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User Notice
Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse Oximeter (hereinafter referred
to as device).

This Manual is written and compiled in accordance with the council directive
MDD93/42/EEC

modifications and software upgrades, the information contained in this document is

for medical devices and harmonized standards. In case of

subject to change without notice.

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

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

structure, functions, specifications, correct methods for transportation, installation,

usage, operation, repair, maintenance and storage, etc. as well as the safety procedures
to protect both the user and device. Refer to the respective chapters for details.

Please read the User Manual carefully before using this device. The User Manual which

describes the operating procedures should be followed strictly. Failure to follow the

User Manual may cause measuring abnormality, device damage and human injury. The

manufacturer is NOT responsible for the safety, reliability and performance issues and

any monitoring abnormality, human injury and device damage due to users' negligence
of the operation instructions. The manufacturer’s warranty service does not cover such
faults.

Owing to the forthcoming renovation, the specific products you received may not be

totally in accordance with the description of this User Manual. We would sincerely

regret for that.

Our company has the final interpretation to this manual. The content of this manual is

subject to change without prior notice.

Warnings

Remind that it may cause serious consequences to tester, user or environment.

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

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

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

& The maintenance to the device. Users are not permitted to maintain or refit the
device by themselves.

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

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

& Please do not stare at the red and infrared light emitter (the infrared light is
invisible) after turning on the device, including the maintenance staff, as it may be
harmful to the eyes.

& Each part of the device is firmly fixed,if accidental falling leads to the small parts
such ffocation.

& The devic

biocompatibility has been tested in accordance with the requirements in ISO

button to fall off,avoid swallowing of these parts,it may caus
contains silicone, PVC, TPU, TPE and ABS materials, whose

10993-1, and it has passed the recommended biocompatibility test. The person who
is allergic to silicone, PVC, TPU, TPE or ABS can not use this device.

& Do NOT strand the lanyard to avoid device drop and damage. The lanyard is made
of insensitive material. Please do not use it if any person is allergic to lanyard. Do

not wrap the lanyard around neck to avoid an accident.

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

& The device can not be used with the equipment not specified in the Manual. Only the

can be used, otherwise it

accessories inted or ded by the
may cause injury to the tester and operator or damage to the device.

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

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

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

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

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

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

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

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

.

When several products are used on the same patient simultancously, danger may occur

which is arisen from the overlap of leakage current.

.

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

This device is not intended for treatment.

The intended operator of the device may be a patient.

Avoid maintaining the device during using.

LR )

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

requirements.

er
The oxygen saturation is the percentage of HbO; in the total Hb in the blood, so-called the O,
concentration in the blood, it is an important physiological parameter for the respiratory and
circulatory system. A number of diseases related to respiratory system may cause the
decrease of SpO; in the blood, furthermore, some other causes such as the malfunction of
human body's self-adjustment, damages during surgery, and the injuries caused by some
medical checkup would also lead to the difficulty of oxygen supply in human body, and the
corresponding symptoms would appear as a consequence, such as vertigo, impotence, vomit
ete. Serious symptoms might bring danger to human's life. Therefore, prompt information of
patients' SpO; is of great help for the doctor to discover the potential danger, and is of great
importance in the clinical medical field.

Insert the finger when measuring, the device will directly display the SpO, value measured, it
has a higher accuracy and repeatability.

1.1 Features

A. Easy to use.

B. Small in volume, light in weight, convenient to carry.

C. Low power consumption.

1.2 Applied range

The Pulse Oximeter can be used in measuring the pulse oxygen saturation and pulse rate
through finger. The product is suitable for being used in family, hospital, oxygen bar,
community healthcare, physical care in sports (It can be used before or after doing sports, and
it is not recommended to use the device during the process of having sport) and etc.

1.3 Environment requirements

Storage Environment

a) Temperature: -40 °C ~+ 60 °C

b) Relative humidity: <95%

¢) Atmospheric pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa

Operating Environment

a) Temperature: +10 °C~ + 40 °C

b) Relative Humidity: < 75%

) Atmospheric pressure: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precautions

1.4.1 Attention

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

£ Before using the device, make sure that it locates in normal working state and operating

environment.

&£ In order to get a more accurate measurement, it should be used in a quiet and
comfortable environment.
£ When it is carried from cold environment to warm or humid environment, please do not

use it immediately.

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

£ DO NOT operate the device with sharp things.

£ High temperature, high pressure, gas sterilizing or immersion disinfection for the device
is not permitted. Refer to User Manual in the relative chapter (6.1) for cleaning and

disinfection. .Please take out the internal battery before cleaning and disinfection.

The device is suitable for adult.

[

The device may not be suitable for all users, if you can't get a satisfactory result, please

stop using it.

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

& The device has 3-year service life, date of manufacture: see the label.

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

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

& The maximum temperature at the SpO; probe -tissue interface should be less than 41°C
which is measured by the temperature tester.

£ During measuring, when abnormal conditions appear on the screen, please pull out your
finger and reinsert it to measure again.

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

£ Do not contort or drag the wire of the device.

£ The bar graph, as a signal inadequacy indicator, when it moves unsteadily, the accuracy
of the measured value may degrade. When it tends to be steady, the measured value
read is the optimal.

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

£ If necessary, our company can provide some information (such as circuit diagrams,
component lists, illustrations, etc.), so that the qualified technical personnel of the user
can repair the device components designated by our company.

£ The measured results will be influenced by the external colouring agent (such as nail
polish, colouring agent or color skin care products, etc.), so don't use them on the test
site.

£ As to the fingers which are too cold or too thin or whose fingernail is too long, it may
affect the measured results, so please insert the thicker finger such as thumb or middle
finger deeply enough into the probe when measuring.

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

£ The light between the photoelectric receiving tube and the light-emitting tube of the
device must pass through the subject’s arteriole. Make sure the optical path is free from
any optical obstacles like rubberized fabric, to avoid inaccurate results.

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

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

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

£ The measured value may be inaccurate during defibrillation and in a short period after

defibrillation, as it has not defibrillation function.

The device has been calibrated before leaving factory.
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The device is calibrated to display functional oxygen saturation.

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

1.4.2 Clinical restriction

[is

A. As the measure is taken on the basis of arteriole pulse, substantial pulsating blood flow of
subject is required. For a subject with weak pulse due to shock, low ambient/body
temperature, major bleeding, or use of vascular contracting drug, the SpO, waveform
(PLETH) will decrease. In this case, the measurement will be more sensitive to interference.
B. The measurement will be influenced by intravascular staining agents (such as indocyanine
green or methylene blue), skin pigmentation.

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

such as cart lot (COHb), metl lot

(MetHb) and sulfhaemoglobin (SuHb), but the tester may appear hypoxia, it is

¢ the clinical situati and

recommended to perform further
symptoms.
D. Pulse oxygen only has a reference meaning for anemia and toxic hypoxia, as some
severe anemia patients still show better pulse oxygen measured valued.
E. Contraindication:

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

b. The damaged skin tissue.

c. During cardiopulmonary resuscitation.

d. When the patient is hypovolemic.

e. For assessing the adequacy of ventilatory support.

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

oxygen.
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Figure 1 Operating principle
An experience formula of data processing is established taking use of Lambert Beer
Law according to Spectrum Absorption Characteristics of Reductive Hemoglobin (Hb)
and Oxyhemoglobin (HbO:) in red light & near-infrared light zones. On the basis of the

Photoelectric ~ Oxyt lobi Technol and

principle  of

Photoplethysmography technology, it uses two light beams of different wavelengths to
irradiate the human fingertip to obtain the measurement information from the
d by the el
displays the measured results on the screen.

3 Functions

A. SpO; value display

photosensitive element, after p circuits and

B. PR value and bar graph display
C. Low-battery indication: low-battery indication appears when the battery voltage is
too low to work

D. Automatic standby function

4 Installation
4.1 View of the front panel

Power switch

Pulse rate

The display SpO2
Low Voltage Display

bl

Ise rate Bargraph Display

Figure 2. Front View
4.2 Battery
Step 1. Refer to Figure 3. and insert the two AAA size batteries properly in the right
direction.
Step 2. Replace the cover.
Please take care when you insert the batteries for the improper insertion may

damage the device.

@

Figure 3. Batteries Installation
4.3 Mounting the hanging rope
Step 1. Put the end of the rope through the hole.
Step 2. Put another end of the rope through the first one and then tighten it.



The SpO; and | 1) The finger is not placed inside deviation < 1% Electrostatic 8 kV contact 8 kV contact
1) Place the finger properly " sck (ESD) +15 kV air +15 kV air
Pulse Rate are deep enough. d Optical sensor [see note 5] IEC 61000-4-2
and try again. —
not displayed 2) The finger is shaking or the L. lry & " | Red light ‘Wavelength: about 660 nm, optical output power:< 6.65mW Electrical fast +2 kV for power Not Applicable
stably patient is moving, ) Let the patient keep calm Infrared light Wavelength: about 905 nm, optical output power:<6.75 mW transient/burst supply lines
. . - 1EC 61000-4-4 +1 kV for input/
1) The battery is drained away 1) Please change batteries. Safety class Internally powered type BF applied part output 1;’,:e‘:lpu
The device or almost drained away. 2) Please Install the battery Tematonal Surge +1 KV line(s) to line(s)
Figure 4. Mounting the hanging rope. can not be 2) The battery is installed again. Protection P22 1EC 61000-4-5: +2 kV line(s) to earth Not Applicable
4.4 Structure, accessories and software description turned on incorrectly. 3) Please contact the local N _
A. Structure: main unit. 3) The device’s malfunction. service center. YT Shvoliz 5 DC26V — 36V Xoilage fhps and 8 ';A’ UTi AW0° 45° .90
R 2 oltage interruptions ,5 cycle .At0° R
B. Accessories: one User Manual, one hanging rope. 1) The devlce.emersl;nlo the 1) Normal. Working current S25mA - - 1EC 61000-4-11 °135° ,180° 225° 270
C. oftware description The display is gnergy saving mode. 2) Please charge the battery. Power supply 1.5V (AAA size) alkaline batteries X 2 or battery ° and315” .
Rel ion: V2 £f suddenl: 2) Low battery. 3) Please contact the Battery life Two batteries can work continually for 20 hours 0% UT; 1 cycle and Not Applicable
elease version: off suddenly 3) The device works afloncalos S y S 70 % UT : 25/30
Please check the device and accessories according to the list to avoid that the abnormally. o Dimension and Weight cycles ;Single phase:at 0° .
device can not work normally. y Dimension 60(L)  32.5(W) x 30.5(H) mm 0 /1 UT; 250300
. cycle
Symbols | Menring Symbols | Mesning gt About 5. inclding o bty Pover egueney 0Am WA
A Follow instructions 50/60Hz 50H2/60Hz 50Hz/60Hz
Pulse rate (bpm; ( ) 2/6UHzZ 2/6UHzZ
3.1 Insert the two batteries properly to the direction, and then replace the cover. @ for use PRopm “ (bpm) Note 1: the claims of SpO; accuracy shall be supported by clinical study measurements magnetic field
5.2 Open the clip as shown in Figure 5. II . o taken over the full range. By artificial inducing, get the stable oxygen level to the range IEC 61000-4-8
Type BF applied part vsp0, | Pulse oxygen saturation (%) of 70 % to 100 % SpO;, compare the SpO; values collected by the secondary standard Conduced RF 3V
-~ pulse oximeter and the tested at the same time, to form paired 1EC61000-4-6 0,15MHz - 80 MHz
d Manufacturer X Recyclable data, which are used for the accuracy analysis. 6 V in ISM and amateur Not Applicable
There are 12 healthy volunteers (male: 6. female: 6; age: 18~50; skin color: black: 2, light: 8, radio bands between
[SN] | Serial number g Expiration date white: 2) data in the clinical report. 2*01 ;]XIS[‘ “’li(l){MH‘
- Note 2: because pulse oximeter i are distributed, - = at z
A 1. The finger clip falls off ( no only about two-thirds of pulse oximeter equipment measurements can be expected to Radiated RF 10V/m 10V/m
. X X y WEEE disposal —_— finger inserted) fall within £A, £ the val d by a CO-OXIMETER IEC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
Figure 5. Put finger in position — 2. Signal inad indicator all within +Arms of the val ue measured by a ©O- o . 80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
Note 3: percentage modulation of infrared signal as the indication of pulsating signal
5.3 Let the patient’s finger put into the rubber cushions of the clip (make sure the + Battery anode — Battery cathode strength, patient simulator has been used to verify its accuracy under conditions of low OTE UT is the a.c.mains voltage prior to application of the test level
finger is in the right position), and then clip the finger. perfusion. SpO; and PR values are different due to low signal conditions, compare them
5.4 Press the button once on front panel. IP22 | Covering Protection rate @ Humidity limit with the known SpO, and PR values of input signal. Table 3: _ : i ; ;
. . i Note 4: optical sensors as the light-emitting components, will affect other medical Guidance and s - Immunity
5.5 Do not shake the finger and keep the patient at ease during the process. Meanwhile, I devices applied the wavelength range. The information may be useful for the clinicians Radiated RF Test Ban Service Modulation | IEC606 | Complia
human body is not reccommended in movement status. /{ Temperature limit T T This way up who carry out the optical tr For example, pl therapy operated by IEC61000-4-3 | Frequency d 01-1-2 | nce level
5.6 Get the information directly from screen display. clinician. (.I"l:esl‘ (MHz) (M)H lTeSll (V/m)
X L . Pati . i . . it i specifications z evel
5.7 In boot-strap state,press button ,and the device is reset. _@- Atmospheric pressure limit T Keep away from rain Note 5: Patient slmnlatof has been used to verify the pulse rate accuracy, it is stated as for (V/m)
the root-mean-square difference between the PR measurement value and the value set
Fingernails and the luminescent tube should be on the same side. by simulator. ENCLOSURE 385 380 | TETRA Pulse 27 27
. . P . : PORT - 400 modulation
Fragile, handle with care Alarm inhibit IMMUNITY to 390 b)
6.1 Cleaning and disinfection . oy mod EMC RF wireless 18 Hz
. . .Exit standby mode. Thi is suitable f facility d h ication
The device must be turned off before cleaning, and it should not be immersed into d) 2 Reset & Manufacture Date cm"ismnmcnls 18 suitable for actlity and home s equipment) 450 430 | GMRS 460, FM ¢) 28 28
liquid. - FRS 460 +5kHz
: . : Lot number P/N Material code ‘Warning: 470 deviation
Please take out the internal bat 2, X . . X
case afe o e THemat tery before cleaning, do not immerse it into liquid ) & Don’t near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shiclded room of an ME 1 kHz sine
Use 75% alcohol to wipe the device enclosure and the nail pad, nature dry or clean it Authonzed representat.)ve in Medical device SYSTEM for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES =10 =01 T TT5 Band e 5 5
with clean and soft cloth. Do not spray any liquid on the device directly, and avoid the European community high. - o
- - 1s high. 13,17 modulation
liquid penetrating into the device. Medical Device compliant Product code & Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided 745 787 b)
. with Directive 93/42/EEC o i esult i e is nece: equi 217 Hz
6.2 Maintenance because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and 780 1z
A. Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there is no Caution: read instructions the other equipment should be observed to verify that they are operating normally. 810 800 GSM Pulse 28 28
P ly Imported by .
. S . . (warnings) carefully & Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the - | 800/900, | modulation
visible damage that may affect patient’s safety and monitoring per It is ) ) . .
. . . . S manufacturer of this equipment could result in increased ic ions or 960 | TETRA b)
recommended that the device should be inspected weekly at least. When there is obvious N~ | Keep away from sunlight N . 3 . L . 870 800, 18 Hz
o 4 of this and result in improper operation. DEN 820,
damage, stop using it. Theb \ dication is defici b he b . & Portable RF n (including such as antenna cables and ! CDMA ’
B. Please clean and disinfect the device before/after using it according to the User Xb | d?;::gevﬁ. aee In el:s:;; is deficient (change the battery in time external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the 50 850,
Manual (6.1). this equipment, including cables specified by the manufacturer. } LTE Band 5
C. Please replace the batteries in time when low-battery appears. Note: Your device may not contain all the following symbols. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result. 1720 1700 | GSM 1800; Pulse 28 28
D. Pleasc take out the batteries if the device is not used for a long time. 9 Fu Note: - | CDMA | modulation
E. The device need not to be calibrated during maintenance S0 ’ £ this equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and 1845 19901 1900; b)
car o - pG:lsecinotclll] putinto service according to the EMC information provided below. Gle\éégT?Oi 217Hz
-3 fransport an ) orage . : Display range 0% ~99% £ The basic performance: SpO, measured range: 70% ~ 100%, absolute error: +2%; PR LTE Bar’1d
A. The packed device can be transported by ordinary conveyance or according to M d range 0% ~ 100% measured range: 30 bpm ~ 250 bpm, accuracy: +2 bpm or +2%, whichever is greater. 1970 1,3.425:
transport contract. During transportation, avoid strong shock, vibration and splashing 70%-~100%: £2%; £ When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure UMTS
with rain or snow, and it can not be transported mixed with toxic, harmful, corrosive Accuracy [see note 2] 0%~69%: unspecified repeatedly or in another environment to ensure its accuracy. 2450 2400 | Bluetooth, Pulse 28 28
material. arO77: unsp - £ Other devices may affect this device even though they meet the requirements of CISPR. - WLAN, | modulation
. . . . Resoluti 1% 2570  802.11 b
B. The packed device should be stored in room with no corrosive gases and good EEOLEOTL G Table 1: bigin 217>HZ
- . . N L PR N
ventilation. Temperature: -40°C~+60°C; Relative humidity: <95%. Guidance and Declaration - Electromagnetic Emissions RFID 2450,
Dislay rnge S0pm 250t Enisson e Compine LTE b
N M d range 30 bpm ~ 250 bpm - — 5240 5100 | WLAN Pulse 9 9
Trouble Possible Reason Solution W — pvT——. " Radiated RF emissions CISPR | ¢ 0 ) 5500 - 802.11 | modulation
. ES 1l 1 ¢ ~
1) The finger is not properly 1) Please insert the finger Accuracy[see note 3] pm during the pulse rate range o pm pm an Radiated RF emissions CISPR 5785 5800 an b)
. o i 217 Hz
The SpO; and inserted. properly and measure +2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm. Class B
Pulse Rate 2) The finger is shaking or the again. Resolution 1 bpm Harmonic  distortion ~ [EC N licabl
patient is moving. 2) Let the patient keep calm. 61000-3-2 ot applicable
can not be - . . Low perfusion 0.4%: - _

) 3) The device is not used in 3) Please use the device in ) Voltage fluctuations Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic
displayed environment required by the normal environment. Peapgy wik oy SpOs: +4%; and flicker Not applicable . waste. The users must dispose of this equipment by bringing it to a specific
normally manual. 4) Please contact the . p PR: +2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 IEC 61000-3-3 wmm  7ecycling point for electric and electronic equipment

: . erfusion [see note Table 2:
4) The device works abnormally. after-sales. v L 1 bpm and +2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 e 5 .
Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity
bpm. RRA
P test IEC60601 test level Compliance level ?;MGA, W‘TZ l\gy T?%SZB .
Light interference Under normal and ambient light conditions, the SpO. e Gima 12-month standar warranty applies
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
OXYMETRE DE POULS OXY-2

Instructions de foncionnement

ATTENTION : Les opérateurs doivent lire et comprendre
ce manuel dans son intégralité avant d'utiliser le produit.

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

& Le dispositif ne peut pas étre utilisé avec des équipements non spécifiés dans le manuel.

désignés ou par le fabricant peuvent étre utilisés, sous

peine de provoquer des blessures au testeur et a l'opérateur ou d'endommager le dispositif.

Seuls les

& Inspecter le dispositif avant de l'utiliser pour s’assurer qu'il ne présente aucun dommage
visible susceptible d'affecter la sécurité du patient et les performances du dispositif
. En cas de

CMS50DL (GIMA 35072)

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD No. 112
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Chers utilisateurs, nous vous remercions d’avoir acheté I’oxymétre de pouls, (ci-aprés
dénommé dispositif).

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

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

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

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser ce dispositif. Veuillez vous
conformer scrupuleusement au mode d’emploi qui décrit les procédures d'utilisation. Le
non-respect de ce mode d’emploi peut entrainer des anomalies de mesure, des
dommages matériels et des blessures corporelles. Le fabricant N’est PAS responsable de
problémes de sécuri
ainsi que d’éventuels dommages au dispositif et 1ésions corporelles dus a la négligence

, de fiabilit¢, de prestations ni d’anomalies dans la surveillance,

de I'utilisateur et au non-respect des consignes d’utilisation. La garantie du fabricant ne

couvre pas les cas cités ci-dessus.

Etant donné les améliorations réguliéres apportées a nos produits, il est possible que

votre dispositif ne corresponde pas exactement a la description fournie dans ce Mode

d’emploi. Veuillez nous en excuser.

Linterprétation finale de ce mode d’emploi revient a notre entreprise. Le contenu de ce

manuel est susceptible d'étre modifié sans préavis.

Avertissements

N’oubliez que cela peut entrainer des conséquences graves pour le testeur,

I'utilisateur ou I'environnement.

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

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

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

& Entretien du dispositif. Les utilisateurs ne sont pas autorisés a effectuer eux-mémes
I’entretien ou la remise a niveau du dispositif médical.

& Une ion dé éable ou d en cas d’utilisation

peut

avant

lui-més évident, les piéces
I'utilisation.

& On ne peut pas utiliser de testeurs fonctionnels pour établir la précision de I’Oxymétre
de pouls.

& Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients peuvent étre utilisés pour

le disposi
INDEX-2LFE (version du logicicl : 3.00), veuillez vous référer au manuel pour les
étapes détaillées du fonctionnement.

& Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients peuvent mesurer la précision de

vérifier si fonctionne normalement, par exemple, le simulateur

la courbe de calibration copiée du dispositif, mais ils ne peuvent pas étre utilisés pour
évaluer la précision du dispositif.

& Lors de l'utilisation du dispositif, tenir celui-ci a I'écart des équipements susceptibles de
générer un champ électrique ou magnétique puissant. L'utilisation du dispositif dans un
environnement inapproprié peut provoquer des interférences avec les équipements radio

environnants ou affecter leur fonctionnement.

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

& Ne pas placer le dispositif dans des endroits exposés a la lumiére directe du soleil, & des
températures ¢levées, a 'humidité, a la poussiére, a la ouate ou a des éclaboussures d'eau,
afin de ne pas affecter ses performances

& La précision des sera affectée par
électrochirurgicaux.

& Lorsque plusieurs produits sont uti

s

mesures l'interférence des équipements

sés simultanément sur le méme patient, un danger

peut survenir en raison du chevauchement des courants de fuite.

é& L au CO apparaitra comme une esti
recommandé d'utiliser le dispositif.

excessive, il n'est donc pas

& Ce dispositif n’est pas prévu pour des traitements.

& L'opérateur destiné a se servir du dispositif peut étre un patient.

& Evitez dentretenir le dispositif pendant son utilisation.

& En tant qu’utilisateur, lire attentivement le mode d’emploi du produit avant de l'utiliser,
conformément aux exigences.

1 Ap:

La saturation en oxygene est le pourcentage d'HbO; dans I'Hb total du sang, ce que I'on

cu

appelle la concentration en O dans le sang ; il s’agit d’un parameétre physiologique important
pour les systémes respiratoire et circulatoire. Un certain nombre de maladies li¢es au systéme
respiratoire peuvent provoquer la diminution de SpO. dans le sang, en outre, certaines autres
causes telles que le dysfoncti de I'aut du corps humain, des dommages
pendant la chirurgie et des blessures causées par certains examens médicaux entraineraient

également la difficulté de l'approvisionnement en oxygene dans le corps humain, et les
symptémes correspondants apparaitraient en conséquence, tels que des vertiges, la faiblesse,
des vomissements, etc. Des symptomes graves pourraient mettre en danger la vie du patient.
Par conséquent, une information rapide concernant la SpO., des patients est trés utile au
médecin pour lui permettre de détecter un danger potentiel, ainsi que dans le domaine de la
médecine clinique.

Insérez le doigt lors de la mesure, l'appareil affichera directement la valeur de SpO, mesurée,
avec une plus grande précision et répétabilité.

1.1 Caractéristiques

A. Facile a utiliser.

B. Petit, léger, et pratique a transporter.

C. Faible consommation en énergie.

1.2 Gamme appliquée

L'oxymetre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation en oxygéne du pouls et la

a travers le doigt. On peut utiliser ce produit a domicile, a I'hépital, dans

hls de
microcirculation sanguine. Il n'est pas recommandé d'utiliser le capteur sur le méme
doigt pendant plus de 2 heures.

& Pour certains patients particuliers qui ont besoin d'une inspection plus minutieuse

continue du dispositif, en particulier chez les patients affectés de

du site de test, ne pas placer le dispositif sur un cedéme ou un tissu sensible.

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

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

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

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

un bar a oxygene, dans un é de soins de soins physiques dans le

domaine du sport (il peut étre utilisé avant ou aprés la pratique d'un sport, il n'est pas

recommandé d'utiliser le dispositif pendant la pratique d'un sport), etc.

1.3 Conditions ambiantes requises

Conditions de stockage

a) Température : -40 °C a 60 °C

b) Humidité relative : <95%

¢) Pression atmosphérique : De 500 hPa a 1 060 hPa

Conditions de fonctionnement

a) Température : +10 °C a 40 °C

b) Humidité relative : < 75%

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

1.4 Mesures de précaution

1.4.1 Attention

Signaler les conditions ou les pratiques susceptibles d’endommager le dispositif ou d'autres
propriétés.

& Avant d'utiliser le dispositif, s’assurer qu'il se trouve dans un état et un environnement

de travail normaux.
£ Afin d'obtenir une mesure plus précise, 1'utiliser dans un environnement calme et
confortable.
£ Lorsque le dispositif médical est déplacé d’un lieu froid a un lieu chaud ou humide,
évitez de I'utiliser immédiatement.
Si le dispositif est éclaboussé ou figé par de I'eau, cesser de I'utiliser.
£ NE PAS utiliser ce dispositif avec des objets tranchants.
£ 1l est interdit de le stériliser 4 haute température, a haute pression, au gaz ou de le
désinfecter par immersion. Consulter le chapitre correspondant (6.1) du mode d’emploi
pour le
désinfecter.
L’appareil est destiné aux adultes.
Lappareil peut ne pas convenir a tous les patients, si vous n’obtenez pas de résultats

et la

Extraire la pile interne avant de nettoyer et de

o

satisfaisants, veuillez cesser de l'utiliser.

£ La moyenne de données et le traitement de signal sont en retard par rapport a la mise a
jour des valeurs de données de SpO,. Lorsque la période de mise a jour des données est
inférieure a 30 secondes, le temps d'obtention des valeurs moyennes dynamiques
augmente, ce qui est di a la dégradation du signal, a une faible perfusion ou a d'autres
interférences, cela dépend également de la valeur de la fréquence cardiaque.

£ Le dispositif a une durée de vie de 3 ans, date de fabrication : voir I'étiquette.

£ Le dispositif ne fournit pas de fonction d'alarme de dépassement de limite pour SpO; et
la fréquence cardiaque, il n'est donc pas utilisable dans les endroits ot une telle fonction
est nécessaire.

£ Le dispositif n'a pas de fonction d'alerte de basse tension, il indique seulement la basse
tension, veuillez changer la batterie lorsque la tension de la batterie est épuisée.

£ La température maximale au niveau de l'interface entre tissu et sonde SpO; doit étre
inférieure a 41 °C, une valeur qui sera mesurée par le testeur de température.

£ Pendant la mesure, si des conditions anormales apparaissent a I'écran, retirer le doigt
puis le réinsérer pour recommencer la mesure.

[1n]

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

£ Eviter de déformer ou de tirer le il du dispositif.

£ Si la barre graphique, en tant qu’indicateur d'insuffisance du signal, se déplace de fagon

instable, la précision de la valeur mesurée peut se détériorer. Lorsqu’elle est stable, la
lecture de la valeur mesurée est optimale.

[1n]

Si le dispositif ou le composant est destiné 4 un usage unique, l'utilisation répétée de ces
picces présente des risques sur les paramétres et les caractéristiques techniques de
I'¢quipement connus du fabricant.

£ Si nécessaire, notre entreprise peut fournir certaines informations (telles que des
schémas de circuit, des listes de composants, des illustrations, etc.), afin que le
personnel technique qualifié de l'utilisateur puisse réparer les composants du dispositif
désignés par notre entreprise.

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

=3

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

Le doigt doit étre placé correctement (voir figure 5 ci-j

inte), car une mauvaise
installation ou position de contact du capteur influencera la mesure.
£ La lumiére entre le tube récepteur photoélectrique et le tube émetteur de lumiére du
dispositif doit passer par l'artériole du patient. S’assurer que le chemin optique est libre
de tout obstacle optique, tel qu’un tissu caoutchouté, pour éviter des mesures inexactes.
L Une lumiére ambiante excessive peut affecter les résultats de la mesure, comme la
lumiére chirurgicale (en particulier les sources de lumiére au xénon), la lampe de
photothérapie contre bilirubine, la lampe fl le fage i
lumiére directe du soleil, etc. Pour éviter toute interférence de la lumiére ambiante,

et la

placer le capteur correctement en le recouvrant d'un matériau opaque.
2 Des mouvements excessifs (actifs ou passifs) du patient ou une activité intense peuvent
compromettre la précision de la mesure.
£ La sonde SpO; ne doit pas étre placée sur un membre avec le brassard de tension
artérielle, le canal artériel ou le tube intraluminal.
£ La valeur mesurée peut étre inexacte pendant la défibrillation et durant une courte
période apres la défibrillation, car elle n'a pas de fonction de défibrillation.
Le dispositif a été étalonné avant de quitter I'usine.
Le dispositif est étalonné afin d’afficher la saturation fonctionnelle en oxygéne.
£ L'équipement connecté a l'interface de I'oxymétre doit étre conforme aux exigences de
la norme CEI 60601-1.
1.4.2 Limitation clinique
A. Ftant donné que la valeur est déterminée en fonction du pouls mesuré au niveau d’une
artériole, il est nécessaire que le flux pulsatile du sang du patient soit suffisant. Dans le cas
d’un patient avec une tension basse provoquée par un choc, par une température ambiante ou
corporelle basse, par une perte de sang importante, ou par I'utilisation de médicaments
vasoconstricteurs, le trac¢ SpO; (la courbe pléthysmographique) diminuera. Dans ce cas, la
mesure sera plus sensible aux interférences.
B. La mesure sera influencée par les agents de coloration intravasculaire (tels que le vert
d'indocyanine ou le bleu de méthyléne), la pigmentation de la peau.
C. La valeur mesurée peut étre normale en apparence pour le testeur qui présente une anémie
ou une hémoglobine dysfonctionnelle (telle que la carboxyhémoglobine (COHb), la
méthé lobine (MetHb) et la sulfhé lobine (SuHb)), mais le testeur peut également
présenter une hypoxie ; procéder a une évaluation plus approfondie en fonction des situations

et symptomes cliniques.
D. L'oxygene pulsé n'a qu'une signification de référence pour l'anémie et I'nypoxie
toxique, car certains patients souffrant d'anémie sévere présentent toujours une meilleure
valeur d'oxygéne pulsé mesurée.
E. Contre-indications :

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

b. Tissu cutané endommageé.

c. Pendant la réanimation cardio-pulmonaire.

d. Patients affectés d’hypovolémie.

e. Pour évaluer l'adéquation de l'assistance ventilatoire.

f. Pour détecter la détérioration de la fonction pulmonaire chez les patients sous haute

concentration d'oxygeéne.

Tube émission
Lueur et infrarouges

Tube réception
Lueur et infrarouges

Figure 1 Principe de fonctionnement
Une formule expérimentale de traitement des données est établie en utilisant la loi de
Beer-Lambert selon les caractéristiques d'absorption du spectre de I'hémoglobine
réductrice (Hb) et de I'oxyhémoglobine (HbO,) dans les zones de lumiére rouge et de
lumiére proche infrarouge. Sur la base des principes de I’inspection photoélectrique de
et de la Photoplétt aphi

hé lob

T'ox; il utilise deux faisceaux de lumiére

de longueurs d’onde différentes pour irradier la pointe du doigt du patient, afin d”obtenir
la mesure & partir de I’élément photosensible ; aprés le traitement par les circuits
électroniques et le microprocesseur, les résultats de la mesure s’affichent a I’écran.

A. Affichage de la valeur SpO,

B. Affichage de la valeur de fré d

C. Voyant de piles faibles : le voyant de piles faibles s affiche lorsque la charge des piles

et du di a barres

est trop faible pour fonctionner

D. Fonction veille automatique

4 Installation

4.1 Vue du panneau avant
Interrupteur

Pouls.

Uécran Sp02

Affich: hic I
Affichage faible voltage ichage barre graphique pouls

Figure 2. Vue avant
4.2 Pile
Etape 1. Se référer a la figure 3 et insérer deux piles AAA en respectant les poles.
Etape 2. Remettre en place le couvercle.
Prendre garde lors du placement des piles car une installation incorrecte peut

endommager le dispositif.

@

Figure 3. Installation des piles
4.3 Monter le cordon d’accrochage
Etape 1. Passer l'une des extrémités du cordon dans le trou prévu.

Etape 2. Passer I’autre extrémité dans la boucle puis serrer.

Figure 4. Montage du cordon d'accrochage.



4.4 Structure, accessoires et description du logiciel

A. Structure : unité principale.

B. Accessoires : un Manuel d’utilisation, un cordon d’accrochage.

C. Description du logiciel

Version logicielle : V2

AVcllillcz contrdler le dispositif et les accessoires conformément 2a la liste afin
que le

Fonctionnement

5.1 Placer les deux piles en respectant les poles, puis refermer le couvercle.

itif puisse foncti nor

5.2 Ouvrir la pince comme dans la figure 5.

Figure 5. Positionnement du doigt

5.3 Une fois le doigt du patient placé sur les coussinets en caoutchouc de la pince

(s’assurer que le doigt est bien placé), fermer la pince sur le doigt.

5.4 Appuyer une fois sur le bouton sur le panneau avant.

5.5 Ne pas secouer le doigt et laisser le patient tranquille durant la mesure. Le corps
humain ne doit pas étre en mouvement pendant la mesure.

5.6 Les informations s’affichent directement a I’écran.

5.7 A Iétat d’amorgage, appuyer sur le bouton et I'appareil est réinitialisé.

Les ongles du doigt et le tube luminescent doivent &re du méme coté.

6.1 Nettoyage et désinfection

Veuillez éteindre I'appareil avant d'étre nettoyé, et ne pas I’immerger dans un liquide.
Retirer la pile interne avant le nettoyage et ne pas I'immerger dans un liquide.

Utilisez de l'alcool & 75 % pour essuyer le boitier de I'appareil et le coussin a ongles,
séchez de maniére naturelle ou nettoyez-le avec un chiffon propre et doux. Ne pas
vaporiser de liquide directement sur le dispositif, et éviter que le liquide ne pénétre dans
le dispositif.

6.2 Entretien

A. Controler réguliérement I'unité principale et tous les accessoires pour s’assurer
qu’aucun dommage visible ne pourrait compromettre la sécurité du patient et les
résultats de la surveillance. Il est conseillé de contréler le dispositif au moins une fois
par semaine. En cas de dommages évidents, cesser de l'utiliser.

B. Veuillez nettoyer et désinfecter le dispositif avant/aprés son utilisation conformément
au mode d’emploi (6.1).

C. Veuillez remplacer les piles dés que le message de pile faible s’affiche.

D. Retirer les piles si le dispositif n'est pas utilisé pendant une longue période.

E. Le dispositif ne doit pas étre étalonné pendant I’entretien.

6.3 Transport et stockage

A. Le dispositif emballé peut étre transporté par transport ordinaire ou selon le contrat de
transport en vigueur. Pendant le transport, éviter les chocs violents, les vibrations et les
éclaboussures de pluie ou de neige, et ne pas le transporter en méme temps que des
matériaux toxiques, nocifs ou corrosifs.

B. Le dispositif emballé¢ peut étre stocké dans une piéce ne contenant pas de gaz
corrosifs et pourvue d’une bonne ventilation. Température : -40 °C a +60 °C. Humidité
relative : <95 %.

7 Dépannage

Probléme Cause possible Solutions

1) Le doigt n'est pas
correctement inséré.

2) Le doigt tremble ou le patient
bouge.

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

1) Insérer le doigt

Le SpO; et le correctement et mesurer a

pouls ne nouveau.
2) Tranquillisez le patient.

peuvent pas 3) Veuillez utiliser I'appareil

1) L'appareil passe en mode
L’écran d'économie d'énergie. 1) Normal.
s’éteint 2) Pile faible. 2) Rechargez la batterie.
soudainement 3) Le dispositif ne fonctionne 3) Veuillez consultez le SAV
pas normal

Symboles | Signification Symboles | Signification
@ Suivez les instructions Fréquence cardiaque (bpm)
d'utilisation PRopm & T P
) Saturation pulsée en
Appareil de type BF % SpO, oxygéne (%)
Fabricant t‘, Recyclable
Numéro de série g Date d’échéance

1. Le clip de doigt tombe
(aucun doigt n’est inséré)
2. Indicateur d' insuffisance
du signal

Symbole indiquant la collecte
séparée pour les DEEE

Anode de la pile Cathode de la pile

Degré de protection
de I'enveloppe

/%/ Limite de température

Limite de pression
atmosphérique

Limite d’humidité

T Ce coté vers le haut

A conserver dans un endroit
frais et sec

Fragile, manipuler

! Désactivation alarme
avec soin

1.Quitter le mode veille.

Date de Fabricati
2.Réinitialisation ate de Fabrication

Numéro de lot Code du matériau

Représentant autorisé dans

la C

Dispositif médical

Deux piles peuvent fonctionner de fagon continue

Autonomie de la pile pendant 20 heures

Dimensions et poids
Drmens 60 (L)x32,5 (1)x30,5 (H) mm

Poids Environ 50 g (comprenant une batterie au lithium)

Remarque 1: les déclarations d'exactitude de la SpO. doivent étre étayées par des

P Equipement a alimentation interne, type de piéce Décharge +8kV contact =8kV contact
Classe de securité 1 BF électrostatique (ESD) =£15kV air =£15kV air
Protection i ionale P22 CEL 61000%_2 - -
— T électrique +2KkV  pour alimentation

Tension de CC26V—36V rapide/en salve électrique
Courant de <25mA CEI 61000-4-4 Lignes d’alimentation Non applicable

. L Piles alcalines 1,5 V (format AAA) x 2 ou batterie =1 kV pour lignes entrée/
Alimentation électrique rechargeable sortie

Surtension
CEI 61000-4-5 :

+1 kV ligne(s)-ligne(s)
+2 kV ligne(s)-terre

Non applicable

Creux de tension et
Interruptions de tension
CEI61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle. A 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° et 315°.

0% UT; 1 cycle et

70 % UT ; 25/30

cycles ; Phase simple : a 0°.
0% UT ; 250/300 cycle

Non applicable

mesures cliniques effectuées sur toute la plage. Par i artificielle, i le
niveau d’oxygéne stable dans la plage de 70 % a 100 % SpO,, comparez les valeurs de
SpO: collectées simultanément par 'oxymétre de pouls standard secondaire et par
P’équipement testé pour former des données appairées, qui seront utilisées pour
P’analyse de précision.

Une population de 12 volontaires sains (hommes : 6, femmes : 6 ; 4ge : 18 4 50 ; couleur de la
peau : noire : 2, claire : 8, blanche : 2) données dans le rapport clinique.

Remarque 2 : étant donné que les mesures de I'oxymétre de pouls sont statistiquement
distribuées, seuls les deux tiers environ des mesures de I'oxymétre de pouls peuvent se
situer dans les limites +Arms de la valeur mesurée par un CO-OXYMETRE.

CEI 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM et
radio amateur entre

0,15 MHz a 80 MHz

80 %AM a 1kHz

Fréquence d’alimentation 30A/m 30A/m
(50/60 Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
champ magnétique

CEI 61000-4-8

RF rayonnées 3V

Non applicable

Remarque 3 : modulation du pourcentage du signal infrarouge comme i de la
force du signal pulsé, un simulateur de patient a été utilisé pour vérifier sa précision
dans des conditions de faible perfusion. Les valeurs de SpO; et de fréquence cardiaque
sont différentes en raison d’un signal faible, les comparer aux valeurs connues de SpO,
et de fréquence cardiaque du signal d'entrée.

Remarque 4 : les capteurs optiques en tant que composants émettant de la lumiére
affecteront d'autres dispositifs médicaux appliqués dans la plage de longueurs d'onde.
Ces informations peuvent étre utiles aux qui effi le trai optique,
par exemple la thérapie photodynamique effectuée par un clinicien.

Remarque 5: Un simulateur de patient a été utilisé pour vérifier la précision de la
fréquence cardiaque, qui est définie comme la différence quadratique moyenne entre la
valeur de mesure de la fréquence cardiaque et la valeur définie par le simulateur.

CEM

Cet équij convient aux é de santé pr et aux soins 2 domicile

Dispositif médical conforme a

la directive 93/42 / CEE Code produit

Attention : lisez attentivement

N . Importé par
les instructions (avertissements) portep

A conserver a I’abri de la
lumiére du soleil

Niveau de chargement des piles trop bas (changer les piles a temps afin
d’éviter les mesures erronées)

& Ne pas s’approcher pas des EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF actifs ni de la salle
blindée RF dun SYSTEME ELECTROMEDICAL pour limagerie par résonance
magnétique, ot l'ntensité des PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES est élevée.

& 11 convient d’¢viter d'utiliser cet équipement & proximité d'autres équipements ou
empilé sur ces derniers car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une
telle utilisation est né ire, cet équif et les autres équip doivent étre
surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

& Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cibles autres que ceux spécifiés ou

fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des

émissions électromagnétiques ou une diminution de l'immunité électromagnétique de
ceté et par incorrect.

un fonct

Remarque : votre dispositif peut ne pas contenir tous les symboles suivants.

SpO:; [voir remarque 1]

Plage d’affichage
Plage de mesure

0% a99%

0% a 100%

70 % a100 % : +2% ;

0 % a 69 % : non spécifié.
Résolution 1%

Précision [voir remarque 2]

q g
Plage d’affichage
Plage de mesure

30 bpm & 250 bpm

30 bpm a 250 bpm

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

Précision [voir remarque 3]

1) Placez le doigt

pouls ne sont enfoncé dans le capteur.

@étre affichés " dans un en bpm ~ 250 bpm.
R e i ol
as “;’}:_‘ X 4) Veuillez consultez le SAV Faible perfusion 0,4 % :
pas - Précision en cas de SpO; : +4%;
Le SpO; et le 1) Le doigt n’est pas assez

perfusion faible [voir PR : +2 bpm durant la gamme de pulsation de 30
4] bpm ~ 99 bpm et +2% durant la gamme de pulsation

cor etré
pas affichés 2) Le doigt tremble ou le patient )
2) Tranquilliser le patient.
bouge.

1) La pile est déchargée ou
presque déchargée.
2) La pile n'est pas correctement

1) Changer les piles.

L’appareil ne 2) Réinstaller la pile.

s’allume pas installée. 3) Contacter le centre de
3) Dysfonctionnement du services le plus proche.
dispositif.

de 100 bpm ~ 250 bpm.

Dans des conditions normales et de lumiére

Interférences lumineuses .
ambiante, la déviation de la SpO, < 1 %.

Capteur optique [voir remarque 5

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

Remarque :

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

£ Les performances de base : Plage de mesure de la valeur de SpO;: 70 % a 100 %,
erreur absolue : +2 % ; Plage de mesure fréquence cardiaque : 30 bpm a 250 bpm,
précision : =2 bpm ou +2 %, la valeur la plus élevée étant retenue.

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

précision.
£ D'autres dispositifs peuvent affecter celui-ci méme s'ils répondent aux exigences du
CISPR.
Tableau 1 :
Conseils et déclaration — Emissions électromagnétiques
Test émissions Conformité
Emissions RF rayonnées CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF rayonnées CISPR 11 Classe B

Distorsion harmonique CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension et scintillement
CEI 61000-3-3

Non applicable

Non applicable

Longueur d'onde : environ 660 nm, puissance de

Témoin rouge
sortie optique : < 6,65 mW

Longueur d'onde : environ 905 nm, puissance de

Lumiére infi
R sortie optique : < 6,75 mW

Tableau 2 :
| Conseils et déclaration - Immunité électromagnétique ‘

Niveau de conformité

[ CE1 60601 test de niveau

| Test d

z

RF rayonnées
CEI 61000-4-3

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

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

OTE UT est la tension c.c. avant I"application du niveau de test

Tableau 3 :
Conseils et déclaration du fabriquant - ité électromagnétique
Test Bande Service Modulation | CEI Niveau
Fréquen | (MHz) 60601-1 de
ce -2 conformit
(MHz) Niveau é
d'essai (V/m)
(V/m)
385 380 TETRA 400 Pouls 27 27
modulation
b)
18Hz
450 GMRS 460, FM ¢) 28 28
RF FRS 460 déviation
rayonnées de 45 kHz
CEI 1kHz
61000-4-3 sinusoidal
(Spécificatio
ns du test 710|704 -787| Bande LTE Pouls 9 9
pour 745 13,17 modulation
IMMUNITE [ 7g9 b)
DU PORT 217Hz
DENCEINT | 810 [800—960, GSM 800/900, Pouls 28 28
E vers TETRA 800, | modulation
équipement 870 iDEN 820,
de CDMA 850, 18Hz
communicati | 930 Bande LTE 5
on RF sans
fil) 1720 1700 GSM 1800 ; Pouls 28 28
CDMA 1900 ; | modulation
GSM 1900 ; b)
1845 DECT; 217Hz
Bande LTE 1,
1970 3,4,25;
UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Pouls 28 28
WLAN, modulation
802.11 b/g/n, )
RFID 2450, 217Hz
Bande LTE 7
5240 5100 WLAN 802,11 Pouls 9 9
3500 a/n modulation
785 217Hz

d’EEE.

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

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
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aAepyio 6T0 VAKO TOV Kopdoviod. My Toliyete To KOpSOVL YOP® amd To Aouptd 1o v
ATOPLYT ATUYNUATOG.
¢ H

TOTIKY

Opprym g g, TV mpénel va mpsi Ty

00 TEPPEILOVTOS.

ap ™G KoL TG
KOl TOVG HovG Yl TV

DVAACOETE TOL VAIKG TNG GLOKEVUGIOG LOKPLE Al Toudid.

& H ovokevn} dev mpémet vo ypnotponoteital pie eE0mMopO oV SEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
Eyyepidio. Mévo 1o a&esovdp mov avapepovtat 1
TPETEL VOL YPNGILOTOI0VVTAL, S1POPETIKG pmopei var mpokAndei PAGPN otov dokipacts

ot omd TOV Ko ™

Kat otov ypiom 1 (uid oy do ™ Guokevn.

& EléyEre m ovoken mpv and m gpiion yio va Beaiedeite otL Sev vmdpyel opatr Giud movn
TOPEL VO ETMMPEAGEL TNV AGOGAELL TOL ¥pjoTN Kot TV 0mddoon) g cvokeviic. Eqv Sumothoete
0po {uid, OOKATUGTIGTE TO MEPOG TIOL £XEL VIOGTEL QNI TPtV 0td ) yp1iom.

& Aev pmopodv va ypnoiponombodv Aettovpykoi dokiaotés dote va oforoyndei n
axpifeta Tov Marpuod O&peTpoL.

& Mmopodv v yproonombodv KAmowt AEITOVPYIKOl SOKIHAGTEG 1) TPOCOUOITEG
acBeviv mpoxeévor va emoindevtei M owot) Asitovpyio g Guokevg, .,
Ipocopowwtig INDEX-2LFE (ékdoon Aoyiopkov: 3.00), deite 1o Eyyewpido yo o

ouykekpéva Pripota Asttovpyiog.

Inusioo
Ayamroi ypiiotes, oag svyapiotodpe mov ayopdoate to Mokpkd O&dpeTpo (segig
GUGKELN).

Y10 ToV Xp1joT!

To mapdv Eyyepidio ovvidydnke Baocet g Odnyiog tov Zvpfoviion MDD 93/42/EOK
TPOTOTWY. X TEPIMTOON

TEPT WTPOTELVOROYIKOV TPOIOVIWV KAl EVAPHOVIOUE

P 1 Ko it TOV AOYIGUIKOD, OL T ieg MOV TEPIEYOVTAL GTO
TopOV EYYPAPO EVOE Vo Tp 1l Kopig mp inon

H cvokevl] ot givor évo 1aTpoteyvoroyIkd TPOidY Kot Pmopsi va ypnoionoteita
emovahapfavopeva.

To Eyyepidio, pe Baon T yapakTnpioTIKG Kot TIG OTAITIOELS TIG GUGKEDLNG, TEPYPAPEL

™V KOp1or Sopn} TG GLOKEVTG, TIG AELTOVPYIES, TIG TPOBINYPAPES, TOVG GHOGTOVS TPOTOVG

HETAPOPAS, xpfiong,  Aerrovpyiag, ouvtpnong  Kat

amofnkevong, kth. kabdg kar T1g Swudikaoies acpaleiag yo TV mpocTasic 1060 TV

APNOTN 660 Kot TNG GVGKEVTS. Tt AemTopépeieg avaTpsETe 6TIg GYETIKEG TAPAYPAPOVG.

Awpdote 0 Eyyepidio Xpiiong mpooektikd mpwv and m yprion g ovokevrs. Ot

Sdkaoisg Aetrovpyiag mov meprypdpoviar oto Eyyepidio Xpiong mpénet va tpodvtar

avompd. H un miipnon tov Eyyepidiov Xprjong pmopei va mpokarécet in guolohoyikég

petpiioeig, PAaPn ot cvokevn kot tpavpotiopno. O katackevaotis AEN svbdvetar yio

TPOPANHOTE IOV APopodV TV aopdAela, TV afomoTia kat ™V anodoo), kabhg Kat

Yl OTOWBNTOTE AVOUOAiN KOTE T PETPNON, TPAVUATIONO 1) (UG 6T GUGKELH TTOL

ogpeiketal o mapaPeyn tov odnydv Asrtovpyiag amd tov ypiom. H eyydnon tov

KATOOKEVOOTN dgV KOADTTEL TETOL0L EidOVG TpoPAipata.

A6y emkeipevng avaBaBLiong, 1o GUYKEKPIEVO TIPOIOV EVBEXETON VoL v TauTiCeTon PO pE

my mEprypog Tov mapdvrog Eyyepidiov Xprong. Avrovpacte elukpva v ovto.

H etoupeio pog €t 1o teevtaio AOYo ©g mPog TNV eppnvEin Tov TopoVTOg EYYEPISioN.

To TEPIEYOUEVO TOL TOPOVTOG EYYEPIBIOL LIOKETAL 6 adhayds ywpig Tpogdomoinen.

Tpocidomonjoeig

YnrevOupileton 6T1 propei va mpoxinBovv coPopic ovvineies Y Tov doxipacty,

TOV ypiieTn 1| TO IEPIPGALOV.

& Kivduvog ékpnéng —MH ypnowonoreite ™ ovokevn og tepPariov pe EDOrEKTO
P10, Ty, avonoONTIKG.

& MH ypnowonoeite ™ ovokev kotd ™ Sdpkeld poyvntikig 1 afovikig
TopoYpaQiog, S10T1 T0 EMAYOUEVO PEDIA UTOPEL VOl TPOKUAEGEL KAWILLO.

& O mnpogopieg g 000vng dev mpEmel va omotehoVY T povadiky Paon yu v
KAvik) Sidyvoon. H cuokeun yp ftan amhdg ©g PondnTikd péco Katd
Sidyvmon. Emiong mpémet va ypnowonoteital 68 cuvdvacpd pe Tig cupPoviig
Y1TPOD, TIg KAVIKEG EKINADGELG KAl T0 COUTTOUOTA.

& H ovvtipnon G OUOKEVNG TPEMEL VO TPAYMATOMOEITAL WOVO omd  TO
£&EBIKEVIEVO TPOCOTIKG GEPPIS MoV opilel o kataokevaotg. Ot ypfioteg dev

£YKATAGTOONG, EMOKEVNG,

EMTPEMETAL VXL GUVTIPOVV 1] VL EMGKEVALOVY LLOVOL TOVG 1] GUGKELT).
& Evééyetar va exdnlobei Sdvodpsomn 1 emd@duvn aicbnon oe  mepintoon
15 xpiome Mg e, Wiog y yprotes pe Swrapoxés mg
pikpokvkAoQopiog. Agv cuvictdtal 1) xpRot Tov astnmpa oo 510 ddyTvro Yo

TV and 2 Gpeg.

& T opiopévovg ypiotes mov ZpNLovY O MPOGEKTIKTG TapakoAovONeTg Katd ™
SudpKeta ™G HETPNONG, UMV TOMODETEITE T GUOKELY EMAVE GE OIBNUA 1) 68 HoAaKO
1070.

& Too0 0 ypiioTng 660 Kat 10 TPoceKO oépPig dev Tpémet v korrdlovy anevbeiog oTov
TOUTO TOV KOKKIVOL Kat uaEpuOpov gpmtdg (To vIEpubpo pug eivar adpato) petd v
evepyonoinon g ovokevt|s, kaddg propet va mpokindel PPN ota pdro.

& Oha ta pépn g oLoKELNG sival Kakd otepeopéve. Eqv kamolo pikpd pépog mg
ocvokevng PByet, my. TO Kovwumi, vmdpyel kivéuvog v mpokinbei aceviio ot
TEPINTOON KATATOONG.

& H ovokevn mepiéyer oukovn, PVC, TPU, TPE kot ABS, vlkd tov omoiov n
BrocvpBardémra €xer Soxpacbei cdppova pe 11g amatiogig Tov ISO 10993-1, kar

upatotrog. Atopo pe ohdlepyio
ot ctkdvn, PVC, TPU, TPE 1) ABS 8gv mpénet vo. ypnouonolodv mm GuoKevT.

& Ilpocoyn 6tav xpNOIHOTOLEITE TO KOPSOVL S1OTL 1| GUOKELT) PMOPEL VL TEGEL KAT®

MEPAGE EMTUYDG TN dpevn dokyn f

Ko va vrootel gud. To VA tov kopdoviod dev eivan KatdAAnko Yo dropo oL
&yovv evacbnoio 6to VAKS. Mnv 10 xpnowonoite £Gv KGmOw GTopo £xe

Opiop i SOKIAOTEG 1| TPOCOUOINTEG 0GHEVOV UTOPOVYV Vi HETPHOOVY
™mv akpifeta ™g KapmdAng Padpovopmong mov avTypaeeTal omd T GLOKELT, aAkd dev
umopobdv vo. ypnoiponomody yia va aEloAoyReovy TV akpifeld TG GUGKEVNG.

& Otav ypnoIponoleite m GLOKEVT), PUAGCGETE 1 HOKPLL a6 EEOTMOHO OV UTOPEL VoL
Tpokarécel 1oyupd NAekTpkd medio 1 woyvPd payvnTikd medio. H yprion g cvokeung
oe un koatéAinio mepdirov pmopei va mpokalécel mopepPoris GTOV KOVTIVG
£EOMMONO PUSLOGLYVOTATMV 1 VO EANPEGGEL T AEtTovpyica TOv.

& Otav KEVETE T GUOKEDT, @
£vropa GoTe va pmy exnpedletan 1 amddoon mg.

& Mnv tonofeteite ™ cvokevl] o ydpo mov Ppicketar VIO TO AUECO NMUKO POG, OE
vyMiés Beppokpacies, vypasia, okovn, PapPdxt 1 oe onueio mov pmopei vo mrcthioTel
amd VEPO Yo VoL Py ETNPEACTEL 1) 0md30on TG,

& H axpifen mg pérpnong emmpedletar amd v mapepPorr] MAEKTPOYEPOLPYIKOD
&€omopod.

& Otav (pnotponolodvTon TaVTOYpOVe SIUPOPETIKEG GLOKEVEG 6TOV iS10 acBevi, vLdpyel
TEPINTOGT Vo TAPOVGLAoTEl Kivduvog Adym adnlosmikdAvymg pedpatog Stappori.

& e mepintwon dninmpiaong andé CO, n ovokevry Ba ddoet vrepforny extiunon,

©GTO60, GE AVTH TV TEPINTTOOT), dEV GLVIGTAHTAL | YPTION TG CLGKEVIG.

H ovokevn avti dev eivan Bepanevticy.

O mpoPhendpevog yeipioTic ™

Mnv gkteheite GuvTipnon 6T GLOKELT KaTd ™) SdpKela TG ¥PoNG.

Tovpy

£ MV HoKpd and Taudid, Katowkidi (ho kot

g pmopei va sivan o id10g 0 acBevig.

Ot ypnoteg mpémet vor SaBalovy TPOGEKTIKG TO £YXEISI0 TOV TPOTIOVTOG TPV Omd TN
APNON Kat Ve AEITOVPYODV T GUGKEVH GOUPOVAL LE TIG ATULTCELG.

10K6TON
O ropeopdg v 0&vydvou ivan o 060otd HbO, mov vadpyet oto cuvolikd Hb aipotog,
amokahovpevn Kat cuykévipoon O 610 aiua, kKot omotedel po oNUAVTIK GUGLOROYIKY

TIKO Kot KUKA 60 ovompo. Oplopéveg acbéveles mov

PAUETPO YO TO
oyetilovial e T0 aVamVEVGTIKO GVoTNHA PTopel var TpokaAéoovy T peimon tov SpO; 610
oipa. Emmhéov, kamowg Grheg aitieg, omwg eivonr 1 dvokorio owTO-TPOCSHPHOY
avBpdmvov cmpoTog, ot PAAPes Katd T SEPKEW YEPOVPYIKOV ENeuPhosmy, Kabmg Kat ot
TPAVHOTICHOT TOV TPOKAAOVVTAL IO OPIGHEVOVS ATPIKOVG EAEYXOVG UTOPOVV ETiONG VoL
odnyioovy ot duckolicn mapoyng o&LYOVOL 6TO AVOPOMIVO COWN, HE GTOTEAEGUO VO

epgavifovtat Ta oyeTIkG cupTTdpATe, Onog iAyyos, advvapia, epetog, kth. Kanow cofupd
copntOpote propei voo Bécovy o kivduvo v avBpomvy (wnf. Emopéveg, M dueon
mnpogopic. Tov SpO; Twv achevdv Bonbi Wiaitepa 10 YT TPOKEWEVOL VoL TPoGSopicel
Tov mavo Kivauvo Kat Exel Biaitepo oNUAGia 6TOV XOPO TG KAVIKAG 1TpIKng.

O acbeviig Oo mpémet va e1odyel To ddyTodo GTOV CIGHNTAPA MOTE VoL Yiver 1) péTpnon Kot 1
ovokevn Oa gpeavicet apécog my i Tov SpO; pe VYN akpiPeld: Kot ETOVOANYIOT T,
1.1 XapoxtpioTika

A. Ebkoho o ypiion.

B. Mikpd o€ 6yKo, ehappd o€ Bapog, £0KOAO OTN PETAPOPGE.

I. Xopnh katavéioon wybog.

1.2 Edpog rertovpyiog

To Holuxd O&bpetpo pmopei va gpnoomomOei Yoo T PETPNON TOL TOAUIKOD KOPEGHOD
0EVYOVOL Kal TOVL Kapdiokod mokjtod pésw tov daytoiov. To mpoidv eivar katdAnio yioo
Jpion o€ omitia, vocokopeia, pmap o&vyévov, dopég vyetovouikng mepifaiyng, oty
btk @ f i mpwv 1) petd amd v abAnom ok dev
GVVIGTATOL M (PTOT TNG GLGKEVTG KaTd T SbpKew TG GOANoNg), KTA.

(umopei va. ypnoy |
1.3 Meprfarhovrikic anmtioelg

Tlepiparrov Amobikevong

) @eppokpacio: -40 °C ~ + 60 °C

b) Zyetucii vypaci 95%

¢) Atpoopaiptkn mieon: 500 hPa ~ 1060 hPa

IepiBariov ypriong
o) Geppokpacio: +10 °C~+ 40 °C
B) Zyetuen vypasia: < 75%

¢) Atpocpaiptkn wieon: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Hpogurdgeg
1.

Tuvbikeg N mpakTikés mov pmopel vo mpokaAéoovv {nuid ot cvokevl) 1 oe GAho

1 pocoyni

ovTIKE{pEva.

& Tpw omd ™ gprion g cvokevng, BePaiwbeite 0T Ppicketon oe Kavovikég cuvlKeg
Aertovpyiag kat 610 6woTO MEPIPEALOV Aertovpyiag.
T mo axpiPiy pétpnon, o mpémet va yproiponoieitor e Hovyo Kat Aveto mepiBailov.

£ Avn ovokevn yet petageplel mpooeata amd kpvo oe (eoto 1 vypd mEpBiiiov, dev Oa
TPETEL VOL YPNCIULOTOLEITAL GUEDTL.

£ Eavn ovokeon Ppoyet, Swaxkdyte ™ xprion me.

£ MH Aerrovpyeite T GUGKEVT XPNGHOTOUDVTOG GUYUNPA OVTIKEIHEVEL.

L Aev gmrpéneton amooteipwon pe aépio vymAng Beppokpasciog kar vyming migong 1
omohdpavon pe eppantion. Avatpééte 6to oxeTikd kepdAao tov Eyyeipidiov Xpriong
(6.1) mov avapépetar oTov KaBupIoPd Kot 6TV amOADHAVOT. AQUIPEGTE TNV ECOTEPIKT
umatopio TpW and Tov KaBapiopd Kot Ty amoldpavor).

£ H ovokevn givor katdAAnin yio evijhiceg.

£ H ovokevly evdégeton va pmv eivar katdnin ye 6Aovg Toug YpHOTES, GV TOL

OmOTEAEGHATO IOV AUPPAVETE SEV EiVOL IKAVOTOMTIKG CTAPATAGTE T PO,

£ 0 pgoog 6pog TV dedopévav kat 1) encéepyasio Tov onpatog popel vo kabustepoiy
™y evipépeon oV TdV tev Sedopévev SpO.. Otav o ypévog eviuEP®ONg
dedopévov eivar kpotepog and 30 devteporento, ov&avetar o ypovog yia T Aym
BuvapKGY péEcOV TIHdY, KATL oL 0peiieTal 6TV VToBabion Tov GNHaTOG, T YOI
opdtmon 1 o dhheg TopspPorés, avaroya pe TV T TOL Kapdrakol pubpod.

£ H ddpkewo {ong g cvokeviig eivan 3 ém, deite ™y nuepopmvia kataokeviig oy
ETIKETAL

£ H ovokev} dev drbéter Astrovpyia mpoetdomoinong ektdg opiov yior to SpO; kat i

oV Kopdokd pubpd, emopévarg dev evdsikvuTal Yo ¥pNon oe PEPOG OMOV Eivan
OmaApaiTNTN 1| GLYKEKPIEVN AEtTovpyia.

L H ovokevn dev dwbiter Aerovpyia ewdomoinong yapning taong, deixver povo mmyv
£vdegn mg yupnAig thong. Aviikataotiote T pnatapio 6tav N TdoN ™G praTapiog
stvon yopmin.

£ H péylom Oeppokpacio ot Siemogn wctnmipa SpOs-otod mpémer vo eivon
Kopmidtepn and 41°C, kdrt mov avigvedetan omd Tov eAeYKT) Bepprokpociog.

2 Kotd ) Sipketo: g PETPNONG, EAV ELGAVIGTOVY U1 GUCIOAOYIKEG TIHEG 0TV 006V,
Byddre to ddyTvro ko EavaPaite To yia véo pétpnon.

£ Edv epoaviotei kamowo dyvooto c@iiie Katd t pétpnot, apuipéote T pratapio yio
va teppotiotel N Aetovpyia.

£ Mn ovotpégete 1 Tpafdte To KardS10 GHVEEOTG TG GUOKEVNS.

£ Otav 10 paPdoypoppa dev givar otabepd, EVBEIEN TG AVETGPKELNG GTHOTOG, TOTE 1
axpiPeta TG petpodpevng Tyig pumopei va emmpeactei. Otav teivel va otabepomomei,
TOTE 1 £VBEIEN TG HETPOVHEVNS TIHNG Eivan 1) BEATIOTN.

£ Edv m ovokev 1 kdmoto e&dptua mpoopiletar pévo yiw e ypion, tote 1
emavoopPavopevn xpion tovg pmopel va empedost Tig pubpicelg kat TIg TEXVIKEG
TAPAUETPOVG THG GUCKELNG.

£ Eav eival anopaimro, n etoupeio pog pmopei va mapéyel KGmoeg mnpopopies (m.y.

Sypappato  Kukhopdtov, iioteg eguptudtov, £oveg, Kth.), 161 MOTE TO

£EEBIKEVPEVO TEYVIKO TPOCOTIKO TOV YPNOTN VO UTOPEL VoL ETIOKEVACEL TOL EEAPTHOTOL

NG GUGKEVAG.

©

Ta amotedéopata g pétpnong emmpedloviar omd Tig ¥POCTIKEG ovoieg (). Bepvik

VOYIOV, PECH YPOUATIGHOD 1| TPOIOVTIA TEPIMOIONG TOV SEPUATOG e YpdMa, KTA.),

EMOPEVOS ATOPDYETE TN YPIIOT) TOVS KAt TN ddpKeta TG HETPNONG.

£ Adyrodo mov givor ToAD kpda 1) TOAD AemTd 1) wov Exouv mokd peydha vy, propet vo
EMNPEAGOVY TAL OMOTEAEGHOTA TOV UETPNIOE®V, EMOUEVMS TOmODETEITE TAVTA TO MO
FovTpd ddytvko, Ty. TOV avtixelpa 1 Tov péco apketd Pabid otov cnobnTipa KaTd ™
uétpnon.

L To ddyrro mpémer va tomobeteitan cwotd (Seite Tvvnupuévn ewdva 5), S0t N
oot Tonobémon 1 Béon emapig pe Tov cebntipa Ba empedoet T pétpnon).

£ To gug avapeso 6Tov QOTONAEKTPIKO coMVE Myng Kat Tov coMve eKTopTig eoTog
TING CVOKEVNG MPEMEL VL TEPVA péca amd o aptnpidio Tov atopov. Befuiwbeite 6t n
ontikh Sdpopn] dev mapepnodiletar 0md KMo EUTOSI0 OHTWG VPUCHLA ATO KAOVTGOVK,
Y10 TNV 0IOQUY OVAKPIBOV ATOTELEGPATOV.

£ O vrepPolikdg QOTIGNAG TOV TEPBUAAOVTOG UTOPEL VOL EMNPEAGEL To ATOTEAEGPOTA TNG

HETPNONG, TY. YEWPOVPYIKOS QOTIoNOS (18ig mYEG GmTIoNOD Xenon), AopmTipeg

KokepuBpivng, rapmtipeg pOopiopo, Beppavinpag vepHBpOV, GpPeESO NMAKO YOG, KTA.

Ta v amoguyn mopepuPordV and Tov OTIOHO Tov TEpPdAlovtog, PePaiwbeite oTL

Tomofeteite Tov ot TPA GOOTE Kat OTL TOV KAADTTETE PE aS10POVEG VAKO.

©

H ouyviy kiviion (evepyi} 1 manTiki) T00 atdpov 1 1 viovn SpaotnpioTTo. uropsi v

EMNPEAGOLY TV AKPIBEL TOL ATOTEAEGLATOG.

£ 0 wobnmipag SpO, dev mpémel vo tomobeteitan o8 Gkpo pe mEpyEPida meong,
apTNPLIKO TOPO 1 EVBOaVAIKS KabeTpaL.

£ H petpodpevn tyn pmopei va givon avakpipig kotd t Sidpke amvidoong kot oe
GOVIONO YPOVIKO Sidotnuo petd omd amvidoon, kabog dev Swbéter Aertovpyio
oamvidoong.

£ H ovokevn £xet BabpovopnBei oto epyostdoto.

£ H ovokev eivar BaBpovopnuévn Gote ve epgavilel Tov A£TOUPYIKO  KOPESHO
o&vydvou.

£ 0 gfomopdg mov givar cuvdéeton pe ™ demagn tov OLVpETPOL Tpénel va TANpoL TIg

oamartoelg Tov Tpotomov IEC 60601-1.
1.4.2 Khwvikoi mepropiopoi
A. Agdopévov o011 M pétpnon mpoypotomowEiton pe Paon tov moApd tov aptmpidiov,
omateiton emapkng mouky pof aipatog amd v Thevpd Tov acbevols. Tty mepintmon
aoBevidv pe adbvapo makud Adym cok, yapunng Beppokpasciog tepPEALOVTOG 1| COUATIKAG
Beppoxpaciog, coPaprg apoppayiag 1 mov AupBavoLy EAPROKE TOV TPOKAAODY GLGTOAY
ayyeiov, n xopatopopery SpO, (PLETH) pedvetar. Te ovt v mepintwon, 1 pétpnon

kaBiototal o gvaichnm oTig TopepPorés.

B. H pétpnon empedletar and evdoayyelokodg mapyovieg ypoong (). mpaoivo
wdokvavivng 1 prhe Tov pebvieviov) kot and T pekdyypwon Tov EPUaTos.

T. H tipn g pétpnong Propei vor £ival QUIVOPEVIKG QUGIOAOYIKY Y10l TOV SOKIOOTH
7oL £xEL avaupia 1 SuCAEITOLPYIKY cipocpopivn (Y. KapBo: papivn (COHD),
pebopospapivn (MetHb) kot Beukiy arpospoipivny (SulHb)), wotdéco o dokpaotig
umopei v exdnidoet vogia, YU avTd cuvieTdTar va exteleitar TEpartépm agloddynon

avaroya pE TV KMVIKT KATAGTOOT KOL TO GUUTTOLAT.
A. To maApik6d 0&vy6vo amotehel amhdg pio T avopopag yior TV avaipics Kot Ty
o0& vroia, kabis opropévor acbeveig pe cofaph avapio e§akolovBovy va deixvovv
KOAEG HETPNOELS 0EVYOVOL.
E. Avtevdeileig:
0. Atopa o £xovv odkepyio ota e&ig vAkd: otkovn, PVC, TPU TPE 1| ABS.
B. AeppoTikog 16tog pe PrAPY.
. Katd ™ Sidpkeo kapd v
8. Otav 0 acbevig eivar VIOOYKOIIKOG.
& Ty a&ordyn nidmTOag ™G TIKNG VTOOTAPIENG.
ot. [ v aviyvevon g emeivoong g TVEVHOVIKIG Aertovpyiog TV acbevidv pe
VYN GUYKEVTPOOT 0ELYOVOL.

G avalmoydvnong.

] TNG Ko

ZwAAvag oG pwos.
Kt unépuBpnG aktivag

Zwhdvag AMng dwrég
Kat unépuBpng aktivag

Ewova 1 Apyn herrovpyiag
Xpnowonoteitar pe. eumeEpIky @oppovio. eneiepyociog Sedopévav pEcw ™G xpioNg
tov Nopov Lambert-Beer, ovpgwve pe 1o Xapakmpiotikd tov  ddopatog
Amoppognong mg Avaymyikrg Aoseatpivig (Hb) ko O&varposparpivig (HbO,) otig
KOKKIVEG KoL OTIG £YY0g vEpLOpeg (hveg. Toppava e v apyli g PoToniekTpiknig
Tegvoroylag  Eréyyov g  Ofvampoopoupivig ko v Teyxvohoyie g
[ 10vopoYpapiag, xpNo Ovton 800 Séopeg POTOS HE BPOPETIKO UIKOG
KOpOTOg Y100 TNV aKTVOPOANGT TG GKpPNG TOL avbpd Soytohov mp
gbovv o1 mhnpogopieg g péTpnong péom ToL PoToEVaictnTov cToyEiov Ko,

HEVOD VoL

Katomy eneEepyooiag amd o NAEKTPOVIKG KOKADUOTO KUl TOV IKPOETEEEPYUOTY, TO
omotedéopato ™G pETpnong epgavitoviat oty 00ovn.

3 Asrtovp

A.Evdeién tiung SpO.

B. Ty kopdrakod pubpob kot mpoPoir| pafdoypppatog

T."Evdeién yopumAig pratapiog: 1 évaeién yapuniig pratapiog epgavietar dtav n téon
™G pratapiog sivar Tokd yupnAi yio va AE1TovpynoeL § GuokevT

A. Avtoportn errovpyia avapovig

4 EYKat4010.0'

4.1 Aoyn Tov pITpooTIvod pépovg

Kouprd evepyoroinong

Bl Tahpdg

Eueién SpO,
‘Evetén Xapnhdg Téong

PaBSoypapna Kapbiaxod
naApod

Ewoéva 2. Mapootviy Oym
4.2 Mratapic
Bipa 1. Avatpééte oy Ewova 3 kot torofetiote Tig 800 pnotapieg peyéovg AAA pe
™ 6woTt Katebbuvor).

Bijua 2. TomoBetote £k vEOL TO KAvpipeL.

T TOv doTt og mepi 1

Amarteiton mPosoy Katd TV Y

Gnpd o !

L HEVIS YOYNG HTOPEL VO TPOKAN

Ewoéva 3. Torobéton Mratapidv



4.3 TomoBiTnon TOV KOpdovion
Bijpa 1. Iepaote to éva kpo Tov Kopdoviov péca amd v tpoma.

Bijpo 2. [epdote 10 GAro GKPO TOL KOPSOVIOD HEGH 0O TO TPOTO KL EMEITA GPIETE TO.

=

Ewova 4. ToroBitnon tov kopdovion.

4.4 Aoy, o ap ko
A. Aopi: kOpo povada.
B. A&eoovdp: Eyysipidio Xpfiong, éva kopdovi.
I Ileprypagr hoyiopikon

PLYPAPY AOYION

Roon: V2
Ah) £y&te TN GLOKEVT] KAt TO 0GEGOVAP GVRPOVE PE TN MGTA Y10 Vo amoQOyETe
TGV p1) 6T AELTOVPYiX TIG GVOKEVNG.

£1TOY
5.1 Ewdyete Tig 800 pmatopies pe mm omot Kotevbuven Kat enovatonobemote 10
KGoppo.

5.2 Avoi&te 1o Km onog vrodetkvietor oty Ewova 5.

Ewodva 5. Torobetnote 10 daxtoro ot cwoth Bon

5.3 TomoBetiote 10 ddKkTvdo TOL 00HEVODG OTa EhooTiKG podhapdKki Tov KM
(BeParwbeite 6t 0 ddkTvro Ppicketon ot cwoTH BEon) Kat émerta Kheiote TO KT,
5.4 Totote pio OPE TO KOV 6TO UTPOCTIVO PEPOG.
5.5 To daxtvid mpémet vor mopapLEvel oTaBepd kat o acBevis Npepog kot t didpkeia
™g pétpnong. Tovtdypova, 10 chpa Tpémet va sivan axivno.

5.6 Asite i Anpogopieg mov epgavifovron o 00ovn.
5.7 Xe evepyomompévn KoTAGTOOY, TUTAGTE TO KOLPTL Y10 VoL YiVEL Emavapopd g
ANEKEVNG.

To vy Tov dayThhov Kon 0 POTEWGS cOMIvVaS Tpéner va pickovtar oty idro
Thevpd.

6 Xov L Ao0

o1, MeT0.o, VO

6.1 Kabapiopds kar amordpaven

H ocvokevl] mpénel va amevepyomotsiton mpv omd tov kabapiopd kat dev mpémel v
Pobiletar péoa oe vYPO.

Agaipéote ™V gomtepkt] pmatapie mpv and tov kabapiopd kar pn Pubilete ™
GUGKELN GE VYPO.

O Tipég Tov . .
SpO; kat TV 1) To Sdktvlo dev Exgt b TonoQanuts o Eug?u}»o
Kapdroxdv tomofeBei apketd fabdic. gwqtu Ko pooTatnoTe
Mahpévdev | 2) To ayroro tpéust iy o v )
. A . 2) Agriote Tov achevi vo
epgavilovra acbevig kovviEtar el
otafepd Ll
P— —
HH pzrfxm;zm &gt z>avrkq9m ] LY Trvip—
. oyedov e&avthnBei. = . .
H ovokevn L .| 2) Eavapdite ™ pratapio.
. 2) H pratapia éxet tomofetnOei N .
dev pmopei va & EGO0MIED TDOTO 3) Emkowoviote pe 10
evepyomomOsi HE EGQAREVO TROTO- TANGIEGTEPO KEVIPO
3) H cvokevi &g kdmoto éppic
Svohertovpyia. OLpPis
1) H ovokevr slcrszsmu ot
¥ q )\
H 006vy herrovpyio LMo 1) ooy )
topnos EVEPYELOG. 2) doprtiote ™ pratopio.
P A protopio. TKOWOVIGTE HE TNV
& e 2) Xapnhi i 3) E f
A 3) H ovokevn dev Aettovpyet gEumnpETon TEAATOV.

ivuw}\i

Ontikog oobntiipag [PA. onueiowon 5]

DR Mrkog kdpatog: mEpinov 660 nm, ontiky 16)0G ££080V:<
6.65mW
St aeE Mnjkog kbpatog: mepimov 905 nm, ontiki 10)dg ££630V:<
6.75 mW
Kamnyopia Eocwtepikd 1popodotodpevog eE0mMOHOG, EQuppolOUEVO
acQaheiog e&dpnpa tomov BF
Aebviig mpootacio 1P22
Téon Asrtovpyiog DC26V 3.6V
Pedpo Asrovpyiog <25mA
Adkodkég pmatopies 1.5 Vo (uéyebog AAA) x 2 7
Tpopodoaio i i
enavagoprilopevn protapio
Avo pmatapieg pmopovv var Aettovpyodv cuvexdg yia 20
Zof Mrotapiog i
hpeg

XopPora | Eme&nynon Zoppora | Emeénynon Awothoeis kot Bipog
o i A G 60(M) x 32,5(IT) x 30,5(Y
@ Al{okoﬂuennm TG 0dnyieg PRopm | Sugvomzo: nahpot (bpm) 100TdoEIG | (M) (I (Y) mm
xpnons Bapog | Ilepinov 50 g (ovpmepthapfovopévng e pratopiog hbiov)
Zvokevi} Tomov BF %Sp0, | Kopeapog mokjukod o&uyovov (%)
nueioon 1: o wyvpiopoi g axpip: Tov SpO: mpéner va vrmoompiloviar omd
, -~ . peTpioels Khvikig perétng mov katohappavovy ohékinpo to eipoc. Méow TeyvnTig
THapayoydg %) Aveicvrdboyo mpoKInong, emredynke o1ubepd emingdo oSvyévov 6o £ipog 70 % fwg 100 % Tov
Sp0O;:. Tuykpibnkaev ov Tpuég tov SpO: mov cGuiléyfnkav ToOVTOXpOve 06 TN
Tepokog aptBpog g Hyuepopmvia Méng dEVTEPEHOVGA TUMIKY| GVOKEVT] TaApkoD OEVRETPOV Kar 0rd TNV VA6 doKipuy cvokev),

1. To khmt Tov SoyTorov Pyaiver
(Bev &xe TomoBetnBei déyTvAo)
2.’Evdei&n avemdpkeiog 61ipatog

Mébeon WEEE

Moo va dnpovpyn oculevypéva péva, To omoio ovtor Y ™V
avalvon g akpiperas.

AapBavovar dsdopéva and 12 vnsis sdshovrés (Gvipes: 6. yovaixss: 6, nhucia: 18~50, xpopa

+1x| ¢ E

Avodog pratapiog KaBodog pratapiog

%
N
N

Agikg oteyavomTag ‘Opro vypaciog

‘Opro Beppokpasiog IIpog ta méve

Opio GTHOCPAIPIKTC TiEGTC Alamnpeitar o Spocepd Kot

HApO: 2, aVOuZTi: 8, hevics: 2) Sedopéva oTIY ik éxean.
ueioon 2: it 6TL 01 peTpi) T0V TOAIKOD OZVMETPOV KATAVEHOVTUL
GTUTIOTIKG, P6VO mEPimov Ta dYo Tpita TOV pPETPioEOV TOV TEApKOD 0SUpETPOV
AVOPEVETOL VO EPTITTOVY 6TO LArms TG petpovpevns Ty and éva CO-OEYMETPO.
Inucioon 3: nocoosTinia ﬁlapopq)(mrrl vrépudpov mwarog g £vden g ls‘/\)og 0L
mllpuKo\) onfjpatos. Xpno | pocop Mg 0g Yo TV I 1 ™G
o ', Fopning apd N6- O Tipég Tov SpO;: Kar TV KuPLEKOD
pnl]um) SuPEPOVY L6Y® GUVONKOY YauNiod oNNaTOS, GUYKPIVETE TEG NE TIS YVOOTES
Tipég Tov SpO; Kol TOV KEPSLEKOY PLONOD TOV GTHETOS E1G650V.
Inucioon 4: ou ontikoi weOnmipes, O6moOG To EEUPTHNATE 7OV EKAEUTOVY QOG,

OVOpOVIG. Huepopmvia Mapoyoyig

2.Enavagopd

C el =
END-E =3l

otEyv6 mepipédiov £MNPEGLOVY GAAEG L0TPIKES GUOKEVES OV AEITOVPYOTY GTO £DPOG TOV PIKOVG KORATOG.

) . Ov minpogopiss propei va zivor /pqmw:g Y10 T0UG TaTPOVS MOV EKTEROGY omTIKI
EdOpavoto, nposoy xatd Avactol mpoeidonoinong P Ta napaderypa, n ¢ ey Ogpanzio mov ektersitar amb Tov Y10Tpo.

TOVHEpIONO M 1 5: Xpnowy o pocop s e my | 1 ™S

1/E&odog amd Aetrovpyia if OV Kap 0 puOpov. Pép 0g N dagopd piluc-pésov-teTpaydvov

us;u%i) MG TYIiG HETPNONG TOV Kopdrukod puOpod kar TG TS Tov opiletan amd Tov

ApBpdg moptidag P/N | Kodkog vikon
E&ovotodompévog
AVTITPOCOTOG GTNV latpoteyvoroyd Tpoiov

Evponaiki Evoon

Xpnoononote owomvevpa 75% yio vo. okovmicete 1o mepiBAnpa g g kat o
Ha&thopdxt TOL VY100, ETEIT0L 0PNGTE Ta VL 6TEYVOGOLY 1 kubupiote Ta pe éva kabapd
ko podakd wavi. Mnv \ycm@:m 0TOL0SATOTE pro Kmmezmv EMAVO GTN GVGKEVT KoL
NV aQIVETE VYph Ve 610 mg -

6.2 Zuvtijpnon
A. EXéyyete avé toktd Swotipate Ty KOpla povade kou OAa to agEGOvap Yo vo
emPePardoete 611 dev vapyet opath (ud mov propei va eTNpedoet TV aoPdisia Tov
acevolg kat Ty anddoon g pETPNONG. ZuVIcTaTaL Vo eKTERETE EAEYYO TNG GUGKEVTG
TovAdyoTov KGe £BSopdada. Eqv evtonioete peavi Oud, otapatiote ™ xpion .
B. Kofapiote kot amolvpdvete t 6oKew Tpiv/HeTd amd T xpion OHeOVE pe T
Eyyepidio Xpriong (6.1).

C. AvtikatootoTe £ykanpa Tig pratopisg otav eppoviotei 1 Evieién yopmiig

Tatpiki Guokevi) cOpEoVL
e v odnyia 93/42 / CEE

m
m

Kodwog mpoiovtog

TIpocoyn: dwaPhote
TPOGEKTIKG TIG 081Myieg
(evotdoeig)l’uso

B>

Ewsoyoyi ond

@ E B

Kpatiote to pakpid anod
Aok aktvofolio

H svﬁs@n Thong mtotrotpwu3 eivan averapkng (eAlaste y protapio
gykaipog yia v omoguyn AavBacuévoy evieitenv)

EMC
Avtés 0 sEomhiopég sivn KaTaAAAos Y1a prion o€ TEPBEILOY ETAYYEMIOTURHG VYE10VORUGS
rEpiBuiys Ko o€ TEpBGLov OUKTIG VYsOvORIKHS TEPIBulyMS

Mposidonoinon:

& Mnv 10 ypnowonoteite kovtd oe evepydé XEIPOYPI'TKO EZOIIAIZMO YWHAQN
EZYXNOTHTON kot oto dwpdtio pe Owpakion RF evog IATPIKOY HAEKTPIKOY
LYEXTHMATOX  yw  poyvnuky — topoypagio,  Omov 1 éviaon 1oV
HAEKTPOMATNHTIKQN AIATAPAXON sivat vymii.

& H ypion tov mapoviog eEomMopod Simha 1 emGve oe GAAEG GUOKEVEG MPEMEL VoL
amogelyeTal SOTL pmopei va: emnpeaotel N oot Aertovpyia. Eav n gpron ovth dev
pmopei vor anogevydei, TOTE 0 mOPOV EEOMMONOG Ko Ot GAAEG GVOKEVEG o TPEMEL Vau
EAEYYOVTOL DOTE VO SIUMIGTAOVETAL 1) GOOTI TOVG AgrTovpyia.

& H ypion afecovdp, HETOTPOTEDV Kot KOAMII®V S1HQOPETIKOV amd eKeivo mov
avaQépEL 1| MOV TAPEXEL O tiig Tov mapovVIog 2 b pmopei va

A. Apaipéote Tig pmatapieg e6v 1) cuokevi Sev mpokettar vo ypnoyonomOei yio peyého
APOVIKO S1A0TNHOL.

E. Aev anorteiton Babpovopnon g ovokeviic katd ™ Siipkelo Tng cuviipnong.

6.3 Metogopd kor Amodikevon

A. H petapopt g GUGKEVAGHEVIG GUGKEVTG HTOPEL va YiVEl He Kavoviki amooTor] 1
abppova pe 6oa opifoviat ot ouPaon. Katd t petopopd, omopoyete o 1oxupd
TPAVTAYHATA, TOVG KPASATHOVG Ko TV EXAPY HE VEPO 1) (1OVL, Ko Sev mpémet va
petagépetan pali pe to&ikd, empBrapn 1 SwBpoTikd viwd.

B. H ovokevaopévn cuokevn mpénet va anobnkevetat g yhpo diywog Safpoticd aépia
Ko pe ka6 egagpiopd. Oeppoxpasio: -40°C~+60°C, Tyetkn vypaoio: <95%.

yon 1T, NNaTOV
Mpoprnpae MBovij Arria Avon
1) To Euxru}\o' dev gival 6woTa 1) ToroBeriiors to 6yruho
TomoBeTnpévo.

CWOTA Kot EAVOUETPHOTE.
2) Agiiote Tov acBeviy vo
FOAAPOCEL

O Tipég Tov
SpO; ko1 TV

2) To daxtvAo TpEHEL ) O
aobeveic Kveitat

Kopdroxdv 3) H ovokeun dev .
. B 3) Xpnoonouwjote ™
Makpdv dev XPNOWOTOLEITOL 6TO . .
. . . GUGKEVT GE KOVOVIKEG
gpoavilovron mepiBariov mov mpoBrénetar . .
. . . ouvOnKeg TEpIBaihovtog.
KAVOVIKG GOpEOVa e To eYyEPidio.

4) EmkovmwoTe pie v

4) H ovokevn dev Aertovpyet stommpémon rehat.

PUGLOAOYIKG.

Inueioon: H ovokev| oug evdéyetan va pny £y£1 6ha to. axdrovdo copfora.

1Kd XapuKTNPIOTIKG AEITOVPYI:

GUVEMAYETOL AUENUEVEG NAEKTPOHOYVNTIKEG EKTOUTEG 1| HELOMEVT] MAEKTPOMOYVITIKY
ATPOGIE TOV TOPOVTOG z&onhcuu\) Ka Vo odyfoet og pun cmcm hertovpyio.

& O gopnrog e&omhopog RF (cvpmepthapp v
onmg Kahdd Kepaiog Kau eEOTEPIEG Kepaieg) Sev npum va mnneuuwl oe

SpO; [BA. onueiomon 1] anncmcq plkpuupq v 30 cm (12 vtoeg) ono f uépog Tov
Ebpog mpoPohii 0% ~ 99% Bavop v OV avOgEp omd oV .
Evpog pétpnong 0% ~ 100% N /\ Pop N 1 va el | anddoon tov s&omMopov.
A [, 70%~100%: £2%. £ o mapéy elomhiopéc amutet adie mpoguAEeic avapopud i Ty HME Kot mpéct va
onpeinon 2] 0%~69%: 8ev mpocdiopiberar. symelomm\ Ko va tifeton oe pY 1 pe ng mnpopopieg HME mov
Avélvon 1%
Kapdrakog pvbpog a2 H [Saoucr'] wu')éuon: Evpog pétpnong SpOz: 70% ~ 100%, améivto odiua: +2%,
Ebpog mpoPolric 30 bpm ~ 250 bpm z»:‘ﬁpog Hétpno‘qg @pélukm’) pubpod: 30 bpm ~ 250 bpm, axpifern: +2 bpm M £2%,
Evpog pétrpnong 30 bpm ~ 250 bpm A omoto gtvat }IE‘{U.AUVTEPO. . . . .
- - - - £ Otav n ovoksun dwtapdooetal, T SESOHEVO TOV UETPHOEMV EVOLYETAL VO

AxpiBeta[B. £2 bpm K‘“f m E‘V‘XPKEWV TOL ELPOLS ?‘PWP‘”V 30 F’Pm ~99 uuéo;{subvovml, EKTE?\}L.GIVE £nuvuMpﬁuvéplsvsg HETPROEIS 1| OE  SlHQOPETIKO
) bpm ka1 £2% katd ™ Sidiprera 100 £dpovg ceuypdY 100 R nsplﬁum\f yave amkn95v0£t£ mv qufﬁaluym})g. ) ) )

bpm ~ 250 bpm. £ H ovokevn ovtm pmopeil va emnpeactel amd GAAEG GUOKEVEG, OKOUTM KOL GV OVTEG
Avédwon 1 bpm mnpovv Tig omoutioelg tov CISPR.

Xopmi apdrocn 0,4%: Hivaxag 1:
AxpiBeta vid yopmin SpO;: +4%. 08nyog kar Afjhoon - Hiektpopayvntikég Exmopmnég
apdroon [BA. PR: £2 bpm katd ™ Sidpkewo Tov £0povg opuypdY 30 bpm AOKIT| EKTOUTGY Soupépowon
onueioon 4] ~ 99 bpm kot £2% katd ™ SLEPKEL TOL EDPOVG CPLYHAV AKTIVOBOAOVJIEVEG  EKTIOTEG .

100 bpm ~ 250 bpm. RF CISPR 11 Ondda 1

Ynr6 kovovikég cuvOfikeg TeptBEALoVTog Kot poTIoHOD, AKTIVOBOROVUEVEG  EKTOUTIE B
Tapepporn poTog amorhion SpOgg < 10/:' S mepi Chad Hov. M RF CISE’R llm s HES Kotmyopia B

leop(;:)v_ l;_g mapapdpgoon [EC Aev pappoleton
Alakopavoeig Thong
Ko TpeEpdoPnpa Aev epappuoleton
1EC 61000-3-3
Mivoxag 2:
Odnydg kar Ankwon - Hiektpopoyvntiely Atpoocio
Aok atpociog IEC60601  eminedo dokiung Eninedo cuppdpenong
Hiextpootatic B KV emagn B KV emagn
exgéprion (ESD) | 15 kV agpog £15 kV aépag
1EC 61000-4-2
Tazéa perafancd | +2 KV 71 ypauués
pnés ogodoct Agv 16y0e
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Gentili utenti, vi ri
denominato il dispositivo).

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

11 pulsossimetro ¢ un dispositivo medico che puo essere usato ripetutamente.

11 presente manuale descrive, in conformita con le caratteristiche e i requisiti del
dispositivo, la struttura principale, le funzioni, le specifiche, i metodi appropriati per il
trasporto, l'installazione, I'utilizzo, il lari i la i ela
conservazione, ecc., nonché le dure di per
dispositivo. Fare riferimento ai rispettivi capitoli per i dettagli.
Si prega di leggere attentamente il Manuale d’Uso prima di utilizzare il dispositivo. Le
procedure di funzionamento descritte nel presente Manuale d’Uso devono essere
rigorosamente rispettate. La mancata osservanza delle procedure descritte nel Manuale
d’Uso puo causare anomalie nella misurazione, danni al dispositivo e lesioni fisiche. Il
produttore NON ¢ responsabile per eventuali problemi relativi alla sicurezza,
I'affidabilita, le prestazioni ¢ qualsiasi anomalia nella misurazione causati dalla mancata
osservanza delle procedure operative descritte nel presente manuale. Tali danni o guasti
non sono coperti dalla garanzia fornita dal produttore.

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

il nostro p (di seguito

per avere

sia l'utente che il

[

LR S

1 Introduzion

eseguito in conformita con le leggi e i regolamenti locali, per evitare di inquinare
I'ambiente. Inoltre, i materiali di imballaggio devono essere tenuti fuori dalla portata dei
bambini.

ili con apy i non sg nel manuale.

E possibile utilizzare solo gli accessori specificati o raccomandati dal produttore, poiché
in caso contrario possono verificarsi lesioni al tester, all'operatore o danni al dispositivo.

11 dispositivo non pud essere

Controllare il dispositivo prima dell'uso, per assicurarsi che non presenti danni visibili
che possano p ¢ la dell'utente e le prestazioni del dispositivo. In
caso di danni evidenti, si r di le parti prima dell'uso.
Non ¢ possibile i tester i per valutare | del p i

Alcuni tester funzionali, o simulatori di pazienti, possono essere utilizzati per verificare
se il dispositivo funziona normalmente, come ad esempio il simulatore INDEX-2LFE
(versione software: 3.00). Si prega di fare riferimento al manuale per le fasi di
funzionamento dettagliate.

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

Durante 'uso, tenere il dispositivo lontano dalle apparecchiature che possono generare
un forte campo elettrico o un forte campo magnetico. L'utilizzo del dispositivo in un
radio ci i

ambiente non adatto potrebbe causare interferenze alle app
o influenzarne il funzionamento.

Quando il dispositivo deve essere riposto, tenerlo fuori dalla portata di bambini, animali
domestici e insetti, per evitare di comprometterne le prestazioni.

Per non compromettere le prestazioni del dispositivo, evitare di collocarlo in ambienti
esposti alla luce diretta del sole, alle alte temperature, all'umidita, alla polvere, al cotone
idrofilo o a possibili spruzzi d'acqua

L’accuratezza della misurazione sara influenzata dall'interferenza delle apparecchiature
elettrochirurgiche.

Quando diversi prodotti vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente,
puo verificarsi un pericolo derivante dalla sovrapposizione della corrente di dispersione.
L'avvelenamento da CO si manifesta con valori di stima superiori alla norma, per cui in
tali ci si iglia di questo dispositivo.

11 presente dispositivo non ¢ destinato ad un uso terapeutico.

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

11 dispositivo non deve essere sottoposto a manutenzione durante 1'uso.

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

all

2
La saturazione dell'ossigeno ¢ la percentuale di HbO. sul totale di Hb nel sangue, la
cosiddetta concentrazione di O; nel sangue, ed ¢ un importante parametro fisiologico per il
sistema respiratorio e circolatorio. Diverse malattie legate all'apparato respiratorio possono
causare la diminuzione della SpO, nel sangue; inoltre, alcune ulteriori cause, quali

completamente conformi alla descrizione fornita nel Manuale d’Uso. Ci
ivamente per eventuali ienti.

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

manuale. II contenuto del presente manuale ¢ soggetto a variazioni senza preavviso.

Avvertenze

Ricordano che le seguenti condizioni possono causare gravi conseguenze al tester,

all'utente o all'ambiente.

& Pericolo di esplosione - NON usare il dispositivo in ambienti in cui sono presenti
gas inflammabili, come ad esempio I'anestetico.

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

& Le informazioni visualizzate sul dispositivo non devono essere considerate come
l'unica base di riferimento per la diagnosi clinica. I dispositivo viene usato solo
come strumento ausiliario nella diagnosi. Pertanto, deve essere utilizzato su
consiglio del medico al verificarsi di manifestazioni e sintomi clinici.

& Manutenzione del dispositivo: gli utenti non sono autorizzati ad eseguire interventi
di manutenzione o a rimontare il dispositivo per conto proprio.

& Se il dispositivo viene utilizzato in modo continuativo, pud provocare una
sensazione di disagio o di dolore, in particolare negli utenti che soffrono di
problemi microcircolatori. Si raccomanda di non utilizzare il sensore sullo stesso
dito per piu di 2 ore.

& Nel caso di utenti particolari che necessitano di essere sottoposti ad un'ispezione
piu attenta dell'area di esecuzione del test, si raccomanda di non posizionare il
dispositivo su un eventuale edema o sul tessuto morbido.

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

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

& 1l dispositivo contiene materiali quali silicone, PVC, TPU, TPE ¢ ABS la cui
biocompatibilita ¢ stata testata secondo i requisiti della norma ISO 10993-1 ¢ ha
superato il test di bi ibilita d. Le persone
PVC, TPU, TPE o ABS non possono utilizzare questo dispositivo.

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

& Lo smaltimento del dispositivo, dei suoi accessori ¢ dell'imballaggio deve essere

a silicone,

Pal

dell" i, traumi subiti nel corso di un’operazione chirurgica e le lesioni

derivanti da alcuni check-up medici, potrebbero causare un apporto di ossigeno insufficiente
con la conseguente comparsa di sintomi quali vertigini, impotenza, vomito, ecc. L’insorgenza
di una sintomatologia grave potrebbe mettere in pericolo la vita del paziente. Pertanto,
l'accesso rapido alla SpO. dei pazienti rappresenta un grande aiuto per il medico
nell'individuazione di un potenziale pericolo e riveste una grande importanza in campo
medico-clinico.

Inserire il dito durante la misurazione e il dispositivo visualizzera direttamente il valore SpO,

misurato, una

e ripetibilita.

1.1 Caratteristiche

A. Facile da usare.

B. Di piccole dimensioni, leggero, comodo da trasportare.

C. Basso consumo energetico.

1.2 Ambito di applicazione

11 pulsossimetro puo essere utilizzato per la misurazione della saturazione dell'ossigeno e

della frequenza del polso attraverso il dito. Il prodotto ¢ adatto per l'uso domiciliare,

ospedaliero, con i sistemi di erogazione di ossigeno, presso le strutture di assistenza sanitaria

locali, per l'attivita sportiva (pud essere utilizzato prima o dopo I’attivita fisica, ma se ne

I'uso durante lo di un‘attivita sportiva), ecc.

1.3 Requisiti ambientali

Condizioni ambientali di conservazione

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Umidita relativa: <95%

c) Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

C

N i ambientali di

a) Temperatura: +10 °C ~ + 40 °C

b) Umidita relativa: < 75%

¢) Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Precauzioni

1.4.1 Attenzione

Segnala condizioni o pratiche che possono causare danni al dispositivo o ad altre

apparecchiature.

L

Prima di usare il dispositivo, assicurarsi che lo stato e le condizioni operative siano
normali.

Per ottenere una pit precisa, si r

ambiente tranquillo e confortevole.

di utilizzare il dispositivo in un
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Non utilizzare il dispositivo immediatamente dopo il trasporto da un ambiente freddo a

un ambiente caldo o umido.

Se il dispositivo viene spruzzato con acqua, si prega di sospenderne l'utilizzo.

NON azionare il dispositivo con oggetti appuntiti.

Non & consentita la sterilizzazione ad alta temperatura, ad alta pressione, a gas o la
isi i per i i del disp . Fare riferimento al capitolo (6.1) del

Manuale d’Uso per la pulizia e la disinfezione.Prima della pulizia e della disinfezione,

rimuovere la batteria interna.

11 dispositivo ¢ adatto per gli adulti.

11 dispositivo potrebbe non essere adatto a tutti gli utenti; se non si ottiene un risultato

soddisfacente, sospenderne I'utilizzo.

La media dei dati e I'elaborazione del segnale comportano un ritardo nell'aggiornamento

dei valori dei dati SpO. . Quando il periodo di aggiornamento dei dati ¢ inferiore a 30

secondi, il tempo per ottenere i valori medi dinamici aumentera e cid ¢ dovuto alla

degradazione del segnale, alla bassa perfusione o ad altre interferenze, a seconda del

valore PR.

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

11 dispositivo non ¢ dotato di funzione di allarme di superamento dei limiti per SpO, e
PR; pertanto non ¢ idoneo all'uso laddove tale funzione sia necessaria.

11 dispositivo non ¢ dotato della funzione di notifica di batteria scarica, ma visualizza
solo il livello di bassa carica della batteria; sostituire le batterie quando la loro capacita
risulta esaurita.

La temperatura massima misurata dal tester nell'interfaccia sonda SpO,-tessuto deve
essere inferiore a 41°C.

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

Se vengono visualizzati errori non noti durante la misurazione, rimuovere le batterie per
interrompere il funzionamento.

Non contorcere o trascinare il filo del dispositivo.

Quando il grafico a barre, che ¢ indicatore di inadeguatezza del segnale, si muove in
modo instabile, I'accuratezza del valore misurato puo risultare compromessa. Quando il
valore misurato letto tende ad essere costante, ¢ quello ottimale.

. Se il dispositivo o il componente utilizzato ¢ destinato ad un uso singolo, I'uso ripetuto
di queste parti comportera dei rischi per i parametri e per i parametri tecnici
dell hi noti al
Se necessario, la nostra societa potra fornire ulteriori informazioni (come ad esempio
schemi elettrici, elenchi di componenti, illustrazioni, ecc.), in modo che il personale
tecnico qualificato dell'utente possa riparare i componenti del dispositivo come indicato
dalla nostra societa.

I risultati misurati potranno essere influenzati dalla presenza di sostanze coloranti
esterne (come ad esempio smalto per unghie, coloranti o prodotti colorati per la cura

C. I valore misurato pud essere apparentemente normale per il tester che in caso di
lobi fi 1 (come (COHb),
metaemoglobina (MetHb) e solfoemoglobina (SuHb)), ma il tester pud rilevare una
condizione di ipossia. In questo caso si raccomanda di eseguire ulteriori valutazioni
secondo le situazioni cliniche e i sintomi.

D. La saturazione dell'ossigeno rilevata al polso ha un valore di riferimento solo per
I'anemia e I'ipossia tossica, poiché alcuni pazienti gravemente anemici mostrano tuttavia
un migliore livello di saturazione dell'ossigeno rilevata al polso.

hossi lobi

anemia o

E. Controindicazioni:
a. Persone allergiche a silicone, PVC, TPU, TPE o ABS.
b. Tessuto cutaneo danneggiato.
¢. Non eseguire la durante la r
d. Quando il paziente presenta ipovolemia.
e. Non eseguire la per valutare

l'ad

del supporto ventilatorio.
f. Non eseguire la misurazione per rilevare il peggioramento della funzione

nei pazienti che un'alta di ossigeno.

2 Principio di funzionamento

Tubo di emissione
Raggio di luce e infrarosso

Tubo di ricezione
Raggio di luce e infrarosso

Figura 1 Principio di funzionamento
E stato elaborato un metodo specifico di elaborazione dei dati utilizzando la Legge di
Lambert-Beer basato sulle caratteristiche dello spettro di assorbimento dell'emoglobina

ridotta (RHb) ¢ dell'ossiemoglobina (HbO.) nelle aree con luce rossa e luce nel vicino

infrarosso. Basandosi sul principio di della 1 di i
fotoelettrica dell' lobina e della logia della fotopl fia, vengono
usati due fasci luminosi con diversa lunghezza d'onda per irradiare la punta del dito del
paziente, cosi da ottenere le informazioni di dall'el ibil

una volta elaborate dai circuiti elettronici e dal microprocessore, i risultati misurati
vengono visualizzati sullo schermo.

3 Funzioni

A. Visualizzazione del valore SpO,

della pelle, ecc.), pertanto si raccomanda di non utilizzarli sull'area di i del
test.

Inoltre, se le dita sono troppo fredde o troppo sottili o se l'unghia ¢ troppo lunga, i
risultati della misurazione possono essere comp pertanto si di
inserire le dita piu grosse, come ad esempio il pollice o il medio, abbastanza in
profondita nella sonda durante la misurazione.

Il dito deve essere posizionato correttamente (vedere figura 5 allegata), poiché un
posizionamento errato o una posizione di contatto impropria con il sensore

influenzeranno la misurazione.

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

I risultati di misurazione potrebbero essere influenzati da un'eccessiva illuminazione
dell'ambiente, come a esempio nel caso di utilizzo di luci chirurgiche (soprattutto le
fonti di luce allo xenon), lampade per la terapia della bilirubina, lampade fluorescenti,
lampade di riscaldamento a infrarossi, luce diretta del sole, ecc. Per impedire
l'interferenza della luce dell'ambiente circostante, assicurarsi di posizionare
adeguatamente la sonda e di coprirla con un materiale opaco.

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

il I della
La sonda SpO: non deve essere posizionata su un arto sul quale ¢ stato collocato il
bracciale di della il dotto arterioso o il tubo

intraluminale.

11 valore misurato potrebbe essere impreciso durante la defibrillazione e in un breve
periodo dopo la defibrillazione, poiché il dispositivo non ¢ a prova di defibrillatore.

11 dispositivo ¢ stato calibrato prima di essere consegnato.

11 dispositivo ¢ calibrato per la 1 ione della zione fi di ossigeno.
Le apparecchiature collegate all'interfaccia del pulsossimetro devono essere conformi ai
requisiti della norma IEC 60601-1.

1.4.2 Restrizioni cliniche

A.

Poiché la misurazione ¢ eseguita sulla base della pulsazione dell'arteriola, & necessario che

il soggetto abbia un sufficiente flusso di sangue. In un soggetto con pulsazioni indebolite a

causa di shock, bassa temperatura ambientale o corporea, gravi emorragie, o in trattamento

con farmaci vasocostrittori, la forma d'onda SpO, (PLETH) diminuira. In questo caso, la

misurazione sara piu sensibile alle interferenze.

B.

La misurazione sara influenzata da agenti coloranti intravascolari (come il verde

d ina o il blu di 1 ¢ dalla della pelle.

B. Vi del valore della frequenza del polso, visualizzazione del grafico
C. Indicazione di batteria scarica: l'indicatore di batteria scarica viene visualizzato
quando la tensione della batteria ¢ troppo bassa per poter funzionare

D. Funzione di standby automatico

4 Installazione
4.1 Vista del pannello frontale

Interruttore di alimentazione

Frequenza del polso

Visualizzazione Sp02
Visualizzazione
batteria scarica

Visualizzazione del grafico a
barre della frequenza del polso

Figura 2. Visione frontale
4.2 Batterie
Passo 1. Fare riferimento alla Figura 3 e inserire 2 batterie AAA nel verso corretto.
Passo 2. Riposizionare il coperchio.
Prestare particolare attenzione quando si inseriscono le batterie poiché un

errore potrebbe causare danni al dispositivo.

Figura 3. Installazione batterie

4.3 Installazione del cordino di supporto
Passo 1. Inserire I'estremita del cordino attraverso il foro.

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



1) Le batterie sono quasi o tipo BF IEC 61000-4-2
@ :::1}1 llzameme 1) Sostituire le batterie. Protezione P22
/ :llcg'i:s;;ocsiﬁvo non si 2) Le balle;ie non sono é; gimpn (:ZK:::?II ii:xi"ene' ;{: Ie‘::i;o;iale Transitori elettrici +2kV per linee
= ) installate correttamente. . N 5 CC26V—-36V veloci/burst di alimentazione +1 kV per Non applicabile
& N assistenza piu vicino. . .. .
S /K 3) Malfunzionamento del C o di 1EC 61000-4-4 linee di ingresso/ uscita
_— ~ orrente di
5 ‘:;SKI;’PS‘“Y"- _ ) <25mA Sovratensione £1 KV da linea/e a linea/e Non applicabile
ispositivo entra in " - - " —— - IEC 61000-4-5: +2kV da linea/e a terra
Figura 4. Installazione del cordino di supporto. Lo schermo si modalita di risparmio 1) Normale. A Batterie alcaline da 1,5V (AAA) x 2 o batterie ricaricabili Cali di tensi 0% UT: 0.5 ciclo A
4.4 Descrizione della struttura, degli accessori e del software spegne energetico. 2) Ricaricare le batterie. Durata della batteria Due batterie possono funzionare in maniera continuativa per -all 1vt.ens.10ne € . o ;5“ ()’00' 13‘;‘: 108'00 225% 270°
A Struttura: unita princioal pegne 2) Batterie scariche. 3) Contattare il servizio 0 ore. Interruzioni di tensione 45 9051355 18072257
. Struttura: unita principale. improv 3) 1l di N funziona ost-vendita. - - IEC 61000-4-11 e315°
. " . dispositt p - Dimensione e peso o X A
B. Accessori: un Manuale d’Uso, un cordino di supporto. in modo anomalo. o - | 50 (L) % 32,5 (P) % 30.5 () 0% UT; 1 cicloe Non applicabile
2 %32, * 30, mm X
C. Descrizione del software " " : - 70 % UT; 25/30
K Peso | Circa 50 g (inclusa una batteria al litio) Cicli; Monofase: a 0°.
Versione: V2 Simboli Significato Simboli | Significato 0% UT; 250/300 ciclo
Controllare il dispositivo e gli accessori in base all'elenco, per evitare che il . - N N Nota 1: le dichiarazioni relative all’accuratezza della misurazione di SpO. devono essere Campo magnetico 30 A/m 30 A/m
. L. Lo Seguire le istruzioni per I'uso PRbpm | Frequenza del polso (bpm) supportate da misurazioni effettuate nell'ambito di studi clinici nell'arco dell'intero fi P gd. 0/60 0Hz/60] OHZ/60
dispositivo non funzioni in modo normale. N intervallo. Mediante I'induzione artificiale, ottenere la stabilita del livello di ossigeno, a frequenza di rete (5 Hz) | SOHz/60Hz SOHzZ/60Hz
. o Saturazione dell'ossigeno " i N . : IEC 61000-4-8
Fi Parte applicata di tipo BF %SpO> o, nell'intervallo compreso tra 70 % e 100 % SpO:, confrontare i valori di SpO; raccolti
unzi men! rilevata al polso (%) . . . N N RF condotte 3v
S1T e due b N | di ri y i b con il p 0 standard io e I'appar a testata in poranea, °
.1 Inserire le due batterie nel verso corretto ¢ quindi riposizionare il coperchio. Fabbricante ':5 Riciclabile cosi da formare dati abbinati, da utilizzare per 'analisi di accuratezza. IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
5.2 Aprire il sensore come mostrato in Figura 5. Nel report clinico sono presenti i dati di 12 volontari in salute (maschi: 6. femmine: 6; eth: 18~50; 6V nelle bande ISM ¢ Non applicabile
Numero di serie g Data di scadenza colore della pelle: nera: 2, chiara: 8, bianca: 2). radioamatoriali comprese tra
Nota 2: poiché le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite statisticamente, & Da 0,15 MHz a 80 MHz
1. 1 dito ¢ fuoriuscito dalla possibile prevedere che soltanto circa i due terzi delle misurazioni del il 0 80%AM a 1kHz
Smaltimento RAEE ——— | sonda (non ¢ inserito) rientrino negli intervalli di valori misurati da un CO-OSSIMETRO. RF irradiate 10V/m 10V/m
2. Segnale insufficiente Nota 3: il simulatore del paziente & stato utilizzato per verificare I’accuratezza della IEC61000-4-3 80 Mhz-2,7 GHz 80 Mhz-2,7 GHz
ione p del segnale a infrarossi come indicazione dell'intensita del segnale 80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz
Anodo della batteria — Catodo della batteria pulsante in condizioni di bassa perfusione. I valori di SpO; e PR sono diversi a causa delle
scarse i del segnale rispetto ai valori noti di SpO: e PR del segnale d'ingresso. NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di prova
Figura 5. Posizionare il dito Grado di protezione % Limite di umidita Nota 4: i sensori ottici, in quanto p i ad issi i avranno
. B 3 . dell’involucro o ripercussioni su altri dispositivi medici applicati nell'intervallo della lunghezza d'onda. Tabella 3
5.3 Fare inserire il dito del paziente nel sensore rivestito in gomma (; che il Tali informazioni possono essere utili per i medici che eseguono trattamenti ottici, ad abeta s da ¢ dichiarazione del prod - ——
dito sia nella posizione corretta), lasciare quindi chiudere il sensore sul dito. Limite di temperatura T I Alto esempio la terapia fotodinamica. Linee guida e el p -
5.4 Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore. — Nota 5: 1l simulatore del paziente ¢ stato utilizzato per verificare Paccuratezza della  Test Banda Servizio | Modulazione | IEC606 | Livello di
5.5 Non muovere il dito e tenere il paziente a riposo durante la misurazione. Inoltre, si Limite di pressione L Conservare in luogo fresco frequenza al polso, che & indicata come la differenza quadratica media tra il valore della Frequenza (MHz) 01-1-2 | conformita
raccomanda al paziente di non muoversi. atmosferica T ed asciutto " misurazione PR e il valore impostato dal simulatore. (MHz) ;Twello (V/m)
5.6 I risultati della misurazione vengono visualizzati direttamente sul display. é\?;{:‘)a
S 7 Nello stato di avvio, premere il pulsante ¢ il dispositivo viene resettato. Fragile; maneggiare con & Inibitore allarme CEM
11 tubo di emissione della luce deve trovarsi sullo stesso lato dell’unghia. cautela Questa apparecchiatura & adatta all'utilizzo in strutture sanitarie professionali ¢ in ambienti 385 33;)0— le'ggA Modullazl(;r;e 27 27
itari ici 3 impulso
6 Manutenzione, tr 0 e conservazione 1.Uscire dalla modalita sanitari domestici {)8 o
6.1 Pulizia e disinfezione ;‘;‘{"dbi’t' @ Data di fabbricazione Avvertenza: 250 | 430 |GMRS460,| FMo) 28 28
 Resettare . M
11 dispositivo deve essere spento prima della pulizia ¢ non deve essere immerso in un & Non utilizzare in prossimitd di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE ad alta - FRS460 | deviazione
liquido. Numero di lotto PN Codice materiale frequenza e stanze schermate da RF di un SISTEMA ELETTROMEDICALE per la 470 di +5 kHz
. " . . . risonanza magnetica in cui 'NTENSITA DELLE INTERFERENZE EM sia elevata. sinusoidale
Si raccomanda di estrarre le batterie interne prima della pulizia ¢ di non in un - o A . o )
N Rappresentante autorizzato . & Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o sovrapposto ad altre apparecchiature, 1kHz
liquido. s Dispositivo medico PN . . .
N . . nella Comunita europea poiché cio potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel caso in cui sia necessario 710 704 Banda LTE | Modulazione 9 9
Utilizzare alcol al 75% per pulire I'involucro del dispositivo ¢ il nail pad, lasciare - - B B . !
B ) Dispositivo medico conforme Cod 4 utilizzare il prodotto in questo modo, il prodotto stesso e le altre apparecchiature 745 787 13,17 impulso b)
a.sclugare. all'aria fresca 0_ pul)vn? con un vpanno m.Oﬂ.Jld(.) © pulno.. Non .spruz.zare alcun alla Direttiva 93/42/CEE odice prodotto devono essere tenuti sotto controllo per verificarne il normale funzionamento. 780 217 Hz
liquido direttamente sul dispositivo ed evitare che il liquido penetri nel dispositivo. Altomzione: Leasere o seauire & Lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli fomiti o specificati dal 310 800 GSM Modulazione 28 8
6.2 Manutenzione auenlamen;e legiilruziz;nig Importato da produttore del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emissioni L 960 800/900, impulso b)
A. Controllare periodicamente I'unita centrale ¢ gli accessori per assicurarsi che non siano (avvertenze) per I'uso elettromagnetiche o una diminuzione dell a el del dispositivo, "]:{F 1]m\d|a‘tte; TETRA 18 Hz
presenti danni visibili che potrebbero compromettere la sicurezza del paziente ¢ Iesito del 5 il fi improprio. (SC:Ci?-l(ﬁ)Z(}]l;:;i 870 _800'
monitoraggio. Si consiglia di verificare il funzionamento del dispositivo almeno una volta g:l?asellrx‘&/:?:rzoaliur::p aro & Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come cavi di Erova per lDCb[;\INiZ\O.
alla settimana. Se si riscontra un danno evidente, sospendere l'uso del dispositivo. antenna ¢ antenne esterne) devono essere uul.lzzalc auna d‘smm/‘? non minore fl‘ _30 cm LTMMUNITA 850
B. Pulire e disinfettare il dispositivo prima/dopo 'uso come descritto nel Manuale d’Uso (6.1). L'indicazione di tensione della batteria ¢ insufficiente (sostituire la batteria (12 _P““‘C‘) da qualunque componente di questa apparcc.chmlum,’ inclusi 1 cavi DELLA 930 Banda f,TE
C.Si prega di sostituire le batterie in tempo utile quando viene visualizzato 'avviso di batterie in tempo evita misurazioni inesatte) specl‘ﬁlcau dal costruttore. In caso contrario, le prestazioni_dellapparecchiatura PORTA 5
essere DELLINVOL n
scariche. Nota: il dispositivo potrebbe non riportare tutti i simboli descritti. Nota: UCRO alle 1720 | 1700 — | GSM 1800; | Modulazione | 28 28
D. Estrarre le batterie se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo prolungato. - . A N . " A . . N 1990 CDMA impulso b)
) . 3 A £ Questa apparecchiatura richiede I’adozione di precauzioni specifiche relative alla CEM apparecchiature 1900: 217 Hz
E. Il dispositivo non ha bisogno di essere calibrato durante la manutenziore. e deve essere installata e messa in servizio in conformita con le informazioni sulla CEM RF per 1845 .
i SpO; [vedere nota 1] " o N L GSM 1900;
6.3 Trasporto e conservazione di seguito riportate. comunicazione DECT
A. 11 dispositivo imballato puo essere trasp tramite spedizione ordinaria o I'.“ew?llo d,‘ 0% ~ 99% £ Prestazione base: Intervallo di misurazione di SpO,: 70% ~ 100%, errore assoluto: +2%; wireless) LTE Ban’dg
alle condizi Ii. Durante il trasporto, evitare forti scosse, - intervallo di misurazione di PR: 30 bpm ~ 250 bpm, accuratezza: +2 bpm o +2%, a 1970 1,3,4,25;
brazi N - o Inolt ad ' Intervallo misurato 0% ~ 100% seconda di quale dei due sia il maggiore. UMTS
vf m“f)m ¢ c:%posmonc aploggia 0 neve. ."0 e, st 1 non trasp ! [vedere 70%~100%: +2%; ) £ In caso di interferenze con il dispositivo, i dati misurati potrebbero variare. Ripetere la 2450 | 2400 — | Bluetooth, | Modulazione | 28 28
dispositivo assieme a materiale tossico, nocivo e corrosivo. nota 2] 0%~69%: non specificato. misurazione o effettuarla in un ambiente diverso, per verificarne I’accuratezza. 2570 WLAN, | impulso b)
B. 1l dispositivo imballato deve essere conservato in un ambi d Ri; i 1% £ E possibile che altri dispositivi su questo app anche se soddisfano i 802.11 217 Hz
ventilato ¢ privo di gas corrosivi. Temperatura: -40°C~+60°C; Umidita relativa: < 95%. PR requisiti di CISPR. b/,
Risolusi : Intervallo di RFID 2450,
oluzione dei P Lo N 30 bpm ~ 250 bpm Tabella 1: Banda LTE
Problema Soluzione Intervallo misurato 30b Lince guida ¢ dichiarazioni - Emissioni ich u
pm ~ 250 bpm - n
. < . o il b 11 1lo di pull 130 bpm ~ 99 by Test sulle emissioni Conformita 5240 5100 WLAN Modulazione 9 9
1) 11 dito non ¢ inserito 1) Inserire il dito Accuratezza [vedere pm nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm pm e 3500 5800 802,11 impulso b)
correttamente. correttamente e ripetere la nota 3] +2% nell'intervallo di pulsazioni 100 bpm ~ 250 bpm. Emissioni RF irradiate CISPR 11 Gruppo 1 5755 a/n 217 Hz
SpO; e 2) Il dito trema o il paziente si misurazione. - R 1 bpm Emissioni RF irradiate CISPR 11 Classe B
Frequenza muove. 2) Attendere che il paziente Accuratezza in Bassa perfusione 0,4%:
Cardiaca non 3)1 fi?sposil%vo non vifene si {i%assi. o o P i SpOs: £4%; Distorsione armonica IEC 61000-3-2 | Non applicabile
sono visualizzati uﬂllzzalm in "f_lfal:bleme 3) UllllZZl;’{re il dlSPOSltl‘VO in perfusione [vedere PR: %2 bpm nellintervallo di pulsazioni 30 bpm ~ 99 bpm Fluttuazioni di tensione =y Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti
normalmente, avente le specifiche un ambiente avente le nota 4] ¢ +2% nellintervallo di pulsazioni 100 bpm ~ 250 bpm. e sfarfallii Non applicabile g domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle
rlpoArta(eAn.el manufile. . SPeC‘ﬁChe ‘f‘Ch‘eSFe: In normali condizioni di illuminazione e della luce 1EC 61000-3-3 » cc da I al luogo di raccolta indicato per il
4) 11 dispositivo funziona in 4) Contattare il servizio Interferenza luminosa P - " Lo 10, W iciclaggio delle e ire che ed ele ic
modo anomalo. post-vendita. la deviazione di Sp0, ¢ < 1%
SpO, ¢ Sensore ottico [vedere nota 5] Tabella 2:
p0: ¢ _ o . . : Lince guida e dichiarazioni - el CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
F requenza 1) 11 dito non ¢ inserito aduna | 1) Posizionare il dito in e Lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di uscita ottica: < - Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
Cardiaca non profondita sufficiente. modo corretto e riprovare. 6,65 mW Test di immunita Livello di prova [EC60601 Livello di
sono visualizzati | 2) Il dito trema o il paziente si 2) Mantenere calmo il Luce infrarossa Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di uscita ottica: < C conformita
in maniera muove. paziente. 6,75 mW Scariche +8 kV a contatto +8 kV a contatto
stabile. Classe di si b li internamente, parte applicata di elettrostatiche (ESD) +15kV in aria +15kV in aria
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0 ut do
Caros utilizadores, muito obrigado por terem adquirido o Oximetro de Pulso (doravante
referido como dispositivo).

Este manual foi redigido e compilado de acordo com a diretiva do conselho DDM
93/42/CEE para dispositivos médicos e normas harmonizadas. Em caso de modificagdes
ou atualiza¢des de software, as informagdes contidas neste documento encontram-se
sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

E um dispositivo médico que pode ser utilizado repetidamente.

O Manual descreve, de acordo com as carateristicas e os requisitos do dispositivo, a
estrutura principal, as fungdes, as especificagdes, os métodos corretos de transporte,
instalagdo, utilizagdo, operagdo, a etc., bem
como os procedimentos de seguranga para proteger o utilizador ¢ o dispositivo. Consulte
os respetivos capitulos para obter detalhes.

Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este dispositivo. O Manual do
utilizador que descreve os d seguido.
O incumprimento do Manual do utilizador pode causar anormalidades na medigdo,
danos no dispositivo e ferimentos pessoais. O fabricante NAO ¢ responsavel por
problemas de seguranga, fiabilidade ¢ desempenho nem por nenhuma anomalia de
monitorizagdo, ferimentos humanos ¢ danos do dispositivo devido a negligéncia por
parte do utilizador das instrugdes de funcionamento. O servigo de garantia do fabricante
nao cobre tais falhas.

Devido a renovagao prestes a ser publicada, os produtos especificos que recebeu podem
ndo estar totalmente de acordo com a descrigdo deste Manual do utilizador. Lamentamos
imenso o mesmo.

A nossa empresa tem a interpretagdo final deste manual. O conteado deste manual esta
sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

e an

deve ser ri

Avisos

Lembre-se de que pode causar consequéncias graves para o testador, o utilizador

ou o ambiente.

& Perigo de explosio - NAO utilize o dispositivo num ambiente com gis inflamavel,
como o anestésico.

& NAO utilize o dispositivo durante a realizagio de exames de RM (ressonancia
magnética) ou TAC (tomografia computadorizada), uma vez que a corrente
induzida pode provocar queimaduras.

& Naio tome as informagdes apresentadas no dispositivo como a tnica base para o
diagnostico clinico. O dispositivo ¢ utilizado apenas como um meio auxiliar de
diagnostico. Deve ser utilizado em conjunto com os conselhos do médico, as
manifestagdes clinicas e os sintomas.

& A manutengdo ao dispositivo. Os utilizadores ndo estdo autorizados a fazer a
manutengdo ou a reequipar o dispositivo por si proprios.

& Se utilizar o dispositivo i podem aparecer
ou dolorosas, especialmente nos utilizadores com perturbagdes da laga

taveis

local. E os materiais de embalagem devem ser colocados numa zona que ndo esteja ao
alcance das criangas.

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

& Verifique o dispositivo antes de o utilizar para se certificar de que ndo existem danos

do utilizador ¢ o do dispositivo. Se
existirem danos visiveis, substitua as pegas danificadas antes de as utilizar.

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

& Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes podem ser usados para verificar se o

dispositivo funciona normalmente, por exemplo, o simulador INDEX-2LFE (versio de
software: 3.00), consulte 0 Manual para obter os passos de funcionamento detalhados.
Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes podem medir a precisio da
curva de calibragdo copiada do dispositivo, mas ndo podem ser utilizados para avaliar a
precisdo do dispositivo.
Quando utilizar o dispositivo, afastado de que possam gerar
um forte campo elétrico ou um forte campo magnético. A utilizagdo do dispositivo num
ambiente inadequado pode causar interferéncias no equipamento de radio circundante ou
afetar o seu funcionamento.

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

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

& Aprecisio da medigio sera afetada pela interferéncia do equipamento eletrocirirgico.

Quando sdo utilizados varios produtos no mesmo doente em simultaneo, pode ocorrer
perigo devido a sobreposi¢do da corrente de fuga.

O en por CO ( oxido de carbono) ira aparecer numa estimativa

excessiva, pelo que ndo se recomenda a utilizagdo do dispositivo.

Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.

visiveis que possam afetar a

.

O operador previsto do dispositivo pode ser um doente.
Evite a manutengdo do dispositivo durante a utilizagdo.

LR S

Os utilizadores devem ler atentamente o manual do produto antes de o utilizarem e
operar de acordo com o0s requisitos.

0 geral

A saturagdo de oxigénio ¢ a percentagem de HbO; no total de Hb no sangue, a chamada de
concentragdo de O, no sangue, ¢ um pardmetro fisiologico importante para o sistema
respiratorio e circulatorio. Uma série de doengas relacionadas com o sistema respiratorio
podem causar a diminuigdo de SpO: no sangue, além disso, algumas outras causas, como o
mau funcionamento do autoajuste do corpo humano, danos durante a cirurgia e os ferimentos
causados por algum exame médico também levariam a dificuldade de fornecimento de
oxigénio no corpo humano, e os sintomas correspondentes apareceriam como consequéncia,
como vertigem, impoténcia, vomito etc. Sintomas graves podem trazer perigo a vida humana.
Portanto, a informagio imediata de SpO dos pacientes ¢ de grande ajuda para o médico
descobrir o perigo potencial e ¢ de grande importancia no campo clinico médico.

Introduza o dedo durante a medigdo, o dispositivo registard diretamente o valor de SpO.
medido, tem uma precisdo e repetibilidade mais altas.

1.1 Funcionalidades

A. Fécil de utilizar.

B. Pequeno em volume, leve em peso, facil de transportar.

C. Baixo consumo de energia.

1.2 Faixa aplicada

O Pulsoximetro pode ser utilizado para medir a saturagdo de oxigénio do pulso e a frequéncia
cardiaca através do dedo. O produto ¢ adequado para ser utilizado na familia, hospital, barra
de oxigénio, centro de saude, cuidado fisico na pratica de desportos (pode ser utilizado antes
ou depois da prética de desportos, e a utilizagdo do dispositivo ndo é recomendada durante o
processo da pratica de desporto) etc.

1.3 Requisi Lo

Nio se recomenda a utilizagdo do sensor no mesmo dedo por mais de 2 horas.

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

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

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

& O dispositivo contém materiais de silicone, PVC, TPU, TPE e¢ ABS, cuja
biocompatibilidade foi testada em conformidade com os requisitos da norma ISO
10993-1 e foi aprovado no teste de biocompatibilidade recomendado. A pessoa
alérgica a silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS ndo pode utilizar este dispositivo.

& NAO deixe o cordio solto para evitar que o dispositivo caia e se danifique. A
corddo ¢ feito de material ndo sensivel. Nao o utilize se alguém for alérgico ao
corddo. Nio enrole o cordio a volta do pescogo para evitar acidentes.

& A climinagdo do dispositivo para a sucata, dos seus acessorios ¢ da embalagem
deve respeitar a legislagdo e os regulamentos locais, para evitar poluir o ambiente

Ambiente de armazenamento

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Humidade relativa: < 95%

¢) Pressdo atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Ambiente de funcionamento

a) Temperatura: +10 °C~+ 40

b) Humidade relativa: < 75%

¢) Pressdo atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precaugdes

1.4.1 Atengao

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

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

L Para obter uma medigdo mais exata, o dispositivo deve ser utilizado num ambiente

[»)

calmo e confortavel.

& Se for transportado de um ambiente frio para um ambiente quente ou humido, ndo o

utilize de imediato.

Se o dispositivo for salpicado ou coagulado por agua, interrompa o funcionamento.

£ NAO opere o dispositivo com objetos afiados.

£ Ndo ¢é permitida a esterilizagio a alta temperatura, alta pressdo, gis ou a desinfegdo por
imersdo do dispositivo. Consulte 0 Manual do utilizador no respetivo capitulo (6.1) para
limpeza e desinfegdo. Retire a pilha interna antes da limpeza e desinfecdo.

£ O dispositivo é adequado para adultos.

£ O dispositivo pode ndo ser para todos 0s
um resultado satisfatorio, deixe de o utilizar.

£ O caleulo da média dos dados e o processamento do sinal tém um atraso na atualizagdo dos

valores dos dados de SpO.. Quando o periodo de atualizagdo dos dados for inferior a 30

segundos, o tempo para obter valores médios dindmicos aumentard, o que se deve a

se nao obter

degradagdo do sinal, a baixa perfusio ou a outra interferéncia, dependendo do valor de FC.

£ O dispositivo tem uma vida 0til de 3 anos, data de fabrico: veja na etiqueta.

= O dispositivo ndo dispde de uma fungdo de alarme de excesso de limite para a SpO; e
para a FC, pelo que ndo pode ser aplicado em locais que necessitem dessa fungdo.

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

£ A temperatura maxima na sonda SpO; - interface do tecido deve ser inferior a 41 °C,
que ¢ medida pelo testador de temperatura.

£ Durante a medi¢do, quando aparecerem condigdes anormais no ecrd, retire o dedo e
volte a inseri-lo para medir novamente.

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

£ Nio contorga ou arraste o fio do dispositivo.

O grafico de barras, como um indicador de inadequagdo do sinal, quando se move de

forma instavel, a precisdo do valor medido pode degradar. Quando tende a ser estével, o

valor medido lido ¢ o ideal.

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

£ Se necessario, a nossa empresa pode fornecer algumas informagdes (tais como

diagramas de circuitos, listas de componentes, ilustragdes etc.), para que o pessoal

técnico qualificado do utilizador possa reparar os componentes do dispositivo

designados pela nossa empresa.

Os resultados medidos serdo influenciados pelo agente corante externo (como verniz

das unhas, agente corante ou produtos de cuidados da pele coloridos etc.), por isso ndo

»

os utilize no local de teste.

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

£ O dedo deve ser colocado corretamente (veja a figura 5 em anexo), uma vez que uma
instalagdo inapropriada ou uma posigdo de contacto inapropriada do sensor influenciara
a medigdo.

L A luz entre o tubo recetor fotoelétrico e o tubo emissor de luz do dispositivo tem de
passar através da arteriola do individuo. Certifique-se que a trajetoria otica esta
desimpedida de quai bstaculos oticos, como o tecido com borracha, para evitar
medigdes imprecisas.

[in3

£ O excesso de luz ambiente pode afetar os resultados medidos, como luz cirirgica
(especialmente fontes de luz de xénon), limpada de bilirrubina, limpada fluorescente,
aquecedor de infravermelhos e luz solar direta etc. Para evitar a interferéncia a partir da
luz ambiente, certifique-se de que coloca o sensor apropriadamente e cobre o sensor
com material opaco.
£ O movimento frequente (ativo ou passivo) do individuo ou a atividade intensa podem
afetar a precisdo da medigdo.
£ A sonda de SpO. ndo deve ser colocada num membro com a bragadeira de tensio
arterial, o canal arterial ou o tubo intraluminal.
L O valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilagdo e num curto periodo apés a
desfibrilagdo, uma vez que ndo tem fungdo de desfibrilagio.

[

O dispositivo foi calibrado antes de sair da fabrica.
O dispositivo ¢ calibrado para visualizar a saturagdo funcional de oxigénio.

e e e

O equipamento ligado a interface do Oximetro deve cumprir os requisitos da norma CEI
60601-1.

1.4.2 Restricdo clinica

A. Como a medigdo ¢ feita na base da pulsagdo da arteriola, ¢ necessario um fluxo sanguineo
pulsante substancial no individuo. Para individuos com pulsag¢des fracas devido a choque,
temperatura ambiente / corporal baixa, hemorragia grave ou a utilizagdo de medicamentos de
contragio vascular, a forma da onda de SpO. (pletismografia) ird diminuir. Neste caso, a
medig@o sera mais sensivel as interferéncias.

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

C. O valor medido pode ser aparentemente normal para o testador que tenha anemia ou
(COHb), a meta-t (MetHb)

¢ a sulfemoglobina (SuHb), mas o testador pode aparentar hipoxia, pelo que se recomenda a

1 lobina di lobi lobi

1 (como a cart

de uma de acordo com as situagdes clinicas e os sintomas.
D. O oxigénio do pulso s6 tem um significado de referéncia para a anemia ¢ a hipoxia toxica,
uma vez que alguns pacientes com anemia grave continuam a apresentar um valor de

medigdo do oxigénio de pulso melhor.

E. Contraindicagio:
a. A pessoa que ¢ alérgica ao silicone, PVC, TPU TPE ou ABS.
b. O tecido cutaneo danificado.
c¢. Durante a reanimagdo cardiopulmonar.
d. Quando o doente esta hipovolémico.
e. Para avaliar a adequagdo do suporte ventilatorio.
f. Para detetar o agravamento da fungdo pulmonar em doentes com uma concentragao

elevada de oxigénio.

2 Principio

Brilho e raios infravermelhos
Tubo de emisséo

Brilho e raios infravermelhos
Tubo de rececio

Figura 1 Principio de funcionamento
E estabelecida uma formula experimental de processamento de dados utilizando a lei de
Lambert Beer de acordo com as Carateristicas de absor¢do do espetro da Hemoglobina
redutora (Hb) e da oxiemoglobina (HbO;) nas zonas de luz vermelha e de infravermelha
proxima. Com base no principio da Tecnologia de inspe¢do fotoelétrica da

o ina e da 1 de fotopletismografia, utiliza dois feixes de luz de

diferentes comprimentos de onda para irradiar a ponta do dedo humano para obter a

informagdo de medigdo do el ivel, depois de p pelos circuitos

exibe os medidos no ecra.

eletronicos e pelo

3 Funcdes

A. Exibigdo do valor de SpO,

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

C. Indicagdo de pilhas fracas: a indicagio de pilhas fracas aparece quando a tensio das
pilhas ¢ demasiado baixa para funcionar

D. Fungio de espera automatico

4 Instalacio

4.1 Vista do painel frontal

Interruptor de energia

Frequéncia cardiaca

O visor de Sp02
Visor de Baixa Tensdo

Visor de Grafico de barras da
frequéncia cardiaca

Figura 2. Vista Frontal
4.2 Pilhas
Passo 1. Consulte a figura 3 ¢ insira as duas pilhas de tamanho AAA adequadamente na
diregdo certa.
Passo 2. Substitua a tampa.
Proceda com cuidado ao introduzir as pilhas pois uma inser¢io incorreta pode

danificar o dispositivo.

Figura 3. Instalagdo das pilhas
4.3 Montagem do cordio de suspensdo
Passo 1. Coloque a extremidade do corddo através do orificio.

Passo 2. Atravesse a outra extremidade do corddo pelo primeiro e, em seguida, aperte-o.

Figura 4. Montagem do cordio de suspensio.
4.4 Estrutura, acessorios e descri¢io do software

A. Estrutura: unidade principal.



B. Acessorios: um Manual do utilizador, um corddo de suspensdo.
C. Descrigdo do software
Versio de langamento: V2

Verifique o dispositivo e os acessérios de acordo com a lista para evitar que o

nio funcione nor

5 Fun

5.1 Insira as duas pilhas corretamente na diregdo e, em seguida, substitua a tampa.

namen

5.2 Abra o clipe conforme o mostrado na Figura 5.

Figura 5. Coloque o dedo na posigao

5.3 Coloque o dedo do paciente nas almofadas de borracha do clipe (certifique-se de

que o dedo esta na posi¢do correta) e, em seguida, prenda o dedo.

5.4 Pressione o botdo uma vez no painel frontal.

5.5 Nao mexa o dedo e mantenha o paciente relaxado durante o processo. Entretanto,
ndo ¢ recomendavel o corpo humano estar no estado em movimento.

5.6 Obtenha as informagdes diretamente da exibi¢do do ecra.

5.7 No estado de programa de arranque, prima o botdo e o dispositivo é redefinido.

As unhas e o tubo luminescente devem estar do mesmo lado.

porte e arma
6.1 Limpeza e desinfecio

O aparelho deve ser desligado antes da limpeza e ndo deve ser imerso em liquidos.
Retire a pilha interna antes de a limpar e ndo a mergulhe em liquidos.

Utilize alcool a 75% para limpar o invélucro do dispositivo e a almofada da unha, seque
naturalmente ou limpe-a com um pano limpo e macio. Ndo borrife nenhum liquido
diretamente no dispositivo e evite que o liquido penetre no dispositivo.

6.2 Manutencio

A. Verifique periodicamente a unidade principal e todos os acessorios para se certificar
de que ndo existem danos visiveis que possam afetar a seguranga do doente e o

desempenho da monitorizagdo. Recomenda-se que o dispositivo seja i pelo

1) O dispositivo entra no modo

. 1) Normal.
O ecri d d .

‘ € poupanga de energla 2) Carregue a bateria.
desliga-se 2) Pilhas fracas. 3) Contacte 0 servigo
subitamente 3) O dispositivo funciona de ] ¢

N . pos-venda.
forma anoémala.

8 Tecla dos simbolos

Simbolos Significado Simbolos Significado
Siga as instrugdes de uso FCbpm | Frequéncia cardiaca (bpm)
P . o Saturagdo de oxigénio do
eca aplicada de tipo BF %SpO2

pulso (%)

Fabricante Reciclavel

<3

Data de validade

Nuamero de série g

1. O clipe do dedo cai
(nenhum dedo inserido)
2. Indicador de sinal
inadequado

Disposi¢ao REEE

+ 134 | g EP>O

Anodo das pilhas Catodo das pilhas

Grau de protegdo do

%
]
N

Limite de humidade

até 20 horas

Vida il das pilhas ‘ Duas pilhas podem funcionar

Dimensao e peso

‘ 60 (C) x 32,5 (L) * 30,5 (A) mm
Cerca de 50 g (incl

Dimensoes

Peso uma bateria de litio)

Nota 1: as alegacdes de precisio de SpO: devem ser apoiadas por medi¢des de estudo
clinico realizadas em toda a faixa. Por inducio artificial, obtenha o nivel de oxigénio
estivel na faixa de 70 % a 100 % de SpO:, compare os valores de SpO; r idos pelo

Tensdo de choque
CEI 61000-4-5:

= 1 kV
linha(s)
= 2 kV linha(s) para terra

linha(s) para

Nio aplicavel

Cavas de tensio e
Interrupgdes de tensdo
CEI 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e315°

0% UT; 1 ciclo e

70 % UT; 25/30

ciclos; Monofasico: a 0°.

0 % UT; 250/300 ciclo

Nio aplicavel

equipamento de oximetro de pulso padrio secundirio e o equipamento testado ao
mesmo tempo, para formar dados emparelhados, que sio utilizados para a andlise da
precisdo.

Ha4 12 voluntérios saudéveis (homens: 6. mulheres: 6; idade: 18 a 50; cor da pele: preto: 2, claro:
8, branco: 2) dados do relatério clinico.

Nota 2: como as medigdes do equipamento de oximetro de pulso estio estatisticamente
distribuidas, apenas cerca de dois tercos das medi¢des do equipamento de oximetro de
pulso podem ser esperadas dentro de =Arms do valor medido por um COOXIMETRO.
Nota 3: a modulagiio da percentagem do sinal de infravermelho como a indicacio da
intensidade do sinal pulsante, o simulador de paciente tem sido utilizado para verificar
a sua precisio em condi¢des de baixa perfusio. Os valores de SpO; e PR sio diferentes
devido as condig¢des de baixo sinal; compare-os com os valores conhecidos de SpO; e PR
do sinal de entrada.

Nota 4: os sensores éticos, como os componentes emissores de luz, afetario outros
dispos

os médicos aplicados na faixa de comprimento de onda. As informacdes podem

menos, semanalmente. Se existirem danos evidentes, pare de o utilizar.

B. Limpe e desinfete o dispositivo antes/apds utiliza-lo, de acordo com 0 Manual do
utilizador (6.1).

C. Substitua as pilhas atempadamente quando aparecer pilhas fracas.

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

E. O dispositivo ndo precisa de ser calibrado durante a manutengao.

6.3 Transporte e armazenamento

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

B. O dispositivo embalado deve ser armazenado num local sem gases corrosivos e com
<95%.

boa ventilagao. Temperatura: -40 °C a +60 °C; Humidade relat

Resolu¢io de problem:
Problemas Motivo possivel Solugio
1) O dedo nio esta inserido 1) Introduza o dedo
ASpO:ea corretamente. corretamente ¢ volte a
f A 2) O dedo treme ou o paciente medir.
requéncia N
" = movimenta-se. 2) Permita que o paciente se
cardiaca niio . . R
d 3) O dispositivo ndo ¢ utilizado acalme.
podem ser no ambiente exigido pelo 3) Utilize o dispositivo num
apresentadas manual. ambiente normal.
normalmente | 4) 0 dispositivo funciona de 4) Contacte 0 servigo
forma anomala. pos-venda.
ASpO:ea
frequéncia 1) Coloque o dedo

cardiacas nio

1) O dedo ndo esta enfiado com

profundidade suficiente.

sio ) novamente.
esentad: 2) O dedo esta a tremer ou 0 . .
apresentadas , 2) Permita que o paciente
de forma paciente esta a mexer-se.
acalme
estivel

corretamente e tente

O dispositivo
nio pode ser
ligado

1) As pilhas estdo gastas ou
quase gastas.

2) As pilhas estdo instaladas
incorretamente.

3) Mau do

1) Troque as pilhas.

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

ia técnica local.

dispositivo.

CEI 61000-4-6

0,15 MHz a 80 MHz

6 V nas bandas ISM e de
radioamador entre

0,15 MHz até 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Frequéncia de poténcia 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz) 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
campo magnético

CEI 61000-4-8

RF conduzida 3V

Nio aplicavel

RF radiada

CEI61000-4-3

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

10 V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

OTE UT ¢ a tensdo de rede de CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio

Precisdo em baixa
perfusdo [veja a nota
4] 30 bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia
cardiaca de 100 bpm ~ 250 bpm.

Emissoes de RF radiada

Em condigdes normais e de luz ambiente, o desvio da SpO,

Interferéncia da luz E<1%

Sensor dtico [veja a nota 5]

CISPR 11 Grapo 1
Emissoes de RF radiada

CISPR 11 Classe B
Distor¢do harménica CEI Nio aplicavel
61000-3-2 phedv

Comprimento de onda: cerca de 660 nm, poténcia otica de

e saida:< 6,65 mW

Flutuagoes de tensdo

e tremulagdo Nio aplicavel

Comprimento de onda: cerca de 905 nm, poténcia otica de

Luz infravermelha saida< 6.75 mW

= 1i d tipo de pega
Classe de seguranga aplicada BF

Protegao P22

internacional

CEI 6100033
Tabela 2:
Guia e Declaragdo - idade el
Ensaio e imunidade CE1 60601 nivel de Nivel de conformidade

Tens.ao de CCde2,6Va3,6V

Corrente de trabalho <25mA

+ 8kV contacto
+ 15kV ar

+ 8kV contacto
+ 15kV ar

Descarga
eletrostatica (ESD)
CEI 61000-4-2

Pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA) x 2 ou pilhas
recarregaveis

Fonte de alimentagdo

Transitorios rapidos
elétricos / salvas
CEI 61000-4-4

+2KV para energia
linhas de alimentacio
+1 kV para linhas

de entrada/saida

Nio aplicavel

)i

elétricos e eletronicos

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Si Aplica-se a garantia B2B padrio GIMA de 12 meses.

—
invélucro ser uteis para os médicos que realizam o tratamento ético. Por exemplo, a terapia Tabela 3: = < ") Z
fotodinamica operada pelo médico Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética
Limite de temperatura T T Este lado para cima Nota 5: O simulador do paciente foi utilizado para verificar a precisido da frequéncia l_ﬁzsi{:n (BNal;ild; Servigo | Modulagao 60(égll-l i\(l)l:gr;ei
cardiaca, que é declarada como a diferen¢a da raiz quadrada média entre o valor da cclla 2 dade
5 - g Armazenar em local fresco medigiio de PR e o valor definido pelo simulador. ivel d /
Limite da pressdo atmosférica T (MHz) Nivelde | (V/m)
€ seco ensaio
, . ' ! CEM (Vim)
Frigil, manuscie com cuidado Z% Inibir alarme Este equi 3 para ambientes de i de cuidados de satide profissionais e 385 380~ | TETRA400| Modulagdo | 27 27
de cuidados de satide a0 domicilio 390 de pulso b)
i 18 Hz
1.Sair do modo de espera. @ Data de fabrico Aviso: iz
2-Redefinir 450 | 430 | GMRS460, FMo) 28 28
& Nio se aproxime do equipamento cirlirgico de AF ativo e da sala de RF protegida por RF radiada - FRS 460 ? Desvio de =
Nuamero de lote N/P Cédigo do material um SISTEMA EM de ressondncia Magnética, onde a Intensidade de perturbagdes EM é CEI 61000-4-3 470 5 kHz
elevada. (Especificagdes 1 kHz seno
Representante autorizado -I ! I:] édi ¢ Autil deste d a, ou empilhado com, outro equipamento deve de ensaio para a
na Unido Europeia Disposiivo medico ser evitada, uma vez que pode resultar .num 151’10101’181‘[1(:!1[; mapr:pripado Se essa IMUNIDADE 710 704 Banda LTE | Modulagéo K o
Dispositivo médico em ;\Lllizagéo ;br necessaria, este i ¢ os demais d;:vcln %cr II)SVPOSTARDF 745 ™ 1317 de pulsob)
conformidade com a Diretiva Codigo produto N i N . OLUCRO 780 217 Hz
93/42/CEE observados para verificar se estdo a funcionar normalmente. para _
T - & A utilizagio de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou Equi 810 800 GSM Modulagéo 28 28
Cuidado: leia as instrugdes I d X X X P 370 960 800/900, | de pulso b)
(avisos) cuidadosamente mportado por fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderia resultar num aumento das de TETRA 00| 18 Hz
emissoes el éticas ou numa diminuigdo da i dade el ética deste de RF sem fios) 930 iDEN 820. ’
/\/\+/\’\ Guardar ao abrigo e resultar num fi inapropriado. CDMA 850,
O da luz solar & O cquipamento de comunicagdes de RF portatil (incluindo periféricos como cabos de Banda LTE 5
. N B i N antena ¢ antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de 1720 1700 GSM 1800; | Modulagdo 28 28
Xn A indicaglo da tensio das pilhas ¢ deficiente (substitua as pilhas a tempo qualquer parte deste equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. 1990 CDMA | de pulso b)
para evitar medigdes inexatas) . . N 1900; 217 Hz
Caso contrario, podera resultar numa d d. do ds ho deste ec 1845 GSM 19’00
Nota: O seu dispositivo pode niio conter todos os simbolos seguintes. Nota: DECT:
9 Especificagio da funcio 2 fesm necessita ds.[ especiais relativamente a C.EM e tem de ser 1970 Bandas LTE
SpO: [veja anota 1] instalado e colf)cado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre a CEM 1,3,4,25;
Faixa de exibigio 0% 2 99% fornecidas abaixo. UMTS
Faixa de medigdo 0% ~ 100% £ O desempenho basico: Faixa de medigdo de SpOx: 70% a 100%, erro absoluto: +2%; 2450 2400~ | Bluctooth, | Modulagao 23 23
Precisdo [veja a nota 70% a 100%: +2%; Faixa de medigdo de FC: 30 bpm ~ 250 bpm, precisdo: = 2 bpm ou + 2%, o que for 2570 WLAN, | de pulso b)
0% a 69%: ndo especificado. maior. 802.11 b/g/n| 217 Hz
Resol 1% £ Quando o dispositivo for perturbado, os dados medidos podem variar. meca RFID 2450,
ic 35 oxibica 30 250 b repetidamente ou noutro ambiente para garantir a sua precisdo. Banda LTE ]
a1xa de exiblcao pm a pm £ Outros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo que cumpram os requisitos da 5240 5100 WLAN | Modulagao 9 9
Faixa de medigdo 30 bpm a 250 bpm 5800 80211 de pulso b)
I +2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de 30 bpm a norma CISPR. 5500 : puls
Precisdo [veja a nota o, P N a/n 217 Hz
99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia cardiaca de 100 Tabela 1: 5785
bpm ~ 250 bpm. Ori N feclaracses - Emissdes el
———— 1 bpm rientagdes ¢ - Emiss
Baixa perfusdo 0,4%: Teste de emissoes Conformidade

Eliminagio: O produto nio 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
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Manual de usuario

ATENCION: Los operadores deben leer y comprender
Lea completamente este manual antes de utilizar el producto.
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Estimados usuarios, muchas gracias por haber adquirido el Pulsioximetro (en adelante,
el dispositivo).

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

Se trata de un dispositivo médico que puede utilizarse repetidamente.

El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y requisitos del dispositivo, la
estructura principal, funciones, especificaciones, métodos correctos para el transporte,

uso, y etc.

También los procedimientos de seguridad que tienen como objetivo proteger al usuario y
al equipo. Consulte los capitulos correspondientes para obtener mas informacion.
Le rogamos que lea atentamente este manual de uso antes de utilizar el dispositivo. Se
deben seguir rigurosamente los procedimientos operativos descritos en este Manual de
Usuario. El incumplimiento de las instrucciones que figuran en el manual de uso puede
causar anomalias en la medicion, dafios al dispositivo y lesiones a las personas. El
fabricante NO se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad, los problemas de
rendimiento ni de cualquier anomalia en el control, lesiones personales y dafios en el
dispositivo debido a la negligencia del usuario en el incumplimiento de las instrucciones
de funcionamiento. El servicio de garantia del fabricante no cubre dichos fallos.

Debido a una futura renovacion, es posible que los productos especificos que haya

recibido no coincidan con la descripcion de este manual de usuario. Lamentamos

sinceramente este inconveniente.

La interpretacion final de este manual corresponde a nuestra empresa. El contenido de

este manual puede ser modificado sin previo aviso.

Advertencias

Recuerde que puede causar graves consecuencias al dispositivo, al usuario o al

medio ambiente.

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

& NO utilice el dispositivo mientras se realiza un examen por RMN o TC, ya que la
corriente inducida puede causar quemaduras.

& No tome la informacion mostrada en el dispositivo como la Gnica base para el
diagnostico clinico. El dispositivo solo se utiliza como medio auxiliar en el
diagnéstico. Y debe utilizarse teniendo también en cuenta el consejo del médico, las
manifestaciones clinicas y los sintomas.

& El mantenimiento al dispositivo. Los usuarios no estan autorizados a realizar el

oel ici i del aparato por si mismos.
& Si se utiliza el dispositivo continuamente, sobre todo para pacientes con barrera de
la microcirculacién, pueden aparecer i incomodas o dol No se

recomienda utilizar el sensor en el mismo dedo durante mas de 2 horas.

& En caso de ciertos pacientes especiales que necesitan un examen mas atento en el
lugar de la prueba, no coloque el dispositivo en edemas ni en tejido sensible.

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

& Cada parte del dispositivo esta firmemente fijada, si una caida accidental causa el
d di de piezas como un botdn, evite ingerir estas piezas,
pueden causar asfixia.

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

& NO encordar el cordon para evitar que el dispositivo se caiga y se daiie. EI cordon

esta hecho de material delicado. Por favor, no lo utilice si alguna persona es alérgica al
cordon. No enrolle el cordén alrededor del cuello para evitar accidentes.

& Lacliminacion de la chatarra del dispositivo, sus accesorios y el embalaje deben cumplir
con las leyes y reglamentos locales, para evitar la contaminacion del medio ambiente
local. Ademas, los materiales de embalaje deben quedar fuera del alcance de los nifios.

& Eldispositivo no puede ser utilizado con un equipo no especificado en el manual. Solo
pueden utilizarse los accesorios designados o recomendados por el fabricante, ya que de
lo contrario pueden producirse lesiones en el probador y en el operador o daiios en el
aparato.

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

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

& Algunos bads ionales o simulad de pueden utilizarse para
verificar si el dispositivo funciona normalmente, por ejemplo, el Simulador
INDEX-2LFE (version de software: 3.00), consulte el manual para conocer en detalle el
proceso de funcionamiento.

& Algunos probads ionales o simulad, de pueden medir la precision
de la curva de calibracion copiada del dispositivo, pero no pueden utilizarse para evaluar
la precision del dispositivo.

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

& Cuando guarde el dispositivo, manténgalo alejado de los nifios, los animales domésticos
y los insectos para no perjudicar su rendimiento.

& No coloque el dispositivo en lugares expuestos a la luz directa del sol, a altas
temperaturas, a la humedad, al polvo, al algodon o a salpicaduras de agua faciles, para
no perjudicar su funcionamiento

& La precision de las mediciones se vera afectada por la interferencia de los equipos
electroquirargicos.

& Cuando se utilizan simultineamente varios productos en el mismo paciente, puede

producirse un peligro derivado del solapamiento de la corriente de fuga.

La intoxicacion por CO aparecera con una estimacion excesiva, por lo que no se

recomienda utilizar el dispositivo.

Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.

El operador previsto del dispositivo puede ser un paciente.

Evite las operaciones de mantenimiento del dispositivo mientras se utiliza.

.
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Los usuarios deben leer detenidamente el manual del producto antes de utilizarlo y
usarlo de acuerdo con los requisitos.

La saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO; en el total de Hb en la sangre, la llamada

O en la sangre, es un pardmetro fisiologico importante para el sistema respiratorio y
circulatorio. Una serie de enfermedades relacionadas con el sistema respiratorio puede causar
la disminucion de SpO: en la sangre, ademas, algunas otras causas como el mal
funcionamiento del autoequilibrio del cuerpo humano, dafios durante cirugias, y las lesiones
causadas por algin control médico causarian también la deficiencia de oxigeno en el cuerpo
humano, y los correspondientes sintomas surgirian como consecuencia, como el vértigo, la
impotencia, el vomito etc. Los sintomas graves podrian poner en peligro la vida de los seres
humanos. Por lo tanto, la pronta informacion sobre la SpO, de los pacientes es muy 1til para
que el médico descubra el peligro potencial, y es de gran importancia en el campo de la
medicina clinica.

Al insertar el dedo en la medicion, el dispositivo mostrard directamente el valor de SpO»
medido, tiene una mayor precision y repetibilidad.

1.1 Caracteristicas

A.

B. Volumen reducido, facil de transportar.

cil de usar.

C. Consumo reducido de energia.
1.2 Rango aplicado

El Pulsioximetro puede utilizarse para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del

pulso (FP) a través del dedo. El producto es adecuado para ser utilizado en el ambito familiar
y hospitalario, el bar de oxigeno, en el centro comunitario de atencion sanitaria, para el
cuidado fisico en los deportes (se puede utilizar antes o después de hacer deportes, pero no es
recomendable hacerlo mientras se practica deportes), etc.

1.3 Requisitos medioambientales

Entorno de almacenamiento

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

Humedad relativa: < 95%

¢) Presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Entorno operativo

a) Temperatura: +10 °C ~ + 40 °C

b) Humedad Relativa: < 75%

¢) Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precauciones
1.4.1 Atencién

Seiiale las condiciones o practic

que pueden causar dafios al dispositivo o a otros bienes.
Antes de utilizar el dispositivo asegirese de que funciona con normalidad y que se

encuentra en un entorno operativo.

£ Para obtener una medicion mas precisa debe utilizarse en un entomo tranquilo y
confortable.

L4 Cuando se lleva el dispositivo de un ambiente frio a uno calido o humedo, se ruega no
usarlo inmediatamente.

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

£ NO utilice el aparato con objetos afilados.

£ No se permite la esterilizacion a alta temperatura, alta presion o gas, ni la desinfeccion
por inmersion del dispositivo. Consulte el Manual de Usuario en el capitulo
correspondiente (6.1) para la limpieza y desinfeccion.Extraiga la bateria antes de
proceder a la limpieza y desinfeccion.

£ Elaparato es adecuado para adultos.

£ El dispositivo puede no ser adecuado para todos los usuarios, si no puede obtener un

resultado satisfactorio, deje de usarlo.

£ El promedio de los datos y el procesamiento de la sefal tienen un retraso en la
actualizacion de los valores de los datos de SpO.. Cuando el periodo de actualizacion de
los datos es inferior a 30 segundos, el tiempo para obtener los valores medios dindamicos
aumentara, lo que se debe a la degradacion de la sefial, a la baja perfusion o a otras
interferencias, depende del valor de PR.

& Eldispositivo tiene una vida ttil de 3 afios, fecha de fabricacion: véase la etiqueta.

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

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

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

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

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

£ No tuerza ni arrastre el cable del aparato.

£ El grafico de barras, como indicador de inadecuacion de la sefal, cuando se mueve de
forma inestable, la precision del valor medido puede degradarse. Cuando tiende a ser
estable, el valor medido leido es el optimo.

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

£ Si es necesario, nuestra empresa puede proporcionar alguna informacién (como

diagramas de circuitos, listas de componentes, ilustraciones, etc.), para que el personal

téenico cualificado del usuario pueda reparar los componentes del dispositivo

designados por nuestra empresa.

Los resultados medidos se veran ii

=3

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

=

puede afectar a los resultados medidos, asi que introduzca eldedo mas grueso, como el
pulgar o el dedo medio, lo suficientemente profundo en la sonda cuando se mide.

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

=3

(o)

=3

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

£ El movimiento frecuente (activo o pasivo) del paciente o una actividad elevada pueden
alterar la precision de medicion.

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

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

£ Eldispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

£ Eldispositivo esté calibrado para indicar la saturacion de oxigeno funcional.

£ El equipo conectado con la interfaz del oximetro debe cumplir los requisitos de la

norma IEC 60601-1.
1.4.2 Restriccién clinica
A. Dado que la medicion se toma sobre la base del pulso arterial, se requiere un minimo de
flujo sanguineo pulsante del paciente. Para un sujeto con un pulso débil, debido a shock, baja
temperatura del cuerpo/ambiente, un sangrado importante, o el uso de droga vascular de
contraccion, la forma de onda de la SpO, (PLETH) disminuira. En este caso, la medicion sera
mas sensible a interferencias.

B. La medicién se vera influenciada por los agentes de tincion intravascular (como el verde

En cuanto a los dedos demasiado frios o demasiado finos o cuya ufia es demasiado larga,

de indocianina o el azul de metileno), la pigmentacion de la piel.

C. El valor medido puede parecer normal para el probador que tiene anemia o
k lobina di: (COHb), b lobi
(MetHb) y sulfahemoglobina (SuHb), pero en el probador puede aparecer hipoxia, se

I (como carboxil lobi

recomienda realizar una evaluacién adicional de acuerdo con las situaciones y sintomas
clinicos.
D. El oxigeno de pulso solo tiene un significado de referencia para la anemia y la
hipoxia toxica, ya que algunos pacientes con anemia grave siguen mostrando un mejor
valor de oxigeno de pulso medido.
E. Contraindicaciones:

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

b. El tejido en piel dafiada.

c. Durante la reanimacion cardiopulmonar.

d. Cuando el paciente esta hipovolémico.

e. Para valorar si el soporte ventilatorio es adecuado.

f. Para detectar el de la funcion en con una alta

concentracion de oxigeno.

Brillo y Rayos Infrarrojos —
Tubo de Emisién

8rillo y Rayos Infrarrojos
Tubo de recepcién

Figura 1 Principio de funcionamiento
Se establece una formula experimental de procesamiento de datos haciendo uso de la

Ley de Lambert Beer segun las Caracteristicas de Absorcion del Espectro de la
(Hb) y la Oxih lobi

luz infrarroja cercana. Basandose en el principio de la tecnologia de inspeccion

(HbO») en las zonas de luz roja y

;

fotoeléctrica de la oxik lobina y la 1 de fotopletismografia, utiliza dos

haces de luz de diferentes longitudes de onda para irradiar la yema del dedo humano y

1 f bl d

obtener la informacion de medicion del tras ser p por los
circuitos el y el 28 dor, muestra los Itados medidos en la
pantalla.

3 Funciones

A. Visualizacion del valor de SpO,

B. Visualizacion del valor frecuencia de pulso y del grafico de barras

C. Indicacion de bateria baja: la indicacion de bateria baja aparece cuando el voltaje de
la bateria es demasiado bajo para funcionar

D. Funcion automatica de espera

4.1 Vista del panel frontal
Interruptor de encendido

Frecuencia de Pulsos

La pantalla SpO2
Pantalla de Bajo Voltaje

Frecuencia de Pulsos Pantalla de
Gréfico de Barras

Figura 2. Vista frontal
4.2 Bateria
Paso 1. Refiérase a la Figura 3. e inserte dos pilas de tamafio AAA en la direccion
correcta.
Paso 2. Reemplazo de cubierta.
Por favor, tenga cuidado cuando introduzca las pilas, la insercién incorrecta

puede daiiar el dispositivo.

@

Figura 3. Instalacion de la bateria
4.3 Montaje de la cuerda de suspension

Paso 1. Coloque el extremo de la cuerda a través del orificio.



Paso 2. Coloque el otro extremo de la cuerda a través del primero y luego ajustar.

.

Figura 4. Montaje de la cuerda de suspension.

4.4 Estructura, accesorios y descripcién del software.
A. Estructura: unidad principal.
B. Accesorios: un Manual de Usuario, una cuerda de suspension.
C. Descripcion del software
Version de lanzamiento: V2

Compruebe el dispositivo y los accesorios de acuerdo con la lista para evitar
que el disp no pueda

5 Funcionamiento

5.1 Inserte las dos pilas correctamente segun la direccion y, a continuacion, vuelva a

con normalidad.

colocar la cubierta.

5.2 Abra la abrazadera como se muestra en la Figura 5.

Figura 5. Colocar el dedo en posicion

5.3 Permita que el paciente coloque el dedo en las almohadillas de goma del clip

(asegurese de que el dedo esta en la posicion correcta) y, a continuacion, ajustar el dedo.

5.4 Presione el boton una vez en el panel frontal.

5.5 No agite el dedo y mantenga al paciente tranquilo durante el proceso. Mientras
tanto, no se recomienda el cuerpo humano en estado de movimiento.

5.6 Obtenga la informacion directamente de la pantalla.

57 Enetapa de arranque, presionar el boton, y el dispositivo se configura.

A Las uiias y el tubo luminiscente deben estar en el mismo lado.

6.1 Limpieza y desinfeccion

casi agotada.

1) La bateria esta agotada o

1) Cambie las baterias.

de salida:<6,75 mW
Equipo de alimentacion interna, pieza aplicada de

Eléctrico rapido
transitorio/explosivo

+2 kV para las lineas
lineas de suministro

Disposicion WEEE

2. Indicador de inadecuacion de la
sefial

blanco: 2) datos en el informe clinico.
Nota 2: debido a que las mediciones de los equipos de oximetria de pulso estin

IEC61000-4-3

80MHz-2.7GHz
80%AM a 1kHz

80MHz-2.7GHz
80%AM a 1kHz

1 dispositi 2) Vuel stalar la bateria. 3
El dispositivono | 5, 1 , buteria esté mal ) Vuelva a instalar la bateria Clase de seguridad ti00 BE IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas No Aplica
puede 3) Ponerse en contacto con el 1po )
colocada. L . B de entrada/salida
encenderse o ; centro de servicio técnico Proteccion Internacional P22 "
3) El dispositivo presenta local - ' o + 1 kV linea(s) a linea(s) No Aplica
li ) Tension de DC26V—36V IEC 61000-4-5: + 2KV linea(s) a tierra P
1) Eldispositivo entra en el 1) Normal. Corriente de trabajo <25mA Caidas de tension y 0%UT;
La pantalla se modo ahmjro de energia. 2) Cargar la bateria. . . Pilas alcalinas de 1.5V (tamafio AAA) x 2 o pilas Interrupciones de tension 0,5 ciclo .At0°,45°,90°,135°,18
apaga 2) Bateria baja. Fuente de alimentacion IEC 61000-4-11 0°,225°,270° y 315°.
N N N N 3) Contactar el servicio recargables
repentinamente | 3) El dispositivo no funciona osventa Dos il don fanci " 0% UT; 1 ciclo y No Aplica
con normalidad. P 8 B il os pilas pueden funcionar continuamente 70% UT: 25/30
durante 20 horas . N e
Ciclos; fase individual: a 0°.
bi - . ¢
Simbolos | Significado Simbolos| Significado ypeso 0% UT; 250/300 ciclo
Dimensi 60(L) x 32,5(W) x 30,5(H) mm F ia de ali 30A/m 30A/m
Siga las instrucciones Frecuencia cardiaca (ppm) Alrededor de 50 g (incluyendo una bateria de (50/60 Hz) 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
de uso PRbpm PP Peso it
litio) campo magnético
- - IEC 61000-4-8
Pulso de saturacion de oxigeno
IKI Aparato de tipo BF %Sp0, (%) Nota 1: las afirmaciones sobre la precision de SpO. deberin estar r por RF conducid: 3V
. ”» K mediciones de estudios clinicos realizadas en todo el rango. Mediante la induccién IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
d Fabricante %@ | Reciclable artificial, obtenga el nivel de oxigeno estable hasta el rango de 70 % a 100 % SpO., 6V en bandas ISM y de No Aplica
X N X compare los valores de SpO; recogidos por el equipo de pulsioximetria estindar radioaficionados entre
@ Namero de serie g Fecha de caducidad secundario y el equipo probado al mismo tiempo, para formar datos emparejados, que 0,15 kHz a 80 MHz
1. La pinza del dedo se cae (no se se utilizan para el analisis de precisién. 80%AM a 1kHz
ﬁ introduce el dedo) Hay 12 voluntarios sanos (hombres: 6. mujeres: 6; edad: 18~50; color de la piel: negro: 2, claro: 8, RF radiada 10V/m 10V/m
—

Anodo de la bateria

Catodo de la bateria

Tasa de proteccion de
cobertura

;
N
N

@l

Limite de humedad

distribuidas estadisticamente, solo se puede esperar que alrededor de dos tercios de las
mediciones de los equipos de oximetria de pulso estén dentro de +Arms del valor
medido por un CO-OXIMETRO.

OTE UT es la tension de red de c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba

Limite de temperatura

—>
—>

Este lado arriba

Limite de presion
atmosférica

Conservar en un lugar
fresco y seco

Fragil, manipular con
cuidado

Inhibicién de alarma

C e @~

2. Restablecimiento

1.Salir del modo de espera.

Fecha de fabricacion

Nuamero de lote

Codigo del material

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

Saque la pila interna antes de proceder a la limpieza, lo la sumerja en ningun liquido.
Utilice alcohol al 75% para limpiar la carcasa del dispositivo y la almohadilla de la ufa,
la naturaleza seca o limpicelo con un pafio limpio y suave. No rocie ningin liquido en el
dispositivo directamente y evite que el liquido penetre en el dispositivo.

6.2 Mantenimiento

autorizado
en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

Dispositivo médico segun
ala Directiva 93/42 / CEE

Codigo producto

Precaucion: lea las

[>

cuidadosamente

instrucciones (advertencias)

@ [FEz B &

Importado por

Controlar la unidad principal y los accesorios de forma periddica para de que
no haya danos visibles que puedan afectar la seguridad del paciente y el rendimiento de

la medicion. Se recomienda revisar el dispositivo como minimo 1 Cuando

N
A& | Conservar al amparo
a de la luz solar

haya dafios evidentes, deje de utilizarlo.

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

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

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

E. No es necesario calibrar el dispositivo durante el mantenimiento.

6.3 Transporte y almacenamiento

A. El dispositivo embalado puede ser transportado mediante un medio de transporte
ordinario o de acuerdo con el contrato de transporte. Durante el transporte evite los
golpes fuertes, las vibraciones y las salpicaduras de lluvia o nieve; ademas, el dispositivo
no se puede transportar mezclado con materiales toxicos, nocivos y corrosivos.

B. El dispositivo embalado debe ser conservado en una habitacion donde no haya gases
corrosivos y que tenga una buena ventilacion. Temperatura: -40°C~+60°C; Humedad
relativa: <95%.

oblem:

Posible causa Solucion

1) El dedo no esta

Problemas

B

La indicacion de voltaje de la bateria es deficiente (cambiar las pilas a
tiempo para evitar la medicion inexacta)

no la

de los si;

Nota: Es posible que su

9 Especificacion uncion

SpO; [véase la nota 1]

Rango de

0%~99%

Rango medido

0%~ 100 %

Precision [consulte la nota 2]

70%~100%: +2%;
0% ~ 69%: sin especificar.

1%

FC

Rango de vi:

30 Lp.m. ~ 250 Lp.m.

Rango medido

30 Lp.m. ~ 250 Lp.m.

Precision [consulte la nota 3]

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

o 1 d decuad el

: dedo y vuelva a medir.

2) Pida al paciente que esté
quieto.

cor
2) El dedo se mueve o el
paciente se mueve.

EISpO: y la
Frecuencia de

Pulso no se 3) El dispositivo no se utiliza N
. 3) Use el dispositivo en un
pueden mostrar en el ambiente descrito en el bi )
normalmente manual. ambiente normal.
N 4) Contactar el servicio
4) El dispositivo no funciona
posventa.
con normalidad.
. 1) Coloque el dedo
La Sp0, Ay la 1) El dedo no esté colocado con ) d
frecuencia de . correctamente e intente
suficiente profundidad.
pulso no se nuevamente.

2) El dedo se mueve o el
paciente se mueve.

muestran de
forma estable

2) Solicite al paciente que
permanezca quieto.

1 bpm

Precision bajo perfusion baja
[véase nota 4]

Perfusion baja 0,4%:

SpO,: +4%;

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

bpm.

Interferencia luminosa

En condiciones normales y de luz ambiental la
desviacién de SpO; es < 1%

Sensor Optico [véase nota 5]

Luz roja

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

Luz infrarroja

Longitud de onda: unos 905 nm, potencia optica

Nota 3: i6n porcentual de la seiial infrarroja como indicacion de la i dela Tabla 3:
seiial pulsante, se ha utilizado el simulador de paciente para verificar su ision en Guia y declaracién del fabricante - idad el
condiciones de baja perfusion. Los valores SpO. y FP son diferentes debido a las condiciones Prueba | Banda Servicio Modulaciéon | IEC6060 | Nivel
reducidas de seiial, compirelos con los valores de SpO; y FP de la seiial de entrada. Frecuen | (MHz) 1-1-2 de
Nota 4: los sensores Opticos como componentes emisores de luz afectarin a otros cia Nivel de cu.mpli
ispositivos médicos apli 1a gama de longi de onda. La informacién puede ser (MHz) prueba | miento
1til para los clinicos que llevan a cabo el tratamiento éptico. Por ejemplo, la terapia (V/m) (V/m)
fotodinimica que realiza el médico. Pulso
Nota 5: Se ha utilizado un simulador de paciente para verificar la precision de la 385 380 TETRA 400 | modulacién b) 27 27
frecuencia del pulso, que se indica como la diferencia de la media cuadratica entre el 390 18Hz
valor de medicién de la frecuencia de pulso y el valor establecido por el simulador. Mo
430
GMRS 460, i6
‘ EMC 450 w0 | FRS460 ’ des;li:?] fl o 28
dE:lmcécsl:iucl‘:)sn es adecuado para entornos de centros Y entornos 1 kKHz sine
Advertencia: 710
& No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activo y a la sala blindada de RF de un Pulso 9
o P 704 LTE Banda o 9
SISTEMA ME para de donde la de las 745 787 13.17 modulacién b)
INTERFERENCIAS EM es alta. ’ 217Hz
& Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede 780
prod un funci impropio. Si es necesario utilizarlo asi, ambos equipos
deben observarse para verificar si funcionan con normalidad. 810 GSM
& El uso de accesorios, d cables u otros el diferentes especificados o 800/900,
. . Pulso 28
suministrados por el fabricante de este equipo puede generar un aumento de las 870 800 — | TETRA 800, modulacién b) 28
emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética de este 960 iDEN 820,
equipo y causar que este no funcione correctamente. RF radiada CDMA 850, 18Hz
& El equipo de comunicaciones portatil de FP (incluidos los periféricos como los cables IEC61000-4-3 930 LTE Banda 5
de antena y las antenas externas) debe usarse a més de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier (Especificacion GSM 1800;
parte del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso es del test para 1720 CDMA ’
contrario, pueden degradarse las prestaciones del equipo. INMUNIDAD 1 900
Nota: PUERTO DEL N Pulso 28
£ Este equipo requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad ENCERRAMI | 1845 | 1790 GSM1900; | | dulacién b) ®
electromagnética y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion ENTO a 1990 DECT; 217Hz
sobre compatibilidad electromagnética que se facilita a continuacion. equipo de Banda LTE
£ El rendimiento basico: Rango medido de SpO»: 70% ~ 100%, error absoluto: +2%; comunicaciones | 1970 1,3,4,25,
rango medido PR: 30 bpm ~ 250 bpm, precision: +2 bpm o +2%, el que sea mayor. inalémbricas UMTS
£ Cuando el dispositivo estd interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor RF) Bluetooth,
mida repetidamente o en otro ambiente para asegurar su exactitud. 2400 — WLAN, Pulso
£ Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo aunque cumplan los requisitos de 2450 802.11 b/g/n, | modulacion b) 28 28
CISPR. B | RFD2aso, | 217Hz
Tabla 1: LTE Banda 7
Guia y declaracion - Emisi 1 ética 3240 WLAN Pulso
Prueba de emisiones Cumplimiento 5500 551;)((])07 802.11 modulacién b) 9 9
Emisiones RF radiadas CISPR 11 Grupo 1 5785 an 217Hz
Emisiones RF radiadas CISPR 11 Clase B
Distorsion arménica IEC 6100032 No aplicable E Eliminacién: El producto no ha de ser climinado junto a otros residuos
S " - - - domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacién de los
| Fluctuaciones de voltaje y parpadeo IEC 61000-3-3 No aplicable == paratos por desguazar llevindolas al lugar de recogida indicado por el
Tabla 2: reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos
Guia y declaracion - dad el ética )
- Nivel de CONII)ICIONES'DE GMTIA GIMA
Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC60601 S Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
Electrostatica descarga (ESD) | contacto +8 kV contacto 8 kV
IEC 61000-4-2 =15 kV aire =15 kV aire
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