik
A. Symbole
Symbol Opis Symbol Opis
- - Oddzielna zbioérka dla tego
Z czgscia typu BF E urzgdzenia
A Ostrzezenie — Zobacz instruk- =¥ Przechowywac z dala
cje obstugi N od $wiatta stonecznego
@ Patrz podrecznik Przechowywac
uzytkownika T w suchym miejscu
Nasycenie krwi tetniczej Wyréb medyczny zgodny
0,
%SPO2 |yenem CE€ | dyrekywa 93/42 / CEE
PR Tetno (uderzen na minute) Numer katalogowy
L Ikona tetna [SN] Numer seryjny
{1 |Wyczerpana bateria | Producent
Potaczenia .
bezprzewodowego &] Data produkej
Autoryzowany Przedstawi- Autoryzowany Przedstawiciel w
ciel w Szwaijcarii Wielkiej Brytanii

B. Ogélne wiadomosci na temat B SpO>
1. Znaczenie SpO;

SpO; to nasycenie krwi tetniczej tlenem, tak zwana saturacja 02 we krwi, ktére
jest okreslane jako procentowy udziat wysyconej tlenem hemoglobiny (HbO>)
w stosunku do catkowitej zawartosci hemoglobiny we krwi. SpO; stanowi wazny
parametr psychologiczny, ktéry odzwierciedla funkcjonowanie odychania. Jest
obliczany z pomoca ponizszej metody:

SpO2 = HbO3/ (HbO; +Hb)x100%

HbO, oksyhemoglobiny (wysycenie tlenem hemoglobiny), Hb to te hemoglobiny,
ktére przenosza tlen.

2. Zasady pomiarowania

W oparciu o prawo Lambera-Beera, absorbcja swiatta danej substancji jest wprost
proporcjonalna do jej gestosci lub stezenia. Kiedy swiatto o pewnej dtugosci fali
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przechodzi przez tkanki ludzkie, intensywno$¢ $wiatta zmierzona po absorpcji,
odbiciu i wyttumieniu w tkance moze odzwierciedli¢ wiasciwosci strukturalne
tkanki, przez ktéra przechodzi $wiatto. Wasnie dlatego oskyhemoglobina (HbO5)

i deoksyhemoglobina (Hb) maja rézna absorpcje w zakresie spektrum od $wiatta
czerwonego do podczerwieni (600nm~1000nm dtugos¢ falii). Stosujac te
charakterystyki, mozna okresli¢ SpO,. SpO, mierzone przez pulsoksymetr to czyn-
nosciowe nasycenie tlenem - procent hemobloginy, ktéry moze transportowac tlen.
Natomiast aparat hemoximeter wkazuje utamkowe nasycenie tlenem - procent catej
zmierzonej hemoglobiny, wigczajac w to zaburzenia w wytwarzaniu

hemoglobiny, takie jak, karboksyhemoglobina lub metahemoglobina.
Zastosowanie kliniczne pulsokymetru: SpO; stanowi wazny parametr
psychologiczny, ktéry odzwierciedla funkcjonowanie ukfadu oddychania i funkcje
dostarczania tlenu do ptuc, w zwigzku z tym monitorowanie SpO; stato sie coraz
popularniejsze. (Na przyktad, przy monitorowaniu pacjentéw z powaznymi
chorobami uktadu oddechowego, u pacjentéw w znieczuleniu podczas operacji

lub u wczesniakéw albo niemowlat). Status SpO, mozna dokfadnie okresli¢ w trakcie
pomiaru i pozwoli to na wczesne wykrycie pacjentéw z niedotlenieniem krwi, a co
za tym idzie zapobieganie lub redukowanie liczby przypadkowych zgonéw beda-
cych wynikiem niedotlenienia krwi.

3. Czynniki, ktore moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru SpO>
(zwigzane z interferencja)

¢ Barwniki dozylne takie jak zielert indocyjanowa lub bfekit metylenu.

¢ Narazenie na nadmierne naswietlenie, jak na przyktad przez lampy chirurgiczne,
lampy bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, lampy nagrzewajace na podczewien
lub bezposrednie swiatto stoneczne.

* Barwniki naczyniowe lub stosowane zewnetrznie farby, takie jak lakier do
paznokci lub produkty do pielegnaci skory.

¢ Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta.

* Umieszczenie czujnika w poblizu opaski do pomiaru cisnienia, cewnika
tetnicznego lub linii wewnatrzwiericowe;j.

* Przebywanie w pomieszczeniu z wysokim cisnieniem tlenu.

* W przypadku okluzji tetniczej w poblizu czujnika.

® Skurcz naczyn krwionosnych spowodowany hiperkinezjg naczyniowa lub
spadajaca temperatura ciafa.

4. Czynniki wywotujace niskie wartosci pomiarowe SpO>
(przyczyny patologiczne)
¢ Niedotlenienie krwi, czynnosciowy brak HbO,.
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Pigmentacja lub nienaturalny poziom oksyhemoglobiny.
Nienaturalne zmiany oksyhemoglobiny.

Methemoglobinemia.

Sulfhemoglobinemia lub zamkniecie tetnicy w poblizu czujnika.
Oczywiste pulsowanie zylne.

Ostabienie obwodowego cisnienia tetnicznego.
Niewystarczjacy obwodowy przeptyw krwi.
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Ei Likwidacja: Wyrobu nie nalezy wyrzucac na ten sam Smietnik co i odpadki

domowego gospodarstwa. Uzytkownicy sq obowiqzani likwidowa¢ aparature
w specjalny sposéb. Powinni przekazac przeznaczone do likwidacji aparaty na
BN junkt zbiorczy, przeznaczony do powtdérnego uzytku aparatéw elektrycznych i
elektronicznych.
W sprawie szczegbtowych informacji na temat punktéw zbiorczych trzeba
poinformowac sie w miejscowym zarzqdzie miasta, albo lokalnym zaktadem
zajmujqcym sie ustugami w zakresie likwidacji lub zwrdcic sie do sklepu, w
ktérym dany wyrdb zostat nabyty. Niewtasciwa likwidacja moze byc¢ karalna w
mysl krajowych przepiséw prawa.

WARUNKI GWARANCJI WYROBU GIMA

Jest nam bardzo mito, ze Paristwo nabyli nasz wyréb. Odpowiada on najwyzszym
standardom jakosci zaréwno pod wzgledem zastosowanych materiatéw jak i techniki
produkcyjnej. Okres gwarancji obejmuje 12 miesiecy od daty dostarczenia wyrobu
GIMA. W tym czasie wszelkie uszkodzenia, ktére po doktadnym sprawdzeniu okaza
sie wynikiem wad produkgji, zostang naprawione i/ albo zamienione bezptatnie,
wyjawszy wydatki zwiazane z sita robocza lub ewentualnymi przejazdami,
transportem i opakowaniem. Nie sg objete gwarancjg komponenty ulegajace zuzyciu.
Zamiany lub naprawy przeprowadzone w okresie gwarancyjnym nie powodujg
przedtuzenia czasu trwania gwarancji. Gwarancja traci swa wazno$¢ w przypadku
naprawy przeprowadzonej przez nieupowazniony do tego personel lub zastosowania
przy naprawie czesci zamiennych innych niz oryginalne, jak tez w razie awarii lub
wad wywotanych zaniedbaniem, uderzeniami lub niewtasciwym uzytkowaniem.
GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wadliwe dziatanie aparatury
elektronicznej lub oprogramowania w razie oddziatywania czynnikéw zewnetrznych,
takich jak niestabilno$¢ cisnienia, pola elektromagnetyczne, interferencje radiowe itp.
Gwarancja traci swoja waznos¢ w przypadku nieprzestrzegania wyzej wymienionych
warunkéw, a takze w razie usuniecia, skasowania lub podrobienia numeru
fabrycznego (jesli jest). Wyroby uznane za wadliwe powinny by¢ zwrécone tylko

i wytacznie sprzedawcy, u ktérego zostaty nabyte. Przesytki wysytane bezposrednio
na adres GIMA beda odrzucane.
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Odnyieg xpnorn

AyartrnToi XproTEg,

EuxapioTtodpe TTOAU yia Tnv ayopd Tou TTpoiévTog pag. MapakaloUpe diapdoTte
TIPOOEKTIKA TO £YXEIPIOIO TTPIV XPNOIUOTIOINCETE TN CUCKEUN.

H TTapdAgiyn Tpnong autwy Twv 0dNyIWV PITTOPET VO TIPOKAAETEI

avwpaAn pétpnon A BAGRN ato ofupeTpo.

To eyxelpidio ekdideTal oTa ayyAika Kai SIaTNPOUNE TO ATTOAUTO JIKAiWHa
€TTeEAYNONG Tou gyxeipidiou. Kavéva pépog Tou eyxelpidiou autoU dev UTTOPET
va QWToTUTTNBEI, va avattapaxBei A va yeta@pacTei oe AAAN YAWOoO Xwpig
TTponyoUpEVn YPATITH ouykaTdBeon. AlaTnpoUpe To SiKaiwpa BeATiwang Kai
TPOTTOTTOINONG VA TTACA OTIYMA XWPIG TTponyoulevn e180TToinan.

AUTA n cuokeur) cuppop@uwveTal pe To Mépog 15 Twv Kavoviopwyv FCC. H
AeiToupyia TpéTTel va TTANPoI TIG akdAouBeg dUo TTpolTroBéoelg: (1) N CUOKEUN
Oev TTPETTEl va TTPOoKaAEi eTTIBAABEIG TTOPEUBOAEG Kal (2) N cuoKeur TTPETTEN va
avTEXEI OTTOIAONATTOTE TTAPEUBOAR, TTEpIAapBavopévng TTAPEPBOANG TTOU PTTOPET
va TTPOKOAETEI QVETTIOUUNTN AgiToupyia.

lposidomroinosic

& EAéyEte TNV ouokeun yia va BeRaiwBeite 6T Oev UTTAPXOUV
ep@aveig BAABEG oTOUG AICONTAPEG KAl TA KAITT TTOU PTTOPET va
ETTNPEACOUV TNV A0QAAEIQ TOU XPAROTN ) TRV a1T0d00N KATA TNV
METPNON. ZUVICTATAI VO ETTIOEWPEITAI N CUCKEUR TOUAAXIOTOV pia @opd Tnv
eBdouada. Otav uttdpyel epeavig BAGRN, SIakOWTE TN XPAON TG CUOKEUNG.

& [pétel va TTPOCEEETE 1IBIAITEPA, AV TO OEUPETPO XPNOIUOTIOIEITAI CUVEXWG O
Bepuokpaaia TepIBGAAovTOG TToU UTTEPRaivEl Toug 37°C, UTTOPEI va TTPOKU-
Wel TTPOKANCN eykaupaTog AOyw UTrEPBEPUAvVONG Tou aloOnTrpa.

& Mmopei va Tapatnpn®ei pia ducdpeaTn 1 eTWdUVN aicbnon av
XPNOIUOTIOIEITE TO OEUUETPO CUVEXWG OTNV idIa BE0N yia peydAo
XPOVIKO S1doTnua, 18iwg Yia agBeveiG Je KoK MIKPOKUKAOQOPIA.

& ZuvIOTATal VO PNV TTAPOPEVEL TO OUUETPO OTNV idla Béon TTEPICOOTEPO ATTO
2 wpes. Edv TapatnpnBei otro1adnTToTE AVWPAAN KATAGTAGN, OAAAGETE TNV
B¢on Tou ogupETpou.

& ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG OTO 010 OKEAOG TTOU €ival TUAIY-
Jévo peE TTePIXEIPI®A yia pETPNON TNG TTIEONG TOU aipaTtog ) Kartd Tn didpKeia
PAeBIKNG £yxuong.

* MHN oTepewveTe TNV OUOKEUR O€ onpeia Pe oidnua i paoAakoug 1IaToUG.
* To @wg (To UTTEPUBPO PWG eival adPATO) TTOU EKTTEPTTETAI ATTO T CUOKEUN
eival emPBAABEG yia Ta PaTIa, £T01 0 TEXVIKOG OEPRIG 1 0 e€eTadduEVOG Oev

.o
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TIPETTEI VO KOITAZOUV TO QWG.

* To o&upueTpo dev ival CUOKEUT BepaTTeiag.

Katd tnv amméppiyn TNG GUOKEUNG Kal TwV  BonOnTIKWY EapTnUETWV TNG,
Ba TTpETTEl va TNPEiTal N TOTTIKA vopoBeaia.

Odnyieg Asitoupyiag

To daxTUAO TTPETTEN va pTTaivEl KATAAANAQ KOl CWOTA.

Mnv kouvdre 10 8dxTUNO. MNMOpapeiveTe APEPOI KATA TNV SIAPKEIA TNG METPN-
ong.

Mnv Badete To daxTUAO av gival uypd atreuBeiag aTo AIGONTHPA.
ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEURG OTO id10 OKEAOG TTOU €ival TUAIY-
Hévo pE TTEPIXEIPIOA Yia HETPNON TNG TTIEONG TOU AipaTog ) KATtd Tn dIdpKeIa
PAeBIKNG €yxuong.

& Mnv a@rveTe TITTOTO va PTTAOKAPEI TO PWG TTOU EKTTEPTTETAI ATTO TNV OU-
OKEUR.

& H évrovn doknon kai TTapePBoAEG NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUCKEUWV EVOEXE-
Tal va €TTNPEACOUV TNV AKPIBEIA TNG JETPNONG.

& O aiobntpag TpooavaTtoAiopou Asitoupyei pe Baon 1n BapdTnTa. O ai-

o0nTpag TTPooavaToAIGHOU TTEPIEXEI Eva PIKPO KIVRTO JETAAAIKO a@aipidlo
yla TNV avixveuon Tou TTpocavaToAigpoU Tou ogupétpou. Otav BéAeTE va
aAAG&eTe KaTEUBUVON TTPOBOAAG TOU OEUUETPOU, AV PETAKIVAOETE TO OEU-
METPO TTOAU apyd kal To KIvnTO JETAAAIKS a@aipidlo Ba kivnBei apyd, Adyw
QVETTaPKOUG emTdyuvong. Katd ouvéTeia, n avTtidpaon Tng avixveuong
TpooavaTtoAiopou Ba kabuaTeproel. MeTaKIVAOTE TO OEUPETPO YE KATTOIO
duvapn, av BéAeTe va aAAdgeTe Tov TTpocavaTtoAiopd TPoBoAng (cav va
AuyiCeTe/TevTWIvETE Ypryopa TO dAXTUAG 0OG), £TO1 LWOTE Va gival ETTAPKAG N
ETMTAXUVON TOU QI0BNTAPA TTPOCAVATOAIGHOU yIa aviXveuon TG aAAayng
TIPOCAVATOAIGHOU.

 H xprion opdATou 1 GAAOU XPWHATOG VUXIWY PTTOPEI va ETTNPEATEI TNV OKPi-

Bela TNG p€TPNONG, Ta PEYGAa vUxia oTa OGXTUAQ UTTOPET VO TIPOKAAETOUV
aTroTuyia TG METPNONG i avakPIBEG aTToTEAETpa PETPNONG.

& KpatroTe 1o 0§UPETPO HaKPIG aTrd oKOVn, Kpadaapoug, d1aBpwTIKEG ouai-
£G, EKPNKTIKA UAIKA, uywnAn Bepuokpacia Kai uypagia.
& H Ummapén Tnywv ewtdg uPnAnG éviaong, 0TTwG ews @BopiopoU, UTTépu-

Bpeg Auyvieg, BepudoTpeg UTTEPUBPWY A 1GXUPOU NAIAKOU QWTAG, KATT UTTO-
pei va TTpokaAéoel avakpiBEg amroTéAeopa pétpnong. BaATe éva adiagavég
KGAuppa atov aioOntrpa | aAAGETe TNV B€on péTpnong.

Av n TTPWTN €VOEIEN EPPaVICETAl HE ATYXNUN KUPATOHOP®N (aKavovioTn A
avwpaAn), 161e n évoeign mbavéTata dev eival cwaoTh. Mo oTabepn Tiun
TIPOKUTITEI TTEPIMEVOVTAG VIO AiyOo, 1) HETG aTTd ETTAVEKKIVNON OTAV XPEIAZETOAI.
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Inueiwon: Adyw Tng apxng Aeitoupyiag Tou aioBnTipa TpocavaToAiopou
TTOU XPNOIMOTIOIEITAI OTO OSUUETPO, UTTAPXE! £va HIKPO METAAAIKO T@ai-
pidio To oTroio KIVEiTal EVTOG TOU £181KOU SlaNEPIoPATOG OTOV aIgBNTAPA
TTPOCAVATOAIOCHOU. ZUVETTWG, UTTOPEITE VO OKOUCETE éva EAa@PU «KPOTA-
Aiopa» 6Tav JETOKIVEITE | KOUVATE TO 0§UpETPO. Eival puoioAoyikdg Kal
Sev pokaAgital awd avemOuunTo THAMA.
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1. Emiokomnon
1.1 Eppavion

KAAUPHa TNG pTTaTapia
KoupTri 086vNng

ETIKETA KATAOKEUT
oBovn B

YO va KPEPAOETE TN CUOKEUNR

T —
Ymodoxn aiobntipa SpO2 ;m "

ZxAua 1 Eptrpog/Miow 6yn

1.2 Ovoua Kkai povréAo
Ovopa: OguueTpo dakTUAOU
MovTtéAo: OXY-10

1.3 MpoPAsmouevn xprnon

AuTé TO 0EUETPO daKTUAOU TTPOOPICETal YIa TNV PETPNON TOU PUBUOU TTOAPWY
KaI TOU AEITOUPYIKOU KOopeapoU oguydvou (SpO2) atd 1o dAKTUAO Tou aoBe-
voug. MTopei va xpnoigotroinBei yia delypatoAnTTikd éAeyxo SpO2 kail Tou
OQUYPOU evNAIKWV Kal TTaIdIOTPIKWY aoBeVWV KaT 0iKov Kal € KAIVIKEG.

1.4 Aoun kai diaudépewaon
AtroTeAeital atmd Tnv KUPIa HovAda Kal TOV WTONAEKTPIKO aioBNTAPa Kail Tov
OUVOECUO PETAPOPTWONG TTPOCOETWY SeDOUEVWV.

1.5 Xapakrnpiotika

* AoUppaTtn peTadoon dedoPEVWY PTTOPET va eTTIKOIVWVET e PC/

KivnTo TNAé@wvo/PDA.

o AiaTiBeTan e§WTEPIKOG TTAISIATPIKOG aVIXVEUTAG SpO2

* MeydAn €yxpwun 066vn OLED true color yia SpO2, Npdenua ceuyuou,
AA & TTAnBucpoypdenua

* Autéparn aAAayr katelBuvong TTPooAng
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AuTéuaTn evepyoTToinon/atevepyoTroinon

Hxntikr) & oTTiKA A&iImtoupyia cuvayepuou

HynTIKO orjpa TTOAJWY e OIGKOTITOPEVO X0, N EvepyoTToinan/
QTTEVEPYOTTOINGTN TOU NYXNTIKOU GAUOTOG TTAAPWY KaI T OpIa
ouvayepuou YropoUv va puBuioTolv atrd 1o pevoU pubuicewy.
AMayn TTpoBoARG TTapapéTpwy peTagu KP kai AA

2 aAkoAIKEG ptTaTapieg AAA e xapnAn KatavaAwaon evéEpyelag
‘Evdeign xaunAng 1dong ptratapiag

.

.

.

2. TorroOGérnon tng urrarapiag

Ixnua 2 ToTroBETNoN PTTaTapIYV

1. Acgite To oXAa 2, ToTroBeTOTE CWOTA dUO PTTOTAPiEG pEYEBoUG AAA
oTNnV UTTOS0XN UTTATAPIWV.
2. TotroBeTAOTE ava TO KAAUPHA.
BefaiwBeite 611 01 pTaTapieg £xouv eykaTaoTabei cwoTd,
n AavBaopévn eykatdoTaon UTTopEi va TTpokaAéael SUoAeIToupyia
TNG OUOKEUNG.

3. Asiroupyia
3.1 Amreubsiag pérpnon
1. Avoite 10 KAITT OTTWG QaiveTal aTo ZXAPA 3.

Zxrua 3 TomroBeTroTe TO BAXTUAO OTO OEUUETPO

2. BaATe 10 8AXTUAG oTa AaaTixévia pagidapdkia Tou KAITT (BeBaiwBeite
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671 T0 ddyTUAO €ival 0Tn owaoTr B€an) KAl OTNV GUVEXEIQ KAEIOTE TO
KAITT 0T0 8dyTUAO.
3. H ouokeun Ba evepyoTtroinBei autéuaTa o€ 2 deUTEPOAETTTA Kal Ba
TTPOBAAEl TOV apIBuod €kdoonG AOYICUIKOU.
4. ¥tnv ouvéxeia ptraivete otnv 086vn TTpooAng dedopévwy (6TTwG
@aiveral oo ZxAua 4). O xprioTng PTTopEi va diaBdcel Tig TIMEG Kal
va Ogl TNV KUPAToPop®r aTnv 008oévn.

%SpO.@PR ~ %SpO.@PI% v

99 651/ 199 14 |
AAAA AAALA

ZxNHadA Zxnua4B

I'Isplqu(pn 08dvng:

* «%SpO02»:20uBoAo SpO2- «99»: TiuA SpO3 -

«PR»: Eikovidlo kapdiakoU puBuol- «65»: Tiun kapdiakoU pubuou-

«¥»: 20uBoAo ceuypou-

«I»: loTéypappa évraong o@uypou.

«Pl1%»: Eikovidio deiktn aipdtwaong: «1.4»: TiyA deiktn aipdtwong:

-« >UuBoio acuppuarou SIKTUOU

= ANAGETE KaTEUBUVONG TTPOROANG:
[eipeTe TO OGUUETPO yIa va aAAGEeTE TNV KaTeUBUVON TTPOBOAAG Eival
KOAUTEPQ yIa TOV XPAOTN va dIaBAdel QVETA TIG TIMEG.

= ANAGETE TNV TTPOROAN TTapapéTpwy peTagu KP-PR kal AA-PI katd tnv
peTpnon:
MaTthoTe yia Aiyo To TTARKTPO 086vng yia va aAAageTe atrd 4A o€ 4B.
Ortav gpavicetal wg 4B, n 066vn Ba aAAdgel o 4A autopaTa PETA
atrd 20 SeUTEPOAETTTA XWPIG KAvEVAV XEIPIOUO.
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= EIKOVidI0 aoUppaTou SikTuou «Si:

Xpwpa Tou «8» KardoTaon

«@»avapel ykpl H Aerroupyia «Wireless» eivai
QTTEVEPYOTTOINUEVN

H ouokeun) dev emTuyxdvel acupuaTtn
auvdean e To BiKTUO TOU TTEPIBAAAOVTOG.

«#» avaBooPAvel PTTAE H ouokeur TTpoKeITal va eTITUXEI
acUppaTtn ouvdeon pe 1o SIKTUO TOU
TEPIBAAAOVTOC.

| K8 avdpel otabepd EmTuxig acupparn olvdeon avaueoa
MTTAE OTN GUCKEUN KAl TO JiKTUO TOU
TTEPIBAAAOVTOG.
Agv TTPORAAAETOI ATtroTuyia UAIKOU 1) AsiToupyiag
eikovidio « Ky aoUppaTng PETAdooNG.

Otav n_oguokeun dgv emTuyxavel acUpuaTn olvdeon Péoa o€ 3 AeTTTd, TO €IKO-
vidio «8#» yivetal ykpi kai n Asitoupyia «Wireless» atrevepyoTroigital autopaTa.
[MpETTel va TNV EVEPYOTTOINOETE PE TO XEPI TNV ETTOPEVN POPA.

Inueiwoelg: To nxNTiké onua TaApwy S108éTel AsiToupyia
XOPAKTNPIOTIKOU AXou (6Tav n Tipuf SpO:2 gival peyaAutepn amré 90%),
auTé onpaivel 611, 0 TOVOG Tou NXNTIKOU ofRpaTog aAAddel avaloya

ME TNV TIuA SpO0a.

3.2 Zuvayepuodg kai oiyaon ouvayspuou

Katd tn pérpnon, av n 1igA SpO2 A n Tiur Tou kapdiakoU pubuou

utrepBaivel To TTPOKOBOPICHEVO OPIO GUVAYEPHOU, N GUCKEUN Ba

€VEPYOTIOINOEI QUTOUOTA TOV GUVAYEPHS KAl N TIUA TTOU UTTEPRaivEl

T0 6pIo Ba avaBooPrivel aTNV 080vN. AETTTOPEPEIG TTANPOPOPIES

ava@EPOVTal OTO KEQAAQIO 4.

E@apuooTe 1ig Tapakdtw peBOdOUGS yia va OTAUATAOETE TOV OUVAYEPUO OTAV

TIPOKUWEl CUPBAV cuvayepuou:

1. Otav n nipA SpO2 kai n Tiu PR opaAoTroinBouv.

2. MatAoTe 10 TTARKTPO 0006VNG, yia aiyaon. Edv To cupBav ouvayeppol
ouveyicetal, To o§UPETPO Ba apxioel Eava Tov A0 cuvayepuou
autoparta dUo AeTTTd apyoTepa.

3. BydAte 10 8dxTUAO OTTO TO OEUNETPO A TOV avixveuTr) SpOa.
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3.3 066vn pevou

Wireless on
Sp0Oz alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Ixnua 5 086vn Mevou

MaTwvTag TTapateTapéva To TTAAKTPO 086vNG PUTTaiveTe GTNV 006V pevou.
Mepiypagn 006vng pevou:
«Wireless»:TTAKTPO €VEPYOTTOINONG-ATTEVEPYOTTOINONG OCUPHATNG
SiIkTUwong. Metadoon dedopévwy oe PC, 6tav eival oe Aeitoupyia. «EvepyoTtroi-
non» Kal «ATTEVEQYOTTOINON» PTTOPE Va gival TTPOAIPETIKA.
H epyooTaaoiakn TTPOETTIAOYT €ival «EVEPYOTTOINON».
«SpO2 alm Lox»: Zuvayeppodg SpO2: Katwtepo 6p10.0 xpAoTNG PTTOPEi
va TPOTTOTTOINGEI TNV TIUM METAEU Twv 85 ~ 99, 10 BANA gival «1»,
n poemAgypEvn TIPN €ival 90.
«PR alm Hi»: Avwtato épio cuvayepuou kapdiakoU pubuou. O xpAoTng UTTopEi
va TPOTTOTToINaEl TNV TIPA pETagu 100~240, To Brua eival «5»,
n TposmAoyn eivar 120.
«PR alm Lo»: KatwTtepo épio guvayeppou kapdiakol pubuou. O xpaTng pTro-
pei va TpoTroTToIoEl TNV TiM peTagu 30~60, To Brpa eivar «1», n TTpoeTAoyn
eival 50.
«Pulse beep»: KoupTri nxnTikou orjpatog kapdiakou pubuou. Otav n 1ipf SpO2
(90~99) aAAdlel, o NXNTIKAG TGVOG aAAAdEl avaAdywG.
«Save, exit menux»: e TTapateTapévn TGN G€ AUTO TO GTOIXEID
atroBnKeUETE Kal ByaiveTe aTTO TO PEVOU PUBUICEWY KAl GTN CUVEXEID PTTAIVETE
o€ Aeitoupyia TTPOBOANG.
«Restore default»: ETravagopd mpoemmiAeypévwy pubuioewv. Atite TO
oxNua 5 yia KEOe TTPOETIAEYEVN TIUA.
ZTnv 086vn Tou Pevou pubuicewv:
1. MNatroTe yia Aiyo To TTARKTPO 006vNG yia va TAEEETE OTO
arTolxeio puBuiIong:
2. MatroTe TTapaTeTapéva To TTARKTPO 088vng yia va
EVEPYOTIOINTETE TO GTOIXEIO PUBUIONG, OTNV GUVEXEID TTATACTE TO
yia Aiyo yia va TPOTTOTTOINCETE TNV TTAPAUETPO pUBUIONG:
3. X1n ouvéxela, TTaTACTE TTapaTteTapéva 1o TTARKTPO 086vng yia va
eMBERAIWOETE TNV TPOTTOTTOINGN KAl va ByeiTe amrd autd TO OTOIXEIO
puBuIoNG.
4. Tehikd, YETAKIVAOTE TO GTOIXEIO PUBUIONG OTO «Save, exit menu» Kai
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TIOTAOTE TTAPATETAPEVA TO TIARKTPO 088vVNG yia va atroBnkeUoEeTe TNV
TPOTTOTTOINGN KaI va ByeiTe atTd TO PEVOU pubuicEwy.

3.4 2uvdeon §wrepikoU avixveuth SpO2

1. ZuvdéoTe Tov e€wTEPIKO avixveuTh SpO2 oTNV oUVOEDT TOU
aioBntipa SpO2 pe Tov €€AG TPOTTO. BeBauwBeite 6T n TTAeUpd pE TO
«BéAogy» gival oTpappévn TTPog Ta TTavw.

ZxAHa 6 Z0vBeon avIXVeUTH

Xnueiwon: 6tav ouvdeBei CWOTA 0 EEWTEPIKOG aVIXVEUTAG SpO2,
Ba atrevepyotroindei o evowpaTwpévog oTo KAITT SakTUAou aiodnThRpag.
H pérpnon avixveteTtal a1rd Tov §WTEPIKO avixveuTn SpOa.
2. To 6AKTUNO TTPETTEI VO TOTTOBETNOEI GTOV avIXVEUTH SpO2 KATAAANAQ
Kol owoTd.
3. To ogUpeTpo Ba evepyoTroinBei autdpata SUo deuTEPOAETITA apydTEPQ
KQI 0T cuvéxela Ba TTPpofdaAel Tov apiBud €kdoang AoyIGHIKOU.
4. O1 uTToAOITTEG AEITOUPYIEG ival TTApOPOIEG PE TNV aTTEUBEiag uéTpnon
oT1o KepdAaio 3.1.

3.5 Meradoon dsdouévwv

AuTé ofUpeTpo dlaBéTel AciToupyia agUpuaTng petddoang dedopévwy. O xpn-
0TNG UTTOPE( va PETAdWOEI ATTOTEAETUATIKA Ta SEDOEVA OE

uTTOAOYIOTH P€OW TNG HOVAdag acUpUaTng TTIKOIVWVIOG. AvaTpEETe

oTtnv evotnTa «Alaxeipion Aedopévwv OEUUETPOUY yia AETTTOPEPEIG TTANPOQPO-
pieg.

4. Texvikég Mpodiaypapéc

A. Texviki: aiobntApag LED 81mrAoU pkoug KUpaTOG,
MAKOG KUpaTog aiobntrpa LED:
KOkKIVO @wg: 663 vavoueTpa,
YmépuBpo ewg: 890 vavoueTpa.
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D.

E.

MéyioTn oTrTikr) 10%U0G €€6d0u:
Aiyotepo amd 1,5mW péyiotn péon.

. Métpnon SpO;

EUpog pérpnong: 70%~100%

AkpiBela pérpnong:

X1 peyaAUTepn atméd 3% yia eUpog diakuuavong SpO2 ammd 70%
£wg 100%

Znueiwon: H akpifeia opileTal wg TIPA NG pifag péong
TETPAYWVIKAG atTokAioEwg oUpewva pe 1o ISO 9919.
ZUvayEPHOG KATWTEPOU EUPOUG opiou SpO3:

85%~99% (1rpoetmiAoyr 90%)

. Mérpnon kapdiakoU pubuou

EUpog pétpnong: 30bpm~240bpm

AkpiBeia pérpnong: £2bpm £ 2% (&1oio amé Ta duo eivai
pEYOAUTEPO)

EUpog cuvayeppou kapdiokoU pubuou:

uwnAo épio: 100~240BPM (1rpoetiAoyry 120bpm)

XapnNAoS 6pio: 30~60bpm (TpoeTTiAoyr 50bpm)

Agiktng AipdTwong (Pl) 086vn

EUpog: 0,2%~20%

HynTikn kol oTrTIKA AgIToupyia ouvayepuoU

Katd tn pérpnon, av n iy SpO2 A n Tiyr) Tou kapdiakou pubuou

utrepRaivel To TTPOKOBOPICUEVO OPIO CUVAYEPHOU, N CUCKEUN Ba

EVEPYOTIOINOEI AUTOUATA TOV GUVAYEPHO KA N TIUF) TTOU
utrepPaivel To 6plo Ba avaBooPrivel oTnv 086vn. To ouueTPO Ba

KAgioel autopaTa o€ 8 SeUTEPOAETITA XWPIG Orua.

F.

G.

Tpoémog TpoBoAng: ‘Eyxpwpun 08évn OLED
ATtraiTRo€Ig TTapoxnG 10XU0G:

2 x aAkoAikéG pTTaTapieg LRO3 (AAA)

Tdaon Tpogodoaiag: 3,0VDC

Peupa Aeiroupyiog:<40mA

. ATraitTRoeig repifaAAovTtog

O¢eppokpaaoia Aeitoupyiag: 5~40°C
Yypaoia Aeiroupyiag:  30~80%
Atpoo@aipikr Trieon:  70~106kPa

. Amodoon utré ouvlnKeg XapuNARg aINATWONG

H akpiBeia Twv peTprioewv SpO2 kal PR ggakoAouBei va TAnpoi
TNV aKPIBEIQ TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW, AKOUN Kal 6Tav TO
€Upog dlapdpewong gival xapnAd oo 0,6%.

. Avrtoxn o€ TapePPOAES wTOG TTEPIBAAAOVTOG:
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H akpiBeia Tng pétpnong SpO2 kai PR eakoAouBei va TTAnpoi Tig
TTPOBIAYPAPES TTOU TTEPIYPAPNKAV TTAPATIAVW, OTAV N GUCKEUN
SokipdgeTal ue rpooopoiwTr) SpO2 (oeipd Fluke Biomedical Index 2),
€VW puBpidel TNV TTapePTTOdION TNG NAIOKNG OKTIVOBOAIOG KaI TOU
@Bopiouol 50Hz / 60Hz.
K. AlaoTtdoeig: 60 xiAlootd (M) x 33 xiAiooTd (1) x 30 mm (Y)
KaBap6 Bapog: 35g (cupTrepIAauBavopévwy TwV PTTaTapiwy)
L. Karnyopia:
TOtrog TpoaTagiag ammd nAekTpommAngia: Ecwrepikd
TPOPOOOTOUNEVOG ECOTTAICUAG.
BaBuo6g mpooTtaciag amwd nAektpormAngia: TUtrog BF pépn 1mou
£€pxovTal o€ ETTAPN JE TOV aoBevA.
BaBuoég mpooTtaciag évavTi empBAafoug dieicduong uypwv:
>uvnBng eCOTTAICUOG XWpIG TTpoaTagia aTrd TNV €i00d0 vePOU.
HAekTpopayvnTiki cuparornra: Oudda |, Katnyopia B

5. Bon6nrika éapriuara

A. Eva kopdovi

B. Avo ptratapieg

C. Mia 6rkn

D. ‘Evag e§wtepikdg avixveutrig SpO2 (TTpoaipeTIKA)

E. ‘Eva gyxeipidio xpriong

F. CD gykatdaTtaong (TTpoaipeTIKG)

Inueiwon: Ta BondnTikG e§apTApaTa UTTOKEIVTAI O€ aAAayég. AerTopepn
OTOIXEiO KAl TTOOOTNTA TG CUOKEUAOiag SeiTe AioTa ouoKeEUaTiag.

6. Emriokeun ka1 Zuvripnon
6.1 Zuvtipnon oSupéTpou
H didpkeia {wng (Trou dev atroTeAei €yyUnon) auTAG TG CUCKEUNG gival 5
Xpovia. MNa va egac@alioTei N peyaAn didpkeia {wNG, TTAPAKOAOUUE TTPOCELTE
1I81aiTEPQ TNV CUVTAPNON.
e AANNGETE TIG pTTaTapieg otav n évdeign xaunAng tdong avapel.
* KaBapioTe TNV €TMIQAVEIQ TOU OEUUETPOU TTPIV aTTO T XPRON.
XpnoipotroioTe JaAakd Travi Ye oIVOTTVEUPA Yia Va KaBapioeTe
TO OEUMPETPO KAl OTN OUVEXEIA AQPNOTE TO VO OTEYVWOEI OTOV 0P
Il OKOUTTIOTE YIO VA TO OTEYVWOETE.
* ByaATe TIG pTTaTOpiEG €V TO 0UpETPO dev Ba XpnalpoTroindEi yia
peydAo xpoviké didoTnua.
* ZuvIOoTWPEVO TTEPIBAAAOV aTTOBAKEUONG TNG CUCKEUNG:
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Beppokpaacia epIBadAAovTog: -20°C~60°C,

oxeTIkA uypacia 10%~95%,

atpgoo@alpikr) rieon: 50kPa~107,4kPa.

To o&upueTpo Babuovopeital 0To EpYOOTACIO TIPIV OTTO TNV TIWANGT, dgv
UTTapXEl Kapia avaykn Baduovounong katd Tn didpkela Tou KUKAoU

{wng Tou. QaTdoo, edv gival avaykaio va eEakpIBWVETaI N akpiela

TOU TTEPIOBIKA, O XPOTNG HTTOPEI VO KAVEI TOV EAEYXO YE TTPOCOUOIWTT)
SpO2, 1 va Tov avaBéael og aveEAPTNTO TOTTIKO EPYACTHPIO OOKIUWV.
O1 aTrapaiTnTeEG Epyanieg auvthpnong TPETel va ekteAoUvtal MONO
aTTO ECEIBIKEUPEVO TEXVIKO TIPOCWTTIKG. AgV ETTITPETTETAI N OCUVTAPNON
atrd TOug XPrOTEG.

Aev pmropei va xpnoipotroindei ammooTeipwon uWnARg Tieong oTn
OUOKEUNR.
Mnv BuBileTe Tn CUOKEUN O€ UYPA.

6.2 ZuvTApnon pTrarapiag

KpatrioTe 11 dU0 TTAEUpEG TNG TTAAKE UTTaTapiag KaBapEg.

H xapnAr Bepuokpacia UTTOPEi va PEIWOEN TNV aTrédoaon TNG TTAAKE
pTTaTapIiag Kal NTTOPEi va EHPAVIOTE VwPIg N £vOEIEn XapnAng
pTTaTapiag. Xe auth TNV TEPITITwOon, BAATE TNV TTAGKE PTTaTapia TNV
TOETTN yIQ TNV ECTAVETE TIPIV ATTO TN XPNON, ETTAVAQEPOVTAG TNV £TCI
0€ KAVOVIKI KatdoTaon.

Mnv agrjvete kavéva aywyihgo HETAAAO (OTTWG TOIUTTIOAKIA) VO KAVEI
ETTAPN Kal PE TIG BUO TTAEUPEG TNG TTAAKE PTTATAPIAG YIA VA ATTOPUYETE
TO BPayxUKUKAwWWA.

DdoprioTe TNV TTAOKE pTTaTapia yia 8 ~ 10 wpeg kEBe popd- n
Bepuokpaaia TepIBaAAovTog TTpéTTel va gival 5~40°C.

Edv n mAaké prratapia gival yepdrn PeTa Tn @OPTION, AAAG n atrédoon
TNG QAiVETAI VA PEILVETAI, AQUTO anuaivel 0TI N TTAOKE pTTaTapia Exel
€€avtAnBei, aAA&&Te TNV pe Kavoupyia.
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6 3 Odnyisg kabapiouou kai arroAupavong
KaBapioTe em@aveiakd Tov aiodntipa ye £va Jarakd Travi
EUTTOTIOPEVO PE €va OIGAUPA OTTWG 75% 100TTPOTTUAIKA OAKOOAN,
av arroAUpavon aTTaITEITalI XaunAoU eTTITTESOU, XPNOIKOTIOINOTE £va
S1dAupa xAwpivng 1:10.

*  2Tn Ouvéxela, KOBapioTe ETMIPAVEIOKG PE KaBapd YaAakd Travi
Bpeyuévo pe kaBapd vepd Kal aQOTE Va GTEYVWOEI OTOV aépa i
OKOUTTIOTE YIO VO OTEYVWOEL.

Mpoooxn: Mnv aTooTEIPWVETE PE ATHO, I} 0§€iSIo Tou alBuAeviou.

Mnv xpnoiyoTroigite Tov aioONTAPA, £GV £XEI UTTOOTEI NUId.
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7. Avriustwmion mpoBAnudarwv

1. O1 ymatapieg £xouv oxeddv

Mpo6BAnpa MoéavA aitia Adon
H kateBuvon ‘lowg T0 0&UpETPO deV £xXEl AVOKIVAOTE TO O§UHETPO
TIPOBOANG dev xpnoigotroinBei yia peyaAo JE KaTTOoI0 dUvapn yia va
alaZel R XPOVIKO S16CTNA, TO KIVNTO TTpokaAéoeTe TNV eAeUBEPN
aMNGZel METAANIKG OPaipidio aToV Kivnan Tou peTaAAIkoU KivnTou
5UGKOAQ. aioOntApa TTpocavartoAiopol | oaipidiou. Edv
dev pTTopei va KivnOei TO TTPOBANUA TTAPAPEVEL,
eAeUBepa. iowg o a1odNnTAPag
TTPOcavaToAIoHoU
Oev AeItoupyei owoTd.
EmikoivwvroTe pe To
1. To 5GKTUAO BeV EXEl TOTTIKO KEVTPO GEPPIG.
Ormipég SpO2 TOTTO8ETNOEi OPKETG péTa. 1. ToTroBETHOTE TO BAXTUAO
KaI Kapdiakou 2. Tpépel 10 dAYTUAO | O OwaTa Péoa Kal SOKINAaTE
pUBUOU aoBeVAG KIVEITal. gava.
TpoBaAAovTal 2. A(pf]cTe ToV 00Bevn va
UE AOTAOEI npepnoel.

Aev pTropeite va
EVEPYOTTOINOETE
TNV OUOKEUN

€€avTAnBei A eival TeAeiwg
€CavTANpEéveEG.

2. O1 pyraTapieg dev £xouv
TOTT00€TNOEI CWOTA.

3. H ouokeun dev Aeitoupyei
owaoTa.

1. H ouokeun Ba

1. ANGETE TIG PTTATOPIES.

2. TomroBeTAOTE EVA TIG
JTTOTapIEG.

3. ETKoIVWVAOTE PE TO TOTTIKO
KEVTPO OEPPIG.

Kapia évdeign

aTrevepyoTroinBei autdpata

1. Kavovika.

wireless «»

oTnv 086vn otav dev AapBaver kavéva 2. AN\GETE TIG puTTOTApIEG.
onua yia 8 deutepOAETITA.
2. O1 ymratapieg €xouv axedov
€€avTANOEi.
Atrotuxia UAIKOU 1} AeiToupyiag
rvrn'nrr_\nr_mrnlg chr’vﬁnnr\lg
Aev ETmikolvwvroTe pe To TOTTIKG
epgavigetal KéVTPO OEPPIG.
TO €IKOViBIO
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lMapaprnua
A. Yrmouvnua ouuBoAwv

ZopBolo | Meprypaen ZopBoAo |Mepiypaen
2uokeun Totrou BF \g AigBeon WEEE
A Mpoooxn: dlaBdaaTe TTPOOEKTIKA TIg S KpatioTe 10 pakpid atmd
odnyieg (evoTdoeig) ) nAlakr) akTivofoAia
. . . Alatnpeital oe 8poaepd
@ AkohouBnaTe TIg 0dnyieg Xpriong T . QT‘:VVG nepl[?d)\)\oe/
. , latpik cuokeun
O KoeoubG TTaAO .
%SpO0:2 oﬁSVévgug Tranuou c E oUpQWVa Y TNV
odnyia 93/42 /| CEE
Kapdiakdg pubuog .
PR (XTOTIOl QV& AETITS) Kwdikdg TrpoiévTog
v Eikovidlo kapdiakoU puduou [SN] | Zeipiakoc apibudg
XapnAn téon .
1 | nerapiac ad | Napaywysg
Eikovidio acUpuarou dikTUou &] Huepopnvia mapaywyng
[ Jrer] E¢ouaiodotnuévog AvTiTpdowTTog Eiquoloéompévog AVT,"
oy EABeTia gggg\(:lgog oT1o Hvwpévo

B. SpO; Nvwaora dedouéva

1. Znpaoia Tng SpO2

H 1ipR SpO2 ival To To000Té KOPETHUOU TOU 0EUYOVOU OTO aipa, N Aeyouevn
ouykévipwon O2 aTo aipa- auth kabopiletal aTrd TO TTOGOCTO TNG OEUAIPOCPAI-
pivng (HbO2) oTnv ouVvOAIKN aigog@aipivn Tou apTnpiakou aiyatog. H Tiufh SpO2
€ival 1o GNUAVTIKY QUCIOAOYIKI TTAPAUETPOG TTOU OVTIKATOTITPICEI TNV OVOTTVEU-
OTIKA AgIToupyia- uttoAoyigeTal ge TNV

akoAoubn pébodo:

SpO; = HbO3/ (HbO; +Hb)x100%

‘OTmrou HbO3 gival n oguaipoo@aipivn (o§uyovwuévn aipoogaipivn), Hb givai
€KEIVEG 01 AINOTPAIPIVEG TTOU aTTEAEUBEPWVOUV 0EUYOVO.

2. Apxn pétpnong
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Bdoel Tou vopou Lamber-Beer, n ammoppdenon ¢wrog piag dedopévng ouciog
gival euBEwG avaAoyn Pe TNV TTUKVOTNTA ) TN CUYKEVTPWONR TNG. OTav EKTTE-
MTTETAl QWG PE OPIOPEVO PMAKOG KUPATOG OTOV avOPWITIVO 10T, N HETPOUUEVN
£VTaOT TOU QWTOG PETA TNV aTToppO®NnaT, aviavakAaon kai eEacbévnon oTov
10TO PTTOPET VO OVTOVOKAG TOV XAPOAKTAPO TNG

OOMNAG TOU 10TOU aTTd TOV OTTOI0 TTEPVAEI TO PWG. AGyw Tou OTI N

otuyovwpévn aipoo@aipivn (HbO2) kai n amroguyovwpévn aigyoaaipivng (Hb)
£XOUV DIAPOPETIKA XAPAKTNPIOTIKA atroppdPnong oTo eUPOG

@AoPATOG OTTO KOKKIVO O€ UTTEPUBPO WG (UKog KUpaTog 600nm~1000nm), pe
TNV XPAON QUTWYV TWV XAPAKTNPIOTIKWY, UTTOPEI

va TrpocdiopiaTei N T SpO2. H 1 SpO2 TTou PETPIETAI JE AUTO TO

0EUUETPO €ival 0 AEITOUPYIKOG KOPETHUOG 0§UYOVOU -- TO TTOGOCTO TG AIHOCPAl-
pivng TTou pTTopEi va peTa@épel ofuyodvo. AvtiBeta, Ta

QINOEUUETPA avaPEPOUV TOV KAAOUATIKO KOPECHO 0&uydvou — To

TT0000TO OAWY TWV PETPOUPEVWY QIHOTPAIPIVWIV, GUPTTEPIAGNBAVOUEVNG TWV
OUOAEITOUPYIKWYV AINOTPAIPIVWYV, OTTWG N kKapBofuaiyooaipivn

N uEBaigooaipivn.

KAivikA epappoyn Twv o§upétpwyv: H SpO2 gival pia onpavTikni

(PUCIOAOYIKI TTAPAUETPOG TTOU QVTAVOKAG TNV AEITOUPYIa avatrvong Kal agpi-
opou, €101 N TTapakoAouBnon NG SpO2 TTou KaTtd TNV BepaTreia €xel yivel TTIO
dnupo@IAAG. (Ma TTapadelypa, oTnv TTapakoAolBnon acBevwy pe coapn ava-
TIVEUOTIKN VOO0, aoBevwy UTTO avalioOnaia Katd Tn SIAPKEIa ETTEURATEWV Kal
TTPOWPWV BPePwV Kai veoyvwv). H katdoTtaon 1ng SpO2 uttopei va TTpoadiopi-
OTEl JE EYKQIPO TPOTTO PE PETPNON KAI ETTITPETTEI TOV EVTOTTIONO TNG UTTOEQIPIOG
OTOV 000EVH VWPITEPQ, ATTOTPETTOVTAG ETOI OTTOTEAECUATIKA ) HEIWVOVTOG TOUG
aipvidioug BavdToug TTou TTpokaAoUvTal aTé uTrogia.

3.NMNapdyovreg Tou emrnpeddouv TNV akpifeia pérpnong Tng Sp02 (Adyw
TapeUBoAwv)

» Evdoayyelakég Bagpég 0TTwg Tpdaivo Ivdokuavivng AKUavouv Tou
ueBUAeviou.

» H ékBeon o€ uTTEPBOAIKO PWTIOPS, OTIWG XEIPOUPYIKEG AATTEG, AGUTTEG
XOAepuBpivng, pwTa PBOPITHOU, AauTTEG UTTEPUBPNG Bépuavong,

f dueon NAIOKR akTIivoBoAia.

AyYEIOKES BAQEG 1) TTPOIOV PE XPWHA TTOU £XEI XPNOIMOTTOINOEI
€EWTEPIKA, OTTWG OUAATO VUXIWV A XPWHA YIa TNV TTEPITTOINGN TOU
OépuaTog.

YTrepBoAikn Kivnon Tou aoBevoug.

TotmoB£TNon Tou aiIoBNTAPa 0€ AKPO UE TTEPIXEIPIOA YIa TTIEGOUETPO,

.

.
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4.

apTnPEIoKd KABETAPA ) EvOOAYYEIQKH YPAUUN.

‘ExBeon o€ BAAapo e 0&uyovo uwnAiG TMECEWG.

“Ymrapén aptnpiakng ammoégpagng Kovid otov aiobnTripa.
>UGCTOAN ayyeiwv aigaTog Tou TTPOoKaAoUVTal OTTO TTEPIPEPEINKT
UTTEPKIVNTia ayyeiwv i geiwon TnG BEpPoKPATiag TOU CWHATOG.

Mapdyovteg TTou TTPoKaAoUV XaunAn TR peTpRoswy SpO;

(TraBoAoyikég aITieg)

e o o o o o o

Ymo&aipia, Aeitoupyikr) éAAeiwn HbO2

Xpwaon i Un @UOIoAOYIKS €TTITTESO OEUAIHOCPAIPIVNG

AvwpaAn petaBoAr ouaigooaipivng

MeBaipoopaipivaipia

Kudvwon 1 0mapgn aptnpiakig améepaing Kovia aTov alodnTrpa
Eppaveig @AeBIkég o@UEEIG

AdUvapoI TTEPIPEPIKOI ApTNPIAKOI TTOAOT

AVETTAPKNG TTEPIPEPIKT) TTAPOXT) AiPATOG
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ﬁf XQNEYZH: To mpoidv d¢ev mpémrel va mreraxTel padu pe aAAa
—

ammoppupara rou ommiriol. O xpAOTeS TPETTEI VA QPOVTIOOUV yid TNV
XWVEUON TwWV OUOKEUWYV UETAPEPOVTAS TEC OE EIOIKOUS

TOTTOUS SIaXWPICUOU YIa TNV AVAKUKAWGN NAEKTPIKWY Kal
NAEKTPOVIKWY OUOKEUWYV. [a TTEPICOTEPES TTANPOPOPEIES OTOUS XWPOUS
OUYKEVTPWONG, ETTIKOIVWVACTTE UE TNV UTTNPEDIA TOU

OnoU TTApauovAS 0ag, TO THAKA XWVEUTNS TOTTIKWY ATTOPUUNATWY 1 TO
Kar@aTnua arro 1o OTT0io ayopdoare 10 TTPOoIOV. Z€ TepITTTwan Aavea-
OUEVNG XWVEUONS UTTAPXEI KIVOUVOS EQAPLIOYNS KUPWOEWY BAael Twv
KOATIKWV VOLWV.

ZYNOHKEZ EFTYHZHZ GIMA

>uyxaipoupe padi oag mou ayopdoaTe £va dIKG Jag TTPoidv. AUt TO

TIPOIOV AVTATTOKPIVETAI 0T UYNAXQ TTOIOTIKA TTPOTUTTA TOOO TWV UNIKWV

600 Kal TNG KATaoKeUNG. H eyyunon 1oxvel yia 12 yAveg atmo Tnv

nuepounvia améktnong Tou GIMA . Katd tnv didpkeia 10X00G TNG

€yyunong 6a @povTicoupe yia Tnv emdIopBwaon kai / A TNV dwpedv
QVTIKATAOTOON OAWV TV UAIKWYV TTou Ba Trapouaidaouy BAGBN Adyw
atrodelyuévou TTPOBAANATOG KATAOKEUAG, ME £€aipeon Ta epyaTika £€oda A £¢oda
METOKIVNONG, HETAPOPEG KAl GUOKEUOTieG. EEaipolvTal TG £yylnong oAa Ta
avaAwaolua UAIKG. H avTtikatdoTtaon i emdiopbwan TTou yiveTal KaTtd Tnv 1TePiodo
€yyunong &ev £Xouv oAV OTTOTEAECHA TNV

ETTIMAKUVOT TOU Xpdvou eyyunong. H eyyinon dev 10XUEl G€ TTEPITITWON TTOU: N
emdI6POwWaON YiveTal ATTd TIPOCWTTIKO OXI EYKEKPIPEVO KOl UE

AVTOAAGKTIKG OX1 QUOEVTIKA, {NUIEG i} EAOTTWHATO TTOU TTPOKANBNKaV atro apé-
Aela, xTutriparta i Kok xprion. H GIMA dev euBuveTtal yia Kakr AgiToupyia o€
NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG 1} software TTou TTpoépXovTal aTTO £EWTEPIKOUG TTAPAYO-
VTEG OTTWG: aveBOKATERATHUATA NAEKTPIKAG TAONG, NAEKTPOPAYVNTIKG TTEdia, padi-
0PWVIKEG TTAPEUPOAEG, KA.TT.. H eyyunan Tralel va éxel 10X €av dev TnpnBouv ol
WG Avw KAVOVEG Kal €8V 0 apIBPOS uNTpwou ( edv UTTAPXE! ) £XEI ATTOMAKPUVOEI,
oBnoTei i aAAoIWOEI.

Ta TrpoidvTa Tou BewpolvTal e BAGRN TTPETTEl va avTIKATAOTAB0UV
OTTOKAEIOTIKA KAl OVOV OTTO TOV JETATTWANTH ATTO TOV OTT0I0 ayopdoTnKav.
ATTOOTOAR ePTTOPEUNATWY KaTeuBeiav aTtnv eTaipeia GIMA Ba

ETTIOTPAPOUV.
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Guidance and manufacture’s declaration-electromagnetic emission

The Fingertip Oximeter is intended for use in the electromagnetic environments specified
below, the customer or the user of the Fingertip Oximeter should assure that it is used in such

an environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic
test level level environment-guidance
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) + 8 kV air + 8 kV air or ceramic tile. If floors are
IEC 61000-4-2 covered with synthetic material,
the relative humidity should be
at least 30%.
Electrical fast + 2 kV for power | N/A N/A
transient/burst supply lines
IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/
output lines
Surge + 1 kV line(s) N/A N/A
IEC 61000-4-5 to line(s)
+ 2 kV line(s)
to earth
Voltage dips, short | <5% Ut N/A N/A
interruptions and (>95% dip in UT)
voltage variations | for 0.5 cycle
on power supply <40% Ut
input lines (60% dip in UT)
IEC 61000-4-11 for 5 cycle
<70% UUT
(30% dip in Ut)
for 25 cycle
<5% Ut
(>95% dip in Ut)
for 5 sec
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) should be at levels characteristic
magnetic field of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital

environment.

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test | IEC 60601 | Compliance | Electromagnetic environment -

test level level guidance
Conducted RF | 3Vrms N/A Portable and mobile RF communications
IEC61000-4-6 150 KHz equipment should be used no closer to any
to 80 MHz part of the Fingertip Oximeter, including

cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applica-
ble to the frequency of the transmitter.

Radiated RF 3V/m 3V/m Recommended separation distance
IEC61000-4-3 | 80 MHz
to 2.5 GHz d=12P

d=1.2\P 80MHz to 800MHz
d=2.3VP 800MHz to 2.5GHz

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according

to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m).* Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should be less
than the compliance level in each

frequency range.®

Interference may occur in the <(('))>
vicinity of equipment marked ‘
with the following symbol:

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people..

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Fingertip Oximeter

is used exceeds themapplicable RF compliance level above, the Fingertip Oximeter should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the device.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.




