M34285-M-Rev.2.06.10

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

Gima S.p.A. - Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
Italia: tel. 199 400 401 - fax 199 400 403

Export: tel. +39 02 953854209/221/225 fax +39 02 95380056
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

SATURIMETRO OXY-6

OXIMETER OXY-6

OXYMETRE OXY-6
PULSOXIMETER OXY-6
SATUROMETRO OXY-6

MEDIDOR DE SATURAGCAO OXY-6
KOPEZTOMETPO OXY-6

OXY-6 goaastil) ulsia

MANUALE D’USO E MANUTENZIONE

USE AND MAINTENANCE BOOK

INSTRUCTIONS DE FONCIONNEMENT ET ENTRETIEN
BETRIEBS UND WARTUNGS ANWEISUNGEN
MANUAL DE USO Y MANTENIMIENTO

MANUAL DE USO E MANUTENGAO

EFXEIPIAIO XPHZHZ KAI ZYNTHPHZHZ

e iy ool ol

C€

0476




.;IIH' 'ITALIANO 2

Istruzioni per I'utente

Leggere queste istruzioni con attenzione prima di utilizzare il prodotto.
Taliistruzioni descrivono le procedure operative da seguire con rigore.
Un errore nel seguire queste istruzioni pud causare una misurazione
errata o un danno all’apparecchio o all’utente. Il costruttore non &
responsabile per la mancanza di sicurezza, di attendibilita e corretto
funzionamento nonché di ogni errore di monitoraggio, di danni alle persone
ed al prodotto dovuti alla negligenza dell'utente nel leggere le presenti
istruzioni. La garanzia del produttore non copre questo tipo di eventualita.
- Utilizzando a lungo e di continuo il prodotto si inizia a sentire una
sensazione di fastidio e dolore, specialmente per pazienti con problemi
circolatori. Si raccomanda di non tenere il sensore applicato allo stesso
dito per pitidi 2 ore.

- Per ogni singolo paziente ci deve essere un’indagine piu accurata
prima di posizionare il sensore. Il prodotto non deve essere posizionato
su un edema e su tessuti molli.

- Laluce (infrarosso & invisibile) emessa dal sensore & dannosa per gli
occhi, quindi 'utente e il personale della manutenzione non devono in
alcun caso fissare con gli occhi tale luce.

- Il paziente non deve utilizzare smalto per unghie né nessun altro tipo di
cosmetico sulle dita.

- L'unghia del paziente non deve essere troppo lunga.

- Leggere attentamente i contenuti relativi alle restrizioni cliniche e ai
pericoli.

1.Sicurezza

1.1 Istruzioni per un utilizzo sicuro

- Controllare 'unita principale e tutti gli accessori periodicamente per
assicurarsi che non vi siano danni visibili che possano alterare la sicurezza
del paziente e la correttezza della misurazione. Si raccomanda di
controllare il prodotto come minimo una volta alla settimana. Se si dovesse
riscontrare un qualsiasi tipo di danno, smettere di utilizzare il saturimetro.
- Lamanutenzione necessaria deve essere effettuata SOLO da personale
qualificato. L’utente non € autorizzato alla manutenzione.
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- |l saturimetro non pud essere utilizzato con macchinari non specificati
nel presente manuale.

1.2 Pericoli

A

- Pericolo di esplosione—NON utilizzare il saturimetro in
ambienti con presenza di gas infiammabili come alcuni agenti
anestetici.

- NON utilizzare il saturimetro quando il paziente é sotto
analisiMRl e CT

- Perlo smaltimento del prodotto si devono seguire le leggi locali.

1.3 Punti importanti

- Tenere il saturimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze
corrosive, materiali esplosivi, alte temperature e umidita.

- Se il saturimetro si dovesse bagnare, smettere di utilizzarlo.
Quando viene spostato da un ambiente freddo ad uno caldo e
umido, non utilizzarlo immediatamente.

- NON premere i tasti del pannello frontale con materiali
appuntiti.

- NON é permesso disinfettare il saturimetro con vapore ad
alta temperatura e pressione. Fare riferimento al presente
manuale per le istruzioni su pulizia e disinfezione.

- NON immergere il saturimetro in nessun liquido. Quando
& necessario pulirlo, strofinare la sua superficie con uno
straccio morbido imbevuto con una soluzione disinfettante.
Non applicare spray o liquidi direttamente sul prodotto.

2. Descrizione generale

La saturazione di ossigeno della pulsazione & la percentuale di HbO2 nel
Hb totale del sangue, e viene chiamata concentrazione di O2 nel sangue.
Si tratta di un importante parametro biologico per la respirazione. Molti
disturbi della respirazione possono causare ipossiemia mettendo anche
in pericolo la salute del paziente. E’ quindi indispensabile nella procedure
cliniche mantenere monitorato I'SpO2. Il metodo tradizionale di
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misurazione dell'SpO2 & quello di analizzare un campione di sangue del
paziente, cosi da ottenere la pressione parziale dell'ossigeno e calcolare
I'SpO2 utilizzando un apposito gas di analisi. Questo metodo non &
conveniente e non puo essere usato per un monitoraggio continuo. Al fine
di poter misurare 'SpO2 piu facilmente ed accuratamente, € stato sviluppato
il Saturimetro da Dito. Il prodotto pud inoltre misurare simultaneamente
la frequenza cardiaca e l'indice di perfusione.

Il Saturimetro da Dito € compatto, pratico da utilizzare e trasportare e con
un basso consumo energetico. Si deve solo inserire la punta del dito nel
sensore dellapparecchio, il valore di SpO2 e la frequenza delle pulsazioni
compaiono immediatamente a schermo.

2.1 Caratteristiche

- Molto leggero e di dimensioni contenute

- Display a colori OLED con differenti modalita e orientamento selezionabili
- Misura accuratamente SpO2, frequenza cardiaca e indice di perfusione
- Awvio automatico della misurazione dopo l'introduzione del dito

- Spegnimento automatico dopo 8 secondi senza segnale

- Allarmi visivi e audio

- Indicatore batteria in esaurimento

2.2 Principali applicazioni e scopo del prodotto
Il Saturimetro da dito € indicato sia per I'uso domestico che per 'uso
ospedaliero. E’in grado di monitorare 'SpO2, la frequenza cardiaca e
l'indice di perfusione.
Questo apparecchio non é indicato per il monitoraggio in
continuo.
2.3 Caratteristiche ambientali
Temperatura dilavoro: 5°C~40°C
Umidita di lavoro: 30%~80%
Pressione dilavoro: 70kPa~106kPa
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2.4 Principi della misurazione

Per la misurazione il saturimetro utilizza un oxiemoglobinometro multi
funzionale per trasmettere alcune bande luminose di spettri ristretti
attraverso campioni di sangue e per misurare I'attenuazione dello spettro
con differenti lunghezze d’onda a seconda delle caratteristiche con cui
RHb, O2HB, Met Hb e COHb assorbono la luce di diverse lunghezze
d'onda, in questo modo determinando la saturazione O2Hb delle diverse
frazioni. La saturazione O2Hb viene chiamata “frazionale”.
Saturazione O2Hb frazionale = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb +
COHb)] x 100

Al contrario, per la frequenza si misura la saturazione O2Hb funzionale:
Saturazione O2Hb funzionale = [02Hb / (RHb + O2Hb)] x 100
Questo saturimetro SpO2 trasmette luce di due sole lunghezze d’'onda,
luce rossa (lunghezza d’'onda 660 nm) e infrarossa (lunghezza d’onda
940 nm), per differenziare HbO2 da HbR. Un lato del sensore contiene
due LED, e I'altro contiene un lettore fotoelettrico. Il saturimetro SpO2
misura la saturazione HbO2 nel sangue tramite un pletismografo quando
riceve il battito della frequenza. Il risultato & alquanto preciso quando la
saturazione HbO2 € su valori del 70% ~ 95%.

Emettitore luce rossa
einfrarossa1 —.

Rlcevnore lucerossa
einfrarossa 2

2.5 Precauzioni

A. Il dito deve essere posizionato appropriatamente (vedi figura), per
evitare una misurazione poco accurata.

B. Il sensore SpO2 e il lettore fotoelettrico devono essere posizionati in
modo che l'arteriola del paziente si trovi in mezzo ad essi.
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C. llsensore SpO2 non deve essere utilizzato su arti che presentino
canali arteriosi con problemi, sui quali si sia applicato il bracciale per il
rilevamento della pressione cardiaca, o su cui si stia effettuando
un’iniezione endovenosa.

D. Non fissare il sensore con nasro adesivo o simili poiché ci6 potrebbe
causare il rilevamento della pulsazione venosa e quindi una misurazione
errata di SpO2.

E. Assicurarsi che la superficie ottica sia libera da qualsiasi ostacolo o
impedimento.

F. Un’eccessiva luminosita ambientale pu alterare il risultato della
misurazione. Cio include lampade fluorescenti, riscaldatori a infrarossi,
luce diretta del sole, ecc.

G. Azioni energiche del paziente o un’eccessiva interferenza
elettrochirurgica possono alterare la precisione della misurazione.

H. Il paziente non deve avere smalto sulle unghie né nessun altro tipo di
cosmetico.

3. Specifiche tecniche

A. Modalita Display:

Display OLED

B. Alimentazione richiesta:

Due batterie alcaline da 1.5V (AAA)
Voltaggio batterie: 2.7V~3.3V

C. Corrente di alimentazione: <40mA

D. Misurazione Sp02:

Intervallo di misurazione: 35% - 99%
Precisione +2% (per valori tra 75% e 99%)
Precisione +3% (per valori tra 50% e 75%)
E. Misurazione frequenza cardiaca:
Intervallo di misurazione: 30 bpm - 240 bpm
Precisione Frequenza cardiaca: +2bpm 0 +2%
F. Misurazione Indice di perfusione:
Intervallo di misurazione: 0,2% - 20%
Precisione +0,1% (per valori tra 0,2% e 2%)
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Precisione +1% (per valori tra 2% e 10%)

G. Tolleranza alle luci esterne: La differenza tra il valore misurato in
condizioni diluce naturale al chiuso e in una stanza buia & inferiore a +1%.
H. Tolleranze alle interferenze esterne: | valori di SpO2 e della frequenza
cardiaca possono essere misurati accuratamente dal simulatore di
pulsazione dell'ossigeno.

1. Dimensioni: 66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H) - Peso: 60 g (batterie
incluse)

J. Classificazioni:

Tipo di protezione contro shock elettrici: Dispositivo ad alimentazione intema
Grado di protezione contro shock elettrici: Apparecchio di tipo BF
Grado di protezione contro ingresso accidentale di liquidi : Apparecchio
senza protezione contro ingresso accidentale di liquidi

Compatibilita elettromagnetica: Gruppo |, Classe B

4. Accessori
A. Un cordino di supporto B. Due batterie
C. Una busta di protezione D. Unmanuale utente

E. Un certificato di idoneita

5. Installazione
5.1. Vista frontale (figura 1) 5.2. Vista posteriore (figura 2)

Bivesﬁmento Targhetta
ingomma
Tasto Coperchio
batteria
Display
Foro di

fissaggio
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Figura 3

5.3. Batterie

Facendo riferimento alla figura, inserire le due batterie AAA nel verso
corretto.

Riposizionare la copertura.

- Prestare particolare attenzione quando si inseriscono le batterie poiché
un errore potrebbe causare danni allapparecchio.

6. Guida operativa
1. Aprire il sensore come mostrato in figura 4.

= ] \k

2. Fare inserire il dito del paziente nel sensore rivestito in gomma
(assicurarsi che il dito sia nella posizione corretta), lasciare quindi
chiudere il sensore sul dito.

3. L'apparecchio si accende automaticamente dopo 3 secondi e visualizza
la versione software.

Figura 4
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4. Successivamente vengono visualizzati i dati rilevati. Appena la forma d'onda
inizia a stabilizzarsi & possibile rilevare i dati direttamente dal display.

5p0 PR = PR »

99 51| |81
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Figura 5 Figura 6

5. Quando il display visualizza la forma d’'onda come in figura 5 premere
il tasto per passare tra le varie funzioni:

- Premere una volta per ruotare lo schermo di 180°

- Premere due volte per visualizzare i dati come in figura 6

- Premere tre volte per ruotare la vista in figura 6 di 180°

- Premere quatro volte per tornare alla vista iniziale.

6. Tenendo premuto il tasto per 2 secondi il display passa alla modalita in
figura 7.

SpO: Pl1% Pl%

9 14 || 14

ANANANININ 99

Figura 7 Figura 8

Nella modalita in figura 7 vengono monitorati e visualizzati sul display i
valori di SpO2 e indice di perfusione a differenza della modalita in figura
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5 dove vengono monitorati e visualizzati i valori di SpO2 e frequenza
cardiaca.

7.Come per lamodalita precedente € possibile ruotare lo schermo di 180°
e passare alla vista in figura 8 premendo ciclicamente il tasto.

8. Se non vengono effettuate operazioni per 10 secondi 'apparecchio
torna alla modalita precedente (figura5-6).

9. Allarme

Se durante la misurazione i valori di SpO2 o frequenza pulsazione
superano i limiti preimpostati, 'apparecchio emette un segnale acustico
eil valore eccedente lampeggia a display; per spegnere l'allarme, premere
iltasto.

Al superamento dei limiti SpO2 I'apparecchio emette 3 suoni intermittenti,
al superamento dei limiti di frequenza cardiaca2 suoni intermittenti.
Valori preimpostatidi allarme:

SpO2: limite minimo 90%

Frequenza cardiaca: limite massimo 120 bpm - limite minimo 50 bpm

7. Riparazione e manutenzione

A. Sostituire le batterie quando l'indicatore di carica batterie in esaurimento
inizia a lampeggiare.

B. Pulire la superficie dell'apparecchio prima dell'utilizzo. Strofinare con
alcol e quindi lasciare asciugare all'aria o asciugare strofinando.

C. Se non si usa il saturimetro per un lungo periodo, rimuovere le batterie.
D. L’ambiente migliore per la conservazione dell'apparecchio & a una
temperatura compresa tra -20°C e 55°C e un’umidita relativa inferiore al
95%

Non immergere I'apparecchio in nessun tipo di liquido.
Siraccomanda di tenere il prodotto in un ambiente asciutto.
L’umidita potrebbe ridurre la vita di utilizzo dello stesso o
addirittura danneggiarlo severamente.

2 Non sterilizzare I'apparecchio con alta pressione.
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8. Diagnosi
Problema Causa probabile Soluzione
Visualizzazione | 1. Il dito non & stato | 1.Posizionare il ditoin
di SpO2 e | inserito a fondo nel| modo corretto e
frequenza | sensore. riprovare.
cardiaca | 2. Sistanno muovendo | 2. Fare calmare il
instabile troppoil dito o il paziente. | paziente.
L'apparecchio | 1. Le batterie sono | 1.Sostituire le batterie.
non si | scariche. 2. Riposizionare le
accende 2. Lebatterie sonoinserite | batterie.
in modo errato. 3. Contattare il centro
3. L’apparecchio & | servizilocale.
malfunzionante.
L’indicatore | 1. L’apparecchio si| 1.E normale.
luminoso si | spegne automaticamente | 2. Sostituire le batterie.
s p e g n e | senonriceve segnali per
allimprowviso | 8 secondi.

2. Le batterie sono quasi
scariche.
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Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli

E altririfiuti domestici. Gli utenti devono prowvedere allo smaltimento
delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo dii raccolta
indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche. Per ulteriori informazioni sui luoghi di raccolta,
contattare il proprio comune dii residenza, il servizio di smaltimento
dei rifiuti locale o il negozio presso il quale é stato acquistato il
prodotto. Incaso dismaltimento errato potrebbero venire applicate
delle penali, in base alla 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
nellafabbricazione. La garanzia & valida per il tempo di 12 mesi dalla data di
fomitura 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 tuttii componenti soggetti ad usura.
La sostituzione o riparazione effettuata durante il periodo di garanzia non hanno
l'effetto di prolungare la durata della garanzia. La garanzia non & valida in caso
di: riparazione effettuata da personale non autorizzato o con pezzidi 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
ilquale & avvenuto l'acquisto. Spedizioniinviate direttamente a GIMA verranno
respinte.
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Instructions to User

Read these instructions carefully before using this equipment. These
instructions describe the operating procedures to be followed strictly. Failure
tofollow these instructions can cause measuring abnommity, equipment damage
andpersonalinjury. The manufactureris NOT responsible for the safety, reliability
and performance issues and any monitoring abnormality, personal injury and
equipment damage due to user’s negligence of the operation instructions. The
manufacturer's warranty service does not cover such faults.

- The uncomfortable or painful feeling may appear if using the device ceaselessly,
especially for the microcirculation barrier patients. Itis recommended that the
sensor should not be applied to the same finger for over 2 hours.

- Forthe individual patients, there should be a more prudent inspecting in the
placing process. The device can notbe clipped onthe edema and tender tissue.
- Thelight (the infrared s invisible) emitted from the device is harmful tothe eyes,
so the user and the maintenance man, can not stare at the light.

- Testee can not use enamel or other makeup on the finger.

- Testee’s fingemail can not be too long.

- Please peruse the relative content about the clinical restrictions and caution.

1. Safety

1.1 Instructions for Safe Operations

- Check the main unit and all accessories periodically to make sure that
there is no visible damage that may affect patient’s safety and monitoring
performance. Itis recommended that the device should be inspected once
aweek at least. When there is obvious damage, stop using the oximeter.
- Necessary maintenance must be performed by qualified service
engineers ONLY. Users are not permitted to maintain it by themselves.
- The oximeter cannot be used together with the devices not specified in
User's Manual.
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1.2 Warnings
- Explosive hazard—DO NOT use the oximeter in environment
A with inflammable gas such as some ignitable anesthetic
agents.
- DO NOT use the oximeter while the testee measured by
MRl and CT
- To dispose the device, the local law must be followed.

1.3 Attentions
- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive
& substances, explosive materials, high temperature and
moisture.
- Ifthe oximeter gets wet, please stop operating it. When itis
carried from cold environment to warm and humid
environment, please do not use it immediately.
- DO NOT press the keys on front panel with sharp materials.
- High temperature or high pressure steam disinfection to the
oximeter is not permitted. Refer to User's Manual for
instructions of cleaning and disinfection.
- DO NOT have the oximeter immerged in liquid. When it
needs cleaning, please wipe its surface with disinfect solution
by soft material. Do not spray any liquid on the device directly.

2.Overview

The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO2 in the total Hb of
the blood, so-called the O2 concentration in the blood. It is an important
bio-parameter to the respiration. Many of the respiration disease will
cause hypoxemia, even endanger the patient's health. As a result, monitoring
the SpO2 is indispensable in the clinical rescuing. The traditional method
to measure SpO2 is to analyze the sample of the patient’s blood, so can
get the partial pressure of oxygen and calculate the SpO2 by use the
blood-gas analyzer. This method is inconvenient and can not be used to
monitor continuously. For the purpose of measuring the SpO2 more easily
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and accurately, GIMA developed the Fingertip Oximeter. The device can
measure the pulse rate and blood perfusion index simultaneously.

The Fingertip Oximeter is compact, convenient to use and carry and with
low power consumption. You just need to put the fingertip into the sensor
of the device, the SpO2 value will appear on the screen immediately.

2.1 Features

- Smallin size and lightweight;

- Color OLED, various display modes, display directions adjustable;

- The device can accurately measure SpO2 value, pulse rate value and
perfusion index;

- The device will automatically start measuring after putting finger into
sensor;

- The device will power off automatically without signal for about 8 seconds;
- Audible & visual alarm

- Low voltage indication;

2.2 Major Applications and Scope

This device is applicable to home, hospital (including internal medicine,
surgery, anesthesia, pediatrics, emergency room etc.), oxygen bar, the
community medical center, alpine area and it also can be used before or
after sports, and the like. The Fingertip Oximeter can detect SpO2, pulse
rate and blood perfusion index.

This device is not appropriate to be used for continuous
monitoring.

2.3 Environment Requirements
Operating Temperature: 5°C ~40°C
Operating Humidity: 30%~80%
Atmospheric pressure: 70kPa~106kPa
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2.4 Principle of Measurement

The measurement of pulse oximeter is that it uses a multi-functional
oxyhemoglobinometer to transmit some narrow spectrum light bands
through blood samples and to measure attenuation of spectrum with different
wavelengths according wo the characteristic that RHb, O2HB, Met Hb
and COHb absorb the light of different wavelength, thereby determining
O2Hb saturation of different fractions. O2Hb saturation is called “fractional”
O2Hb saturation.

Fractional O2Hb saturation =[O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)]
x100

Oppositely, pulse oxygen oximeter measures functional O2Hb saturation:
Functional O2Hb saturation = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Present SpO2 oximeter transmits light of two wavelengths only, red light
(wavelength 660 nm) and infrared (wavelength 940 nm), to differentiate
HbO2 from HbR. One side of the sensor contains two LEDs, and the other
side contains a photoelectric detector. SpO2 oximeter measures HbO2
saturation in the blood by the light plethysmograph when the pulse beats.
The resultis quite precise when HbO2 saturation is over 70% ~ 95%.

Red light and mfrared 2
emitter 1 ) |
/’ —hien g
s
Redightand U0 =
infrared receiver 2
2.5 Caution

A. The finger should be placed properly (see the attached illustration of
this manual), or else it may cause inaccurate measurement.
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B. The SpO2 sensor and photoelectric receiving tube should be arranged
in a way with the subject’s arteriole in a position there between.

C. The SpO2 sensor should not be used at a location or limb tied with
arterial canal or blood pressure cuff or receiving intravenous injection.
D. Do not fix the SpO2 sensor with adhesive or else it may resultin venous
pulsation and inaccurate measure of SpO2.

E. Make sure the optical path is free from any optical obstacles like
rubberized fabric.

F. Excessive ambient light may affect the measuring result. Itincludes
fluorescent lamp, dual ruby light, infrared heater, direct sunlight and etc.
G. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interference
may also affect the accuracy.

H. Testee can not use enamel or other makeup on the finger.

3. Technical Specifications

A. Display mode: OLED Display

B. Power supply requirement:

1.5V (AAA size) alkaline battery x 2

Battery voltage: 2.7V~3.3V

C. Operating current: <40mA

D. Sp0O2 Parameter Specifications:

Measuring range: 35%~99%

Accuracy: +2% (during 75% - 99%)

Accuracy: +3% (during 50% - 75%)

E. Pulse Rate Parameter Specifications:

Measuring range: 30bpm - 240bpm

Accuracy: +2bpm or +2% (which ever is greater)

F. Blood Perfusion Parameter Specifications:
Measuring range: 0.2%~20%

Accuracy: +0.1% (during 0.2% - 2%)

Accuracy: +1% (during 2% - 10%)

G. Resistance to interference of surrounding light:
The difference between the value measured in the condition of indoor
natural light and that of darkroom is less than +1%.
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H. Resistance to interference of man-made light:

Values of SpO2 and Pulse Rate can be accurately measured by pulse
oxygen simulator.

I. Dimensions: 66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H)

Net Weight: 60g (including batteries)

J. Classification:

The type of protection against electric shock: Internally powered equipment.
The degree of protection against electric shock: Type BF equipment.
The degree of protection against harmful ingress of water: Ordinary
equipment without protection against ingress of water.
Electro-Magnetic Compatibility: Group |, Class B

4. Accessories

A. Ahanging cord B. Two batteries
C. Apouch D. AUser Manual
E. Qualifies Certificate

5. Installation
5.1. Front view (figure 1) 5.2. Rear view (figure 2)

Rubber

cushion Nameplate
Operation Battery lid
key

Display

Hanging
hole



Figure 3

5.3. Battery

Refer to the figure, and insert the two AAA size batteries properly in the
right direction.

Replace the cover.

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

6. Operating Guide
1. Open the clip as shown in Figure 4.

E % Figure 4

2. Putfinger onto the rubber cushion of the clip (make sure the finger is
in the right position), and then clip the finger.

3. The device will power on automatically in 3 seconds, and start to display
software version number.
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4. Next enter into data display screen (as shown in Figure 5). After the
waveform and value become stable, get the information directly from display

screen. PR
Sp0 PR = 6 5
99 g5l o
ANANANINAN 99
Figure 5 Figure 6

5. When the display is shown as Figure 5, press Operation Key to switch
display screen:

- Press Operation Key once, revolve the display screen 180°.

- Press Operation Key twice, the display screen will be changed as Figure 6.
- Press Operation Key three times, revolve the display screen (as shown
Figure 6) 180°.

- Press Operation Key four times, the display screen will back to the
screen as shown in Figure 5.

6. Longtime press Operation Key (about 2 seconds), the display is shown
as Figure 7.

WSp0: Pl = Pl

99 14 | |14
ANANANANIN 99

Figure 7 Figure 8
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Difference between Figure 7 and Figure 5 are as fallows:

- In Figure 5, SpO2 and pulse rate are being monitored and displayed on
the screen. In Figure 7, SpO2 and poor perfusion index are being
monitored and displayed on the screen.

7. When the screen displays as shown in Figure 7, press Operation Key
circularly, the display screen will be switched between the two screens (as
shown in Figure 7 and Figure 8), and four directions display alternately.
8. If without operation in 10 seconds on the screen which shows as Figure
7 or Figure 8, the display screen will return to the screen as shown in
Figure 5 or Figure 6.

9. Alarm Indicator

When measuring, if SpO2 value and pulse rate value exceeds the preset
alarm limits, the device will alarm automatically and the value on the screen
exceeding limit will blink; at this time press Display Key to shut down the
alarm. Exceeding pulse rate alarm limit: sound twice as an interval;
Preset alarm range:

SpO2 alarm: Low limit: 90%

Pulse Rate alarm: High limit 120bpm - Low limit: 50bpm

7. Repair and Maintenance

A. Please change the batteries when the low-voltage indicator lightens.
B. Please clean the surface of the device before using. Wipe the device
with alcohol first, and then let it dry in air or wipe it dry.

C. Please take out the batteries if the oximeter will not be used for a long
time.

D. The best storage environment of the device is -20°C to 55°C ambient
temperature and less than 95% relative humidity.

High-pressure sterilization cannot be used on the device.
A Do notimmerse the device in liquid.
Itis recommended that the device should be kept in a dry
environment. Humidity may reduce the useful life of the device,
oreven damage it.



Eeima P

22

8. Troubleshooting

can not turn
on

Trouble Possible Reason Solution

The SpO2 | 1.Thefingerisnotplaced | 1. Place the finger
and Pulse | inside enough. properly and try again.
Rate display | 2. The finger is shaking | 2. Let the patient keep
instable orthe patientis moving. | calm.

The device | 1.Thebatteriesaredrained | 1. Change batteries.

oralmostdrained.

2. The batteries are not
inserted properly.

3. The device’s
malfunction

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

T h e
indicator
light is off
suddenly

1. The device will power
off automatically when it
gets no signal for 8
seconds.

2. The batteries are
almost drained.

1. Normal.
2. Change batteries.
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Disposal: The product must not be disposed of along with
E 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
orthe 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 available) has been removed, cancelled or changed.
The defected products must be retured only to the dealer the product was
purchased from. Products sent to GIMA will be rejected.
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Instructions pour I'utilisateur

Lisez attentivement ces instructions avant dutiliser le produit. Ces instructions
décrivent les procédures opérationnelles a suivre rigoureusement. Le non
respect de ces instructions peut entrainer des erreurs de mesure ou de
dommages a l'appareil ainsi que des blessures a lutilisateur. Le fabricant n'est
pas responsable en cas de manque de sécurité, de fiabilité et de performances
ainsi que de toute erreur de contrdle, des blessures et des dommages au
produit dus a la négligence de I'utilisateur face a ces instructions. La garantie
dufabricant ne couvre pas une telle éventualité.

- L utilisation prolongée et continue du produit provoque une sensation de géne
etde douleur, en particulier pour les patients souffrant de problémes circulatoires.
Il estrecommandé de ne pas appliquer le capteur au méme doigt pendant plus
dedeuxheures.

- Chaque patient devrait passer une analyse plus précise avant de placer le
capteur. Le produitne doit pas étre positionné surun cedéme et les tissus mous.
- Lalumiére (linfrarouge est invisible) émise par le capteur est nocive pour les
yeux, donc ['utilisateur etle personnel de maintenance ne doiventen aucun cas
regarder cette lumiére.

- Le patient ne devrait pas utiliser de vernis a ongles ni tout autre produit
cosmétique sur ses doigts.

- L'ongle du patient ne doit pas étre trop long.

- Lisez attentivement les contenus liés aux restrictions cliniques et aux dangers.

1. Sécurité

1.1 Instructions pour une utilisation stre

- Vérifiez [unité principale et tous les accessoires périodiquement pour sassurer
de I'absence de tout dommage ou usure pouvant affecter la sécurité du patient
etlaprécision de mesure. ll estrecommandé de vérifier le produit, au moins une
fois par semaine. En cas de nimporte quel type de dommages, cesser d'utiliser
loxymétre.

- L'entretien doit étre effectué SEULEMENT par du personnel qualifié.
L'utilisateur n'a pas le droit & la maintenance.

- L'oxymétre ne peut pas étre utilisé avec des dispositifs non spécifiés dans ce
manuel.
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1.2 Dangers

- Explosif - NE PAS utiliser 'oxymétre en la présence de gaz
A inflammables tels que certains agents anesthésiques.

- NE PAS utiliser I'oxymetre lorsque le patient est

en cours d'analyse IRM et CT

- Pour le traitement du produit il faut respecter les lois locales.

1.3 Points importants
- Protéger I'oxymétre de la poussiére, les vibrations, les
corrosifs, les explosifs, les températures élevées et 'humidiité.
- Sil'oxymetre se trempe, arréter de I'utiliser. Quand on le
déplacé d'un endfroit froid a un endroit chaud et humide, ne
pas l'utiliserimmédiatement.
- NE PAS appuyer sur les boutons du panneau avant avec des
objets pointus.
- Il est INTERDIT de désinfecter I'oxymétre a la vapeur a
haute température et pression. Reportez-vous a ce manuel
pour les instructions de nettoyage et de désinfection.
- NE PAS immerger l'oxymétre dans un liquide. Quand il faut
le nettoyer, essuyer sa surface avec un chiffon doux humidifié
avec une solution désinfectante. Ne pas appliquer de spray
ou de liquide directement sur le produit.

2. Description générale

La saturation en oxygéne de la pulsation est le pourcentage de HbO2 dansle
Hb total du sang, et est appelée concentration dO2 dansle sang. Il s'agitd'un
paramétre biologique important pour la respiration. Beaucoup de troubles de
larespiration peuvent entrainer une hypoxémie, pouvantméme mettre en danger
la santé du patient. Il est donc indispensable dans les procédures cliniques de
contréler 'SpO2. La méthode traditionnelle pour mesurer 'SpO2 est celle
danalyserun échantillon de sang du patient, afin d'obtenir la pression partielle
d'oxygene et de calculer 'SpO2 par le biais d'un gaz d'analyse spécial. Cette
méthode est peu pratique et ne peut pas étre utilisée pour le suivi continu. Afin
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de mesurerSpO2 plus facilement et précisément, il a été développé loxymétre
de doigt. Le produit peut également mesurer simultanément la fréquence
cardiaque et l'indice de perfusion.

L'oxymeétre de doigt est un appareil compact, facile a utiliser et & transporter
et a faible consommation d'énergie. Il suffit dinsérer I'extrémité du doigt
dans le capteur de |'appareil, la valeur de SpO2 et la fréquence des
pulsations apparaissentimmédiatement sur I'écran.

2.1 Caractéristiques

- Trés léger et compact

- Affichage en couleur OLED avec sélection de différents modes et choix
d'orientation

-Mesure avec précision 'SpO2, la fréquence cardiaque et indice de perfusion
- Démarrage automatique de mesure apres l'introduction du doigt

- Arrét automatique aprés 8 secondes sans signal

- Alarmes visuelles et audio

- Indicateur de batterie faible

2.2 Principales applications et but du produit

L'oxymétre de doigt est adapté tant pour l'usage domestique que pour lusage
hospitalier. Il peut surveiller 'SpO2, la fréquence cardiaque et l'indice de
perfusion.

A Ce dispositif n'est pas adapté a la surveillance continue.

2.3 Caractéristiques environnementales
Température de service : 5 °C~40 °C
Humidité de service : 30 %~80 %
Pression de service : 70 kPa~106 kPa
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2.4 Principes de mesure

Pour la mesure, l'oxymetre utilise un oxihémoglobinométre multi-
fonctionnel pour transmettre quelques bandes lumineuses de spectres
limités a travers des échantillons sanguins et pour mesurer l'atténuation
du spectre avec différentes longueurs d'onde selon les caractéristiques
avec lesquelles RHb, O2HB Met Hb et COHb absorbent la lumiére de
longueurs d'onde différentes. De cette facon la saturation O2Hb des
différentes fractions est déterminée. La saturation O2Hb est appelée "
fractionnelle ".

Saturation fractionnelle O2Hb = [O2Hb / (RHB + O2Hb + Met Hb +
COHb)] x 100

Inversement, pour la fréquence est mesurée la saturation O2Hb
fonctionnelle : Saturation fonctionnelle O2Hb =[02Hb/ (RHb + O2Hb)] x 100
Cet oxymétre SpO2 transmet la lumiére de seulement deux longueurs
d'onde, la lumiére rouge (longueur d'onde 660 nm) et infrarouge (longueur
d'onde 940 nm) pour différencier I'HbO2 de I'HbR. Un cété du capteur
contient deux LEDs, et l'autre contient un lecteur photoélectrique.
L'oxymetre SpO2 mesure la saturation HbO2 dans le sang en utilisant un
pléthysmographe quand il recoit la fréquence de battement. Le résultat
est assez précis quand la saturation HbO2 est de 70 % & 95 %.

Emetteur de lumiére
rouge etinfrarouge1—

Récepte;ur de lumiére—
rouge etinfrarouge 2

— 11

2.5 Précautions
A. Le doigt doit étre placé correctement (voir schéma), pour éviter une
mesure inexacte.
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B. Le capteur SpO2 et le lecteur photoélectrique doivent étre placés de sorte
que l'artére du patient soit au milieu.

C. Le capteur SpO2 ne doit pas étre utilisé sur des membres avec des canaux
artériels problématiques, sur lesquels est appliqué le brassard pour détecter
la pression artérielle ou lorsque vous effectuez une injection intraveineuse.
D. Nefixez pas le capteur avec du ruban adhésif ou similaire, car cela pourrait
provoquer la détection de la pulsation veineuse et donc des mesures de SpO2
erronées.

E. Veillez a ce que la surface optique soit libre de tout obstacle ou empéchement.
F. Lalumiere ambiante excessive peut affecter le résultat de lamesure. Cela
comprend les lampes fluorescentes, les radiateurs a infrarouge, les rayons
directs du soleil, etc.

G. Lesmouvements énergétiques du patient ou linterférence excessive électro-
chirurgicale peuvent affecter la précision de mesure.

H. Le patient ne devrait pas avoir d'émail sur les ongles ou tout autre type de
produit cosmétique.

3. Spécifications techniques

A. Mode Affichage :

Affichage OLED

B.Alimentation requise :

Deux batteries alcalines de 1.5V (AAA)

Tension des batteries: 2.7V~3.3V

C. Courant d'alimentation : <40mA

D.Mesure Sp0O2:

Intervalle de mesure : 35 %-99 %

Précision +2 % (pour valeurs entre 75 % et 99 %)

Précision +3 % (pour valeurs entre 50% et 75%)

E. Mesure fréquence cardiaque :

Intervalle de mesure : 30 bpm - 240 bpm Précision fréquence cardiaque :
+2bpmou+2%

F. Mesure indice de perfusion :

Intervalle de mesure : 0,2 % - 20 % Précision +0,1% (pour valeurs entre
0,2 % et 2 %) Précision +1% (pour valeurs entre 2 % et 10 %)
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G. Tolérance aux lumiéres extérieures : la différence entre la valeur
mesurée en termes de lumiére naturelle a l'intérieur et dans une piéce
sombre estinférieure &+ 1 %.

H. Tolérance aux interférences extérieures : les valeurs de SpO2 et de
fréquence cardiaque peuvent étre mesurées avec précision par le
simulateur de pulsation de l'oxygéne.

I. Dimensions : 66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H) - Poids : 60 g
(batteries incluses)

J. Classifications :

Type de protection contre les chocs électriques : dispositif & alimentation
interne. Degrés de protection contre les chocs électriques : type de
périphérique BF. Degrés de protection contre I'entrée accidentelle de
liquides : dispositif ordinaire sans protection contre I'entrée accidentelle
de liquides. EMC : Groupe |, Classe B.

4. Accessoires

A. Une ficelle de soutien B. Deux batteries

C. Une enveloppe de protection  D. Un manuel utilisateur
E. Un certificat d'aptitude

5. Installation
5.1. Vue avant (figure 1) 5.2. Vue arriere (figure 2)

Revétement
en caoutchouc Plaquette
Touche Couvercle
batterie
Affichage J
/ Orifice de

fixation
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Figure 3

5.3. Batteries
Se référant a la figure, insérez les deux piles AAA dans le bon sens.
Repositionner la couverture.

- Préter attention particuliére lors de l'insertion des batteries puisque une
erreur pourrait causer des dommages a I'appareil.

6. Guide des opérations

1. Ouvrez le capteur comme montré dans la Figure 4

BEEL ] \k

T

Figure 4

2. Faites insérer le doigt du patient dans le capteur enduits de caoutchouc
(assurez-vous que le doigt est dans la bonne position), laissez ensuite
fermer le capteur sur le doigt.

3. L'appareil s'allume automatiquement apres 3 secondes et affiche la
version du logiciel.
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4. Ensuite, les données recueillies sont affichées. Des que laforme d'onde
commence & se stabiliser, vous pouvez recueillir les données directement
a partir de I'écran.

Sp0 PR - 65
99 65l |s !

ANANANININIIE

Figure 5 Figure 6

5. Lorsque l'écran affiche la forme d'onde comme dans la Figure 5 appuyez
sur la touche pour dérouler les différentes fonctions :

- Appuyez une fois pour pivoter I'écran de 180 °

- Appuyez deux fois pour afficher les données comme dans la figure 6

- Appuyez trois fois pour pivoter la vue a la figure 6 de 180 °

- Appuyez quatre fois pour revenir a I'affichage initial.

6. Appuyez sur la touche pendant 2 secondes pour que |'affichage passe
aumode dans la figure 7:

WSRO Pl% = Pl =

9 14 || |14

ANANANININ 99

Figure 7 Figure 8
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Dans le mode illustré & la figure 7 sont surveillées et affichées a I'écran
les valeurs de SpO2 et de I'indice de perfusion a différence du mode
illustré a la figure 5 ou sont affichées et surveillées les valeurs de SpO2
et de fréquence cardiaque.

7.Comme pour le mode précédent, vous pouvez faire pivoter I'écran de 180°
etpasseralavue dans la figure 8 en appuyant en boucle sur le bouton.

8. Si on n'effectue pas des opérations pendant 10 secondes |'appareil
retourne au mode précédent (figure 5-6).

9. Alarme: Si pendant la mesure les valeurs de SpO2 ou de fréquence de
pulsation dépassent les limites préréglées, I'appareil émet un signal
sonore et la valeur excédante clignote sur I'affichage ; pour éteindre
I'alarme, appuyer sur la touche.

Lors du dépassement des limites de SpO2 I'appareil émet trois sons
intermittents et 2 sons intermittents dépassant le seuil de fréquence
cardiaque. Valeurs d'alarmes préréglées :

SpO2 : minimum 90 %. Fréquence cardiaque : limite maximum de 120
bpm - limite minimum de 50 bpm

7. Réparation et entretien

A. Remplacez les batteries lorsque lindicateur de batterie faible se met
aclignoter.

B. Nettoyer la surface de 'appareil a la premiére utilisation. Essuyez avec
de l'alcool et ensuite laissez sécher a l'air ou frottez.

C. Sivous n'utilisez pas I'oxymétre pour une longue période, retirez les piles.
D. Le meilleur environnement pour la conservation des équipements est
aune température comprise entre -20 °C et 55 °C et une humidité relative
inférieure & 95 %.

Ne pas utiliser la haute pression pour stériliser I'appareil.

A Ne pas plonger I'appareil dans I'eau ou tout autre type de
liquide. Nous recommandons de conserver le produit dans
un endroit sec. L’humidité pourrait en réduire la durée de vie
ou I'endommager sérieusement.
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8. Diagnostic
Probléeme Cause probable Solution
Affichage | 1. Le doigt n'a pas été | 1. Positionner le doigt
de SpO2 | inséré a fond dans le | demaniére correcte
etfréquence | capteur. etessayer a nouveau.
cardiaque | 2.Ledoigtoulepatientse | 2. Calmer lepatient.
instable déplacent trop.
L'appareil | 1. Les batteries sont| 1.Remplacer les
nes'allume | aplat. batteries.
pas 2.Lesbatteriesnesontpas | 2.Repositionner
inséréescorrectement. lesbatteries.
3. L'appareil nemarche | 3.Contacter le
pas. centreservices local.
L'indicateur | 1. L'appareil s'éteint| 1.C'estnormal.
lumineuxs' | automatiquements'iine | 2. Remplacer les
éteigne a | recoit signaux pour 8| batteries.
I'improvis secondes.

2. Les batteries sont
presque déchargées.

)54

Elimination des déchets ’EEE: Ce produitne doit pas étre jeté
avec les ordures ménageéres. Les utilisateurs doivent remettre

leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le
traitement, la 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.
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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 tanten
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’ceuvre ou d’'un éventuel déplacement,
ainsi que ceux relatifs au transport et a lemballage 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 sile
numéro de matricule (si présent) résultera avoir été enlevé, effacé ou
altéré. Les produits considérés défectueux doivent étre rendus seulement
etuniquement au revendeur auprés duquel I'achat a été effectué. Les
expéditions qui seront envoyées directement a GIMA seront repoussées.
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Benutzeranweisung

Vor der Benutzung des Gerétes, aufmerksam die ganze Anweisung lesen.
In dieser Anweisung sind die Betriebsvorgénge beschrieben, die streng
eingehalten werden miissen. Sollten die Anweisungen nicht richt befolgt
werden, reicht ein Fehler fur eine falsche Messung oder fir das
Verursachen von Personen- oder Geréateschaden. Der Hersteller haftet
weder fir fehlende Sicherheit, Zuverlassigkeit und den richtigen Betrieb,
noch fiir jegliche Uberwachungsfehler, Personen- und Geréteschaden,
die auf das nachlassige Lesen dieser Anweisungen seitens des Benutzers
zuriickzufiihren sind. Die Herstellergarantie deckt nicht diese Eventualitat.
- Bei langerem und kontinuierlichem Benutzen des Geréts kdnnen
Anzeichen wie Unwohlsein und Schmerzen auftreten. Dies vor allem bei
Patienten mit Kreislaufstérungen. Es wird empfohlen, den Sensor nicht
l&nger als 2 Stunden am gleichen Finger zu verwenden.

- Fur jeden Patienten muss eine sorgféltige Untersuchung vor dem
Anbringen des Sensors erfolgen. Das Produkt darf nicht auf einem Odem
oder auf weichen Geweben positioniert werden.

- Das vom Sensor abgegebene Licht (Infrarot ist nicht mit bloBem Auge
zu sehen) schadet den Augen. Daher dirfen weder der Benutzer noch
das Wartungspersonal auf keinen Fall dieses Licht mit den Augen fixieren.
- Der Patient darf keinen Nagellack oder sonstige Art von Kosmetika auf
den Fingernégeln bzw. Fingern tragen.

- Der Fingernagel des Patienten darf nicht zu lang sein.

- Aufmerksam den Inhalt, in Bezug auf medizinische Einschréankungen
und Gefahren lesen.

1. Sicherheit

1.1 Anweisungen fiir eine sichere Verwendung

- Periodisch die Haupteinheit und alle Zubehérteile tiberpriifen, um sich
zu vergewissem, dass keine sichtbaren Schéden vorhanden sind, die die
Sicherheit des Patienten und die richtige Messung beeintrachtigen
konnen. Diese Geratekontrolle sollte mindestens 1 x wochentlich erfolgen.
Sollte irgendeine Art von Beschadigung festgestellt werden, das
Pulsoximeter nicht mehr verwenden.
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- Die erforderliche Wartung darf NUR von qualifiziertem Personal
ausgefihrt werden. Der Benutzer ist nicht berechtigt, die Wartung
auszufiihren.

- Das Pulsoximeter darf nicht mit Maschinen verwendet werden, die nicht
in diesem Handbuch erwéahnt sind.

1.2 Gefahren

A\

- Explosionsgefahr - Das Pulsoximeter NICHT in Rdumen
verwenden, in denen entflammbare Gase, wie bestimmte
Narkosemittel, gegenwértig sind.

- Bei MRI- und CT-Analysen darf das Pulsoximeter vom
Patienten NICHT benutzt werden.

- Die Entsorgung des Geréts muss geméf3 den vor Ort
geltenden Gesetzen erfolgen.

1.3 Wichtige Hinweise

A

- Das Pulsoximeter nicht Staub, Vibrationen, korrosiven Stoffen,
explosiven Materialien, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit
aussetzen. - Sollte das Pulsoximeter mit Wasser in Bertihrung
kommen, darf es nicht mehr benutzt werden. Gelangt das
Pulsoximeter von einer kalten Umgebung in eine warme und
feuchte Umgebung, darf es nicht sofort benutzt werden.

- NICHT die Schaltfldchen der frontalen Tafel mit spitzen
Materialien bertihren.

- Esist VERBOTEN, dass Pulsoximeter mit heiBen Dampf
und Hochdruck zu desinfizieren. Beziehen Sie sich zwecks
Séauberung und Desinfektion auf die in diesem Handbuch
angegebenen Anweisungen.

- Das Pulsoximeter NICHT in Flissigkeiten tauchen. Zum
Saubem des Geréts, die Oberfiéche mit einem weichen, mit einer
Desinfektionslésung befeuchtetes, Tuch abreiben. Weder Sprays
noch Fliissigkeiten direkt am Produkt auftragen.
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2. Aligemeine Beschreibung

Die Sauerstoffsattigung der Pulsation ist der Hb02-Prozentsatz im
Gesamt-Hb des Blutes und wird O2-Konzentration im Blut genannt.
Es handelt sich um einen wichtigen biologischen Parameter fiir die
Atmung. Viele Atembeschwerden kénnen zur Hypoxamie fiihren, die
auch der Gesundheit des Patienten schaden kann. Daher ist es bei
klinischen Vorgangen unentbehrlich, den SpO2 zu iiberwachen.

Die traditionelle Messung der SpO2 erfolgt Uiber die Analyse einer
Blutprobe des Patienten, um einen teilweisen Druck des Sauerstoffs zu
erhalten und um den SpO2 mit einem entsprechenden Analysengas zu
berechnen. Diese Methode ist nicht angemessen und kann nicht fiir
eine kontinuierliche Uberwachung verwendet werden.

Fur ein einfaches und genaues Messen der SpO2 wurde das Finger-
Pulsoximeter entwickelt. Mit diesem Gerét kénnen auBerdem
gleichzeitig die Herzschlagfrequenz und der Perfusionsindex
gemessen werden.

Das Finger-Pulsoximeter ist kompakt, einfach zu verwenden und zu
transportieren und hat einen geringen Energieverbrauch.

Beim einfachen Einstecken der Fingerspitze in den Geratesensor, werden
sofort der SpO2-Wert und die Pulsationsfrequenz auf der Anzeige
abgebildet.

2.1 Eigenschaften

- Sehr leicht und mit geringen Abmessungen.

- Farbanzeige OLED mit verschiedenen auswahlbaren Modalititen und
Ausrichtungen.

- Genaues Messen der SpO2, der Herzschlagfrequenz und des
Perfusionsindex.

- Automatischer Messbeginn nach Einfiihren des Fingers.

- Automatisches Abschalten nach 8 Sekunden ohne Signal.

- Visuelle und akustische Alarme.

- "Batterie schwach"-Anzeiger.
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2.2. Hauptanwendungen und Zweck des Geréates

Das Finger-Pulsoximeter ist sowohl fiir die Verwendung im Haushalt als
auch in Krankenhéausern geeignet. Es ist in der Lage die SpO2, die
Herzschlagfrequenz und den Perfusionsindex zu Gberwachen.

A Dieses Gerdt ist nicht fiir die kontinuierliche Uberwachung
geeignet.

2.3. Betriebseigenschaften
Betriebstemperatur: 5°C~40°C
Betriebsfeuchtigkeit: 30%~80%
Betriebsdruck: 70kPa~106kPa

2.4 Messprinzipien

Fiirdas Messen der Sattigung wird ein multtifunktionelles Oxyhemoglobinometer
verwendet, um einige Schmalspektrum-Lichtbénder liber Blutmuster zu
Ubertragen und um die Abschwéchung des Spektrums mit verschiedenen
Wellenlangen geman den Eigenschaften zu messen, mitdenen RHb, O2HB,
MetHb und COHb das Licht der verschiedenen Wellenléngen absorbieren.
Auf diese Art wird die O2Hb-Sattigung der unterschiedlichen Fraktionen
bestimmt. Die O2Hb-Sattigung wird "fraktioniert” genannt.

Fraktionierte O2Hb-Sattigung = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)]
% 100. Andersherum wird fiir die Frequenz die funktionelle O2Hb-Séttigung
gemessen. Funktionelle O2Hb-Sattigung =[O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100.
Dieses SpO2-Pulsoximeter Ubertragt das Licht von nur zwei
Wellenlangen, rotes Licht (Wellenlénge 660 mm) und Infrarot (Wellenlénge
940 mm) um den HbO2 vom HbR zu unterscheiden. Auf der einen
Sensorseite befinden sich zwei LEDs und auf der anderen Seite ein
photoelektrischer Detektor. Das SpO2-Pulsoximeter misst die HbO2-
Séttigung im Blut Giber einen Plethysmographen, wenn der Puls schlagt.
Das Ergebnis ist ziemlich prézis wenn die HbO2-Sattigung Werte von
70% ~ 95% betragt..

Rotes Licht-und Infrarot-Emitter 1. Rotes Licht- und Infrarot-Empfanger 2.
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2.5 VorsichtsmaBnahmen

A. Den Finger, fiir ein richtiges Messen, entsprechend positionieren
(siehe Abbildung).

B. Der SpO2-Sensor und der fotoelektrische Detektor miissen so
positioniert sein, dass sich die Arteriole des Patienten dazwischen befindet.
C. Der SpO2-Sensordarf nicht auf Gliedmafen verwendet werden, die arterielle
Kanale mit Problemen aufweisen, auf denen die Manschette fiir das Erfassen
des Herzdrucks angebrachtist, oder auf denen eine intravendse Injektion erfolgt.
D. Den Sensor nicht mit Klebeband o.4. befestigen, da die vendse Pulsation
erfasst werden kénnte und somit eine falsche SpO2-Messung erfolgt.
E. Vergewissern Sie sich, dass die optische Oberflache frei ist und nicht
behindert wird.

F. Ein zu heller Raum kann das Messergebnis beeintrachtigen. Dazu
gehoren Leuchtstofflampen, Infrarotheizer, direktes Sonnenlicht usw.
G. Starke Bewegungen des Patienten oder eine UbermaBige
elektrochirurgische Interferenz kdnnen zu einer Messungenauigkeit fihren.
H. Der Patient darf keinen Nagellack oder sonstigen Art von Kosmetika
auf den Fingernégeln bzw. Fingern tragen.

3. Technische Daten

A. Anzeige - Modalitaten

OLED-Anzeige

B. Versorgung:

Zwei Alkalibatterien 1,5 V (AAA) Batteriespannung: 2.7V~3.3V

C. Versorgungsstrom: <40mA

D. SpO2-Messung:

Messbereich: 35% - 99% Prazision +2% (flr Werte zwischen 75% und
99%) Prazision +3% (fiir Werte zwischen 50% und 75%)

E. Messen der Herzschlagfrequenz: Messbereich: 30 bpm - 240 bpm
Prézision Herzschlagfrequenz: +2bpm oder +2%

F. Messen des Perfusionsindex: Messbereich: 0,2% - 20% Prazision
+0,1% (flr Werte zwischen 0,2% und 2%) Prézision +1% (fur Werte
zwischen 2% und 10%)



.HIH"‘DEUTSCH 40

G. AuBenlicht-Toleranz: Der Unterschied zwischen dem, in einem
Raum mit normalem Tageslicht und in einem dunklen Raum, gemessenen
Wert liegt unter +1%.

H. Toleranzen in Bezug auf externe Interferenzen: Die SpO2- und
Herzschlagfrequenzwerte kénnen genau vom Pulsationssimulator des
Sauerstoffs gemessen werden.

I. Abmessungen: 66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H) - Gewicht: 60 g
(einschlieBlich Batterien)

J. Klassifizierungen:

Schutztyp gegen Stromschlage: Vorrichtung mit interner Versorgung
Schutzgrad gegen Stromschlage: Gerét vom Typ BF

Schutzgrad gegen unbeabsichtigtes Eindringen von Flissigkeiten: Gerat
ohne Schutz vor dem unbeabsichtigten Eindringen von Fliissigkeiten
Elektromagnetische Vertraglichkeit: Gruppe |, Klasse B

4. Zubehor
A. Ein Halteband B. Zwei Batterien
C. Eine Schutzhiille D. Ein Benutzerhandbuch

E. Ein Eignungszeugnis

5. Installation
5.1 Vorderansicht (Abb. 1) 5.2. Ruckseiten-Ansicht (Abb. 2)

Kunststoffverk-
leidung Kennschild
Taste “ Batterieab-
. deckung
Anzeige /
| Befestigung-

sloch



Abbildung 3

5.3. Batterien
Die beiden AAA-Batterien einlegen und auf die richtige Polaritat achten.
Siehe Abbildung.

Die Abdeckung wieder anbringen.

- Besonders aufmerksam beim Batterienaustausch sein, da ein falsches
Vorgehen das Geréat beschadigen kann.

6. Betriebserklarung
1. Den Sensor, wie in Abbildung 4 angegeben, &ffnen.

E \M Abbildung 4
=

T

2. Den Finger des Patienten in den kunststoffverkleideten Sensor stecken
(sich vergewissern, dass der Finger richtig positioniert ist) und den
Sensor Giber dem Finger schlieBen.

3. Das Gerat schaltet sich automatisch nach 3 Sekunden ein und auf der
Anzeige wird die Software-Ausflihrung eingeblendet.
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4. AnschlieBend werden die erfassten Daten abgebildet. Sowie die
Wellenform sich stabilisiert, kdnnen die Daten direkt auf der Anzeige
abgelesen werden.

PR w»

5p0 PR = 65 I

99 651 | |so
ANANANANAN 99

Abbildung 5 Abbildung 6

5. Wenn auf der Anzeige die Wellenform wie auf Abb. 5 angezeigt,
erscheint, die Taste driicken, um die verschiedenen Funktionen abzurufen:
- 1 xdriicken, fur eine 180°-Drehung der Anzeige.

- 2 xdriicken um die, wie auf Abb. 6 aufgefiihrten Daten anzuzeigen.

- 3xdriicken, um die Ansicht der Abb. 6 um 180° zu drehen.

- 4 x driicken, um wieder auf die Anfangsseite zu gelangen.

6. Wird die Taste 2 Sekunden lang gedriickt gehalten, geht das Geréat auf
die auf in Abb. 7 dargestellte Modalitat iber.

99 14 || 141

ANANANNAN 99

Abbildung 7 Abbildung 8

In der auf Abb. 7 dargestellten Modalitat, werden auf der Anzeige die
Sp0O2-und Perfusionsindex-Werte iberwacht und angezeigt, im
Gegensatz zur Modalitat auf Abb. 5, mit der die SpO2- und
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Herzschlagfrequenzwerte iiberwacht und angezeigt werden.

7. Wie fur die vorherige Modalitat kann die Anzeige um 180° gedreht
werden. Durch wiederholtes Driicken der Taste gelangen Sie auf die auf
Abb. 8 dargestellte Ansicht.

8. Werden innerhalb von 10 Sekunden keine Tatigkeiten ausgefiihrt, geht
das Gerét auf die vorherige Modalitét (Abb. 5-6) zuriick.

9. Alarme

Falls beim Messen die SpO2- oder Pulsationsfrequenzwerte die
voreingestellten Werte (berschritten werden, gibt das Gerat ein
akustisches Signal von sich und der entsprechende zu hohe Wert blinkt
auf der Anzeige. Zum Abschalten des Alarms die Taste driicken. Beim
Uberschreiten der SpO2-Werte, gibt das Gerat stoBweise 3 Téne und
beim Uberschreiten der Herzschlagfrequenz-Werte 2 Téne ab.
Voreingestellte Alarmwerte:

SpO2: Mindestwert 90 %

Herzschlagfrequenz: maximaler Wert120 bpm - Mindestwert 50 bpm

7. Reparatur und Wartung
A. Den Batterieaustausch vornehmen, wenn der "Batterie schwach"-
Anzeiger anfangt zu blinken.
B. Die Oberflache des Geréts vor der ersten Verwendung sdubern. Mit
Alkohol abreiben und anschlieBend an der freien Luft trocknen lassen
oder mit einem trockenem Tuch nachpolieren.
C. Sollte das Pulsoximeter Uiber einen l&ngeren Zeitraum nicht benutzt
werden, die Batterien aus dem Gerat nehmen.
D. Ein fur die Lagerung des Gerétes idealer Ort verfiigt (iber eine
Temperatur zwischen -20°C und 55°C und eine relative unter 95 % liegende
Feuchtigkeit.
Das Gerét nicht mit Hochdruck sterilisieren.
A Das Gerét nicht in Fliissigkeiten jeglicher Art tauchen.
Das Gerit sollte in einer trockenen Umgebung bleiben.
Feuchtigkeit kann die Lebensdauer des Geréts
beeintréchtigen und eventuell auch schwere Schéden daran
verursachen.
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8. Diagnosen

Problem Mégliche Ursache Lésung

Instabile | 1.DerFingerwurdenicht | 1. Den Finger richtig

Sp02- und | weitgenuginden Sensor | positionieren und emeut

Herzfrequenz- | eingefihrt. versuchen.

Abbildung 2. Entwederbewegtsich [ 2. Den Patienten
der Patient oder der | auffordern, sich ruhigzu
Finger zu stark. verhalten.

Das Geréat | 1. Die Batterien sind | 1. Die Batterien

schaltet sich | aufgebraucht. auswechseln.

nicht ein. 2. Die Batterien wurden | 2. Die Batterien richtig
falsch eingelegt. einlegen.
3. Das Gerat weist eine | 3. Den
Storung auf. nachstgelegenen

Kundendienst
atfstehen:

Der Leuch- | 1.Das Geréatschaltetsich

tanzeiger | automatischaus,wennes | 1.Istnormal.

g e h t| Uber8Sek.keineSignale | 2. Die Batterien

ploétzlich | empfangt. auswechseln.

aus. 2. Die Batterien sind fast
aufgebraucht.

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

Ftir weitere Informationen beztiglich der Sammelpunkte, bitten
wir Sie, lhre zustdndige Gemeinde, oder den lokalen

hi¢
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Miillentsorgungsservice oder das Fachgeschift, 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 hdchsten qualitativen Standard sowohl beztglich
des Materials als auch der Verarbeitung. Die Garantiezeit betragt 12
Monate ab der Lieferung durch die GIMA. W&hrend dem
Gilltigkeitszeitraum der Garantie wird kostenlos fiir den Ersatz bzw. die
Reparatur aller defekten Teile aufgrund von gepriiften Herstellungsfehlem
gesorgt. Ausgenommen sind Arbeitskosten oder eventuelle Transport
oder Verpackungskosten. Ausgeschlossen von der Garantie sind alle
dem VerschleiB3 unterliegenden Teile. Die Reparatur bzw. der Ersatz hat
keinerlei Auswirkung auf eine Verlangerung der Garantiezeit. Die
Garantie ist nicht gliltig im Falle von: Reparaturen, die durch nicht befugtes
Personal ausgefiihrt wurden oder ohne Originalersatzteile, Schaden, die
durch Nachléassigkeit, StéBe oder nicht zulassigen Gebrauch
hervorgerufen werden.

GIMA Ubernimmt keine Haftung fiir Fehlfunktionen von elektronischen
Geraten oder Software, die durch duBere Einwirkungen wie
Temperaturschwankungen, elektromagnetische Felder,
Radiointerferenzen usw. auftreten kdnnen. Die Garantie verfallt, wenn
das oben genannte nicht beachtet wird, bzw. wenn die Matrikelnummer
entfernt oder verandert wurde.

Die als schadhaft angesehenen Produkte diirfen ausschlieBlich dem
Vertragshéndler tibergeben werden, bei dem sie erworben wurden.
Speditionen direkt an die Firma GIMA werden abgelehnt.



.alu"‘ESPANOL 46

Instrucciones parar el usuario

Lea estas instrucciones con atencion antes de utilizar el producto.
Estas instrucciones describen los procedimientos operativos a seguir
estrictamente. Un enoral seguirestas instrucciones puede causar una medicion
equivocada o un dafio al aparato o al usuario. El fabricante no es responsable
de lafalta de seguridad, de fiabilidad y funcionamiento correcto asi como de
cualquier error de monitoreo, de dafios a personas y al producto debidos a la
negligencia del usuario al leer las presentes instrucciones. La garantia del
productor no cubre este tipo de eventualidades.

- Utilizando por mucho tiempo y de modo continuo el producto, se empiezaa
sentir una sensacion de molestia y dolor, especialmente en pacientes con
problema circulatorios. Se recomienda no tener el sensor aplicado al mismo
dedo porméas de 2 horas.

- Para cada paciente debe realizarse una investigacion mas esmerada antes
de colocar el sensor. El producto no se debe colocar sobre unedemay en
tejidos blandos.

- Laluz (el infrarrojo es invisible) emitida por el sensor es dafina para los ojos,
porlotanto el usuario y el personal del mantenimiento no tienen que fijar, bajo
ninguin concepto, esta luz con los ojos.

- El paciente no debe utilizar esmalte para uias ni ningtin otro tipo de cosmético
sobre los dedos.

- La uia del paciente no debe ser demasiado larga.

- Lea atentamente los contenidos relativos a las restricciones clinicas y a los
peligros.

1. Seguridad

1.1 Instrucciones para un uso seguro

- Controlar periédicamente la unidad principal y todos los accesorios
para asegurarse de que no hayan dafos visibles que puedan alterar la
seguridad del paciente y la exactitud de la medicién. Se recomienda
controlar el producto al menos una vez por semana. Si se hallara un tipo
cualquiera de dafo, dejar de utilizar el saturémetro.

- El mantenimiento necesario lo tiene que efectuar SOLO personal
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cualificado. El usuario no esta autorizado al mantenimiento.
- El saturémetro no puede ser utilizado con maquinarias no especificadas
en el presente manual.

1.2 Peligros

A

- Peligro de explosion-NO utilizar el saturdmetro en
ambientes con presencia de gases inflamables como algunos
agentes anestésicos.

- NO utilizar el saturémetro cuando el paciente esta bajo
analisis MRl'y CT

- Para la eliminacion del producto se deben seguir las leyes
locales.

1.3 Puntos importantes

A\

- Mantener el saturémetro lejos de polvo, vibraciones,
sustancias corrosivas, materiales explosivos, altas
temperaturas y humedad.

- Si el saturometro se mojara, dejar de utilizarlo.

Cuando se desplaza de un ambiente frio a uno caliente y
hidmedo, no utilizarlo inmediatamente.

- NO pulsar las teclas del panel frontal con materiales
puntiagudos.

- NO esta permitido desinfectar el saturémetro con vapor de
alta temperatura y presion. Hacer referencia al presente
manual para las instrucciones sobre limpieza y desinfeccion.
- NO sumergir el saturémetro en ningun liquido. Cuando es
necesario limpiarlo, frotar su superficie con un trapo suave
mojado con una solucion desinfectante. No aplicar spray o
liquidos directamente sobre el producto.

2. Descripcion general
La saturacién de oxigeno de las pulsaciones es el porcentaje de HbO2 en
el Hb total de la sangre, y se llama concentracion de O2 en la sangre. Se
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trata de un parametro bioldgico importante para la respiracion. Muchos
trastomnos de la respiracion pueden causar hipoxemia poniendo en peligro
la salud del paciente. Por lo tanto es indispensable en los procedimientos
clinicos mantener monitoread el SpO2. El método tradicional de medicion
del SpO2 es el de analizar una muestra de sangre del paciente, a fin de
obtener la presion parcial del oxigeno y calcular el SpO2 utilizando un
gas de andlisis especifico. Este método no es conveniente y no puede ser
usado para un monitoreo continuo. A fin de poder medir el SpO2 més facil
y esmeradamente se ha desarrollado el Saturémetro de Dedo. El producto,
ademés, puede medir simultaneamente la frecuencia cardiaca y el indice
de perfusion.

El Saturémetro de Dedo es compacto, practico a utilizar y transportar y
con un bajo consumo energético. Solo se debe introducir la punta del
dedo en el sensor del aparato, el valor de SpO2y la frecuencia de las
pulsaciones aparecen inmediatamente en la pantalla.

2.1 Caracteristicas

- Muy ligero y de dimensiones contenidas

- Display de color OLED con diferentes modalidades y orientacién
seleccionables

- Mide esmeradamente SpO2, frecuencia cardiaca e indice de perfusion
- Arranque automatico de la medicién después de la introduccién del
dedo

- Apagado automatico después de 8 segundos sin sefial

- Alarmas visuales y sonoras

- Indicador pila que se esta agotando

2.2 Aplicaciones principales y finalidad del producto

El Saturémetro de dedo esta indicado tanto para el uso doméstico como
para el uso hospitalario. Puede monitorear el SpO2, la frecuencia cardiaca
y el indice de perfusién.

A Este aparato no esta indicado para el monitoreo en continuo.
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2.3 Caracteristicas ambientales
Temperatura de trabajo: 5°C~40°C
Humedad de trabajo: 30%~80%
Presién de trabajo: 70kPa~106kPa

2.4 Principios de la medicién

Para la medicion, el saturémetro utiliza un oxihemoglobinémetro
multifuncional para transmitir algunas bandas luminosas de espectros
limitados a través de muestras de sangre y para medir la atenuacion del
espectro con diferentes longitudes de onda segun las caracteristicas
con las que RHb, O2HB, Met Hb y COHb absorben la luz de diferentes
longitudes de onda, de este modo determinando la saturacion O2Hb de
las diferentes fracciones. La saturacion O2Hb se llama "fraccional”.
Saturacion O2Hb fraccional = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)]
x100

De lo contrario, para la frecuencia se mide la saturacién O2Hb funcional:
Saturacion O2Hb funcional = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Este saturémetro SpO2 transmite luz de solo dos longitudes de onda, luz
roja (longitud de onda 660 nm) e infrarroja (longitud de onda 940 nm),
para diferenciar HbO2 de HbR. Un lado del sensor contiene dos LEDs,
y el otro contiene un lector fotoeléctrico. El saturémetro SpO2 mide la
saturaciéon HbO2 en la sangre a través de un pletismégrafo cuando
recibe el latido de la frecuencia. El resultado es muy preciso cuando la
saturacion HbO2 esté en valores del 70% ~ 95%.

Emisor luz roja y
infrarroja 1 -

S 0
F ‘j
T ”‘.F?

[t
Receptor luz roja 7~ ([0
infrarroja 2

oo

030
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2.5 Precauciones

A. El dedo debe estar colocado adecuadamente (ver figura), para evitar
una medicion poco precisa.

B. El sensor SpO2y el lector fotoeléctrico deben estar colocados de
modo que la arteriola del paciente se halle en medio de los dos.

C. El sensor SpO2 no debe ser utilizados sobre extremidades que
presenten canales arteriosos con problemas, en los que se hay aplicado
el brazalete para medir la tension cardiaca, o en la que se esta
efectuando una inyeccion endovenosa.

D. No fijar el sensor con cinta adhesiva o similares ya que esto podria
causar la deteccion de las pulsaciones venosas y por lo tanto una
medicion equivocada de SpO2.

E. Asegurarse de que la superficie 6ptica esté libre de cualquier
obstaculo o impedimento.

F. Una excesiva luminosidad ambiental puede alterar el resultado de la
medicién. Esto incluye lamparas fluorescentes, calentadores de
infrarrojos, luz directa del sol, etc.

G. Acciones enérgicas del paciente o una excesiva interferencia
electroquirdrgica pueden alterar la precision de la medicion.

H. El paciente no debe llevar esmalte en las ufias ni ningun otro tipo de
cosmético.

3. Especificaciones técnicas

A. Modalidad Display:

Display OLED

B. Alimentacion requerida:

Dos pilas alcalinas de 1.5V (AAA)

Voltaje pilase: 2.7V~3.3V

C. Corriente de alimentacion:

<40mA

D. Medicién Sp02:

Intervalo de medicion: 35% - 99%

Precision +2% (para valores entre 75% y 99%)
Precision +3% (para valores entre 50% y 75%)
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E. Medicion frecuencia cardiaca:

Intervalo de medicién: 30 bpm - 240 bpm

Precision Frecuencia cardiaca: +2bpm 0 +2%

F. Medicién indice de perfusion:

Intervalo de medicion: 0,2% - 20%

Precision +0,1% (para valores entre 0,2% y 2%)

Precision +1% (para valores entre 2%y 10%)

G. Tolerancia a las luces externas:

La diferencia entre el valor medido en condiciones de luz natural en el
interior de un local y en una habitacion oscura es inferior a +1%.

H. Tolerancias a las interferencias externas:

Los valores de SpO2y de la frecuencia cardiaca pueden ser medidos
esmeradamente por el simulador de pulsaciones del oxigeno.

|. Dimensiones:

66 mm (L) x 36 mm (A) x 33 mm (H) - Peso: 60 g (baterias incluidas)
J. Clasificaciones:

Tipo de proteccién contra choques eléctricos: Dispositivo ad alimentacion
interna.

Grado de proteccion contra choques eléctricos: Aparato de tipo BF.
Grado de proteccién contra entrada accidental de liquidos: Aparato sin
proteccion contra entrada accidental de liquidos

Compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase B

4. Accesorios
A. Un cordén de soporte B. Dos pilas

C. Un sobre de proteccion D. Un manual usuario
E. Un certificado de idoneidad
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5. Instalacion
5.1. Vista frontal (figura 1) 5.2. Vista posterior (figura 2)
Revestimiento
de goma Placa
Tecla Tapa
ila
Display / P
/ Agujero de
fijacion
Figura 3
5.2. Pilas

Haciendo referencia a la figura, introducir las dos pilas AAA en el sentido
correcto.

Volver a colocar la tapa.

- Poner particular atencién cuando se introducen las pilas ya que un error
podria causar dafios al aparato.
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6. Guia operativa
1. Abrir el sensor como mostrado en figura 4.

E % Figura 4

2. Hacer introducir el dedo del paciente en el sensor revestido de goma
(asegurarse de que el dedo esté en la posicion correcta), luego dejar
cerrar el sensor sobre el dedo.

3. El aparato se enciende automaticamente después de 3 segundos y
visualiza la versién software.

4. Sucesivamente se visualizan los datos medidos. En cuanto la forma de
onda inicia a estabilizarse, es posible medir los datos directamente desde
el display.

PR =
Spo PR = 65
99 65l |s20!
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Figura 5 Figura 6

5. Cuando el display visualiza la forma de onda como en figura 5, pulsar
la tecla para pasar entre las varias funciones:

- Pulsar una vez para girar la pantalla de 180°

- Pulsar dos veces para visualizar los datos como en figura 6
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- Pulsar tres veces para girar la vista en figura 6 de 180°

- Pulsar cuatro veces para volver a la vista inicial.

6. Manteniendo pulsada la tecla por 2 segundos, el display pasa a la
modalidad en figura 7.

SRl Pl1% Pl% -

99 14 || |14
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Figura7 Figura 8

Enla modalidad en figura 7 se monitorean y visualizan en el display los
valores de SpO2 e indice de perfusién a diferencia de la modalidad en
figura 5 donde se monitorean y visualizan los valores de SpO2y frecuencia
cardiaca.

7.Como para la modalidad precedente, es posible girar la pantalla de
180° y pasar a la vista en figura 8 pulsando ciclicamente la tecla.

8. Si no se efectian operaciones por 10 segundos el aparato vuelve a la
modalidad precedente (figura5-6).

9. Alarma

Si durante la medicion los valores de SpO2 o frecuencia de pulsaciones
superan los limites preconfigurados, el aparato emite una sefal actstica
y el valor excedente destella en el display; para apagar la alarma, pulsar
latecla.

Al superar los limites SpO2 el aparato emite 3 sonidos intermitentes, al
superar los limites de frecuencias cardiaca 2 sonidos intermitentes.
Valores preconfigurados alarma:

SpO2: limite minimo 90%

Frecuencia cardiaca: limite maximo 120 bpm - limite minimo 50 bpm
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7. Reparacion y mantenimiento
A. Sustituir las pilas cuando el indicador de agotamiento de la carga de las pilas
empieza adestellar.
B. Limpiar la superficie del aparato antes del uso. Frotar con alcohol y luego
dejar secar al aire o secar frotando.
C. Sino se usa el saturémetro por mucho tiempo, quitar las pilas.

D. Elambiente mejor para la conservacion del aparato es a una temperatura
incluida entre -20°C y 55°C y una humedad relativa inferior al 95%

A\

No esterilizar el aparato con alta presion.
No sumergir el aparato en ningtin tjpo de liquido.
Se recomienda guardar el producto en un ambiente seco.

La humedad podiria reducir la vida del aparato o hasta daharlo
severamente.

8. Diagnéstico

Visualizacionde
S p O 2
yfrecuencia
cardiaca
instable

Problema

Causa probable Solucién

1. El dedo no ha sido | 1.Colocareldedodemodo
introducido a fondo en el | comectoyvolveraintentar.
sensor. 2. Hacer calmar al
2.Eldedooelpacientese | paciente.
estdnmoviendodemasiado.

Elaparato no

1.Laspilas estan agotadas

1. Reemplazar las pilas.

segundos.
2. Las pilas estan casi

agotadas.

seenciende | 2.Laspilasestacolocadas | 2. Volver a colocar las
demodo equivocado. pilas.
3.Elaparatofuncionamal. | 3.  Contactar  al
centroservicios local.
El 1. El aparato se apaga | 1.Esnomal.
indcadluminoso | automaticamente  si| 2. Reemplazarlas pilas.
se apaga | norecibe senales por 8
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residuos domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la
eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar
de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos
y electronicos. Para mas informacion 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 comprd el producto. En caso de eliminacion equivocada
podrian ser aplicadas multas, en base a las leyes nacionales.

E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro.

Este producto cumple con elevadas normas cualitativas, tanto en el material
como enlafabricacién. La garantia es vélida por un plazo de 12 meses a partir
de lafecha de suministro GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia
se procedera a la reparacion y/o sustitucién gratuita de todas las partes
defectuosas por causas de fabricacion bien comprobadas, con exclusién delos
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 duracién 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 o
uso impropio. GIMA no responde de malfuncionamientos en aparatos
electrénicos o software derivados de agentes extermos como: oscilaciones de
tensién, campos electromagnéticos, interferencias radio, etc.

La garantia decae sino se respeta loindicado arriba y si el niimero de matricula
(si esta presente) se ha quitado, borrado o cambiado.

Los productos considerados defectuosos tienen que devolverse solo al
revendedor al que se le comprd. Los envios realizados directamente a GIMA
seran rechazados.
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Instrucdes para o utilizador

Lér estas instrugdes com atencdo antes de usar o produto. Estas instrugdes
descrevem as sequéncias operativas que devem ser seguidas
minuciosamente. Seguir estas instrugdes de forma errada poderia provocar
uma medida errada ou um dano ao aparelho ou ao utilizador. O construtor ndo
se assume responsabilidade pela falta de seguranca, de confiabilidade e
correcto funcionamento bem como por qualquer érro de controre, de danos a
pessdas e danos ao produto derivados da negligéncia do utiizadorem ér etas
instrucdes. A garantia do produtor ndo cobre este tipo de eventualidade.

- Usando o produto por longo tempo e em maniera continua, o utilizador
comega a sentir uma sensagéo de incomodo e de dér. Recomenda-se de
ndo manter o sensor aplicado a0 mesmo dédo por mais de 2 horas.

- Antes de posicionar o sensor, & necessario verificar cada paciente. O
produto nao deve ser colocado sobre um edema ou sobre tecidos moles.
- Aluz (o raio infra-vermelho & invisivel) emitida pelo sensor é perigosa
para os olhos, portanto o utilizador e o pessoal da manutencéo nao devem
nunca fixar esta luz com os olhos.

- O paciente nao deve usar esmalte para unhas nem nenhum tipo de
produto cosmético sobre os dédos.

- Aunha do paciente n&o deve ser muito comprida.

- Lératentamente os contetidos relativos s restricdes clinicas e aos perigos.

1.Seguranca

1.1 Instrugdes para usar com seguranca

- Controlar a unidade principal e todos os acessoérios periodicamente
para controlar que nao haja danos visiveis que possam alterar a
seguranca do paciente e a confiabilidade da medida. Recomenda-se de
controlar o produto pelo menos uma vez por semana. No caso se
detectasse qualquer dano, interromper o uso do medidor de saturagao.
- Amanutengéo necessaria deve ser feita SO por pessoal qualificado. O
utilizador ndo é autorizado a fazer manutencao.

- O medidor de saturagédo ndo pode ser usado com maquinas nao
especificadas neste manual.
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1.2 Perigos
- Perigo de exploséo - NAO usar o medidor de saturagéo em
A ambientes com presenca de gases inflamaveis como algumas
substancias anetésicas.
- NAO usar o medidor de saturagao quando o paciente esta
sob andlise MRl e CT
- Quanto a eliminagao do produco, devem ser seguidas as
leis locais.
1.3 Aspectos importantes
- Manter o medidor de saturag&o longe de poeira, vibragoes,
A substéancias corroidoras, materiais explosivos, altas
temperaturas e humidade.
- Se 0 medidor de saturagdo se molhasse, interromper o uso.
Quando é deslocado de um ambiente frio para um ambiente
quente e humido, néo usé-lo imediatamente.
- NAO apertar os botées do painel frontal com materiais
pontudos.
- NAO é admitido desinfetar o medidor de saturagdo com
vapor em alta temperatura e pressao. Referir-se ao presente
manual para instrugbes sobre a limpeza e a desinfetagéo.
- NAO imergir o medidor de saturagdo em menhum liquido.
No caso fosse necessario limpa-lo, esfregar a sua superficie
com um pano macio embebido de solugao desinfetante. Nao
aplicar spray ou liquidos diretamente sobre o produto.

2. Descricéo geral

A saturacao de oxigénio do batimento é a porcentagem de HbO2 na Hb
total do sangue, e é chamada concentragao de O2 no sangue. Tracta-se
de umimportante parametro biolégico para a respiragao. Muitos disturbios
da respirag@o podem causar ipoxiemia pondo em perigo a satde do
paciente. Portanto é indispensével manter controlada a SpO2 durante as
praxes clinicas. O método tradicional de medida da SpO2 & aquele de
analisar uma amostra de sangue do paciente, para obter a pressao parcial
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do oxigénio e calcular o SpO2 utilizando um gas especifico para a andlise.
Este método ndo é conveniente e ndo pode ser usado para um controle
continuo. Para poder medir a SpO2 mais facilmente e com maior exactido,
foi estudado o Medidor de Saturacao de Dédo. O produto pode também
medir, a0 mesmo tempo, a frequéncia cardiaca e o indice de perfusao.
O Medidor de Saturacéo de Dédo é pequeno, pratico no uso e no transporte,
e presenta um baixo consumo energético. E suficiente introduzir o dédo
no sensor do aparelho, e os valores de SpO2 e da frequéncia cardiaca
comparecem imediatamente no visor.

2.1 Caracteristicas

- Muito leve e pequeno

- Visor a cores OLED com véarias modalidades e posicoe seleciondveis
- Mede exactamente s SpO2, a frequéncia cardiaca e o indice de perfusao
- Inicio automatico da medida apés introdug&o do dédo

- Desligamento automatico depois de 8 segundos sem sinal

- Alarmes visivos e acustico

- Indicador da pilha em esgotamento

2.2 Principais aplicacoes e finalidade do produto

O Medidor de Saturag&o de dédo é indicado para ser usado a domicilio
e em ambiente hospitalar. Controla a SpO2, a frequéncia cardiaca e o
indice de perfusao.

Este aparelho nao é indicado para o controle continuo.

2.3 Caracteristicas ambientais
Temperatura de funcionamento: 5°C - 40°C
Humidade de funcionamento: 30% - 80%
Presséo de funcionamento: 70kPa - 106kPa

2.4 Principios da medida
Para medir,0 medidor de saturagio usa um medidor de oxi-hemoglobina muiti-
funcional para transmitir algumas bandas luminosas de espectros restritos
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através de amostras de sangue e para medir a atenuagéo do espectro com
diferentes comprimentos de onda, dependendo das caracteristicas com que
Rhb, O2HB, MetHb e COHb absorvem a luz de diferentes comprimentos de
onda, desta maniera determinando a saturagéo de O2Hb das varias fragdes.
A saturagdo O2Hb & chamada "fracional".

Saturagao OsHb fraccional = O2Hb/(RHb + O2Hb + MetHb + COHb)] x 100
Ao contrario, para a frequéncia mede-se a saturagdo O2Hb funcional:
Saturagédo OsHb funcional = [O2Hb/(RHb + O2Hb)] x 100

Este medidor de saturagdo SpO2 transmete s6 a luz de dois comprimentos
de onda, aluz vermelha (comprimento de onda 660 nm) e a infra-vermelha
(comprimento de onda 940 nm), para diferenciar HbO2 de HbR. Um lado
do sensor contem dois LED e o outro contém um leitor fotoelétrico. O
medidor de saturagao SpO2 mede a saturagéo de HbO2 no sangue através
de um pletismografo (oncometro) quando recebe o batimento da
frequéncia. O resultado &€ muio exacto quando a saturagao HbO2 & entre
os valores de 70% - 95%.
Emetidor de luz
vermelha e mfra-
vermelha 1

oo

070

Receptor de qu
vermelha e infra-
vermelha 2

2.5 Precaugdes

A. O dédo deve ser apoiado em maniera correta (ver figura), para evitar
medidas pouco exactas.

B. O sensor SpO2 e o leitor fotoelétrico devem ser posicionados em modo
que a arteriola do paciente se encontre entre estes.

C. O sensor SpO2 nao deve ser usado sobre artos que apresentam
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canais arteriosos com problemas, sobre os quais tenha sido aplicada
uma bragadeira para medir a presao arteriosa, ou no qual esta sendo feita
uma injecg@o endo-venosa.

D. Nao fixar o sensor com fita adesiva pois isto poderia causar a leitura
do batimento venoso e dar uma medida errada de SpO2.

E. Controlar que a superficie de leitura esteja livre de qualquer obstaculo
ouimpedimento.

F. Se 0 ambiente for muito luminoso, isto poderia interferir com a leitura
e com o resultado da medida. A luminosidade pode ser dada por lampadas
fluorescentes, aquecedores a infra-vermelhos, luz direta do sol, etc.
G. Movimentos bruscos do paciente ou uma interferéncia de aparelhos
eletro-cirurgicos podem alterar a exactiddo da medida.

H. O paciente néo deve ter esmalte sobre as unhas nem qualquer outro
tipo de cosmético.

3. Especificacoes técnicas

A. Modalidade Display:

Display OLED

B. Alimentacao necessaria:

Duas pilhas alcalinas de 1,5V (AAA)

Voltagem pilhas: 2.7V - 3.3V

C. Corrente de alimentagao: <40mA

D. Medida Sp0O2:

Intervalo de medida: 35% - 99%

Exactidao: +2% (para valores entre 75% e 99%)
Exactidao: +3% (para valores entre 50% e 75%)
E. Medida do batimento cardiaco :

Intervalo de medida: 30bpm - 240bpm

Exactiddo Batimento cardiaco: +2 bpm ou +2%
F. Medida indice de Perfusdo

Intervalo de medida: 0,2% - 20%

Exactidao: +0,1% (para valores entre 0,2% e 2%)
Exactidao: +1% (para valores entre 2% e 10%)
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G. Tolerancia as luzes externas

A diferenca entre o valor medido em condi¢des de luz natural, em ambiente
fechado e num quarto escuro € inferior a +1%.

H. Toleréancia as interferéncias externas

Os valores de SpO2 e de frequéncia cardiaca podem ser medidas com
exactidao pelo simulador de batimento de oxigénio.

I. Medidas

66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H) - Péso : 60 g (incluindo as pilhas)
J. Classificacoes:

Tipo de protegdo contra choques elétricos: Dispositivo de alimentagéo
interna. Grau de prote¢ao contra choques elétricos: Aparelho de tipo BF
Grau de prote¢&o contra entrada acidental de liquios : Aparelho sem
protecdo contra entrada acidental de liquidos.

Compatibilidade eletro-magnética : Grupo |, Classe B

4. Acessorios

A. Cordao de suporte B. Duas pilhas

C. Um bolsa de protegao D. Um manual utilizador
E. Uma certidao de idoneidade

5. Instalacao
5.1 Vista anterior (figura 1) 5.2 Vista posterior (figura 2)

Revestimento

de borracha — Chapa

Botéo " Tampa da

Visor pia
Furo  de

fixagdo



Figura 3

5.3 Pilhas
Observando a figura. Introduzir as duas pilhas AAA orientando-as
correctamente.

Colocar a tampa.

- Prestar particular ateng@o quando se introduzem as pilhas poir um érro
poderia danificar o aparelho.

6. Instrucdes operativas
1. Abrir o sensor como indicado na figura 4

E \M Figura 4
h\

2. Introduzir o dédo do paciente no sensor revestido de borracha (verificar
que o dédo esteja na posi¢ao correta), soltar o sensor que se fechara
sobre o dédo.

3. O aparelho liga-se automaticamente apds 3 segundos e visualiza a
versao software.
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4. Em seguida s&o visualizados os valores lidos. Logo que a forma da
onda comega a estabilizar-se, & possivel ler os dados directamente no

visor.
PR =

5p0 FR = 65
99 sl u;JSpoil
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Figura 5 Figura 6

5. Quando o visor visualiza a forma da onda como na figura 5, apertar o
bot&o para passar nas varias fungdes:

- Apertar uma vez para virar o visor de 180

- Apertar duas vezes para visualizar os dados como na figura 6

- Apertar tres vezes para virar a visualizag&o da figura 6 de 180°

- Apertar quatro vezes para voltar a visualizagao inicial.

6. Mantendo apertado o botdo por 2 segundos, o visor passa na modalidade
dafigura7.

«Sp0.  PI% PI%

99 14 1 4
IANANANINAN 99

Figura7 Figura 8

Na modalidade da figura 7 sao controlados e visualizados no visor os
valores de SpO2 e o indice de perfusdo, enquanto que na modalidade da
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figura 5 sdo controlados e visualizados os valores de SpO2 e a frequéncia
cardiaca.

7. Também nesta modalidade, como na modalidade anterior, & possivel
virar o visor de 180° e pssar assim na visualizagao mostrada na figura 8,
apertando o bot&o até obter a visualizagdo desejada.

8. Se nao sao feitas operagdes por 10 segundos, o aparelho volta na
modalidade anterior (figura 5-6)

9. Alarme

Se durante as medidas os valores de SpO2 ou a frequéncia dos batimentos
aumentam mais dos limites pré-estabelecios, o aparelho emete um sinal
acustico e o valor excedente pisca no visor : para desligar o alarme,
apertar o bot&o.

Quando se ultrapassa o limite de SpO2, o aparelho toca 3 vezes, enquanto que
se ultrapassa o limite da frequéncia cardiaca, o aparelho toca 2 vezes.
Valores pré-selecionados alarme:

SpO2: limite minimo : 90%

Frequéncia cardiaca: limite maximo 120 bpm - limite minimo 50 bpm.

7. Conserto e manutencao

A. Trocar as pilhas quando o indicador de carga das pilhas em
esgotamento comega a piscar.

B. Limpar a superficie do aparelho antes do uso. Esfregar com élcool e
deixar enxugar ao ar, ou enxugar sfregando.

C. Se o medidor de saturago nao € usado por longo tempo, tirar as pilhas.
D. O melhor ambiente para conservar o aparelho é aquele com temperatura
entre -20°C e 55 °C, com humidade relativa inferior a 95%.

Na&o imergir o aparelho em nenhum tipo de liquido.
Recomenda-se de guardar o produto num ambiente enxuto.
A humidade poderia reduzir a duragao do mesmo ou até
danificd-lo seriamente.

2 Nao esterilizar o aparelho com alta pressao.
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8. Diagnose
Problema Provavel causa Solucédo
Visualizagdo | 1.0 dédo né&o foi| 1. Posicionar o dédo
de SpO2 e | introduzido até nofundo | correttamente e ler
frequéncia | dosensor. nuovamente.
cardiaca | 2. O dédo do paciente | 2.Calmaro paciente
instavel move-se demais.
O aparelho | 1. As pilhas estao | 1.Trocaras pilhas.
néo se liga esgotadas. 2. Tirar as pilhas e
2. As pilhas estdo | colocé-las na maneira
colocadas em maneira | correta.
errada. 3. Entrar em contacto
3. O aparelho funciona | comosentrode servicos
mal. local.
O indicador | 1.Oaparelhosedesliga | 1.E'normal.
luminoso | automaticamente sendo | 2. Trocar as pilhas.
apaga-se | recebe sinais por 8
i segundos.

2. As pilhas estao quase
esgotadas.
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Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros

E detritos domeésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a
serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-
ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos. Para maiores
informagde sobre os locais de recolha, entrar em contacto com
0 prdprio municipio de residéncia, com o servigo local de
eliminag&o de detritos ou com a loja onde foi comprado o produto.
Em caso de eliminacao errada, poderiam ser aplicadas multas
conforme as leis nacionais.

CONDIGCOES DE GARANTIA GIMA

Parabéns porter adquirido um nosso produto. Este produto responde a padroes
de qualide elevados seja quanto ao material que para a fabricagéo. A garantia
fica vélida por 12 meses a partir da data de fomecimento GIMA. Durante o
periodo de validez da garantia, serdo consertadas ou trocadas gratuitamente
todas as partes com defeito de fabrica bem verificados, excepto as despesas
de mé&o de obra ou eventuais despesas de trasferimento, transportes e
embalagens.

Séo excluidas da garantia todas as partes desgastaveis. A troca ou o conserto
feito durante o periodo de validez da garantia no tem o efeito de prolongara
duragdodamesma.

Agarantia ndo é vélida em caso de: conserto feito por pessoal ndo autorizado
ou com sobressalentes ndo originais, avarias ou estragos provocados por
negligéncia, chogques ou uso emrado. GIMA n&o responde de malfuncionamentos
de aparelhos eletronicos ou software provocados por factores exteriores como:
quedas de tensdo, campos electro-magnéticos, interferéncia de ondas radio,
etc. A garantia decai se quanto acima n&o for respeitado e se o nimero de
matriculag&o (se presente) tiver sido retirado, cancelado ou alterado.

Os produtos considerados defeituosos devem serdeolvidos sé e exclusivamente
ao revendedor que feza venda. O material enviado directamente a GIMA sera
rejeitado.
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0dnyigg yia Tov XprRoTn

AloBdoTe Pe TTpoooxr auTéG TIG 0dnyieg TTPIV atrd TNV XpPrion Tou
TTPOIGVTOG. AUTEG OI 0BNYiEG TTEPIYPAPOUV TIG TTPAKTIKEG AEITOUPYiEG
ol oTTOieG TTPETTEI va TNpnBouv pe auoTnpdTnTa. ‘Eva AdBog otnv
EKTEAEON QUTWV TWV OBNYIWV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI HICt EGPAAPEVN
pétpnon fi BAGRN oTnv cuokeun 1) oTov XprioTn. O kaTaokeuaoTHg dev
ival ureUBuvVOG yia TNV éAAEIYn acedaAeiag, TNV agloTTIaTia Kal TNV
owoTn AsiToupyia kKabwg eTTiong yia kabe opdAua TTapakoAolbnaong,
BAaBwv o€ dTopa  Kal OTO TTPOIOV OPEINOPEVO OTNV AMEAEID TOU
XpnoTn va diaBdaoer Tig TTapouoeg odnyieg. H gyyunon tou
KOTOOKEUOOTH 8€V KAAAUTITEI QUTOV TOV TUTTO TTIBAVOTNTAG.
-XpNOIUOTIOIOVTAG CUVEXWG Kal YIo HEYGAO XPOVIKO SidoTnua 1o
TIpoidv Ba apxioeTe va aloBdveaTe pia evoxAnan r Tévo, €IBIKG o€
aoBeveig pe TPoBARuaTa KUKAOQOpiag. ZupBouledoupe va pn
KPATACETE TOV AIoONTAPa ETTAVW OTO id10 SAXTUAO YIa TTEPIOTOTEPO
oo 2 WPES.

- Mo kaBe aoBevr) TTPETTEl va KTEAEITE pIG ETTIPEARG €peuva TTPIV
TNV T0TT0BETNON Tou aioONnTrpPa. To TTPOIGV dev TTPETTEI VA TOTTOBETN Bl
£TTAVW O€ 0idNpa Kal o€ aAaKoUg I0TOUG.

- To ug (To UTTEPUBPO €ival adPATO) TIOU EKTTETIETAN OTTO TOV AIoBNTHPa
eival BAaBePS yia Tal pdTIa, ETTOUEVWG O XPHOTNG Kal TO TIPOCWTTIKG
ouVTAPNONG dEV TTPETTE! VIO KavEVaY AGYO Va TO KOITAZoUV £TTiHOVA.

- O aoBevrg dev TIPETTEI va XPNOIPOTIOIET BEPVIKI yia Ta vUXIa 0UTE
GAAO €id0g KaAAUVTIKOU oTa dGXTUAC TOU.

- To vUxI Tou acBevr) dev TTPETTEl va €ival TTOAU HakpU.

- AlaBdoTe pe TPOCOXA TO TTEPIEXOUEVO OXETIKO PE KAIVIKOUG
TEPIOPITPOUG Kal KIVOUVOUG.

1. Ao@dAsia

1.1 Odnyieg yia pia oiyoupn xprion

-EAéygTe TNV KUpIa evoTNTA KOl OAG T EEAPTARATA KATG KalpoUg yia
va BeBaiwbeite o1l dev UTTAp)OUV opaTég BAABEG TTou pTTOPOUV Va
aAAGEouv TNV Olyoupld Tou aoBevri kal TNV opBATNTA TG PETPNONG.
ZUuPBoUAEUOUE TOV EAEYXO TOU TTPOIOVTOG TO AlyOTEPO IG Opd TNV
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eBdopada. Edav SiamoTtwOei omoiadrmote BAARN, OTAPATACTE TNV
XPrion TOU KOPEOTOETPOU.

- H amapaitntn ouviripnon Tpémer va Tpaypatotroinfsi MONON
aTro €181KEVPEVO TIPOOWTTIKG. O XPrioTng dev gival E50uUaI0d0TNHEVOG
YIa TNV GUVTAPNON.

- To KOPEOTOPETPO DEV UTTOPET VO XPNOIMOTIOINGEI P PNXAVEG TTOU
Sev avagépovTal oTo TTAPOV EYXEIPIDIO.

1.2 Kivduvol

A\

- Kivéuvog ékpiéng —MH xpnoiuormoinosre o
KOPETTOUETPO OE XWPOUS OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA aépiar
OTTWS oplouéva avaiodnTIKa.

-MH xpnaoiuoroiioere 10 KOPeaTOUETPO OTAV O AOOEVAS
eivar urré v emppon avaAuons MRI kar CT

- [a v xwvewn Tou POoiovToS TPETEl va akoAouBnoere
TOUS TOTTIKOUS VOLOUS.

1.3 ZnuavTikd onueia

A

- Kparnore 10 KOPETTOUETPO UAKPUG amrd oKkovn,
Kpadaouous, OIafPWTIKES OUTIES, EKPNKTIKA UAIKE,
uWnAés Beprokpaaies Kai uypaoia.

- EGv 10 KOpeaTOuETPO PBAXEL, N TO XPNOILOTTOINCETE.
Orav perapepBei amé éva mepiBaAlov kpuo oc éva (eaTd
Kai uypo, 1IN TO XPNOIUOTTOINTETE AUETWS.

- MH méoere Ta mARKTPa TOU LETWTTIAIOU TTAQITIOU LIE
aixuned avrikeiueva.

- AEN emimpémeral va ammoAUUGVETE TO KOPETTOUETPO IE
arpé uwnAng Beprokpaaciag kai mieang. AvagepOeire oto
Tapov EyxeIipidlo yia TIC 00nNYies OXETIKES UE TNV
KaBapidTnTa Kair arroAuuavon.

- MH Bubioerte T0 KOpeaTOUETPO O€ Kavéva uypd. Orav
gival avaykn va kabaploTei, TPiWTe TNV EMIQAVEIG TOU lE
éva paAaké mavi Bpeyuévo o diGAuon amroAupavrikod.
Mn xpnoiomoioete atpdi 1) uypd KaT‘suBeiav oTo TTPOIOV.
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2. Tevikn TrepIypan

O kopeodG TOU 0§UYOVOU TOU OQUYHOU gival N avaAoyia TNG OAIKAG
Hb Tou aipatog, Kai ovopdeTal ouykévipwon Tou O2 oT6 aipa.
MpokeiTal yia éva onuavTikd BIOAOYIKS TTAPGEPETPO VIO TNV AVOTIVOT.
MoAAéG evOXAROEIG TNG AVATIVONG PTTOPOUV VA  TIPOKAAECOUV
utrogaipia BéTovTag, emiong, o€ Kivduvo Tnv uyeia Tou aoBevh. Eival
€TTOPEVWG aTTapaitnto aTnv KAIVIKA diadikacia va KpaTRoETE o€
€Aeyxo 10 SpO2. H ouvnBiopévn uéBodog Tng pétpnang Tou SpO2 eival
ekeivn TNG avaAuong evog deiydaTog aiuaTog Tou acBevry, WoTe va
£XOUNE TNV PEPIKA TTiEGN TOu 0§uydvou Kal va utroAoyioTei To SpO2
XpnoigotrolévTag éva €1dIkd aépio avahuong. AutA n péBodog dev
€ival KaTAAANAN Kail Sev PTTOpPEi va xpnoigoTroindei  yia guvexn
TrapakoAouBnon. MNa va ptropéoete va peTprioete 10 SpO2 pe
TTEPICOOTEPN EUKOAIO Kol OKpPiBEIa, eEeAiXBNKe TO KOPECTOUETPO
SaxTUAou. To TTIPOIGV UTTOPET ETTIONG VO PHETPROEI TAUTOXPOVWG TNV
ouXvOTNTA TWV TTAAUWY Kal TV évdeign didxuong. To KopeoTopeTpo
SakTUAOU eival oupTIay£ég, TTPAKTIKG OTNV XPAon TOu Kal oTnv
HETOPOPA Kal pe XapnAr KatavdAwon evépyelag. Mpémer povov va
TOTTOBETACETE TNV KN TOu daxTUAOU GTOV aIoONTAPA TNG CUCKEUNG,
n i Tou SpO2 Kai N cuxveTNTA TWV TTAAJWY EpPavifovTal apéows
oTnvoBbvn.

2.1 XapaktnpnoTikd

- MoAU eAa@pU Kal TTEPIOPICHEVWY BIOOTATEWY

- Display pe xpwpota OLED pe diag@opeTikoUg TPOTTOUG Kal
€TmAeyOuevn kaTeubuvon

-MeTpdel pe akpiBeia 1o SpO2, TNV Kapdiokr cuxvoTnTa Kai €ival
SeikTng didyxuong

-AutépaTn évapgn PETPNONG PETA TNV £1080XT Tou SaKTUAOU

- AuTépaTo OBACINO PETA OTTO 8 SEUTEPOAETITO XWPIG ETTITANAVON
-OTITIKOI KOi OKOUOTIKOI oUVayEPHOI

-AgikTNG pTTaTapiag oe e§AvTAnon
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2.2 01 KUPIEG EQAPUOYEG KAl O OKOTTOG TOU TTPOIOVTOG
To kopeoTpOUETPO daxTUAOU €ival kKatdAAnAo TG00 yia OIKIOKROoO
Kai voogokopiakr) xpAon. Eival og 6¢on va mapakoAoubei 1o SpO2,
TNV KaPdIOKA ouxvoTnTa Kai TNV €vSeIgn didxuong.
Autn) n ouokeun dev gival KatdAAnAn yia ouvexn
mapakoAoubnon.
2.3 XapaktnpnaoTikd TTepIBaAAovTog
O¢eppokpacia epyaaiag: 5°C~40°C
Yypacia epyaciog: 30%~80%
Mieon epyaciag: 70kPa~106kPa

2.4 ApxEg petpnong

Mo TNV YETPNON TO KOPESTOUETPO XPNOIUOTIOIET £VO TIOAUAEITOUPYIKO
0&UAIPOYAONTTIVOHETPO IO VO UETASOOTEI OPIOHEVESG QPWTEIVEG JUIVEG
Bpaxéwg @dopartog dia péoou SelyudTwy aipaTog Kal yia Tnv
HETPNON N EAGTTWON TOU PEOPATOG HE DIGPOPETIKA PIKN PEOUATOG
oUP@WVa PE TO XOPOKTNPNOTIKG Pe Ta otroia RHb, O2HB, Met Hb
Kkai COHb aTropo®ouV 10 PG JIaPOpwY UNKWVY KUaTog, Me autév Tov
TpoTIO TTPOCadIopifovTag Tov kopeoud O2Hb SIOPOPETIKWY KAATUATWY.
O kopeopdg O2Hb ovoudgetal “SIacTTaoTIKOG”.

Kopeopuog O2Hb diaomracTikég = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb +
COHb)] X 100

AVTIBETWG, YIo TNV GUXVOTNTA PETPIETAI O AEITOUPYIKOG KOPEOHOG
O2Hb: Aeitoupyikdg kopeapdg O2Hb = [02Hb / (RHb + O2Hb)] X 100
AuTo T0 KOpETTOETPO SPO2 PETAdISE! PG HOVOV dUO PNKWYV KUPATOG,
KOKKIVO QWG (Urkog KUpaTog 660 nm) kai utrépuBpo (UKOG KUpATOG
940 nm), yia va gexwproete To HbO2 atd HbR. ‘Eva uépog Tou
aloOntipa mepiéxel Vo LED, kai 1o dAAo Tmepiéxel éva
PWTONAEKTPIKO avayvwoTn. To KopeaTOueTpo SpO2 peTpdel ToV
Kopeop6d HbO2 oTo aipa dia uéoou evog TTAETIOPOYPaPOU OTav
SExETal TOV TTAAUO TNG TUXVOTNTAG.
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To amoTéAeopa gival apkeTd akpiBég 6Tav o kopeaudg HbO2

Bpioketal oTIG TIHEG TOU 70% ~ 95%.

EkTTopTTog KOKKIVOU
PWTOG Kai

TaSpay p:a
utrépuBpou 1 ) )
pudp T DDE i
Wk_\‘j o
¥ bpm
P Rl
AEKTNG  KOKKIVOU U0 g
PWTOG Kai

utrépubpou 2

2.5TNpoéAnyn

A. To 8dxTuAo TTPETTEl VO TOTTOBETNBET CWOTA (KOITAETE TNV €1KOVA ),
yia va aTToQUYETE UIG Aiyo @povTiIopévn YETPNON.

B. O aio8nTipag SpO2 Kkai 0 pwTONAEKTPIKOG AVAYVWOTNG TIPETTE VO
gival TOTroBeTNPEVOI pE TPOTTO WOTE N apTnpia Tou acBevh va
BpiokeTal oTNV HEON QUTWV.

C. O aioBnTripag SpO2 dev TTPETTEl va XpNOIMOTIOINBE 0€ GKPa TTOU
TrapouciGlouv aptnpiakoUg aywyoUg pe TTPoBAApaTa, oTta oToia
€xel ToTTOBETEIBE TTEPIBPaYIOVIO yia TV  €vBeEIEn TTieang Tng
kapdIdg, 1 OTa OTToid TTPAYHATOTIOIEITAI HIG EVOOPALBEIO Evean.
D. Mn oTepewveTal Tov aiobnTApa pe KOANTIKA Taivia ) TTapdyoia
yiaTi autd Ba pTropolce va TIpokaAéoel TV EVOEIGN Tou apTnpIakoU
o@uUyHoU Kal yI auTéd pId AavBaopévn pétpnon Tou SpO2.

E. BevaiwBeitalr 611 n omTIKA €miQdvela gival eAeUBepn atmod
OTTOI08ATTIOTE EUTTOBIO F} KWANUA.

F. Mid utrepBoAikfy pwTelvoTnTa oTo TrEpIBAGAAOV uTTopei va aAAGEE!
To aTroTéAeopa TNG PETPNONG. AuTO oupTTEPIAaPBAVE! TIG UTTEPUBPES
AGuTTEG, BEPUAOTHPEG HE UTTEPUBPOUG, GUETO PWTIOUOG aTTO TOV
AAIo, K.A.TT.

G. ApaoTrpieg evépyeleg Tou aoBevr i piId uTrePPBOAIKN
NAEKTPOXEIPOUPYIKA €TEURAON UTTOPOoUV va PETARBAAAOUV TV
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akpiBela NG péTpnong.
H. O aoBevrig dev TTpéTTel va €xel BepViki oTa vUXIa oUTe GAAO €idog
KAAUVTIKOU.

3. EiBIkég TEXVIKEG

A. Tpomoi Display: Display OLED

B. Em6upunT Tpogodoacia:

AUo aAkalikég ptratapieg Twy 1.5V (AAA)

HAekTpIKA TdON pTTaTapiwv: 2.7V~3.3V

C. PeUpa 1pogodoaiag: <40mA

D. Mérpnon Sp02: AidAeippa pétpnong: 35% - 99%

AxpiBeia +2% (yia TIuéG peTagu 75% kai 99%)

AxpiBeia £3% (yia TIpéG patagl 50% kai 75%)

E. Métpnon ouxvoTnTag TaAuwv:

AiGAgippa pétpnong: 30 bpm - 240 bpm

AkpiBela ouxvoTnTag TTOAPWY: +2bpm 0 +2%

F. Métpnon évdeign didxuong:

AiGAeippa pétpnong: 0,2% - 20%

AxpiBeia +0,1% (yia Tipég petTagu 0,2% kai 2%)

AxpiBeia £1% (yia TIpéG patagy 2% kai 10%)

G. AVEKTIKOTNTA OTA £EWTEPIKA QWTA: H diapopd PeTagy TNG TIWAG
HETPNONG O€ GUVBIKES PUOIKOU PWTAG O€ KAEIOTO XWPO KOl O€ EVa
OKOTEIVO dWWATIO gival PIKPOTEPOG Tou +1%.

H. AvekTikOTNTa OTIG E§WTEPIKEG TTapepPdoeig: Or agieg Tou SpO2
Kai ouxvoeTnNTag TNG KapdIdg MTTOpoUV va PETPNBoUV HeE aKpieia
Q17O TOV TIPOCONOIWTH OPUYHOU 0EUYOVOU.

I. AlaoTdoeig: 66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (H) — Bdpog: 60 g (ue
TIG UTTaTapieg)

J. Tagivopioeig: TUTTOG TTPOCTACIAG KOTA TwV NAEKTPIKWY shock:
ZUOKEUN PE EOWTEPIKN TPOPOdOoaia.

BaBuég mpooTaciag katd Twy NAEKTPIKWY shock: Zuokeur) TUTTou BF
BaBuo6g mpooTaciag katd Tnv Tuxaia £i00d0 UyPWY : ZUoKEUaaia
Xwpig TTpooTaagia Kard Ty Tuxaia €i0odo uypwv
HAekpopayvnTikry oupBaréTtnta: Mkpout |, KAdon B
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4. E¢apTApaTa

A.’Eva kopdo6vi oTepéwang B. Avo ptratapieg

C. Mid 6rikn TpooTaciag D. ‘Eva gyxelpidio xpriotn
E. ‘Eva moToToInTiKé IKavoeTnTag

5. EykardoTaon
5.1. MetoTmikn dmmown (eikéva 1) 5.2, OmioBia dmoyn (eIkOva 2)

Emévduon pe ‘ i
AdoTixo — ETikéta
MARKTPO “ KdAuppa
pTarapia
Display
Tpuma
oTEPEWONG

Eikéva 3
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5.3. Mmatapieg

Avagepbpevol oTnv EIKOVa, TOTTOBETHOTE TIg dUo pTTaTapieg AAA oTnv
owoTH @opd. ETTavaToTToBeTAOTE TO KATIGKI.

-MpooégTe 1S10iTepa GTAV TOTTOBETEITE TIG UTTATOPiEG ETEIDH  €va
AGBog Oa pTTopouce va TTpokaAéael BAGBEG OTNV CUOKEUN.

6. AgIToupyIkOG 0dNnyog
1. AvoigTe Tov auoBnTripa 6TTWG @aiveTal aTnv €IkOVa 4.

:3%%%%%§£ ot

2. TotroBeTAOTE TO dAXTUAO TOU 0GBEVH OTOV QITONTAPA ETTEVOUUEVO HE
AdoTixo (BeBaiwBeite 6TI TO dAXTUAO gival oTNV CWOTH B€0n), aPROTE
£TTOPEVWG Va KAgioel 0 aloBnTApag aT16 daxTUAO.

3. H ouokeuny avdBel autopdTwg PETA atrd 3 JEUTEPOAETITA Kal
aTtreikoviel Tnv ekdoxn software.

4. AkoAoUBwG epgavifovTal Ta aToIXEia TTou emonudvenkav. MoAig
TO OXfiHa Tou KUPATOG apxilel va aTaBepoTrolgital gival SuvaTov va
emonuavBolv Ta oToixeia KaT'euBeiav aTnv 086VnN.

PR »

Sp0 PR - 65
99 51| |.so0!

ANANANININIIR

Eikéva 5 Eikéva 6
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5. Otav n 086vn ep@avidel To oXApaA KUPATOG OTIWG OTNV €IKOVa 5
TEOTE TO TTAAKTPO IO VO TIEPAOETE PETASU DIOPOPWYV AEITOUPYIWV:
- MéoTe pId @opd yia va yupioete Tnv 086vn 180°

- MiéaTe SUO POPEG YIG va eUPavicBoUV Ta GTOIXEID OTIWG OTNV EIKOVA 6
- MiéoTe Tpeig PoPEG VI va YUPITETE TNV EUPAVION oTNV eIkOva 6 Twv 180°
-MiéoTe TEOOEPEIG POPEG YIG VO YUPIOETE OTNV APXIKH EPPAVION.
6. KpaTAaTe TTEoHEVO TO TIAKTPO VI 2 SEUTEPOAETTTA N 006VN yUpVdEl
GTOV TPOTIO TNG EIKOVAG 7.

%Sp0; Pl% = PI% w

99 14 || |14

ANANANANAN 99

Eikéva 7 Eikéva 8

21OV TPOTIO TNG EIKGVAG 7 TTapakoAouBoUvTal Kal eupavidovtal oAV
086vn ol TipéG Tou SpO2 kai Tou deikTn Sidxuong avTiBeTa TTPAG TOV
TpoTIO OTNV €IkOGVa 5 6TTOU TrapaKkoAouBolvTal Kai epgavifovtal ol
agieg Tou SpO2 kai n kKapdlakA ocuxvoTnTa.

7. 'OTTwg yId Toug ETTAVW TPOTTOUG Eival SUVATOV va YUPIoETE TNV
086vn oToUg 180° kai va TIEPEOETE OTNV EUPAVION TNG €IKOVAG 8
TECOVTOG TTEPIOBIKG TO TTAAKTPO.

8. Edv o1 Aeitoupyieg Sev TrpaypatotroinBoulv o€ 10 SeutepOAETITA N
OUOKEUN YUPICel OTOV TTponyoUpEvo TPOTTO AsiToupyiag (eikOva 5-6).
9. Zuvayeppog

Edv katd TV Sidpkeia Twv YETPATEWY oI TIREG Tou SpO2 ) n ouxvoeTnTa
O@QUYHOU &eTrEpVOUV Ta GpIa TTOU €iXav apxIKa oploBei, N CUOKEUN
EKTTEPTTEI €V OAMA AXOU Kal N TIUA TTOU UTTEPTEPEI avaBoofrvel
aTnV 086Vn,yIa va ORACETE TOV CUVAYEPHO, TIIEDTE TO TTARKTPO.

210 gemépaopa Twv opiwv SpO2 n cuokeur) ekTéuTEl 3
SIAKOTITOPEVOUG XOUG, OTO EETTEPACHA TWV OpPiwV TNG KAPDIOKAG
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ouxvoTNTag 2 SIAKOTITOPEVOI FXOI.

Agieg ouvayeppoU TTou gixav apxikd opioBei:

SpO2: katwTePo 6p10 90%

Kapdiakr ouxotnTa: avwTepo 6pio 120 bpm — katwTepo épio 50 bpm

7. Emokeun Kai ouvtipnon

A. AvTikataaTeioTe TIG pTratapieg 6tav o deikTng @oOPTNONG
pmartapiwy og g§dvtAnon apxicel va avaBoofrivel.

B. KaBapioTe TNV em@dveia TG OUOKEURG TIPIV attd TNV Xprion.
TpiyTe PE OIVOTIVEUPO KOi AQROTE VO OTEYVWOElI OTOV aépa 1
oTEYVWOTE TpiovTag.

C. Edv dev XpnOIUOTIOIEITOI TO KOPEOTOUETPO YIO PEYAAO XPOVIKO
S1G0TNUA, AQAIPETTE TIG PTTATAPIES.

D. To kaAUTepo TrepIBEAAOV yia TV DIATAPNON TNG CUOKEUNG €ival o€
HI6 Beppokpaaia ouptrepiAapBavopevn petagu -201C kai 551C kai
0€ Uypaoia OXETIKA XaunAwTepn Tou 95%

Mnv arrooTeipwVveTE TNV OUCKEUN UE UWNAL TTiEon.
A Mn Bubiete TNV ouokeur o€ kavéva uypo.

SupBouAeloupe va diatnprioere To mpoidv oe Eepo

mepiBaiiov.

H uypaoia 6a urropouaoe va pikpaivel Tnv {wn xpRongs g

OUOKEUNS 1) akoun va 1o karaoTpéwel oofapd.
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8.Aidyvwon
MpoéBAnpa Meavn airia Auon
Ormmiorroinon | 1. To ddxTuAo dev éxel 1. ToroBemioTe T SAXTUNO
Tou SpO2 kai | ToTToBETNBEI 0TO BdBOG | Me owWOTO TPOTO Kai
a o Tabn| Touaodntipa. pTooTTafroTe §avd.
Kopdiakn 2. KouvioUvte oAU To | 2. AgriaTe Tov aoBevr|
ouxvoetnTa | ddxTuAo fj 0 aoBevAg. va npepnoel.
H guokeun | 1. O1 pymatapieg eivar | 1. AvTIKaTaoTAOTE Tig
Sev avapel adeleg. uTarapieg.
2. O1 pmartapieg | 2. EmavatomobetioTe
ToTmoBeTABNKAY  pE | TIG PTTOTAPIES.
AavBaopévo TpoéTIo. 3. EAdre o€ eTTa@r pe
3. H ouokeur| 5ev To TOTIKO KEVTPO
AeiToupyei KaAd aépPIg.
O @wrevég | 1. H ouokeury ofrver | 1. Eival vopudA.
deikTng QUTOPATWG €AV dev | 2. AVTIKOTOOTACTE TV
o B RAVEI|Ddexbei onudadl yia 8| pmarapia.
EaQVIKa SeuTepOAETITA.
2. O1 ptratapieg €ival
oxedoV GBeIEG.
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amoppuluara rou omiriou. O XpHoTeS TTPETTEl va ppovTioouV yia
TNV XWVEUOT) TwV GUOKEUWVY UETAPEPOVTAS TEG TE EIBIKOUS TOTTOUS
dlaywpIouoU yia TV avakUKAWOT) NAEKTPIKWY Kal NAEKTOOVIKWY
ouokeuwyv. [a TePITOTEPES TTANPOPOPEIES TTOUS XWPOUS
OUYKEVTPWONG, ETTIKOIVWVACTE [IE TNV UTTNPETIA TOU OHuoU
TTAPapoVAS 0ag, TO THHUA XWVEUTNS TOTTIKWY QITOPUUUATWY 1
TO KQTAOTNA ATTO TO OTT0I0 AYOPATATE TO TTPOIOV. € TIEPITITWON
AavBaaévng xwveuons UTTGpxE! KiVOUVOS EQApLIOYNS KUPWOEWY
Bdoel Twv KPATIKWY VOUWV.

E XQNEYZH: To mpoidv bev mpémel va meraxtel padl pe dAAa

ZYNGOHKEZ EMYHZHZ GIMA

Zuyxaipoupe padi oag Tou ayopdoare £va dIKO Hag TTPoidv. AuT To TTpoidV
QAVTATTOKPIVETAI OTA UYWNAG TTOIOTIKG TTPOTUTTA TOGO TWV UAIKWY 600 Kl TNG
kaTaokeung. H eyyunon 1oxUel yia 12 priveg arré Tnv nuepounvia améktnong
Tou GIMA . Katd Tnv SidpKeia 1I0XU0G TNG £yyUnang 6a @povTiooupe yia TV
€mMSIGPBWON Kal / 1 TNV SWPEAV AVTIKATAOTAON OAWV TWV UAIKWYV TTou Ba
TTapoUCIdoouy BAARN Adyw atrodelypévou TTPORARNATOG KATAOKEUNAG, HE
£§aipeon Ta epyaTIKA £60da 1} £§00a PETAKIVNONG, HETAPOPEG KOl CUTKEUATTEG.
EgaipouvTal Tng eyyunong 6Aa Ta avaAwaoipa UAIKA. H avTikatdoTaon ry
£MOIOPBWOT TTOU YIVETAI KATA TV TTEPIODO EYYUNONG eV £X0UV AV ATTOTEAEO O
TNV €MUAKUVON Tou Xpdvou eyyunong. H eyydnon dev IoxUEl O TIEPITITWON
TTou: N €MSIGPOWOT YIVETAI OTTO TIPOCWTTIKG X! EYKEKPILEVO KOl LIE AVTAAAOKTIKG
X1 AUBEVTIKA, NUIEG I EAATTWHOTA TTOU TIPOKARBNKAY OTTO apéAEIQ, XTUTTAUATA
A kakr xprion. H GIMA dev euBUvetal yia kakr AsIToupyia o€ NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG I software TTou TTpoépxovTal atrd £§WTEPIKOUG TIAPAYOVTEG OTIWG:
aveBokareBAopaTa NAEKTPIKAG TAGNG, NAEKTPOHAYVNTIKA TTEDia, PaBIOPWVIKEG
TrapepBOAEG, KATT.. H eyyunon Trader va éxel 1oxH edv Sev TNERBoUV o wg Gvw
KAVOVES Kal €GV 0 APIBUOG PNTPWOU ( EGV UTTAPXE! ) £XEI ATTOOKPUVBET, oBNOTE
1} aMoIwBEi. Ta TTpoidvTa TTou BewpolvTal Pe BAGRN TIPETTE VO QvTIKATACTABOUV
QTTOKAEIOTIKG KaIl JOVOV aTTO TOV JETATTWANTH OTTO TOV OTTOI0 ayopdoTNKAY.
ATTO0TOAR EUTTOPEUNATWY KaTEUBEiaV otV eTaipeia GIMA Ba TTIoTPaQOUV.
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