ARTICOLI & APPARECCHI PER MEDICINA

SATURIMETRO DA DITO OXY-3

Istruzioni per I'Utente

Cari Utenti, molte grazie per aver acquistato il nostro prodotto.

Il presente manuale e redatto e compilato in conformita alla direttiva DDM 93/42/CEE del consiglio su dispositivi medici e

norme armonizzate. Il Manuale & redatto per il presente Pulsossimetro. In caso di modifiche o di aggiornamenti al software

le informazioni contenute nel presente documento sono soggette a modifiche senza preavviso.

Il presente Manuale descrive, conformemente alle caratteristiche e ai requisiti del Pulsossimetro, la struttura principale,

le funzioni, le specifiche, i metodi appropriati per il trasporto, 'installazione, I'utilizzo, il funzionamento, la riparazione, la

manutenzione e, lo stoccaggio ecc., nonché le procedure di sicurezza per proteggere sia I'utente sia I'apparecchiatura. Fare

riferimento ai rispettivi capitoli per i dettagli.

Vi invitiamo a leggere il Manuale molto attentamente prima di utilizzare il dispositivo. Le presenti istruzioni descrivono le

procedure operative da seguire con rigore. |l mancato rispetto delle presenti istruzioni pud causare una misurazione errata,

danni al dispositivo e lesioni personali. Il produttore NON & responsabile per problemi di sicurezza, affidabilita e prestazioni,

lesioni personali e danni all’attrezzatura dovuti a un comportamento negligente dell’utente rispetto alle istruzioni operative.

Il servizio di garanzia del produttore non copre tali eventualita.

A causa del loro imminente miglioramento, i prodotti ricevuti potrebbero non essere totalmente conformi alla descrizione del

Manuale d’Uso. Ci scusiamo sinceramente per I'inconveniente.

Il presente prodotto & un dispositivo medico e pud essere usato pil volte. Il suo ciclo di vita & di 3 anni.

AVVERTENZA:

& Se si utilizza il dispositivo a lungo e di continuo, pud comparire una sensazione di fastidio o dolore, in particolare in
pazienti con problemi microcircolatori. Si consiglia di NON tenere il sensore nello stesso punto per pit di 2 ore.

& Per ogni singolo paziente, ci deve essere un’indagine piti accurata nel processo di posizionamento. Il dispositivo non puo
essere posizionato su tessuti edematosi o molli.

& La luce (Iinfrarosso & invisibile) emessa dal dispositivo & dannosa per gli occhi, quindi I'utente ed il manutentore non
possono fissare tale luce.

& |l paziente sottoposto all’esame non pud usare smalti per le unghie o altri cosmetici.

& L'unghia del dito del paziente non pud essere troppo lunga.

& Viinvitiamo a verificare il contenuto del manuale per quanto concerne le restrizioni cliniche e le precauzioni.

& |l presente dispositivo non & inteso per trattamenti.

Attenzione: La legge federale limita la vendita del presente dispositivo da parte o per ordine di un medico.

1 Sicurezza

1.1 Istruzioni per un Utilizzo Sicuro

e Controllare periodicamente il gruppo principale e gli accessori per accertarsi che non vi siano danni visibili che possano
pregiudicare la sicurezza del paziente e per monitorare le prestazioni di cavi e trasduttori. Si raccomanda di controllare il
dispositivo almeno una volta alla settimana. Non utilizzare il dispositivo in caso di danni evidenti.

¢ La manutenzione necessaria deve essere eseguita SOLO da tecnici manutentori qualificati. Non & consentito agli utenti
eseguire autonomamente la manutenzione.

* L'ossimetro non puo essere utilizzato insieme ad altri dispositivi non specificati nel Manuale Utente. Solo gli accessori
indicati o consigliati dal produttore possono essere usati con il presente dispositivo.

* |l prodotto viene calibrato prima di uscire dalla fabbrica.

1.2 Avvertenze

* Pericolo di esplosione - NON utilizzare I'ossimetro in ambienti con presenza di gas infiammabili come alcuni agenti ane-
stetici inflammabili.

* NON utilizzare I'ossimetro mentre il paziente viene sottoposto a RM o TAC.

* Una persona allergica alla gomma non puo fare uso del presente dispositivo.

¢ Lo smaltimento dello strumento di scarto e dei suoi accessorie imballaggio (inclusi batteria, buste di plastica, polistirolo e
scatole di cartone)deve essere conforme alle leggi e alle norme locali.

* Siprega di controllare la confezione prima dell’utilizzo per assicurarsi che il dispositivo e i suoi accessori siano pienamen-
te conformi all’elenco dei componenti, altrimenti il dispositivo potrebbe funzionare in modo anomalo.

* Siprega di non misurare il presente dispositivo con test funzionali cartacei per informazioni relative al dispositivo.

1.3 Attenzione

Tenere I'ossimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze corrosive, materiali esplosivi, temperature elevate e umidita.

In caso I'ossimetro si bagni, si prega di interromperne I'utilizzo.

Quando viene trasportato da un ambiente freddo a un ambiente caldo o umido, non usarlo immediatamente.

NON premere i tasti del pannello frontale con materiali appuntiti.

Non & ammessa la disinfezione a vapore ad alta temperatura o ad alta pressione del ossimetro. Per istruzioni di pulizia e

disinfezione, fare riferimento al relativo capitolo nel Manuale d’Uso.

Non immergere I'ossimetro nei liquidi. Quando & necessaria la pulizia, strofinare la superficie con alcol per uso medico con

un panno morbido. Non spruzzare alcun liquido direttamente sull’apparecchio.

Quando si pulisce il dispositivo con acqua, la temperatura deve essere inferiore ai 60°C.

Poiché dita troppo magre o troppo fredde potrebbero influenzare la normale misurazione di SpO2 e frequenza cardiaca

del paziente, posizionare dita piu spesse, come il pollice e il medio, abbastanza in profondita nella sonda.

Non utilizzare il dispositivo su bambini o neonati.

Il dispositivo & adatto a bambini di eta superiore ai quattro anni e agli adulti (il peso deve essere compreso tra 15 e 110kg).

Il dispositivo potrebbe non funzionare per tutti i pazienti. Se non si & in grado di raggiungere misurazioni stabili, dismettere

I'utilizzo.

Il periodo di aggiornamento dei dati & inferiore a 5 secondi: tale durata & variabile in base alle diverse frequenze cardiache

individuali.

La forma d’onda viene stabilizzata. Si prega di leggere il valore misurato quando la forma d’onda sullo schermo ha un’an-

datura equa e costante. Qui tale valore misurato € un valore ottimale. E la forma d’onda al momento & quella standard.

Se qualche anomalia compare sullo schermo durante la procedura di test, estrarre il dito e reinserirlo per ripristinare il

normale utilizzo.

£ Il normale ciclo di vita del dispositivo & di tre anni dalla prima accensione.

Il cordino di supporto collegato al prodotto & fatto di materiale anallergico; in caso un particolare gruppo sia allergico al

cordino di supporto, smettere di utilizzarlo. Inoltre, fare attenzione all’utilizzo del cordino di supporto, non appenderlo al

collo per evitare lezioni al paziente.

Il dispositivo non & munito di funzione di allarme bassa tensione, indica solamente il livello di carica della batteria. Si prega

di cambiare la batteria quando il livello di energia & esaurito.

Il dispositivo non & munito di funzione di allarme per parametri particolarmente bassi. Non utilizzare il dispositivo in situa-

Zzioni in cui sono richiesti allarmi.

Le batterie devono essere rimosse in caso il dispositivo venga riposto per pit di un mese, altrimenti potrebbero perdere.

liquido.

Un circuito flessibile collega le due parti del dispositivo. Non girare o tirare il collegamento.

1.4 Indicazioni per I’'Uso

Il Pulsossimetro da dito € un dispositivo non invasivo pensato per il controllo istantaneo della saturazione emoglobinica

arteriosa (SpO2) e frequenza cardiaca di adulti e bambini in ambienti domestici e ospedalieri (incluso I'utilizzo clinico in tera-

pia interna/chirurgica, anestesia e terapia intensiva, ecc.). Il presente dispositivo non & pensato per monitoraggio continuo.

2 Descrizione Generale

La saturazione di ossigeno della pulsazione ¢ la percentuale di HbO2 nell’Hb totale del sangue, e viene chiamata con-
centrazione di O2 nel sangue. Si tratta di un importante parametro biologico per la respirazione. Al fine di poter misurare
I’SpOz2 piu facilmente ed accuratamente, la nostra azienda ha sviluppato il Pulsossimetro. Il prodotto pud inoltre misurare
simultaneamente la frequenza cardiaca. .

Il Pulsossimetro da dito & compatto, pratico da utilizzare e trasportare e con un basso consumo energetico. E sufficiente
che il paziente inserisca la punta del dito nel sensore fotoelettrico del dispositivo e il valore della Saturazione Emoglobinica
compare immediatamente a schermo.

2.1 Classificazione

Classe IIB, (DDM 93/42/CEE IX Regola 10)

2.2 Caratteristiche

¢ |l funzionamento del prodotto & semplice e pratico.

¢ Prodotto di piccolo volume, peso leggero (il peso totale € di circa 50 g comprese le batterie) e facile da trasportare.

¢ Ridotto consumo elettrico; le due batterie AAA in dotazione possono essere utilizzate in maniera continuativa per 20 ore.
* |l prodotto entra in modalita stand-by quando non viene emesso alcun segnale entro 5 secondi.

¢ La direzione di visualizzazione pud essere cambiata automaticamente, facile da vedere.

2.3 Principali Applicazioni e Scopo del Prodotto

Il Pulsossimetro & in grado di monitorare la Saturazione Emoglobinica e la frequenza cardiaca attraverso il dito del paziente,
e indica 'intensita della pulsazione sul display. Il prodotto & adatto all’utilizzo domestico, ospedaliero (normali camere di
degenza), Barra Ossigeno, organizzazioni di assistenza medico-sociale e anche per la misurazione della saturazione di
ossigeno e frequenza cardiaca.

Il prodotto non & adatto al monitoraggio continuo dei pazienti.
Non & consigliabile usare il dispositivo se il paziente soffre di tossicosi, causata da monossido di carbonio, che
provoca un’eccessiva pressione sanguigna di polso.

2.4 Requisiti Ambientali
Ambiente di deposito

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Umidita relativa: <95%

c) Pressione atmosferica: 500 hPa~1060 hPa
Ambiente di Funzionamento

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Umidita relativa: <75%

c) Pressione atmosferica: 700 hPa~1060 hPa

3 Principi e Precauzioni

3.1 Principio della Misurazione

Il principio dell'Ossimetro & il seguente: Una formula esperta di elaborazione dei dati & stabilita utilizzando la legge di
Lambert Beer in base alle caratteristiche di assorbimento dello spettro dell’emoglobina riduttiva (Hb) e dell’ossiemoglobina
(HbO2) nelle zone di luminescenza e vicino infrarosso. Il principio di funzionamento dello strumento é: La Tecnologia di
Ispezione Optoelettrica di Ossiemoglobina viene adottata secondo la Tecnologia di Capacita di Scansione e Registrazione
di Impulsi o Frequenza Cardiaca, in modo che due fasci di diverse lunghezze d’onda delle luci possano essere messi a
fuoco sulla punta dell’'unghia umana attraverso il sensore a pinza prospettica. Il segnale misurato puo essere ottenuto da un
elemento fotosensibile, le informazioni acquisite tramite le quali saranno mostrate sullo schermo attraverso il trattamento in
circuiti elettronici e microprocessore.

Tubo Emissione
Luminescenzae IR~

Tubo Ricezione ™
Luminescenza e IR
Figura 1 Principio di funzionamento

3.2 Precauzioni

1. Il dito deve essere posizionato in modo appropriato (vedi illustrazione allegata del presente manuale d’uso, Figura 5),
altrimenti cid pud provocare misure inaccurate.

2. Il sensore SpO:z e il tubo di ricezione fotoelettrico devono essere disposti in modo tale per cui I'arteriola del paziente sia
in una posizione tra i due.

3. Il sensore SpO2 non deve essere utilizzato in un punto o su un arto legato con una fascia per la misura della pressione
arteriosa o sanguigna oppure durante un’iniezione endovenosa.

4. Accertarsi che il percorso ottico sia libero da ostacoli ottici, quali del tessuto gommato.

5. Un’eccessiva luce ambiente pud influenzare il risultato della misura. Cio comprende lampada fluorescente, doppie luci
rosse, radiatore a infrarossi, luce diretta del sole, ecc.

6. Anche un’azione strenua del paziente oppure un’estrema interferenza elettro-chirurgica possono influenzare la precisione.

7. |l paziente sottoposto all’esame non pud usare smalti per le unghie o altri cosmetici.

3.3 Restrizioni Cliniche

1. Poiché la misurazione & eseguita sulla base della pulsazione dell’arteriola, & necessario che il soggetto abbia un flusso
sostanziale di sangue pulsante. In un soggetto con polso debole dovuto a shock, temperatura ambiente/corporea bassa,
emorragie abbondanti o utilizzo di medicine che generino contrazioni vascolari, la forma d’onda SpOz2 (PLETH) diminuira.
In questo caso, la misura sara pit sensibile alle interferenze.

2. Per coloro che assumano una quantita importante di medicinale con diluente a macchie (quali il blu metilene, verde indaco
e acido blu indaco ), emoglobina di monossido di carbonio (COHb), metionina (Me+Hb) o emoglobina tiosalicilica e per
altri con problemi di ittero, la determinazione di SpO2 mediante questo monitor puo essere inaccurata.

3. Anche medicinali quali dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e butacaina possono essere fonte di errori gravi nella
misurazione di SpO2.

4. Poiché il valore di SpOz2 serve da valore di riferimento per la valutazione dell’anossia anemica e dell’anossia tossica, alcuni
pazienti con anemia grave possono anche riportare una buona misurazione di SpO2.

4 Specifiche Tecniche
1) Formato del Display: Display LCD;
Intervallo di misurazione SpO2: 0% ~ 100%;
Intervallo Misurazione Frequenza Cardiaca: 30 bpm ~ 250 bpm;
i i i Onda ioni: visualizzazione a barre e visualizzazione a onde.

2) Alimentazione Richiesta: 2 batterie alcaline da 1,5 V AAA (oppure utilizzare batterie ricaricabili), intervallo adattabile: 2,6
V-3,6 V.

3) Corrente di Alimentazione: Inferiore a 30 mA.

4) Risoluzione: 1% per SpO2 e 1 bpm per Frequenza Cardiaca.

5) Precisione Misurazione: + 2% nella fase 70% -100% SpOz, e irrilevante quando la fase & inferiore al 70%. +2 bpm
nell’intervallo di frequenza cardiaca 30-99 bpm e +2% nell’intervallo di frequenza cardiaca 100~250 bpm.

6) Prestazioni Misurazione in pi di debole pi i di ri i SpO:2 e frequenza cardiaca vengono mo-
strate correttamente quando il rapporto frequenza cardiaca-riempimento & 0,4%. Errore SpO2 + 4%, errore frequenza
cardiaca +2 bpm nell’intervallo di frequenza cardiaca 30~99 bpm e +2% nell'intervallo di frequenza cardiaca 100~250
bpm.

7) Tolleranza alle luci esterne: La differenza tra il valore rilevato in presenza di luce artificiale, di luce naturale interna e
quella di una camera buia ¢ inferiore a +1%.

8) E dotato di interruttore di funzione: Il prodotto entra in modalita stand-by quando non viene emesso alcun segnale entro
5 secondi.

9) Sensore Ottico Luce rossa (la lunghezza d’onda & 660 nm, 6,65 mW)

Infrarosso (la lunghezza d’onda & 905 nm, 6,75 mW)

5 Accessori

* Un cordino di supporto
* Due batterie (opzionali)
* Un manuale d’uso

6 Installazione
6.1 Vista del Pannello Anteriore

Display SpO2 Frequenza
cardiaca

0 %SpOz_PRbYM
7 84

Forma d’onda

Grafico a barre
frequenza cardiaca

Figura 2 Vista frontale Figura 3 Installazione batterie

Figura 4 Montaggio del cordino di supporto

6.2 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 dispo-
sitivo.

6.3 Montaggio del cordino di supporto
Passo 1 Posizionare I'estremita del cordino attraverso il foro, come mostrato nella figura 4.
Passo 2 Posizionare I'altra estremita del cordino nella prima e tirare.

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

B/ B

Figura 5 Posizionare il dito

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

4) Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore.

5) Non muovere il dito e tenere il paziente a riposo durante la misurazione. Inoltre, si raccomanda al paziente di non muover-

si.

6) | risultati della misurazione vengono visualizzati direttamente sul display.

7) Il pulsante ha due funzioni: quando il dispositivo & in modalita stand-by, premendo il pulsante & possibile uscirne; quando
il dispositivo & in stato di funzionamento, premendo a lungo il pulsante & possibile modificare la luminosita dello schermo.

8) Il dispositivo potrebbe cambiare la direzione di visualizzazione in base alla direzione di manipolazione.

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



8 Riparazione e Manutenzione
Sostituire le batterie quando I'indicatore di carica batterie in esaurimento inizia a lampeggiare.
Pulire la superficie del dispositivo prima dell’utilizzo. Strofinare con alcol per uso medico prima e lasciare poi asciugare
all'aria o asciugare strofinando.
Utilizzare alcol per uso medico per disinfettare il prodotto dopo I'uso previene contaminazioni per I'utilizzo successivo.
Se non si usa I'ossimetro per un lungo periodo, rimuovere le batterie.
L’ambiente migliore per la conservazione dell’apparecchio € a una temperatura ambiente compresa tra -40°C e 60°C e
un’umidita relativa non superiore al 95%.
Il dispositivo deve essere calibrato con scadenza regolare (o conformemente al programma di calibrazione dell’ospedale).
Pub essere effettuato anche dal rappresentante designato o contattandoci per la calibrazione.
Non sterilizzare I'apparecchio con alta pressione.
Non immergere I'apparecchio in nessun tipo di liquido.
Si raccomanda di tenere il dispositivo in un ambiente asciutto. L'umidita potrebbe ridurre il ciclo di vita del dispositivo
o addirittura danneggiarlo.

9 Risoluzione problemi

Problema Possibile Causa Soluzione

SpO:2 e Frequenza Cardiaca 1. Il dito non & posizionato in modo | 1. Posizionare il dito in modo corretto e ri-
non sono visualizzati corretto. provare.

normalmente. 2. 'Sp0O2 del paziente & troppo bassa | 2. Riprovare; recarsi in ospedale per una dia-
per essere rilevata. gnosi pill accurata se si & sicuri del corretto
funzionamento del dispositivo.

SpO:2 e Frequenza Cardiaca
non sono visualizzati
in maniera stabile.

1. Il dito non & inserito ad una profondita | 1. Posizionare il dito in modo corretto e ri-
sufficiente. provare.
2. Il dito trema o il paziente si muove. 2. Mantenere calmo il paziente.

Il dispositivo non si accende. 1. Le batterie sono quasi o completa- | 1. Sostituire le batterie.

mente esaurite. 2. Reinstallare le batterie.

2. Le batterie non sono inserite in modo | 3. Si prega di contattare il centro assistenza
corretto. del luogo.

3. Malfunzionamento del dispositivo.

Lo schermo si spegne
improvvisamente.

1. Il prodotto entra in modalita stand-by | 1. Normale.

quando non viene emesso alcun segna- | 2. Sostituire le batterie.
le entro 5 secondi.

2. Le batterie sono quasi esaurite.

10 Chiave dei Simboli

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

Fabbricante

Parte applicata di tipo BF

Data di fabbricazione

©

%Sp02

Seguire le istruzioni per I'uso

Saturazione dell'ossigeno rilevata
al polso (%)

Limite di temperatura

FCbpm Frequenza cardiaca (bpm)

Limite di umidita

Lindicazione di tensione della
batteria & insufficiente (sostituire
la batteria in tempo evita misura-
zioni inesatte)

@@~ LEE

Limite di pressione atmosferica

1. Dito non inserito Questo alto su

2. Indicatore di segnale

—>
—

inadeguato ! . .
Fragile, maneggiare con cautela
+ Elettrodo positivo batteria
g Conservare in luogo fresco
— Catodo batteria ed asciutto
1. Cambiare luminosita schermo Riciclabile

2. Uscire dalla modalita stand-by

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

Numero di serie

Inibitore allarme Codice prodotto

B> )

Numero di lotto

Smaltimento RAEE

N Conservare al riparo dalla luce
Grado di protezione /{\ solare

1P22 dell'involucro

c €0123

11 Specifiche di Funzionamento

Rappresentante autorizzato

Dispositivo medico conforme nella Comunita europea

alla Direttiva 93/42/CEE

Informazioni Display Modalita Display

Appendice
Guida e dichiarazione del costruttore - emissioni elettromagnehche per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del costruttore -

Il Pulsossimetro OXY-3 & destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente del Pulsossimetro OXY-3 deve garantire che venga utilizzato in detto ambiente.

Test emissioni Conformita Guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il Pulsossimetro OXY-3 utilizza energia RF soltanto per il
suo funzionamento interno. Pertanto le sue emissioni RF
sono molto ridotte ed & improbabile che provochino interfe-
renze con le apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Il Pulsossimetro OXY-3 & idoneo per 'uso in tutti gli impian-

ti, compresi impianti domestici e quelli direttamente colle-
gati alla rete di alimentazione elettrica pubblica a bassa ten-
sione che riforniscono edifici utilizzati per uso domestico.

Guida e dichiarazione del costruttore - immunita elettromagnetlca per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI
Guida e dichiarazione del costruttore - i ita elettr

Il Pulsossimetro OXY-3 & destinato a essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente del Pulsossimetro OXY-3 deve assicurarsi che venga utilizzato in detto ambiente.

Test di immunita Livello di test Livello Ambiente elettromagnetico - direttive
IEC 60601 di conformita

Scariche elettrostatiche 8 KV a contatto 8 KV a contatto | pavimenti devono essere di legno, cemento o

(ESD) IEC 61000-4-2 15 KV in aria 15 KV in aria piastrelle. Se i pavimenti sono ricoperti di materia-
le sintetico, I'umidita relativa deve essere almeno
del 30%. Il produttore potrebbe consigliare delle
procedure ESD precauzionali all’'utente.

Frequenza elettrica campo | 30 A/m 30 A/m | campi elettromagnetici della frequenza di rete

magnetico (50 Hz) dovrebbero avere caratteristiche di livello di tipici

IEC 61000-4-8 esercizi commerciali o ospedali.

Guida e dichiarazione del costruttore - immunita elettromagnetica per APPARECCHIATURE e SISTEMI che non
siano SALVAVITA

Guida e dichiarazione del produttore e linee guida - ii ita elettr

Il Pulsossimetro OXY-3 & destinato a essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente del Pulsossimetro OXY-3 deve garantire che venga utilizzato in detto ambiente.

Test di immunita Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico - direttive
IEC 60601 conformita
RF condotte 3V 3v Le apparecchiature di comunicazioni in radiofre-
IEC 61000-4-6 (0.15MHz-80MHz), | (0.15MHz-80MHz), | quenza portatili e mobili non dovrebbero essere uti-
6V (in bande ISM 6V (in bande ISM lizzate nelle vicinanze di qualsiasi componente del
tra 0.15MHz tra 0.15MHz dispositivo OXY-3, ivi compresi i cavi, piui di quanto
e 80MHz) e 80MHz) indicato nella distanza di separazione consigliata,
calcolata dall’equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore.
10 V/m 10 V/m Di: di sep.
RF irradiata 80 MHz to 2.7GHz
IEC 61000-4-3 d= [ﬂﬁ
d= [gﬂﬁ da 80MHz a B00MHz
a=[LJvP  daBooMHz a2 7GHz

Dove P & il coefficiente massimo di potenza in usci-
ta del trasmettitore espressa in watt (W) secondo le
informazioni fornite dal produttore, e d & la distanza
di separazione raccomandata espressa in metri (m).
Le forze di campo provenienti dai trasmettitori RF,
come calcolate da ricerca elettromagnetica sul
campo, devono essere inferiori al livello di confor-

mita in ciascun range’

Sono possibili interferenze nelle (((-)))
vicinanze di apparecchiature con- ‘
trassegnate dal seguente simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz vale la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &

influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radio telefoni (cellulare /cordless) e radio

mobili terrestri, radio amatori, trasmissione radio in AM e FM e trasmissioni TV teoricamente non possono essere pre-

viste con precisione. Per una valutazione del’ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF fissi, &€ consigliabile

prendere in considerazione un’analisi elettromagnetica in loco. Se I'intensita di campo misurata nel luogo di utilizzo del

dispositivo OXY-3 & superiore al livello di conformita RF applicabile, allora si deve verificare che il dispositivo OXY-3 fun-

zioni normalmente. Se si osservano delle prestazioni anomale, possono essere necessarie delle misure aggiuntive, come

il riorientamento o il riposizionamento del sistema OXY-3.

b Al di sopra della scala di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le ampiezze dei campi dovrebbero essere inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione ale di c RF portatili e mobili e APPARECCHIA-
TURE o SISTEMI per APPARECCHIATURE o SISTEMI che non S|ano SALVAVITA.

Distanze di separazione
e il Pulsossimetro OXY-3

Il Pulsossimetro OXY-3 & destinato a essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico, nel quale i disturbi di RF irradiata

sono controllati. Il cliente o I'utente del Pulsossimetro OXY-3 possono aiutare a prevenire I'interferenza elettromagnetica
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili € mobili (trasmet-

tra le app di inr portatili e mobili

La Saturazione di Ossigeno ad Impulsi (SpO2) LCD titori) e il Pulsossimetro OXY-3, come consigliato di seguito, in conformita con il livello di potenza massima in uscita

Frequenza Cardiaca (FC) LCD dell’apparecchiatura di comunicazione.

Intensita Frequenza Cardiaca (grafico a barre) Visualizzazione LCD grafico a barre “ di output di separazione In base alla del (m)

- ! outpul da 150KHz a 80MHz da 80MHz a 800MHz da 800MHz a 2,7GHz
Onda Frequenza Cardiaca LCD del trasmettitore (W) 7 3 5 ;
— a= |38 d= [32VP i= | LVP

Specifiche Parametro SpO2 Vi El

Intervallo di misurazione 0%~100%, (la risoluzione & 1%) 0.01 0.058 0.035 0.07

Precisione 70%~100%: +2%, Sotto 70% non specificata 0.1 0.18 0.11 0.22

Sensore Ottico Luce rossa (la lunghezza d’onda &€ 660nm) 1 0.58 0.35 0.7
Infrarosso (la lunghezza d'onda & 905nm) 10 1.83 1.10 201

Specifiche F Fi Cardi 100 5.8 3.5 7

Intervallo di misurazione 30bpm~250bpm (la risoluzione & 1 bpm)

Precisione +2bpm o0 +2% selezionare il piu grande

Intensita Frequenza Cardiaca

Intervallo Visualizzazione grafico a barre continuo, la visualizzazione

pili alta mostra la frequenza cardiaca pitl forte

Requisiti Batteria

2 batterie alcaline da 1.5V (AAA) o batterie ricaricabili

Vita Utile della Batteria

Due batterie possono funzionare in maniera continuativa per 20 ore.

Dimensioni e Peso

Dimensioni 57(L) x31(W) x32(H) mm

Peso Circa 50g (con le batterie)

Per i trasmettitori con livello di potenza nominale massima in uscita non indicato in precedenza, la distanza di separa-
zione consigliata in metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove
P ¢ il livello di potenza nominale massima in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo i requisiti del produttore del
trasmettitore.

NOTA 1 Con 80 MHz e 800 MHz ¢ applicata la distanza di separazione per |'intervallo di frequenza piu alta.
NOTA 2 Le presenti linee guida possono non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influen-
zata dall'assorbimento e dalla riflessione proveniente da strutture, oggetti e persone.

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici.
Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta
mmm /Ndicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OXY-3-FINGER-PULSOXYMETER

Benutzerhandbuch

Sehr geehrter Anwender, vielen Dank, dass Sie sich fiir unser Produkt entschieden haben.

Dieses Benutzerhandbuch wurde gemaB der Richtlinie 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte (und harmonisierte Nor-

men) erstellt. Das Handbuch wurde fiir das vorliegende Pulsoxymeter verfasst. Im Falle von Anderungen und Software-Ak-

tualisierungen kénnen die in diesem Dokument enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.

In der Anleitung werden im Hinblick auf die Eigenschaften und Anforderungen des Pulsoxymeters der Aufbau, die Funktio-

nen, technische Details, die korrekten Transport-, Installations-, Verwendungs-, Betriebs-, Reparatur-, Wartungs- und Lage-

rungsmodalitaten, etc.. sowie die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen und -ausriistungen zum Schutz der Anwender
erlautert. Fur Details konsultieren Sie die entsprechenden Kapitel.

Bitte lesen Sie das Handbuch vor der Verwendung dieser Ausriistung sorgféltig durch. In dieser Anleitung werden alle

wichtigen, streng einzuhaltenden Bestimmungen fiir die Bedienung des Geréts erlautert; eine Nichteinhaltung dieser An-

weisungen kann Messabweichungen, Gerateschéden oder Personenschaden zur Folge haben. Der Hersteller entzieht sich
jeglicher Haftung fiir Sicherheitsméangel, Messabweichungen, Schaden am Gerat oder Personenschéden, die auf die Miss-
achtung der Bedienungsanweisungen zuriickzufiihren sind. Die Garantieleistungen des Herstellers decken diese Félle nicht.

Aufgrund bevorstehender Produktédnderungen, konnte das lhnen zugestellte Produkt nicht eindeutig den Beschreibungen

dieses Handbuchs entsprechen. Dafiir méchten wir uns aufrichtig entschuldigen.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein medizinisches Gerat, das wiederholt verwendet werden kann. Seine Lebens-

dauer betragt 3 Jahre.

WARNHINWEIS:

& Die Verwendung des Geréts (ber langere Zeitraume kann Missbehagen und schmerzhafte Empfindungen auslosen, spe-
ziell bei Patienten mit Mikrozirkulationsstérungen. Es wird empfohen, den Sensor nicht mehr als 2 Stunden am selben
Finger zu lassen.

& Bei Sonderpatienten sollte die Klemmstelle vorsichtiger gepriift werden. Das Gerét darf nicht auf Odemen und weichem
Gewebe angebracht werden.

& Da das vom Geréate abgegebene Licht (Infrarot ist unsichtbar) schadlich fiir die Augen ist, miissen der Anwender und das
Wartungspersonal jeglichen Augenkontakt vermeiden.

& Der Patient darf keinen Nagellack oder andere kosmetische Produkte auf den Fingern haben.

& Der Fingernagel des Patienten darf nicht zu lang sein.

& Bitte lesen Sie die Angaben zu den medizinischen Einschrankungen und Sicherheitsbestimmungen sorgfaltig durch.

& Dieses Gerét ist nicht fiir die Behandlung vorgesehen.

Sicherheitsbestimmungen: Das Gesetz sieht vor, dass dieses Geréat nur von oder im Auftrag von Medizinern erworben

werden darf.

1 Sicherheit

1.1 Sicherheitshinweise

* Priifen Sie das Gerat und alle Zubehorteile (Kabel und Sensoren) regelméaBig auf sichtbare Schéaden, die die Sicherheit
des Patienten und die Messleistung beeintrachtigen kénnen. Es wird dazu geraten, das Gerat mindestens einmal wo-
chentlich zu tiberpriifen. Sollten offensichtliche Schéden vorliegen, sollte das Gerat nicht mehr verwendet werden.

¢ Die erforderlichen Wartungsarbeiten diirfen AUSSCHLIESSLICH von qualifizierten Servicetechnikern durchgefiihrt wer-
den. Dem Anwender ist es untersagt, die Wartung selbst vorzunehmen.

* Das Oxymeter darf nicht gemeinsam mit anderen Geréten, die nicht in diesem Handbuch angegeben sind, verwendet
werden. Es darf nur das vom Hersteller bestimmte oder empfohlene Zubehér verwendet werden.

¢ Das Gerat wurde vor Verlassen der Produktionsstétte kalibriert.

1.2 Warnhinweise

* Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Oxymeter NICHT in Umgebungen, wo entziindliche Gase wie z.B. einige brenn-
bare Anasthesiemittel vorhanden sind.

* Das Oxymeter DARF NICHT verwendet werden, wahrend der Patient MRI- oder CT-Untersuchungen unterzogen wird.

* Personen, die gegen Gummi allergisch sind, diirfen dieses Gerat nicht verwenden.

e Fr die Entsorgung des vorliegenden Instrumentes, seines Zubehors und seiner Verpackung (einschlieBlich Batterie, Plas-
tiksécke, Schaumstoff und Papierschachteln) sind die 6rtlichen gesetzlichen Bestimmungen zu beriicksichtigen.

* Bevor Sie das Produkt verwenden, (iberpriifen Sie die Verpackung, um sicherzustellen, dass das Geréat und seine Zubehor-
teile exakt der Verpackungsliste entsprechen, da das Gerat ansonsten womdglich nicht einwandfrei arbeiten kénnte.

* Bitte versuchen Sie nicht, die relevanten Informationen des Gerates mit Funktionstestpapier zu priifen.

1.3 Hinweise

£\ Schiitzen Sie das Pulsoxymeter vor Staub, Vibrationen, korrosiven Substanzen, explosiven Materialien, hohen Tempera-

turen und Feuchtigkeit.

Sollte das Oxymeter nass werden, muss die Verwendung unterbrochen werden.

£\ Bei der Verlagerung aus einer kalten in eine warme oder feuchte Umgebung darf das Instrument nicht sofort verwendet

werden.

Betétigen Sie die Tasten des Bedienfelds NICHT mit spitzen Gegensténden.

£\ Das Pulsoxymeter darf nicht mit hohen Temperaturen oder mit Hochdruck desinfiziert werden. Beziiglich der Reinigung
und Desinfizierung konsultieren Sie das entsprechende Kapitel des Handbuchs.

£ Das Pulsoxymeter darf nicht in Fliissigkeiten getaucht werden. Sollte es einer Reinigung beddrfen, wischen Sie es mit
einem mit medizinischem Alkohol angefeuchteten Tuch ab. Spriihen Sie keine Fliissigkeiten direkt auf das Gerét.

£ Bei der Reinigung des Gerats mit Wasser sollte die Wassertemperatur 60°C nicht tiberschreiten.

Da das normale Messergebnis des SpO2-Werts und der Pulsfrequenz durch zu diinne und kalte Finger méglicherweise

beeinflusst werden kénnte, fiihren Sie eine dicken Finger, wie Daumen und Mittelfinger ,tief genug in den Sensor ein.

£\ Das Gerét darf nicht bei Kleinkindern und Neugeborenen angewandt werden.

Das Produkt ist fiir Kinder ab vier Jahren und fiir Erwachsene (mit einem Gewicht zwischen 15 bis 110 k) geeignet.

£\ Das Gerat koénnte unter Umstanden nicht bei allen Patienten funktionieren. Sollte es unmdglich sein, stabile Messwerte zu

erhalten, brechen Sie die Anwendung ab.

Die Datenaktualisierungszeit betragt weniger als 5 Sekunden und ist je nach individueller Pulsfrequenz verénderlich.

£\ Die Wellenform ist normalisiert. Bitte lesen Sie den Messwert dann ab, wenn die Wellenform auf dem Display gleichférmig und
stabil verlauft. Bei diesem Messwert handelt es sich um einen optimalen Wert. Und die aktuelle Wellenform ist der Standard.

£ Sollten wahrend des Messverfahrens auf dem Display irgendwelche ungewohnliche Stérungen angezeigt werden, ziehen
Sie den Finger aus dem Sensor und positionieren Sie ihn erneut, um den normalen Betrieb wiederherzustellen.

£ Die Lebensdauer des Gerats betragt drei Jahre ab erster Inbetriebnahme.

Das dem Produkt beiliegende Tragband besteht aus anallergischem Material; sollten bestimmte Gruppen empfindlich

darauf reagieren, verwenden Sie es nicht mehr. Achten Sie auBerdem auf die Verwendung des Tragbands; tragen Sie es

nicht um den Hals, um zu vermeiden, dass dem Patienten Schaden zugefligt wird.

£ Das Instrument verfiigt tiber keinen Niederspannungs-Alarm und zeigt nur den niedrigen Ladestand an; wechseln Sie die
Batterie, wenn diese leer sind.

£\ Bei speziellen Parametern verflugt das Instrument tiber keine Alarmfunktion. Verwenden Sie das Gerét nicht in Situationen,
in denen Alarme erforderlich sind.

£ Wenn das Gerat langer als einen Monat nicht verwendet wird, missen die Batterien entfernt werden, da diese sonst aus-
laufen kénnten.

£ Die zwei Teile des Geréts sind tiber eine flexible Stromverbindung miteinander verbunden. Verbiegen Sie die Verbindung
nicht und ziehen Sie nicht daran.

1.4 Anwendungsgebiet

Das Finger-Pulsoxymeter ist ein nicht invasives Gerat fiir die Punktmessung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arte-

riellen Blutes/Hamoglobins (SpO2) und der Pulsfrequenz von erwachsenen Patienten und Kindern im Krankenhausbereich

(einschlieBlich klinische Anwendung in der inneren Medizin / Chirurgie, Anasthesie, Intensivmedizin, etc.). Das Gerét ist nicht

fur die Daueriiberwachung geeignet.

2 Uberblick

Die Blutsauerstoffsattigung ist der Prozentanteil von HbO2 des Gesamt-Hb im Blut und wird auch als O2-Konzentration im
Blut bezeichnet. Es handelt sich um einen wichtigen biologischen Parameter fiir die Atmung. Um die Messung des SpOz2-
Werts einfacher und genauer zu gestalten, hat unser Unternehmen das Pulsoxymeter entwickelt. Gleichzeitig kann das
Instrument die Pulsfrequenz des Patienten messen.

Das Pulsoxymeter zeichnet sich durch seine geringen Abmessungen, niedrigen Stromverbrauch, bequeme Bedienung und
Tragbarkeit aus. Der Patient muss nur einen Finger in den photoelektrischen Sensor am Gerét einfiihren und der gemessene
Blutsauerstoffsattigungs-Wert erscheint direkt auf dem Display.

2.1 Klassifizierung

Klasse 1B, (Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG, IX, Art. 10)

2.2 Eigenschaften

® Einfache und bequeme Handhabung.

* Das Produkt ist klein, leicht (Gesamtgewicht ca. 50 g einschlieBlich Batterien) und bequem zu tragen.

* Niedriger Stromverbrauch des Produkts; die zwei mitgelieferten AAA-Batterien erlauben einen 20-Stunden-Dauerbetrieb.
e Das Geréat wechselt automatisch in den Standby-Modus, wenn innerhalb von 5 Sekunden kein Signal ermittelt wird.

* Die Anzeigerichtung kann sich automatisch &ndern, um das Ablesen zu erleichtern.

2.3 Wichtige A 1 und Verw k
Das Finger-Pulsoxymeter ist in der Lage, die Hamoglobinsatting und Pulsfrequenz tiber den Finger des Patienten zu messen
und die Pulsintensitat durch Balkendiagramm anzuzeigen. Das Gerat kann sowohl zu Hause als auch im Krankenhaus
(Normalkrankenzimmer), in der Sauerstoffbar, in sozial-medizinischen Einrichtungen und fiir die Messung der Sauerstoff-
séttigung und Pulsfrequenz eingesetzt werden.

Das Produkt ist nicht fiir die Daueriiberwachung von Patienten geeignet.
Uberschétzungen konnen auftreten, wenn der Patient unter einer von Kohlenmonoxid verursachten Toxikose leidet.
In diesem Fall wird von der Verwendung des Geréts abgeraten.
2.4 U b forderungen
Lagerung
a) Temperatur: -40°C~+60°C
b) relative Luftfeuchtigkeit: <95%
c) Luftdruck: 500hPa~1060hPa
Betriebsumgebung
a) Temperatur: 10°C~40°C
b) relative Luftfeuchtigkeit: <75%
c) Luftdruck: 700hPa~1060hPa

3 Prinzip und VorsichtsmaBnahmen

3.1 Messprinzip

Das Oxymeter funktioniert folgendermaBen: Das Messprinzip beruht auf dem Lambert-Beer-Gesetz. Dabei wird die spek-
trumabsorbierende Charakteristik des reduktiven Hamoglobins (Hb) und Oxyhamoglobins (HbOz) in den Nah-Infrarot-Zonen
erfasst. Funktionsprinzip des Instruments: Es kommt die photoelektrische Oxyhdmoglobin-Messtechnik zusammen mit der
Kapazitatspulsmessung und Aufzeichnungstechnik zum Einsatz. Zwei Lichtstrahlen mit unterschiedlichen Wellenlangen
werden (ber einen Klammersensor durch die Fingerspitze geleitet. Das gemessene Signal wird von einem photosensitiven
Element empfangen. Die Elektronik und der Mikroprozessor des Gerats verarbeiten die Signale und zeigen die Ergebnisse
auf dem Display des Geréts an.

Infrarotsender ————

Infrarotempfanger —®
Abbildung 1 Funktionsprinzip

3.2 VorsichtsmaBnahmen

1. Der Finger muss richtig positioniert sein (siehe Abbildung 5 dieses Handbuchs), um eine ungenaue Messung zu vermeiden.

2. Der SpO2-Sensor und das photoelektrische Empfangsrohr missen so positioniert sein, dass sich die Arteriole des Patien-
ten genau dazwischen befindet.

8. Der SpOz2-Sensor darf nicht an GliedmaBen verwendet werden, die problematische Arterien aufweisen, an denen sich ein
Blutdruckmessgerat befindet oder an denen eine intravenése Injektion vorgenommen werden soll.

4. Stellen Sie sicher, dass die optische Oberflache frei von Hindernissen ist (z.B. gummiertes Gewebe.

5. Eine zu helle Umgebung kann das Messergebnis beeinflussen. Dazu gehéren Leuchtstofflampen, Rotlichtlampen, Infra-
rot-Heizgerate, direkte Sonneneinstrahlung, etc.

6. UbermaBige Bewegung des Patienten oder extreme elektrochirurgische Stérungen kénnen die Messgenauigkeit beein-
flussen.

7. Der Patient darf keinen Nagellack oder andere kosmetische Produkte auf seinen Fingern haben.

3.3 Medizinische Einsc k

1. Da die Messung auf Arteriolenpuls basiert, ist ein stabiler pulsierende Blutfluss des Patienten erforderlich. Bei Patienten mit
schwachem Puls wegen Schock, niedriger Umgebungs-/Kérpertemperatur, starker Blutung, oder Einnahme von vaskuldren
Medikamenten wird die SpOz2-Wellenform (PLETH) abfallen. In diesem Fall ist die Messung anfélliger gegen Stérungen.

2. Bei Patienten, die langfristig intravaskulére Farbstoffe (z.B. Methylenblau, Indozyaningriin und Saureindigoblau) oder Koh-
lenmonoxidhdmoglobin (COHb) oder Methionin (Me+Hb) oder Thiosalicyl-Hdmoglobin einnehmen und bei Patienten mit
Ikterusproblemen kann die SpO2-Messung ungenau sein.

3. Medikamente wie Dopamin, Procain, Prilocain, Lidocain und Butacain kénnen die SpO2-Messung auch stark beeinflussen.

4. Da der SpO2-Wert als Referenzwert fiir die Bewertung von andmischem Sauerstoffmangel und toxischem Sauerstoffman-
gel dient, kann es sein, dass bei manchen Patienten mit schwerer Anamie auch positive SpO2-Messergebnisse geliefert
werden.

4 Technische Details

1) Anzeige-Format: LCD-Display;

SpO2-Messbereich: 0% ~ 100%;
Pulsfrequenz-Messbereich: 30 bpm ~ 250 bpm;
Pulswellen-Anzeige: Balkendiagramm und Kurvenanzeige.

2) Energieanforderungen: 2x1.5V AAA Alkali-Batterie (oder verwenden Sie eine wiederaufladbare Batterie),
variabler Bereich: 2.6V-3.6V.

3) Energieverbrauch: Weniger als 30mA.

4) Auflésung: 1% fiir SpO2 und 1 bpm fiir Pulsfrequenz.

5) Messgenauigkeit: +2% bei 70%-100% SpOz, bei weniger als 70% bedeutungslos. +2 bpm bei einem Pulsfrequenz-Be-
reich von 30-99 bpm und +2% bei einem Pulsfrequenz-Bereich von 100~250 bpm.

6) igkeit unter Sattigt i SpO2 und Pulsfrequenz kénnen bei einem Pulssatti-
gungsverhéltnis von 0,4% richtig angezeigt werden. SpOz2 Fehler betragt +4%, Pulsfrequenz-Fehler betragt + 2 bpm im
Pulsfrequenz-Bereich von 30~99 bpm und +2% im Pulsfrequenz-Bereich von 100~250 bpm.

7) andit it gegen L i Die Abweichung zwischen dem im kiinstlichen Licht oder im natirlichen Tages-
licht gemessenen Wert und dem in dunkler Umgebung gemessenen Wert betragt weniger als +1%.

8) Das Gerat ist mit einem Fi i Das Gerat wechselt automatisch in den Standby-Modus,
wenn innerhalb von 5 Sekunden kein Signal ermittelt wird.

9) Optischer Sensor Rotlicht (Wellenlange betragt 660nm, 6.65mW)

Infrarot (Wellenlange betragt 905nm, 6.75mW)

5 Zubehor

* Ein Tragband;

* Zwei Batterien (optional);

e Ein Benutzerhandbuch.

6 Installation

6.1 Ansicht des Bedienfelds

SpO2 -Anzeige Pulsfrequenz

Pulsfrequenz-
Balkendiagramm

Wellenform

Abbildung 2 Vorderansicht Abbildung 3 Einlegen der Batterien

Abbildung 4 Befestigung des Tragbands

6.2 Batterie
Schritt 1 Siehe Abbildung 3 und legen Sie die AAA-Batterien sorgfaltig in die richtige Richtung ein.
Schritt 2 SchlieBen Sie die Abdeckung.

A Seien Sie vorsichtig beim Einlegen der Batterien, da ein unsachgeméBes Einlegen das Gerat beschédigen kann.

6.3 Befestigung des Trag
Schritt 1 Das Ende des Seils wie in Abbildung 4 dargestellt durch das Loch fiihren.
Schritt 2 Ziehen Sie das andere Ende durch das erste und ziehen Sie das Band fest.

7 Bedienungsanleitung
1) Legen Sie die beiden Batterien mit der richtigen Polausrichtung ein und bringen Sie den Deckel wieder an.
2) Offnen Sie die Klemme wie in Abbildung 5 abgebildet.

- g -

Abbildung 5 Finger positionieren

38) Fiihren Sie einen Finger des Patienten in das Gummiloch ein (Stellen Sie sicher, dass sich der Finger in der richtigen
Position befindet) und schlieBen Sie die Klemme wieder.

4) Dricken Sie den Schalter auf dem Bedienfeld einmal.

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

6) Lesen Sie die Messergebnisse direkt vom Display ab.

7) Die Taste hat zwei Funktionen. Wenn sich das Gerat im Standby-Modus befindet, konnen Sie diesen durch Driicken der
Taste verlassen; Befindet sich das Gerat im Betriebsmodus, kann durch langes Driicken der Taste die Bildschirmhelligkeit
geandert werden.

8) Das Gerat konnte anhand der Halterichtung die Anzeigerichtung andern.

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



8 Reparatur und Wartung

Wechseln Sie die Batterien, sobald der niedrige Ladestand auf dem Display angezeigt wird.

Bitte reinigen Sie das Gerat vor der Verwendung. Wischen Sie es zuerst mit medizinischem Alkohol ab und lassen es an
der Luft trocknen oder reinigen Sie es mit einem trockenen sauberen Tuch.

Desinfizieren Sie das Gerét nach der Verwendung mit medizinischem Alkohol, um Kreuzinfektionen vorzubeugen.

Wenn das Pulsoxymeter flir langere Zeit nicht verwendet wird, nehmen Sie die Batterien heraus.

Anhang

Leitlinien und Herstellererklarung - elektr h issi fiir alle GERATE und SYSTEME

Leitlinien und Herstellererklarung - g

Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des OXY-3-| Pulsoxymeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

¢ Ginstige Bedingungen fir die Aufbewahrung des Gerates herrschen bei einer Temperatur von-20°C bis 55°C und einer issionspriifung V] El L ~ Leitli
Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 100%. HF-E G 1 Das OXY-3-Pul t Jot HF HieBich for soi
 Der Anwender wird darauf hingewiesen, dass das Gerat regelméBig kalibriert werden muss (oder je nach Kalibrierungs- CléPglfflogheln o011 ruppe ! i’s o kx,tl‘soxymg eh" ver‘wgnde s Eau;sq iefBlic h”' ‘SZ”TS
planung des Krankenhauses). Die Kalibrierung kann auch von einer staatlichen Stelle vorgenommen werden oder wenden (ENS5011) internen Funktionen. Daner sind die FiF -Emissionen sehr niedrig
Sie sich fiir die Kalibrierung einfach an uns. und die Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérungen in elektronischen
Das Gerat darf keiner Hochdrucksterilisation unterzogen werden. Geréten in der Néhe auslosen, ist sehr gering.
Tauchen Sie das Gerét nicht in Fliissigkeiten. HF-Emissionen Klasse B Das OXY-3-Pulsoxymeter eignet sich zum Betrieb an jedem
Es wird empfohlen, das Gerét in trockener Umgebung aufzubewahren. Feuchtigkeit kénnte die Lebensdauer ver- CISPR 11 (EN55011) Standort, einschlieBlich Wohnbereiche und Einrichtungen, die
kirzen oder es sogar beschadigen direkt an das offentliche Niederspannungs-Stromnetz fiir Wohn-
gebéude angeschlossen sind.
9 Fehlerbehebung
Problem Mégliche Ursache Lésung Leitlinien und Herstellererklérung - elektr ische Stor it fiir alle GERATE und SYSTEME
Der SpO2-Wert und die 1. Der Finger ist nicht richtig positioniert. | 1. Den Finger korrekt positionieren und erneut Leitlinien und Herstellererkldrung - elektr i Stor

Pulsfrequenz kénnen
nicht ordnungsgeman
angezeigt werden.

2. Der SpO2-Wert des Patienten ist zu nied- | versuchen.

rig, um ermittelt zu werden. 2. Versuchen Sie es erneut; wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob das Gerat ordnungsgeméaB
funktioniert, suchen Sie ein Krankenhaus auf,
um sich dort untersuchen zu lassen.

SpOz2- und Pulsfrequenz
werden nicht stabil an-
gezeigt.

1. Der Finger ist nicht tief genug im Gerét | 1. Den Finger korrekt positionieren und erneut
positioniert. versuchen.
2. Der Finger oder der Patient bewegt sich. | 2. Achten Sie darauf, dass der Patient ruhig bleibt.

1. Die Batterien sind leer oder fast leer. 1. Wechseln Sie die Batterien.

2. Die Batterien sind nicht ordnungsgemaB | 2. Batterien erneut einlegen.

eingelegt. 3. Bitte wenden Sie sich an den lokalen Kun-
3. Fehlfunktionen des Geréts. dendienst.

Das Gerat kann nicht ein-
geschaltet werden

Das Display schaltet sich | 1. Das Gerat wechselt automatisch in den | 1. Normal.

plétzlich aus Standby-Modus, wenn innerhalb von 5 Se- | 2. Wechseln Sie die Batterien.
kunden kein Signal ermittelt wird.
2. Die Batterien sind fast leer.
10 Symbolerklarung
Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

Hersteller

@ Geratetyp BF

@ Folgen Sie den Anweisungen

Herstellungsdatum

%Sp02 Blutsauerstoffsattigung (&) Temperaturgrenzwert

FCbpm Pulsfrequenz (bpm)

Feuchtigkeitsgrenzwert

Batteriestand zu niedrig (Wech-
seln Sie die Batterie rechtzeitig
aus, um ungenaue Messungen
zu vermeiden)

Luftdruck-Grenzwert

Qe ~ %K

—>
—

1. Kein Finger eingefiihrt Diese Seite (nach) oben!

2. Signal unzulanglich

Zerbrechlich - Vorsichtig

+ Positive Elektrode der Batterie behandeln

An einem kiihlen und trockenen

Negative Elektrode der Batterie Ort lagern

1. Bildschirmhelligkeit &ndern.

2. Ein-/Ausschalter (Standby) Wiederverwertbar

Seriennummer

& Fehlender Alarm

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgféltig lesen

B> g0

Erzeugniscode

. Chargennummer
Beseitigung WEEE
= /\/\+//\ Vor Sonneneinstrahlung
P22 Deckungsschutzrate geschiitzt lagern

Autorisierter Vertreter in der EG

Medizinprodukt geméaB Richtlinie
93/42/CEE

C €0123

11 Funktionsspezifikation

Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des OXY-3-Pulsoxymeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifung Priifpegel - Ubereinsti Elektr L - Leit-
IEC60601 niveau linien
Entladung statischer 8KV Kontakt 8KV Kontakt Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramik-
Elektrizitat (ESD) nach 15KV Luft 15KV Luft fliesen sein. Bei synthetischen FuBboden-
IEC 61000-4-2 belédgen sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen. Der Hersteller
empfiehlt dem Benutzer die Vorkehrungen
zur elektrostatischen Entladung (ESD).
Frequenz (50Hz) Magnetfeld | 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei Versorgungsfrequenz soll-
IEC 61000-4-8 ten den Werten entsprechen, die fiir typische
Standorte in einem typischen Gewerbe- oder
Krankenhausumfeld charakteristisch sind.
Leitlinien und Herstellererkldrung - ische Stor it fiir nicht LEBENSERHALTENDE GERATE und
SYSTEME
Anleif und F klérung - gneti Stor

Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des OXY-3-Pulsoxymeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 1] il El Umfeld -

Geleitete HF 3V
IEC 61000-4-6 (0,15 MHz-80 (0,15 MHz-80 tionseinrichtungen sollten nicht naher an OXY-3
MHz), MHz), (Kabel eingeschlossen) verwendet werden, wie dies
6V (in ISM-Béandern | 6 V (in ISM-Béndern | der durch die Gleichung berechnete Trennungs-
zwischen 0,15 MHz | zwischen 0,15 MHz | abstand von der Frequenz des Senders empfiehlt.

und 80 MHz) und 80 MHz)

Tragbare und mobile Radiofrequenz-Kommunika-

10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

10 V/m a=[347

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3
a=[33V7" gomz bis soomHz

d= [ﬂﬁ 800MHz bis 2,7GHz

P ist die maximale Abgabeleistung des Transmitters
in Watt (W) geméaB des Transmitterherstellers und
d ist der empfohlene Trennungsabstand in Metern
(m).

Feldstarken feststehender RF-Transmitter, wie
durch ein elektromagnetisches Standortgutachten
festgelegt, sollten niedriger sein als der Uberein-
stimmungspegel in jedem Frequenzbereich.b

In der Nahe von Geréten, die das

folgende Symbol tragen, sind Sto- (((.)))
rungen moglich: ‘

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fiir den jeweils héheren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer

Wellen wird von der Absorption und Reflexion durch Gebéude, Gegensténde und Personen beeinflusst.

a Die Feldstarke feststehender Transmitter, wie Basisstationen (Mobiltelefone/Schnurlose Telefone) von Funktelefonen und
mobiler Landfunk, Amateurfunk, AM und FM Radiolibertragung kénnen theoretisch nicht genau vorausgesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische
Standortaufnahme in Erwéagung gezogen werden. Sollte die gemessene Feldstarke im Umfeld, in dem OXY-3 gebraucht
wird, das oben genannte, anwendbare Radiofrequenzniveau tberschreiten, dann sollte der Normalbetrieb von OXY-3 tiber-
pruft werden. Wird ein anormaler Betrieb festgestellt, missen zusatzliche MaBnahmen getroffen werden, wie OXY-3 neu
orientieren oder verlagern.

b Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.

Schi i ischen tragbaren bzw. mobilen HF-K und dem GERAT oder

SYSTEM fiir nicht LEBENSERHALTENDE GERATE oder SYSTEME

tragl und ilen HF-K: und dem OXY-3-Puls-

gnezbel anzeiemoris Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stér-
Blutsauerstoffsattigung (SpO2) LCD strahlungen kontrolliert werden. Der Kaufer oder Anwender des OXY-3-Pulsoxymeters kann zur Vermeidung elektromag-
netischer Stérungen beitragen, indem er zwischen dem OXY-3-Pulsoxymeter und den tragbaren bzw. mobilen HF-Kom-
Pulsfrequenz (PF) LCD munikationsgeraten (Sendern) einen von der Ausgangsleistung und Frequenz der Kommunikationsgeréte abhangigen
Pulsintensitét (Balkendiagramm) LCD-Balkendiagramm-Anzeige Mindestabstand einhait. _
in ( i "
Pulswelle LcD Manmale in mit der Tr quenz (m)
150KHz bis 80MHz 80MHz bis 800MHz 800MHz bis 2,7GHz
SpO02-Parameterspezifikation des Senders (W)
35|/p 3.5 7
Messbereich 0%-~100%, (die Auflosung betragt 1%). d= {V T }“’ d= {Ef}ﬁ d= [F}/F
Genauigkeit 70%~100%: +2%, unter 70% nicht spezifiziert. 0.01 0.058 0.035 0.07
Optischer Sensor Rotlicht (Wellenlange 660nm) 0.1 0.18 0.11 0.22
Infrarot (Wellenlange 905nm) 1 0.58 0.35 0.7
Puls-Parameterspezifikation 10 1.83 1.10 2.21
Messbereich 30bpm~250bpm (Aufldsung 1 bpm) 100 5.8 3.5 7

Genauigkeit +2bpm or +2% groBere Spanne

Pulsintensitét

Fir Sender mit einer anderen maximalen Ausgangsnennleistung als oben angefiihrt, kann der empfohlene Schutzabstand
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die Sendefrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale Aus-
gangsnennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers darstellt.

Bereich Standige Balkendiagramm-Anzeige, hohere Anzeige steht fiir

starkeren Puls.

Batterien
2x1.5V AAA Alkali-Batterie oder wiederaufladbare Batterie.

Batterie-Lebensdauer

Zwei Batterien, die bei durchgehender Nutzung 20 Stunden halten.

ANMERKUNG 1 Bei 80MHz und 800MHz gilt der Wert flr den jeweils héheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird von der Absorption und Reflexion durch Gebaude, Gegensténde und Personen beeinflusst.

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

Abmessungen und Gewicht

Abmessungen 57(L) x 31(B) x 32(H) mm

Ca. 50 g (mit Batterien)

Gewicht

35074 / CMS50N

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OXY-3 UJJRA HELYEZENDO
PULZOXIMETER

Hasznalati utasitas

Tisztelt Felhasznalo! Koszonjik, hogy megvasarolta termékiinket.

Ezt a kézikényvet az orvostechnikai eszkdzokre és a harmonizalt szabvanyokra vonatkozé (MDD) 93/42/EGK tanacsi irany-

elvnek megfeleléen irtuk meg és allitottuk ossze. A kézikonyvet a jelen Pulzoximéterhez irtuk meg. Modositasok és szoft-

verfrissitések esetén az ezen dokumentumban talalhaté informéaciok elézetes értesités nélkil megvaltozhatnak.

A kézikonyv, a pulzoximéter jellemzéinek és kévetelményeinek megfelelden, ismerteti a f6 szerkezetet, a funkciokat, a spe-

cifikaciokat, a helyes szallitasi, izembe helyezési, lizemeltetési, javitasi, karbantartasi és tarolasi modszereket, valamint a

felhasznalo és a berendezés védelmét szolgald biztonsagi eljarasokat. A részletekért lasd a vonatkozo fejezeteket.

Kérjuk, a készulék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a kézikonyvet. A jelen utasitasok ismertetik a szigortian betartandd

uzemeltetési eljarasokat. Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa mérési rendellenességeket, a berendezés megrongalodasat

és személyi s seket okozhat. A gyartd NEM felelds a kezelési utasitasok felhasznalé altali figyelmen kivil hagyasa miatt
bekévetkezd biztonsagi, megbizhatosagi és teljesitményre vonatkozo problémakért, valamint a mérési rendellenességekért,

a személyi sériilésért és a berendezés karosodasaeért. A gyarto jotallasi szolgaltatasa nem terjed ki az ilyen hibakra.

Ardvidesen lezajlo tjitasok kovetkeztében az On altal atvett egyes atvett termékek lehetséges, hogy nem felelnek meg teljes

mértékben a jelen Felhasznaloi kézikonyv leirasanak. Ezt 6szintén sajnaljuk.

Ez a termék orvostechnikai eszkoz, és tobbszor is felhasznalhaté. Hasznos élettartama 3 év.

FIGYELMEZTETES!

& Kellemetlen vagy fajdalmas érzés jelentkezhet, ha a késziléket szlinet nélkil hasznalja, kiildndsen mikrocirkulacios za-
varban szenvedd betegek esetében. Javasoljuk, hogy a szenzort ne alkalmazza ugyanazon az ujjon tobb mint 2 6ran
keresztl.

& Egyes betegek esetében a felhelyezési folyamat soran kordltekintébb vizsgalatot kell végezni. A késziiléket nem lehet
odémara és érzékeny szovetre felcsiptetni.

& Az eszkozbdl kibocsatott fény (az infravords lathatatlan) karos a szemre, igy a felhasznaloé és a karbantarté nem nézhet a
fénybe.

& Avizsgalati alany nem hasznalhat kéromlakkot vagy mas kozmetikai szert.

& Avizsgalati alany kérme nem lehet tul hosszu.

& Kérjlk, olvassa at a klinikai korlatozasokra és elévigyazatossagra vonatkozo tartalmat.

& Ez az eszkdz nem alkalmas kezelésre.

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények szerint a készulék kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelésre értékesithetd.

1 Biztonsag
11Bl‘u. 3gos (. Iteté kozé itasok
Rendszeresen ellenérizze a f6 egyseget és az Osszes tartozékot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy nincsenek jelen
lathato sérolések, amelyek karosan befolyasolhatjak a beteg biztonsagat, valamint a kabelek és jelatalakitok monitorozasi
teljesitményét. Javasoljuk, hogy az eszkozt legalabb hetente egyszer ellenérizzék. Ha nyilvanvalé karosodas kévetkezik
be, ne hasznalja a monitoroz6 eszkozt.
Aszikséges karbantartast KIZAROLAG szakképzett szervizmérmokok végezhetik. A felhasznalok sajat maguk nem végez-
hetnek karbantartast.
Az oximéter nem hasznalhato olyan késztilékekkel egyitt, amelyek nem szerepelnek a felhasznaléi kézikonyvben. Csak a
gyarto altal kijelolt vagy gyarto altal ajanlott tartozék hasznalhaté ezzel a késziilékkel.
Atermék kalibralasa a gyar elhagyasa el6tt torténik.
1.2 Figyelmeztetések
- Robbanasveszély—NE hasznalja az oximétert gytlékony gazt, mint példaul gyulékony érzéstelenité szereket tartalmazo
kornyezetben.
NE hasznalja az oximétert, mikézben a vizsgélati alanyon MRI vagy CT vizsgalatot végezek.
Gumira allergias személy nem hasznalhatja ezt a késztiléket.
A hulladékka valt eszkoz, valamint annak tartozékainak és csomagolasanak (beleértve az elemet, a miianyag zacskokat,
a habokat és a papirdobozokat) artalmatlanitasat a helyi torvények és eldirasok szerint kell elvégezni.
Kérjuk, hasznalat elétt ellendrizze a csomagolést, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy a késziilék és a tartozékok teljes
mértékben megfelelnek a csomagolasi listanak, mert eltéré esetben a készulék rendellenesen miikodhet.
Kérjuk, ne hasznaljon semmilyen miikodéstesztelét, hogy az eszkozrél informéaciohoz jusson.
1.3 Vigyazat
Ovja az oximétert portol, rezgéstsl, maré anyagoktol, robbanoanyagoktol, magas hémérséklettsl és nedvességtdl.
Ha az oximéter nedves lesz, kérjik, hagyja abba az tizemeltetését.
Ha az eszkéz hideg kérnyezetbdl meleg vagy nedves kornyezetbe kerdil, kérjik, ne hasznalja azonnal.
Az elélapon lévé gombokat NE mikddtesse éles anyagokkal.
Az oximéter magas hdmérsékletii vagy nagynyomasu gézferttienitése nem megengedett. A tisztitasi és fertétlenitési
utasitasokat lasd a Felhasznal6i kézikonyv vonatkozo fejezetében
Az oximétert ne meritse folyadékba. Ha tisztitasra van sziikség, torolje at a készilék fellletét egy puha anyagra juttatott
orvosi alkohollal. Ne permetezzen folyadékot kozvetlenl a készulékre.
Amennyiben a készléket vizzel tisztitja, a hémérsékletnek 60°C alatt kell lennie.
Ami a tal vékony vagy tul hideg ujjakat illeti, valészintileg befolyasoljak a betegek SpO2 szintjének és pulzusszamanak
normal mérését. Kérjuk, hogy a vastag ujjat, példaul a hiivelykujjat vagy a k6zépsé ujjat csiptesse be megfeleléen mélyen
a szondaba.
£ Ne hasznalja a késziiléket csecsem6 vagy Ujszilott betegeknél.
Atermék négy évnél idésebb gyermekeken és felnétteken alkalmazhaté (a teststly 15 kg és 110 kg kozott legyen).
Eléfordulhat, hogy az eszkdz nem minden betegnél miikédik. Ha nem tudja elérni a stabil leolvasasokat, hagyja abba a
hasznalatot.
| Az adatok frissitési ideje kevesebb mint 5 masodperc, amely a kiilonb6z6 egyéni pulzusszam szerint moédosithato.
1 A hullamforma normalizalt. Kérjik, akkor olvassa le a mért értéket, ha a képernyén a hullamforma egyenletesen és folya-
matosan halad. Ez a mért érték az optimalis érték, és az adott pillanati hullamforma a standard.
Ha a vizsgalati folyamat soran bizonyos rendellenes allapotok jelennek meg a képernyén, hiizza ki az ujjat, majd helyezze
vissza, hogy helyreallitsa a normal hasznalatot.
L Az eszkoz az elsé elektromos felhasznalast kévetéen harom éves hasznos élettartammal rendelkezik.
1 A termékhez csatlakoztatott hordszij nem allergén anyagbdl készllt, ha egy adott csoport érzékeny a hordszijra, hagyja
abba annak hasznalatat. Ezenkiviil figyeljen oda a hordszij hasznalatara, ne helyezze a nyak koré, elkertilve ezzel a beteg
sériilését.
Az eszkéz nem rendelkezik alacsony feszlltség riasztas funkcioval, csak mutatja az alacsony fesziltséget. Ha az elem
energiaja lemerdilt, cseréljele le.
A készulék nem rendelkezik riasztas funkcioval. Ne hasznalja a késziléket olyan helyzetekben, ahol riasztasra van szik-
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ség.
Az elemeket el kell tavolitani, ha az eszkdzt egy honapnal hosszabb ideig taroljak, vagy ha az elemek szivaroghatnak.
Flexibilis aramkor kapcsolja 6ssze a készilék két részét. Ne csavarja meg vagy hiizza meg a csatlakozot.
1.4 Felhasznalasi javallat
Az ujjhegyre helyezendd pulzoximéter egy nem invaziv eszkoz a felnétt és gyermek paciensek artérias hemoglobin oxigénsza-
nak (SpO2) és pulzusszamanak otthoni és korhazi kérnyezetben (beleértve a belgyogyaszati/sebészeti, altatasi, in-
tenziv apolasi stb. klinikai alkalmazast) torténd villamellendrzésére. Ezt a késziléket nem folyamatos monitorozasra szantak.

2 Attekintés
Az artérias oxigénszaturacio a HbO2 szazaléka a vérben levd telies Hb mennyiségéhez viszonyitva, az Ugynevezett O2
koncentraci6 a vérben. Ez a légzésre vonatkozo egyik fontos biolégiai paraméter. Az SpO2 kénnyebb és pontosabb mérése
céljabol céglnk kifejlesztette a Pulzoximétert. Ugyanakkor a késziilék ezzel egyidejlileg képes mérni a pulzusszamot is.
A Pulzoximéter jellemzéi a kis térfogat, alacsony fogyasztas, kényelmes mikddtetés és hordozhatésag. Csak arra van sziik-
ség, hogy a péciens egyik ujjat egy ujjhegyre helyezendé fényelektromos szenzorba tegye a diagnézishoz, és a kijelzd
képernyd kozvetlenil mutatja a hemoglobin szaturacié mért értékét.
2.1 Besorolads
1IB. osztaly, (MDD 93/42/EGK IX melléklet 10. cikk)
2 2 Jellemzék
Atermék miikodése egyszerii és kényelmes.
Atermék kis térfogata, konnyi salyd (a teljes tomeg kb. 50 g az elemekkel egyitt) és kényelmesen hordozhato.
Atermék aramfogyasztasa alacsony, és a két eredetileg rendelkezésre bocsatott AAA elem 20 6ran keresztiil folyamatosan
miikédtethetd.
A készulék készenléti allapotba kerdil, ha 5 méasodpercen beliil nincs jel a készilékben.
A megjelenitési irany automatikusan megvaltoztathat6, kénnyen megtekintheté.
2.3 Fébb alkali isok €és alkall asi teriilet
A Pulzoximéter a human hemoglobin szaturaciojanak és az pulzusszamnak az ujjakon keresztiili mérésére alkalmazhato,
és az oszlop kijelz6 segitségével mutatja a pulzus erésségét. A termék alkalmas csaladi, korhazi (normél betegszobak), oxi-
génbarban, szocialis egészségligyi szervezeteknél torténd alkalmazasra, valamint a telitett oxigén és pulzusszam mérésére.

® \}j

Atermék nem a betegek foly felug,
Afelllmérés problémaja akkor |elentke2|k ha a paciens szen -monoxid okozta toxikozisban szenved. Az eszkoz hasz-
nalata ilyen kéraimények kozétt nem javasolt.
2.4 Kérnyezeti kvetelmények
Tarolasi kornyezet
a) Hémérséklet: -40°C~+60°C
b) Relativ paratartalom: <95%
c) Légkori nyomas: 500 hPa~1060 hPa
Mukddési kérnyezet
a) Hémérséklet: 10°C~40°C
b) Relativ paratartalom: <75%
c) Légkori nyomas: 700hPa~1060hPa

3 Alapelv és el6vigyazatossag

3.1 Mérési elv

Az oximetria alapelve a kdvetkez6: Az adatfeldolgozas tapasztalati képletét a reduktiv hemoglobinnak (Hb) és az oxihemoglo-
binnak (HbOz2) az izz6 és kézel-infravords tartomanyokban tapasztalt spektrum-abszorpcios jellemzéi alapjan allapitjak meg,
a Lambert-Beer torvény felnasznalasaval. A készllék miikédési elve: A Fotoelektronikus Oxihemoglobin Vizsgalati Technolo-
giat alkalmazzak a kapacitiv pulzusszam mérési és rogzitési technologia szerint oly modon, hogy két, kiilonb6z6 hullamhosz-
szusagu fénysugarat lehessen irényitani az emberi korémhegyre az ujjra csiptetheté sugarzé szenzoron keresztil. A mért
jelet egy fotoszenzitiv elem révén nyenk az ily modon kapott informacio a képernydn jelenik meg elektromos aramkérok és
mikroprocesszorok altali feldolgozas révén.

1226 és infravords sugar
Kibocsaté egység —

1226 és infravorés sugar —
Vevéegység
1. &bra Mikodesi elv

3.2 Elévigyazatossag

. Az ujjat megfeleléen kell elhelyezni (lasd a jelen kézkonyvhdz csatolt illusztraciot, 5. abra), maskilonben az pontatian
mérést okozhat.

. Az SpO2 szenzornak és a fotoelektronikus vevéegységnek gy kell elhelyezkednie, hogy a vizsgalati alany hajszalere a
kettd kozott legyen.

Az SpOz2 szenzor nem hasznalhato artérias kaniillel vagy vérnyomasméré mandzsettaval ellatott, illetve intravénas injekci-
6ban részestilé helyen vagy végtagon.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy az optikai palya mentes minden optikai akadalytél, mint példaul gumirozott anyagtol.

A tulzott kornyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. Ide sorolandé a fénycsd, kettds rubinvords fény, infravoros

fltStestek, kdzvetlen napfény, stb.

Az alany fizikai eréfeszitése, illetve az extrém elektrosebészeti interferencia is befolyasolhatja a pontossagot.

A vizsgalati alany nem hasznalhat korémlakkot vagy mas kozmetikai szert.

3 Klinikai korlatozasok

Mivel a mérés az artérias pulzus alapjan keriil felvételre, szukseges hogy az alany megfelelé liiktetd véraramlassal rendel-
kezzen. Sokk, alacsony kornyezetitesthémérséklet, stlyos vérzés vagy érsziikité gyogyszer alkalmazasa kovetkeztében
gyenge pulzussal rendelkez6 alany esetében az SpO2 hullamforma (PLETH) csokkenni fog. Ebben az esetben a mérés
érzékenyebb lesz az interferenciara.

Jelentés mennyiségi klinikai szinezéanyaggal (példaul metilénkék, indig6-zold és savas indigokék) vagy szén-monoxid
hemoglobinnal (COHb) vagy metioninnal (Me + Hb) vagy tioszalicil hemoglobinnal rendelkez, illetve sargasagban szen-

vedd személyek esetében a jelen miszer altali SpO2 meghatarozas pontatlan lehet.

Az olyan gyogyszerek is, mint dopamin, prokain, prilokain, lidokain és butakain az SpO2 mérés sulyos hibajanak fontos

tényez6i lehetnek.

Mivel az SpO:z érték referencia értékként szolgal az anémias és toxikus anoxia megitélésében, néhany, sulyos vérszegény-
ségben szenved6 betegnél is jo SpOz2 érték jelentkezhet.

4 Miiszaki paraméterek
1) Kijelz6 formatuma: LCD kijelz6;
SpO02 mérési tartomany: 0% ~ 100%,;
Pulzusszam mérési tartomany: 30 bpm ~ 250 bpm;
Pulzushullam megjelenités: oszlopos kijelzés és hullamforma kijelzés.

2) Energiaigény: 2x1,5V AAA alkali elem (vagy ehelyett Gjratdltheté elem hasznalata), alkalmazasi tartomany: 2,6V-3,6V.

3) Energiafogyasztas: Kevesebb mint 30mA.

4) Felbontas: 1% SpOz2 esetén, és 1 bpm pulzusszam esetén.

5) Mérési pontossag: +2% 70%-100% -os SpO2 allapotban, és nem értelmezhetd, ha ez a szint 70%.-nal alacsonyabb. +2
bpm a 30-99 bpm pulzusszam lartomanyban és +2% a 100~250 bpm pulzusszam tartomanyban.

6) Mérési telj all; Az SpO2 és pulzusszam akkor jelenitheté meg helyesen, ha a
pulzus-toltottség arany 0,4%. A 30-99 bpm pulzusszam tartomanyban az SpO2 hiba +4%, a pulzusszam hiba + 2 bpm,
100~250 bpm pulzusszam tartomanyban pedig +2%.

7) Kornyezeti fénnyel szembeni ellenallas: A mesterséges fényviszonyok kozott, illetve belsd természetes megvilagitasnal
vagy sotét szobaban mért értékek kozotti eltérés kevesebb mint +1%.

8) Funkciékapcsoléval ellatott: A termék készenléti izemmodba lép, ha abban 5 masodpercig jelhiany van.

9) Optikai szenzor Vorés fény (660 nm hullamhossz, 6,65 mW)

Infravords (905 nm hullamhossz, 6,75 mW)

5 Tartozékok

« Egy hordszij;

- Két elem (opcionalis)

« Egy Felhasznaloi kézikonyv.
6 Uzembe helyezés
6.1 El6lap elélnézete
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Az SpOz kijelzS  Pulzusszam

Pulzusszam
oszlopdiagram

Hullamforma

2. abra EloInézet

3. abra Elemek behelyezése

4. abra Hordszij felszerelése

6.2 Elem
1. lépés Nézze meg a 3. abrat, és helyezze be megfeleléen a két AAA méretli elemet a helyes iranyban.
2. |épés Helyezze vissza a fedélapot.

Keérjik, figyeljen oda az elemek beillesztésekor, mert a helytelen beillesztés karosithatja az eszkozt

6.3 A hordszij felszerelése
1. 1épés Helyezze a kotelet a lyukba a 4. abra szerint.
2. lépés Hazza at a szij masik végét az el6z6n keresztlil, és szoritsa meg.

7 Kezelési utmutato
1) lllessze be megfelel6 iranyban a két elemet, és tegye vissza a fedélapot.
2) Nyissa fel a csipeszt az 5. abran lathatdo modon.

Fop

5. abra Tegye az ujjat a helyére

3) Hagyja, hogy a beteg behelyezze az ujjat a csipesz gumiparnai kézé (bizonyosodjon meg arrol, hogy az ujj megfeleld
helyzetben van), majd csiptesse be az ujjat.

4) Nyomja meg egyszer az el6lapon Iévé gombot.

5) Ne lokje meg az ujjat, és tartsa a beteget nyugalmi allapotban az eljarés soran. Az eljaras soran nem tanacsos, hogy az
emberi test mozgasban legyen.

6) Olvassa le az informaciét kozvetlendl a kijelz

7) Agomb két funkcidval rendelkezik. Mikor a keszulek készenléti izemmodban van, a gomb megnyomasaval kiléphet ebbdl;
amikor a készilék miikddési Gizemmodban van, a gomb hosszan tart6 megnyomasaval megvaltoztathatja a képernyd
fényerejét.

8) Az eszkdz megvaltoztathatja a kijelzési iranyt, a kezelési iranynak megfeleléen.

A A korémnek és a fényt kibocsato csének azonos oldalon kell elhelyezkedni.



8 Javitas és karbantartas Fliggelék
Kérjuk, cserélje az elemet, ha a képerny6 alacsony fesziiltséget jelez. " fe & fas . ol & L
Kérjuk, hasznalat el6tt tisztitsa meg a késztilék fellletét. A késziiléket elészor orvosi alkohollal térélje at, majd levegén :(J;m:tatas €s a gyart6 ny -E minden KESZULEKRE és RENDSZERRE vonat-
szaritsa meg, vagy tisztitsa meg vegytisztitoval. , zoan
Az orvosi alkoholnak a termék hasznalat utani fertétlenitésre torténd alkalmazasaval elé6zze meg a késobbi hasznalatokra L as és a gyarto nyil -
vonatkozoan a keresztfertozést. o . o Az OXY-3 Pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. Az OXY-
Kérjiik, vegye ki az eleme‘kel, h? hQSSZ'{ ideig nem hasznalja az oximétert. L T 3 Pulzoximéter vasérlojanak vagy hasznaléjanak keII gondoskodnla arrdl, hogy a készliléket ilyen kornyezetben hasznaljak.
A-40°C - 60°C kornyezeti hémérséklet és 95%-nal nem magasabb relativ paratartalom a késztilék legmegfelelébb tarolasi i f El pee
kémyezete. ocsatas vizsgalat ektr ornyezet —
Felhivjuk a felhasznalok figyelmét, hogy negyedévenként (vagy a kérhaz kalibralasi programja szerint) kalibralni kell a RF kibocsatas 1. csoport Az OXY-3 pulzoximéter RF energiat csak belsé miikédes-
késztiléket. Ezt elvégezheti allam altal kinevezett tigynok, vagy keressen fel benntinket a kalibralashoz CISPR 11 hez hasznal. Ezért az RF kibocsatas nagyon alacsony, és
Magasnyomas sterilizalas nem alkalmazhaté a késziiléken. nem valészindi, hogy interferenciat okoz a kozelben levé
Ne meritse a késziiléket folyadékba. elektronikus berer
Ajanlott az eszkozt szaraz kornyezetben tartani. A nedvesség csokkentheti az eszkdz hasznos élettartamat, vagy RF kibocsatas B osztaly Az OXY-3 pulzoximéter minden létesitményben hasznalha-
akar karosithatja is azt. CISPR 11 10, beleértve a lakokornyezetet, valamint a lakossagi célokat
szolgalo éplleteket ellatd, alacsony fesziltségi, nyilvanos
9 Hibaelharits halozatra kdzvetlenul csatlakozé létesitményeket is.
Hiba Lehetséges ok goldés Utmutatas és a gyarté nyil - El zavartiirés minden BERENDEZESRE és RENDSZERRE vo-
Az SpOz2 és a pulzusszam nem | 1. Az ujj nem megfeleléen helyezkedik | 1. Helyezze el az ujjat megfeleléen és pro- 0 —— — - -t
jelenithetd meg rendesen el. balja Gjra. €s a gyart6 ny -El zavartiirés

2. A beteg SpOz-je tul alacsony ahhoz, | 2. Probalja Gjra; Amennyiben biztos abban,
hogy kimutathaté legyen. hogy a készilék jol mlkodik, menjen el kor-
hazi vizsgalatra.

Az SpO:2 és a pulzusszam nem
jelenik meg stabilan

1. Az ujj nincs elég mélyen behelyezve.
2. Az ujj remeg vagy a beteg mozog.

1. Helyezze el az ujjat megfeleléen és pro-
bélja djra.
2. Orizze meg a beteg nyugalmat

A késziilék nem kapcsolo-

1. Az elemek lemeriltek vagy majdnem | 1. Cserélje az elemeket.
dik be

lemeriiltek. 2. Ujra helyezze be az elemeket.

2. Az elemek nem megfelelden vannak | 3. Kérjiik, Iépjen kapcsolatba a helyi marka-
behelyezve. szervizzel.

3. Akésziilék meghibasodott.

Akijelz6 hirtelen kikapcsol 1. Amikor 5 méasodpercig jelhiany van a | 1. Normal.
termékben, a termék készenléti lizem- | 2. Cserélje az elemeket.
modba lép

2. Az elemek majdnem lemeriiltek.

10 Jelmagyarazat

Az OXY-3 Pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra tervezték. Az OXY-
3 Pulzoximéter vasarlojanak vagy hasznalojanak kell gondoskodnla arrol, hogy a késziléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirés vizsgalat IECGDSO1 El kornyezet — Gtmutatas
alati szint | szint
Elektrosztatikus kistlés | 8KV érintkezd 8KV érintkezé A padléburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialap-
(ESD) IEC 61000-4-2 15KV levegd 15KV levegd nak kell lennie. Ha a padléburkolat mianyag, akkor a
relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie. A
gyarté javasolja a felhasznalonak az ESD el6vigyaza-
tossagi eljarast alkalmazasat.
Halozati frekvencia 30 A/m 30 A/m Az ipari frekvenciéju magneses mezé eréssége a tipikus
(50Hz) méagneses tér kereskedelmi vagy koérhazi kérnyezetre jellemzé szint-
IEC 61000-4-8 nek feleljen meg
U 6 és a gyarté nyil - a zavartiirés nem ELETFENNTARTO BERENDEZESEK és REND-
SZEREK esetében
U as és a gyarto nyil —El zavartiirés

Az OXY-3 Pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagnese kérnyezetben valo hasznalatra szantak. Az OXY-3
Pulzoximéter vasarlojanak vagy hasznalojanak kell gondoskodnla arrol, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Szimb6lum Leiras

[#]
©

Szimb6lum Leiras

BF tipust alkalmazott rész Gyarto

Koévesse a hasznalati utasi-

Gyartas datuma
tasokat

Zavartlirés vizsgalat IEC 60601 o El koérnyezet - Gtmutato
teszt szint szint
Vezetett RF 3V 3V Hordozhat6 és mobil radiofrekvencias késztilékeket

IEC 61000-4-6 (0.15MHz-80MHz),
6V (ISM savban
0.15MHz és

80MHz kozott)

(0.15MHZz-80MHz),
6V (ISM savban
0.15MHz és
80MHz koz6tt)

nem szabad az OXY-3 barmelyik részéhez (bele-
értve a kabeleket is) az ado frekvencigjara alkal-
mazhaté egyenlettel szamitott, javasolt izolacios
tavolsagnal kézelebb hasznalni.

Javasolt izolacids tavolsag

Elégtelent mutat az elem feszult-
ség jelz6 (idében cserélje ki az
elemet, hogy elkerilje a pontatlan
mérést)

Légkori nyomas hatarértéke

@@~ LEE

—
—

1. Nincs ujj beillesztve Ez a teteje

2. Jel elégtelenség jelz

Torékeny, 6vatosan kezelje

|

+ Elem pozitiv elektroda

Elem katod Széraz, hiivos helyen tarolando

1.Kilépés a készenléti izemmod-
bol. A képernyd fényerejének
megvaltoztatasa.

Ujrahasznosithaté

Figyelem: Figyelmesen olvassa
el és kovesse a hasznélati utasi-
tasokat (figyelmeztetéseket)

Sorozatszam

Riasztas gatlas Termékkod

B> g9

Tételszam

RAEE szerinti artalmatlanitas

Napfénytél védve tarolando
P22 A csomagolas védelmi szintje 0

c €0123

11 Miik6dési leiras

Meghatalmazott képvisel
az Eur6pai Kdzosségben

Rendeletnek megfelelé orvos- bl i
technikai eszkdz 93/42/CEE

Kijelzére vonatkozo informaciok Kijelzési méd

%Sp02 Az artérias oxigénszaturacio (%) Homérsékleti hatar 58/
RF sugarzas 10 V/m 10 V/im d-[ } P
FCbpm Pulzusszam (bpm) IEC 61000-4-3 80 MHz-t6l
Pératartalom hatar 2.7GH-ig

d=HVF 80MHz - 800MHz
d%ﬂﬁ 800MHz - 2.7GHz
Ahol P az ad6 gyartd altal megadott legnagyobb

kimeneti teljesitménye Wattban (W), és d a javasolt
izolacios tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adok téreréssé-
gének, amelyet egy elektroméagneses helyszini fel-
mérés hataroz meg@, kisebbnek kell lennie, mint
az egzes frekvenciatartomanyok megfeleléségi
szmtje
A kovetkezd szimbolummal ellatott (((o)))
berendezések kozelében interferen-
cia léphet fel:
1. MEGJEGYZSS 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését befo-
lyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatasa.
a A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefon-bazisallomasok (mobil/zsinér nélkdli), valamint a miiholdas, amatér, AM
és FM radio-miisorszoras és a tv misorszoras elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti iton pontosan meghata-
rozni. A helyhez kotott radiofrekvencias adok miatt az elektromagneses kornyezet becsléséhez célszer elektromagneses
helyszinfelmérést végezni. Ha az OXY-3 hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a fenti RF megfeleléségi szin-
tet, akkor az OXY-3-at figyelni kell a normal miikodés ellenérzéséhez. Ha rendellenes teljesitmény figyelheté meg, tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, példaul az OXY-3 atiranyitasara vagy athelyezésére.
b A 150 kHz-80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

A KESZULEK vagy RENDSZER, i 6 radio 6s ber kozotti ajan-
lott izolaciés tavolsag nem ELETFENNTARTO KESZULEKEK és RENDSZEREK esetében.
Az OXY-3 P! imé int a 6 radio ia kozotti ajanlott

izolacios tavolsag

Az OXY-3 Pulzoximétert olyan elektromagneses kornyezetben valod hasznalatra szantak, amelyben a radiofrekvencias
zavarsugarzas szabalyozott. Az OXY-3 Pulzoximéter vasarloja vagy hasznaldja Ugy el6zheti meg az elektroméagneses

Mérési tartomany 30bpm~250bpm (a felbontas 1 bpm)

Pontossag +2bpm vagy +2%; valasszon nagyobbat

Artéria L turacié (SpO LcD interferenciat, hogy betartja a késztlék, valamint a hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezések (adok) és
érids oxigénszaturacio (SpOz) az OXY-3 Pulzoximéter kozotti alabbi, a kommunikécios berendezések maximalis kimeneti teljesitményének megfelels,
Pulzusszam (PR) LCD minimalis tavolsagot.
Pulzus erésség (oszlopdiagram) LCD oszlopdiagram kijelzés Az a.dé.l.’ Ki i ti 4ci6 g az add 1aja tiggvénye (m)
. maximais Kimeneti 150KHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2.7GHz
Pulzushullam LCD teljesitménye (W)
35|/p 3.5 7

SpO2 paraméter specifikacio d= {V‘}/p d= [ }F d= [F}/F
Mérési tartomany 0%~100%, (a felbontas 1%). 0.01 0.058 0.035 0.07
Pontossag 70%~100%: +2%, 70% alatt nem meghatarozott. 0.1 0.18 0.11 0.22
Optikai szenzor Vérés fény (hullamhossz 660 nm) 1 0.58 0.35 0.7

Infravérés (hullamhossz 905 nm) 10 1.83 1.10 2.21
Pulzus paraméter specifikacio 100 5.8 3.5 7

Afent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i adok esetében a méterben (m) megadott javasolt izolacios tavolsagot
az ado frekvenciajara vonatkozo egyenlettel lehet kiszamitani, ahol P az ad6 gyarté altal megadott legnagyobb kimeneti
teljesitménye wattban (W).

Pulzus erésség

Tartomany Folytonos oszlopgrafikon kijelzés, a magasabb kijelzés erésebb

pulzust jelez.

Sziikséges elem

1,5V (AAA méret) alkali elem x 2 vagy Ujratéltheté elem

Elem Gizemideje

A két elem folyamatosan 20 éran at mikadhet

Méret és suly

Méret 57(H) x 31(S2) x 32(M) mm

Suly Kb. 50 g (elemekkel)

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartoméanyhoz tartozé tavolsag érvényes.
2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését befo-
lyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6 és visszaverd hatasa.
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Tilos a a haztanaSI hl lladékk
A felhasznaloknak gondoskodniuk kell a A
mmm  kus készlilékek Ujrahasznositaséra kijelélt gyujtohelyeken torténd /eadassa/

itésérol az elektromos és elektroni-
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

PULSOXIMETRU DEGET OXY-3

Instructiuni pentru Utilizator

Dragi Utlllzaton va multumim foarte mult pentru achizitionarea produsului nostru.

Acest manual este scris si intocmit in conformitate cu directiva consiliului MDD93/42/CEE pentru dispozitivele medicale si

standardele armonizate. Manualul este scris pentru Pulsoximetrul actual. in cazul modificarilor si actualizarilor de software,

informatiile continute in acest document pot fi modificate fara notificare.

Manualul descrie, in conformitate cu caracteristicile si cerintele Pulsoximetrului, structura principala, functiile, specificatiile,

metodele corecte de transport, instalare, utilizare, functionare, reparatie, mentenanta si depozitare etc., precum si procedurile

de siguranté pentru a proteja atat utilizatorul cat si echipamentul. Consultati capitolele respective pentru detalii.

Cititi Manualul cu atentie inainte de a utiliza acest echipament. Aceste |nstruct|un| descriu procedunle de functionare care tre-

bule respectate cu strlctete nerespectarea acestor instructiuni poate determlna anomalie la masurare, detenorarea echipa-

mentului si vatdmare corporala Producatorul NU este responsabll pentru problemele de siguranta, fiabilitate si performanta,

precum si pentru orice anomalie de monitorizare, vatamare corporala si deteriorare a echipamentului din cauza neglijentei

utilizatorului ca urmare a nerespectérii instructiunilor de utilizare. Garantia producatorului nu acopera astfel de defectiuni.

Datorita reconditionarii viitoare, produsele specifice pe care le-ati primit nu sunt in totalitate in conformitate cu descrierea din

acest Manual de Utilizare. Ne pare sincer rau sincer pentru aceasta situatie.

Acest produs este un dispozitiv medical si poate fi utilizat in mod repetat. Durata sa de utilizare este de 3 ani.

AVERTIZARE:

& Sentimentul de disconfort sau durere poate aparea daca folositi dispozitivul fara incetare, in special la pacientii cu proble-
me de microcirculatie Se recomanda ca senzorul sa nu fie aplicat pe acelasi deget timp de peste 2 ore.

& Pentru pacientii individuali, ar trebui s& existe o inspectie mai prudenta in procesul de amplasare. Dispozitivul nu poate fi
prins pe edem si pe tesutul moale.

& Lumina (|nfrarosu este invizibil) emisa de dispozitiv este daunatoare pentru ochi, astfel incat utilizatorul si persoana care
se ocupa cu mentenanta acestuia, nu se pot uita la lumina.

& Peroana testata nu p0a1e folosi lac de unghii sau alte produse cosmetice.

& Unghule persoanei testate nu trebuie sa fie foarte lungi.

& Va rugam sa consultati continutul referitor la restrictiile clinice si masurile de precautie.

& Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Atentie: Legea federald limiteaza acest dispozitiv la vanzarea de catre sau la ordinul unui medic.

1 Siguranta

1.1 Instructiuni pentru Operarea in Siguranta

+ Verificati periodic unitatea principala si toate accesoriile pentru a va asigura ca nu exista deterioréri vizibile care pot afecta
siguranta pacientului si monitorizarea performantei in legatura cu cablurile si convertizoarele. Se recomanda inspectarea
dispozitivului cel putin o data pe saptamana. Cand exista deteriorari evidente, nu mai utilizati monitorul.

+ Mentenanta necesara trebuie efectuatd NUMAI de ingineri de mentenanta calificati. Utilizatorilor nu li se permite sa le
intretina singuri.

+ Oximetrul nu poate fi utilizat impreuna cu dispozitivele care nu sunt specificate in Manualul Utilizatorului. Doar accesoriul
care a fost desemnat sau recomandat prin fabricare poate fi utilizat cu acest dispozitiv.

+ Acest produs este calibrat inainte de parasirea fabricii.

1.2 Avertismente

+ Pericol de explozie—NU folositi oximetrul in prezenta de gaz inflamabil, cum ar fi unii agenti anestezici inflamabili.

+ NU utilizati oximetrul in timp ce persoana testata este supusa examinarilor RMN si CT.

+ Persoanele alergice la cauciuc nu pot folosi acest dispozitiv.

+ Aruncarea instrumentului la fier vechi si a accesoriilor si ambalajelor sale (inclusiv baterii, pungi de plastic, spume si cutii
de hartie) trebuie sa fie facuta respectand legile si reglementarile locale.

+ Varugam sa verificati ambalajul inainte de utilizare pentru a va asigura ca dispozitivul si accesoriile sunt in totalitate in
conformitate cu documentul de livrare, in caz contrar dispozitivul ar putea functiona anormal.

+ Varugam sa nu masurati acest dispozitiv cu hartie de testare functionala pentru informatiile referitoare la dispozitiv.

1.3 Atentionari

£ Pastrati oximetrul departe de praf, vibratii, substante corozive, materiale explozive, temperaturi ridicate si umiditate.

£ Daca oximetrul se uda, va rugam sa il opriti.

£ Cand este transportat de la mediul rece la mediu cald sau umed, va rugam sa nu-l utilizati imediat.

£ NU actionati cheile de pe panoul frontal cu materiale ascutite.

£ Este interzisa dezinfectia oximetrului la o temperatura ridicata sau cu abur de inalta presiune. Consultati Manualul Utiliza-
torului din capitolul corespunzator pentru instructiunile de curatare si dezinfectare.

£ Nu scufundati oximetrul in lichid. Cand are nevoie de curatare, va rugdm sa stergeti suprafata cu material moale imbibat
n alcool medicinal. Nu pulverizati lichid direct pe dispozitiv.

£ Cand curétati dispozitivul cu apa, temperatura apei trebuie sa fie mai mica de 60°C.

£ In ceea ce prlveste degetele care sunt prea subtiri sau prea reci, probabil ar afecta masurarea normala a SpOz2 a pacien-
tului si a ratei pulsului, va rugam sa prindeti dege(ele groase, cum ar fi degetul mare si cel mijlociu, suficient de adanc in
sonda.

£ Nu utilizati dispozitivul pe pacientii nou-nascuti sau pe bebelusi.

£ Produsul este potrivit pentru copii de peste patru ani si adulti (Greutatea trebuie sa fie intre 15 kg si 110 kg).

£ Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze pentru toti pacientii. Daca nu puteti realiza citiri stabile, intrerupeti utilizarea.

£ Perioada de actualizare a datelor este mai mica de 5 secunde, care poate fi modificata in functie de rata individuala a
impulsurilor.

£ Forma de undé este normalizata. V& rugam cititi valoarea masurata atunci cand forma de unda pe ecran este echilibrata si
constanta, Aici aceasta valoare masurata este valoarea optima. lar forma de unda in momentul de faté este cea standard.

£ Daca in timpul testului apar pe ecran anumite conditii anormale, scoateti degetul si reintroduceti-I pentru a restabili utiliza-
rea normala.

£ Dispozitivul are o durata normala de utilizare de trei ani de la prima utilizare electrificata.

£ Cablul suspendat atasat produsului este fabricat din material non-alergic, daca un grup speclal este sensibil la cablul
suspendat, nu il mai folosm in plus, acordati atentie folosirii cablului suspendat, nu il purtati in jurul gatului, evitand astfel
ranirea pacientului.

£ Dozajul instrumentului nu are functie de alarma de joas tensiune, arata numai tensiunea joasa. Va rugam sa schimbati
bateria atunci cand aceasta s-a consumat.

£ In cazul in care parametrul este special, Dozajul instrumentului nu are functie de alarma. Nu utilizati dispozitivul in situatii
in care sunt necesare alarme.

£\ Bateriile trebuie inlaturate daca dispozitivul va fi depozitat mai mult de o luna, altfel bateriile pot sa se scurga.

£ Un circuit flexibil leaga cele doua parti ale dispozitivului. Nu rasuciti sau trageti conexiunea.

1.4 Indicatii pentru Utilizare

Pulsoximetrul cu Amprenta este un dispozitiv non-invaziv destinat verificarii la fata locului a saturatiei cu oxigen a hemoglobi-

nei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului pacientilor adulti si pediatrici acasa si in spital (inclusiv utilizarea clinica in sectia de

interne/chirurgie, anestezie, terapie intensiva etc.). Acest dispozitiv nu este destinat monitorizarii continue.

2 Prezentare generala
Saturatia pulsului de oxigen este procentul de HbOz in totalul Hb in sange, asa-numita O 2 concentratia in sange. Este un
bio-parametru important pentru respiratie. in scopul masurarii SpO2 mai usor si mai precis, compania noastra a realizat
Pulsoximetrul. in acelasi timp, dispozitivul poate masura simultan frecventa pulsului.
Caracteristicile pulsoximetrului sunt volumul mic, consumul redus de energie, functionarea convenabila si faptul de a fi por-
tabil. Este necesar doar ca pacientul sa-si puna unul dintre degete intr-un senzor fotoelectric pentru varful degetului pentru
diagnostic si un ecran de afisare va arata direct valoarea masurata a Saturatiei Hemoglobinei.
2.1 Clasificare
Clasa 1B, (MDD93/42/EEC IX Regula 10)
2.2 Caracteristici
Functionarea produsulm este simpla si convenabila.
Produsul este mic in volum, are 0 masa redusa (masa totala este de aproximativ 50g, incluzand bateriile) si este convena-
bil pentru transportare.
Consumul de energie al produsului este scézut, iar cele doua baterii AAA cu care acesta a fost initial echipat, pot functiona
n mod continuu timp de 20 de ore.
Produsul va intra in modul de asteptare atunci cand nu exista semnal in produs in decurs de 5 secunde.
Directia afisajului poate fi schimbata in mod automat, pentru a vizualiza mai usor.
2.3 Aplicatii Principale si Domeniul de Aplicare
Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru masurarea Saturatiei Hemoglobinei umane si a frecventei pulsului prin deget si indica
intensitatea pulsului prin bara afisajului. Produsul este potrivit pentru utilizare in familie, in spital (Cabinetul obisnuit), in
Camera de Oxigen, in organizatiile medicale sociale, precum si pentru masurarea saturatiei de oxigen si frecventei pulsului.
Produsul nu este potrivit pentru utilizare in supravegherea continua a pacientilor.
Problema suprasolicitarii ar aparea atunci cand pacientul sufera de toxicoza cauzata de monoxid de carbon, dispozi-
tivul nu este recomandat a fi utilizat in aceasta situatie.

2.4 Conditii de utilizare
Mediu de Depozitare

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Umiditate relativa: <95%

c) Presiune atmosferica: 500 hPa ~ 1060hPa
Mediu de Lucru

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Umiditate relativa: <75%

c) Presiune atmosferica: 700hPa ~ 1060hPa
3 Principiu si Precautie
3.1 Principiul Masurarii
Principiul Oximetrului este urmatorul: O formula de experienta a procesarii de date este stabilita utilizand Legea Lambert Beer
in conformitate cu Caracteristicile de Absorbtie a Spectrului de Hemoglobina Redusa (Hb) si Oxihemoglobina (HbO2) in stra-
lucire si aproape de zonele cu infrarosu. Principiul de functionare al instrumentului este: Tehnologla de Inspectie Fotoelectrica
a Oxlhemog\oblnm este adoptata in conformitate cu Tehnologla de Scanare si inregistrare a Capacitétii Pulsului, astfel incat
doua fascicule cu lungimi de unda diferite ale luminilor pot fi focalizate pe varful unghiilor umane prin intermediul unui senzor
de tip deget cu clema. Apoi, semnalul masurat poate fi obtinut de catre un element fotosensibil, informatiile obtinute prin care
vor fi afisate pe ecran prin tratarea in circuite electronice si microprocesor.
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Figura 1 Principiul de functionare ub eceptor

3.2 Atentie

1. Degetul trebuie asezat corect (a se vedea ilustratia atasatd acestui manual, Figura 5), in caz contrar poate duce la masu-
ratori inexacte.

2. Senzorul SpOz2 si tubul de receptie fotoelectric ar trebui s& fie aranjate in corespondenté cu arteriola subiectului intr-o
pozitie intre ele .

3. Senzorul SpO2 nu trebuie utilizat la o locatie sau la un membru legat de canalul arterial sau la tensiometru sau care pri-
meste injectie intravenoasa.

4. Asigurati-va ca traseul optic nu contine obstacole optice, cum ar fi tesatura cauciucata.

5. Lumina ambientala excesiva poate afecta rezultatul masuratorii. Aceasta include lampa fluorescenta, lumina dubla rubinie,
incélzitor cu infrarosu, lumina directa a soarelui etc.

6. Actiunea intensd a subiectului sau interferenta electrochirurgicald extrema poate afecta si acuratetea.

7. Peroana testata nu poate folosi lac de unghii sau alte produse cosmetice.

3.3 Restrictii Clinice

1. Deoarece méasura este luata pe baza pulsului arterial, este necesar un flux substantial pulsatoriu de sange al subiectului.
Pentru un subiect cu puls slab din cauza socului, a temperaturii scazute a mediului amblant/corpulul a sangerarii masive
sau a consumului de medicamente vasculare contractante, forma de unda SpOz2 (PLETH) va scadea. in acest caz, masu-
rarea va fi mai sensibila la interferente.

2. Pentru cei cu o cantitate substantiala de medicament de diluare a colorantului (cum ar fi albastrul de metilen, verde indigo
si acidul indigo albastru) sau hemoglobina monohidrogenului (COHb) sau metionina (Me+Hb) sau hemoglobina tiosalicilica
si unele cu icter, determinarea SpO2 de catre acest monitor poate fi inexacta.

3. Medicamentele cum ar fi dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina si butacaina pot fi, de asemenea, un factor major vino-
vat de eroarea grava a masurii SpOz.

4. Deoarece valoarea SpO2 serveste ca valoare de referintd pentru aprecierea anoxiei anemice si a anoxiei toxice, unii
pacienti cu anemie grava pot, de asemenea, sa raporteze o buna masurare SpOz.

4 Spec:flcatu tehnice
1) Format de Afisare: Aflsaj LCD;
SpO2 Domeniu de méasurare: 0% ~ 100%;
Domeniu de Masurare Frecventa Puls: 30 bpm ~ 250 bpm;
Afisaj cu Impulsuri de Unda: afisarea columnierii si afisarea formei de unda.

2) Cerinte de Energie: baterie alcalina AAA 2 x 1,5V (sau folositi in schimb, baterii reincarcabile), domeniu adaptabil:
2.6V-3.6V.

3) Consum de Energie: Mai mic de 30mA.

1% pentru SpO2 si 1 bpm pentru Frecventa Pulsului.

Masurarii: + 2% in stadiu de 70% -100% SpOz, si lipsitd de sens atunci cand stadiul este mai mic de 70%. + 2
bpm in timpul intervalului frecventei de puls de 30-99 bpm si + 2% in intervalul frecventei de puls de 100 ~ 250 bpm.

6) Performanta Masura de Umplere Slaba: SpOz si frecventa pulsului pot fi afisate corect cand raportul de
umplere a pulsului este de 0,4%. Eroarea SpOz2 este + 4%, eroarea frecventei pulsului este de + 2 bpm in intervalul frec-
ventei de puls de 30 ~ 99 bpm si + 2% in intervalul frecventei de puls de 100 ~ 250 bpm.

7) Rezistenta la lumina din jur: Abaterea dintre valoarea masurata in starea de lumina artificiala sau lumina naturald interi-
oard si cea a camerei intunecate este mai mica de + 1%.

8) Este echipat cu un comutator de functii: Produsul, va intra in modul de asteptare atunci cand in acesta nu apare niciun
semnal in decurs de 5 secunde.

9) Senzor Optic Lumina rosie (lungimea de unda este de 660nm, 6,65mW)

Infrarosu (lungimea de unda este de 905nm, 6,75mW)

5 Accesorii

+ Un cablu suspendat;

+ Doua baterii (optional);

+ Un Manual de Utilizare.

6 Instalare

6.1 Vedere asupra Panoului Frontal

Afisaj SpO2  Puls

PRbpm

Rafic bara puls

Forma undé

Figura 2 Vedere din fata Figura 3 Instalarea bateriilor Figura 4 Montarea cablului suspendat
6.2 Baterie
Pasul 1. Consultati Figura 3 si introduceti corect cele doua baterii de dimensiune AAA in directia corecta.

Pasul 2. Inlocum capacul

Va rugam s aveti grija atunci cand introduceti bateriile pentru ca inserarea necorespunzatoare poate deteriora dis-
pozitivul.

6.3 Mo i d.
Pasul 1. Introduceti capatul snurulul prin gaura, asa cum observati in Figura 4.
Pasul 2. Treceti celalalt capat al cablului prin prlmul si apoi strangen -l.

7 Ghid de Operare
1) Introduceti cele doua baterii in directia corecta si apoi inlocuiti capacul.
2) Deschideti clema asa cum se arata in Figura 5.

- g -

Figura 5 Puneti degetul in pozitie

3) Lasati degetul pacientului s& patrunda intre pernele de cauciuc ale clemei (asigurati-vé ca degetul este in pozitia corecta)
si apoi prindeti degetul.

4) Apasati butonul de pe panoul frontal o data.

5) Nu scuturati degetul si mentineti pacientul linistit in timpul procesului. Deocamdata, pacientului nu ii este recomandata
miscarea.

6) Obtineti informatiile direct de pe ecran.

7) Butonul are doua functii. Cand aparatul se afla in modul de asteptare, apasand butonul se poate iesi din acesta; Cand
dispozitivul este in stare de functionare, apdsand butonul mai mult timp se poate modifica luminozitatea ecranului.

8) Dispozitivul ar putea modifica directia afisarii in functie de directia de predare.

A Unghiile si tubul luminiscent ar trebui sa fie pe aceeasi parte.



8 Reparare si Mentenanta
Va rugam sa sch|mbat| bateriile afunci cand ecranul afiseaza tensiune joasa.
inainte de utilizare, va rugam sa curatati suprafata dlspozmvulm Stergeti mai intai dispozitivul cu alcool medicinal, apoi
lasati-l s& se usuce la aer sau curé;a;i-l cu o tesdturd uscata.
Folosind alcoolul medicinal pentru a dezinfecta produsul dupé utilizare, impiedicati infectia incrucisata pentru utilizarea
viitoare.
Va rugam sa scoateti bateriile daca oximetrul nu este in functiune pentru mai mult timp.
Cel mai bun mediu de depozitare al dispozitivului este - temperatura mediului ambiant de la 40°C la 60°C si umidi

Apendice
Ghidul si declaratia p a
Ghidul si declaratia p ului - emisie

Pulsoximetrul OXY-3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul pulsoxime-
trului OXY-3 trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

electr

a pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

relativa nu depaseste 95%.
Utilizatorii sunt sfatuiti s& calibreze aparatul termic (sau in functie de programul de calibrare al spitalului). De asemenea,
acesta poate fi efectuat la agentul desemnat de stat sau doar contactati-ne pentru calibrare.
Dispozitivul nu poate fi sterilizat la presiune inalta.
Nu scufundati dispozitivul in lichid.
Se recomanda ca dispozitivul s& fie pastrat intr-un mediu uscat. Umiditatea poate reduce durata de utilizare a dispo-
zitivului sau chiar il poate deteriora.

9 Depanare

Problema Motivul Posibil Solutie

SpOz2 si Frecventa Pulsu-
lui nu pot fi afisate in mod
normal

1. Degetul nu este pozitionat corect.
2. SpO2 pacientului este prea scazuta
pentru a fi detectata.

1. Asezati degetul in mod corespunzator si
incercati din nou.
2. Incercatl din nou; Mergeti la un spital pentru

Test de emisie conformitate Ghid-mediu el

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Pulsoximetrul OXY-3 foloseste energie RF numai pentru
functia lui intern&. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte
scazute si este putin probabil s& provoace interferente in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Pulsoximetrul OXY-3 este adecvat pentru utilizare in toate

unitatile, inclusiv locuinte si cele conectate direct la reteaua
de alimentare cu curent electric de joasa tensiune care ali-
menteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.

Ghidul si declaratia p a

Ghidul si ia pr a imunitate electr

Pulsoximetrul OXY-3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul pulsoxime-
trului OXY-3 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu

electr

a pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

o dlagno_shcarevdaga sunteti sigur ca dispoziti- Testul de imunitate Nivel de tesaret | Nivel de Mediul electromagnetic-ghid
vul functioneaza bine. IEC60601 conformitate

SpO2 si Frecventa Pulsu- | 1. Degetul nu este plasat suficient de 1. Asezati degetul in mod corespunzator si Descarcare electrostaticd | 8KV contact 8KV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, din beton sau din

lui nu sunt afisate adanc. ncercati din nou. (ESD) IEC 61000-4-2 15KV aer 15KV aer placi ceramice. Daca podeaua este acoperitd cu ma-

n mod stabil 2. Degetul tremura sau pacientul se misca. 2. Pacientul sa raméana calm terial sintetic, umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel

" " " " " . N " putin 30%.
openininuposte | 1 et s ot sas s ot |1 S st
’ 3. Functionarea defectuoasa a dispozitivului | 3. Contactati centrul de service local unor proceduri de prevenire a avarieri dispozitivului
- : d . i . din cauza descarcarilor electrostatice.

Afisajul este oprit brusc 1. Produsul va intra in modul de asteptare | 1. Normal. N Camp magnetic de 3A/m 3A/m Campurile magnetice cu frecventa inalta ar trebui sa
atunci cand nu apare semnal in produs in | 2. Schimbati bateriile. frecventa inalta (50 Hz) fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice intr-un
decurs de 5 secunde § IEC 61000-4-8 mediu tipic comercial sau spitalicesc.

2. Bateriile sunt aproape golite.
Ghidul si decl ului - i a pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care nu sunt
SUSTIN VIATA
10 Cheia Simbolurilor Ghidul si declaratia producatorului - a

Pulsoximetrul OXY-3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul pulsoxi-

deficitaré (schimbati bateria la

timp evitand mésura inexacta) Limita de presiune atmosferica

1. Niciun deget introdus
2. Un indicator al insuficientei

—>
—

Aceasta parte in sus

semnalului —
+ Electrod pozitiv baterie ! Fragil, manevrati cu atentie
— Catod baterie = A se pastra intr-un loc racoros
si uscat
1. Modificati luminozitatea
eoranului Reciclabil

2. lesire din modul de asteptare

Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

Numér de serie

B> 9

Simbol Descriere Simbol Descriere metrului OXY-3 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Testul de imunitate IEC 60601 nivel de | Nivel de Mediul electromagnetic - ghid
@ Componenta aplicata de tip BF “ Producator testare conformitate
Emisii RF prin con- 3V 3V Echipamentele de comunicatii RF portabile si mo-
Respectati instructiunile de &] Data fabricatiei ducere (0,1§MHZ-8_0MHZ), (0,1§MHZ—B_0MH1), bile nu trebuie L_nilizate mgi aproape de pici o Qane
utilizare ’ IEC 61000-4-6 6V (in benzi ISM 6V (in benzi ISM a Pulsometrului OXY-3, inclusiv cabluri, decat la
intre 0,15MHz ntre 0,15MHz distanta de separare recomandata calculata prin
%Sp02 Saturatia pulsului de oxigen (%) /l/ Limita de temperatura §1 80MHz) $1 80MHz) gf;‘f‘;'ﬂ:ﬂfiﬁ';ﬁ:?f:éﬂ;;“{:ﬁ;‘;;”'“'
FCbpm Frecventa pulsului (bpm) (%) - - Radiatii RF 10 V/m 10 V/m d= {Lﬂﬁ
- — o Limita de umiditate IEC 61000-4-3 de la 80 MHz pan v
Indicarea tensiunii bateriei este la2,7GH

d= {%ﬂﬁ de la 80MHz pana la 800MHz

d= {Eilﬁ de la 800MHz pana la 2.7GHz

Unde, P este puterea nominald maxima pe iesire a
emitatorului, exprimaté in wati (W), conform produ-
cétorului emitatorului, iar d este distanta de separa-
re recomandata, exprimata in metri (m).
Intensitatea campului fata de emitatoarele RF fixe,
determinata printr-o masuratoare electromagnetica
la fata locului, trebuie s& fie mai mica decat nivelul
de conformitate pe fiecare interval de frecventa.b
Interferentele pot sa apara in apro-

pierea echipamentului marcat cu (((.)))
urmatorul simbol: ‘

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.
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11 Specificatia Functiei

Afisati Informatii Mod de afisare

Fara alarma Cod produs NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandéri s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
produ: de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.
Numér de lot a Intensitatea campului dinspre emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (mobile/fara cablu) si
Eliminare DEEE u radiourile mobile terestre, statiile radio de amatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV, nu poate fi prezisa teoretic
e A ssira ferit d } cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic, cauzat de emitatoarele RF fixe, ar trebui s& se tind cont de un
O Se pastra ferit de razele i i i 3 i 3 3 ) i1 iul T
Grad de protectie asigurat prin 71 soareplui sondaj electromagnetic al amplasamentului. Dacé intensitatea masurata a cdmpului in spatiul in care se foloseste aparatul

OXY-3 depéseste nivelul de conformitate RF aplicabil, va fi necesara o monitorizare a aparatului OXY-3, pemru a verifica
functionarea corecté a acestuia. in cazul in care se observa o functionare anormala, va fi necesara adoptarea unor masuri
suphmentare cum ar fi reorientarea sau reamplasarea aparatului OXY-3.

b Inintervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai micé de 3 V/m.

Distantele de separare re e tii RF portabile si mobile si ECHIPAMENTUL
sau SISTEMUL pentru ECHIPAMENT sau SISTEM care nu SUSTIN VIATA

Distanta de separare r a intre echi de
OXY-3

Pulsoximetrul OXY-3 este destinat utilizérii in mediul electromagnetic in care interferentele RF radiate sunt controlate. Cli-
entul sau utilizatorul Pulsoximetrului OXY-3 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei

tii radio portabile si mobile si Pulsoximetrul

Saturatia Pulsului de Oxigen (SpOz) LCD distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitétoare) si Pulsoximetrul OXY-3 conform
i 9 P recomandarilor de mai jOS in functie de puterea maxima la iesire a echipamentele de comunlcam
Frecventa Puls (PR) LCD Puterea a Distanta de separare in functie de ului (m)
Intensitate Puls (bara-grafic) Afisaj bara-grafic LCD a emitatorului la iesire (W) de la 150 kHz pana la de la 80MHz pana la de la 800MHz pana la
- 80 MHz 800MHz 2,7GHz
Unda puls LcD 35|75 3.5 L
SpO2 Specificatie Parametru d= {V'f}/}’ d= [ }‘F d= [Ef}ﬁ
Interval de masurare 0% ~ 100% (rezolutia este de 1%). 0.01 0.058 0.035 0.07
Precizie 70% ~ 100%: + 2%, Sub 70% nespecificat. 0.1 0.18 0.11 0.22
Senzor Optic Lumina rosie (lungimea de unda este de 660nm) 1 0.58 0.35 0.7
Infrarosu (lungimea de unda este de 905nm) 10 1.83 1.10 2.21
Specificatie Parametru Puls 100 5.8 3.5 7

Interval de masurare 30bpm ~ 250bpm (rezolutia este de 1 bpm)

Precizie + 2 bpm sau + 2% selectati mai mare

Pentru emitatoarele cu o putere maxima la iesire care nu sunt enumerate mai sus, distanta de separare recomandata in
metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima in wati (W) a
emitatorului la iesire, in conformitate cu producatorul emitatorului.

Intensitate Puls

Gama Afisaj continuu bara-grafic, afisajul superior indica un puls mai

puternic.

Cerinta Bateriei

baterii alcaline de 1,5 V (dimensiune AAA) x 2 sau baterii reincarcabile

Durata de Utilizare Baterie

NOTA 1 La 80MHz si 800MHz, se aplicé distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2 Aceste recomandari nu se aplicé in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si persoane.

Eliminare: produsul nu trebuie aruncat impreund cu alte deseuri menajere.
Utilizatorii trebuie sa asigure eliminarea echipamentelor care urmeaza a fi casate, transportandu-le la punctul de
mmm  COlectare desemnat pentru reciclarea echipamentelor electrice si electronice.

Doua baterii pot functiona continuu timp de 20 de ore

Dimensiuni si Masa

Dimensiuni 57(L) x 31(L) x 32(H) mm

Masa Aproximativ 50g (cu bateriile)

35074 / CMS50N
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gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

PULSOXIMETER OXY-3

Anvéndaranvisningar

Bésta anvandare, tack for att du kopt var produkt.

Den hér bruksanvisningen har skrivits och sammanstéllts i enlighet med rédets direktiv MDD93/42/EEG fér medicintekniska

apparater och i Gverensstammelse med de harmoniserade standarderna. Bruksanvisningen har skrivits fér den aktuella

pulsoximetern. Vid andringar och uppgraderingar av programvara, kan informationen i detta dokument andras utan for-

handsavisering.

Bruksanvisningen beskriver, i enlighet med pulsoximeterns aspekter och krav, dess huvudsakliga struktur, funktioner, specifi-

kationer, korrekta transportmetoder, installation, anvandning, drift, reparation, underhéll och forvaring, osv. liksom sakerhets-

forfaranden for att skydda séval anvandaren som utrustningen. Se respektive kapitel fér mer information.

Las bruksanvisningen valdigt noggrant fére anvandning av denna utrustning. Dessa anvisningar beskriver de driftsforfa-

randen som strikt ska foljas. Underlatenhet att flja dess anvisningar kan orsaka avvikelser vid méatningen, skada pé ut-

rustningen och personskada. Tillverkaren ar INTE ansvarig for sakerhets-, tillforlitlighets- och prestationsproblem och inte

for avvikelser vid évervakning, personskada och skada p& utrustning som orsakats av anvandarens underlatenhet att folja

bruksanvisningen. Tillverkarens garantitjanst tacker inte sédana brister.

Pa grund av den férnyade produkt som snart utkommer, &r det majligt att de specifika produkter du fatt inte fullstandigt

motsvarar beskrivningen i denna bruksanvisning. Vi skulle uppriktigt beklaga det.

Denna produkt &r en medicinteknisk apparat, och den kan anvandas upprepade génger. Dess livslangd ar 3 &r.

VARNING:

& En obehaglig eller smartsam kénsla kan férekomma om apparaten anvands oavbrutet, i synnerhet hos patienter med
férsamrad mikrocirkulation. Det rekommenderas att sensorn inte appliceras p4 samma finger i éver 2 timmar.

& For enskilda patienter ska en forsiktigare kontroll géras vid placeringsférfarandet. Apparaten kan inte klimmas pé ett
6dem eller 6m vavnad.

& Det ljus (det infrardda &r osynligt) som apparaten utsénder ar skadligt fér 6gonen, s& anvandaren och den underhéllsan-
svarige, ska inte fasta blicken pa ljuset.

& Patienten kan inte anvénda nagellack eller annan makeup.

& Patientens fingernaglar kan inte vara alltfér langa.

& Las texten avseende kliniska begrénsningar och férsiktighetsatgarder.

& Denna apparat &r inte avsedd for behandling.

Forsiktighetsatgarder: Federala lagar begréansar for:

1 Sédkerhet

1.1 Anvisningar for séker drift

¢ Kontrollera huvudenheten och alla tillbehor, som t.ex. kablar och omvandlare, regelbundet for att sékerstalla att det inte
finns nagon synlig skada som kan péverka patientens sékerhet och apparatens évervakningsfunktion. Det rekommende-
ras att apparaten granskas minst en gang i veckan. Om det finns en uppenbar skada ska kontrollapparaten inte anvéndas.

¢ Noédvandigt underhall méste utféras ENDAST av kvalificerade sjukhusingenjérer. Anvandare har inte tillatelse att skéta
underhdllet sjélva.

¢ Oximetern kan inte anvéndas tillsammans med apparater som inte specificeras i denna bruksanvisning. Endast de tillbe-
hoér som anges eller rekommenderas av tillverkaren kan anvandas med denna apparat.

¢ Denna produkt har kalibrerats innan den Iamnade fabriken.

1.2 Varningar

* Risk for explosion—anvand INTE oximetern i en omgivning med lattantandlig gas som t.ex. en del antandbara narkosme-
del.

¢ Anvind INTE oximetern samtidigt som patienten genomgéar MRT- och CT-undersékning.

* Personer som ar allergiska mot gummi kan inte anvanda denna apparat.

¢ Bortskaffande av ett instrument som inte Iangre anvénds, liksom dess tillbehor och férpackningar (inklusive batteri, plast-
pésar, skum och pappkartonger) ska géras i enlighet med lokala lagar och bestammelser.

¢ Kontrollera férpackningen fére anvéandning for att sékerstalla att apparaten och tillbehéren helt 6verensstammer med
forpackningens forteckning. Annars &r det mojligt att apparaten inte fungerar normait.

* Mat inte denna apparat med provpapper for funktionen fér apparatens relaterade information.

1.3 Férsiktighetsatgérder

£\ Forvara oximetern skyddad fran damm, vibrationer, fratande @mnen, explosiva material, hég temperatur och fukt.

£ Om oximetern blir blét ska den inte anvandas.

£ Nér den fors fran en kall omgivning till en varm eller fuktig omgivning, ska den inte anvéndas omedelbart.

£ Tryck INTE pé knapparna pé frontplattan med vassa féremal.

£ Angdesinfektion av oximetern med hég temperatur eller hégtryck ar inte tillitet. Se motsvarande kapitel i bruksanvisning-
en for anvisningar om rengéring och desinfektion.

£ LAt inte oximetern sénkas i vatska. N&ar den behdver rengéras ska dess yta torkas av med ett mjukt material med medi-
cinsk sprit pa. Spraya inte ndgon vétska direkt pa apparaten.

£ Nar apparaten rengdrs med vatten ska temperaturen vara under 60°C.

L1 Alltfér tunna eller kalla fingrar kan troligen paverka den normala métningen av patientens SpOz och puls, sa kldm fast
apparaten pa ett tjockt finger som t.ex. Tummen eller l&ngfingret och tillrackligt langt in fér sonden.

£ Anvand inte apparaten p& sméabarn och nyfédda patienter.

£ Produkten &r 1amplig for barn som &r 6ver fyra ars alder och vuxna (vikten ska vara mellan 15 och 110 kg).

£ Det &r mojligt att apparaten inte fungerar pa alla patienter. Om du inte kan erhélla stabila avidsningar ska du avsluta
anvéndandet.

£ Uppdateringsperioden fér uppgifter & mindre &n 5 sekunder, som andras beroende pa olika individuella pulsfrekvenser.

£ Vagformen &r normaliserad. L&s av det uppmatta vérdet nar vagformen pé skdrmen &r jamn och stabil. D& har det upp-
matta vardet sitt optimala vérde. Och vagformen &r for narvarande av standardmodell.

£ Om en del avvikande férhallanden upptrader pé skdrmen under testférfarandet, ska fingret dras ut och féras in igen fér att
aterstalla normal anvandning.

£ Apparaten har en normal livslangd pé tre &r efter den férsta stromférsedda anvandningen.

£ Det snére som &r fast pa produkten &r gjord av icke allergiframkallande material, om en viss anvéndargrupp &r kénslig
mot snoret s& sluta anvénda den. Var dessutom uppmérksam vid anvandning av snéret, hang det inte runt halsen for att
undvika att skada patienten.

£ Instrumentet har inte ndgon larmfunktion fér 1&g spénning, den visar endast &g spénning. Byt batterierna nér energin fran
dessa ér otillracklig.

£ Instrumentet har ingen larmfunktion vid sérskilda parametrar. Anvand inte apparaten i situationer dar larm krévs.

£\ Batterierna méste avlagsnas innan apparaten ska férvaras under langre tid 4n en ménad, annars kan batterierna lacka.

£ En flexible krets ansluter apparatens tva delar till varandra. Vrid inte pa eller dra i anslutningen.

1.4 Anvandaranvisningar

Pulsoximetern for fingertoppar &r en noninvasiv apparat som &r avsedd fér kontroll pa plats av arteriell syreméttnad av he-

moglobin (SpO2) och pulsen hos vuxna och pediatriska patienter i hemmet och i sjukhusmiljéer (inklusive klinisk anvandning

inom internmedicin/kirurgi, anestesi, intensivvard osv.). Denna apparat &r inte avsedd fér oavbruten évervakning.

2 Oversikt
Pulsens syreméttnad ar procenten HbOz2 i den totala méngden hemoglobin i blodet, den s& kallade O2 -koncentrationen i
blodet. Det &r en viktig parameter fér andningen. Med syftet att méta SpOz2 pa ett enklare och mer exakt vis, har véart féretag
utvecklat pulsoximetern. Denna apparat kan méata pulsen samtidigt.
Pulsoximeterns delar & sma i storlek, den har Iag energiférbrukning, &r behéndig i drift och &r bérbar. Patienten behéver bara
stoppa in ett av sina fingrar i en fotoelektrisk sensor for diagnos, och en displayskarm kommer direkt att visa det uppmatta
vérdet for syreméttnaden i hemoglobinet.
2.1 Klassificering
Klass I1B, (MDD93/42/EEC IX Rule 10)
2.2 Karakteristiska drag
Produktens funktion ar enkel och latthanterlig.
Produkten &r liten i storlek, I4tt i vikt (total vikt &r cirka 50 g inklusive batterier) och praktisk att bara pa.
Produktens energiférbrukning ar 1&g och de tva AAA-batterierna som medféljer originalutrustningen kan anvandas oav-
brutet under 20 timmar.
Produkten kommer att ga i standby-l4ge nér den inte har ndgon signal inom 5 sekunder.
Riktningen péa displayen kan &ndras automatiskt, l4tt att se.
2.3H Isakliga tillamp och syftet med tillimpningen
Pulsoximetern kan anvéndas for att mata hemoglobinméttnad hos och puls genom ett finger hos manniskor, och ange
pulsens intensitet genom en statusrad. Produkten &r lamplig fér anvandning inom familjen, pé sjukhus (vanligt sjukrum), syre
bar, sociala medicinska organisationer och @ven fér matning av syreméttnad och puls.
Produkten &r inte lamplig for oavbruten 6vervakning av patienter.
Problem med 6vervardering kan uppsté hos patienter med kolmonoxidférgiftning, apparaten &r inte rekommenderad
for anvandning i sédana fall.

ilining av denna apparat till eller pa bestalining av en lakare..

2.4 Miljékrav
Foérvaringsmiljo

a) Temperatur: -40°C~+60°C

b) Relativ fuktighet: <95%

c) Atmosfariskt tryck: 500hPa~1060hPa
Driftsmiljc

a) Temperatur: 10°C~40°C

b) Relativ fuktighet: <75%

c) Atmosfariskt tryck: 700hPa~1060hPa

3 Principer och forsiktighetsatgérder

3.1 Principer fér métning

Principerna for oximetern ar féljande: En experimentformel av digital signalbehandling faststalls av Beers lag enlighet med
spektrumets absorptionskarakteristik for reducerad hemoglobin (Hb) och oxihemoglobin (HbOz2) i de réda och nastan in-
frarbda omradena. Instrumentets driftprincip &r: Den fotoelektriska tekniken for oxinemoglobininspektion fungerar genom
skanningsteknik och registrering av pulskapacitet, sa att tva ljusstralar med olika v&glangd riktas mot en fingertopp via en
fingerklamma med en sensor. Darefter kan den uppmétta signalen erhéllas genom ett fotodiod som fungerar som fotodetek-
tor och skickar matvarden till displayen via bearbetning i elektroniska kretsar och en mikroprocessor.

Rod och infraréd stréle
luminiscent rér ="

Réd och infrardd strale —
mottagningsror
Bild 1 Driftsprincip

3.2 Forsiktighetsatgérder

1. Fingret ska placeras ordentligt (se bifogad illustration i denna bruksanvisning, bild 5), annars kan matningen bli felaktig.

2. SpOz-sensorn och det fotoelektriska mottagningsréret skall placeras sa att patientens arteriol befinner sig mellan demi

3. SpOz2-sensorn skall inte anvandas pa ett stélle eller en extremitet med begrénsat blodfléde eller med en blodtrycksman-
chett eller som far en intravends injektion.

4. Se till att det inte finns optiska hinder sdsom gummivévnad i vagen for ljuskallan.

5. Starkt belysning kan paverka méatresultatet. Detta inkluderar fluorescerande lampor, bilirubillampor, direkt solljus osv.

6. Anstrangande fysisk aktivitet hos patienten eller extrema elektrokirurgiska storningar kan ocksé paverka precisionen.

7. Patienten kan inte anvanda nagellack eller annan makeup.

3.3 Kliniska begréansningar

1. D& méatningen gérs med den pulsen i arterioler som grund, krévs det att patienten har ett betydande pulserande blodflode.
For en patient med svag puls pa grund av chock, 1&g omgivande/kroppstemperatur, storre blédning eller som tar karlsam-
mandragande lakemedel kommer vagformen for SpO2 (PLETH) att minska. | detta fall kommer matningen att vara kansligare
for storningar.

2. For de som har en betydande mangd av fargdmnen som injicerats i blodomloppet (t.ex. metylenblatt, indocyaningrént och
patentblatt), eller kolmonoxid i hemoglobin (COHD), eller metionin (Me+Hb) eller tiosalicylsyra i hemoglobinet, och en del
som har ikterusproblem kan faststallande av SpO2 med den har kontrollaparaten bli felaktigt.

3. Aven lakemedel som dopamin, prokain, prilokain, lidokain och butakain kan utgéra en betydande faktor for allvarliga fel vid
métning av SpO2.

4. Da SpO2-vardet utgor ett referensvérde for bedémning av anemisk syrebrist och toxisk syrebrist kan en del patienter med
allvarlig anemi uppvisa bra SpO2-métt.

4 Tekniska specifikationer

1) Displayformat: LCD -display;
SpO2 matomrade: 0% ~ 100%;
Matomréde fér pulsfrekvens: 30 bpm ~ 250 bpm;
Display for pulskurva: display i spaltform och i vagform.

2) Effektbehov: 2x1.5V AAA alkaliska batterier (eller anvandning av ett laddningsbart batteri istallet),
anpassad spannvidd: 2.6V-3.6V.

3) Effektférbrukning: Mindre &n 30mA.

4) Upplésning: 1% for SpO2 och 1 bpm fér pulsfrekvens.

5) Matresultatets noggrannhet: +2% vid 70%-100% SpOz2, and och obetydlig under 70%.
+2 bpm vid en pulsfrekvens pa 30-99 bpm och +2% vid en pulsfrekvens pa 100~250 bpm.

6) Matningsprestanda vid forhéllande med svag fyllning: SpO2 och pulsfrekvens kan visas pa korrekt satt nar férhallandet
for puls-fylining &r 0.4%. SpOz-ar +4%, pulsfrekvens fel &r + 2 bpm vid ett omfang fér pulsfrekvens mellan 30~99 bpm
och+2% vid ett omfang for pulsfrekvens100~250 bpm.

i mot i ing: Skillnaden mellan det uppmétta vardet i en omgivning med konstgjord belysning
eller naturligt ljus inomhus och ett mérkt rum &r mindre &n +1%.

8) Den ar utrustad med en funktionsknapp: Produkten kommer att gé i standby-lage nér den inte har nagon signal inom
5 sekunder.

9) Optisk sensor Rétt ljus (vaglangden &r 660nm, 6.65mW)

InfrarGtt ljus (véglangden ar 905nm, 6.75mW)

5 Tillbehér

e Ett halsband/rem;

* Tva batterier (valfritt)

* En bruksanvisning.

6 Installation

6.1 Bild p3 frontplattan

Display fér SpO2 Pulsfrekvens

Stapeldiagram fér
pulsfrekvens

Vagform

Bild 2 Bild pé frontplattan Bild 3 Insattning av batterier

Bild 4 Montering av halsband/rem

6.2 Batteri
Steg 1. Se bild 3 och sétt in tvd AAA-batterier ordentligt i ratt riktning.
Steg 2. Sétt tillbaka holjet

A Var noggrann nér du sétter in batterierna da felaktig inséttning kan skada apparaten.

6.3 Montering av halsband/rem
Steg 1. Placera repets dnde genom hdlet som visas i figur 4.
Steg 2. Fér den andra dnden pa remmen genom den férsta och dra darefter at.

7 Praktisk handledning
1) For in de tva batterierna ordentligt i ratt riktning, och satt darefter tillbaka holjet.
2) Oppna kldmman s& som bild 5 visar.

- e

Bild 5 Fér fingret pé plats

3) L&t patientens finger sitta mellan gummikuddarna pa klamman (se till att fingret &ar pa ratt plats), och klam sedan fast pa
fingret.

4) Tryck pa knappen pa frontplattan en gang.

5) Skaka inte fingret och hall patienten lugn under férfarandet. Det rekommenderas inte att métningen gors pa en krop som
arirorelse.

6) Las av informationen direkt fran skarmens display.

7) Knappen har tva funktioner. Nar apparaten &r i standby-lage, kan den gé ut ur det Iaget genom att trycka pa knappen; Nar
apparaten &r i driftlage, kan ett tryck pa knappen &ndra skarmens ljusstyrka.

8) Apparaten kan andra displayens riktning efter den riktning den halls i.

Fingernaglar och luminiscensroret ska vara p4 samma sida.

8 Reparation och underhall

Andra batterierna nar 14g spanning visas pa skarmen.

Rengor apparatens yta fére anvandning. Torka av apparaten med medicinsk sprit férst, och Iat den lufttorka eller torka av
den med en torr ren duk.

Anvand medicinsk sprit for att desinficera produkten efter anvandning, for att férhindra smittspridning vid nasta anvéand-
ningstillfalle.



¢ Ta ut batterierna om oximetern inte anvands under en lang tid.

¢ Den basta férvaringsmiljén for apparaten &r vid rumstemperatur pa - 40°C till 60°C och inte mer &n 95% relativ fuktighet.

¢ Anvandare bor kalibrera apparaten var tredje méanad (eller enligt sjukhusets kalibreringsprogram). Det kan &ven utféras av
generalagenten for landet eller s& kan ni kontakta oss for kalibrering.

Sterilisering med hogtryck kan inte anvandas for apparaten.
Sank inte apparaten i vatska.
Det rekommenderas att apparaten forvaras i en torr miljo. Fukt kan minska apparatens livslangd, eller aven skada

den.
9 Felsékning
Fel Mbjlig orsak Losning

Bilaga
Vagledning och tillverkarens tillka i -
SYSTEM

k stralning fran samtlig UTRUSTNING och

och tillverkarens tillka i - stralning

Pulsoximetern OXY-3 &r avsedd fér anvéndning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Den kund
som anvander pulsoximetern OXY-3 ska férsarka att den anvénds i sddan omglvnlng

& efterlevnad El
RF-stralning Grupp 1 Pulsoximetern OXY-3 anvénder radiofrekvent energi endast
CISPR 11 till sin interna funktion. Darfér &r dess RF-stralning valdigt

l4g och det &r inte sannolikt att den orsakar interferens med
narliggande elektronisk utrustning.

SpOz2 och pulsfrekvens
kan inte visas normalt.

1. Fingret ar inte placerat ratt. 1. Placera fingret ratt och forsok igen.

2. Patientens SpO2 &r for lagt for att upp- | 2. Forsok igen; Ak till ett sjukhus for diagnos
tackas. om du &r séker pa att apparaten fungerar som
den ska.

SpO2 och pulsfrekvensen
visas inte stabilt.

1. Fingret &r inte placerat tillrackligt djupt in.
2. Fingret skakar eller patienten ror sig.

1. Placera fingret rétt och férsok igen.
2. Lat patienten hélla sig lugn.

1. Byt batterier.
2. Satt in batterierna igen.
3. Kontakta ditt lokala servicecentra

1. Batterierna &r slut eller nastan slut.
2. Batterierna har inte satts in ordentligt.
3. Tekniskt fel p& apparaten.

Apparaten gar inte att
sétta pa.

1. Produkten kommer att g& i standby-Ia- | 1. Normal.

ge nér den inte har nagon signal inom 5 | 2. Byt batterier.
sekunder

2. Batterierna ar nastan slut.

Displayen stangs plotsligt
av.

RF-stralning CISPR 11 Klass B Pulsoximetern OXY-3 &r lamplig fér anvandning pé alla in-
réattningar, inklusive i hem och de som har direkt anslutning
till offentligt strémférsoriningssystem for 1&g spénning for
hushallsandamal.

Végledning och tillverkarens tillka gi - elektr isk i itet for samtlig UTRUSTNING och SYSTEM

och tillverkarens tillka gi - elektr
Pulsoximetern OXY-3 &r avsedd fér anvéandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Anvandaren av

pulsoximeternOXY-3 ska sékerstélla att den anvands i en sadan omglvnmg

10 Symbolférklaring

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

Typ BF tillampad del Tillverkare

Folj bruksanvisningen Tillverkningsdatum

%Sp02 Pulsens syreméttnad (%) Temperaturgrans
FCbpm Pulsfrekvens (bpm)
Fuktighetsgrans
Anger att spanningen fran batte-
G rierna ar bristfallig (byt batterierna L
i tid for att undvika inkorrekta Atmosfariskt tryck

@@~k E

matningar)

—
—

1. Inget finger har forts in Den hér sidan upp

2. Enindikator for bristfallig signal

Omtalig, hanteras varsamt
+ Batteriets positiva elektrod '9 v

Batteriets katod Skyddas frén solljus

3) ra|

1. Avsluta standby-lage.

2. Andra skérmens ljusstyrka. Atervinningsbar

-
A

Serienummer

& Inget larm

Avfallshantering av elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

Varsamhet: I4s anvisningarna
(varningar) noga

Produktkod

&>

Satsnummer

= 0123
P22 Skyddsgrad

Skyddas fran solljus

Immunitetstest IEC60601 Efter Elektr miljé -
Elektrostatisk urladdning 8KV kontakt 8KV kontakt Golven ska vara av tré, betong eller keramis-
(ESD) IEC 61000-4-2 15KV luft 15KV luft ka plattor. Om golvet &r tackt med ett synte-
tiskt material s& ska den relativa fuktigheten
vara minst 30%. Tillverkaren kan rekommen-
dera anvandaren ESD-férsiktighetsatgarder.
Effektfrekvens (50Hz) 30 A/m 30 A/m Effektfrekventa magnetfélt ska ha den niva
magnetfalt som &r karakteristisk for en typisk plats i en
IEC 61000-4-8 typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.
Vagledning och tillverkarens tillka givande - isk i itet for UTRUSTNING och SYSTEM som inte
4r LIVSUPPEHALLANDE

Végledning och tillverkarens forsakran- elektr

Pulsoximetern OXY-3 &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden som
anvander pu\soxlmetern OXY-3 ska férsakra sig om att den anvands i en sédan miljé.

IEC60601 i Efter iva Elektr miljo -
Konducerad RF 3V 3V Bérbar och mobil RF-utrustning fér kommunikation
IEC 61000-4-6 (0.15MHz-80MHz), | (0.15MHz-80MHz), | skall inte anvéndas nirmare n&gon del av pulsox-
6V (in ISM band 6V(in ISM band imeternOXY-3 inklusive kablar, an pa det rekom-
mellan 0.15MHz mellan 0.15MHz menderade separationsavsténdet som beréknas
och 80MHz) och 80MHz) genom den ekvation som galler for sandarens
frekvens.
F at sep: A
Utstralad RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2.7GH d= [3 5}\/»

d= HVF 80MHz till 800MHz

d= Hﬁa 800MHz till 2,7GHz
:

Dér P &r vérdet for sdndarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt séndarens tillverkare och d &r det re-
kommenderade separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallts
av en elektromagnetisk faltstudie,a ska vara mindre
an efterlevnadsnivan for varje frekvensomrade.b

Auktoriserad representant i

Den medicintekniska produkten EC | REP
Sverensstammer med férordning
93/42/CEE

Europeiska gemenskapen

C€

11 Specifikationer for funktionen

Displayinformation Display-lage
Pulsens syreméttnad (SpO2) LCD
Pulsfrekvens (PR) LCD

Pulsintensitet (stapeldiagram) LCD display med stapeldiagram

Interferens kan intraffa i narheten

av utrustning som ar markerad med (((o)))
féljande symbol: ‘

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, anvénds ett hogre frekvensomrade.

OBS 2 Det ar mgjligt att denna végledning inte stammer fér alla typer av situationer. Elektromagnetisk spridning paverkar

absorption och aterspegling fran strukturer, foremal och personer.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, sdsom basstationer fér radio, (mobila/sladdlésa) telefoner och landmobilradio, ama-

torradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandning kan inte férutsagas teoretiskt med precision. Fér att bedéma

den elektromagnetiska omgivningen till foljd av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk faltstudie 6vervagas. Om den

uppmétt faltstyrkan pé orten dar OXY-3 anvénds, verskrider den ovanndmnda tillimpbara RF-nivan, ska OXY-3 iakttas

fér att kontrollera normal drift. Om onormal prestanda skulle observeras kan ytterligare méatningar vara nédvandiga, sdsom

&terinriktning eller omplacering av OXY-3.

b Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkor vara mindre &n 3 V/m.

at separ mellan barbar och mobil RF-utrustning for kommunikation och UTRUSTNING
eller SYSTEM fér UTRUSTNING eller SYSTEM som inte &r LIVSUPPEHALLANDE

Pulsvag LCD

SpO02 : specifikation for parametrar

at i mellan barbar och mobil RF-utrustning och pulsoximetern OXY-3

Pulsoximetern OXY-3 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning dér radierade RF-stérningar ar kon-
trollerade. Den kund som anvander pulsoximetern OXY-3 kan bidra till att hindra elektromagnetisk interferens genom att

Matomrade 0%~100%, (upplésningen &r 1%). bibehélla ett minimumavstand mellan barbar och mobil RF-utrustning (sandare) for kommunikation och pulsoximetern
— OXY-3 i enlighet med nedanstadende maximala uteffekt fran utrustningen fér kommunikation.
Noggrannhet 70%~100%: +2%, under 70% ospecificerad. P =
uteffekt p i med (m)

Optisk sensor Rétt ljus (vagldngden ar 660nm) f6r séndaren (W) 150KHz till 80MHz 80MHz till 800MHz 800MHz il 2,7GHz

Infrarétt ljus (vaglangden &r 905nm) 3

35(/p S|/ p 7

Specifikation fér pulsparametrar d= [W}‘/P d= [F}/P d= [F}‘/?
Méatomrade 30bpm-~250bpm (upplésningen &r 1 bpm) 0.01 0.058 0.035 0.07
Noggrannhet +2bpm eller +2% valj stérre 0.1 0.18 0.11 0.22
Pulsintensitet 1 0.58 0.35 0.7
Omfang Kontinuerlig display av stapeldiagram, den hogre bilden visar 10 1.83 1.10 2.21

en starkare puls. 100 5.8 3.5 7
Batterikrav For sandare som bedéms vid en maximal uteffekt som inte finns med i ovanstéende férteckning, kan det rekommenderat

1.5V (AAA-storlek) alkaliska batterier x 2 eller laddningsbara batterier
Batteriernas livslangd

Tvé batterier kan arbeta oavbrutet under 20 timmar

Matt och vikt
Métt 57() x 31(b) x 32(h) mm
Vikt Cirka 50 g (med batterierna)

separationsavstandet i meter (m) uppskattas med hjélp av den ekvation som &r tillamplig fér sandarens frekvens, dar P
motsvarar sé@ndarens maximala uteffekt i watt (W) i enlighet till sandarens tillverkare.

OBS 1 Vid 80MHz och 800MHz, géller separationsavstaendet for den hégre frekvensen.

OBS 2 Det &r mojligt att denna vagledning inte stammer for alla typer av situationer. Elektromagnetisk spridning paverkar
absorption och aterspegling fran strukturer, féremal och personer.

Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushallsavfall.
Anvéndarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till en uppsamlingsplats, som anges
f6r atervinning av elektriska och elektroniska utrustningar.
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