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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire
completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely

understand the present manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.
ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen
und vollsténdig verstanden werden.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual
antes de utilizar el producto.

ATENGAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual

antes de usar o produto.
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Istruzioni per I'utente

Leggere queste istruzioni con attenzione prima di utilizzare il prodotto.
Tali istruzioni descrivono le procedure operative da seguire con rigore.
Un errore nel seguire queste istruzioni pud causare una misurazione er-
rata o un danno all’apparecchio o all’utente. Il costruttore non e respon-
sabile per la mancanza di sicurezza, di attendibilita e corretto funziona-
mento nonché di ogni errore di monitoraggio, di danni alle persone ed al
prodotto dovuti alla negligenza dell'utente nel leggere le presenti istru-
zioni. La garanzia del produttore non copre questo tipo di eventualita.
Leggere attentamente i contenuti relativi alle restrizioni cliniche e ai pe-
ricoli.

1. SICUREZZA

1.1 Istruzioni per un utilizzo sicuro

Controllare I'unita principale e tutti gli accessori periodicamente per as-

sicurarsi che non vi siano danni visibili che possano alterare la sicurezza

del paziente e la correttezza della misurazione. Si raccomanda di con-

trollare il prodotto come minimo una volta alla settimana. Se si dovesse

riscontrare un qualsiasi tipo di danno, smettere di utilizzare il saturimetro.

- La manutenzione necessaria deve essere effettuata SOLO da perso-
nale qualificato. L'utente non & autorizzato alla manutenzione.

- |l saturimetro non pud essere utilizzato con dispositivi non specificati
nel presente manuale.

1.2 Pericoli
- Pericolo di esplosione—NON utilizzare il saturimetro in ambienti
con presenza di gas inflammabili come alcuni agenti anestetici.
- NON utilizzare il saturimetro quando il paziente € sotto analisi
MRl e CT.
- Per lo smaltimento del prodotto si devono seguire le leggi locali.

1.3 Punti importanti
- Tenere il saturimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze cor-
& rosive, 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
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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 & ne-
cessario pulirlo, strofinare la sua superficie con uno straccio
morbido imbevuto con una soluzione disinfettante.

Non applicare spray o liquidi direttamente sul prodotto.
- Il dispositivo deve essere tenuto fuori dalla portata dei bambini.

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 proce-
dure cliniche mantenere monitorato I'SpO2. Il metodo tradizionale di
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 rilevatore. Questo metodo pud essere
usato per un monitoraggio continuo. Al fine di poter misurare I'SpOz2 piu
facilmente ed in maniera piu precisa, € stato sviluppato il Saturimetro
da Dito. Il prodotto puo inoltre misurare simultaneamente la frequenza
cardiaca e I'indice di perfusione. Il Saturimetro da Dito & compatto, pra-
tico da utilizzare e trasportare e con un basso consumo energetico. Si
deve solo inserire la punta del dito nel sensore dell’apparecchio, il valore
di Sp02 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 selezio-
nabili.

- Misura accuratamente SpO2, frequenza cardiaca e indice di perfusione.

- Awvio automatico della misurazione dopo I'introduzione del dito.
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- Spegnimento automatico dopo 8 secondi senza segnale.
- Allarmi visivi e audio.
- Indicatore batteria in esaurimento.

2.2 Principali applicazioni e scopo del prodotto

] Saturimetro‘da dito & indicato sia per I'uso domestico che per I'uso
ospedaliero. E in grado di monitorare I'SpO2, la frequenza cardiaca e
I'indice di perfusione.

Questo apparecchio non & indicato per il monitoraggio in con-
tinuo.

2.3 Caratteristiche ambientali
Temperatura di lavoro: 5°C~40°C
Umidita di lavoro: 30%~80%
Pressione di lavoro: 70kPa~106kPa

2.4 Conoscenze comuni sull’Sp0O2

1. Significato di Sp0O2

L'SpO2 €& la percentuale di saturazione dell’ossigeno nel sangue, la
cosiddetta concentrazione di O2 nel sangue; & definita come la per-
centuale di ossiemoglobina (HbO2) sull’'emoglobina totale del sangue
arterioso. L'SpO2 & un parametro fisiologico importante in relazione alla
funzione respiratoria ed e calcolato con il metodo seguente:

Sp02 = Hb02/ (HbO2 +Hb)x100%

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

2. Principio di misurazione

In base alla legge di Lamber-Beer, I'assorbimento della luce di una data
sostanza e direttamente proporzionale alla sua intensita o concentrazio-
ne. Quando la luce di una certa lunghezza d’onda & emessa sul tessuto
umano, I'intensita della luce misurata dopo I'assorbimento, il riflesso e
I"attenuazione sul tessuto pud indicare il carattere strutturale del tessuto
attraverso il quale la luce passa. Considerato che I'emoglobina ossige-
nata (HbO2) e I'emoglobina non ossigenata (Hb) hanno diverso carattere
di assorbimento nel range dello spettro dalla luce rossa a quella infra-
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rossa (lunghezza d’onda 600nm~1000nm), utilizzando queste caratteri-
stiche € possibile determinare I'SpO2. L'SpO2 misurata con questo ossi-
metro rappresenta la saturazione di ossigeno funzionale - la percentuale
di emoglobina che trasporta ossigeno. Al contrario, altri pulsossimetri
indicano la saturazione frazionale dell’ossigeno - la percentuale di tutta
I'emoglobina misurata, compresa I'emoglobina disfunzionale, come la
carbossiemoglobina o la metaemoglobina.

Applicazione clinica dei pulsossimetri: I'SpO2 € un parametro fisiologico
importante in relazione alla funzione respiratoria e di ventilazione, quindi
il monitoraggio dell’SpOz2 impiegato in fase terapeutica e diventato sem-
pre pit diffuso. (Ad esempio, il monitoraggio di pazienti affetti da patolo-
gie respiratorie gravi sottoposti ad anestesia durante un intervento, nei
nati prematuri o nei neonati). E possibile determinare I'SpO2 in modo
tempestivo attraverso la misurazione, consentendo cosi di individuare
precocemente l'ipossiemia, prevenendo o riducendo quindi la morte
accidentale causata da ipossiemia.

3. Fattori che interferiscono sulla precisione di misurazione del-
I’'SpO2 (motivo di interferenza)

Colori intravascolari quali verde indocianina o blu metilene.
Esposizione a illuminazione eccessiva, quali lampade chirurgiche,
lampade per la cura dell’iperbilirubinemia, luci fluorescenti, lampade
riscaldanti a raggi infrarossi o luce solare diretta.

Colori vascolari o prodotti coloranti per uso esterno quali smalto per
unghie o prodotti coloranti per I'epidermide.

Movimento eccessivo del paziente.

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

Presenza di un’occlusione arteriosa vicina al sensore.

Contrazione del vaso sanguigno causata da ipercinesia del vaso peri-
ferico oppure da diminuzione della temperatura corporea.

4. Fattori causa di un valore basso nella misurazione dell’SpO2 (mo-
tivo patologico)

¢ |poissemia, mancanza funzionale di HbO2.

* Pigmentazione o livello anomalo dell’ossiemoglobina.

e Variazione anomala dell’ossiemoglobina.
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¢ Patologia della metaemoglobina.

¢ Sulfemoglobinemia o presenza di occlusione arteriosa vicino al sen-
sore.

¢ Normali pulsazioni venose.

¢ Pulsazione arteriosa periferica debole.

« |nsufficiente afflusso ematico periferico.

2.5 Precauzioni

A. Utilizzando a lungo e di continuo il prodotto si inizia a sentire una
sensazione di fastidio e dolore, specialmente per pazienti con proble-
mi circolatori. Si raccomanda di non tenere il sensore applicato allo
stesso dito per pit di 2 ore.

B. E fondamentale accertarsi che il sensore venga posizionato corretta-
mente, soprattutto nel caso in cui I'apparecchio venisse utilizzato per
uso domestico. Il prodotto non deve essere posizionato su un edema
e su tessuti molli.

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

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

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

F. Il dito deve essere posizionato appropriatamente, per evitare una mi-
surazione poco precisa.

G. E assolutamente fondamentale non muovere il dito durante la misu-
razione.

H. Non inserire dita bagnate nello strumento.

I. Il sensore SpO2 non deve essere utilizzato su arti che presentino ca-
nali 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.

L. Non fissare il sensore con nastro adesivo o simili poiché cid potrebbe
causare il rilevamento della pulsazione venosa e quindi una misura-
zione errata di SpO2.

M.Assicurarsi che la superficie ottica sia libera da qualsiasi ostacolo o
impedimento.
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N. Un’eccessiva luminosita ambientale puo alterare il risultato della mi-
surazione. Cio include lampade fluorescenti, riscaldatori a infrarossi,
luce diretta del sole, ecc.

O. Movimenti bruschi del paziente o un’eccessiva interferenza elettro-
chirurgica possono alterare la precisione della misurazione.

3. SPECIFICHE TECNICHE
A. Modalita Display:
Display OLED

B. Requisiti di alimentazione:
1 batteria ricaricabile 3.6V LiR2450
Tensione di alimentazione: 3.3V~4.2V
Tempo di lavoro continuo: 4 ore
Corrente di alimentazione: <=40mA
. Misurazione SpO2:
Intervallo di misurazione: 35% - 100%
Precisione <3% (per valori tra 70% e 100%)
Misurazione frequenza cardiaca:
Intervallo di misurazione: 30 bpm - 240 bpm
Precisione Frequenza cardiaca: +2bpm o +2%
Misurazione Indice di perfusione:
Intervallo di misurazione: 0% - 20%
G. Le prestazioni in condizioni di bassa perfusione
L’accuratezza della misurazione di SpO2 e PR continua a soddisfare
le specifiche descritte sopra quando I'ampiezza della modulazione &
pari allo 0,6%.
Resistenza alle interferenze della luce ambientale:
L’accuratezza della misurazione di SpO2 e PR continua a soddisfare
le specifiche descritte sopra quando il dispositivo viene testato dal
simulatore SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) mentre imposta
I'interferenza di emulazione della luce solare e della luce fluorescente
50Hz / 60Hz.
. Dimensioni:

56 mm (L) x 47 mm (W) x 32 mm (H) -

Peso: 45 g (batterie incluse)

oo

m

m

T
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4. ACCESSORI

A. Un cordino di supporto B. Due batterie

C. Un caricabatterie D. Un alimentatore

E. Un cavo USB F. Una busta di protezione
G. Un manuale utente H. Un certificato di idoneita

5. INSTALLAZIONE
5.1. Vista frontale

Tasto

Rivestimento

in gomma
Figura 1

5.2. Batterie

1.Inserire la batteria nell’apposito alloggiamento, controllando che il
verso di inserimento sia corretto (come indicato in Figura 2).

Figura 2
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2. Riposizionare la copertura.
- Prestare particolare attenzione quando si inserisce la batteria poiché
un errore potrebbe causare danni all’apparecchio.

6. FUNZIONAMENTO

1. Aprire la clip come mostrato in Figura 3.

Figura 3 inserire il dito nel saturimetro

2 Mettere un dito nei cuscinetti di gomma della clip (assicurarsi che il
dito sia nella posizione corretta), quindi agganciare il dito.

3.l dispositivo si accendera automaticamente in 2 secondi e iniziera a
visualizzare il numero di versione del software

4. Successivamente entrare nella schermata di visualizzazione dei dati
(come mostrato in Figura 4). L'utente puo leggere i valori e visualizzare
la forma d'onda dallo schermo di visualizzazione.
“%Sp02”: simbolo SpOz2 ; “99”: valore SpO2;
“PR”: icona pulsazioni; “65”: valore pulsazioni;
“ @ ”: simbolo battito cardiaco;
“ Istogramma di intensita del polso.

%Sp0: PR =
99 sl
/\\/\\/\\/\\/\\ Figura 4
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5.Quando il display &€ mostrato come nella Figura 4, premere il tasto
Display per cambiare la schermata di visualizzazione
¢ Premere una volta il tasto Display, lo schermo del display (come
mostrato nella Figura 4) sara ruotato di 180°.
Premere due volte il tasto Display, lo schermo del display sara cam-
biato come mostrato in Figura 5.
Premere il tasto Display tre volte, lo schermo del display (come mo-
strato nella Figura 5) verra ruotato di 180°.
Premere il tasto Display quattro volte, lo schermo tornera allo
schermo come mostrato nella Figura 4.
Premere il tasto del display in modo circolare, lo schermo del di-
splay verra commutato tra le due schermate (come mostrato nella
Figura 4 e nella Figura 5) e le quattro direzioni verranno visualizzate
alternativamente.

%SpOz

PR e I
6. Premere a lungo Tasto Display (circa 2 secondi), verra visualizzato lo
schermo come mostrato nella Figura 6. Le differenze tra la Figura 6 e
la Figura 4 sono le seguenti:
¢ Nella Figura 4, SpO2 e frequenza cardiaca vengono monitorati e
visualizzati sullo schermo.

e In Figura 6, SpO2 e indice di perfusione vengono monitorati e visua-
lizzati sullo schermo.

Figura 5
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7.Quando sullo schermo viene visualizzato come mostrato nella Figura
6, premere il tasto Display in modo circolare, lo schermo del display
verra commutato tra le due schermate (come mostrato nella Figura 6 e
Figura 7) e le quattro direzioni verranno visualizzate alternativamente.

8. La schermata di visualizzazione (come mostrato nella Figura 6 o Figura
7) tornera allo schermo come mostrato nella Figura 4 o Figura 5 se non
viene eseguita |'operazione entro 10 secondi.

Figura 7

9. Allarme
Se durante la misurazione i valori di SpO2 o frequenza pulsazione su-
perano i limiti preimpostati, I'apparecchio emette un segnale acustico
e il valore eccedente lampeggia a display; per spegnere I'allarme, pre-
mere il tasto.
Valori preimpostati di allarme:
SpO2: limite minimo 90%
Frequenza cardiaca: limite massimo 120 bpm - limite minimo 50 bpm
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7. RICARICA DELLE BATTERIE

La batteria ricaricabile viene utilizzata per alimentare I’apparecchio.
Quando sta per scaricarsi, € possibile ricaricarla tramite I'apposito cari-
cabatterie in dotazione, attendendosi alla seguente procedura:

1.Inserire la batteria nel caricabatterie, prestando attenzione alla polari-
ta (come indicato in figura).

Indicatore di stato

Caricabatterie

«4» Polarita

2. Collegare il caricabatterie all’alimentatore tramite il cavo USB, come
mostrato nella figura che segue:

- Alimentatore

Cavo USB

Indicatore di stato

Caricabatterie



13 ITALIANO

3.L’alimentatore dev’essere inserito in una presa con corrente AC
100~250VAC, 50/60Hz.
4. Indicatore di stato del caricabatterie:
Verde: batteria carica
Arancione: nessuna batteria inserita
Rosso: in carica

Note:

- Il caricabatterie si fermera automaticamente una volta terminata la
carica ('indicatore di stato diventa verde).
Si ferma inoltre, per evitare surriscaldamenti, nel caso in cui la tempe-
ratura della batteria raggiunga i 45°C.

- E altresi possibile utilizzare il caricabatterie collegandolo ad una porta
USB di un personal computer, tramite I'apposito cavo.

8. RIPARAZIONE E MANUTENZIONE

A. Ricaricare la batteria quando I'indicatore di carica batterie in esauri-

mento inizia a lampeggiare.

Pulire la superficie dell’apparecchio prima dell’utilizzo. Strofinare con

alcol e quindi lasciarlo asciugare.

Se non si usa il saturimetro per un lungo periodo, rimuovere la batte-

ria.

. Il miglior ambiente di conservazione del dispositivo & da -20°C a
60°C di temperatura ambiente, da 10% a 95% di umidita relativa
e da 50kPa a 107,4kPa di pressione atmosferica. La manutenzione
necessaria deve essere eseguita ESCLUSIVAMENTE da tecnici di as-
sistenza qualificati. Gli utenti non sono autorizzati a effettuarla da soli.
La vita utile prevista (non garantita) del presente dispositivo & di 5
anni.

@

° o

Non sterilizzare I'apparecchio con alta pressione.

Non immergere I'apparecchio in nessun tipo di liquido.

Si raccomanda di tenere il prodotto in un ambiente asciutto.
L'umidita potrebbe ridurre la vita di utilizzo dello stesso o addirit-
tura danneggiarlo severamente.
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8.1 Manutenzione della batteria

Mantenere sempre puliti entrambi i lati della batteria.

Temperature particolarmente basse potrebbero diminuire le prestazio-
ni della batteria, con possibile indicazione da parte dell’apparecchio
del simbolo “batteria scarica”. In questo caso & consigliabile tenere in
tasca o in mano per qualche minuto la batteria, in modo da riportarla
alla temperatura ottimale.

Non inserire alcun oggetto metallico a contatto con i due lati della
batteria, onde evitare un possibile corto circuito.

Ricaricare la batteria per 8~10 ore; la temperatura del luogo in cui la
ricarica viene effettuata dev’essere compreso tra 5°C e 40°C.

Se la batteria & completamente carica, ma si nota una notevole di-
minuizione delle prestazioni, significa che la batteria & esausta ed &

necessario sostituirla con una nuova.

9. DIAGNOSI

non si accende.

2. La batteria € inserita

Problema Probabile causa Soluzione
Visualizzazione 1. Il dito non é stato 1. Posizionare il dito
di SpO2 inserito a fondo in modo corretto
e frequenza nel sensore. e riprovare.
cardiaca 2. Si stanno 2. Lasciare che il
instabile. muovendo troppo paziente si calmi.
il dito o il paziente.
L’apparecchio 1. La batteria & scarica. | 1. Sostituire la batteria.

2. Riposizionare

all'improvviso.

per 8 secondi.
2. La batteria & quasi
scarica.

in modo errato. la batteria.

3. L'apparecchio 3. Contattare il centro

& malfunzionante. servizi locale.
Lindicatore 1. L'apparecchio si spe- | 1. E normale.
luminoso si gne automaticamente | 2. Sostituire la batteria.
spegne se non riceve segnali
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Dichiarazione di conformita:

Con la presente il produttore dichiara che questo dispositivo & conforme
ai seguenti standard:

IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012,

IEC60601-1-2: 2014,

IEC60601-1-11: 2010, ISO 80601-2-61: 2011 e conforme alle disposi-
zioni della direttiva del Consiglio MDD93 /42/CEE

10. LEGENDA DEI SIMBOLI

Dispositivo medico

Conservare in luogo o
fresco ed asciutto c E 3375@3;"3 Direttiva

Seguire le istruzioni

per 'uso Fabbricante

Numero di serie Data di fabbricazione

HEER

Codice prodotto Parte applicata di tipo BF

Conservare al riparo
dalla luce solare
Attenzione:

Leggere e seguire
attentamente le istruzioni
(avvertenze) per I'uso

,_
(=]
=5

Numero di lotto

I =4

Smaltimento RAEE A

%SpO02 | Saturazione di ossigeno| Pl |Indice di perfusione

Tensione della batteria
]

Wobpm | Frequenza cardiaca bassa
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altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento
delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta
indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elet-
troniche. Per ulteriori informazioni sui luoghi di raccolta, contattare
il proprio comune di residenza, il servizio di smaltimento dei rifiuti
locale o il negozio presso il quale é stato acquistato il prodotto.

In caso di smaltimento errato potrebbero venire applicate delle pe-
nali, in base alle leggi nazionali.

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

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Ci congratuliamo con Voi per aver acquistato un nostro prodotto.

Questo prodotto risponde a standard qualitativi elevati sia nel materiale
che nella fabbricazione. La garanzia & valida per il tempo di 12 mesi dalla
data di fornitura GIMA. Durante il periodo di validita della garanzia si prov-
vedera alla riparazione e/o sostituzione gratuita di tutte le parti difettose
per cause di fabbricazione ben accertate, con esclusione delle spese di
mano d’opera o eventuali trasferte, trasporti e imballaggi.

Sono esclusi dalla garanzia tutti i componenti soggetti ad usura.

La sostituzione o riparazione effettuata durante il periodo di garanzia non
hanno I'effetto di prolungare la durata della garanzia. La garanzia non &
valida in caso di: riparazione effettuata da personale non autorizzato o con
pezzi di ricambio non originali, avarie o vizi causati da negligenza, urti o
uso improprio. GIMA non risponde di malfunzionamenti su apparecchiatu-
re elettroniche o software derivati da agenti esterni quali: sbalzi di tensione,
campi elettromagnetici, interferenze radio, ecc.

La garanzia decade se non viene rispettato quanto sopra e se il numero
di matricola (se presente) risulti asportato, cancellato o alterato. | prodotti
ritenuti difettosi devono essere resi solo e soltanto al rivenditore presso il
quale e avvenuto I'acquisto. Spedizioni inviate direttamente a GIMA ver-
ranno 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 to follow these instructions can cause measuring abnormity,
equipment damage and personal injury. The manufacturer is NOT re-
sponsible for the safety, reliability and performance issues and any mon-
itoring 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.

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

1. SAFETY

1.1 Instr i for Safe Operati

- Check the main unit and all accessories periodically to make sure
that there is no visible damage that may affect patient’s safety and
monitoring performance. It is recommended that the device should be
inspected once a week at least. When there is obvious damage, stop
using the oximeter.

Necessary maintenance must be performed by qualified service engi-
neers 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.

1.2 Warnings
- Explosive hazard—DO NOT use the oximeter in environment
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 sub-
& stances, explosive materials, high temperature and moisture.
- If the oximeter gets wet, please stop operating it. When it is
carried from cold environment to warm and humid environment,
please do not use it immediately.
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- DO NOT press the keys on front panel with sharp materials.

- High temperature or high pressure steam disinfection to the oxi-
meter 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.

- The device should be kept out of the reach of children

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, mon-
itoring the SpO2 is indispensable in the clinical rescuing. The traditional
method to measure SpOz2 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 bloodgas analyzer. This method can not be used to monitor continu-
ously. For the purpose of measuring the SpO2 more easily and accurate-
ly, 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

- Small in 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
rubber cushions;

- The device will power off automatically without signal for about 8 se-
conds;

- Audible & visual alarm function;

- Low voltage indication;
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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 mon-
itoring.

2.3 Envir t Requir t:
Operating Temperature: 5°C~40°C
Operating Humidity: 30%~80%
Atmospheric pressure: 70kPa~106kPa

2.4 SpO2 Common Knowledge

1. Meaning of SpO2

SpO2 is the saturation percentage of oxygen in the blood, so called O2
concentration in the blood; it is defined by the percentage of oxyhemo-
globin (HbO2) in the total hemoglobin of the arterial blood. SpO2 is an
important phy-siological parameter to reflect the respiration function; it
is calculated by the following method:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

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

2. Principle of Measurement

Based on Lamber-Beer law, the light absorbance of a given substance
is directly proportional with its density or concentration. When the light
with certain wavelength emits on human tissue, the measured intensity
of light after absorption, reflecting and attenuation in tissue can reflect
the structure character of the tissue by which the light passes. Due to
that oxygenated hemoglobin (HbO2) and deoxygenated hemoglobin
(Hb) have different absorption character in the spectrum range from red
to infrared light (600nm~1000nm wavelength), by using these charac-
teristics, SpO2 can be determined. SpO2 measured by this oximeter is
the functional oxygen saturation - a percentage of the hemoglobin that
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can transport oxygen.

In contrast, hemoximeters report fractional oxygen saturation - a per-
centage of all measured hemoglobin, including dysfunctional hemoglo-
bin, such as carboxyhemoglobin or metahemoglobin.
Clinical application of pulse oximeters: SpO2 is an important physiologi-
cal parameter to reflect the respiration and ventilation function, so SpO2
monitoring used in treatment has become more popular. (For example,
such as monitoring patients with serious respiratory disease, patients
under anesthesia during operation and premature and neonatal infants)
The status of SpO2 can be determined in timely manner by measure-
ment and will allow finding the hypoxemia patient earlier, thereby pre-
venting or reducing accidental death caused by hypoxia effectively.
3. Factors affecting SpO2 measuring accuracy (interference reason)
e Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue.

e Exposure to excessive illumination, such as surgical lamps, bilirubin
lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps, or direct sunlight.
Vascular dyes or external used color-up product such as nail enamel
or color skin care.

Excessive patient movement.

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

Exposure to the chamber with High pressure oxygen.

There is an arterial occlusion proximal to the sensor.

Blood vessel contraction caused by peripheral vessel hyperkinesias
or body temperature decreasing.
. Factors causing low SpO2 Measuring value (pathology reason)
Hypoxemia disease, functional lack of HbO2.

Pigmentation or abnormal oxyhemoglobin level.

Abnormal oxyhemoglobin variation.

Methemoglobin disease.

Sulfhemoglobinemia or arterial occlusion exists near sensor.

Obvious venous pulsations.

Peripheral arterial pulsation becomes weak.

Peripheral blood supply is not enough.

e o 0 0 0 0 0 o
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2.5 Caution

A. The uncomfortable or painful feeling may appear if using the device

ceaselessly, especially for the microcirculation barrier patients. It is

recommended that the sensor should not be applied to the same
finger for over 2 hours.

For the individual patients, there should be a more prudent inspecting

in the placing process. The device can not be clipped on the edema

and tender tissue.

. The light (the infrared is invisible) emitted from the device is harmful to
the eyes, so the user and the maintenance man, can not stare at the
light.

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

Testee’s fingernail can not be too long.

The finger should be placed properly, or else it may cause inaccurate

measurement.

Do not shake the finger and keep at ease during using.

Do not put wet finger directly into oximeter.

The SpOz2 sensor should not be used at a location or limb tied with

arterial canal or blood pressure cuff or receiving intravenous injection.

Do not fix the SpO2 sensor with adhesive or else it may result in ve-

nous pulsation and inaccurate measure of SpO2.

M.Make sure the optical path is free from any optical obstacles like rub-
berized fabric.

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

O. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interfer-
ence may also affect the accuracy.

@

mmo o

TI®

r

3. TECHNICAL SPECIFICATIONS
A. Display mode:

OLED Display
B. Power supply requirement:

3.6V LiR2450 rechargeable cellx1

Supply voltage: 3.3V~4.2V

Continues working time: 4hours



LLEs ENGLISH 22

C. Operating current: <=40mA
D. Sp0O2 Parameter Specifications:
Measuring range: 35% - 100%
Accuracy: <3% (during 70% - 100%)
Pulse Rate Parameter Specifications:
Measuring range: 30bpm-240bpm
Accuracy: +2bpm or +2% (which ever is greater)
Blood Perfusion Parameter Specifications:
Measuring range: 0%~20%
. The performance under low perfusion condition
The accuracy of SpO2 and PR measurement still meets the specifi-
cation described above when the modulation amplitude is as low as
0.6%.
H. Resistance to ambient light interference:
The accuracy of SpO2 and PR measurement still meets the specifi-
cation described above when the device is tested by SpO2 simulator
(Fluke Biomedical Index 2 series) while setting the emulating interfer-
ence of sun light and 50Hz/60Hz fluorescent light.
. Dimensions: 56 mm (L) x 47 mm (W) x 32 mm (H)
Net Weight: 45g (including batteries)

m

m

[2]

4. ACCESSORI

A. A hanging cord B. Two batteries

C. A charger D. A power adapter
E. A charger cable F. A pouch

G. A User Manual H. Quality Certificate
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5. INSTALLATION
5.1. Front view

Display key

Rubber cushion
Figure 1
5.2. Battery

1.Insert the coin cell into the battery compartment properly in the right
direction (as shown in Figure 2).

Figure 2

2. Replace the cover.
- Please take care when you insert the coin cell, improper insertion may
make the oximeter not work.
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6. OPERATION
1. Open the clip as shown in Figure 3.

Figure 3 Put Finger into the Oximeter

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

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

4. Next enter into data display screen (as shown in Figure 4). User can
read the values and view the waveform from display screen.
“%Sp02”: SpO2 symbol; “99”: SpO2 value;

“PR”: Pulse rate icon; “65”: Pulse rate value;
“ 4@ ”: Pulse beat symbol;
“1”: Puise intensity histogram.

%Sp0. PR

99 o5l

5.When the display is shown as Figure 4, press Display Key to switch
display screen.
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Press Display Key once, display screen (as shown in Figure 4) will
be flipped 180°.

Press Display Key twice, display screen will be changed as Figure 5.
Press Display Key three times, display screen (as shown in Figure 5)
will be flipped 180°.

Press Display Key four times, display screen will back to the screen
as shown in Figure 4.

Press Display Key circularly, display screen will be switched be-
tween the two screens (as shown in Figure 4 and Figure 5), and four
directions display alternately.

%SpOz

R e I
6. Longtime press Display Key (about 2 seconds), display screen will be
shown as Figure 6. Differences between Figure 6 and Figure 4 are as
follows
e In Figure 4, SpO2 and pulse rate are being monitored and displayed
on the screen.

¢ In Figure 6, SpO2 and perfusion index are being monitored and dis-
played on the screen.

Figure 5

%Spo PI%
14 1
W'\f\'\/\\ Figure 6
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7.When the screen displays as shown in Figure 6, press Display Key
circularly, the display screen will be switched between the two screens
(as shown in Figure 6 and Figure 7), and four directions display alter-
nately.

8. Display screen (as shown in Figure 6 or Figure 7) will return to the
screen as shown in Figure 4 or Figure 5 if without operation in 10 sec-
onds

Figure 7

9. Alarm Indicator
When measuring, if SpO2 value and pulse rate value exceeds the pre-
set 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
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7. INSTRUCTIONS FOR CHARGING THE CELL

The rechargeable coin cell is used to supply power for the oximeter.

When it is run out, you need to use the provided charger to charge it,

details is as follows:

1.Insert the cell into charger; pay attention to its polarity (as shown in
the following figure).

Charging indicator
Charger

«4» Polarity

2. Connect the charger and power adapter by charger cable in the fol-
lowing way.

Power adapter

Charging indicator

Charger
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3.The power adapter should be plugged into the AC mains with
100~250VAC, 50/60Hz.
4. Status of charging indicator
Green: full
Orange: no cell
Red: charging

Note:

- The charger will stop charging automatically when the coin cell is full
(the indicator becomes green). Moreover, it has over heat protection
function, when the coin cell temperature is higher than 45°C, it will
also stop charging automatically.

- The charger can be connected to the USB port of a computer by the
charger cable for charging.

8. REPAIR AND MAINTENANCE

A. Please charge the battery 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 battery if the oximeter will not be used for a long
time.

D. The best storage environment of the device is -20°C to 60°C ambient
temperature, 10% to 95% relative humidity and 50kPa to 107.4kPa
atmospheric pressure. Necessary servicing must be performed by
qualified service engineers ONLY. Users are not permitted to maintain
it by themselves
The expected useful life (not guaranteed) of this device is 5 years.

High-pressure sterilization cannot be used on the device.

Do not immerse the device in liquid.

It is recommended that the device should be kept in a dry en-
vironment. Humidity may reduce the useful life of the device, or
even damage it.



29 ENGLISH

8.1 Battery Maintenance

Keep the both sides of coin cell clean.

- Low temperature may decrease the performance of coin cell, and low

battery indicator may appear early. In such case, please put coin cell

into pocket for warm before use, thus bring it back to normal condi-

tion.

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

of coin cell simultaneously to avoid short circuit.

Charge the coin cell for 8~10 hours each time; ambient temperature

should be 5°C~40°C.

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

one.

9. TROUBLESHOOTING

display instable.

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

Trouble Possible reason Solution
The SpO2 1. The finger is not 1. Place the finger
and Pulse Rate placed inside enough. | properly and try again.

2. Let the patient keep
calm.

The device

can not turn on.

1. The coin cell is
drained or almost
drained.

2. The coin cell is not
inserted properly.

3. The device’s
malfunction.

1. Charge the coin cell.
2. Reinstall coin cell.
3. Please contact the
local service center.

The indicator
light is off
suddenly.

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

2. The coin cell is
almost drained.

1. Normal.
2. Charge the coin cell.
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Declaration of Conformity:

The manufacturer hereby declares that this device complies with the

following standards:

- IEC 60601-1:2005+A1: 2012,

- IEC60601-1-2:2014,

- IEC60601-1-11:2010, ISO 80601-2-61:2011 and follows the provisions
of the council directive MDD93/42/EEC.

10. KEY OF SYMBOLS

s | Keepina cool, dry c € Medical Device complies
T place with Directive 93/42/EEC
Follow instructions
& for use “ Manufacturer
[sN] |Serial number dl Date of manufacture
Product code Type BF applied part
Lot number Keep away from sunlight
. Caution: read instructions
E WEEE disposal A (warnings) carefully
Pulse oxygen .
)
%Sp02 saturation Pl |Perfusion Index
Pulse rate
Wopm (beats per minute) d__]|Low battery voltage
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E: Disposal: The product must not be disposed of along with oth-
—

er domestic waste. The users must dispose of this equipment by
bringing it to a specific recycling point for electric and electronic
equipment. For further information on recycling points contact the
local authorities, the local recycling center or the shop where the
product was purchased. If the equipment is not disposed of cor-
rectly, 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 includ-
ed.

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 returned only to the dealer the product was
purchased from. Products sent to GIMA will be rejected.
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Instructions pour l'utilisateur

Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser le produit. Ces ins-
tructions décrivent les procédures opérationnelles a suivre rigoureuse-
ment. Le non respect de ces instructions peut entrainer des erreurs de
mesure ou de dommages a I’appareil ainsi que des blessures a I'utilisa-
teur. Le fabricant n’est pas responsable en cas de manque de sécurité,
de fiabilité et de performances ainsi que de toute erreur de contréle, des
blessures et des dommages au produit dus a la négligence de I'utilisa-
teur face a ces instructions. La garantie du fabricant ne couvre pas une
telle éventualité.

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

1. SECURITE

1.1 Instructions pour une utilisation sire

- Vérifiez I'unité principale et tous les accessoires périodiquement pour
s’assurer de I'absence de tout dommage ou usure pouvant affecter la
sécurité du patient et la précision de mesure. Il est recommandé de
vérifier le produit, au moins une fois par semaine. En cas de n’importe
quel type de dommages, cesser d’utiliser I'oxymetre.

- Lentretien doit étre effectué SEULEMENT par du personnel qualifié.

L'utilisateur n’a pas le droit a la maintenance.

L’'oxymeétre ne peut pas étre utilisé avec des dispositifs non spécifiés

dans ce manuel.

1.2 Dangers
- Explosif - NE PAS utiliser I'oxymétre en la présence de gaz in-
flammables tels que certains agents anesthésiques.
- NE PAS utiliser 'oxymetre lorsque le patient est en cours d’ana-
lyse 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,
A les explosifs, les températures élevées et I'humidité.

- Si'oxymetre se trempe, arréter de I'utiliser. Quand on le déplacé



33 FRANCAIS

d’un endroit froid a un endroit chaud et humide, ne pas I'utiliser
immédiatement.

- NE PAS appuyer sur les boutons du panneau avant avec des
objets pointus.

- Il est INTERDIT de désinfecter '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 I'oxymeétre 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 li-
quide directement sur le produit.

- L’appareil doit étre tenu hors de la portée des enfants.

2. DESCRIPTION GENERALE

La saturation en oxygéne de la pulsation est le pourcentage de HbO2
dans le Hb total du sang, et est appelée concentration d’02 dans le
sang. Il s’agit d’un paramétre biologique important pour la respiration.
Beaucoup de troubles de la respiration peuvent entrainer une hypoxé-
mie, pouvant méme mettre en danger la santé du patient. Il est donc
indispensable dans les procédures cliniques de contréler I'SpO2. La mé-
thode traditionnelle pour mesurer I'SpO2 est celle d’analyser un échantil-
lon de sang du patient, afin d’obtenir la pression partielle d’oxygéne et de
calculer I'SpOz2 par le biais d’un détecteur approprié. Cette méthode peut
étre utilisée pour le suivi continu. Afin de mesurer I'SpOz2 plus facilement
et précisément, il a été développé I'oxymetre de doigt. Le produit peut
également mesurer simultanément la fréquence cardiaque et I'indice de
perfusion.

L'oxymetre de doigt est un appareil compact, facile a utiliser et a trans-
porter et a faible consommation d’énergie. Il suffit d’insérer I'extrémité du
doigt dans le capteur de I'appareil, la valeur de SpO2 et la fréquence des
pulsations apparaissent immédiatement sur I'écran.

2.1 Caractéristiques

- Trés léger et compact

- Affichage en couleur OLED avec sélection de différents modes et
choix d’orientation.
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- Mesure avec précision I'Sp02, la fréquence cardiaque et I'indice de
perfusion.

- Démarrage automatique de mesure apres I'introduction du doigt.

- Arrét automatique apres 8 secondes sans signal.

- Alarmes visuelles et audio.

- Indicateur de batterie faible.

2.2 Principales applications et but du produit

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

& Ce dispositif n’est pas adapté a la surveillance continue.

2.3 Caractéristiq envir
Température de service : 5°C~40°C
Humidité de service : 30%~80%
Pression de service : 70 kPa~106 kPa

2.4 C i sur la Sp0O2

1. Signification de SpO2

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

La SpOz2 est un parameétre physiologique important qui refléte la fonction
respiratoire ; il est calculé selon la formule suivante:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

Les HbOz2 sont les oxyhémoglobines (hémoglobines oxygénées), les Hb
sont les hémoglobines qui relachent I'oxygene.

2. Principe de la mesure

Fondée sur la loi de Beer-Lambert, I'absorption de lumiére d’une subs-
tance donnée est directement proportionnelle a sa densité ou concen-
tration. Lorsque la lumiére est émise avec une certaine longueur d’onde
sur le tissu humain, I'intensité mesurée de cette lumiére aprés réflexion,
absorption et atténuation sur un tissu permet de déterminer les caracté-
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ristiques de la structure du tissu a travers lequel la lumiére passe. L'hé-
moglobine oxygénée (HbO2) et 'hémoglobine désoxygénée (Hb) ayant
des taux d’absorption différents de plage de lumiéere spectrale rouge et
infrarouge (600 nm~1000 nm de longueur d’onde) on peut, en utilisant
cette méthode, déterminer le taux de SpO2. La SpO2 mesurée par cet
oxymeétre est la saturation en oxygéne fonctionnel-- un pourcentage de
I’'hémoglobine qui peut transporter I'oxygéne. En revanche, I’'hémoxy-
metre indique la saturation fractionnelle en oxygéne - un pourcentage
de toutes les hémoglobines mesurées, y compris les hémoglobines dys-
fonctionnelles, comme les carboxyhémoglobines ou méthémoglobines.
Application clinique des oxymetres de pouls: la SpO2 est un parametre
physiologique important pour refléter la fonction de respiration et de
ventilation, c’est pourquoi la surveillance de la SpOz2 utilisée dans les
traitements a de plus en plus de succés. (comme par exemple, la sur-
veillance de patients avec des troubles respiratoires graves, patients
sous anesthésie durant une opération, nouveau-nés ou bébés préma-
turés). La mesure de la SpO2 permet de déterminer rapidement I'état
de celle-ci et de trouver ainsi I'’éventuelle hypoxémie du patient, tout en
évitant ou en réduisant le risque

de mort accidentelle provoquée par I’hypoxie.

3. Facteurs affectant la précision de la mesure de la SpO2 (inter-
férences)

Les colorants intravasculaires comme le vert d’indocyanine ou le bleu
de méthyléne.

L’exposition & un éclairage excessif, comme les lampes chirurgicales,
les lampes a bilirubine, les lampes fluorescentes, a infrarouges ou la
lumiére directe du soleil.

Les colorants intravasculaires ou les agents colorants externes
comme les vernis a ongle ou les crémes tintées.

Les mouvements excessifs du patient.

Le placement d’un capteur a une extrémité ou est présent un brassard
pour la prise de pression, un cathéter artériel, ou un dispositif intra-
vasculaire.

L’exposition dans une piéce avec de I'oxygene a haute pression.
L’occlusion artérielle a proximité du capteur.

La contraction d’un vaisseau sanguin provoquée par I'hyperkinésie
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du vaisseau sanguin périphérique ou la baisse de la température cor-
porelle.

4. Facteurs provoquant une valeur faible de mesure de la SpO2
(pathologies)

¢ Hypoxémie, absence fonctionnelle de HbO2

¢ Pigmentation ou niveau anormal d’oxyhémoglobine

¢ Variation anormale de I'oxyhémoglobine

¢ Méthémoglobine

¢ Sulfhémoglobinémie ou occlusion artérielle proche du capteur

¢ Pulsations veineuses excessives

* Affaiblissement des pulsations artérielles périphériques

o Afflux du sang périphérique insuffisant.

2.5 Précautions

A. L'utilisation prolongée et continue du produit provoque une sensation
de géne et de douleur, en particulier pour les patients souffrant de
problemes circulatoires. Il est recommandé de ne pas appliquer le
capteur au méme doigt pendant plus de deux heures.

B. Il est important de veiller a ce que le capteur est correctement posi-
tionné, surtout si I'appareil est utilisé pour un usage domestique. Le
produit ne doit pas étre positionné sur un oedéme et les tissus mous.

C. La lumiere (l'infrarouge est invisible) émise par le capteur est nocive
pour les yeux, donc I'utilisateur et le personnel de maintenance ne
doivent en aucun cas regarder cette lumiere.

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

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

F. Le doigt doit étre placé correctement pour éviter une mesure
inexacte.

G. Il est absolument essentiel de ne pas bouger le doigt pendant la me-
sure.

H. Ne mettez pas les doigts mouillés dans I'instrument.

I. Le capteur SpO2 ne doit pas étre utilisé sur des membres avec des
canaux artériels problématiques, sur lesquels est appliqué le bras-
sard pour détecter la pression artérielle ou lorsque vous effectuez une
injection intraveineuse.
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J. Ne fixez 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.

M. Veillez a ce que la surface optique soit libre de tout obstacle ou em-
péchement.

N. La lumiére ambiante excessive peut affecter le résultat de la mesure.
Cela comprend les lampes fluorescentes, les radiateurs a infrarouge,
les rayons directs du soleil, etc.

0. Les mouvements énergétiques du patient ou I'interférence excessive
électro-chirurgicale peuvent affecter la précision de mesure.

3. SPECIFICATIONS TECHNIQUES
A. Modalita Display:
Affichage OLED
B. Exigences de puissance :
1 batterie rechargeable 3.6V LiR2450
Tension d'alimentation: 3.3V ~ 4.2V
Temps de travail continu: 4 heures
Courant d'alimentation : <= 40mA
Mesure SpO2:
Intervalle de mesure : 35% - 100%
Précision <3% (pour valeurs entre 70% et 100%)
Mesure fréquence cardiaque :
Intervalle de mesure : 30 bpm - 240 bpm
Précision fréquence cardiaque : +2bpm ou + 2%
Mesure indice de perfusion :
Intervalle de mesure : 0% - 20%
. Performance dans des conditions de faible perfusion
La précision des mesures de SpO2 et de PR continue de répondre
aux spécifications décrites ci-dessus lorsque I'amplitude de la mo-
dulation est de 0,6%.
H. Résistance aux interférences de la lumiére ambiante :
La précision des mesures de SpO2 et de PR continue de répondre
aux spécifications décrites ci-dessus lorsque le dispositif est testé
par le simulateur de SpO2 (série Fluke Biomedical Index 2) lors du
réglage des interférences d'émulation de la lumiére solaire et de la

o0

m

o m
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lumiére fluorescente 50Hz / 60Hz.
I. Dimensions : 56 mm (L) x 47 mm (W) x 32 mm (H) -
Poids : 45 g (batteries incluses)

4. ACCESSOIRES

A. Une ficelle de soutien B. Deux batteries

C. Un chargeur D. Un alimenteur

E. Un céble USB F. Une enveloppe de protection
G. Un manuel utilisateur H. Un certificat d'aptitude

5. INSTALLATION
5.1. Vue avant

Revétement

Figure 1 en caoutchouc

5.2, Batteries
1.Insérez la batterie dans son logement, s'assurant que le sens d'inser-
tion soit correct (comme montrée dans la Figure 2).
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Figure 2

2. Repositionnez la couverture.
- Préter attention particuliére lors de I'insertion de la batterie puisque
une erreur pourrait causer des dommages a |'appareil.

6. FONCTIONNEMENT

1. Ouvrez le clip comme indiqué a la figure 3.

Figure 3 insérez votre doigt dans I'oxymétre

2.Mettez un doigt dans les paliers en caoutchouc de la clip (assu-
rez-vous que votre doigt est dans la bonne position), puis accrochez
votre doigt.

3.L'appareil s'allume automatiquement apres 2 secondes et affiche le
numeéro de version du logiciel.
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4.Puis entrez I'écran d’affichage des données (comme illustré a la Fi-
gure 4). L'utilisateur peut lire les valeurs et visualiser le signal a partir
de I'écran d'affichage.
“%Sp02”: symbole SpO2 ; “99”: valeur SpO2;
“PR”: icone d'impulsion; “65”: valeur d'impulsion ;
“ @ ”: symbole du rythme cardiaque ;
“ Histogramme de l'intensité du pouls.

%Sp0. PR

65 |

. Lorsque I'affichage est identique a celui de la figure 4, appuyez sur la
touche Affichage pour modifier I'écran d’affichage
¢ Appuyez une fois sur la touche Affichage, I'écran d'affichage
(comme illustré a la figure 4) pivote de 180°.
¢ Appuyez deux fois sur la touche Affichage, I'’écran d’affichage sera
modifié€ comme indiqué & la figure 5.
e Appuyez trois fois sur la touche Affichage, I'écran d’affichage
(comme illustré & la figure 5) pivote de 180°.
¢ Appuyez sur le bouton Affichage quatre fois, I'écran revient a
I'écran, comme illustré a la figure 4.
* Appuyez sur la touche écran de maniére %Spo2
circulaire, I'écran d’affichage bascule entre
les deux écrans (voir figure 4 et figure 5) et
les quatre directions sont affichées en alter-
nance.

o

PR
s | 65 11

6. Appuyez longuement sur la touche d’affichage (environ 2 secondes),
I’écran s’affiche comme illustré a la figure 6. Les différences entre les
figures 6 et 4 sont les suivantes
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¢ Sur la figure 4, la SpO2 et la fréquence cardiaque sont surveillées et
affichées a |'écran.

e Sur la figure 6, la SpO2 et I'indice de perfusion sont surveillés et
affichés a I'écran

xSpO PI%
14 1

7.Lorsque I'écran apparait tel qu'illustré a la figure 6, appuyez sur le
bouton Affichage de maniere circulaire, I'écran d'affichage bascule
entre les deux écrans (comme illustré aux figures 6 et 7) et les quatre
directions sont affichées en alternance.

8.L'écran d'affichage (comme illustré a la figure 6 ou a la figure 7) ré-
apparaitra a I'écran, comme illustré & la figure 4 ou a la figure 5 si
I'opération n'est pas effectuée dans les 10 secondes.

Figure 7

9. Alarme
Si pendant la mesure les valeurs de SpO2 ou de fréquence de pulsa-
tion 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.
Valeurs d'alarmes préréglées : SpO2 : minimum 90%
Fréquence cardiaque : limite maximum de 120 bpm -
limite minimum de 50 bpm
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7. RECHARGE DES BATTERIES

La batterie rechargeable est utilisée pour alimenter I'appareil. Lorsque
elle est presque a plat, vous pouvez la recharger a |'aide de notre char-
geur inclus, selon la procédure suivante:

1.Insérez la batterie dans le chargeur, faisant attention a la polarité
(comme indiqué dans la figure).

Indicateur d'état
Chargeur

«y» Polarité

2. Connectez le chargeur a |'alimentation via le cable USB, comme indi-
qué ci-dessous:

- Alimenteur

Caéble USB

Indicateur d'état

Chargeur
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3. L'alimenteur doit étre inséré dans une prise de courant CA 100~250
VCA, 50/60Hz.
4. Indicateur d'état du chargeur :
Vert : batterie chargée
Orange : aucune batterie
Rouge : charge de la batterie

Remarques:

- Le chargeur s'arréte automatiquement une fois la charge terminée
(l'indicateur d'état s'allume en vert).
Il s'arréte également pour éviter la surchauffe, si la température de la
batterie atteint 45°C.

- |l est également possible d'utiliser le chargeur connecté a une porte
USB d'un ordinateur personnel via le cable relatif..

8. REPARATION ET ENTRETIEN

A. Remplacez la batterie lorsque I'indicateur de batterie faible se met a
clignoter.

Nettoyez la surface de I'appareil a la premiére utilisation. Essuyez
avec de I'alcool et ensuite laissez sécher.

. Si vous n'utilisez pas I'oxymétre pour une longue période, retirez la
batterie.

Le meilleur environnement de stockage du dispositif est compris
entre -20°C et 60°C de la température ambiante, entre 10% et 95%
d’humidité relative et entre 50 et 107,4 kPa de pression atmosphé-
rique. La maintenance nécessaire doit étre effectuée EXCLUSIVE-
MENT par des techniciens qualifiés. Les utilisateurs ne sont pas
autorisés a le faire seuls.

La durée de vie prévue de cet appareil (non garantie) est de 5 ans.

@

o o

Ne pas stériliser I'équipement a haute pression.

Ne pas immerger I'appareil dans un liquide.

Il est recommandé de garder le produit dans un environnement
sec.

L'humidité peut réduire la durée de vie de I'appareil, voire I'en-
dommager.
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8.1 Entretien de la batterie

Nettoyer toujours les deux cotés de la batterie.

- Des températures particuliérement basses peuvent réduire les perfor-
mances de la batterie, avec indication possible de I'appareil du sym-
bole "batterie faible". Dans ce cas, vous devriez garder dans votre
poche ou votre main pendant quelques minutes la batterie pour la
restaurer a la température optimale.

Ne pas insérer d'objets métalliques en contact avec les deux c6tés de
la batterie afin d'éviter un possible court-circuit.

Recharger la batterie pendant 8~10 heures ; la température de I'en-
droit ou la charge est effectuée doit étre comprise entre 5°C et 40°C.
Si la batterie est entiérement chargée, mais il y a une baisse impor-
tante des performances, cela indique que la batterie est morte et doit
étre remplacée par une nouvelle.

9. DIAGNOSTIC

Probléme Cause probable Solution
Affichage 1. Le doigt n’a pas 1. Positionner le doigt
de SpO2 été inséré a fond de maniére correcte
et fréquence | dans le capteur. et essayer a nouveau.
cardiaque 2. Le doigt ou le patient | 2. Calmer le patient.
instable se déplacent trop.
L'appareil 1. La batterie est a plat | 1. Remplacer la batterie.
ne s'allume 2. La batterie n’est pas | 2. Repositionner
pas. insérée correctement. la batterie.
3. L'appareil ne marche | 3. Contacter le centre
pas. services local.
L'indicateur 1. L'appareil s'éteint 1. C’est normal.
lumineux automatiquement s'il ne | 2. Remplacer la batterie.
s’éteigne regoit de signaux pour 8
al'improvise. |secondes.
2. La batterie est presque
déchargée.
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Déclaration de conformité:
Le fabricant déclare par la présente que cet appareil est conforme aux
normes suivantes:

IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012,
IEC60601-1-2: 2014,
IEC60601-1-11: 2010, ISO 80601-2-61: 2011 et est conforme aux dis-
positions de la directive du Conseil MDD93 / 42 / CEE

10. LEGENDA DEI SIMBOLI

A conserver dans un
endroit frais et sec

ce

Dispositif médical conforme
a la directive 93/42 / CEE

Suivez les instructions
d'utilisation

ol

Fabricant

Numéro de série

Date de fabrication

Code produit

Appareil de type BF

Numéro de lot

A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil

15 | ] & €| @ )

Disposition DEEE

Attention: lisez attentivement
les instructions
(avertissements)

Saturation pulsée

%Sp02 en oxygéne Pl |Indice de perfusion
Fréquence de pouls
Wbpm | (battements par ]| Tension de batterie faible

minute)
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Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté
avec les ordures ménageéres. Les utilisateurs doivent remettre leurs
appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traite-
ment, 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 pro-
duit. Toute personne contrevenant aux lois nationales en matiére
d’élimination des déchets est passible de sanctions administratives.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

Toutes nos félicitations pour avoir acheté un de nos produits. Ce produit est
congu de maniéere a garantir des standards qualitatifs élevés tant en ce qui
concerne le matériau utilisé que la fabrication. La durée de la garantie est de
12 mois a compter de la date de la fourniture GIMA. Durant la période de
validité de la garantie, la réparation et/ou la substitution de toutes les parties
défectueuses pour causes de fabrication bien vérifiées, sera gratuite. Les frais
de main d’oeuvre ou d’un éventuel déplacement, ainsi que ceux relatifs au
transport et a I'emballage sont exclus.

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

La substitution ou réparation effectuées pendant la période de garantie ne
comportent pas le prolongement de la durée de la garantie. La garantie n’est
pas valable en cas de: réparation effectuée par un personnel non autorisé ou
avec des piéces de rechange non d’origine, avaries ou vices causés par négli-
gence, chocs ou usage impropre.

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

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

In dieser Anweisung sind die Betriebsvorgange beschrieben, die streng
eingehalten werden missen. Sollten die Anweisungen nicht richt befolgt
werden, reicht ein Fehler fiir eine falsche Messung oder fiir das Verur-
sachen von Personen- oder Gerateschaden. Der Hersteller haftet weder
fr fehlende Sicherheit, Zuverlassigkeit und den richtigen Betrieb, noch
fiir jegliche Uberwachungsfehler, Personen- und Geréteschéden, die auf
das nachléssige Lesen dieser Anweisungen seitens des Benutzers zu-
rlickzufiihren sind. Die Herstellergarantie deckt nicht diese Eventualitat.
- Aufmerksam den Inhalt, in Bezug auf medizinische Einschrénkungen
und Gefahren lesen.

1. SICHERHEIT

1.1 Anweisungen fiir eine sichere Verwendung

- Periodisch die Haupteinheit und alle Zubehérteile tberpriifen, um sich zu
vergewissern, dass keine sichtbaren Schaden vorhanden sind, die die Si-
cherheit des Patienten und die richtige Messung beeintrachtigen kénnen.
Diese Geréatekontrolle sollte mindestens 1 x wochentlich erfolgen.

Sollte irgendeine Art von Beschédigung festgestellt werden, das
Pulsoximeter nicht mehr verwenden.

- Die erforderliche Wartung darf NUR von qualifiziertem Personal aus-
gefiihrt werden. Der Benutzer ist nicht berechtigt, die Wartung aus-
zufiihren.

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

1.2 Gefahren

- Explosionsgefahr - Das Pulsoximeter NICHT in Rdumen verwen-
den, in denen entflammbare Gase, wie bestimmte Narkosemittel,
gegenwartig sind.

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

- Die Entsorgung des Gerats muss gemaB den vor Ort geltenden
Gesetzen erfolgen.
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1.3 Wichtige Hinweise
- Das Pulsoximeter nicht Staub, Vibrationen, korrosiven Stoffen,
A explosiven Materialien, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit
aussetzen.

- Sollte das Pulsoximeter mit Wasser in Beriihrung 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 wer-
den.

- NICHT die Schaltflaichen der frontalen Tafel mit spitzen Mate-
rialien beriihren.

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

- Das Pulsoximeter NICHT in Flussigkeiten tauchen. Zum Saubern
des Geréts, die Oberflache mit einem weichen, mit einer Des-
infektionsldsung befeuchtetes, Tuch abreiben.

- Weder Sprays noch Flussigkeiten direkt am Produkt auftragen.

- Das Gerét darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

2. ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Die Sauerstoffsattigung der Pulsation ist der Hb02-Prozentsatz im Ge-
samt-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 Hypoxémie fiihren, die auch der
Gesundheit des Patienten schaden kann. Daher ist es bei klinischen Vor-
géangen unentbehrlich, den SpOz2 zu tiberwachen. Die traditionelle Mes-
sung des SpO2 erfolgt tiber die Analyse einer Blutprobe des Patienten,
um einen teilweisen Druck des Sauerstoffs zu erhalten und um den SpO2
mit einem entsprechenden Vermesser zu berechnen.

Diese Methode kann fir eine kontinuierliche Uberwachung verwendet
werden.

Fir ein einfaches und genaues Messen der SpO2 wurde das Finger-Puls-
oximeter entwickelt. Mit diesem Gerét kénnen auBerdem gleichzeitig die
Herzschlagfrequenz und der Perfusionsindex gemessen werden.
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Das Finger-Pulsoximeter ist kompakt, einfach zu verwenden und zu
transportieren und hat einen geringen Energieverbrauch. Beim einfachen
Einstecken der Fingerspitze in den Gerétesensor, 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 Modalitdten und
Ausrichtungen.

- Genaues Messen der SpO2, der Herzschlagfrequenz und des Perfu-

sionsindex.

Automatischer Messbeginn nach Einfiihren des Fingers.

Automatisches Abschalten nach 8 Sekunden ohne Signal.

Visuelle und akustische Alarme.

"Batterie schwach"-Anzeiger.

2.2 Hauptanwendungen und Zweck des Gerites
Das Finger-Pulsoximeter ist sowohl fiir die Verwendung im Haushalt als
auch in Krankenh&usern geeignet. Es ist in der Lage die SpO2, die Herz-
schlagfrequenz und den Perfusionsindex zu liberwachen.

Dieses Gerit ist nicht fiir eine kontinuierliche Uberwachung ge-
eignet.

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

2.4 SpO2 Common Knowledge

1. Meaning of SpO2

SpO2 is the saturation percentage of oxygen in the blood, so called O2
concentration in the blood; it is defined by the percentage of oxyhemog-
lobin (HbO2) in the total hemoglobin of the arterial blood. SpO2 is an
important phy-siological parameter to reflect the respiration function; it
is calculated by the following method:
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Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

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

2. Principle of Measurement

Based on Lamber-Beer law, the light absorbance of a given substance
is directly proportional with its density or concentration. When the light
with certain wavelength emits on human tissue, the measured intensity
of light after absorption, reflecting and attenuation in tissue can reflect
the structure character of the tissue by which the light passes. Due to
that oxygenated hemoglobin (HbO2) and deoxygenated hemoglobin
(Hb) have different absorption character in the spectrum range from red
to infrared light (600nm~1000nm wavelength), by using these charac-
teristics, SpO2 can be determined. SpO2 measured by this oximeter is
the functional oxygen saturation - a percentage of the hemoglobin that
can transport oxygen.

In contrast, hemoximeters report fractional oxygen saturation - a per-
centage of all measured hemoglobin, including dysfunctional hemoglo-
bin, such as carboxyhemoglobin or metahemoglobin.

Clinical application of pulse oximeters: SpOz2 is an important physiologi-
cal parameter to reflect the respiration and ventilation function, so SpO2
monitoring used in treatment has become more popular. (For example,
such as monitoring patients with serious respiratory disease, patients
under anesthesia during operation and premature and neonatal infants)
The status of SpO2 can be determined in timely manner by measure-
ment and will allow finding the hypoxemia patient earlier, thereby pre-
venting or reducing accidental death caused by hypoxia effectively.

3. Factors affecting SpO2 measuring accuracy (interference reason)
¢ Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue.

e Exposure to excessive illumination, such as surgical lamps, bilirubin
lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps, or direct sunlight.
Vascular dyes or external used color-up product such as nail enamel
or color skin care.

Excessive patient movement.

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

Exposure to the chamber with High pressure oxygen.
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¢ There is an arterial occlusion proximal to the sensor.
¢ Blood vessel contraction caused by peripheral vessel hyperkinesias
or body temperature decreasing.
. Factors causing low SpO2 Measuring value (pathology reason)
Hypoxemia disease, functional lack of HbO2.

Pigmentation or abnormal oxyhemoglobin level.

Abnormal oxyhemoglobin variation.

Methemoglobin disease.

Sulfhemoglobinemia or arterial occlusion exists near sensor.
Obvious venous pulsations.

Peripheral arterial pulsation becomes weak.

Peripheral blood supply is not enough.

e o 0o 0 0 0 0 o

2.5 VorsichtsmaBnahmen

A. Bei langerem und kontinuierlichem Benutzen des Gerats kénnen An-
zeichen wie Unwohlsein und Schmerzen auftreten. Dies vor allem bei
Patienten mit Kreislaufstorungen. Es wird empfohlen, den Sensor
nicht langer als 2 Stunden am gleichen Finger zu verwenden.
Vergewissern Sie sich unbedingt, dass der Sensor richtig positioniert
wird, vor allem wenn das Gerat zu Hause verwendet wird. Das Pro-
dukt darf nicht auf einem Odem oder auf weichen Geweben positio-
niert werden.

Das vom Sensor abgegebene Licht (Infrarot ist nicht mit bloBem
Auge zu sehen) schadet den Augen. Daher durfen weder der Benut-
zer 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.

Den Finger, richtig positionieren um Messungenauigkeiten zu vermei-
den.

Der Finger darf auf keinem Fall wéhrend der Messung bewegt wer-
den.

. Keine nassen Finger in das Gerét stecken.

Der SpO2-Sensor darf nicht auf GliedmaBen verwendet werden, die
arterielle Kanale mit Problemen aufweisen, auf denen die Manschette

o @

o

mm

I ®



[

3.
A.

m oo

o m

x

LLEs DEUTSCH 52

fur das Erfassen des Herzdrucks angebracht ist, oder auf denen eine
intravendse Injektion erfolgt.

. Den Sensor nicht mit Klebeband o.4. befestigen, da die vendse Pul-

sation erfasst werden konnte und somit eine falsche SpO2-Messung
erfolgt.

TECHNISCHE DATEN
Anzeige - Modalitaten
OLED-Anzeige
Leistungsbedarf:

13,6 V LiR2450-Akku
Versorgungsspannung: 3,3V ~ 4,2V
Dauerarbeitszeit: 4 Stunden

. Versorgungsstrom: <=40mA
. Sp0O2-Messung:

Messbereich: 35% - 100%

Prézision <3% (fur Werte zwischen 70% und 100%)
Messen der Herzschlagfrequenz:

Messbereich: 30 bpm - 240 bpm

Prazision Herzschlagfrequenz: +2bpm oder +2%
Messen des Perfusionsindex:

Messbereich: 0% - 20%

. Leistung bei geringer Perfusion

Die Genauigkeit der SpO2- und PR-Messung erfiillt weiterhin die
oben beschriebenen Spezifikationen, wenn die Amplitude der Modu-
lation 0,6% betrégt.

. Resistenz gegen Umgebungslichtinterferenz:

Die Genauigkeit der SpO2- und PR-Messung entspricht weiterhin den
oben beschriebenen Spezifikationen, wenn das Gerat vom SpO2-Si-
mulator (Serie Fluke Biomedical Index 2) getestet wird, wahrend die
Emulationsinterferenz des Sonnenlichts und des Fluoreszenzlicht auf
50Hz/60Hz eingestellt wird.

. Abmessungen: 56 mm (L) x 47 mm (W) x 32 mm (H)

Gewicht: 45 g (einschlieBlich Batterien)
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4. ZUBEHOR

A. Ein Halteband B. Zwei Batterien
C. Ein Ladegerat D. Ein Ladegerét
E. Ein USB-Kabel F. Eine Schutzhiille

G. Ein Benutzerhandbuch H. Ein Eignungszeugnis

5. INSTALLATION
5.1. Vorderansicht

Taste

Kunststoffverkleidung
Abbildung 1
5.2. Batterie

1. Die Batterie in das entsprechende Fach einlegen und auf die richtige
Polaritat achten (siehe Abbildung. 2).

Abbildung 2
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2. Die Abdeckung wieder anbringen.
- Besonders aufmerksam beim Batterienaustausch sein, da ein fal-
sches Vorgehen das Geréat beschadigen kann.

6. FUNKTIONSWEISE
1. Den Clip wie in Abbildung 3 gezeigt 6ffnen.

Abbildung 3 Den Finger in das Oximeter einfiihren

2. Den Finger auf die Gummiauflagen des Clips (stellen Sie sicher, dass
sich |hr Finger in der richtigen Position befindet) legen, und sichern.
3.Das Gerat schaltet sich automatisch in 2 Sekunden ein und zeigt die

Versionsnummer der Software an
4.Rufen Sie dann den Datenanzeigebildschirm auf (wie in Abbildung 4
gezeigt). Der Benutzer kann die Werte ablesen und die Wellenform auf
dem Bildschirm anzeigen.
“%Sp02”: Symbol SpO2; “99”: Wert Sp0O2 ;
“PR”: Ikone Pulsationen; “65”: Wert Pulsationen;
“ 4@ ”: Symbol Herzschlag;
“ Histogramm Herzschlagstarke.

%Sp0. PR

99 sl
/\'\/\'\_/\’\_/\\_/\'\ Abbildung 4
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5.Wenn die Anzeige wie in Abbildung 4 dargestellt ist, driicken Sie die
Display-Taste, um den Anzeigebildschirm zu &ndern

Driicken Sie einmal die Display-Taste. Der Bildschirm (wie in Ab-

bildung 4 gezeigt) wird um 180° gedreht.

Driicken Sie zweimal die Display-Taste. Der Bildschirm wird wie in

Abbildung 5 dargestellt gedndert.

Driicken Sie dreimal die Display-Taste. Der Bildschirm (wie in Ab-

bildung 5 gezeigt) wird um 180° gedreht.

Driicken Sie die Display-Taste viermal. Der Bildschirm kehrt zum

Bildschirm, welcher in Abbildung 4 gezeigt wird, zuriick.

Betatigen Sie die Display-Taste mit kreisférmigen Bewegungen.

Der Bildschirm wechselt zwischen den beiden Bildschirmen (siehe

Abbildung 4 und Abbildung 5) und die vier Richtungen werden ab-

wechselnd angezeigt.

%Sp02

99
R e
65 I Abbildung 5

6. Halten Sie die Display-Taste ca. 2 Sekunden lang gedriickt. Der Bild-
schirm wird wie in Abbildung 6 gezeigt visualisiert. Die Unterschiede
zwischen Abbildung 6 und Abbildung 4 sind folgende
¢ In Abbildung 4 werden SpO2 und Herzfrequenz Giberwacht und auf
dem Bildschirm angezeigt

¢ In Abbildung 6 werden SpO2 und
der Perfusionsindex (iberwacht
und auf dem Bildschirm ange- 'bSpO PI%

zeigt. 1 4 I

Abbildung 6 ff\'\./\\/\‘\/\'\/\'\
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7.Wenn der Bildschirm wie in Abbildung 6 dargestellt angezeigt wird,
driicken Sie die Display-Taste mit kreisformigen Bewegungen. Der
Bildschirm wechselt zwischen den beiden Bildschirmen (siehe Abbil-
dung 6 und Abbildung 7) und die vier Richtungen werden abwechselnd
angezeigt.

8 Der Anzeigebildschirm (wie in Abbildung 6 oder Abbildung 7 gezeigt)
kehrt zu dem in Abbildung 4 oder Abbildung 5 gezeigten Bildschirm
zuriick, wenn der Vorgang nicht innerhalb von 10 Sekunden ausgefiihrt
wird.

Abbildung 7

9. Alarme
Falls beim Messen die SpO2- oder Pulsationsfrequenzwerte die vor-
eingestellten Werte Uberschritten werden, gibt das Gerét ein akusti-
sches Signal von sich und der entsprechende zu hohe Wert blinkt auf
der Anzeige. Zum Abschalten des Alarms die Taste drlicken.
Voreingestellte Alarmwerte:
Sp02: Mindestwert 90%
Herzschlagfrequenz: maximaler Wert 120 bpm
Mindestwert 50 bpm
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GINMIA
7. BATTERIEAUSTAUSCH

Die aufladbare Batterie dient zur Versorgung des Geréates. Wenn sie fast

leer ist, kann sie mit dem entsprechenden, mitgelieferten Ladegerat ge-

laden werden. Wie folgt vorgehen:

1. Die Batterie in das Ladegerét einlegen und dabei, wie in der Abbil-
dung angegeben, auf die richtige Polaritat achten.

Angegeben
Auf die richtige

“4» Polaritat achten

2.Das Ladegerét an den Akku mit dem USB-Kabel anschlieBen, wie auf
folgender Abbildung angegeben:

- Netzteil

USB-Kabel

Ladeanzeige

Ladegerat
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3. Den Akku in eine Steckdose AC 100~250VAC, 50/60Hz stecken.
4. Ladezustand-Anzeige des Ladegerétes:

Grln: Batterie geladen

Orange: keine Batterie eingelegt

Rot: am Laden

Anmerkungen:

- Das Aufladegerat stoppt sofort nach beendetem Aufladevorgang (die
Anzeigelampe wird griin).

Um Uberhitzungen zu vermeiden, wird der Betrieb auch unterbro-
chen, wenn die Batterie eine Temperatur von 45°C erreicht.

Die Verwendung des Ladegerétes ist ebenfalls mit der Verbindung an
einen Rechners iber USB-Anschluss mit dem entsprechenden Kabel,
moglich.

8. REPARATUR UND WARTUNG

A. Die Batterie laden, wenn der "Batterie schwach"-Anzeiger anféngt zu
blinken.

Die Oberflache des Geréts vor der ersten Verwendung sdubern. Mit
Alkohol abreiben und trocknen lassen.

Sollte das Pulsoximeter tiber einen langeren Zeitraum nicht benutzt
werden, die Batterie aus dem Gerét nehmen.

Die beste Lagerumgebung des Geréts liegt zwischen -20°C und 60°C
Umgebungstemperatur, zwischen 10% und 95% relativer Luftfeuch-
tigkeit und zwischen 50 kPa und 107,4 kPa atmosphéarischem Druck.
Die notwendige Wartung muss AUSSCHLIESSLICH von qualifizierten
Servicetechnikern durchgefiihrt werden. Benutzer dirfen dies nicht
alleine tun.

Die erwartete Nutzungsdauer (nicht garantiert) dieses Geréts betragt
5 Jahre.

@

IS

Das Gerat nicht mit Hochdruck sterilisieren.

Das Gerat nicht in Flissigkeiten jeglicher Art tauchen.

Das Gerat sollte in einer trockenen Umgebung bleiben.
Feuchtigkeit kann die Lebensdauer des Gerats beeintrachtigen
und eventuell auch schwere Schéden daran verursachen.
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8.1 Wartung der Batterie

Die beiden Seiten der Batterie immer sauber halten.

- Besonders tiefe Temperaturen kénnen die Batterieleistungen beein-
tréchtigen und seitens des Geréts kann die "Batterie schwach"
Meldung (Symbol) erfolgen. In diesem Fall wird empfohlen, die Bat-
terie einige Minuten in der Hand oder zu halten oder in die Tasche zu
stecken, damit sie wieder die optimale Temperatur erreicht.

Zum Vermeiden von Kurzschliissen diirfen keine Metallgegenstande
mit den beiden Batterieseiten in Berlihrung kommen.

Die Batterie 8 - 10 Stunden aufladen. Der Ort, an dem das Aufladen
erfolgt muss eine Temperatur zwischen 5°C und 40°C haben.

Wenn die Batterie komplett geladen ist, Sie aber feststellen, dass die
Leistungen stark abgesunken sind, muss diese, wegen Verbrauch, mit
einer neuen ausgetauscht werden.

9. DIAGNOSEN

Problem Mdogliche Ursache Ldésung
Instabile 1. Der Finger wurde 1. Den Finger richtig
SpO2- und nicht weit genug in den | positionieren und erneut
Herzfrequenz- | Sensor eingefiihrt. versuchen.
Abbildung 2. Entweder bewegt 2. Den Patienten
sich der Patient oder auffordern, sich ruhig zu
der Finger zu stark. verhalten.
Das Gerat 1. Die Batterien 1. Die Batterien
schaltet sich sind aufgebraucht. auswechseln.
nicht ein 2. Die Batterien wurden | 2. Die Batterien richtig
falsch eingelegt. einlegen.
3. Das Gerat weist 3. Den néchstgelegenen
Kundendienst aufsuchen.
Der 1. Das Gerat schaltet 1. Ist normal.
Leuchtanzeiger | sich automatisch aus, 2. Ersetzen Sie den
geht plétzlich wenn es Uber 8 Sek. Akku.
aus keine Signale empfangt.
2. Die Knopfzelle ist
fast leer.
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Konformitatserklarung:

Hiermit erklért der Hersteller, dass dieses Gerat die folgenden Normen
erfiillt:

IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012

IEC60601-1-2: 2014,

IEC60601-1-11: 2010, ISO 80601-2-61: 2011 erfiillt die Bestimmungen
der Richtlinie MDD93 / 42 / CEE des Rates.

10. SYMBOLERKLARUNG

An einem kihlen und Medizinprodukt geman
trockenen Ort lagern Richtlinie 93/42/CEE

ce
Folgen Sie den adll |Hersteller

Anweisungen

Seriennummer Herstellungsdatum

HEER

Erzeugniscode Gerétetyp BF

=¥= | Vor Sonneneinstrahlung
Chargennummer 2 geschiitzt lagern

- Achtung: Anweisungen
Beseitigung WEEE A (Warings) sorgfaltig lesen

,_
o
=5

=

%Sp02 | Blutsauerstoffsattigung Pl | Perfusionsindex

Wbpm FS%E:;%%UEPOZ Minute) d___]|Niedrige Batteriespannung
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E: 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 gekenn-
zeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen
Geréten bring. Fir weitere Informationen beziglich der Sammel-
punkte, bitten wir Sie, lhre zustandige Gemeinde, oder den lokalen
Miillentsorgungsservice oder das Fachgeschéft, bei dem Sie das
Geréat erworben haben zu kontaktieren.

Bei falscher Entsorgung kénnten Strafen, in Bezug auf die glltigen
Landesgesetze erhoben werden.

GARANTIEBEDINGUNGEN GIMA

Wir begliickwiinschen Sie zu dem Erwarb unseres Produktes. Dieses Pro-
dukt entspricht dem hochsten qualitativen Standard sowohl beztiglich des
Materials als auch der Verarbeitung.

Die Garantiezeit betragt 12 Monate ab der Lieferung durch die GIMA. Wah-
rend dem Giiltigkeitszeitraum der Garantie wird kostenlos fiir den Ersatz
bzw. die Reparatur aller defekten Teile aufgrund von gepriften Herstel-
lungsfehlern gesorgt. Ausgenommen sind Arbeitskosten oder eventuelle
Transport oder Verpackungskosten. Ausgeschlossen von der Garantie sind
alle dem VerschleiB 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 Na-
chlassigkeit, StéBe oder nicht zulassigen Gebrauch hervorgerufen werden.
GIMA Ubernimmt keine Haftung fir Fehlfunktionen von elektronischen
Geraten oder Software, die durch &uBere Einwirkungen wie Tempera-
turschwankungen, elektromagnetische Felder, Radiointerferenzen usw.
auftreten kénnen. Die Garantie verféllt, wenn das oben genannte nicht
beachtet wird, bzw. wenn die Matrikelnummer entfernt oder verandert
wurde. Die als schadhaft angesehenen Produkte durfen ausschlieBlich
dem Vertragshandler tibergeben werden, bei dem sie erworben wurden.
Speditionen direkt an die Firma GIMA werden abgelehnt. Bei der Abnahme,
Loschung oder Anderung der Kennnummer erlischt die Garantie. Die als
defekt geltenden Geréte sind nur dem Héndler zu Gibergeben, bei dem der
Kauf erfolgte. An uns direkt gerichtete Sendungen werden abgelehnt.
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Instrucciones parar el usuario

Lea estas instrucciones con atencion antes de utilizar el producto.
Estas instrucciones describen los procedimientos operativos a seguir
estrictamente. Un error al seguir estas instrucciones puede causar una
medicién equivocada o un dafio al aparato o al usuario. El fabricante no
es responsable de la falta 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 even-
tualidades. 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 dafios 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 dafio, dejar de utilizar el saturometro.

El mantenimiento necesario lo tiene que efectuar SOLO personal cua-
lificado. El usuario no esta autorizado al mantenimiento.

El saturémetro no puede ser utilizado con maquinarias no especifica-
das en el presente manual.

1.2 Peligros
- Peligro de explosion-NO utilizar el saturémetro en ambientes
con presencia de gases inflamables como algunos agentes
anestésicos.
- NO utilizar el saturémetro cuando el paciente esta bajo andlisis
MRIy CT.
- Para la eliminacion del producto se deben seguir las leyes locales.

1.3 Puntos importantes
- Mantener el saturémetro lejos de polvo, vibraciones, sustancias
A corrosivas, materiales explosivos, altas temperaturas y humedad.
- Si el saturometro se mojara, dejar de utilizarlo.
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Cuando se desplaza de un ambiente frio a uno caliente y hume-
do, no utilizarlo inmediatamente.

- NO pulsar las teclas del panel frontal con materiales puntiagu-
dos.

- 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 ningin liquido. Cuando es nece-
sario limpiarlo, frotar su superficie con un trapo suave mojado
con una solucién desinfectante. No aplicar spray o liquidos di-
rectamente sobre el producto.

- El dispositivo debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

2. DESCRIPCION GENERAL

La saturacion de oxigeno de las pulsaciones es el porcentaje de HbO2
en el Hb total de la sangre, y se llama concentracién de O2 en la san-
gre. Se trata de un parametro biolégico importante para la respiracion.
Muchos trastornos 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. EI método tra-
dicional de medicion del SpOz2 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 detector especifico. Este método puede ser utilizado
para un monitoreo continuo. A fin de poder medir el SpO2 mas facil y
esmeradamente se ha desarrollado el Saturéometro de Dedo. El produc-
to, ademas, puede medir simultdneamente 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 SpO2 y 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 orientacion se-
leccionables.
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- Mide esmeradamente SpO2, frecuencia cardiaca e indice de perfusion.

- Arranque automatico de la medicion después de la introduccion del
dedo.

- Apagado automatico después de 8 segundos sin sefial.

- Alarmas visuales y sonoras.

- Indicador pila que se esta agotando.

2.2 Aplicaci . les y finalidad del product
El Saturémetro de dedo esta indicado tanto para el uso domeéstico
como para el uso hospitalario. Puede monitorear el SpO2, la frecuencia
cardiaca y el indice de perfusion.

A Este aparato no esta indicado para el monitoreo en continuo.

2.3 Caracteristi biental
Temperatura de trabajo: 5°C~40°C
Humedad de trabajo: 30%~80%

Presién de trabajo: 70kPa~106kPa

2.4 Conocimiento comiin Sp0O2

1. Significado de Sp02

SpO2 es el porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre, también lla-
mado concentracion de O2 en sangre. Es definido por el porcentaje de
oxihemoglobina (HbO2) en el total de hemoglobina en la sangre arterial.
La SpO2 es un importante parametro fisioldgico para reflejar la funcion
de respiracion. Se calcula a través de la siguiente ecuacion:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 son las oxihemoglobinas (hemoglobina oxigenada), Hb son aque-
llas hemoglobinas que libera el oxigeno.

2. Principio de medicién

Segun la ley de Lamber-Beer, la absorcién de la luz de una sustancia
dada es directamente proporcional a su densidad o concentracion.
Cuando la luz con una determinada longitud de onda se emite en tejido
humano, la intensidad medida de la luz después de la absorcién, reflec-
tando y atenuando en tejido, puede reflejar el caracter estructural del
tejido por el que la luz pasa. Debido a que la hemoglobina oxigenada
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(HbO2) y a la hemoglobina desoxigenada (Hb) disponen de un caracter

de absorcion diferente en el intervalo de espectro desde la luz roja hasta

infrarrojos (longitud de onda 600nm~1000nm), puede determinarse la

SpO2 utilizando estas caracteristicas. La SpO2 medida con este oxime-

tro es la saturacion de oxigeno funcional — un porcentaje de hemoglo-

bina que puede transportar oxigeno-. Por otro lado, los hemoximetros

muestran la saturacién de oxigeno fraccional —-un porcentaje de toda

la hemoglobina medida, incluida la hemoglobina disfuncional, como la

carboxihemogobina o la metahemoglobina-.

Aplicacion clinica de los oximetros de pulso: La SpO2 es un parametro

fisiolégico importante para reflejar la funcién de respiracién y ventila-

cion; por ello, se ha hecho popular el control de la SpO2 para tratamien-

to; por ejemplo, en el tratamiento de pacientes con serios problemas

respiratorios, pacientes bajo los efectos de la anestesia durante ope-

racién y bebés prematuros o recién nacidos. El estado de SpO2 puede

determinarse a tiempo a través de la medicion y permitira detectar la

hipoxemia en el paciente a tiempo, lo que ayudara a prevenir y a reducir

la muerte accidental debido a la hipoxia

3. Factores que afectan a la preci:

(razén de interferencia)

Tintes intravasculares como indocianina verde o azul de metileno.

Exposicion a iluminacién excesiva, como lamparas quirdrgicas, lam-

paras de bilirrubina, lamparas de calentado infrarrojos o rayos del sol

directos.

Tintes vasculares o productos de coloracion externos como esmaltes

de ufias o de cuidado de la piel.

Movimiento excesivo del paciente.

Colocacién del sensor en un extremo con un brazal de presién san-

guinea, catéter arterial o linea intravascular.

Exposicién a la camara con oxigeno a alta presion.

Oclusioén arterial proxima al sensor.

Contraccién del vaso sanguineo provocada por hipercinesias periféri-

ca del vaso o un descenso de la temperatura del cuerpo.

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

¢ Problema de hipoxemia, falta funcional de HbO2.

n de la medicion de la SpO2
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¢ Pigmentacion o nivel de oxihemoglobina anormal.

* Variacion de oxihemoglobina anormal.

* Problema de metahemoglobina.

¢ Sulfhemoglobinemia u oclusién arterial cerca del sesnor.
¢ Obvias pulsaciones venosas.

 Pulsacion arterial periférica débil.

¢ Envio de sangre periférica insuficiente.

2.5 Precauciones
A. Utilizando por mucho tiempo y de modo continuo el producto, se
empieza a sentir una sensaciéon de molestia y dolor, especialmente
en pacientes con problema circulatorios. Se recomienda no tener el
sensor aplicado al mismo dedo por mas de 2 horas.
Es fundamental asegurarse de que el sensor se coloque correcta-
mente, sobre todo en el caso de que este aparato se utilizara para
uso doméstico.
El producto no se debe colocar sobre un edema y en tejidos blandos.
. La luz (el infrarrojo es invisible) emitida por el sensor es dafiina para
los ojos, por lo tanto el usuario y el personal del mantenimiento no
tienen que fijar, bajo ninglin concepto, esta luz con los ojos.
. El paciente no debe llevar esmalte en las ufias ni ningtin otro tipo de
cosmético.
La ufia del paciente no debe ser demasiado larga.
El dedo debe colocarse adecuadamente, para evitar una medicién
poco precisa.
. Es absolutamente fundamental no mover el dedo durante la medi-
cion.
No introducir dedos mojados en el instrumento.
El sensor SpO2 no debe ser utilizado sobre extremidades que pre-
senten canales arteriosos con problemas, en los que se hay aplicado
el brazalete para medir la tensién cardiaca, o en la que se esté efec-
tuando una inyeccién endovenosa.
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
medicién equivocada de SpO2.

@
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M.Asegurarse de que la superficie 6ptica esté libre de cualquier obsta-
culo o impedimento.

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

O. Movimientos bruscos del paciente o una excesiva interferencia elec-
troquirdrgica pueden alterar la precisién de la medicion.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS
A. Modalidad Display:
Display OLED
B. Requisitos de potencia:
3.6V LiR2450 1 bateria recargable
Voltaje de alimentacion: 3.3V ~ 4.2V
Tiempo de trabajo continuo: 4 horas.
C. Corriente de alimentacion: <=40mA
D. Medicion SpO2:
Intervalo de medicion: 35% - 100%
Precision <3% (para valores entre 70% y 100%)
Medicion frecuencia cardiaca:
Intervalo de medicion: 30 bpm - 240 bpm
Precision Frecuencia cardiaca: 2bpm o +2%
. Medicion Indice de perfusion:
Intervalo de medicion: 0% - 20%
Prestaciones en condiciones de baja perfusion
La precision de la medicion de SpO2 y PR continta a satisfacer las
especificaciones descritas anteriormente cuando la amplitud de la
modulacion es igual al 0,6%.
. Resistencia a las interferencias de la luz ambiental:
La precisién de la medicion de SpO2 y PR continta a satisfacer las
especificaciones descritas cuando el dispositivo es probado por el
simulador SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) mientras configura
la interferencia de emulacion de la luz solar y de la luz fluorescente
50Hz / 60Hz.
. Dimensiones: 56 mm (L) x 47 mm (W) x 32 mm (H)
Peso: 45 g (baterias incluidas)

_G)'ﬂ
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4. ACCESORIOS

A. Un corddn de soporte B. Dos pilas

C. Un cargador de pilas D. Un alimentador

E. Un cable USB F. Un sobre de proteccion

G. Un manual usuario H. Un certificado de idoneidad

5. INSTALACION
5.1. Vista frontal

Tecla

Revestimiento
de goma

Figura 1
5.2. Pilas

1. Introducir la bateria en el alojamiento especifico, controlando que el
sentido de introduccion sea correcto (como indicado en Figura 2).

Figura 2
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2.Volver a colocar la tapa.
- Poner particular atencién cuando se introducen la pila ya que un error
podria causar dafos al aparato.

6. FUNCIONAMIENTO

1. Abrir el clip como se muestra en la Figura 3.

Figura 3 introducir el dedo en el oximetro

2. Colocar un dedo en los cojinetes de goma del clip (asegurarse que el
dedo esté en la posicién correcta), entonces enganchar el dedo.
3. El dispositivo se encenderd automaticamente en 2 segundos y co-
menzard a visualizar el nimero de la versién del software
4.Posteriormente entrar en la ventana de visualizacion de los datos
(como se muestra en la Figura 4). El usuario puede leer los valores y
visualizar la forma de onda desde la pantalla de visualizacion.
“%Sp02”: simbolo SpO2; “99”: valor Sp02;
“PR”: icono pulsaciones; “65”: valor pulsaciones;
“ @@ ”: simbolo latido cardiaco;
“ Histograma de intensidad del pulso.

%Sp0. PR
99 sl
/\\/\’\/\\/\\/\\ Figura 4
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5.Cuando el display se muestra como en la Figura 4, presionar la tecla
Display para cambiar la ventana de visualizaciéon
¢ Presionar una vez la tecla Display, la pantalla del display (como se
muestra en la Figura 4) se girara a 180°.
Presionar dos veces la tecla Display, la pantalla del display cambia-
r4 como se muestra en la Figura 5.
Presionar la tecla Display tres veces, la pantalla del display (como
se muestra en la Figura 5) se girara a 180°.
Presionar la tecla Display cuatro veces, la pantalla volvera a la pan-
talla como se muestra en la Figura 4.
Presionar la tecla del display de modo circular, la pantalla del dis-
play serd conmutada entre las dos ventanas (como se muestra en
la Figura 4 y en la Figura 5) y la cuatro direcciones se visualizaran
alternativamente.

%SpOz

R e I
6. Presionar prolongadamente la Tecla Display (aproximadamente 2 se-
gundos), se visualizara la pantalla como se muestra en la Figura 6. Las
diferencias entre la Figura 6 y la Figura 4 son las siguientes:
* En la Figura 4 la SpO2 y la frecuencia cardiaca se supervisan y se
visualizan en la pantalla.

¢ En la Figura 6, la SpO2 y el indice de perfusion se supervisan y se
visualizan en la pantalla.

P

Figura 5




71 ESPANOL GlMA

xSpO PI%
14 1

W*\/\\/\\ Farac

7.Cuando en la pantalla se visualiza lo que se muestra en la Figura 6,
presionar la tecla Display de forma circular, la pantalla del display se
conmutard entre las dos ventanas (como se muestra en la Figura 6 y
en la Figura 7) y la cuatro direcciones se visualizaran alternativamente.

.La ventana de visualizacién (como se muestra en la Figura 6 o en la
Figura 7) volvera a la pantalla como se muestra en la Figura 4 o en la
Figura 5 si no se realiza la operacion dentro de 10 segundos.

[}

Figura 7

©

Alarma

Si durante la medicién los valores de SpO2 o frecuencia de pulsacio-
nes superan los limites preconfigurados, el aparato emite una sefial
acustica y el valor excedente destella en el display; para apagar la
alarma, pulsar la tecla.

Valores preconfigurados alarma:

SpO2: limite minimo 90%

Frecuencia cardiaca: limite maximo 120 bpm

limite minimo 50 bpm
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7. RECARGAR LAS PILAS

La pila recargable se utiliza para alimentar el aparato.

Cuando esta a punto de agotarse, es posible recargarla a través del
cargador de pilas suministrado, ateniéndose al siguiente procedimiento:

1. Introducir la pila en el cargador de pilas, poniendo atencién a la pola-
ridad (como indicado en figura).

72

Indicador de estado

Cargador de pilas

«4» Polaridad

2. Conectar el cargador de pilas al alimentador a través el cable USB,
como ilustrado en el siguiente figura:

- Alimentador

Cable USB

Indicador de estado

Cargador de pilas
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3.El alimentador debe ser conectado a una toma con corriente AC
100~250VAC, 50/60Hz.
4. Indicador de estado del cargador de pilas:
Verde: pila cargada
Naranja: ninguna pila introducida
Rojo: cargando

Notas:

- El cargador de pilas se parara automaticamente una vez terminada la
carga (el indicador de estado se vuelve verde).
Ademéds, se detiene para evitar sobrecalentamientos, en el caso de
que la temperatura de la pila alcance los 45°C.

- También es posible utilizar el cargador de pilas conectandolo a un
puerto USB de un personal computer, a través del cable oportuno.

8. RIPARAZIONE E MANUTENZIONE

A. Recargar la pila cuando el indicador de agotamiento de la carga de
las pilas empieza a destellar.

B. Limpiar la superficie del aparato antes del uso. Frotar con alcohol y
luego dejar secar.

C. Si no se usa el saturémetro por mucho tiempo, quitar la pila.

D. El mejor entorno de almacenamiento del dispositivo es de -20°C a
60°C de temperatura ambiente, de 10% a 95% de humedad relativa
y de 50kPa a 107.4kPa de presion atmosférica. El mantenimiento ne-
cesario debe ser realizado EXCLUSIVAMENTE por técnicos de servi-
cio calificados. Los usuarios no estan autorizados a hacerlo solo.
La vida Util esperada (no garantizada) de este dispositivo es de 5
afos.

No esterilizar el aparato con alta presion.

No sumergir el aparato en ningun tipo de liquido.

Se recomienda guardar el producto en un ambiente seco.

La humedad podria reducir la vida del aparato o hasta dafiarlo
severamente.
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8.1 Mantenimiento de la pila

Mantener siempre limpios ambos lados de la pila.

Temperaturas particularmente bajas podrian reducir las prestaciones
de la pila, con posible indicacion por parte del aparato del simbolo
"pila agotada". En este caso se aconseja mantener la pila en el bolsillo
o en la mano durante algiin minuto, para restablecer la temperatura
ideal.

No introducir ninglin objeto metéalico a contacto con los dos lados de
la pila, a fin de evitar un posible cortocircuito.

Recargar la pila por 8~10 horas; la temperatura del lugar donde se
efectlia la recarga debe estar incluida entre 5°C y 40°C.

Si la pila estd completamente cargada, pero se nota una notable dis-
minucién de las prestaciones, significa que la pila esta agotada y es
necesario reemplazarla con otra nueva.

9. DIAGNOSTICO

demasiado.

Problema Causa probable Solucion

Visualizacion 1. El dedo no ha sido 1. Colocar el dedo de
de SpO2y introducido a fondo en | modo correcto y volver
frecuencia el sensor. aintentar.

cardiaca 2. El dedo o el paciente | 2. Dejar que el paciente
instable. se estanmoviendo se calme.

El aparato no

1. La pila esta agotada.

1. Reemplazar la pila.

2. Las pilas estan casi
agotadas.

se enciende. 2. La pila esta colocada | 2. Volver a colocar
de modo equivocado. |la pila.
3. El aparato funciona | 3. Contactar al centro
mal. servicios local.
El indicador 1. El aparato se apaga | 1. Es normal.
luminoso automaticamente sino |2. Reemplazar la pila.
se apaga recibe sefiales por 8
improvisamente. |segundos.
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ESPANOL GIMA
Declaracion de conformidad:

Por la presente el fabricante declara que este dispositivo cumple con
las siguientes normas:

IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012,

IEC60601-1-2: 2014,

IEC60601-1-11: 2010, ISO 80601-2-61: 2011 cumple con las disposi-
ciones de la Directiva del Consejo MDD93 / 42 / CEE

10. CLAVE DE SiMBOLOS

Conservar en un lugar

Dispositivo médico segun

‘T‘ fresco y seco c € a la Directiva 93/42 / CEE
Siga las instrucciones .
@ de uso d Fabricante
[SN] [Numero de serie &l Fecha de fabricacién
Cédigo producto - Aparato de tipo BF
. ¥ | Conservar al amparo
Numero de lote 2\ | de la luz solar
Precaucion: lea las in-
/ Disposicion WEEE A strucciones (advertencias)
- cuidadosamente
%Sp02 | Saturacion de oxigeno Pl |indice de perfusion
Wbpm | /alor del puiso 41| Tension baja de la bateria
P (latidos por minuto)
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E: Eliminacién: El producto no ha de ser eliminado junto a otros resi-
—

duos domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la elimina-
cidn de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida
indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.
Para mas informacidn sobre los lugares de recogida, contactar el
propio ayuntamiento de residencia, el servicio de eliminacion de
residuos local o la tienda en la que se compré el producto. En caso
de eliminacidn equivocada podrian ser aplicadas multas, en base
a las leyes nacionales.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro. Este producto cumple
con elevadas normas cualitativas, tanto en el material como en la fabricacion.
La garantia es vélida por un plazo de 12 meses a partir de la fecha de sumi-
nistro GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia se procedera a la
reparacion y/o sustitucion gratuita de todas las partes defectuosas por causas
de fabricacién bien comprobadas, con exclusion de los gastos de mano de
obra o eventuales viajes, transportes y embalajes. Estan excluidos de la ga-
rantia todos los componentes sujetos a desgaste.

La sustitucion 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 electronicos o sof-
tware derivados de agentes externos como: oscilaciones de tension, campos
electromagnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si no se respeta
lo indicado arriba y si el nimero de matricula (si estd presente) se ha qui-
tado, 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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Instrucées para o utilizador

Lér estas instrugées com atengdo antes de usar o produto. Estas ins-
trucdes descrevem as sequéncias operativas que devem ser seguidas
minuciosamente. Seguir estas instrucdes de forma errada poderia pro-
vocar 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 controle, de danos a pessdas e danos ao produto derivados da negli-
géncia do utilizador em Iér etas instrucdes. A garantia do produtor ndo
cobre este tipo de eventualidade.

Lér atentamente os contetdos relativos as restrigdes clinicas e aos
perigos.

1. SEGURANCA

1.1 Instrucées para usar com seguranca

Controlar a unidade principal e todos os acessorios periodicamente
para verificar que ndo haja danos visiveis que possam alterar a segu-
ranga do paciente e a confiabilidade da medida. Recomenda-se de
controlar o produto pelo menos uma vez por semana. No caso se de-
tectasse qualquer dano, interromper o uso do medidor de saturag@o.
A manutencao necessaria deve ser feita SO por pessoal qualificado. O
utilizador ndo é autorizado a fazer manutencéo.

O medidor de saturagéo nédo pode ser usado com maquinas nao espe-
cificadas neste manual..

1.2 Perigos
- Perigo de explosdo - NAO usar o medidor de saturagdo em
A ambientes com presenga de gases inflamaveis como algumas
substancias anetésicas.
- NAO usar o medidor de saturagéo quando o paciente esta sob
andlise MRl e CT.
- Quanto & eliminagdo do produco, devem ser seguidas as leis
locais.
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1.3 Aspectos importantes

- Manter o medidor de saturagdo longe de poeira, vibragdes,
substancias corroidoras, materiais explosivos, altas temperatu-
ras e humidade.

- Se o medidor de saturagdo se molhasse, interromper o uso.
Quando ¢ deslocado de um ambiente frio para um ambiente
quente e humido, ndo uséa-lo imediatamente.

- NAO apertar os botdes do painel frontal com materiais pontu-
dos.

- NAO é admitido desinfetar o medidor de saturagédo com vapor
em alta temperatura e pressao. Referir-se ao presente manual
para instrucdes sobre a limpeza e a desinfetagao.

- 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 solugdo desinfetante. Nao
aplicar spray ou liquidos diretamente sobre o produto.

- O dispositivo deve ser mantido fora do alcance das criangas.

2. DESCRICAO GERAL

A saturagdo de oxigénio do batimento é a porcentagem de HbO2 na
Hb total do sangue, e é chamada concentracédo de O2 no sangue. Trac-
ta-se de um importante parametro biolégico para a respiragcdo. Muitos
distirbios da respiragdo podem causar ipoxiemia pondo em perigo a
saude do paciente.

Portanto é indispensavel 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 do oxigé-
nio e calcular o SpOz2 utilizando um gas especifico para a andlise. Este
método n&o é conveniente e ndo pode ser usado para um controle con-
tinuo. Para poder medir a SpO2 mais facilmente e com maior exactidao,
foi estudado o Medidor de Saturagéo de Dédo. O produto pode também
medir, a0 mesmo tempo, a frequéncia cardiaca e o indice de perfusao.
O Medidor de Saturagéo de Dédo € pequeno, pratico no uso e no trans-
porte, e presenta um baixo consumo energético. E suficiente introduzir
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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 céres OLED com vérias modalidades e posigde selecionaveis.
Mede exactamente s Sp02, a frequéncia cardiaca e o indice de perfu-
sdo.

Inicio automatico da medida apds introdugdo do dédo.

- Desligamento automatico depois de 8 segundos sem sinal.

Alarmes visivos e acustico.

Indicador da pilha em esgotamento.

2.2 Principai: licacées e finalidade do produto

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

& Este aparelho néo ¢ indicado para o controle continuo.

2.3 Caracteristi bientai:
Temperatura de funcionamento: 5°C - 40°C
Humidade de funcionamento: 30% - 80%
Pressao de funcionamento: 70kPa - 106kPa

2.4 Conhecimento comum do Sp0O2

1. Significado do SpO2

SpO2 ¢ a percentagem de saturagdo de oxigénio no sangue, também
chamado de concentragdo de O2 no sangue, que é definido pelo per-
centual de oxi-hemoglobina (HbO2) no total de hemoglobina do sangue
arterial. SpO2 é um parametro fisiolégico importante para indicar a fun-
céo de respiracéo, que é calculado segundo o seguinte método:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 s&o as oxyhemoglobins (hemoglobina oxigenada), Hb sao aque-
las hemoglobinas que liberam oxigénio.
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2. Principio de medi¢ao

Baseado na lei de Lamber-Beer, a absor¢éo de luz de uma dada subs-
tancia é diretamente proporcional a sua densidade ou concentragéo.
Quando a luz de determinado comprimento de onda é emitida em teci-
dos humanos, a intensidade medida de luz apds a absorgao, reflexao e
atenuagdo no tecido pode reflectir o caracter estrutural do tecido atra-
vés da qual a luz passa Devido a isso a hemoglobina oxigenada (HbO2)
e a hemoglobina desoxigenada (Hb) possuem diferentes caracteres
de absorcdo na faixa no espectro do vermelho até a luz infravermelha
(comprimento de onda de 600nm~1000nm); utilizando-se destas carac-
teristicas, SpO2 pode ser determinado. SpO2 medido por este oximetro
é a saturagdo do oxigénio funcional - um percentual da hemoglobina
que pode transportar oxigénio.

Em contraste, hemoximetros medem a saturagéo de oxigénio fracional -
um percentual de toda a hemoglobina medida, incluindo a hemoglobina
disfuncional, como a carboxihemoglobina ou metahemoglobina.
Aplicagéo clinica de oximetros de pulso: SpO2 € um importante para-
metro fisioldgico para refletir a funcédo de a respiracéo e ventilagéo,
portanto o monitoramento do SpO2 utilizado em tratamento tornou-se
mais popular. (Por exemplo, tal como o monitoramento de pacientes
com doengca respiratéria grave, pacientes sob anestesia durante ope-
ragdes e recém-nascidos prematuros e neonatais) O estado do SpO2
pode ser determinado de forma veloz por medigéo e permitira encontrar
hipoxemia cedo no paciente, deste modo prevenindo ou reduzindo efi-
cazmente a morte acidental causada por hipoxia.

3. Fatores que afetam a precisdo da medicao do SpO2

(razao de interferéncia)

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

Exposicdo a iluminagdo excessiva, tal como lampadas cirtrgicas,
lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de aque-
cimento infravermelho ou luz solar direta.

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

Movimento excessivo do paciente

Colocagdo de um sensor em uma extremidade com uma manga para
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medigao da pressdo arterial, cateter arterial ou linha intravascular
* Exposicao a camara de alta pressao com oxigénio
 Existe uma oclusao arterial préxima ao sensor
¢ Contragdo do vaso sanguineo causada por hipercinesias em vasos
periféricos ou diminuigao da temperatura do corpo
4.Fatores que causam baixo valor de medi¢ao SpO2
(razédo patoldgica)
* Doenga: hipoxemia, uma falta funcional de HbO2
¢ Pigmentacao ou nivel de oxihemoglobina anormal
 Variagdo anormal da oxihemoglobina
* Doenga: metemoglobina
 Existéncia de sulfemoglobinemia ou oclus&o arterial perto do sensor
¢ Pulsacdes venosas 6bvias
 Pulsacao arterial periférica fraca
¢ Fornecimento de sangue periférico insuficiente

2.5 Precaucoes

A. Usando o produto por longo tempo e em maniera continua, o utiliza-
dor comeca a sentir uma sensacao de incémodo e de dér. Recomen-
da-se de ndo manter o sensor aplicado ao mesmo dédo por mais de
2 horas.

B. E fundamental verificar que o sensor foi apoiado em maniera correta,
specialmente no caso o aparelho fosse usado em ambiente domici-
liar. O produco néo deve ser posicionado sobre um edema ou sobre
tecidos moles.

C. A luz (o raio infra-vermelho € invisivel) emitida pelo sensor é perigosa
para os olhos, portanto o utilizador e o pessoal da manutengdo nao
devem nunca fixar esta luz com os olhos.

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

E. A unha do paciente ndo deve ser muito comprida.

F. O dédo deve ser posicionado na maniera correta, para evitar medi-
das erradas.

G. E absolutamente indispenséavel que o dédo fique parado duranto a
medida.

H. N&o introduzir dédos molhados no aparelho.
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I. O sensor SpO2 ndo deve ser usado sobre artos que apresentam ca-
nais arteriosos com problemas, sobre os quais tenha sido aplicada
uma bracadeira para medir a preséo arteriosa, ou no qual esta sendo
feita uma injecgdo endo-venosa.

. Nao fixar o sensor com fita adesiva pois isto poderia causar a leitura
do batimento venoso e dar uma medida errada de SpOz2.

M. Controlar que a superficie de leitura esteja livre de qualquer obstacu-

lo ou impedimento.

N. Se o 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.

0. Movimentos bruscos do paciente ou uma interferéncia de aparelhos
eletro-cirlrgicos podem alterar a exactidao da medida.

-

3. ESPECIFICACOES TECNICAS
A. Modalidade Display:
OLED Display
B. requisitos de energia:
1 bateria recarregavel 3.6V LiR2450
Tensdo de alimentagéo: 3.3V ~ 4.2V
Tempo de trabalho continuo: 4 horas
C. Corrente de alimentacao: < =40mA
D. Medida SpO2:
Intervalo de medida: 35% - 100%
Exactidao: <3% (para valores entre 70% e 100%)
Medida do batimento cardiaco:
Intervalo de medida: 30bpm - 240bpm
Exactidao Batimento cardiaco: +2 bpm ou +2%
Medida Indice de Perfusao
Intervalo de medida: 0,2% - 20%
. O desempenho sob condigoes de baixa perfusao
A precisdo da medicdo de SpO2 e de PR continua a respeitar as
especificacdes supracitadas, quando a amplitude da modulagéo é
igual a 0,6%.

m

o m
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H. Resisténcia as interferéncias da luz ambiente:
A precisao das medi¢des de SpOz2 e PR continua a respeitar as espe-
cificagdes supracitadas, quando o dispositivo é testado pelo simula-
dor de SpO2 (série Fluke Biomedical Index 2), ao definir a interferén-
cia da emulagdo da luz solar e da luz fluorescente de 50Hz / 60Hz.

. Medidas: 56 mm (L) x 47 mm (W) x 32 mm (H)
Péso : 45 g (incluindo as pilhas)

4. ACESSORIOS

A. Cordéo de suporte B. Duas pilhas

C. Um carrega-pilhas D. Um alimentador

E. Um fio USB F. Um bolsa de protecdo

G. Um manual utilizador H. Uma certidao de idoneidade

5. INSTALACAO
5.1. Vista anterior

Visor

Botédo

Revestimento

Figura 1
de borracha
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5.2. Pilhas
1. Observando a figura 2, introduzir a pilha orientando-a correctamente.

Figura 2

2. Colocar a tampa.
- Prestar particular atencdo quando se introduzem as pilhas poir um
érro poderia danificar o aparelho.

6. FUNCIONAMENTO

1. Abrir o clipe conforme aparece na Figura 3.

Figura 3 inserir o dedo no oximetro

2. Meter um dedo nas almofadas de borracha do clipe (confirmar que o
dedo esta na posigao correta), de seguida, apertar o dedo.

3.0 dispositivo ligar-se-a automaticamente dentro de 2 segundos e co-
megard a exibir o nimero da verséo do software

4. Seguidamente, aceder a vista de exibicao dos dados (conforme apa-
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5.

rece na Figura 4). O utilizador pode ler os valores e ver sob a forma de
onda a partir do visor de exibicao

“%Sp02”: simbolo do SpO2; “99”: Valor do Sp02;

“PR”: icone das pulsacdes; “65”: valor das pulsacdes;

“ @@ ”: simbolo do batimento cardiaco;

“I Histograma de intensidade do pulso.

%SpO: PR =

99 65l

Quando o display aparece como na Figura 4, pressionar a tecla Dis-
play para mudar a vista de exibigao

Pressionar uma vez a tecla Display, o visor do display (conforme
aparece na Figura 4) sera girado em 180°.

Pressionar duas vezes a tecla Display, o visor do display sera alte-
rado conforme aparece na Figura 5.

Pressionar trés vezes a tecla Display, o visor do display (conforme
aparece na Figura 5) sera girado em 180°.

Pressionar quatro vezes a tecla Display, o visor do display regressa-
r4 ao visor conforme aparece na Figura 4.

Pressionar de forma circular a tecla do display, o visor do display
serd comutado entre as duas vistas (conforme aparece nas Figuras
4 e 5) e as quatro direcGes serdo exibidas alternadamente.

%SpO0:

99
PR e
65 I Figura 5
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6. Pressionar e segurar a tecla Display (cerca de 2 segundos), o visor
do display sera exibido conforme aparece na Figura 6. As diferencas
entre a Figura 6 e a Figura 4 s&o as seguintes:
¢ Na Figura 4, o Sp0O2 e a frequéncia cardiaca sdo monitorados e

exibidos no visor
¢ Na Figura 6, o SpOz2 e o indice de perfusdo sdo monitorados e exi-
bidos no visor.

%SpO; PI%

99 14 |
Jr\\/\'\f\'\/\'\ “\_| Figura6

7.Quando no visor for exibido conforme aparece na Figura 6, pressionar
de forma circular a tecla Display, o visor do display serd comutado
entre as duas vistas (conforme aparece na Figura 6 e Figura 7) e as
quatro diregdes serdo exibidas alternadamente.

8.A vista de exibicdo (conforme aparece na Figura 6 ou Figura 7) re-
gressara ao visor conforme aparece na Figura 4, ou na Figura 5 se a
operacao nao for executada dentro de 10 segundos.

Figura 7

9. Alarme
Se durante as medidas os valores de SpO2 ou a frequéncia dos ba-
timentos 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 botao.
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Valores pré-selecionados alarme:

SpO2 : limite minimo : 90%

Frequéncia cardiaca: limite maximo 120 bpm
limite minimo 50 bpm

7. RECARGA DAS PILHAS

A pilha recarregavel é usada para alimentar o aparelho. Quando esta

para esgotar-se, & possivel recarrega-la usando o carrega-pilhas espe-

cifico fornecido com o aparelho, seguendo as instrugdes abaixo:

1. Introduzir a pilha no carrega-pilhas, verificando a polaridade (como
indicado na figura).

Indicador de estado
Carrega-pilhas

«4» Polaridade

2.Connect the charger and power adapter by charger cable in the
following way.
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- Alimentador

Fio USB

Indicador de estrado
Carrega-pilhas

3. O alimentador deve ser introduzido numa tomada elétrica AC 100-250
VAC, 50/60 Hz.
4. Indicador do estrado do carrega-pilhas:
Verde: pilha carregada
Alaranjado: nenhuma pilha presente
Vermelho: pilha em recarla

Notas:

- O carrega-pilhas para automaticamente quando a recarla for comple-
tada (o indicador vira verde).

- Para também, para evitar super-aquecimentos, no caso a temperatu-
ra da bateria atinja 45°C.

- E' também possivel usar o carrega-pilhas conectando-o a uma porta
USB de um PC, usando o fio especifico.

8. CONSERTO E MANUTENCAO

A. Trocar as pilhas quando o indicador de carga das pilhas em esgota-
mento comega a piscar.

B. Limpar a superficie do aparelho antes do uso. Esfregar com alcool e
deixar enxugar ao ar, ou enxugar sfregando.
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C. Se o medidor de saturagao ndo é usado por longo tempo, tirar a pilha
D. O melhor ambiente de armazenamento do dispositivo é de -20°C a
60°C de temperatura ambiente, de 10% a 95% de umidade relativa
e de 50kPa a 107,4kPa de pressdo atmosférica. A manutengao ne-
cessaria deve ser realizada EXCLUSIVAMENTE por técnicos qualifi-
cados. Os usudrios ndo podem fazer isso sozinhos.
Vida util esperada (ndo garantida) deste dispositivo é de 5 anos.

N&o esterilizar o aparelho com alta pressao.

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

8.1 Manutencao da pilha

Manter sempre limpos os lados da pilha.

- Temperaturas muito baixas poderiam diminuir a performance da pi-

Iha, e neste caso é possivel que o aparelho inique "bateria descarre-

gada".

Neste caso & aconselhavel segurar no bélso ou na méo a pilha por

alguns minutos, para leva-la na temperatura apropriada.

N&o inserir nenhum objeto metélico em contacto com os dois lados

da pilha, para evitar um possivel curto-circuito.

- Reccaregad a pilha por 8-10 horas; a temperatura do lugar em que &
feita a recarla deve ser entre 5°C e 40°C.

- Se a pilha estd completamente carregada, e todavia nota-se uma
consideravel diminuigao da performance da mesma, quer dizer que a
pilha esta esgotada e & necessario troca-la com uma nova.
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9. DIAGNOSE

Problema Provavel causan Solucédo
Visualizagédo 1. O dédo n&o foi 1. Posicionar o dédo
de SpO2 e introduzido até no correttamente e ler
frequéncia fundo do sensor. nuovamente.
cardiaca 2. O dédo do paciente |2. Calmar o paciente
instavel move-se demais.
O aparelho 1. A pilha esta 1. Recarregar a pilha.
nao se liga descarregada. 2. Tirar apilhae
2. A pilha esta coloca- | colocala na maneira
das em maneira errada. | correta.
3. O aparelho funciona |3. Entrar em contacto
mal. com o sentro de servi-
cos local.
O indicador 1. O aparelho se desli- | 1. E' normal.
luminoso ga automaticamente se | 2. Recarregar a pilhas.
apaga-se nao recebe sinais por 8
repentinamente | segundos.
2. A pilha esta quase
esgotada.

Declaragéo de conformidade:
Por este meio, o fabricante declara que este dispositivo esta em confor-
midade com os seguintes padrdes:
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012,
IEC60601-1-2: 2014,
IEC60601-1-11: 2010, ISO 80601-2-61: 2011 estd em conformidade
com as disposigdes da Directiva do Conselho MDD93 / 42 / CEE
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10. KEY OF SYMBOLS

Armazenar em local Dispositivo médico em
conformidade com a Direti-

fresco e seco va 93/42/CEE

Siga as instrugdes

de uso

n
m

Fabricante

Numero de série Data de fabrico

|2 S
L E

Codigo produto Aparelho de tipo BF

Guardar ao abrigo da

luz solar

Cuidado: leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente

,_
o
=

iz

Numero de lote

N\

Disposicdo REEE

(B
B>

Saturagao
de oxigénio

)

indice de perfusio

Ritmo do pulso . < .
Wbpm (batimentos por minuto) {__]|Baixa tensdo da bateria
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E: Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros
—

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

Para maiores informagde sobre os locais de recolha, entrar em
contacto com o préprio municipio de residéncia, com o servigo
local de eliminacdo de detritos ou com a loja onde foi comprado
o produto. Em caso de eliminagdo errada, poderiam ser aplicadas
multas conforme as leis nacionais.

CONDIQGES DE GARANTIA GIMA

Parabéns por ter adquirido um nosso produto. Este produto responde a
padrées de qualide elevados seja quanto ao material que para a fabri-
cagdo. A garantia fica valida por 12 meses a partir da data de fornecimento
GIMA. Durante o periodo de validez da garantia, serdo consertadas ou
trocadas gratuitamente todas as partes com defeito de fabrica bem veri-
ficados, excepto as despesas de méo de obra ou eventuais despesas de
trasferimento, transportes e embalagens.

Sao excluidas da garantia todas as partes desgastaveis.

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

GIMA néo responde de malfuncionamentos de aparelhos eletronicos ou
software provocados por factores exteriores como: quedas de tensao,
campos electro-magnéticos, interferéncia de ondas radio, etc.

A garantia decai se quanto acima n&o for respeitado e se o nimero de
matriculagéo (se presente) tiver sido retirado, cancelado ou alterado.

Os produtos considerados defeituosos devem ser deolvidos sé e exclusi-
vamente ao revendedor que fez a venda. O material enviado directamente
a GIMA sera rejeitado.
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0ényieg yia Tov xpriotn

AlaBaoTe auTég TIG 0dNYieg pe TPOCOXK TPV XPNOLLOTOMNOETE TO
mpoidv. AUTEG oL 0dnyieq MEPLYPAPOUV TIG TIPAKTIKEG AELTOUPYIEG OL
oroieg mpémel va pnBouv pe auotnpdtnta. ‘Eva AdBog oty ekTéNe-
ON AUTOV TWV 03NYLOV UMOPEl va TPOKAAETEL pia E0GAAPEVT PETPEN-
on N BAGBN otnv cuokeun N aTov XPHoTn. O KATAOKEUAOoTN G dev eival
urelBuVog yla TNV EAAeYn aopdalelag, Tnv a§lomaoTia kat TNV owoThH
Aettoupyia kabmg emiong yla kaBe opaApa mapakoAouBnong, BAaBmv
oe dtopa Kat aTo mPoidv odelAdpeva otV apéAEld Tou XpHoTn va
dlapaocel Tiq Mapoloeg odnyieg. H eyyunon Tou KATAOKEUAOTH dev
KAANUTTTEL QUTOV TOV TUTo TuBavotnTag.

AlaBACTE [E TIPOCOXY) TO TEPIEXOUEVO OXETIKO HE TOUG KALVIKOUG Tie-
plopLopouq Kal Toug KivdUvoug.

1. AZPAAEIA

1.1 0dnyieg yia pig oiyoupn xprion

- EAéyETe Vv KUpla evoTNTa Kal OAa Ta €EQPTAPATA KATA KalpoUg

yia va BeBawwbeite ott dev undpxouv opatég BAAREG Tou pmopolv

va aA\d&ouv Tnv olyoupld Tou acBevr| Kal TNV opBOTTA TNG Hé-

TPNONG. ZUMBOUAEUOULE TOV EAEYXO TOU TIPOIOVTOG TO AtyOTEPO LA

dopd v eBdouada.

Edv duarotwdel omoladnrnote BAGRN, oTaPATHOTE TV XPHON TOu

KOPEOTOUETPOU.

H amapait™ ouvthpnon mpémet va rpaypatorownBei MONON anod

£I8IKEUPEVO TIPOCWTIKO.

O xpNnoTng dev eival eE0UCIOBOTNHEVOQ YIa TNV CUVTAPENON.

- To KopeoTOUETPO dev propel va xpnolporomBel he unxavég mou
dev avagpépovTal aTo MapodV eyxelpidlo.

1.2 Kivduvor
- Kivduvog £kpiEng -MH XpnoLUOTIOINOETE TO KOPECTOUETPO OE
X®MPOUG OTOU UTIAPXOUV EUPAEKTA aépla OTWG OpLopEVaA avat-
obNTIKA.
- MH XpnOLLOTOICETE TO KOPETTOUETPO OTAV 0 A0BEVNG eival
uno v emuppor| avakuong MRI kat CT.
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- T'a v x®veyn Tou MpoidvTog Mpénel va akoAouBhoeTe TOUg
TOTIKOUG VOHOUG.

1.3 Znpavrika onpeia

- KpatnoTe T0 KOPETTOUETPO HAKPUA amd okovn, Kpadaopoug,
SlaBpWTIKEG OUTIEG, EKPNKTIKA UAIKA, uPnAég Beppokpaoieg
Kat uypaoia.

- EQv TO KOPEOTONETPO Bpaxel, un To xpnotdoromoete. ‘Otav
HetagepBei amod £va mepiBaiiov kplo oe £va (eotd Kai uypo,
N TO XPNOLHOTO|0ETE AUECWG.

- MH muéoete ta MAAKTPA TOU HeTwruaiou TAaloiou pe aixpnpd
avTike{peva.

- AEN emutpénetal va anoAUMAVETE TO KOPECTOUETPO HE ATHO
uPnAng Beppokpaciag kat mieong. AvagepBeite oto TapoV
€YXELPIBIO Yla TIG 0dnyieq OXETIKEG HE TNV KABAPLOTNTA Kal
arnoAupavon.

- MH BuBioete TO KOPEOTOUETPO O Kavéva uypo. ‘Otav eivat
avaykn va kabaplotel, TpiYTe TNV emuPpAveld Tou e éva Haia-
kO mavi Bpeypévo oe dLaAuan anoAupavTikoU. Mn Xpnaotpornot-
Nnoete ompAL | uypA Kat'eubeiav 0To TPOIOV.

- H ouokeur mpémel va UAGCoETAL HaKPLA ard TadLd

2. TENIKH MNMEPIFPA®H

O KOpPEOHOG Tou 0&uyOVoU Tou opuypoU eival n avaloyia ™g oAt
KNG HO Tou aipatog, kat ovopdZetatl ouykévipwon tou 02 oTtod aipa.
Mpokeltatl yia éva onUavtikd BLOAOYIKO TAPARETPO YIa TNV AVATVON.
MoAAEG EVOXANOELG TNG AVATVONG HMOpoUV va TpokaAéoouv urogal-
pia 6£tovrag, emiong, oe kivduvo v uyela Tou acBevn. Eival ermo-
HéVwg amapaitto otnv KAWVIKY dladlkaaia va KpaThoeTe Umd EAey-
X0 1o Sp02. H cuvnBiopévn puéBodog TG péTpnong tou SpO2 eivat
ekelvog ™G avaiuong evog delypatog aipatog Tou acBevn, OoTe va
£XOUHE TNV HEPIKN THEON TOU 0§UYOVOU Kal va uroAoyloTei To SpO2
XpPnotporolovtag éva kataAAnio deiktn. Auth n péodog propei va
xpnotporomnBel yia pid ouvexr mapakoloudnon. MNa va propéoete va
peTpnoeTe To SpO2 e MepLocOTEPN EUKOAIT Kal akpiBela, eEeAixbnke
TO KOPEOTOUETPO daxTUAoU. To TPOI6Y priopel emiong va METPHOEL
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TAUTOXPOVWG TNV OUXVOTNTA TWV MAAUMV Kal TV EVBELEn dtdxuong.
To KopeoTOETPO SAKTUAOU eival CUMMAYEG, TIPAKTIKO aTnVv Xpron
TOU Kal 0TNV peTtadopd kat pe xapnAr katavaiwon evépyelag. Mpénet
HOVOV va TOTOBETHOETE TNV AKPN TOU SaxTUAOU OToV alodnThpa g
OUOKEUNG, N Tidf Tou SpO2 kai n ouxvoTNTA TWV MAAP®V eHpavio-
VTal apéowg oTnv 006vn.

2.1 XapakTnpnorika

- MoAU eAadpU Kal MEPLOPIOPEVWY BLACTATEWV.

- Display pe xpapata O1EQ pe SladpopeTIKOUG TPOTOUG Kal ETIAEYO-
Hevn katelBuvon.

- MeTtpdel pe akpifela To SpO2, v Kapdlakn ouxvoTnTa Kai eivat
delkg dlayuong.

- Autopatn évapén PETPNONG HETA TNV €1000XT| TOU SAKTUAOU.

AuTOpATO OBAOIHO HETA amod 8 deuTepOAETTTA XWPIG eruonpavon.

Orrikol kai akouoTIKol ouvayepuoi.

Aeiktng pratapiag oe eEAvtAnon.

2.2 Kupieg ¢papuoyéq kai okorég Tou npoiévrog
To KOPEOTOETPO BAXTUAOU elval KATAAANAO TOOO YId OLIKIAKA XpHon
600 Kai yla voookopelakr|. Eival oe 8£on va napakoAoubei To Sp02,
™V KapdLaKA ouxvotnTa Kal v £vdelEn dtaxuong.

AUTH 1 ouoKeun dev eival KATAAANAN yla CUVEXN TAPAKOAOU-
enon.

2.3 XapaktnpnortikG nepifdAovrog
Oeppokpaocia epyaciag: 5°C~40°C
Yypaoia epyaciag: 30%~80%

mieon epyaociag: 70kPa~108kPa

2.4 Apxéc pétpnong
1. Znpaocia Tng Sp02
H mip SpO2 eival 10 MOCOOTO KOPETHOU Tou 0&uydvou OTo aipa, N
Aeybpevn ouykévipwon O2 oTo aipa- auth) kabopiletat and To nogo-
016 NG o&uaidoadatpivng (HbO2) otv cuvoAik| aipoodatpivn tou
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apTtnplakoU aigatog. H tipn SpO2 eival pia onpavTiky GuCLOAOYIKN
TAPAKNETPOG TIOU AVTIKATOTTPIZEL TNV AVATIVEUCTIKN AelToupyia: uto-
AoyiZetal pe Tnv akbhoudn péBodo:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

‘Omou HbO2 eival n o&uaipoadatpivn (o§uyovwpévn alpoodatpivn),
Hb eival ekeiveq oL alpoodalpiveg mou aneAeubepdvouv oEuyodvo.

2. Apxn pétpnong

Bdoet Tou vopou Lamber-Beer, n anoppddnon ¢wtodg piag dedopévng
ouoiag eival euBéwg avaloyn pe TV MUKVOTNTA ) TN CUYKEVTPWON
™G. ‘OTav EKMEUNETAL GWG e OPLOPEVO PNKOG KUPATOG OTOV avBpm-
TWVO LOTO, N HETPOUMEVN €VTAON TOU GpwTOG PETA TNV amoppdenon,
avtavakAaon kat eEacBévnaon atov 1oTo propei va

avTavakAd Tov Xapakthpa tg Sopng Tou LoTol and Tov oroio Tep-
vael 10 dwg. Adyw Tou OTL N oEuyovwpévn atpoodaipivn (HbO2) kat
n ano§uyovwpévn atpoadalpivng (Hb) Exouv SladpopeTIKA XapakT-
PLOTIKA amoppddnong oto eUpog GAoKATOG aMd KOKKIVO O UTEPU-
6po dpwg (UNKOg KUpaTog 600nM~1000nm), pe TNV XPNHON AUTGOV TWV
XAPAKTNPLOTIKOV, PMopel va mpoodloptoTel n Tipn SpO2. H tiur SpO2
TOU HETPLETAL PE QUTO TO OEUUETPO eival 0 AEITOUPYIKOG KOPETHOG
0&uydvou -- TO TMOCOOTO TNG alpoodalpivng Tou Propel va peTadpé-
peL 0Euyovo. AvTiBeTa, Ta AlHOEUUETPA avVAPEPOUV TOV KAAGHATIKO
KOPETUO 0EUYOVOU — TO TIOCOOTO OAWV TWV PETPOUHEVWV ALHOTPAL-
PVOV, CUPMEPIANAUBAVOREVNG TWV SUCAEITOUPYIKWV ALHOCPHALPIVRYV,
o6nwg n KapBoguatpoadatpivn N pedatpoopatpivn.

KAviki} epappoy Twv o§upétpwv: H SpO2 eivat pia onpavTikh puot-
OAOYIKN TIAPANETPOG TIOU AVTAVAKAAQ TNV AelToupyia avarvong Kat ag-
pLoOpoU, £T0L N MapakoAouBnon g SpO2 rou Katda tnv Bepareia Exel
yivet o dnpodIAfg. (Ma mapddetypa, oTnv napakoAoldnon acbevov
e coBapn avanveuoTiki) vOoo, acBevav umd avalodnaoia katd m dt-
dpkela enepBaoswy Kat Mpoéwpwv Bped®v kat veoyvav). H katdota-
on g SpO2 propei va MpoodloptoTel pe £ykalpo TPOTo pe HETPNON
Kal ETUTPETEL TOV EVTOMIONO TNG umo&aipiag otov acBevr) vwpitepa,
AMOTPEMOVTAG £TOL AMOTEAEOUATIKA 1) HELOVOVTAG TOUG aldvidloug
BavaToug mou rpokaAolvTat arnd urogia.

3.MapdyovTeg mou emnpedlouv Tnv akpiBela pétpnong Tng SpO2
(Aéyw mapepBoAdV)
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- Evdoayyelakéq Badéq omwg mpdotvo vdokuavivng Nkuavouv tou
HeBuAeviou.

+ H ékBeon o€ umepPOAIKO GWTIOUO, OTIG XELPOUPYIKEG AGUMEG, Ad-
Ureg XoAepuBpivng, ddta ¢pOoplopol, Aapneg unépubpng BEpuav-
ong, 1) Apeon NAKA akTvoBoAia.

+ Ayyelakég Badég 1 Tpoidv e XpmHa rou ExeL Xpnatporotnbei e§w-
TEPIKA, OTIWG OUAATO VUXIOV ) XpOMa Yia TNV Meptroinon tou d€p-
uatog.

+ YmepBoAikr| kivnon Tou acBevolg.

+ ToroB&Ton Tou alodnThpa oe AKPO HE MEPIXELPIDA YIa TUECOHETPO,
apTNPLOKO KABETNPA ) EVOOAYYELAKT| YPAUUN.

+ 'EkBeomn oe BAAapo pe 0Euyovo UPNAAG METEWG.

+ 'YTap&n apmplakng anddpagng Kovtda otov alodnthpa.

+ JUOTOAN ayyeiwv aipatog mou mpokalolvTal and TMEPLPEPELAKN
urepkivnoia ayyeiwv i peiwon g Beppokpaciag Tou oOUATOG.

4. NapayovTeg mou npokaloUv XapnAf TipfA peTpiocwv SpO2 (mabo-

Aoyikég artieg)

« Yrio&aupia, Aettoupyikr) EANewpn HbO2.

« Xp®on 1) un puotoAoyikd eminedo ofuatpoodalpivng.

» AvpaAn petaBoAn o§uaipoodatpivng.

+ MeBapoopatpvatpia.

+ Kudvwon 1) Urap&n aptnplakig andogpagng kovta otov aiobnmea.

» Epgaveis pAeBikég opUEELS.

+ AdUvapol repldpeptkoi aptnplakoi maApof.

+ AVETIOPKNAG MEPLPEPLKT| TIapOXT| a{laTog.

2.5 MpéBAeyn

A. XpnoLHomolovTag ouvex®g Kat yla MEYAAO XPOVIKO SlaoThua To
mpoidv Ba apxioete va aioBaveate pa evoxAnon N Tovo, eBIKA
oe aoBeveiq pe mpoPAnpata KukAogopiag. ZupBouleUoupEe va pn
KPATNOETE TOV AOBNTAPA ENAVW OTO (510 SBAXTUAO Yla MEPLOCOTE-
po anod 2 WPEeG.

Eival Baowod va BeBawwbeite 6TL 0 alodNTHpag MpEMeL va Tormobe-
Ol OWOTA, KUPIWG O TEPITTTWON TIOU 1) CUCKEUT XPnotporolelBel
Y14 otklakn xpron. To mpoidv dev mpémet va TorobeTnBei enavw oe
oidnpa kat og pakakoug totolg.

@
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C. To ¢wg (To urépuBpo eival adpato) Mou eKMEUMETAL Ard ToV alodn-
Thpa eival BAaBepd yila Ta PATIA, EMOREVMG O XPNOTNG KAl TO TIPO-
OWIKO OUVTAPNONG deV TPETEL YA Kavévav AGYO va To KOITAlouv
enipova.

D. O aoBevig dev TPEMeL va Xpnolporolel Bepvikl yia Ta vuyxla olte
AANo €i50G KaAAUVTIKOU 0Ta BAXTUAA TOU.

E. To vUx1L Tou aoBevi dev mpérnet va eival oAU pakpl.

F. To d4xTuho mpémel va TomobeOel 0wWOTA ,yla va anopUYETe HId
Aiyo dppovTiopévn pétpnon.

G. Eival anoAUtwg onpavTiko va pn Kouvioete To 8AXTUAO KATd TV
HéTpNnon. H. Mn TomoBetoete Bpeyuéva SAXTUAQ OTNV CUTKEUT.

1. O aodnthpag SpO2 kai 0 PWTONAEKTPIKOG AvayvwOoTNG MPEMEL va
elval TornoBetnuévol pe TpoTo MOTe N aptnpia Tou acBevn va Bpi-
OKETAL OTNV PECT QUTWV.

L. Mn otepedvetal Tov aoBntipa He KOAANTIKA Tatvia ¥ mapopola
yiati autd 6a propoloe va MpokaAéoel TV EVBeELEn Tou apTnpla-
KoU opuyHoU Kat YL autod pid AavBaopévn pétpnon tou SpO2.

M. Bevaiwbeital 6TL 1 orrikn erdavela eivat eAetBepn anod omotodn-
TOTE EUMOBL0 N} KOANMA.

N. Mi& uriepBoAikr) pwTelvOTTA 0TO MEPIRAANOV propel va aAAGEeL
TO AMOTEAEOUA TNG HETPNONG. AUTO OUPMEPIAAMBAVEL TIG UMEPU-
Bpeg Aapmeg, BeppactnEeg pe UMEPUBPOUG, AUETD GWTIONOG and
ToV HAL0, KA.TL

0. Apaotipleg evépyeleq Tou acBevi i Uid urepBOALKr) NAEKTPOXEL-
POUPYIKY enépBaon Uropolv va petaBdAlouv v akpifela g
péTPNOoNg.

3. EIAIKEZ TEXNIKEZ
A. Tpérol Display:
Display OLED
B Anaitijoeig 10x0og:
1 emavagopTiopevn unatapia 3.6V LiR2450
Taon tpododooiag: 3.3V ~ 4.2V
Suvexng Xxpovog epyaociaq: 4 wpeg
C. Pelpa Tpogodooiag: <=40miA
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D.

m

m

2]

=

Métpnon SpO2:

AldAeppa pétpnong: 35% - 100%

AkpiBela < 3%0 (Y14 TIHEG patagl 70% kai 100%)

M£Tpnon ouxvoTNTAg MaAH®V:

AwdAeppa pétpnong: 30 bpm - 240 bpm

AkpiBela ouxvOTNTAG MAAP®V: +2bpm 0 +2%

Métpnon ‘Evdeign didxuong:

AtdAeppa pétpnong: 0% - 20%

Anédoon os ouvBfkeg XapnAng didxuong

H akpiBela g pétpnong SpO2 kat PR ouveyiet va avtarokpivetat
OTIq TPOdLaYPadEG TIOU TEEPLYPAPOVTAL TIAPATIAVK OTAV TO £UPOG
g dlapdpdwong eivat ico pe 0,6%.

. AVEKTIKOTNTa OTIG apePBOAEG Tou nepIBdAlovTog dwTIgHOU:

H akpiBela g pétpnong SpO2 kat PR ouvexilel va avtanokpivetat
OTIG TPOJLayPad£G ToU MEPLYpAPOVTAL MAPANdvw OTAV 1| CUCKEUR
eAéyxeTal and Tov npocopolwT) SpO2 (oetpd Fluke Biomedical Index
2) evd pubpiel TV MapepBoAn Mpooopoiwong Tou NAtlakou GwTdg
Kal Tou ¢pwTLopou ¢pBoplopol 50Hz / 60Hz.

. Alaotaoeig: 56 mm (L) x 47 mm (W) x 32 mm (H)

Bépog: 459 (Le TIq pratapieg)

=ZAPTHMATA
‘Eva kopdovL oTEPEWONG B. Auo pratapieg
‘Evag ¢opTwthg pratapidv — D. ‘Evag tpodpodotng
‘Eva kaAwdio US8 F. Mid 6nkn mpootaciag

‘Eva eyxelpidlo xpnotn H. ‘Eva moTtonomTtiké iavotntag



8 EAAHNIKA 100

5. EFKATAXTAZH
5.1. Meromkij Grioyn

N
\
N

AN

Emévduon pe

Ewova 1 Aotixo

5.2. Mrmarapieg

1. ToroBeoTe TV pratapia oty KAataAANAn oxiopn, eAéyxovtag
OTL TOTOOETNBNKE Pe OWaTO TPOTO (Onwg daiveTtat oty Eikova 2).

Ewova 2

2. EnavatonoBetiote To Kandki Mpooégte 1dlaitepa 6tav tomnobetei-
Te TIG Wratapieg emedn éva AaBog Oa UrMopoUce va TPOKAAETEL
BAGBeg OTNV GUOKEUT.
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6. AEITOYPTIA

Ekova 3 TomoBeTHOTE TO SBAXTUAO OTOV HETPNTH KOPETHOU

2. ToroBeTHoTe TO BAXTUAO OTN AAOTIXEVIA £MEVEUON TOU KA (Be-
Balwbeite 611 To daxTUAO BplokeTal oTn cwoth BEon), Kat £metta
KAe(OTE TO KAUTT e TO BAXTUAO ETa Oe auTo.

3. H ouokeur| Ba evepyoronbe{ autopaTa ot 2 SBeuTEPOAETTTA KAt ap-
XIKG 6a epdpaviotel 0 aptBpog TNG £kd0ONG TOU AOYLOMIKOU

4.3 ouvéxela epdaviZetal n 086vn pe Ta otolxeia (6rmwg ¢aivetat
otV Ewova 4). O xpriotng uropei va SlaBacel Tiq OXETIKEG TIHEG Kal
va del ™ popdr| TOU KUMATOG amd auTh TV MPOBOAN g 066vng.
“%Sp02”: clpBoro SpO2; “99”: T SpO2 .

“PR”: elkbva OOUYHGOV; “65”: TIU OPUYHDY;
“ @@ ”: oUUBONO KAPBIAKAOV TIAAPDV;
“1”: lotoypappa évraong maApby.

%Sp0. PR

65 |

/\\_/\\/\\_/\\/\\ Ewkéva 4

.‘Otav n 006vn eivat idla pe aut ™g EIkOvag 4, MatHoTe TO KOUPTH
Display yia va aA\a&ete v 086vn mpoBoArg

o
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e Matnote pia ¢popd to kKouurd Display, kat n MPoBoAn g 006vng
(6rwg ¢aivetal otnv Eikova 4) 6a neplotpadei katd 180°.
Mathote dUo popég To kouprt Display, kat ) poBoAr) TG 086vng
6a aANGEel 6rwg daiveTtal oTnv lKovVa 5.

Mathote To kouprti Display Tpelg dpopég, kat n mMpoBoAr| Tng 086-
vng (6rnwg ¢aivetal otnv Ewkdva 5) Ba neplotpadei katd 180°.
Mathote To kouprt Display Téooepig dpopég, Kal n 086vn Ba -
oTpEYPEL 0NV 006VN ToU ¢paiveTtal oty Etkdva 4.

Mathote To Kouprd Display pe KukAtkd TpoTo, Kal 1 TPoBoAn g
086vng 8a aAAaZel and n pla mpoBoA) otnv AAAn (6rwg daivetat
otV Ewkova 4 kat otnv Elkdva 5) Kat ol TECOEPIG KATEUBUVOELG
6a epdavifovral eVaAAAE.

%SpOz

99
R e
65 I Elkova 5

6. Mathote napatetapéva To koupr Display (mepimou yia 2 deutepod-
Aertra), kat 6a epdaviotel n 066vn mou paivetatl otnv Eikéva 6. Ot
Slapopég avapeoa oty Ewkova 6 kat otnv Eikova 4 eivat ot €61g:

e >V Eikova 4, yivetal mapakoAouBnon Tou SpO2 kat g kapdia-
KAG OUXVOTNTAG Kal poBaAAovTal aTnv 08o6vn.

e 3mv Ewkova 6, yivetat mapakoloUBnon tou SpO2 kat Tou deiktn
dlaxuong kat mpoBAaihovtat atnv 086vn.

%SpO PI%
14 1
}f\\j\\/\\/\\/\\ Eikova 6
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7.'0tav n 086vn eival {dla pe autn rou gaivetal otnv Eikodva 6, mam-
oTe To kouprt Display He KUKALKO TPOTIO, Kat N TiPoBoAN g 086vng
Ba aAAadet anod ™ pia mpoBoAn otnv AAAn (6nwg daivetat otnv Et-
kéva 6 kat otV Elk6va 7) Kal ol TEooepLg KATEUOUVOELG Ba epdavi-
Covtal eVaAGE,

. H 086vn mpoBoAng (6nwg ¢paivetal oty Ewkdva 6 1y Etkdva 7) Ba emu-
oTpéPel otV 006vN Tou daivetat otnv Eikodva 4 1 Eikbéva 5 epdoov
dev ekTeAeaTe( 1 evépyela evTog 10 SEUTEPOAETTTWY.

@

Ewova 7

©

Suvayepuog

Edv katd v S1dpKela Twv HETPNOEWV oL TIHEG Tou SpO2 1) n ou-
XvoTnTa opuypoU Eemepvouv Ta Opla Mou eixav apxikd oplobei, n
OUOKEUT| EKTEEUMEL £va OfPA NXOU Kal N TR Tou ureptepel avaBo-
oBAveL 0TV 086vVN,yla va OBHOETE TOV OUVAYEPHO, TUECTE TO TAN-
KTpO.

A&ieq ouvayeppoU Tou eixav apxika optobei:

Sp02: KatwTEPO Oplo 90%

Kapdiakn ouxdtnta: avtepo 6pto 120 bpm

KatwTEPO HpLo 50 bpm
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7. POPTHXZH MIMATAPIQN

H erupopTigdpevn pratapia xpnoporote{tat yia mv tpodpodoacia g

ouokeung. ‘Otav e&avtAeital, eivat duvatov va v enavadoptioeTal

Ue TOV KATAAANAO GOPTLOTN UMATAPLAOV TIOU UTIAPXEL OTOV EEOTANTHO,

POVTAg TIg akdbAoubeg dladikaaoieq:

1. TOMOBETAOTE TNV WraTapia oTov GopTIOTY, MPOTEXOVTAG TNV TIOAL-
KOTNTA (6Twg paivetal oTnv elkdVa).

Aei{kTng Katdotaong

DOPTWTNG HMATAPLOV

“4 MoAkd™TA

2. 3uvd£aTe TOV GOPTIOTH MMATAPLOV OTOV TPOGoSOTN Sla HECOU TOU
kaAwdiou USB, 6mwg paivetal oV £lkOVA TOU aKOAOUBE(:

-, TpopodoTNg

Kahwdio

AeikTng katdotaong

DOPTWTAG HNATAPLOV
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3.0 tpodp0d6TNg Mpéret va eloaxBel oe wd npica pe petpa AC100~-
250vAO, 50/60HT.
4.'EV3eIEN KATAOTAONG TOU POPTWTH HMATAPLDV:
Mpdolvo: pratapia poptnopévn
MopTtokaAi: kapia TomoBeTpéVN pratapia
Kokkivo: oe popTnon

Mpoooxn:

- O ¢opTIOTHG Oa OTANATHOEL AUTOUATWS HWALG TEAELWOEL N GOTWON
(O deikmng katdotaong deixvel MPACIVO).
Stapatdet emong, yia va aroduyet Ty urepBEpuavon, oe nepirma-
on mou 1 Oeppokpacia TG pratapiag ¢pravet otolg 45°C.

- Eivat eniong duvatov va XpnoLUoToOETE TOV GpOPTWTH UIATaApLOV
ouvd£ovTag Tov ot e{icodo USB evog personal computer, Sla pécou
£vOG KatdAAnAou kaAwdiou.

8. EMNIZKEYH KAl £YNTHPHZH

A. ®optnoTe TV priatapia 6tav o deiktng Tou GoptnoTH pratapiag
apxiCet va avapoopnvel ylati ol priatapieg e§avtAouvrat.

B. KaBapioTte v emudpdaveia g cuoKeung TpLv TV xpnon. Tpite pe
olvérveupa Kal apnioTe To va OTEYVAOEL

C. EQv dev XpnOLpomoLeiTal TO KOPECTOUETPO YId TIOAU Kalpd, BydaAte
v pnatapia.

D. To kaAUTepo meptBAANOV amobnKeuong TG CUOKEUNG eival and
-20°C éwq 60°C Tng Beppokpaciag meptBariovtog, amd 10% Ewg
95% 0xeTIKN uypaoia kat and 50kPa éwg 107,4kPa atpoodalpikng
nieong. H amapaitntn ouvTthpnon npérel va npaypatoroleitat aro-
KAELOTIKA amd eEEIBIKEUPEVOUG TEXVIKOUG OEPPRIG. Agv eTUTPETETAL
OTOUG XPNOTEG VA TO KAVOUV pOVOL TOUG.

H avapevopevn woéAun Jon (dev eival eyyunpévn) auting tng
OU-OKeUNG eival 5 €.

M1V arooTEIPWVETE TNV CUCKEUN e UYPNAR Tieon.

Mn BuBilete v ouokeun oe kavéva uypod. SUPBoUAEUOUE va
dlatpnoeTe To MPoidy oe Eepd mepIBAAIOV.

H uypaoia 6a pmopoloe va pikpaivel Tnv {wn XpHong g ou-
OKEUNG 1) aKOUN va To kataoTpéPet cofapd.
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8.1 Zuvrijpnon umarapiag

Alatnprote navta kabapd ta 0o dkpa ™G pratapiag.

- Ogppokpacieq WBlaitepa XaunAég 6a pmopoloav va eAATTOOOUV
NV anédoon g pratapiag, pe rmbavi £vaelEn anod pépoug g ou-
oKeung Tou oUPBoAoU "addpTIoTN pratapia. TNV MPOKELNEVT Te-
pirmrwon cupBoUAEUOUNE VA KPATNOETE OTNV TOETM ) OTO XEPL V1A
Alya Aerrd v prnatapia, £T0L GOTE va TNV eMAvadPEPETE OE APLOTN
Beppokpaocia.

Mnv emBéoete Kavéva PETAANIKO QVTIKE(pNEVO OE emadr pe TIG
AKpeg TNG pnatapiag, MoTe va anopuyeTe £va moavo BpaxukUKAw-
ua.

- ®opThHOTE TV prnatapia yid 8-10, wpeg, n Beppokpacia Tou Xwpou
aTOV oToio N $pOPTNON MpayHaToroLeiTal MPEMEL va elval cupmept-
AapBavopevn peta&u 5°C kai 40°C.

Edv n pratapia eivat evieAwg GopTiopévn, ald mapouaoialetat pd
atodnTr eAdtwon anédoong, onpaivel 6TL N pratapia eivat eEaviin-
HéVN Kal OTL efval anapaitTo va avTikataotadel pe Ui kavoupyia.

9. AIArNQZH
MpéBAnpa Moeavn Artia Abon
Orrikoroinon 1. To ddxTtuho dev 1. ToroBeTthOTE TO

Tou Sp02 Kkail £xel ToroBetnBei oTo | dAxTUAO ME owaTO
aotabn kapdla- | BaBog Tou awobntipa. |TpodMo Kai proomadrote
KR ouxvoTnTa 2. KouviouvTe TOAU To | Eava.

ddayTulo 1) 0 acBevhg. |2. ApnoTe Tov acBevn

Va NPEUNOEL
H ouokeun dev | 1. H pnatapia eivat 1. AVTIKATAOTAOTE TV
avapet adela. pratapia.

2. H pmatapia Tomobe- | 2. Enavatonobemote
THOnkKe pe AavBaopévo | v pratapia.

TPOTIO. 3. EAdTe o€ emagn

3. H ouokeun dev HE TO TOTUKO KEVTPO
Aettoupyei Kald aepPIG.
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O pwTtevog 1. H ouokeun oBrivet 1. Eivat voppdA.
delkng opnvel | auTopdtwg edv dev 2. AVTIKATAQOTNOTE TNV
Eapvika. dexBel onpadt ya 8 pratapia.

deutepoOAeTTa.

2. H pnatapia eivat

oxedov adela.

AfAwon cuppdpdwong:

Me Tov TPOTMO auTd O KATAOKEUAOTHG dNAGVEL OTL AUTA 1| CUCKEUN
OUHHOPPOVETAL e TA akOAouBa mpoTUTA:

IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012,

IEC60601-1-2: 2014,

IEC60601-1-11: 2010, ISO 80601-2-61: 2011 cUPHOPPOVETAL pE TIG dla-
TaEelg TG 0dnyiag MDD93 / 42 / CEE tou SupBouliou

10. MAHKTPO X YMBOAQN

L., |Awnpeitaioe latpiki cuokeun
? dp0ooepod Kal oTeYVO c € oUuPwva pe TNV odnyia
nEepIBANOV 93/42 / CEE
AkohouBnfaTe Tiq Mapaywyég
odnyieg xpnong
[SN] |seipiakdg apiBpog Huepounvia mapaywyng

Suokeun TUrou BF

j=H

v
7

)/>

Kwdikdg TpoidvTog
[LoT] Kpatote To pakpld anod
[LoT] nAlakn akTivoBoAia
Mpoaooxn: dlaBaote
TIPOOEKTIKA TIG 0dNYieg

Ap1Opog naptidag

/ AlaBeon WEEE

B>

- (evotaoelg)
O Koeop6G MaAUoU . .
0
%Sp02 oEuyévOU Pl |Aeiktng diaxuong
®bpm Kapdlakog pubuog ] XapnAn taon

(XTUTOL AVa AeTTro) uratapiag
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puuata tou omtiod. Ot XPHOTEG MPEMEL va ¢povTioouV yia v
XWOVEUON TWV OUOKEUWDV HETAPEPOVTAG TEG OE E18IKOUG TOTIOUG
dlaxwplopoU yia TNV avakUKAWON NAEKTPIKWY Kal NAEKTPOVIKWV
OUOKeUV. Ma MeplodTepeg MNPoPopeleg 0TOUG XWPOUG OUYKE-
VIPWONG, EMKOVWVHOTE UE TNV UTMPEDLA TOU dNIIOU MAPAUOVIG
0ag, To TURHA XWVEUONG TOTIKWV QMOPUUUATWY 1j TO KaTdoTnua
aro To onolo ayopdoate To Mpoldv. Se nepimwon Aavlaouévng
XWVEUONG UMAPXEL KIVEUVOG epapuoyns Kupwoswv BAcel Twv
KPaTIKWV VOUWV.

E XQNEYZH: To npotov dev npénet va netaxtel padu pe dAia arop-
—

ZYNOHKEZ EFTYHZHZ GIMA

Suyxaipoupe pali oag rmou ayopdoate éva dikod pHag mpoidv. AuTo To mpo-
i6v avtanokpivetal ota UPNAd TOLOTIKA TPOTUTA TOTO TWV UAIK®V 600
Kat g Kataokeung. H eyyunon oxvet yua 12 piveg and v nuepopnvia
arnoktnong Tou GIMA. Katd v dldpketa loxuog g eyyunong 6a ppovti-
OOUE Yla TV emdtépOwon Kat / /) TNV dwpedv avTikataotaon 6AwV Twv
UAIK®V Tou Ba mapouctdoouv BAGRN Adyw amodelypévou TPoRAAHATOG
KATAOKEUNG, e eaipeon Ta epyatika £€oda N £Eoda petakivnong, pe-
Tagopéq kal cuokeuacieg. EEalpouvTat g eyyunong 6Aa ta avaA@otua
UAIKA. H avtikatdotaon 1 erudiopbwon mou yivetal katd mv mepiodo
eyyunong dev £€Xouv oav anoTéEAETNA TNV EMIPNKUVOT Tou Xpdvou eyyun-
ong. H eyyunon dev woxUel oe mepirwon mou: n erudlopBwon yivetat and
TIPOOWTUKO OXL EYKEKPIUEVO Kal HE AVTAANAKTIKA OXL AUBEVTIKE, INMIEG T
EAATTMOMATA TIOU TPOKARONKAV amnd apéAeld, XTUMMUATA /) KK XpAon.
H GIMA dgv guBUvetal yia Kakn Aettoupyia o NAEKTPOVIKEG OUTKEUEQ
1N software rou mpoépxovtal and eEwTeptkolg Mapdyovteg OMwg: avepo-
KaTeBAOHATA NAEKTPIKNG TAONG, NAEKTPOHAYVNTIKA TIEDIA, PASLOPWVIKEG
TapePPOAEG, KA.TL. H eyylinon ralet va éxel loxn eav dev Tpnolv oL wg
Qv Kavoveg Kal €av 0 aplBpog PNTpmou ( €AV UTAPXEL ) £XEL ATIOUAKPUV-
Bei, opnotei N alowwbei. Ta mpoidvta nou Bewpolvrtatl pe BAGRN mpémet
Va avTiKkataoTaBouv arokKAELOTIKA Kal HOVOV amd ToV HETAMWANTH and
Tov oroio ayopdoTnkav.

ATOOTOAN epropeupdtwy kateubBeiav otnv etaipeia GIMA Ba emotpa-
douv.
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