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Istruzioni per I'utente

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

Il contenuto del presente manuale € soggetto a modifiche senza pre-
avviso.

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

Se si verifica una qualsiasi condizione di anomalia, modificare la posi-
zione del pulsoximetro.

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

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

- Se si verifica una qualsiasi condizione di anomalia, modificare la posi-
zione del pulsoximetro.

Il pulsoximetro non & un dispositivo terapeutico.

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

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

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

1.1 Istruzioni per un utilizzo sicuro

Controllare regolarmente I'unita principale e tutti gli accessori per
assicurarsi che non vi siano danni visibili ai sensori e alle clip che
possano compromettere la sicurezza del paziente e la validita del mo-
nitoraggio. Prima di ogni utilizzo si raccomanda di ispezionare som-
mariamente il dispositivo. Se si dovesse riscontrare un qualsiasi tipo
di danno, smettere di utilizzare il pulsoximetro.

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

Il pulsoximetro non puo essere utilizzato in combinazione con dispo-
sitivi e accessori non indicati nel manuale d’uso.

Prestare particolare attenzione in caso si utilizzi il pulsoximetro a una
temperatura ambiente costantemente superiore a 37°C: il potenzia-
le surriscaldamento del sensore causatodalla temperatura ambiente
puo provocare ustioni.

1.2 Punti importanti

- Tenere il pulsoximetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze

corrosive, materiali esplosivi, alte temperature e umidita.

- Tenere il dispositivo lontano dalla portata dei bambini.
Se il pulsoximetro si bagna, interromperne I'utilizzo e non riprender-
lo prima che il pulsoximetro sia di nuovo completamente asciutto e
prima di averne verificato il corretto funzionamento. Se si sposta il
dispositivo da un ambiente freddo a un ambiente caldo e umido, NON
utilizzarlo immediatamente: attendere almeno quindici minuti, per
consentire al pulsoximetro di adeguarsi alla temperatura ambiente.
NON utilizzare oggetti appuntiti o punte acuminate per premere i pul-
santi sul pannello anteriore.
- NON e permesso disinfettare il pulsoximetro con vapore ad alta tem-
peratura e pressione. Fare riferimento al presente manuale per le
istruzioni su pulizia e disinfezione.
Il dito deve essere inserito correttamente
- Non scuotere il dito. Restare calmi durante la misurazione.
Non mettere il dito bagnato direttamente nel sensore.
Non lasciare che nulla blocchi la luce emessa dal dispositivo.
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Assicurarsi che ci sia un vaso sanguigno nel sito di misurazione in cui
la luce trasmette.

L'esercizio intenso pud influire sull’accuratezza della misurazione.

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

2. DESCRIZIONE GENERALE

SpO» ¢ la percentuale di saturazione di ossigeno nel sangue, la cosid-
detta concentrazione sanguigna di Oz ; viene definita dalla percentuale
di ossiemoglobina (HbOy) nell’emoglobina totale del sangue arterioso.
SpO» & un importante parametro fisiologico che rispecchia la funzione
respiratoria e si calcola nel modo seguente:

Sp02 = HbOy/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 sono le ossiemoglobine (emoglobine ossigenate), Hb sono le
emoglobine che rilasciano ossigeno.

2.1 Caratteristiche

- Ampio display OLED a colori reali per visualizzazione SpOp», barretta

frequenza pulsazioni, Pl e Pletismografia.

Display innovativo a 4 direzioni.

Interruttore automatico On/Off.

- Indicazione di limite superato mediante segnalazione acustica e visi-
va.

- Display modifica parametri PR e PI.

2 batterie alcaline AAA a basso consumo energetico.

- Indicazione di bassa tensione batterie.
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Foro per laccetto

Schermo

Coperchio
batteria

Pulsante blocco _—
coperchio batteria

Targhetta

Tasto display

Cuscinetto in gomma
Figura 1

2.2 Principali applicazioni e scopo del prodotto
Il pulsoximetro da dito & compatto, pratico da utilizzare e trasportare
e con un basso consumo energetico. Si deve solo inserire la punta del
dito nel sensore dell’apparecchio e il valore di SpO2 compare immedia-
tamente a schermo.
Il pulsoximetro da dito € in grado di monitorare I'SpO> e la frequenza
cardiaca attraverso il dito del paziente. Questo apparecchio si puo uti-
lizzare sia a casa che in ospedale (incluse medicina interna, chirurgia,
anestesia, pediatria, pronto soccorso, ecc.), nei centri medici, e inoltre
puo essere usato in zone alpine e prima o dopo aver praticato sport, e
in tutti i casi simili.
Questo apparecchio non ¢ indicato per il monitoraggio in con-
tinuo.

2.3 Principi della misurazione

Secondo la legge di Lamber-Beer I'assorbenza della luce di una data
sostanza & direttamente proporzionale alla sua densita o concentrazio-
ne. Quando la luce con un determinata lunghezza d’onda viene emessa
su tessuti umani, I'intensita misurata della luce dopo I'assorbimento, la
riflessione e I'attenuazione del tessuto puo riflettere il carattere strut-
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turale del tessuto attraversato dalla luce stessa. Considerato il fatto
che I'emoglobina ossigenata (HbOy) e I'emoglobina deossigenata (Hb)
possiedono una caratteristica di assorbimento differente nello spettro di
colori compreso tra luce rossa e infrarossa (600nm~1000nm lunghezza
d’onda), € possibile determinare I'SpOo sfruttando tale carattere.
L'SpO2 rilevata dal pulsoximetro corrisponde alla saturazione funzionale
di ossigeno, cioe la percentuale dell’emoglobina in grado di trasportare
I'ossigeno. Diversamente, gli emossimetri forniscono la rilevazione del-
la saturazione frazionale di ossigeno, una percentuale dell’emoglobina
totale che include I'emoglobina disfunzionale, come la carbossiemoglo-
bina o la metemoglobina.

Applicazione clinica del pulsoximetro: L'SpOs € un importante pa-
rametro fisiologico che riflette la funzione respiratoria e di ventilazione,
pertanto il suo monitoraggio € sempre pit utilizzato durante i trattamenti
medici. (Per esempio, per il monitoraggio di pazienti con gravi malattie
respiratorie, pazienti sotto anestesia durante interventi e neonati e ne-
onati prematuri). IlUna tempestiva rilevazione del valore dell’'SpO2 con-
sente di rilevare nel paziente una situazione di ipossemia con un certo
anticipo, prevenendo o riducendo di fatto la possibilita di un decesso
accidentale per ipossia.

Fattori che influiscono sull’accuratezza della misurazione del valo-
re SpO2 (cause di interferenza)

- Agenti coloranti intravascolari quali indocianina verde o blu di metile-
ne.

Esposizione a luce eccessiva, p.e. lampade chirurgiche, lampade
fluorescenti, a raggi ultravioletti, a infrarossi o luce solare diretta.
Tinture vascolari o prodotti coloranti esterni come smalti per unghie o
trattamenti coloranti della pelle.

Movimento eccessivo del paziente.

- Posizionamento di un sensore su un braccio a cui & applicato un ma-
nicotto per la misurazione della pressione, un catetere arterioso o una
linea intravascolare.

Esposizione a camera iperbarica.

Occlusione arteriosa in prossimita del sensore.
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- Contrazione dei vasi sanguigni causata da ipercinesi dei vasi periferici
o diminuzione della temperatura corporea

Fattori che causano bassi valori di SpO2 (cause patologiche)
Malattie ipossemiche, carenze funzionali di HbO».

- Pigmentazione o livello ossiemoglobina anomale.

Variazione ossiemoglobina anomala.

Disfunzioni metaemoglobina.

Sulfemoglobinemia o occlusione arteriosa vicine al sensore.
Pulsazione venosa manifesta.

- Pulsazione arteriosa periferica diventa flebile.

Supporto sanguigno periferico non sufficiente.

2.4 Precauzioni

A. |l dito deve essere posizionato appropriatamente (vedi figura 3), per
evitare una misurazione poco accurata.

B. Il sensore SpO; e il lettore fotoelettrico devono essere posizionati in
modo che I'arteriola del paziente si trovi in mezzo ad essi.

C. Il sensore SpO2 non deve essere utilizzato su arti che presentino
canali arteriosi con problemi, sui quali si sia applicato il bracciale per
il rilevamento della pressione cardiaca, o su cui si stia effettuando
un’iniezione endovenosa.

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

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

F. Un’eccessiva luminosita ambientale puo alterare il risultato della mi-
surazione.

Cio include lampade fluorescenti, riscaldatori a infrarossi, luce diretta
del sole, ecc.

G. Azioni energiche del paziente o un’eccessiva interferenza elettrochi-
rurgica possono alterare la precisione della misurazione.
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3. INSTALLAZIONE DELLA BATTERIA
.Premere il pulsante di blocco

del coperchio del vano por-

tabatterie, spingendolo con-

temporaneamente all’indietro

e rimuoverlo.

.Facendo riferimento alla Fi- @ N
gura 2, inserire correttamente - &

due batterie AAA nell’apposito
vano.

-

N

3. Riposizionare il coperchio.
Assicurarsi che le batterie si- Figura 2
ano installate correttamente: Installazione
I'installazione scorretta pud della batteria

impedire il funzionamento del
dispositivo.

4. FUNZIONAMENTO

4.1 Misurazione

1. Aprire la clip come illustrato nella Figura 3.

2. Inserire il dito nei cuscinetti di gomma della clip (assicurarsi che il dito
si trovi in posizione corretta) e chiudere la clip.

3.1 dispositivo si accende automaticamente dopo 2 secondi e inizia a
visualizzare il numero della versione del software.

4.Entrare quindi nello schermo di visualizzazione dati (come illustrato
nella Figura 4).
L'utilizzatore puo leggere i valori e osservare la forma dell’'onda sullo
schermo del display.

Figura 3: Inserire il dito nel pulsoximetro
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Descrizione della schermata:

“%Sp02”: simbolo SpOy; “99”: valore SpOy, unita: %;

“PR”: sigla frequenza pulsazioni; “65”: valore frequenza pulsazioni, uni-
ta: bpm (battiti per minuto);

“8”: Icona battiti cardiaci;

“I": Grafico a barre pulsazioni;

“Pl1%”": sigla indice di perfusione; “1.4”: valore indice di perfusione, uni-
ta: %;

“ ”: Indicatore alimentazione batteria.

5. Modifica direzione display
Display a 4 direzioni alternate. Premere brevemente il “Tasto Display”
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per ruotare lo schermo ogni volta di 90°, come illustrato nella Figura
4. Con lo schermo inclinato verso sinistra, il display visualizza la pleti-
smografia.

6. Display modifica parametri PR e Pl durante la misurazione Premere a
lungo il “Tasto Display” per passare dalla visualizzazione dei parametri
PR a quella Pl e viceversa. Se tuttavia dopo aver modificato la visua-
lizzazione da PR a Pl nessuna operazione & eseguita entro 20 secon-
di, il display tornera automaticamente alla visualizzazione PR.

4.2 Segnale di superamento del limite e silenziamento del

segnale acustico

Durante la misurazione, se I'SpO> o le pulsazioni superano il valore li-

mite, il dispositivo emette automaticamente un segnale acustico mentre

sullo schermo lampeggia il valore (per maggiori informazioni si rimanda

al capitolo 4).

Una volta attivato dal superamento del valore limite, il segnale si silenzia

o si disattiva nelle situazioni seguenti:

1.SpO2 e pulsazioni tornano a valori normali.

2. Premere il tasto DISPLAY per silenziare I'allarme. Se I'evento di supe-
ramento del limite persiste, il pulsoximetro tornera a emettere auto-
maticamente un segnale acustico dopo 2 minuti.

3. Rimuovere il dito dal pulsoximetro o dalla sonda SpOs.

5. SPECIFICHE TECNICHE
A. Tecnica di Misurazione SpOa2:
Sensore LED a doppia lunghezza d’onda, con lunghezza d’onda:
Luce rossa: 663 nm, luce infrarossa: 890 nm.
Potenza di uscita ottica media massima: <1.5mW
Range di misurazione: 35%~100%
Precisione di misurazione: < 3% per intervallo SpO2 compreso tra
70% e 100%.
Range limite di superamento inferiore SpO2: 90%
B. Misurazione frequenza cardiaca:
Range di misurazione: 30bpm~240bpm
Precisione di misurazione: +2bpm o +2%, (a seconda di quella mag-
giore).
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Range limite di superamento frequenza cardiaca: limite di superamen-
to superiore:
120bpm; limite di superamento inferiore: 50bpm
C. Visualizzazione indice di perfusione (Pl)
Intervallo: 0.2%~20%
D. Segnalazione acustica e visiva per superamento del limite
Se durante la misurazione, il valore SpOy o il valore della frequenza
delle pulsazioni supera il limite impostato, il dispositivo inviera au-
tomaticamente il segnale di allarme e sullo schermo lampeggera il
valore di superamento del limite. Il pulsoximetro si spegnera automa-
ticamente dopo 8 secondi non dando alcun segnale.
E. Display: display OLED a colori
F. Requisiti di alimentazione elettrica:
2 batterie alcaline LRO3 (AAA)
Tensione di esercizio: 2.2V~3.3VDC
Corrente di esercizio: <40mA
G. Requisiti ambientali
Temperatura di esercizio: 5 ~40°C
Umidita operativa: 30~80%
Pressione atmosferica: 70~106kPa
H. Performance in condizioni di bassa perfusione
La precisione della misurazione di SpO2 e PR e conforme a quanto
sopra specificato anche quando la modulazione di ampiezza della
pulsazione & pari a 0,6%.
Resistenza alle interferenze della luce ambientale:
L’accuratezza della misurazione di SpO» e PR continua a soddisfare
le specifiche descritte sopra quando il dispositivo viene testato dal
simulatore SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) mentre imposta I'in-
terferenza di emulazione della luce solare e della luce fluorescente
50Hz / 60Hz.
J. Dimensioni:
60 mm (lunghezza) x 33 mm (larghezza) x 30 mm (altezza)
Peso netto: 35g (comprese le batterie)
K. Classificazione:
Tipo di protezione contro le scosse elettriche: Apparecchiatura ad
alimentazione interna.
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Grado di protezione contro le scosse elettriche: Parti applicate di tipo
BF.

Grado di protezione contro I'ingresso dannoso di liquidi: Gli apparec-
chi normali non sono protetti contro I'ingresso di acqua.
Compatibilita elettromagnetica: Gruppo I, classe B

6. ACCESSORI

A. Un cordino

B. Due batterie

C. Un sacchetto

D. Un manuale per I'uso

Nota: Gli accessori sono soggetti a modifiche. Per gli articoli e le
& quantita in dettaglio, vedere la Packing List.

7. RIPARAZIONE E MANUTENZIONE

La vita utile prevista (non garantita) del presente dispositivo e di 5 anni.

Per garantire una durata piu lunga possibile, attenersi alle istruzioni del

manuale d’uso.

A. Cambiare le batterie quando la spia indica che la batteria & scarica.

B. Pulire la superficie del dispositivo prima dell’utilizzo. Pulire il dispo-
sitivo utilizzando salviette imbevute di alcool al 75%, quindi lasciarlo
asciugare all’aria o asciugarlo con un panno asciutto. Evitare che la
penetrazione di liquidi nel dispositivo.

C. Se si prevede di non utilizzare il pulsoximetro per oltre 7 giorni, ri-
muovere le batterie.

D. Il dispositivo si conserva in maniera ottimale a una temperatura am-
biente tra -20°C e max 60°C, con umidita relativa tra 10% e 95% e
pressione atmosferica compresa tra 50 kPa e 107,4 kPa.

E. Il pulsoximetro e calibrato in fabbrica prima della vendita e non ne-
cessita quindi di ricalibrazione per tutta la sua vita utile. Se neces-
sario verificare regolarmente I'accuratezza del pulsoximetro regolar-
mente, I'utente puod utilizzare un simulatore SpO> o rivolgersi a un
laboratorio di prova indipendente.
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7.1 Istruzioni per la pulizia e la disinfezione
Pulire in superficie con una garza imbevuta di una soluzione tipo alcool
isopropilico al 75%; in caso basti una disinfezione di basso livello, utiliz-

zare una soluzione debole di candeggina.

Pulire la superficie con un panno morbido inumidito SOLO con acqua
pulita e lasciare asciugare all’aria o asciugarlo con un panno asciutto.
Attenzione: Non sterilizzare mediante radiazioni, vapore o ossido di

etilene.
Non utilizzare il sensore se danneggiato.

Non sterilizzare I'apparecchio con alta pressione.
Non immergere I'apparecchio in nessun tipo di liquido.
Si raccomanda di tenere il prodotto in un ambiente asciutto.

8. DIAGNOSI

il dispositivo correttamente.
3. Guasto del dispositivo.

Problema Causa probabile Soluzione
Valori di SpO. 1. Dito non inserito in 1. Posizionare il dito
e ulsazioﬁi 2| sufficiente profondita. correttamente
€ pulsa: 2. Movimento del dito e riprovare.
instabili ) . .
o del paziente. 2. Calmare il paziente.
1. Batterie scariche 1. Sostituire le batterie.
Impossibile o quasi scariche. 2. Inserire nuovamente
accendere 2. Batterie non inserite le batterie.

3. Contattare il servizio
di assistenza locale.

1. Il dispositivo si spegne
automaticamente quando
non riceve segnali per 8
secondi.

Schermo
spento

2. Batterie quasi scariche.

1. Normale.
2. Sostituire le batterie
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Dichiarazione di conformita:

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

IEC 60601-1

IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, 1ISO 80601-2-61 e conforme alle disposizioni della diret-
tiva del Consiglio MDD93 /42/CEE

9. LEGENDA DEI SIMBOLI

Simbolo | Descrizione Simbolo | Descrizione
Parte applicata .
di tipo BF E Smaltimento RAEE

Attenzione: Leggere
ﬁ e seguire attentamente

Ve
7\

Conservare al riparo

\

B L Al
le istruzioni (avvertenze) dalla luce solare
per I'uso
@ Seguire le istruzioni Conservare in luogo
per 'uso fresco ed asciutto

Saturazione di ossigeno Dispositivo medico

o L
%Sp02 (in percentuale) ggz{g%ﬁ Ealla Direttiva
Pulse Rate (pulsazioni Codice prodotto

al minuto)

Frequenza del polso
(battiti al minuto)
Tensione della batteria
bassa

Numero di lotto

Fabbricante

EEEE a9 2

Numero di serie Data di fabbricazione

E@DQB

Rappresentante autorizzato in Svizzera
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Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli
altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento
delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta
indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elet-
troniche. Per ulteriori informazioni sui luoghi di raccolta, contattare
il proprio comune di residenza, il servizio di smaltimento dei rifiuti
locale o il negozio presso il quale é stato acquistato il prodotto.

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

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Ci congratuliamo con Voi per aver acquistato un nostro prodotto.

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

Sono esclusi dalla garanzia tutti i componenti soggetti ad usura.

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

La garanzia decade se non viene rispettato quanto sopra e se il numero
di matricola (se presente) risulti asportato, cancellato o alterato. | prodotti
ritenuti difettosi devono essere resi solo e soltanto al rivenditore presso il
quale e avvenuto I'acquisto. Spedizioni inviate direttamente a GIMA ver-
ranno respinte.
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INFORMAZIONI DI COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Tabella 1: Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettro-
magnetiche

Il dispositivo € indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico con i
requisiti di seguito specificati. L'utente di questo dispositivo deve garan-
tire che sia utilizzato in tale ambiente.

Test per le emissioni | Conformita
Questo dispositivo utilizza energia RF solo
per uso interno. Pertanto, le emissioni RF
Emissioni RF Gruppo 1 sono estremamente basse e con scarsa
CISPR 11 PP probabilita di provocare interferenze con
apparecchiature elettroniche nelle vici-
nanze.
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B
Emissioni di armoniche N/A Il presente dispositivo & indicato per I'uso
|IEC 61000-3-2 in tutti gli ambienti. Utilizza un’alimenta-
Fluttuazioni di tensione zione interna e non deve essere collegato
/ emissioni di flicker N/A alla rete di alimentazione.
IEC 61000-3-3

Tabella 2: Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettro-
magnetica

Il dispositivo & indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico con i
requisiti di seguito specificati. L'utente di questo dispositivo deve garan-
tire che sia utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita | Livello test Livello Ambiente
Il di it

Scariche +6 kV a contatto | +6 kV/ | pavimenti dovranno esse-

elettrostatiche +8 kV in aria a contatto re in legno, calcestruzzo o

(ESD) +8kVinaria | piastrelle in ceramica.

IEC 61000-4-2 Qualora i pavimenti siano
rivestiti in materiale sinteti-
co, 'umidita relativa dovra
essere pari almeno al 30%.
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Transitori elettrici | +2 kV per linee N/A N/A
veloci (burst) di alimentazione
IEC61000-4-4 +1 KV per linee

di ingresso/uscita
Sovratensione +1 kV linea/e a N/A N/A
transitoria linea/e
IEC 61000-4-5 +2 kV linea/e
aterra
Buchi di tensione, | <5% Ur (>95% N/A N/A
brevi interruzioni | decremento in Ux)
e variazioni di per 0,5 cicli
tensione sulle 40% Ur
linee diingresso | (60% decremento
I"alimentazione in Ur) per 5 cicli
IEC 61000-4-11 | 70% U~
(30% decremento
in Ur) per 25 cicli
<5% Ur (>95%
decremento
in Ur) per 5s
Campo magneti- | 3 A/m 3A/m | campi magnetici a fre-

co a frequenza
di rete (50/60Hz)
IEC61000-4-8

quenza di rete devono rien-
trare nei livelli caratteristici
di una tipica sistemazione
in un tipico ambiente com-
merciale o ospedaliero.

Nota: Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Tabella 3: Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettro-

magnetica

Il dispositivo € indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico con i
requisiti di seguito specificati. L'utente di questo dispositivo deve garan-
tire che sia utilizzato in tale ambiente .

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma a maggiore frequenza.

NOTA 2: Le presenti linee guida potranno non essere applicabili a tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dal riflesso di
strutture, oggetti e persone.
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a: Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per radio
telefoni (cellulari / cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissioni radio
M e FM e trasmissioni televisive non possono essere previste con accuratezza in
modo teorico. Per valutare I'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF
fissi, si dovra prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico del sito.
Qualora la forza di campo misurata nel luogo di utilizzo del dispositivo ecceda il li-
vello di conformita RF applicabile sopra indicato, si dovra verificare che il dispositivo
funzioni normalmente. Qualora si osservi un funzionamento anomalo, potra rendersi
necessario adottare misure aggiuntive, quali un diverso orientamento o riposiziona-
mento di questo dispositivo.
b: Per la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo dovranno
essere inferiori a 3V/m.

Test di Livello test | Livello Ambiente

i ita IEC 60601 | di conformita

RF condotta 3Vrms N/A Le apparecchiature di comunicazione

IEC 61000-4-6 |da 150 kHz RF portatili € mobili non devono essere
80 MHz utilizzate in prossimita di tale dispositivo,

compresi i cavi, quindi la distanza di se-
parazione raccomandata, calcolata con

RF irradiata 3V/m 3V/m I'equazione applicabile alla frequenza del
|IEC 61000-4-3 | da 80 MHz trasmettitore & la seguente.
2,5 GHz

Distanza raccomandata
d=1.2P

d=1.2P da80MHz a 800MHz
d=2.3P da800MHz a 2.5GHz

Dove P & la potenza massima sviluppa-
ta dal trasmettitore in watt (W) in base a
quanto dichiarato del produttore del tra-
edeéladistanza
in metri (m).
Le forze di campo provenienti da trasmet-
titori RF fissi, in base a quanto determina-
to da un rilevamento elettromagnetico del
sito?, dovranno essere inferiori al livello di
ita in ogni gamma di :
In prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il seguente (((-)))
A

simbolo si possono verificare
interferenze:
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Tabella 4: Distanze raccomandate tra apparecchiature di comuni-
cazione a radiofrequenza portatili e mobili e il dispositivo

Il dispositivo € indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
i disturbi da RF irradiata sono controllati. L'utente di questo dispositi-
vo pud contribuire a evitare I'interferenza elettromagnetica mantenen-
do una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione a RF
portatili o mobili (trasmettitori) e I'apparecchiatura come consigliato di
seguito, in base alla potenza massima sviluppata dalle apparecchiature
di comunicazione.

Potenza Distanza in base alla frequenza del trasmettitore m
da 150 kHz 80 MHz | da 80 MHz 800 MHz | da 800 MHz 2,5 GHz

nominale del
trasmettitore
w

0.01 N/A 0,12 0,23
0.1 N/A 0,38 0,73
1 N/A 1.2 2,3
10 N/A 3,8 73
100 N/A 12 23

Per trasmettitori con una potenza massima di uscita non riportata nell’elenco di cui
sopra, la distanza di separazione consigliata (d) in metri (m) puo essere calcolata uti-
lizzando la relativa equazione in base alla frequenza del trasmettitore, dove P & la po-
tenza massima del trasmettitore in watt (W) secondo quanto indicato dal produttore.
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica distanza per la gamma a maggiore fre-
quenza.

NOTA 2: Le presenti linee guida potranno non essere applicabili a tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dal riflesso di
strutture, oggetti e persone.
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Instructions to User

Read these instructions carefully before using this equipment. These

instructions describe the operating procedures to be followed strictly.

Failure to follow these instructions can cause measuring abnormality,

equipment damage and personal injury. The manufacturer is NOT re-

sponsible for the safety, reliability and performance issues and any mon-

itoring abnormality, personal injury and equipment damage due to user’s

negligence of the operation instructions. The manufacturer’s warranty

service does not cover such faults.

- The contents contained in this manual are subject to change without

notice.

The uncomfortable or painful feeling may appear if using the device

ceaselessly, especially for the microcirculation barrier patients. It is

recommended that the sensor should not be applied to the same

finger for over 2 hours- If any abnormal condition is found, please

change the position of Pulse Oximeter.

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

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

and tender tissue.

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

the eyes, so the user and the maintenance man, can not stare at the

light.- The Pulse Oximeter is not a treatment device.

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

- Testee’s fingernail can not be too long- Please peruse the relative con-
tent about the clinical restrictions and caution.

1. SAFETY

1.1 Instr i for Safe Operati

- Check the main unit and all accessories periodically to make sure
that there is no visible damage that may affectpatient’s safety and
monitoring performance with regard to sensors and clips. It is recom-
mended that the device should be inspected minimally before each
use. When there is obvious damage, stop using the oximeter.

- Necessary maintenance must be performed by qualifid service tech-
nicians ONLY. Users are not permitted to maintain it by themselves.
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- The oximeter cannot be used together with the devices and accesso-
ries not specified in Use’s Manual.

- Special attention should be paid while the Pulse Oximeter is used
constantly when the ambient temperature over 37°C, burning hurt
may occur because of over-heating of the sensor at this situation.

1.2 Attentions

- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive sub-

stances, explosive materials, high temperature and moisture.

— The device should be kept out of the reach of children.
If the oximeter gets wet, please stop using it and do not resume oper-
ation until it is dry and checked for correct operation. When it is car-
ried from cold environment to warm and humid environment, please
do not use it immediately. Allow at least 15 minutes for Pulse Oximeter
to reach ambient temperature.
DO NOT press the keys on front panel with sharp materials or sharp
points.
High temperature or high pressure steam disinfection to the oximeter
is not permitted. Refer to User’s Manual for instructions of cleaning
and disinfection.
The finger should be put in properly and correctly.
Do not shake the finger. Keep at ease during measurement.
Do not put wet finger directly into sensor.
Do not let anything block the emitting light from the device.
Ensure that there is artery vessel within measuring site where the light
transmits through.
Vigorous exercise and the interference from the electrosurgical device
may affect the measuring accuracy.
If the first reading appears with poor waveform (irregular or not
smooth), then the reading is unlikely true, the more stable value is ex-
pected by waiting for a while, or a restart is needed when necessary.

2. OVERVIEW
SpOs is the saturation percentage of oxygen in the blood, so called Op
concentration in the blood; it is defined by the percentage of oxyhemo-
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globin (HbOy) in the total hemoglobin of the arterial blood. SpO2 is an
important physiological parameter to reflect the respiration function; it is
calculated by the following method:

SpO2 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

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

2.1 Features

Large true color OLED display of SpO> , PR Pulse Bar, Pl & Plethys-
mogram.

Innovative 4 directions display.

Automatic power on/off.

Audible & visible over-limit indication.

Shift parameter display between PR and PI.

2AAA alkaline batteries with low power consumption.

Low battery voltage indication.

Lanyard Hole

Display

Battery Cover

Lock button of _—"]

battery cover

Nameplate

Display Key
Rubber Cushion

Figure 1
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2.2 Major Applications and Scope
The Fingertip Oximeter is compact, convenient to use and carry and
with low power consumption. You just need to put the fingertip into the
sensor of the device, the SpOy value will appear on the screen imme-
diately.
The Fingertip Oximeter can detect SpO2 and pulse rate through pa-
tient’s finger.
This device is applicable to home, hospital (including internal medicine,
surgery, anesthesia, pediatrics, emergency room etc.), oxygen bar, the
community medical center, alpine area and it also can be used before or
after sports, and the like.
This device is not appropriate to be used for continuous mon-
itoring.

2.3 Principle of M

Based on Lamber-Beer law, the light absorbance of a given substance is
directly proportional with its density or concentration. When the light
with certain wavelength emits on human tissue, the measured intensity
of light after absorption, reflecting and attenuation in tissue can reflect
the structure character of the tissue by which the light passes. Due to
that oxygenated hemoglobin (HbOg) and deoxygenated hemoglobin
(Hb) have different absorption character in the spectrum range from red
to infrared light (600nm~1000nm wavelength), by using these character-
istics, SpO2 can be determined. SpO2 measured by this Pulse Oximeter
is the functional oxygen saturation -- a percentage of the hemoglobin
that can transport oxygen. In contrast, hemoximeters report fractional
oxygen saturation - a percentage of all measured hemoglobin, including
dysfunctional hemoglobin, such as carboxyhemoglobin or metahemo-
globin.
Clinical lication of pulse oximeters: SpO> is an important phys-
iological parameter to reflect the respiration and ventilation function,
so SpO2 monitoring used in treatment has become more popular. (For
example, such as monitoring patients with serious respiratory disease,
patients under anesthesia during operation and premature and neo-
natal infants) The status of SpO2 can be determined in timely manner
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by measurement and will allow finding the hypoxemia patient earlier,
thereby preventing or reducing accidental death caused by hypoxia
effectively.

Factors affecting SpO2 measuring accuracy (interference reason)

- Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue.

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

- Excessive patient movement.

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

Exposure to the chamber with High pressure oxygen.

- There is an arterial occlusion proximal to the sensor.

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

Factors causing low SpO2 Measuring value (pathology reason)
- Hypoxemia disease, functional lack of HbO».

- Pigmentation or abnormal oxyhemoglobin level.

- Abnormal oxyhemoglobin variation.

- Methemoglobin disease.

- Sulfhemoglobinemia or arterial occlusion exists near sensor.

- Obvious venous pulsations.

- Peripheral arterial pulsation becomes weak.

- Peripheral blood supply is not enough.

2.4 Caution

A. The finger should be placed properly (see the figure 3 of this manual),
or else it may cause inaccurate measurement.

B. The SpO> sensor and photoelectric receiving tube should be ar-
ranged in a way with the subject’s arteriole in a position there be-
tween.

C. The SpO2 sensor should not be used at a location or limb tied with
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arterial canal or blood pressure cuff or receiving intravenous injec-
tion.

D. Do not fix the SpO2 sensor with adhesive or else it may result in
venous pulsation and inaccurate measure of SpOp.

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

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

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

3. BATTERY INSTALLATION

1. Press the lock button of the battery cover, meanwhile, pull the cover
back and take it out.

2. Refer to Figure 2, insert two AAA size batteries into the battery com-
partment properly.

3.Replace the cover. Please make sure that the batteries are correctly
installed since the incorrect installation may cause the device inoper-
able.

Figure 2
Battery Installation
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4. OPERATION

4.1 Start Measurement

1. Open the clip as shown in Figure 3.

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

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

4.Next enter into data display screen (as shown in Figure 4). The user
can read the values and view the waveform from display screen.

.

Figure 3 Put finger into the Oximeter L——— __

%SpO2 %Sp0O2  @mm

991199,
651|141

Figure 4 A1 Figure 4 A2 Figure 4 B1 Figure 4 B2

v

99 1
%SpO2 ®NE Pl

%SpO2 @mM PR

To)

©
N
(=2
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%SpO2 @ %S$p0O2  wm
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Figure 4 C1 Figure 4 C2 Figure 4 D1 Figure 4 D2

4

%SpO2 AR ploj,

99 141

%SpO2 #mM PR

To)

©
N
=2/

Screen Description:

“%Sp02”: The title of SpOy; “99”: SpOy value, unit:%;

“PR”: The title of Pulse Rate; “65”: Pulse Rate value, unit: bpm (beat
per minute);

“8”: Pulse beat icon;

“F": Pulse bar-graph;

“P1%”: The title of Perfusion Index; “1.4”: Perfusion Index value, unit:
%;;

“ ] ": Battery power indicator.

5. Change display direction
Four directions display alternately. Short time press “Display Key” to
flip the screen 90° each time in a cyclical manner as shown in Figure
4. When the screen displays towards the left side, the plethysmogram
will be viewed.

6. Shift parameter display between PR and PI during measurement Long
time press the “Display Key”, shift the parameter display between PR
and PI. But when the PR is shifted to PI display and no button oper-
ation is performed after 20 seconds, the PI will change to PR display
automatically.
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4.2 Over-limit indication and Beep Silence

When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the limit,

the device will beep automatically and the value which exceeds its limit

will flash on the screen (Refer to chapter 4 for the detailed information).

When the beep sound is activated by over-limit, it will become silent or

d-active at the following situations:

1. The SpO2 and PR value return to normal range.

2. Press Display Key to mute. If this over-limit event persists, the Pulse
Oximeter will resume beeping automatically later in 2 minutes.

3. Remove the finger from the Pulse Oximeter or SpO2 probe.

5. TECHNICAL SPECIFICATIONS
A. SpO2 measurement:
dual-wavelength LED sensor with wavelength:
Red light: 663 nm, Infrared light: 890 nm.
Maximal average optical output power: <1.5mW
Measuring range: 35%~100%
Measuring accuracy:
< 3% for SpO2 range from 70% to 100%
SpO2 low over-limit: 90%
B. Pulse Rate measurement:
Measuring range: 30bpm~240bpm
Measuring accuracy: +2bpm or +2% (whichever is greater)
Pulse Rate over-limit: high over-limit: 120bpm; low over-limit: 50bpm
C. Perfusion Index (PI) Display
Range: 0.2%~20%
D. Audible & visual over-limit indication
When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the limit,
the device will beep automatically and the value which exceeds its
limit will flash on the screen. The Oximeter will shut down automati-
cally in 8 seconds with no signal.
E. Display: Color OLED Display
F. Power supply requirement:
2 x LRO3 (AAA) alkaline batteries
Working voltage: 2.2V~3.3VDC
Operating current: <40mA
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G. Environment requirement
Operating Temperature: 5 ~40°C
Operating Humidity: 30~80%
Atmospheric pressure: 70~106kPa
H. The performance under low perfusion condition
The accuracy of SpO2 and PR measurement still meets the specifica-
tion described above when the pulse modulation amplitude is as low
as 0.6%.
Resistance to ambient light interference:
The accuracy of SpO» and PR measurement still meets the specifi-
cation described above when the device is tested by SpO» simulator
(Fluke Biomedical Index 2 series) while setting the emulating interfer-
ence of sun light and 50Hz/60Hz fluorescent light.
J. Dimensions: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)
Net Weight: 359 (including battery)
K. Classification:
The type of protection against electric shock: Internally powered
equipment.
The degree of protection against electric shock: Type BF applied
parts.
The degree of protection against harmful ingress of liquids: Ordinary
equipment without protection against ingress of water.
Electro-Magnetic Compatibility: Group I, Class B.

6. ACCESSORIES
A. A lanyard

B. Two batteries

C. A carrying pouch
D. A User Manual

Note: The accessories are subject to change. Detailed items and
& quantity see the Packing List.
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7. REPAIR AND MAINTENANCE

The expected service life (not a warranty) of this device is 5 years. In

order to ensure its long service life, please pay attention to the use of

maintenance.

A. Please change the batteries when the low-voltage indicator lightens.

B. Please clean the surface of the device before using. Wipe the device
with 75% alcohol wipes, and then let it dry in air or wipe it dry. Do not
allow liquid to enter the device.

C. Please take out the batteries if the oximeter will not be used for for
any more than 7 days.

D. The recommended storage environment of the device is -20°C to
60°C ambient temperature and 10% to 95% relative humidity with
atmospheric pressure: 50kPa~107.4kPa.

E. The Pulse Oximeter is calibrated in the factory before sale, so there is
no need to calibrate it during its life cycle. However, if it is necessary
to verify its precision routinely, the user can do the verification by
means of SpO» simulator, or it can be done by the local third party
testing house.

7.1 Cleaning and Disinfecting Instruction

Surface-clean sensor with a soft cloth damped with a solution such as
75% isopropyl alcohol, if low-level disinfection is required, use a mild
bleach solution.

Then surface-clean by soft cloth damped ONLY with clean water and
let air dry or wipe it dry.

Caution: Do not sterilize by irradiation steam, or ethylene oxide.

Do not use the Pulse Oximeter if it is damaged visually

High-pressure sterilization cannot be used on the device.

Do not immerse the device in liquid.

It is recommended that the device should be kept in a dry en-
vironment
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8. TROUBLESHOOTING

Trouble Possible Reason Solution

The Sp0 1. The finger is not placed léfrfcﬁfytﬂ;g’f:r: ity

and Pulse Rate
display instable

far enough inside.
2. The finger is shaking or
the patient is moving.

again.
2. Let the patient keep
calm.

Cannot turn on

1. The batteries are
drained or almost drained.
2. The batteries are not

1. Change batteries.
2. Reinstall batteries.

the device inserted properly. 3. Please contact the
3. The device is local service center.
malfunctioning.
1. The device will power
) off automancally when it 1. Normal.
No display gets no signal for 8 s.

2. The batteries are almost
drained.

2. Change batteries.

Declaration of Conformity:
The manufacturer hereby declares that this device complies with the
following standards:

IEC 60601-1
IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 and follows the provisions of the coun-
cil directive MDD93/42/EEC.
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9. KEY OF SYMBOLS

Symbol | Description Symbol | Description
Type BF applied part ﬁ WEEE disposal
Caution: read v | Keep away from
instructions AN b away

N O sunlight

(warnings) carefully
Follow instructions Keep in a cool,
for use dry place

%Sp02

Oxygen saturation

Medical Device
complies with Directive

Serial number

ER[EE a9

(percentage) 93/42/EEC
pr |Puserate Product code
(beats per minute)
v Pulse beat icon Lot number
I‘.|:| Low battery voltage Manufacturer

Date of manufacture

‘ Authorized Representative in Switzerland
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E: Disposal: The product must not be disposed of along with oth-
—

er domestic waste. The users must dispose of this equipment by
bringing it to a specific recycling point for electric and electronic
equipment. For further information on recycling points contact the
local authorities, the local recycling center or the shop where the
product was purchased. If the equipment is not disposed of cor-
rectly, fines or penalties may be applied in accordance with the
national legislation and regulations.

GIMA WARRANTY CONDITIONS

Congratulations for purchasing a GIMA product. This product meets high
qualitative standards both as regards the material and the production.
The warranty is valid for 12 months from the date of supply of GIMA.
During the period of validity of the warranty, GIMA will repair and/or replace
free of charge all the defected parts due to production reasons.

Labor costs and personnel traveling expenses and packaging not includ-
ed.

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

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

The defected products must be returned only to the dealer the product was
purchased from. Products sent to GIMA will be rejected.



.E | I | 1' ‘ FRANCAIS 34

Instructions pour l'utilisateur

Lire ces instructions avec attention avant d’utiliser le produit. Ces

instructions décrivent les procédures opérationnelles a suivre scrupu-

leusement. Une erreur d’application de ces instructions peut causer

une mesure erronée ou un dommage a I'appareil ou a I'utilisateur. Le

constructeur ne peut étre tenu responsable du manque de sécurité,

de fiabilité et de fonctionnement correct ainsi que de toute erreur de

surveillance, de dommages aux personnes et au produit dus & la né-

gligence de I'utilisateur dans la lecture des instructions présentes. La

garantie du producteur ne couvre pas ce type d’éventualité.

- Le contenu de ce manuel peut faire I'objet de modifications sans pré-
avis.

- En utilisant le produit pour une période prolongée et continue on com-

mence & avoir une sensation de géne et de douleur, spécialement

pour les patients avec des problémes circulatoires. Nous recomman-

dons de ne pas appliquer le capteur au méme doigt pour plus de 2

heures.

En présence d’une situation anormale, modifier la position de I'oxy-

meétre de pouls.

- Une enquéte approfondie doit étre menée pour chaque patient avant

de positionner le capteur. Le produit ne doit pas étre positionné sur un

oedeme et sur des tissus mous.

La lumiére ('infrarouge est invisible) émise par le capteur est nuisible

pour les yeux, par conséquent I'utilisateur et le personnel chargé de

I’entretien ne doivent en aucun cas fixer cette lumiere avec les yeux.

L’oxymetre de pouls n’est pas un appareil de traitement.

Le patient ne doit utiliser ni vernis a ongle ni aucun autre type de

cosmétique sur les doigts.

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

Lire attentivement les contenus relatifs aux restrictions cliniques et

aux dangers.
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1. SECURITE

1.1 Instructions pour une utilisation sire

- Controler réguliérement I'unité principale et tous les accessoires pour
s’assurer qu’il n’y a pas de dommages visibles susceptibles de com-
promettre la sécurité du patient et la surveillance en ce qui concerne
les capteurs et les pinces. Il est recommandé d’inspecter I'appareil au
moins avant chaque utilisation.

- L'entretien nécessaire doit étre effectué SEULEMENT par un person-

nel qualifié.

L'utilisateur n’est pas autorisé a effectuer I'entretien.

L'oxymetre ne peut pas étre utilisé avec des appareils et accessoires

autres que ceux indiqués dans le manuel d’utilisation.

Il convient d’étre particuliérement attentif si 'oxymeétre de pouls est

utilisé en permanence & une température ambiante de plus de 37°C ;

en effet, la surchauffe du capteur peut entrainer des brilures.

1.2 Points importants
- Protéger I'oxymétre de pouls contre la poussiere, les vibrations,
& les substances corrosives, le matériel explosif, les hautes tem-
pératures et I'humidité.
- L'appareil doit étre tenu hors de la portée des enfants.
Si 'oxymeétre est mouillé, arréter de I'utiliser et le réutiliser qu’une fois
I'appareil sec et que le bon fonctionnement aura été vérifié. Lorsque
I'appareil est transporté d’un environnement froid & un environnement
chaud et humide, ne pas I'utiliser immédiatement. Attendre au moins
15 minutes pour que I'oxymeétre de pouls atteigne la température am-
biante.
NE PAS APPUYER sur les touches du panneau avant avec des maté-
riaux tranchants ou des pointes.
- NE PAS utiliser de la vapeur a haute température et a haute pression
pour désinfecter I'oxymeétre de pouls.
Se référer au présent manuel pour les instructions concernant le net-
toyage et la désinfection
- Le doigt doit étre inséré correctement
Ne secouez pas votre doigt. Restez calme pendant la mesure.
Ne mettez pas votre doigt humide directement dans le capteur.
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- Ne laissez rien bloquer la lumiére émise par I'appareil.

- Assurez-vous qu'il y a un vaisseau sanguin sur le site de mesure ou la
lumiére se transmet.

- Un exercice intense peut affecter la précision de la mesure.

Si la premiére lecture a une forme d’onde inadéquate (irréguliére ou

non constante), la lecture n’est probablement pas fiable; pour avoir

une valeur stable, attendez un moment ou, si nécessaire, relancez

I'opération.

2. DESCRIPTION GENERALE

La SpO» est le pourcentage de saturation en oxygene dans le sang,
appelée concentration d’Oz dans le sang ; elle est définie par le pour-
centage de I'oxyhémoglobine (HbO2) dans I’'hémoglobine totale du sang
artériel. La SpOz est un parameétre physiologique important pour illustrer
la fonction respiratoire ; elle est calculée par la méthode suivante:

SpO2 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

Les HbO2 sont les oxyhémoglobines (hémoglobines oxygénées), les Hb
sont les hémoglobines qui liberent de 'oxygene.

2.1 Caractéristiques

- Large écran OLED a couleurs réelles pour afficher le SpO», la barre de
fréquence des pulsations, le Pl et la pléthysmographie.

Ecran innovant a 4 directions.

- Interrupteur automatique On/Off.

Indication de limité dépassée au moyen d’un avertissement sonore et
visuel.

Ecran modification des paramétres PR et PI.

- 2 piles alcalines AAA a basse consommation énergétique.

Indication de basse tension pile.
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Orifice pour dragonne

Ecran d’affichage

Couvercle de batterie

Bouton de verrouillage
du couvercle de batterie

Touche d’affichage
Plaque signalétique

Coussin en caoutchouc
Figure 1

2.2 Principales applications et finalités du produit

L’'Oxymetre de Doigt est compact, facile d’utilisation et a transporter et
il a une faible consommation d’énergie. Il suffit d’insérer le bout du doigt
dans le capteur de I'appareil et la valeur de SpOy apparait immédiate-
ment sur 'écran.

L’'Oxymeétre de doigt est en mesure de surveiller la SpOy et la fréquence
cardiaque a travers le doigt du patient. Cet appareil peut étre utilisé aus-
si bien a la maison qu’a I'hépital (y compris médecine interne, chirurgie,
anesthésie, pédiatrie, premier secours, etc.), dans les centres de santé,
et il peut étre en outre utilisé dans les zones alpines et avant ou apres
avoir pratiqué un sport, et dans tous les cas similaires.

Cet appareil n’est pas indiqué pour la surveillance continue.

2.3 Principes de la mesure

Selon la loi de Beer-Lambert, la lumiére absorbée par un milieu donné est
directement proportionnelle a la densité ou a la concentration de ce milieu.
Lorsqu’une lumiére est diffusée avec une certaine longueur d’onde sur
un tissu humain, I'intensité lumineuse enregistrée aprés qu’elle ait été ab-
sorbée, réfléchie et atténuée dans le tissu, peut représenter la nature du
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tissu que la lumiére traverse. Etant donné que I’hémoglobine oxygénée
(HbO») et 'némoglobine désoxygénée (Hb) ont un caractere d’absorp-
tion différent dans la gamme du spectre du rouge a la lumiére infrarouge
(longueur d’onde de 600nm ~ 1000 nm), en utilisant ces caractéristiques,
la SpO2 peut étre déterminée. La SpOp mesurée par I'oxymeétre de pouls
correspond a la saturation fonctionnelle en oxygene, un pourcentage
de 'hémoglobine pouvant transporter 'oxygene. Au contraire, I'oxy-
metre indique la saturation fractionnelle en oxygene, un pourcentage de
toute I’hémoglobine mesurée, y compris I’'hémoglobine dysfonctionnelle
comme la carboxyhémoglobine et la méthémoglobine.

Application clinique des oxymeétres de pouls : La SpO est un para-
métre physiologique important pour tenir compte de la respiration et de
la ventilation pour fonctionner, c’est ainsi que la surveillance de la SpO2
utilisée dans le traitement est devenue plus populaire. (Par exemple,
pour la surveillance des patients atteints de maladies respiratoires
graves, pour les patients sous anesthésie pendant uneopération et pour
les nourrissons prématurés et nouveau-nés) L'état de la SpO» peut étre
rapidement déterminé par des mesures et vous permettra de déceler au
plus tét I’nypoxémie chez le patient, évitant ou diminuant de maniére
efficace les risques de déces accidentels causés par hypoxie.

Facteurs compromettant la précision de la mesure de la SpO2 (&

cause d’interférences)

- Agents de contraste intravasculaires comme le vert d’indocyanine ou

le bleu de méthylene.

Exposition & une lumiére excessive due a des lampes chirurgicales,

des lampes de luminothérapie, des lampes fluorescentes, des lampes

chauffantes a infrarouge ou la lumiére directe du soleil.

- Agents de contraste vasculaires ou utilisés a I'extérieur comme le ver-
nis & ongles ou les colorants pour la peau.

- Mouvements excessifs du patient.

Capteur placé sur un membre ol se trouve déja un brassard pour la

mesure de la pression artérielle, un cathéter artériel ou un dispositif

intravasculaire.

Exposition a une chambre hyperbare.

Occlusion artérielle a proximité du capteur.
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- Contraction des vaisseaux sanguins causée par I’hypercinésie au ni-
veau des vaisseaux périphériques ou par une diminution de la tempé-
rature corporelle.

Facteurs a I'origine d’'une mesure SpO2 basse (raisons patholo-

giques)

- Hypoxémie, carence fonctionnelle en HbOy;

Pigmentation ou taux anormaux d’oxyhémoglobine;

Variation anormale d’oxyhémoglobine

Méthémoglobinémie

- Sulfhémoglobinémie ou occlusion artérielle a proximité du capteur

Pulsations veineuses évidentes

- La pulsation artérielle périphérique devient faible

Approvisionnement en sang périphérique insuffisant

2.4 Précautions

A. Le doigt doit étre positionné de fagon correcte (voir figure 3), pour
éviter une mesure peu précise.

B. Le capteur SpO3 et le lecteur photoélectrique doivent étre position-
nés de maniére a ce que l'artériole du patient se trouve entre les
deux.

C. Le capteur SpO2 ne doit pas étre utilisé sur les membres qui pré-
sentent des canaux artériels avec des problémes, sur lesquels est
placé le brassard a pression artérielle, ou sur lesquels on est en train
de pratiquer une injection intraveineuse.

D. Ne pas fixer le capteur avec un ruban adhésif ou similaire car ceci
pourrait relever la pulsation veineuse et donc fausser la mesure de
SpOy.

E S’assurer que la surface optique soit libre de tout obstacle ou empé-
chement.

F.  Une luminosité ambiante excessive peut fausser le résultat de la me-
sure.

Ceci inclut les lampes fluorescentes, les réchauffeurs infrarouges, la
lumiére directe du soleil, etc.

G. Les mouvements brusques du patient ou une interférence électro-
chirurgicale excessive peuvent fausser la précision de la mesure.
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3. INSTALLATION DE LA PILE
1. Appuyer sur le bouton de blo-

cage du couvercle du com-

partiment piles en le poussant

vers l'arriére et I'enlever.

.En se référant a la figure 2, in-

troduire correctement 2 piles @

AAA dans le compartiment
correspondant.

. Repositionner le couvercle.
S’assurer que les piles sont

installées correctement : une

N

w

mauvaise installation peut en- Insf;?lz'{ﬁ)i
trainer un dysfonctionnement de la pile

du dispositif.

4. FONCTIONNEMENT

4.1 Mesure

1. Ouvrir le clip comme illustré sur la figure 3.

2. Introduire le doigt sur les coussinets en caoutchouc du clip (s’assurer
que le doigt est en bonne position) et fermer le clip.

3 Le dispositif s’allume automatiquement aprés 2 secondes et com-
mence a afficher le numéro de la version du logiciel.

4. Accéder par conséquent a la page d’affichage des données (comme
illustré sur la figure 4). Lutilisateur peut lire les valeurs et observer la
forme de 'onde sur I'écran.

Figure 3 Introduire le doigt dans I'oxymetre
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Description de la page:

“%Sp02”: symbole SpOy; “99”: valeur SpOy, unitéa: %;

“PR”: sigle fréquence pulsations ; « 65 » : valeur fréquence pulsations,
unité : bpm (battements par minute);

“8”: Icone battements cardiaques;

“I”: Graphique a barres pulsations;

“P1%”": sigle indice de perfusion ; « 1,4 » : valeur indice de perfusion,
unité: % ;

“ ”: lindicateur alimentation pile.

5. Modification direction écran
Ecran a 4 directions alternées. Appuyer brievement sur le « bouton
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écran » pour faire tourner la page de 90° a chaque fois comme illustré
sur la figure 4. Avec la page inclinée vers la gauche, I'écran affiche la
pléthysmographie.
6. Ecran modification parametres PR et Pl pendant la mesure.

Appuyer longuement sur le « bouton écran » pour passer de I'affichage
des parametres PR a celui des Pl et inversement. Si toutefois, aprés avoir
modifié I'affichage de PR a Pl aucune opération n’est effectuée dans les
20 secondes, I'écran retournera automatiquement a I'affichage PR.

4.2 Indi de dé, de la limite et arrét du bip
Lors de la mesure, si la valeur de la SpO2 ou la valeur du pouls dépasse
la limite, I'appareil émet un bip automatique et la valeur qui dépasse
sa limite clignote sur I’écran (voir chapitre 4 pour des informations dé-
taillées).

Lorsque le bip sonore de dépassement de la limite est activé, il devien-

dra silencieux ou se désactivera dans I'une des situations suivantes :

1.La valeur de la SpO> et la fréquence cardiaque reviennent a la nor-
male.

2. Appuyer sur la touche d’affichage pour couper le son. Si ces événe-
ments de dépassement de la limite persistent, 'oxymétre de pouls
relancera automatiquement un bip sonore 2 minutes plus tard.

3. Retirer le doigt de I'oxymétre de pouls ou de la sonde SpOs.

5. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
A.Technique de mesure SpO2:
capteur LED a double longueur d’onde, avec longueur d’onde :
Lumiére rouge : 663 nm, lumiére infrarouge : 890 nm.
Puissance de sortie optique moyenne maximale : <1.5mW
Plage de mesure : 35%~100%
Précision de mesure : < 3% pour plage SpO2 comprise entre 70% et
100%
Plage limite de dépassement inférieure SpO» : 90%
B.Mesure fréquence cardiaque:
Plage de mesure : 30bpm~240bpm
Précision de mesure : +2bpm ou +2%, (en fonction de la mesure la
plus élevée).
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Plage limite de dépassement fréquence cardiaque : limite de dépas-
sement supérieure : 120 bpm ; limite de dépassement inférieure :
50bpm
C. Affichage indice de perfusion (Pl)
Intervalle : 0,2%~20%
D. Avertissement sonore et visuel pour dépassement de la limite
Si pendant la mesure, la valeur SpOp ou la valeur de la fréquence des
pulsations dépasse la limite programmée, le dispositif envoie auto-
matiquement le signal d’alarme ou sur I'écran clignote la valeur de
dépassement de la limite. L'oxymetre s’éteint automatiquement apres
8 secondes sans ne donner aucun signal.
E. Ecran: écran OLED a couleurs
F. Besoins en alimentation électrique:
2 piles alcalines LR03 (AAA)
Tension de fonctionnement : 2.2V~3.3VDC
Courant de fonctionnement : <40mA
G. Conditions environnementales
Température de fonctionnement : 5 ~40°C
Humidité opérationnelle : 30~80%
Pression atmosphérique : 70~106kPa
H. Performances en conditions de basse perfusion
La précision de la mesure de SpO» et PR est conforme a ce qui est
spécifié cidessus méme lorsque la modulation d’amplitude de la pul-
sation est égale a 0,6%.
Résistance aux interférences de la lumiére ambiante :
La précision des mesures de SpO» et de PR continue de répondre aux
spécifications décrites ci-dessus lorsque le dispositif est testé par le
simulateur de SpO; (série Fluke Biomedical Index 2) lors du réglage
des interférences d’émulation de la lumiere solaire et de la lumiere
fluorescente 50Hz / 60Hz.
J. Dimensions:
60 mm (longueur) x 33 mm (largeur) x 30 mm (hauteur)
Poids net : 35 g (piles incluses)
K. Classification:
Type de protection contre les décharges électriques : Appareillage a
alimentation interne.
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Degré de protection contre les décharges électriques : Parties appli-
quées de type BF.

Degré de protection contre la pénétration néfaste de liquides : Les ap-
pareils normaux ne sont pas protégés contre la pénétration de I'eau.
Compatibilité électromagnétique : Groupe |, classe B.

6. ACCESSOIRES

A. Une laniere

B. Deux batteries

C. Un sachet

D. Un manuel d’utilisation

Remarque: Les accessoires peuvent étre modifiés. Pour les ar-
ticles et les quantités détaillés, voir la liste de colisage.

7. REPARATION ET ENTRETIEN

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

Afin d’assurer une longue durée de vie a I'appareil, faire attention a son

entretien.

A. Changer les piles dés que I'indicateur de basse tension s’allume.

B Nettoyer la surface de I'appareil avant de I'utiliser. Essuyer I'appareil
avec des lingettes imbibées d’alcool & 75 %, puis le laisser sécher
a I'air ou I'essuyer. Eviter toute pénétration de liquide a I'intérieur de
I'appareil.

C. Retirer les piles en cas d’inutilisation de I'oxymetre de plus de 7 jours.

D Il est recommandé de ranger I'appareil dans un environnement dont
la température est comprise en -20°C et 60°C et dont I'humidité re-
lative est comprise entre 10% et 95% avec une pression atmosphé-
rique de : 50 kPa~107,4 kPa.

E. L'oxymetre de pouls est étalonné en usine avant la vente, il n'est
donc pas nécessaire de I'étalonner durant son cycle de vie. Cepen-
dant, s'il est nécessaire de vérifier sa précision de fagon systéma-
tique, I'utilisateur peut effectuer la vérification par le biais du simu-
lateur de SpOy, ou peut la faire effectuer par un tiers auprés d’un
centre d’essais.
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7.1 Instructions de yage et de désinfecti

Nettoyer la surface du capteur avec un chiffon doux humidifié et une
solution telle que de I'alcool isopropylique & 75 %, si une désinfection
de bas niveau est nécessaire, utiliser une solution d’eau de javel diluée.
Puis nettoyez la surface avec un chiffon doux humidifi€ UNIQUEMENT
et de I'eau claire et laisser sécher a I'air libre ou avec un chiffon.
Attention : Ne pas stériliser par rayonnement, vapeur ou oxyde d’éthy-
léne. Ne pas utiliser I'oxymeétre s'il présente des dommages visuels.

Ne pas utiliser la haute pression pour stériliser I'appareil.
Ne pas plonger I'appareil dans I'eau ou tout autre type de liquide.
Nous recommandons de conserver le produit dans un endroit sec.

8. DIAGNOSTIC

Probleme Cause probable Solution

1. Placer

1. Le doigt n’est pas pla- | correctement le doigt
cé assez loin & I'intérieur. | a I'intérieur puis

Les valeurs de
SpOy et de la fré-
quence cardiaque

e 2. Le doigt tremble essayer a nouveau.
s’affichent de b 9 .
S ou le patient bouge. 2. Laisser le patient
maniere instable.
se calmer.

1. Les piles sont vides

ou presque déchargées. 1. Remplacerles

Impossible 2. Les piles ne sont pas batteries.
d’allumer c;)rrectFe)zment inséréeps 2. Replacer les piles.
I"appareil : 3. Contacter le centre

3. L'appareil ne fonc-

. de service local.
tionne pas correctement.

1. L'appareil s’éteint
automatiquement

- " 1. Normal.
Aucun affichage Iorsqu il ne regoit pas 2. Remplacer
de signal pendant 8 s. .
les piles.

2. Les piles sont presque
déchargées.
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Déclaration de conformité:

Le fabricant déclare par la présente que cet appareil est conforme aux
normes suivantes:

IEC 60601-1

IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 et est conforme aux dispositions de la
directive du Conseil MDD93 / 42 / CEE

9. LEGENDE DES SYMBOLES

Symbole | Description Symbole | Description

Appareil de type BF Disposition DEEE

(B

Attention: lisez

ﬁ attentivement A conserver a I'abri
les instructions

\A
A

Al iy .
4N | de la lumiére du soleil
(avertissements)
@ Suivez les instructions s | A conserver dans un
d’utilisation endroit frais et sec

Dispositif médical
conforme a la
directive 93/42 / CEE

Saturation en oxygéne
(%)

n
m

%Sp02

Fréquence cardiaque

(battements par minute) Code produit

Battement cardiaque Numéro de lot

Tension batterie faible Fabricant

Numéro de série Date de fabrication

| AEhE

E@Dc%

Représentant autorisé en Suisse
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Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté
avec les ordures ménageéres. Les utilisateurs doivent remettre leurs
appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traite-
ment, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

Pour obtenir plus d’informations sur les points de collecte des
équipements a recycler, contactez votre mairie, le service local de
collecte et de traitement des déchets ou le point de vente du pro-
duit. Toute personne contrevenant aux lois nationales en matiére
d’élimination des déchets est passible de sanctions administratives.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

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

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

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

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

La garantie sera révoquée en cas de non respect des prescriptions ci-dessus
et si le numéro de matricule (si présent) résultera avoir été enlevé, effacé ou
altéré. Les produits considérés défectueux doivent étre rendus seulement et
uniquement au revendeur auprés duquel I'achat a été effectué.

Les expéditions qui seront envoyées directement a GIMA seront repoussées.
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Redi loi

fiir den B

Die vorliegenden Anleitungen miissen vor der Benutzung des Produktes

aufmerksam gelesen werden. Diese Anleitungen beschreiben die streng

zu befolgenden Vorgénge bei der Anwendung. Ein Fehler bei der Be-

folgung der vorliegenden Anleitung kann zu falschen Messergebnissen

bzw. zu Schéaden am Gerét oder Verletzungen des Benutzers fiihren.

Der Hersteller haftet weder fir fehlende Sicherheit, Genauigkeit und kor-

rekte Funktion noch fiir Fehler bei Untersuchung sowie Sachschaden

und Verletzungen von Personen, die auf Nachlassigkeit des Benutzers

bzw. fehlender Sorgfalt bei der Befolgung der Bedienungsanleitung

zurlickzufiihren sind.

Die Garantie durch den Hersteller deckt diese Falle nicht.

- Die Inhalte in diesem Handbuch kénnen ohne vorherige Ankiindigung
geéndert werden.

- Bei Verwendung des Produktes Uber ldngere Zeitrdume kénnen ins-

besondere Patienten mit Kreislaufproblemen Schmerz und unan-

genehme Empfindungen wahrnehmen. Es empfiehlt sich daher den

Sensor nicht langer als 2 Stunden am gleichen Finger zu lassen.

Wenn irgendein abnormaler Zustand auftritt, &ndern Sie bitte die Posi-

tion des Pulsoxymeters.

Jeder einzelne Patient muss sich sorgféltigen Untersuchungen unter-

ziehen, bevor der Sensor angelegt wird. Das Produkt darf nicht auf

einem Odem oder weichem Gewebe positioniert werden.

- Das vom Sensor ausgestrahlte Licht (Infrarotstrahlen sind unsichtbar)

ist schadlich fir die Augen. Daher darf wedder der Patient noch das

mit der Wartung beauftragte Personal dieses Licht mit den Augen fi-

xieren.

Das Pulsoxymeter ist kein Therapiegerét.

- Der Patient darf keinen Nagellack noch andere kosmetischen Produk-
te auf den Fingern tragen.

- Der Nagel des Patienten darf nicht zu lang sein.

Die medizinischen Einschrankungen und Gefahren sorgfaltig lesen.
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1. SICHERHEIT

1.1 Hinweise auf eine sichere Verwendung

- Uberpriifen Sie das Hauptgerat und das gesamte Zubehér in regel-
maBigen Abstanden, um sicherzustellen, dass sie keine sichtbaren
Beschédigungen aufweisen, welche die Sicherheit des Patienten
sowie die Uberwachungsleistung in Bezug auf Sensoren und Clips
beeintrachtigen konnten. Es wird empfohlen, das Gerat mindestens
vor jedem Einsatz zu Uberpriifen.

Die notwendige Wartung des Gerétes darf AUSSCHLIESSLICH von
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Das Pulsoxymeter kann nicht zusammen mit Geraten und Zubehor
verwendet werden, die nicht im Benutzerhandbuch angefiihrt werden.
Besondere Aufmerksamkeit gilt dann, wenn das Pulsoxymeter stan-
dig bei einer Umgebungstemperatur von tber 37°C verwendet wird,
das es aufgrund einer Uberhitzung des Sensors in diesem Fall zu Ver-
brennungen kommen kann.

1.2 Wichtige Punkte
- Das Pulsoximeter ist vor Staub, Vibrationen, korrosiven Sub-
stanze, explosiven Materialien, hohen Temperaturen und Feuch-
tigkeit zu schitzen.
Das Gerat sollte auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt
werden.
Wenn das Gerat nass wird, verwenden Sie es bitte nicht mehr und
nehmen Sie es erst dann wieder in Betrieb, wenn es trocken ist und
auf seine Funktionstiichtigkeit geprift wurde. Wenn es aus einer kal-
ten Umgebung in eine warme und feuchte Umgebung getragen wird,
verwenden Sie das Gerat bitte nicht sofort. Lassen Sie dem Pulsoxy-
meter mindestens 15 Minuten Zeit, um die Umgebungstemperatur zu
erreichen.
Driicken Sie die Tasten an der Vorderseite nicht mit scharfen Materia-
lien oder Spitzen.
Das Pulsoximeter darf nicht mit Hochtemperaturdampf und Druck de-
sinfiziert werden. Siehe vorliegende Bedienungsanleitungen beztiglich
der Reinigung und Desinfizierung.
Der Finger muss richtig eingelegt sein.
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Schitteln Sie nicht lhren Finger. Bleiben Sie wéhrend der Messung
ruhig.

Stecken Sie lhren nassen Finger nicht direkt in den Sensor.

- Lassen Sie nichts das vom Gerét ausgestrahlte Licht blockieren.
Stellen Sie sicher, dass sich an der Messstelle, an der das Licht durch-
gelassen wird, ein BlutgefaB befindet.

Intensives Training kann die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

Wenn der erste Messwert eine unzureichende Wellenform aufweist
(unregelmaBig oder nicht konstant), ist der Messwert wahrscheinlich
nicht zuverlassig. Warten Sie eine Weile, um einen stabilen Wert zu
erhalten, oder starten Sie den Vorgang erneut, falls erforderlich.

2. ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

SpOy, ist die prozentuale Sauerstoffsattigung von Sauerstoff des Blutes,
als die so genannten Op-Konzentration im Blut; sie gibt an, wie viele
Prozent des gesamten Hamoglobins im arteriellen Blut mit Sauerstoff
beladen sind (oxygeniertes Hadmoglobin HbO». SpO> ist ein wichtiger
physiologischer Parameter zur Beurteilung der Atemfunktion; sie wird
durch die folgende Methode berechnet:

Sp02 = HbO/(HbO2 +Hb) x 100%

HbO> ist das oxygenierte Hdmoglobin, Hb ist das desoxygenierte Ha-
moglobin.

2.1 Eigenschaften

- Ein groBer OLED-Bildschirm mit reellen Farben fir die Visualisierung
des SpOg, des Balkens fiir die Pulsschlagfrequenz, des Pl und Plet-
hysmographie.

- Automatikschalter On/Off.

Angabe der Uberschrittenen Grenze mittels akustischer und visueller

Anzeige.

Display Parameteranderung PR und PI.

2 Alkalien-Batterien AAA von geringem Energieverbrauch.

- Angabe Tiefspannung der Batterien.
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Trageschlaufenloch

Display-Anzeige

Batterieabdeckung ——

Verriegelungstaste _—
der Batterieabdeckung

Display-Taste

Typenschild

Gummipuffer
Abb. 1
2.2 Wichtige A [ und Ver dung k des Ins-
truments

Das Pulsoximeter ist kompakt, praktisch in seiner Verwendung und im
Transport bei niedrigem Energieverbrauch.

Es muss nur der Finger in den Sensor am Gerat eingefihrt werden und
der Wert fir SpOg erscheint sofort auf dem Bildschirm.

Das Pulsoximenter fiir den Finger ist in der Lage, den Anteil von SpO2
ebenso wie die Herzfrequenz Uber den Finger des Patienten. Dieses
Gerat kann sowohl zu hause als auch im Krankenhaus (einschlieBlich
innere Medizin, Chirurgie, Andsthesie, Padiatrie, Notaufnahme usw.) und
in medizinischen Zentren angewendet werden. AuBerdem kann es in al-
pinen Zonen ebenso wie vor und nach dem Sport und allen ahnlichen
Anwendungsbereichen verwendet werden.

A Dieses Gerét ist nicht fir die Dauerkontrolle geeignet!

2.3 Messgrundlagen

GemaB dem Lambert-Beer-Gesetz ist die Lichtabsorption einer be-
stimmten Substanz direkt proportional mit ihrer Dichte oder Konzent-
ration verbunden.
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Wenn das Licht mit einer bestimmten Wellenldnge auf menschliches Ge-
webe trifft, kann die Intensitét des Lichts nach Absorption, Reflexion
und Dampfung im Gewebe die Struktur des Gewebes, durch welches
das Licht tritt, widerspiegeln.

Da oxygeniertes Hamoglobin (HbO2) und deoxygeniertes Hamoglobin
(Hb) im Lichtspektrum von Rot bis Infrarot (600 nm - 1000 nm Wellenl&n-
ge) eine unterschiedliche Absorption aufweisen, kann durch die Verwen-
dung dieser Merkmale die Sauerstoffsattigung ermittelt werden. Die mit
diesem Pulsoxymeter gemessene SpOs ist die funktionelle Sauerstoff-
séttigung - also wie viel Prozent des gesamten Hamoglobins Sauerstoff
transportieren kénnen. Hemoxymeter hingegen liefern die fraktionelle
Sauerstoffsattigung - also den prozentualen Anteil des gesamten ge-
messenen Hamoglobins, einschlieBlich dysfunktionellem Hamoglobin,
wie Carboxyh&moglobin oder Methdmoglobin.

Die klinische Anwendung von Pulsoxymetern: SpO> ist ein wichti-
ger physiologischer Parameter zur Beurteilung der Atemfunktion und
Lungenventilation, so dass die Uberwachung der Sauerstoffsattigung
zu Behandlungszwecken immer beliebter wird. (Zum Beispiel bei der
Uberwachung von Patienten mit schweren Atemwegserkrankungen,
von Narkosepatienten wéhrend der Operation sowie von Friih- und Neu-
geborenen). Die Sauerstoffsattigung kann rechtzeitig durch Messung
ermittelt werden und erméglicht es, Hypoxamie-Patienten rascher zu
erkennen und dadurch unfallbedingten Tod durch Hypoxie zu vermeiden
oder zu verringern.

Faktoren, die sich auf die Genauigkeit der SpO2-Messung auswir-

ken (Stérungen)

- Intravaskulare Farbstoffe, wie Methylenblau oder Indocyangriin.

- Starke Beleuchtung, wie z. B. OP-Lampen, Bilirubin-Lampen, Leucht-
stofflampen, Infrarot-Heizlampen und direkte Sonneneinstrahlung.

- Vaskulare Farbstoffe oder extern verwendete Vollfarbprodukte wie
Nagellack oder Hautfarbemittel.

- UbermaBige Bewegungen des Patienten.

Positionierung eines Sensors an einer Extremitdt mit Blutdruckman-

schette, arteriellem Katheter, oder intravasaler Injektion.

Die Sauerstoffzufuhr in Druckkammer.
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- Eine arterielle Verschlusskrankheit in der Nahe des Sensors.
- Die Kontraktion der BlutgefédBe durch periphere GefaB-Hyperkinese
oder ein Sinken der Kérpertemperatur.

Faktoren, die zu einem niedrigen SpO2--Messwert fiihren (patho-

logische Griinde)

- Hypoxamie, funktioneller Mangel an HbO».

Pigmentierung oder anormaler Anteil an oxygeniertem Hamoglobin.

Anormale Veranderung des Anteils an oxygeniertem Hamoglobin.

Meth@moglobin.

- Sulfhemoglobinemia oder arterielle Verschlusskrankheit in der Nahe
des Sensors.

- Deutliche venése Pulse.

Die peripheren arteriellen Pulse nehmen ab.

- Die periphere Durchblutung ist nicht ausreichend.

4 Sicherheitsvorkehrungen

. Der Finger muss richtig positioniert sein (siehe Abbildung 3), um eine
ungenaue Messung zu vermeiden.

B. Der Sensor SpO2 und der fotoelektrische Messkopf miissen so
positioniert sein, dass die kleine Arterie des Patienten sich genau
zwischen ihnen befindet.

C. Der Sensor SpO» darf nicht an GliedmaBen verwendet werden, die
problematische Arterien aufweisen, an denen sich ein Blutdruck-
messgerat befindet oder an denen eine endovendse Injektion vor-
genommen werden soll.

D. Den Sensor nicht mit Klebeband oder &hnlichem befestigen, da dies
zu einer Aufnahme der Venenpulsation und damit zu einer falschen
Messung von SpOo flihren kann.

. Sicherstellen, dass die optische Oberflache frei von Hindernissen ist.
Eine zu helle Umgebung kann das Ergebnis der Messung beeinflus-
sen. Dies schlieBt Fluoreszenzlampen, Infrarotstrahler und direktes
Sonnenlicht, usw. ein.

G. Energische Aktionen des Patienten oder eine groBe elektrochirurgi-

sche Interferenz kénnen die Messgenauigkeit verandern.

>N

mm
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3. BATTERIEINSTALLATION
1.Die Blockiertaste des Batte-
riefachdeckels andriicken und

gleichzeitig nach hinten schie-
ben und ihn entfernen.
2.Der Abbildung 2 entspre- @
Ny

chend, zwei Batterien AAA
gleichzeitig korrekt in das ent-
sprechende Fach einsetzen.

3. Den Deckel wieder aufsetzen.
Sicherstellen, dass die Batte-
rien korrekt installiert wurden.
Eine nicht korrekte Installation
kann den Betrieb des Gerétes
behindern.

Abb. 2:
Batterieinstallation

4. BETRIEB

4.1 Messung

1. Die Schelle 6ffnen, wie in der Abbildung 3 dargestellt.

2.Den Finger in die Gummikissen der Schelle einlegen (sicherstellen,
dass sich der Finger in korrekter Position befindet) und die Schelle
schlieBen.

3. Die Vorrichtung schaltet sich automatisch nach 2 Sekunden ein und
visualisiert die Software- Versionsnummer.

4.Dann zum Datenvisualisierungs-Bildschirm zugreifen (wie in der Ab-
bildung 4 dargestellt). Der Benutzer kann die Werte und die Wellen-
form auf dem Displaybildschirm ablesen.

Abb. 3 Den Finger in das Oxymeter einge
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%SpO2 @ %S$p0O2  wm

99 119
651 [14 I

Abb. 4 A2 Abb. 4 B1 Abb. 4 B2

%SpO2 ®EE  Plo,

99 141

%SpO2 #mM PR

%SpO2 %Sp0O2 @M

PI%

651 141

Abb. 4 C1 Abb. 4 C2 Abb. 4 D1 Abb. 4 D2

%SpO2 ®NE Pl

%SpO2 @mM PR

99651 {99651
99 141

Beschreibung der Bildschirmseite:

“%Sp02”: Symbol SpOy; “99”: Wert SpOy, Einheit: %;

“PR”: Kennzeichen Pulsschlagfrequenz; “65”: Wert der Pulsschlagfre-
quenz, Einheit: bpm (Pulsschlage pro Minute);

“8”: lkone Herzschlage

“I": Balkendiagramm der Pulsschlage;

“P1%”: Kennzeichen Durchstrémungszahl; “1.4”: Wert Durchstrémungs-
zahl Einheit: %;

”: Angabe Batterieversorgung.

5. Anderung Bildschirmrichtung
Bildschirm mit 4 abwechselnden Richtungen. Durch kurzes An-
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dricken der ,Display- Taste“ kann der Bildschirm jedes Mal um 90°
gedreht werden, wie in der Abbildung 4 dargestellt. Wird der Bild-
schirm nach links geneigt, wird die Plethysmographie visualisiert.

6.Display Parameterénderung PR und Pl wahrend des Messens Die
,Display-Taste* ldnger andriicken um von der Visualisierung der
PR-Parametr zur Visualisierung der Pl-Parameter und umgekehrt
tiberzugehen. Sollte jedoch nach der Anderung von PR auf Pl keine
Visualisierung nach 20 Sekunden erscheinen, wird das Display auto-
matisch zur PR-Visualisierung zurlickgehen.

4.2 Grenzwert-A ige und A halten des Signal

Wenn der SpOo--Wert oder die Pulsfrequenz beim Messen den Gren-

zwert Uberschreiten, piept das Gerét automatisch und der den Gren-

zwert Uberschreitende Wert blinkt auf dem Bildschirm auf (siehe Kapitel

4 fur ausfuhrliche Informationen).

Wenn der Signalton durch ein Uberschreiten des Grenzwerts aktiviert

wurde, wird er durch die folgenden Umsténde ausgeschaltet oder de-

aktiviert:

1. Die SpO2- und PR-Werte kehren zurtick in den Normalbereich.

2.Driicken Sie die DISPLAY-Taste, um den Piepston auszuschalten.
Wenn der Grenzwert weiterhin tiberschritten werden sollte, beginnt
das Pulsoxymeter nach 2 Minuten erneut zu piepsen.

3.Nehmen Sie den Finger vom Pulsoxymeter oder der SpO2-Sonde.

5. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

A. SpO2-Messungstechnik:

LED-Fihler von doppelter Wellenlange, mit Wellenldnge: Rotes Licht:
663 nm, infrarotes Licht: 890 nm.
Maximale Durchschnitts-Ausgangsleistung: <1.5mW; Messungs-Ran-
ge: 35%~100%;
Messungsprézision: < 3% pro Range SpO inbegriffen zwischen 70%
und 100% B
Range der unteren Uberschreitungsgrenze SpOz: 90%

B. Messung der Herzschlage:
Messungs-Range: 30bpm~240bpm
Messungsprézision: +2bpm bzw. +2%, (Je nach der héheren)
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Range Uberschreitungsgrenze Herzschlagfrequenz: Obere Uber-
schreitungsgrenze )
Herzschlagfrequenz: 120 Herzschldge pro Minute; Unterer Uber-
schreitungswert: 50 Herzschlage pro Minute.

C. Visualisierung der Durchstromungszahl (Pl)

Intervall: 0.2%~20%

D. Akustischer und visueller Hinweis der Grenzeniiberschreitung
Wird wéhrend der Messung der eingestellte SpO2-Wert bzw. der Wert
der Pulsschlagfrequenz tiberschritten, wird das Gerat automatisch ein
Alarmsignal senden und auf dem Bildschirm wird der Uberschrittene
Grenzwert blinken.

Das Oxymeter wird sich automatisch nach 8 Sekunden ausschalten
und kein Signal abgeben.

E. Bildschirm: OLED-Farbbildschirm

F. Anforderungen fiir die elektrische Versorgung:

2 Alkalien-Batterien LRO3 (AAA); Betriebsspannung: 2.2V~3.3VDC;
Betriebsstrom: <40mA

G. Anforderungen fiir die Umwelt
Betriebstemperatur: 5 ~40°C; Betriebsfeuchtigkeit: 30~80%; Atmo-
spharendruck: 70~106kPa

H. Performance bei niedrigen Zuflusszustand

Die Messungsprazision von SpO2 und PR entspricht den oben be-
schriebenen Angaben auch wenn die Amplitudenmodulation der
Pulsation bei 0,6% liegt.

. Resistenz gegen Umgebungslichtinterferenz:

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

. Abmessungen: 60 mm (Lange) x 33 mm (Breite) x 30 mm (Hohe)

Nettogewicht: 35g (Batterien inbegriffen)

K. Klassifizierung:

Schutzart gegen Stromschlédge: Gerét mit Innenversorgung.
Schutzgrad gegen Stromschlédge: Befestigte Teile vom Typ BF.
Schutzgrad gegen schadliches Eindringen von Flissigkeiten: Die nor-

(=
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malen Geréte sind nicht gegen Wassereindringen geschiitzt.
Elektromagnetische Kompatibilitat: Gruppe |, Klasse B.

6. ZUBEHORE

A. Eine Schnur

B. Zwei Batterien

C. Ein Beutel

D. Eine Gebrauchsanwesung

Bemerkung: Die Zubehdre kénnen geandert werden. Hinsichtlich
der Artikel und der Menge im Detail, siehe die Packing List.

7. REPARATUR UND WARTUNG

Die zu erwartende Lebensdauer (keine Garantie) dieses Geréts ist 5 Jah-

re. Um eine lange Lebensdauer zu gewéhrleisten, achten Sie bitte auf

eine korrekte Wartung.

A. Bitte tauschen Sie die Batterien aus, wenn die Batteriestand-Anzeige
leuchtet.

B. Bitte reinigen Sie die Oberflache des Geréts, bevor Sie es verwen-
den. Reinigen Sie das Gerat mit 75-%-Alkoholtupfern und lassen
Sie es dann trocknen oder wischen Sie es trocken ab. Es darf keine
Flissigkeit in das Gerét eindringen.

C. Entnehmen Sie die Batterien, wenn das Pulsoxymeter fir mehr als 7
Tage nicht verwendet wird.

D. Die empfohlenen Aufbewahrungsbedingungen fiir das Gerat betra-
gen eine Umgebungstemperatur von -20°C bis 60°C bei einer re-
lativen Luftfeuchte von 10% bis 95% und einem atmosphérischen
Druck von 50 kPa~ 107,4 kPa.

E. Das Pulsoxymeter wird vom Hersteller vor dem Verkauf kalibriert, es
muss wahrend seines Lebenszyklus nicht mehr kalibriert werden.
Wenn die Genauigkeit des Gerats dennoch regelmaBig Uberpriift
werden muss, kann der Benutzer dies unter Zuhilfenahme eines
Sp0,-Simulators tun, oder die Uberpriifung kann von einem exter-
nen Priiflabor vor Ort vorgenommen werden.
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7.1 Reini und Desinfekti

Reinigen Sie die Oberflache des Sensors mit einem weichen Tuch, das
in eine Losung, wie 75-%igen Isopropylalkohol getaucht wird; wenn nur
ein niedriger Grad an Desinfektion notwendig ist, kdnnen Sie eine milche
Bleiche verwenden.

Reinigen Sie die Oberflache dann mit einem weichen Tuch, das NUR in
sauberes Wasser getaucht wurde, und lassen Sie sie lufttrocknen oder
wischen Sie sie mit einem Tuch trocken.

Vorsicht: Nicht mit Dampfstrahler oder Ethylenoxid sterilisieren. Verwen-
den Sie das Pulsoxymeter nicht, wenn es erkennbare Schaden aufweist.

Gerét nicht bei Hochdruck sterilisieren. Gerét nicht in Fliissigkeit

tauchen. Es wird empfohlen, das Gerat in trockener Umgebung
aufzubewahren.

8. DIAGNOSE

3. Das Gerat funktioniert
nicht.

Problem Mdégliche Ursache Lésung
. 1. Der Finger wurde nicht | 1. Positionieren Sie den
Eﬁs?rzoﬁ erL:;—d weit genug nach innen Finger richtig und ver-
Anzei gist geschoben. suchen Sie es erneut.
instabg?l 2. Der Finger zittert oder |2. Lassen Sie den
der Patient bewegt sich. | Patienten beruhigen.
1. Die Batterien sind leer 1B ¥¥e9hseln Sie die
. oder fast leer. 2aser|en asgs.d‘ B
Qas Gfsrat h 2. Die Batterien sind - etzen e die atte-
lasst sich nicht nicht richtia eingeleat rien erneut ein.
einschalten 9 einge egl. 3. Wenden Sie sich an

den ortlichen Kunden-
dienst.

Keine Anzeige

1. Das Gerat schaltet
sich automatisch aus,
wenn es fiir 8 Sekunden
kein Signal erhalt.

2. Die Batterien sind fast
leer.

1. Normal.
2. Wechseln Sie die
Batterien aus.
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Konformitatserklarung:

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

IEC 60601-1

IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 erfilllt die Bestimmungen der Richtlinie
MDD93 / 42 / CEE des Rates

9. SYMBOLERKLARUNG

Symbole | Beschreibung Symbole | Beschreibung

Geréatetyp BF ﬁ: Beseitigung WEEE

—
j Achtung: Anweisungen e

(Warings) sorgfélt ¥ | Vor Sonneneinstrah-
lesen 9 gtaltig AN lung geschiitzt lagern

@ Folgen Sie den An einem kiihlen und
Anweisungen T trockenen Ort lagern

. Medizinprodukt
%SpOs ﬁ,ﬁ‘;ﬁ;ﬁfﬁ:ﬁ;"gung C € | gemaB Richtiinie
93/42/CEE

Pulsfrequenz

PR (Schlage pro Minute) Erzeugniscode
¥ | Puls-Symbol Chargennummer
Niedrige

] Batteriespannung “

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

‘ Autorisierter Vertreter in der Schweiz
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E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmull
—

entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der
zu vernichtenden Gerdte kiimmern, indem er sie zu einem ge-
kennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen
Geréten bring. Fiir weitere Informationen beziiglich der Sammel-
punkte, bitten wir Sie, lhre zustdndige Gemeinde, oder den lokalen
Miillentsorgungsservice oder das Fachgeschéft, bei dem Sie das
Gerét erworben haben zu kontaktieren.

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

GARANTIEBEDINGUNGEN GIMA

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

Die Garantiezeit betragt 12 Monate ab der Lieferung durch die GIMA. Wah-
rend dem Giiltigkeitszeitraum der Garantie wird kostenlos fiir den Ersatz
bzw. die Reparatur aller defekten Teile aufgrund von gepriiften Herstel-
lungsfehlern gesorgt. Ausgenommen sind Arbeitskosten oder eventuelle
Transport oder Verpackungskosten. Ausgeschlossen von der Garantie sind
alle dem VerschleiB unterliegenden Teile. Die Reparatur bzw. der Ersatz
hat keinerlei Auswirkung auf eine Verlangerung der Garantiezeit. Die Ga-
rantie ist nicht glltig im Falle von: Reparaturen, die durch nicht befugtes
Personal ausgefiihrt wurden oder ohne Originalersatzteile, Schaden, die
durch Nachlassigkeit, StoBe oder nicht zuldssigen Gebrauch hervorgeru-
fen werden.

GIMA Ubernimmt keine Haftung fir Fehlfunktionen von elektronischen
Geraten oder Software, die durch duBere Einwirkungen wie Temperatur-
schwankungen, elektromagnetische Felder, Radiointerferenzen usw. auf-
treten kénnen. Die Garantie verfallt, wenn das oben genannte nicht beach-
tet wird, bzw. wenn die Matrikelnummer entfernt oder verandert wurde. Die
als schadhaft angesehenen Produkte durfen ausschlieBlich dem Vertrags-
héndler tibergeben werden, bei dem sie erworben wurden.

Speditionen direkt an die Firma GIMA werden abgelehnt. Bei der Abnah-
me, Léschung oder Anderung der Kennnummer erlischt die Garantie. Die
als defekt geltenden Gerate sind nur dem Handler zu tbergeben, bei dem
der Kauf erfolgte. An uns direkt gerichtete Sendungen werden abgelehnt.
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Instrucciones para el usuario

Leer estas instrucciones con atencion antes de utilizar el producto. Es-

tas instrucciones describen los procedimientos operativos que han de

seguirse rigurosamente. Un error al seguir estas instrucciones puede

causar una medicién equivocada o un dafio al aparato o al usuario. El

constructor no es responsable de la falta de seguridad, credibilidad y

funcionamiento correcto asi como de cualquier error de monitorizacion,

dafios a las personas y al producto debidos a la desatencion del usuario

al leer las presentes instrucciones. La garantia del productor no cubre

este tipo de eventualidades.

- El contenido de este manual esta sujeto a cambios sin previo aviso.

Utilizando por mucho tiempo y continuamente el producto se em-

pieza a sentir una sensaciéon de molestia y dolor, especialmente en

pacientes con problemas circulatorios.

Se recomienda no tener el sensor aplicado al mismo dedo por mas de

2 horas.

Si se encuentra alguna condicién anormal, por favor cambie la posi-

cion del Oximetro de Pulso.

Para cada paciente hay que efectuar una indagacién mas esmeradas

antes de posicionar el sensor. El producto no ha de ser colocado en

un edema y en tejidos.

- La luz (el infrarrojo es invisible) emitida por el sensor es dafina para

los ojos, por lo tanto el usuario y el personal del mantenimiento en

ningun caso tienen que fijar esta luz con los ojos.

El Oximetro de Pulso no es un dispositivo de tratamiento.

El paciente no tiene que utilizar esmalte para las ufias ni ningin otro

tipo de cosmético en los dedos.

La ufia del paciente no tiene que ser demasiado larga.

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




63 ESPANOL

1. SEGURIDAD

1.1 Instrucciones para una utilizaciéon segura

- Compruebe la unidad principal y todos los accesorios periédicamen-
te para asegurarse de que no haya dafos visibles que puedan afectar
a la seguridad del paciente y monitorizar el rendimiento con respecto
a los sensores y clips.

Se recomienda que el dispositivo debe ser inspeccionado nimiamen-
te antes de cada uso.

El mantenimiento necesario ha de ser efectuado SOLO por personal
cualificado.

El usuario no esta autorizado al mantenimiento.

El oximetro no puede ser utilizado con dispositivos y accesorios no
especificados en el Manual del usuario.

Se debe prestar especial atencién mientras se utiliza el Oximetro de
pulso constantemente cuando la temperatura ambiente sea superior
a 37°C, ya que puede haber peligro de quemaduras al producirse un
exceso de calentamiento del sensor por esta situacion.

1.2 Puntos importantes
- Mantener el pulsioximetro lejos de polvo, vibraciones, sustan-
cias corrosivas, materiales explosivos, altas temperaturas y hu-
medad.
- El dispositivo debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Si el oximetro se moja, por favor, deje de usarlo y no reanude la ope-
racién hasta que se seque y compruebe su correcto funcionamiento.
Cuando es transportado de un ambiente frio a calido y humedo, por
favor no lo utilice inmediatamente. Espere al menos 15 minutos para
que el Oximetro de Pulso alcance la temperatura ambiente.
NO presione las teclas del panel frontal con materiales afilados o pun-
tas afiladas.
NO esta permitido desinfectar el pulsioximetro con vapor a alta tem-
peratura y presion.
Hacer referencia al presente manual para las instrucciones sobre lim-
pieza y desinfeccion.
El dedo debe estar insertado correctamente.
No sacuda su dedo. Mantén la calma durante la medicion.
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No ponga su dedo mojado directamente en el sensor.

- No permita que nada bloquee la luz emitida por el dispositivo.
Aseglrese de que haya un vaso sanguineo en el sitio de medicion
donde la luz est4 transmitiendo.

El ejercicio intenso puede afectar la precision de la medicion.

- Si la primera lectura tiene una forma de onda inadecuada (irregular
0 no constante), es probable que la lectura no sea confiable; para
que un valor estable espere un tiempo o, si es necesario, reinicie la
operacion.

2. DESCRIPCION GENERAL

EI SpO> es el porcentaje de saturacion de oxigeno en la sangre, llamado
concentracion de Oz en la sangre; se define por el porcentaje de oxihe-
moglobina (HbOy) en la hemoglobina total de la sangre arterial. El SpO2
es un importante parametro fisiologico para reflejar la funcion respirato-
ria; se calcula mediante el siguiente método:

Sp02 = HbO/ (HbO3 +Hb)x100%

HbO> son las oxihemoglobinas (hemoglobina oxigenada), Hb son aque-
llas hemoglobinas que liberan oxigeno.

2.1 Caracteristicas

- Amplia pantalla OLED en color real para visualizacion SpOo, barra
frecuencia del pulso, Pl y Pletismografia.

- Pantalla innovadora de 4 direcciones.

Interruptor automatico On/Off.

- Indicacién de limite superado mediante aviso sonoro y luminoso

Pantalla cambio parametros PRy PI.

- 2 pilas alcalinas AAA de bajo consumo energético.

Indicacion de baja tension pilas.
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Orificio para cordén

Pantalla
de visualizacion

Tapa de la bateria

Boton de bloqueo —
de la tapa de la bateria

Tecla de pantalla

Placa

Amortiguador de goma

Figura 1

2.2 Principal plicaci y objetivo del product

El Pulsioximetro de Dedo es compacto, practico de utilizar y transportar
y con un bajo consumo energético.

Solo hay que introducir la punta del dedo en el sensor del aparato y el
valor de SpO2 aparece inmediatamente en el visor digital.

El Pulsioximetro de dedo es capaz de monitorizar la SpO> y la frecuen-
cia cardiaca a través del dedo del paciente. Este aparato se puede utili-
zar tanto en casa como en hospital (incluidas medicina interna, cirugia,
anestesia, pediatria, urgencias, etc.), en los centros médicos, y ademas
se puede utilizar en zonas alpinas y antes y después de haber practica-
do deporte, y en todos los casos similares.

A Este aparato no esta indicado para la monitorizacion en continuo.

2.3 Principios de la dicio

En base a la ley de Beer-Lambert, la abosricon de la luz de una sus-
tancia determinada es directamente proporcional a su densidad o con-
centracion. Cuando la luz con una determinada longitud de onda se
emite sobre el tejido humano, la intensidad medida de la luz después
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de la absorcion, que refleja una atenuacion en el tejido, puede reflejar el
caracter de la estructura del tejido que atraviesa la luz.

Debido a que la hemoglobina oxigenada (HbOs) y la hemoglobi-
na desoxigenada (Hb) tienen diferentes caracteres de absorciéon en
el rango del espectro de luz roja a luz infrarroja (longitud de onda
600nm~1000nm), puede determinarse la SpO2 utilizando estas caracte-
risticas. La SpO2 medida por este Oximetro de Pulso es la saturacion de
oxigeno funcional; un porcentaje de hemoglobina que puede transpor-
tar oxigeno. Por el contrario, los hemoximetros registran la saturacion
de oxigeno fraccional; un porcentaje de todas las hemoglobinas medi-
das, incluidas las hemoglobinas disfuncionales, como la carboxihemog-
lobina o la metahemoglobina.

Aplicacion clinica de los oximetros de pulso: El SpOy es un importan-
te parametro fisioldgico para reflejar la funcién de respiracién y de ven-
tilacion, por lo que la monitorizacién de SpO» utilizada en el tratamiento
se ha vuelto mas popular. (Por ejemplo, como en la monitorizaciéon de
pacientes con enfermedades respiratorias graves, pacientes bajo anes-
tesia durante una operacién y en prematuros y neonatos). El estado de
SpO;y se puede determinar de manera oportuna mediante la medicion
y permitira encontrar al paciente con hipoxemia antes, con en fin de
prevenir o reducir accidentalmente las muertes causadas por la hipoxia
de manera eficaz.

Factores que afectan a la precision de medicion del SpO2 (razén de

interferencia)

Colorantes intravasculares como la indocianina verde o el azul de me-

tileno.

Exposicion a una iluminacién excesiva, como lamparas quirirgicas,

lamparas de bilirrubina, luces fluorescentes, lamparas de calor infra-

rrojas o luz solar directa.

- Colorantes vasculares o productos para dar color externamente
como esmalte de uias o de cuidado para el color de la piel.

- Movimiento en exceso del paciente.

Colocacién del sensor en una extremidad con un manguito de presién

sanguinea, un catéter arterial o una linea intravascular.
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- Exposicién a la camara con oxigeno a alta presion.

- Existe una oclusion arterial préxima al sensor.

- Contraccion de los vasos sanguineos debido a hiperquinesias en los
vasos periféricos o disminucion de la temperatura corporal.

Factores que causan un valor de medicion SpO2 bajo (razén pato-
légica)

- Enfermedad de hipoxemia, carencia funcional de HbOs2.

- Pigmentacion o nivel anormal de oxihemoglobina.

- Variacion anormal de oxihemoglobina.

- Enfermedad de metahemoglobina.

- Sulfohemoglobinemia u oclusion arterial cerca del sensor.

- Pulsaciones venosas visibles.

- La pulsacién arterial periférica se vuelve débil.

- El suministro de sangre periférico no es suficiente.

2.4 Precauciones

A. Eldedo ha de ser colocado apropiadamente (ver figura 3), para evitar
una medicion poco esmerada.

B. Elsensor SpOz y el lector fotoeléctrico tiene que estar colocados de
modo que la arteriola del paciente se halle en medio de éstos.

C. Elsensor SpO2 no se tiene que utilizar en extremidades que presen-
ten canales arteriosos con problemas, en las que se hayan aplicado
el brazalete para medir la presion cardiaca, o en la que se esté efec-
tuando una inyeccion intravenosa.

D. No fijar el sensor con una cinta adhesiva o algo similar ya que esto
podria causar la deteccién del latido venoso y por lo tanto una me-
dicién equivocada de SpO.

E. Asegurarse de que la superficie dptica esté libre de cualquier obsta-
culo o impedimento.

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

G. Acciones enérgicas del paciente o una excesiva interferencia elec-
troquirdrgica pueden alterar la precisién de la medicion.
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3. INSTALACION DE LA PILA
1.Pulse el boton de bloqueo de
la tapa del compartimiento de

las pilas, empujandola con-
temporaneamente hacia atras
y retirela. @

Ny

2.Haciendo referencia a la Fi-
gura 2, introduzca correcta-
mente dos pilas AAA en su
compartimiento.

3. Vuelva a colocar la tapa.
Asegurese de que las pilas es-

) Figura 2
tén colocadas correctamente: Instalacién
su instalacion incorrecta pue- de la pila

de impedir el funcionamiento
del dispositivo.

4. FUNCIONAMIENTO

4.1 Medicion

1. Abra la clip como se muestra en la Figura 3.

2. Introduzca el dedo en las almohadillas de goma del clip (asegUrese de
que el dedo se encuentre en posicion correcta) y cierre el clip.

3. El dispositivo se enciende automéaticamente después de 2 segundos
y comienza a mostrar el nimero de la version del software.

4. A continuacion entre en la pantalla de visualizacién de datos (como se
muestra en la Figura 4). El usuario puede leer los valores y observar la
forma de la onda en la pantalla.

Figura 3: Introduzca el dedo en el oximetro ==
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Descripcion del pantallazo:

“%Sp02”: simbolo SpOy; “99”: valor SpOy, unidad: %;

“PR”: sigla frecuencia pulsos; “65”: valor frecuencia pulsos, unidad:
bpm (latidos por minuto);

“¥”: Icono latidos del corazén;

“I”: Diagrama de barras pulsos;

“P1%”": sigla indice de perfusion; “1.4”: valor indice de perfusion, uni-
dad: %;

“ -| ”: Indicador alimentacion pila.

5. Cambiar direccion pantalla
Pantalla de 4 direcciones alternas. Pulse brevemente la “Tecla Panta-
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lla” para girar la pantalla cada vez en 90°, como se muestra en la Fi-
gura 4. Con la pantalla inclinada hacia la izquierda, la pantalla muestra
la pletismografia.

6. Pantalla cambio parametros PR y Pl durante la medicion Mantenga
pulsada la “Tecla Pantalla” para pasar de la visualizaciéon de los pa-
rametros PR a la de Pl y viceversa. Sin embargo, si tras cambiar la
visualizacién de PR a Pl no se realiza ninguna operacién dentro de 20
segundos, la pantalla volvera automaticamente a la visualizacion PR.

4.2 Indicacién del limite excesivo y pitido de silencio

Al realizar la medicion, si el valor de SpO» o el valor de la frecuencia del

pulso excede el limite, el dispositivo emitira un pitido automaticamente

y el valor que excede su limite parpadeara en la pantalla (consulte el

capitulo 4 para obtener informacion detallada).

Cuando el pitido se activa por limite excesivo, se volvera silencioso o

desactivado en las siguientes situaciones:

1. El valor de SpO2 y PR volver al rango normal.

2. Pulse tecla de pantalla para ponerlo en silencio. Si el limite excesivo
persiste, el Oximetro de Pulso volver a pitar automaticamente des-
pués de 2 minutos.

3. Retire el dedo del Oximetro de Pulso o sonda SpO».

5. ESPECIFICACIONES
A. Técnica de Medicion SpOa2:
sensor LED de doble longitud de onda, con longitud de onda:
Luz roja: 663 nm, luz infrarroja: 890 nm.
Potencia de salida dptica media maxima: <1.5mwW
Rango de medicién 35%~100%
Precisiéon de medicién < 3% para rango SpOz incluido entre 70% y
100%
Rango limite de superacién inferior SpO2: 90%
B. Medicién frecuencia cardiaca:
Rango de medicién 30bpm-~240bpm
Precision de medicion: +2bpm o +2%, (segun la que sea mayor.)
Rango limite de superacién frecuencia cardiaca: limite de superacion
superior:
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120bpm; limite de superacion inferior: 50bpm
C. Visualizacién indice de perfusion (Pl)
Intervalo: 0.2%~20%
D. Aviso sonoro y luminoso por superacién del limite
Si durante la medicién, el valor SpO2 o el valor de la frecuencia de
los pulsos supera el limite establecido, el dispositivo enviara auto-
maticamente la sefial de alarma y en la pantalla parpadeara el valor
de superacion del limite. El oximetro se apagara automaticamente
después de 8 segundos sin dar ninguna sefial.
E. Pantalla: pantalla OLED en color
F. Requisitos de alimentacion eléctrica:
2 pilas alcalinas LR03 (AAA)
Voltaje de funcionamiento: 2.2V~3.3VDC
Corriente de funcionamiento: <40mA
G. Requisitos ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5 ~40°C
Humedad de funcionamiento: 30~80%
Presion atmosférica: 70~106kPa
H. Rendimiento en condiciones de perfusién baja
La precisién de la medicién de SpO» y PR es conforme a lo que se ha
especificado anteriormente, incluso cuando la modulacién de ampli-
tud del pulso es igual a 0,6%.
. Resistencia a las interferencias de la luz ambiental:
La precision de la medicion de SpOy y PR continta a satisfacer las
especificaciones descritas cuando el dispositivo es probado por el
simulador SpO> (serie Fluke Biomedical Index 2) mientras configura la
interferencia de emulacion de la luz solar y de la luz fluorescente 50Hz
/ 60Hz.
J. Dimensiones: 60 mm (largo) x 33 mm (ancho) x 30 mm (alto)
Peso neto: 35g (incluyendo las pilas)
K. Clasificacion:
Tipo de proteccion contra sacudidas eléctricas: Equipo de alimenta-
cion interna.
Grado de proteccion contra sacudidas eléctricas: Partes aplicadas de
tipo BF.
Grado de proteccion contra la entrada dafina de liquidos: Los apara-
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tos normales no estan protegidos contra la entrada de agua.
Compatibilidad electromagnética: Grupo |, clase B.

6. ACCESORIOS
A. Un cordén

B. Dos pilas

C. Una bolsa

D. Un manual de uso

Nota: Los accesorios estan sujetos a cambios. Para los articulos
las cantidades en detalle, véase la Lista de Empaque.

7. REPARACION Y MANTENIMIENTO

La vida util esperada (no una garantia) de este dispositivo es de 5 afios.

Para garantizar una mayor vida Util, preste atencion al uso del mante-

nimiento.

A.Cambie las baterias cuando el indicador de bajo voltaje se ilumine.

B.Limpie la superficie del dispositivo antes de su uso. Limpie el dispo-
sitivo con toallitas de alcohol al 75% y, a continuacion, déjelo secar al
aire o séquelo. No permita que entre liquido en el dispositivo.

C.Por favor, saque las baterias si el oximetro no se utilizan durante mas
de 7 dias.

D.El entorno de almacenamiento recomendado del dispositivo es de
-20°C a 60°C de temperatura ambiente y de 10% a 95% de humedad
relativa con presion atmosférica: 50kPa~107.4kPa.

E.El Oximetro de Pulso esta calibrado de fabrica antes de su venta, por
lo que no es necesario calibrarlo durante su ciclo de vida. Sin embar-
go, si es necesario verificar su precision de forma rutinaria, el usuario
puede realizar la verificacion a través del simulador SpO2 o se puede
hacer a través de terceros en un local.

7.1 Instr i de limpieza y desinfecci6

Limpie la superficie del sensor con un pafio suave humedecido con una
solucién de alcohol isopropilico al 75%, si es necesaria la desinfeccion
de bajo nivel, use una solucién suave de lejia.
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A continuacién, limpie la superficie con un pafio suave humedecido
SOLO con agua limpia y deje secar al aire o séquela.

Precaucion: No esterilice por irradiacion, vapor u éxido de etileno.

No utilice el Oximetro de Pulso si esta dafiado visualmente.

No esterilizar el aparato con alta presion.
No sumergir el aparato en ningun tipo de liquido.
Se recomienda mantener el producto en un ambiente seco.

8. DIAGNOSTICO

Problema Causa posible Solucion
EI SpO2 1. El dedo no esta lo 1. Coloque el dedo
y la frecuencia | suficientemente dentro. correctamente dentro y
de pulso 2. El dedo est4 temblando | vuelva a intentarlo.
se muestran o el paciente se esta 2. Deje que el paciente
inestables. moviendo. se mantenga quieto.
1. Las baterias estan 1. Cambie las baterias.
No se puede agotadas o pasi agotadas. | 2. Vuglva a colocar las
encender el 2. Las baterias no se han baterlas.
dispositivo colocado correctamente. | 3. Péngase en contacto
3. El dispositivo no con el centro de
funciona bien. servicio local.
1. El dispositivo se
apagara automaticamente
\';‘:r Sei puede cugndo no recibe ninguna |1. Norma}l. ’
la pantalla sefial durante 8 s. 2. Cambie las baterias.
2. Las baterias estan casi
agotada.
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Declaracién de conformidad:

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

IEC 60601-1

IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 cumple con las disposiciones de la
Directiva del Consejo MDD93 / 42 / CEE

9. SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

Simbolo | Descripcion Simbolo | Descripcion
Aparato de tipo BF E Disposicion WEEE
—
.Precaucllon: lea las =< | Conservar al amparo
instrucciones (adverten- ZN
O de la luz solar

cias) cuidadosamente

@ Siga las instrucciones Conservar en un
de uso j lugar fresco y seco

Dispositivo médico

Saturacion de oxigeno S
0
%Sp02 (porcentaje) c E Zgg/;:; /aCI)?E EDlrectlva
PR Frecuencia de pulso Cédigo producto

(latidos por minuto)
v Icono del latido

LOT| |Numero de lote

de pulso
D Voltaje de bateria bajo d Fabricante
@] Numero de serie &] Fecha de fabricacion

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

75
E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros resi-
—

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

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

La sustitucion o reparacion efectuada durante el periodo de garantia no tienen
el efecto de prolongar la duracién de la garantia. La garantia no es valida en
caso de: reparacion efectuada por personal no autorizado o con piezas de
recambio no originales, averias o vicios causados por negligencia, golpes o
uso impropio.

GIMA no responde de malfuncionamientos en aparatos electrénicos o sof-
tware derivados de agentes externos como: oscilaciones de tension, campos
electromagnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si no se respeta
lo indicado arriba y si el nimero de matricula (si esta presente) se ha qui-
tado, borrado o cambiado. Los productos considerados defectuosos tienen
que devolverse solo al revendedor al que se le comprd. Los envios realizados
directamente a GIMA seran rechazados.
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Instrucées para o utilizador

Lér atentamente estas instrucdes antes de usar o produto. Estas instru-
coes descrevem as modalidades de uso e devem ser seguidas rigoro-
samente. Se isto ndo acontecer, podera obter-se uma medida errada ou
danos ao aparelho ou ao utilizador. O construtor ndo é responsavel pera
falta de seguranca, de confiabilidade e do correto funcionamento, além
de qualquer érro de monitoragem, de danos as pessodas e ao produto
devidos a negligéncia do utilizador ao |ér estas instrugdes. A garantia do
produtor ndo cobre esto tipo de evento.

Os contetidos contidos neste manual estao sujeitos a alteragdo sem
aviso prévio.

Quem usa de continuo e por muito tempo o produto poderia comegar
a perceber uma sensagao de incomodo e de dér, especialmente pa-
cientes com problemas de circulagdo. Recomenda-se de nao manter
o sensor aplicado ao mesmo dédo por mais de 2 horas.

Se alguma condi¢éo anormal for encontrada, por favor, mudar a posi-
¢&do do Oximetro.

Para cada paciente deve ser feita uma pesquisa mais profunda antes
de aplicar o sensor. O produto ndo deve ser aplicado em partes in-
chadas ou tecidos moles.

A luz (o infra-vermelho é invisivel) emitida pelo sensor danifica os
olhos, portanto o utilizador e o pessoa da manutengao devem evitar
absolutamente de fixar esta luz.

- O Oximetro de Pulso ndo é um dispositivo de tratamento.

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

A unha do paciente ndo deve ser longa demais.

Lér atentamente os contelidos relativos as restricges clinicas aos
perigos.
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1. SEGURANCA

1.1 Instrucées para um uso seguro

Verificar que o dispositivo e todos os acessorios ndo apresentem da-
nos visiveis que possam afetar a seguranga do usudrio ou o desem-
penho da medigdo em relagéo aos sensores e clips. E recomendado
que o dispositivo seja inspecionadopelo menos antes de cada uso.
A manutengéo necessaria deve ser feita SO por pessoal qualificado.
O utilizador ndo esta autorizado a fazer manutengéo.

O oximetro ndo pode ser utilizado em conjunto com os dispositivos e
acessorios ndo especificados no Manual do usuério.

Especial ateng&o deve ser dada quando o Oximetro de Pulso for usa-
do continuamente sob temperatura ambiente superior a 37°, ferimen-
tos de queimadura podem ocorrer devido ao superaquecimento do
sensor nesta situagédo.

1.2 Pontos importantes

- Guardar o medidor de oxi-pulsagdes longe de poeira, vibra-

¢oes, substancias corroidoras, materiais explosivos, altas tem-
peraturas e humidade.

- O dispositivo deve ser mantido fora do alcance de criangas.
- Se o oximetro for molhado, por favor parar de usa-lo e ndo retomar a
operagdo até ficar seco e ter verificado o bom funcionamento. Quan-
do é levado de um ambiente frio para quente e Umido, por favor ndo
usalo imediatamente. Deixar pelo menos 15 minutos para o Oximetro
de Pulso atingir a temperatura ambiente.
N&o pressionar as teclas do painel frontal com materiais ou pontos
afiados.
NAO é permitido desinfetar o medidor de oxi-pulsagcdes com vapor
em alta temperatura e presséo. Para limpar e desinfetar seguir as in-
dicagdes contidas no presente manual.
O dedo deve ser inserido corretamente
- Né&o balance o dedo. Fique calmo durante a medicéo.
N&o coloque o dedo molhado diretamente no sensor.
- Né&o deixe que nada blogueie a luz emitida pelo dispositivo.
Certifique-se de que haja um vaso sanguineo no local de medicdo
onde a luz esta transmitindo.
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- Exercicios intensos podem afetar a precisao da medigao.

- Se a primeira leitura tiver uma forma de onda inadequada (irregular ou
ndo constante), a leitura provavelmente ndo é confidvel; para ter um
valor estavel, espere um pouco ou, se necessario, reinicie a operagao.

2. DESCRICAO GERAL

O SpOy é o percentual de saturagdo de oxigénio no sangue, também
chamado de concentragdo de Oz no sangue, que é definido pelo per-
centual de oxi-hemoglobina (HbO2) no total de hemoglobina do sangue
arterial. O SpO2 é um parametro fisiolégico importante para indicar a
funcéo da respiracéo, que é calculado segundo o seguinte método:

Sp02 = HbOy/ (HbO2 +Hb)x100%

Os HbOy sédo as oxyhemoglobinas (hemoglobina oxigenada), Hb s&o
aquelas hemoglobinas que liberam oxigénio.

2.1 Caracteristicas

- Amplo visor OLED a cores reais para visualizagdo SpO», barra da
frequéncia de pulso, Pl e Pletismografia.

- Visor inovador de 4 diregdes.

Interruptor automatico On/Off.

Indicag&o de ultrapassamento do valor limite com avisador acUstico e

visivo.

Visor modifica parametros PR e PI.

- 2 pilhas alcalinas AAA de baixo gasto energético.

Indicacéo de pilhas descarregadas.
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Furo do cordéo

Tela de visualizagdo

Tampa da bateria

Botéao de travamento _—
da tampa da bateria

Placa de
identificagdo
Botéo de
vizualizagdo

. Almofada
Figura 1 de borracha

2.2 Principais apli e finalidade do produto

O Medidor de oxi-pulsagées para dédo é compacto, pratico no uso e
no transporte, com baixo consumo energético. Deve sé ser introduzida
a ponta do dédo no sensor do aparelho e o valor de SpOy comparece
imediatamente no video.

O Medidor de oxi-pulsagdes para dédo pode medir o SpOy e a frequén-
cia cardiaca através do dédo do paciente. Este aparelho pode ser usado
seja em casa que no hospital (em medicina interna, cirdrgica, anestesia,
pediatria, pronto-socorro, etc), nos consultérios, em alta montanha, an-
tes e depois de ter praticado esporte, e em todos os casos similares.

A Este aparelho ndo é adequado para a monitoragem continuada.

2.3 Principios da medida

Baseado na lei de Lamber-Beer, a absor¢éo de luz de uma dada subs-
tancia é diretamente proporcional a sua densidade ou concentragéo.
Quando a luz de determinado comprimento de onda é emitida em teci-
dos humanos, a intensidade de luz medida apds a absorgéo, reflexao e
atenuacgdo no tecido pode refletir o caracter estrutural do tecido através
do qual a luz passa. Devido a isso a hemoglobina oxigenada (HbO») e
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a hemoglobina desoxigenada (Hb) possuem diferentes carateres de ab-
sorcao na faixa de espectro do vermelho até a luz infravermelha (com-
primento de onda de 600nm~1000nm); utilizando-se destas caracteris-
ticas, o SpO» pode ser determinado. O SpO» medido por este oximetro
é a saturagdo do oxigénio funcional -- um percentual da hemoglobina
que pode transportar oxigénio. Em contraste, hemoximetros medem a
saturacdo de oxigénio fracional - um percentual de toda a hemoglobina
medida, incluindo a hemoglobina disfuncional, como a carboxihemo-
globlna ou metahemogloblna

do clinica de oximetros de pulso: O SpO é um importante
parametro fisiolégico para refletir a fungdo de respiragéo e ventilagao,
portanto o monitoramento do SpOp utilizado em tratamento se tornou
mais popular. (Por exemplo, tal como o monitoramento de pacientes
com doenga respiratéria grave, pacientes sob anestesia durante ope-
racdes e recém-nascidos prematuros e neonatais) O estado do SpO2
pode ser determinado de forma veloz por medigao e permitira encontrar
hipoxemia cedo no paciente, deste modo prevenindo ou reduzindo efi-
cazmente a morte acidental causada por hipoxia.

Fatores que afetam a precisdo da medicao do SpO; (razdo de in-

terferéncia)

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

- Exposicédo a iluminagdo excessiva, tal como lampadas cirdrgicas,

lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de aque-

cimento infravermelhas ou luz solar direta.

Corantes vasculares ou produtos de cor usados externamente como

esmalte ou produtos coloridos de cuidado com a pele.

- Movimento excessivo do paciente.

Posicionamento de um sensor em uma extremidade com uma manga

para medicdo da presséo arterial, cateter arterial ou linha intravascu-

lar - Exposig&o a camara com oxigénio de Alta presséo.

- Existe uma oclus&o arterial proxima ao sensor.

Contragdo do vaso sanguineo causada por hipercinesia em vasos

periféricos ou diminuigao da temperatura do corpo.
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Fatores que causam baixo Valor de medi¢ao do SpOs (razdo pa-
toldgica)

- Doenga de hipoxemia, uma falta funcional de HbO».

- Pigmentagéo ou nivel de oxihemoglobina anormal.

- Variagao anormal da oxihemoglobina.

- Doenga de metemoglobina.

- Existéncia de sulfemoglobinemia ou oclus&o arterial perto do sensor.
- Pulsagbes venosas 6bvias.

- Pulsac&o arterial periférica se torna fraca.

- Fornecimento de sangue periférico insuficiente.

2.4 Precaucées

A. O dédo deve ser colocado na posicéo certa (ver figura 3) para evitar
medidas pouco exactas.

B. O sensor SpO> e o leitor foto-elétrico devem estar colocados em
maneira que a arteriola do paciente esteja no meio destes.

C. O sensor SpO2 ndo deve ser usado sobre artos que apresentam
canais arteriosos com problemas, aos quais tenha sido aplicado a
manga para a leitura da presséo cardiaca, ou sobre os quais esteja
em curso uma injegdo endo-venosa.

D. Nao fixar o sensor com fita adesiva ou similar pois isto poderia pro-
vocar a leitura da pulsagao venosa e portanto uma medida errada de
SpOo.

E. Controlar que a superficie de leitura esteja livre de qualquer obstacu-
lo ou impedimento.

F. A excessiva luminosidade ambiental poderia alterar o resultado da
medida. Isto inclui lampadas fluorescentes, aquecedores de infra-
-vermelho, luz direta do sol, etc.

G. Agbes enérgicas do paciente ou excessiva interferéncia eletro-cirtr-
gica podem alterar a exactidao da medida.
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3. INSTALAQAO DA PILHA
1.Apertar o botao de bloqueio
da tampa do alojamento das

pilhas, empurrando ao mes-

mo tempo para tras, e remo-

vé-lo. @
4

2.Seguindo a Figura 2, introdu-
zir de maniera correta as duas
pilhas AAA no alojamento.

3. Recolocar a tampa.
Verificar que as pilhas tenham
sido instaladas na maniera

. Figura 2
correta.: no caso as pilhas Instalagdo
fossem instaladas de forma da pilha

errada, isto poderia impedir o
funcionamento do dispositivo.

4. FUNCIONAMENTO

4.1 Medida

1. Abrir a presilha conforme ilustrado na Figura 3.

2. Introduzir o dédo entre as almofadas de borracha da presilha (verificar
que o dédo esteja na posicéo correta) e fechar a presilha.

3. O dispositivo liga-se automaticamente apés 2 segundos e comega a
visualizar o nimero da versdo do software.

4. Visualizar ent&o o visor de visualizaga dados (como ilustrado na Figu-
ra 4). O utilizador pode |ér os valores e observar a forma da onda no
visor.

Figura 3: Introduzir a ponta do dédo no oximetro
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Descricao da visualizagao:

“%Sp02”: simbolo SpOy; “99”: valor SpOy, unidade: %;

“PR”: sigla frequéncia pulso; “65”: valor frequéncia pulso, unidade: bpm
(batida por minuto);

“¥”: icone batidas cardiacas;

“I": Gréfico a barras pulso;

“P1%”": sigla indice de perfuséo; “1.4”: valor indice de perfusione, uni-
dade: %;

“ -| ”: Indicador desgaste da pilha.

5. Mudar diregéo visor
Visor com 4 direcdes alternadas. Apertar alguns segundos o “Botdo
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Visor” para virar o visor cada véz de 90°, como ilustrado na Figura 4.
Com o visor inclinado para esquerda, € visualizada a pletismografia.

6. Visor mudar parametros PR e Pl durante a medida Apertar por varios
segundos o “Botéo Visor” para passar da visualizagdo dos parame-
tros PR aquela Pl e vice-versa. No caso depois de ter mudado a vi-
sualizagdo de PR a Pl nenhuma atividade ¢ feita nos 20 segundos, o
visor voltara automaticamente na visualizagao PR.

4.2 Indicacéao de Limite de Excesso e Siléncio de Bip

Quando estiver medindo, se o valor do SpO2 ou o ritmo do pulso ex-

ceder o limite, o dispositivo dispara um bip automaticamente e o valor

que excede seu limite piscara na tela. (Consultar o capitulo 4 para in-
formacdes detalhadas).

Quando o sinal sonoro ¢ ativado por limite de excesso, se tornara silen-

cioso ou se desativa nas seguintes situagoes:

1.0 SpO3 e o valor de PR voltam a faixa normal.

2. Pressionar Bot&o de Vizualizagdo para silenciar. Se este limite de ex-
cesso persistir, o Oximetro de Pulso ird retomar a soar o bip automa-
ticamente apds em 2 minutos.

3. Retirar o dedo do Oximetro de Pulso ou sonda do SpOp.

5. ESPECIFICACOES TECNICAS

A. Técnica de Medida SpO2:
sensor LED a duplo comprimento de onda, com comprimento de
onda: Luz vermelha: 663 nm, lux infra-vermelha: 890 nm.
Poténcia de saida ética média max: <1.5mW
Range de medida: 35%~100%
Exactidao da medida: < 3% para range SpO2 compreendido entre
70% e 100%
Range limite de ultrapassamento inferior SpOp: 90%

B. Medida frequéncia cardiaca:
Range de medida: 30bpm~240bpm
Exactiddo de medida: +2bpm o +2%, (dipendendo qual & a maior.)
Range limite de ultrapassamento frequéncia cardiaca: limite de ul-
trapassamento superior: 120bpm; limite de ultrapassamento inferior:
50bpm.
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C. Visualizagao indice de perfusao (Pl)
Intervalo: 0.2%~20%

D. Avisador acustico e visivo de ultrapassamento do limite
Se durante a medida, o valor SpO2 ou o valor da frequéncia cardiaca
ultrapassa o valor maximo selecionado, o dispositivo enviara automa-
ticamente um sinal de alarme e no video piscara o valore de ultrapas-
samento do limite.
O oximetro se desligard automaticamente apés 8 segundos sem dar
aviso algum.

E. Visor: visor OLED a cores.

F. Requisitos de alimentacao elétrica:
2 pilhas alcalinas LR0O3 (AAA)
Tens&o de funcionamento: 2.2V~3.3VDC
Corrente de funcionamento: <40mA

G. Requisitos ambientais
Temperatura de funcionamento: 5 ~40°C
Umidade operativa: 30~80%
Presséao atmosférica: 70~106kPa

H. Desempenho em condig6es de baixa perfusao
A exactiddo da medida de SpO» e PR é conforme com quanto acima
especificado, mesmo quando a modulagdo de amplitude do pulso é
equivalente a 0,6%.

I. Resisténcia as interferéncias da luz ambiente:
A precisdo das medi¢des de SpOp e PR continua a respeitar as espe-
cificacdes supracitadas, quando o dispositivo é testado pelo simula-
dor de SpO2 (série Fluke Biomedical Index 2), ao definir a interferéncia
da emulacéo da luz solar e da luz fluorescente de 50Hz / 60Hz.

J. Medidas: 60 mm (comprimento) x 33 mm (largura) x 30 mm (altura)
Péso limpo: 359 (pilhas incluidas)

K. Classificacao:
Tipo de protecdo contra os choques elétricos: Aparelho com alimen-
tagao interna.
Grau de protegdo contra os choques elétricos: Partes aplicadas de
tipo BF.
Grau de protegdo contra entrada de liquidos: Os aparelhos normais
néo s&o protegidos contra a entrada de agua.
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Compatibilidade eletro-magnética: Grupo |, classe B.

6. ACESSORIOS

A. Uma cordinha

B. Duas pilhas

C. Um saquinho

D. Um manual para o uso

Nota: Os acessorios podem ser modificados. Para os artigos e as
quantidades em detalhe, ver a Packing List.

7. REPARO E MANUTENCAO

A vida de servigo esperada deste dispositivo (ndo é uma garantia) é

de 5 anos.

A fim de assegurar a sua longa vida Util, por favor prestar atengéo a

prética da manuteng&o.

A. Por favor trocar as baterias quando o indicador de baixa carga se
iluminar.

B. Por favor limpar a superficie do dispositivo antes do uso. Limpar
o aparelho com panos de limpeza com 75% de élcool, e deixa-lo
secar ao ar ou enxuga-lo.

Nao permitir a penetragdo de liquidos no dispositivo.

C. Por favor retirar as baterias se o oximetro no for utilizado por mais
de 7 dias.

D. O ambiente de armazenamento recomendado para o dispositivo é
de -20°C a 60°C temperatura ambiente e 10% a 95% de umidade
relativa com pressao atmosférica: 50kPa~107.4kPa.

E. O Oximetro de Pulso é calibrado na fabrica antes da venda, ndo ha
necessidade de calibra-lo durante o seu ciclo de vida. No entanto,
se for necessario verificar rotineiramente a sua preciséo, o utilizador
pode fazer a verificacdo por meio do simulador de SpO2, ou pode
ser feito por uma empresa de teste terceirizada local.
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7.1 Instrucéo para Limpeza e Desinfec¢cao

Limpar a superficie do sensor com um pano macio umedecido com
uma solucdo a 75% de &lcool isopropilico, se baixo nivel de desinfec-
cao for necessario, usar uma solugdo suave de agua sanitaria.

Limpar a superficie com um pano macio umedecido SOMENTE com
4gua limpa e deixar secar ao ar ou enxuga-la.

Atencao: Nao esterilizar por irradiagéo de vapor, ou 6xido de etileno.
N&o usar o Oximetro de Pulso se estiver visualmente danificado.

Nao esterilizr o aparelho com alta presséo.

NAO imergir o aparelho em nenhum liquido.

Recomenda-se de manter o produto num ambiente limpo e en-
xuto.

8. DIAGNOSE

Problema Possivel Razao Solucao

A 1. O dedo néo esta colocado | 1. Colocar o dedo
Vizualizagao d fici d
do SpOp entro o su |C|lente. lentro corretamente e
& Ritmo do 2. O dedo esta tremendo | tentar novamente.

P ou o paciente estd em 2. Permitir que o
Pulso instavel . N
movimento. paciente se acalme.

1. As baterias estdo

Nio é descarregadas ou quase 1. Trocar as baterias.

possivel descarrequas._ B 2. Rejnstalar as
ligar o 2. As baterias nao estdo baterias.
: - inseridas corretamente. 3. Por favor contatar o
dispositivo | 35 gispositivo ndo ests tro de servigo local
X positivo ndo estd | centro de servigo local.
funcionando corretamente.
1. O dispositivo sera
desligado automaticamente
Sem quando ficar sem sinal por | 1. Normal.
visualizagdo |8 segundos. 2. Trocar as baterias.

2. As baterias estdo quase
descarregadas.
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Declaragao de conformidade:

Por este meio, o fabricante declara que este dispositivo esta em confor-
midade com os seguintes padroes:

IEC 60601-1

IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 estd em conformidade com as dispo-
sicdes da Directiva do Conselho MDD93 / 42 / CEE

9. LEGENDA DOS SIiMBOLOS

Simbolo | Descricdao Simbolo | Descricdo
Aparelho de tipo BF ﬁ Disposi¢do REEE
—
.Cu'dad? : leia as < | Guardar ao abrigo
{AE instrucdes (avisos) ZX
! . da luz solar
cuidadosamente
@ Siga as instrugdes s | Armazenar em local
de uso ? fresco e seco

< - Dispositivo médico
%Sp02 Saturag&o do oxigénio C E em?:onformidade com
(percentual) a Diretiva 93/42/CEE

Ritmo do pulso

PR (batimentos por minuto)

Cadigo produto

,_
o
=

| 4 icone do ritmo do pulso Numero de lote

I:|:| Tenséo da bateria baixa Fabricante

5|

@ Numero de série

Representante autorizado na Suica

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

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

89
E Eliminacgdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros
—

CONDICOES DE GARANTIA GIMA

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

Sao excluidas da garantia todas as partes desgastaveis.

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

GIMA n&o responde de malfuncionamentos de aparelhos eletrénicos ou
software provocados por factores exteriores como: quedas de tensao,
campos electro-magnéticos, interferéncia de ondas rédio, etc.

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

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

AaBaoTte TIG 0dnyieg He TPOTOXN TPLV XPNOIHOTIOWOETE TO TPOIOV.

AuTég oL 0dnyieg meplypddouv TV Sladlkacia Twv EVEPYELOV TOU

TIPEMEL va akoAouBnoeTe pe akpiBela. ‘Eva AdBog otnv ektéleon au-

TOV TWV 0dNYLOV propel va mpokaléoet pia Aaveaouévn pétpnon n

va pokaAéael BAGRN 0NV CUOKEUT) 1) OTOV XPHOTN.

O KATAOKeUAOTHG dev eival umelBuvog yia v EAAewn acpaielag,

agloruotiag, kar owoTthg Aettoupyiag kaBmg emiong yia kaBe AdBog

mapakoAoudnong, {NUag ota MpPOowWNa Kal oTo Tpoioy e&atiag g

adladopiag Tou xpnotn oto va dlaBdcel TIg Mapouaoeg odnyieg.

H eyyunon tou kataokeuaoTel dev KAAUTTEL QUTH TNV TLOAVOTNTA.

- Ta meplexdpeva autol Tou eYXELPISioU UTIOKELVTAL O OAAAYEQ XW-
pig mpoedornoinan.

- XpNOIHOTIOIOVTAG EKTETAMEVA KAl OUVEXMG TO TPOIdY, 0 XPHoTNg
apxiet va voiwbel pia aiobnon evoxAnong kat Tovo, edika yla
aoBeveiq pe KUKAODOPLAKA TPOBAAATA.

SUOTAVOULE VA Wn KPATATE TOV aloBntnpa epapUoopévo oTo (Blo
SAXTUAO Yla TEPLOTOTEPO aMd 2 WPEG.

- Edv darotwdel karola pn ¢puacloloyikn KataoTtaon, aAAd&te ™
B¢0m Tou MaApIKoU 0EUHETPOU.

- Ta kdBe Evav aobevn mpLv TOTOBETNOETE TOV ALOBNTHPA TPEMEL va

yivel pua emupeAng épeuva. To mpoidv dev Mpémet va ToroBeOel

endvw oe éva oidnua n oe pakakoug totolg.

To ¢wg ( 0 uMEPuBPOG eival adPATOG ) TMOU EKMEUMETAL AMO TOV

alodnThpa eival KATAOTPETTIKOG Yia Ta HATIA , CUVETIWG O XPHOTNG

Kal TO MPOoWTIKO oUVTNPNONG dev MPEMeL og Kapia nepirmwon va

BAémouv emipova autd 1o pwg.

- To maApikd oEUUETPO dev eival ouokeur| Bepareiag.

O aobevng dev TPETEL va XPNOLMOTIOLEL GHAATO yia Ta vUxia oUTe

oTIBAMOTE AANOV TUTIO KAAAUVTIKOU 0Ta vUXLa TOU.

To vUxL Tou acBevn dev Mpémel va eivat oAU pakpu.

AlaBACETE | TPOOOXN TO MEPLEXOUEVO TIOU Eival OXETIKO HE TOUG

KALVIKOUG TEEPLOPLOHOUG KAl TOUG KIVEUVOUG.
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1. AZ0AAEIA

1.1 0dnyieq yia pia aopalrd xprion

- EAéyxete MePlodikd TV KUpla povada kat 6Aa Ta eEapTHuaTa yla
va BeBawwbeite OTL dev umdpxet epdavng ntd mou prnopel va emm-
pedoel TNV aodAaeta Tou aoBevolq Kat TV anddoor napakoAouon-
ong 60ov adpopd TOUg aloONTNPES KAL TOUG CUVIETHPEG. SUVIOTATAL
N €MOE®PENON TNG CUCKEUNG TOUAAXLOTOV TIpLV amd kabe xpnon.

- H avaykaia ouvtnpnon mpénet va ekteheotel MONON armé edikd
TPOCWTIKO.

O xpnotng dev eival eE0UCLOBOTNUEVOG Yla TNV CUVTHPENON.

- To oEUpeTpo dev propei va xpnotporomOei pali pe ouokeuég kat
a&egoudp Tou dev kabopifovtal ato Eyxelpidio Xprong.

- 131aitepn Mpoooxn xpeldZeTal, 6Tav To MAAUIKO OEUUETPO XPNOLHO-
roleitatl ouvexmg eva n Beppokpaacia Tou meptBAANOVTOG UrepBai-
veLToug 37 °C, priopel va mpokAnBei éykaupa eEaitiag Tng unepBép-
Havong Tou alonThpa og auTh TNV KATaoTaon

1.2 Znuavriké onusia
- Kpamote To pulsoximetro pakptd amé okovrn, Kpadaoupoug,
BlaBPWTIKEG 0UGIEG, EKPNKTIKA UAIKE, uPnAéq Beppokpaoieg
Kat uypaoia.

- H ouokeur| mpérmel va pUAGCOETAL HAKPLA ard TadLd.

- EQv 10 0EUNETPO Bpaxel, OTAPATHOTE va TO XPNOLHOTOLE(TE Kal pnv
Eavapxiote Tn Aettoupyia PEXPL VA OTEYVMOEL Kal va TO EAEYETE Yla
owotn Aettoupyia. ‘Otav petapépetal and kpUo meptBailov ot (e-
076 Kal Uypo TEPIBANNOV, UNV TO XPNOLLOTOMOETE APETWG. APNOTE
TOUAAXIoTOV 15 AerTd va Mepdoouv MOTE TO TAAMIKO 0§UUETPO va
¢1doel otn Beppokpacia MePIBAANOVTOG.

- MHN ruélete ta TAAKTPA TOU PMPOOTIvoU TivaKa He alXpned UAKA
N aixunPEQ HUTES.

- AEN emutpéneTal va anoAupaiveTe To pulsoximetro pe atuoé uynAng
Beppokpaciag kat meong.
SupBouleuTeite To MapoV eyxelpidlo yia odnyieg kabapiopou kat
aroAupavong.
To daKTulo MPéETeL va TonoBeTnBel owoTd.

- Mnv kouvdrte to 8axTUAS 0ag. Meivete Npepot Kata ™ dldpKela g



LLEs EAAHNIKA 92

pETPNONG.

Mn Balete o Uypd SAXTUAG oag aneubeiag otov alobnThpa.

- Mnv agfvete Tinota va eurnodifel To pwg MoU EKMEUMETAL AMO ™

OUOKEUT.

Bepaiwbeite 0TI umdpyel £va alpopopo ayyeio otn B€on pétpnong

OTIOU EKTIEPMETAL TO GWG.

H évtovn doknon propel va ermpedoet v akpifeta pétpnong.

- Edv n mpatn avayvwon £xel avenapkn (akavoviotn n un otabepn)
KUpaTopopdf), n avayvwon rbavov va pnv eivat aglomaot. va xe-
Te pla otabepn TIUA va meptével Alyo, 1y, edv eival amapaitnto, va
£TAVEKKIVIOETE TN Aettoupyia.

2. FENIKH MEPIFPA®H

To SpO2 eivat 1o MOCOOTO KOpeoHOU TOU 0EUYOVOU OTO aipa, 1 Ae-
Yopevn ouykévtpwon Op oTo aipa: opifetal and To Mocootd ofuat-
poodaipivng (HbO2) otn OUVOAIKA alpoodalpiv Tou apTnELaKoU
aipatog. To SpO2 ival pia onpavTiK GUOLOAOYIK) MAPAUETPOG TIOU
avTikatomTpilel ™ AetToupyia avanvong: urmoAoyidetal pe mv akod-
Aoubn pébodo:

SpO2 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

OL HbO2 eivat ot o&uatdoodalpiveg (oEuyovwpévn aoadatpivn), ot
Hb eival ekeiveq ol aipoodatpiveg mou aneAeubepwvouv oEuyovo.

2.1 XapaKTtnpioTika

- Meydho display OLED pe MpaypaTika XpOHATA yia Ty poBoAn Tou
SpO0g, pundpa ouxvéTNTag MaApwy, Pl kat MAnbuopoypadiag.
Kawvotopo Display oe 4 kateuBUvoelg.

- Autoparog diakorng On/Off.

YrodeiEelg unepBaong oplwv SlaUECOU AKOUOTIKAG KAl OTTTIKAG on-
HaTod6TNONG.

Display petatpormg mapapétpwy PR kat Pl.

2 aAKaAkég pnatapieq AAA Baotkng eVEPYELAKNG KATAVAAWONG.
YrodeiEelg XaunAng TAoNG UMaTapL®y.
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Om tawiag
086vn poBoAng
KéAuppa pratapiag

MAAKTPO KAELBWUATOG
TOU KAAUMHATOG
uratapiag

MAAKTPO TPOROANG
Mwvakida ovopaoiag

EAaoTIKO paghapt
Ewova 1

2.2 KupI1OTepeg epapoyég Kai 5G TOU MPoiévTog
To Pulsoximetro AaktUAou eival oupmay£g, MPAKTIKO yia TV XprHon
TOU Kal TNV PeTadopd Tou pe XaunAn evepyelakr katavaiwon. Mpé-
TEL HOVOV va TOTIOOETHOETE TNV AKPN Tou SAKTUAOU OTOV alodnThpa
™G oUoKeUNg kat 1 a&ia tou SpOp epdavidetal apéowg atnv 086vnN.
To Pulsoximetro daktUAou eival oe B¢on va rapakoAoubei to SpOz
Kal TNV KapdlaKA ouxvotnta dia Pécou Tou SaKTUAOU Tou acBevr|.
AUTN 1) OUOKeUT prope( va xpnotporonBei Tdoo aTo oTiTL 600 Kat 0To
VOOOKOWE(o ( oupmepAapBavouévng TG LAaTPIKNG VOoOKopElou, Xel-
poupyeio, avaiobnaia, MpaTeg Bonbeleq K.A.TL), OTA LATPIKA KEVTPAQ,
KaBmg eMiong Hropei va xpnolpononBei o aATuKEG {MVEG Kal LV
N HETA TNV €EAOKNON OTOP, Kal o€ OAEG TIG MAPOHOLEG KATACTACELS.
AUTH 1 OUCKeUR dev evdelkvuTal yia TNV CUVEXN TAPAKOAOU-
enon.

2.3 Aisg pyérpnong

Me Bdon tov vopo Lamber-Beer, n anoppodnon ¢pwtodg piag dedoué-
vng ouoiag eival euBEwg avaloyn He TNV MUKVOTNTA ) TN CUYKEVTPW-
o1 TNG. ‘'Otav ¢wg HE OUYKEKPIUEVO MKOG KUMATOG EKTIEUMETAL OTOV
avBpOMVo LOTO, 1 HETPOUHEVN EVTAOT) GWTOG HETA TNV anoppodnon,
TNV QvAakAaon kat v eEacBEVNon aToV LoTO MMOpPE! va avTikatorpi-



LLEs EAAHNIKA 94

ZeL Tov SOHIKO XapakTpa Tou LoTou ard Tov omofo mepvdet T ¢pug.
Abyw Tou 6Tt N o§uyovwpévn atpoapaipivn (HbO2) kat n anoguyovw-
pévn atpoodatpivn (Hb) £xouv dlapopeTikd XapakTipa anoppodnong
oV MEpPLoXN PACKATOG aMd KOKKIVO £wG UMEPUBPO GwG (UNKOG KU-
Hatog 600nm ~ 1000nm), XPNOILOTIOI®VTAG AUTA TA XAPAKTNPLOTIKA,
uropei va mpoaodloplote{ To SpO2. To SpO2 HETPOUHUEVO HE AUTO TO
TMOAHIKO 0EUHETPO elval 0 AEITOUPYIKOG KOPEOUOG OEUYOVOU - éva
Moo00TO TNG alpoodalpivng mou propei va petadpépel o&uyodvo. Se
avTtiBeon, Ta AIHOHETPIKA AvadEPOUV KAAOHATIKO KOPETHO 0EUYOVOU
- £va M0000TO OAWV TWV HETPNHEVWY aldoadalpvy, cuurephappa-
VOUEVNG TNG BUOAEITOUPYIKNG apoodatpivng, 6mwg n kapBoguaipo-
odatpivn N n petaatpoopatpivn.

KAviki} epappoyr) Tou maApikou o§upétpou: To SpOz eival pa on-
HavVTIK GUCLOAOYIKY| TIAPANETPOG TIOU AVTIKATOTITPIEL TN Aettoupyia
avanvong Kat agplopou, £ToL N mapakohoBnon SpOp Mou Xpnaotyorot-
eltal ot Bepareia éxet yivel o dnpoding. (Ma napddetypa, 6rwg n
TapakoAoUBnon acbevmv e coBapr AvanveuaoTikn vOoo, acBevmv
uro6 avalonoia katd T dlapkela ™G yxXeipnong Kal Twv Mpowpwy
Bped®V Kal Twv veoyvav) H katdotaon tou SpOz umopei va mpoadio-
plotei éykalpa pe pétpnon kat 6a erTpéPel TNV Taxltepn

Blayvwaon Tou acBevolg He unogatpia, anoTpénovtag £ToL 1 EAATT®-
VOVTAG anoTEAEOHATIKA TOV TuXaio BAvato mou mpokaAeitat and mv
urogia.

Mapayovreg mou emmpealouv Tnv akpipeia pérpnong SpO2 (attia ma-

PEUBOANG)

- Evdoayyelakég Badég Omwg mMpaacivo vdokuavivng Akuavod Tou pe-

BuAeviou.

‘EkBeon oe umepBoAlkd GWTIONO, OTwG XEIPOUPYIKEG Adumeg, Aa-

UrApeg XoAepuBpivng, Aapurripeg ¢OOPLONOU, AAUITTHPEG UTEPU-

6png BEppavong N aueco NAlakd Gwg.

Evdoayyelakéq Badég 1 eEwtepikd XpnotdomoloUpeva mpoiovta

XPWHATIONOU, OTIWG OHANTO VUXLOV ) XPWOTIKY GpovTida dEpuatog

YriepBoAikn kivnon tou acBevoug.

- TomoB£tnon aobnmpa o AKPO HE HAVOETA APTNPLOKAG THEONG,
apTNPLaKO KABETAPA N EVOOAYYELAKH YPAUUN.
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- 'EkBeon oto BAAapo pe 0§uyovo UPNARG Tieong.

- Ymdpxel apTnpLakn andoppa&n Kovia otov ailobntnpa.

- H ouoToAy) Tou alpodpdpou ayyeiou mou mpokaleital anoé v urep-
Kivnola Twv mepipepelakmy ayyeiwv ¥ ™ pelwon g Bepuokpaciag
TOU OQMATOG.

Mapayovteg mou mpokaAoUv XapnAn Tipn pétpnong SpO2 (attia ma-
BoAoyiag)

- AoBévela uro&aipiag, Aettoupytkn EAAewpn HbOo.

XpwHaTIoOPOG 1) U GUCLOAOYIKS eTimedo oEupoodalpivng.

Mn ¢puactoloyikn dlakipavon oguatpoodpalpivng.

Meooyelakn) acbévela.

Yridpxel couhpoaipoadpatpvaidia 1 n apTnplakf andepagn Kovtd
oTov alodnmpa.

- MNpogaveig pAePikoi Maipol.

O nepldpeplkdG apTNPLaKOG MAApOG aduvatitet.

- H mepipepikn mapoxn aipatog dev apkel.

2.4 MpoAriyeig

A. To ddaxtuho mpémel va eival TormoBeTnUéEVO 0 KATAANAN B£on
(kolTdETe oV elkova 3), yia va anopuUyETe Uia pn akpin HETpn-
on.

B. O awofntpag SpO2 kat 0 pWTONAEKTPIKOG AVAYVHOOTNG TIPETEL Va
elvat €10l ToroBeTNUEVOL WOTE 1 apTnpia Tou acBevn va Bpioketal
HETAEU aUT®V.

C. O awobnmpag SpO2 dev Mpémel va xpnolpornonBeil oe dkpa mou
TapouataZouv MpoBANHATA 0Ta ApTNPLIaKd KavaAld, ota oroia £xet
TorofeTNBEe( TO MEPIBPAXIOVIO YIa TNV EVOELEN TNG KAPDLAKNAG Tie-
ong, 1 endvw oto ormofo yivovtal evdopAéBia Eveon).

D. Mn otabeporoteite Tov aloONTHpa He KOMNTIKN Tawvia n mapopola
enetdi autd Ba PMopoUce va TMPOKAAEDEL TV EVOELEN TOU OdUY-
HoU Twv GAEB®V KAl KATA CUVETELD [la AavBaopévn péTpnon Tou
SpOy.

E. BeBalwbeite 6T 1 orrikA eruddvela eivat eAetBepn anod omotodn-
TIOTE EUMOBIO N KOAUMA.

F. Mia umepBoAikn ¢wTevOTNTA TEPIBAANOVTOG Mropel va peTa-
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BAAAelL TO anoTéAeopa G HETPNONG. AUTO CUPMEPIAAUBAVEL TIG
Aaureg ¢pBopiou, Beppavinpeg pe UMEPUBPOUG, AKTIVEG KABETEG
nAlou, KA.TL

G. Evépyeleg {wnpég Tou aoBevi 1 pia umiepBoALKY NAEKTPOXELPOUP-
YIKY) TapEPPAoN Hropouv va HeTABAAAOUV TNV akpiBela NG pé-
TPNONG.

3. EFKATAZTAZHZ THX MIMATAPIAZ

1.7atNoTe TO MNKTPO KAEB®-
MaTog TOu KAAUMMATOG TNG
pnatapiag, wB®vVTaAg TO TPOG
Ta riow Tautéxpova kat agat-
pEOTE TO.

2. Avagepopevol oty Eikéva
2, TomoBETHOTE OWOTA dU0 @
uratapieg AAA ot BfKn ura- ~
TapLov.

3.EmavatornoBetnote 1o  Ka-
Auppa. BepawwBeite 61U ot
pratapieq €xouv TomoBetn-
Bl owotd: Aavbaouévn eyka-
TAoTaon propel va epmodioet
N Aettoupyia Tng CUCKEUNG.

Ewkova 2
Eykataotaong
g pnatapiag

4. AEITOYPTIA

4.1 Métpnon

1. AvoiEte To clip 6riwg paivetat oty Ewkova 3.

2.BAAte 10 dAXTUAG 0ag oTa pagAapdkia and KaoutooUK Tou KA
(BeBawwBeite 6TL TO dAXTUAG 0ag eival 0T owoTh BEoN) Kat KAeioTe
TO KAUTL

3. H ouokeun evepyorole{tal autopaTa PETA anod 2 deuTePOAETTA Kal
apxiZet va epgavicet Tov aplBuod €kdoong Tou AoyLopkoU.

4.3 ouvéxela, elodyel Ta dedopéva 006vng (6rwg ¢aivetar oty
Eikova 4). O xprotng priopel va dlaBacel Tig TIHEG KAl VA aKOAOU-
ONoEL TNV KUpATOHOPdN OTNV 086VN.
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EGINIA
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Mepiypadn Tng 086vng:

“%Sp02”: cupBolo SpO2; “99”: Tipn SpO2, povada: %;

“PR™: oUvTUNON OUXVOTNTAG TAARAYV, “65”: TIUA oUXVOTNTAG MAAHMY,

Hovada: bpm (raApol ava Aemro)

“¥”: Elkdéva KapdLlaK®V MAAUIKGV;

“I": Tpadikn mapdotaon MaAmy;

“P1%”: olUvtunon deikm eEdpwong, “1.4”: Tun deiktn e&dpwong,
¢ %;

:AeikTng TpoPodooiag pratapiag.

o

Metatporm kateuBuvong display

Display 4 aAAnAouxik@v kateuBUvoewv. Matote olvtopa o “TMAR-
Ktpo Display” yia meplotpodr) g elkévag kabe dpopd katd 90°,
omwg urodelkvueTat otnv Eikova 4.

Me v 086vn e kAion mpog Ta aploTepd, n 086vn deixvel TV TAn-
Buopoypadia.

Display petatpormg napapétpwyv PR kat Pl katd v pétpnon Ma-
THOTE Kal KpaThote matnpévo to “MAAKTpo Display” yla va ald&ete
mv epdavion twv napapétpwv PR oe autiv mv IP kal to avti-
otpodo. QoT600, av PeTd v aAhayn t™g oBdévng amd PR oe Pl
dev yivetal kapia dladikaoia Héoa oe 20 deutepoAera, | 086vn Ba
eMoTpéPel autopata oty epdavion PR.

=

4.2 ‘Evdei&n uniép Tou opiou kai Ziyaon rixou

Katd t pétpnon, edv n tiun SpO2 N 1 Tiun Tou maApou urepBaivet

TO OplO, 1| OUOKeUN Ba NYXNOEL AUTOUATA Kal 1 TIUA mou urepPaivel

To 6pto Ba avaBoaoPrvel oTnv 086V (yla Aerropepeiq Mnpodopieg,

avatpéEte 0To keGAhalo 4).

‘Otav o Nxogq eivat evepyomoinuévog pe £vaelEn umép Tou opiou, Ba

olynoeL 1) 6a anevepyorotn el oTIG akOAOUBEG TEPITTOCELS

1.To SpO2 kat n TN PR emoTpédel 0TO KAVOVIKO EUPOG TIHMV.

2. MathoTe 10 TAAKTPO TPOROANG Yia ofyaon. Av autod To cupBav utép
Tou opiou Tapapével, To TMAAMIKO 0EUNETPO Ba ouvexioel va nxel
QUTOHATA TO ApYOTEPO OE 2 AeTTrd.

3. Adpatp£aTe T0 SAKTUAO aMd TO MAAUIKO OEUMETPO N TOV KABeTHpa
SpOy.
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5. EIAIKEX TEXNIKEZ

A. Texviki MéTpnong SpO2:
alednthpag LED Sirmol PRKoug KUKATOG, e UNKog Kupatog: Kok-
Ktvn Auxvia: 663 nm, unépuBpo dpwg: 890 nm.
loxug orrikAg e§680u peaoiag péylomg: <1.5mW; Medio pétpnong:
35%~100%;
AkpiBela pétpnong: < 3% yia nedio SpO2 cupnephauBavouevo ava-
Heoa oe 70% kat 100%,;
Oplakoé medio xapnAotepng umépPaong SpOz: 90%

B. MéTpnon kapdiakig ouxvoTnTag:
MNedio pétpnong: 30bpm~240bpm
AkpiBela péTpnong: £2bpm o +2%, (cUpdwva pe v peyariTtepn.)
‘Oplo ™G epPBéAelag unépBaon Tou Kapdlakol puBpol: avdTato
oplo urépBaong:
120bpm, KaTOTEPO OPLO unépﬁaonq 50bpm

C. Emokormon !Sam'rnq ulpuTmonq (P1) Nedio: 0.2%~20%

D. HXnTIKA Kai oTTIK Tip 1on yia ',," ] TOU opiou
Edv katd tn Sidpketla g PETPNONG, N TIHA Sp02 Kat n TR g
ouxvoTNTag Kapdlakdv MaApV urepBaivel To kaboplopévo oplo,
N ouokeuf Ba oTeilel aUTOMATA £va O CUVAYEPHOU, KAl OTNV
086vn 6a avaBooBrveL N TP Tou opiou umépPaong. To oEUUETPO
Ba anevepyoromnBei autépaTa HETA anod 8 deuTepdAerTa Xwpig va
SMOoEL OTOLOBNOTE ONA.

E. Display: display éyxpwpou OLED

F. Mpoanairoupeva nAekTpIKNG Tpododoaiag:
2 aAkaAikég pnatapieq LRO3 (AAA)
Tdaon Aettoupyiag: 2.2V~3.3VDC
Pelpa Aettoupyiag: <40mA

G. MepiBaAlovTika poamnaiTolpeva
Oeppokpaaia Aettoupyiag: 5 ~40°C
AettoupyIkr uypaoia: 30~80%
Atpoodaipiki| mieon: 70~106kPa

H. Anédoon o ouvBAKkeg XaunAAg aipaTwong
H akpiBetla g pétpnong tou SpO2 kat PR avTioToixel ota 6oa ava-
dEpovTal Mapanavw, akopn Kat 6Tav n dlapodpdwon MAToug Tou
maApoU eivat ion pe 0,6%
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I. AvekTIKOTNTA OTIG MApePPBOAEG Tou TiEpIBAAAOVTOG GpwTIOHOU:
H akpiBeta Tng pétpnong SpOq2 kat PR ouveyiZel va avtanokpivetat
OTIG TPOdLaypadEG TIOU TEPLYPAPOVTAL TIAPATAVW OTAV 1| CUTKEUN
eléyxeTal ano Tov npocopolwt| SpOy (oelpd Fluke Biomedical Index
2) evid puBpiCet TV mapepBoAn mMpooopoiwong Tou nAlakol GpwTdg
Kal Tou ¢pwTLopou ¢pBoplopol 50Hz / 60Hz.

J. AlaoTaoeig: 60 mm (ufkog) x 33 mm (Matog) x 30 mm (Uog)
KaBapé Bapog : 35g (CupmepAapBavOHEV®OV HMATAPLOV)

K. Ta&ivépnon:
TUrog mpootaciag évavtl NAeKTPOrn&lag: SUOKEUR €0WTEPIKAG
Tpododooiag.
Babuog mpootaciag evavria otnv nAektpormingia: E¢pappolopeva
eEapThpata Turou BF.
Babpég mpootaciag evavrtia oty eicodo BAaBepmv uypav: Ot ka-
VOVIKEG OUOKEUEG BeV TipoaTatevovTal and v i0odo vepou.
HAekTpopayvnTiki oupBatotnta: Mkpourt |, kAdon B

6. ASEZOYAP

A. E’Eva oxowvakt

B. Auo prnatapieg;

C. ‘Eva 0aKOUAGKL;

D. ‘Eva eyxelpidlo xprong

nueiwon: Ta a§ecoudp UMOKELVTAL OE HETATPOMEG. [Mla Ta avTl-
Keleva Kat Tig moooTnTeg, deite Tnv Packing List.

7. ENIZKEYH KAl ZYNTHPHZH

H avapevopevn dlapketa {wng (0xt £yyunong) auting tng CUOKEUNG

elvat 5 ¢m.

Ma va egaopaiioete T peyaAn dlapkela {wng Tou, Mapakalolue

TPOCEETE TN XPNON TNG CUVTAHPNONG.

A. ANGETE TIq pratapieg 6tav n ev_EIKTIKA Auxvia XapnAng taong
avapel.

B. KaBapiote v emupavela g CUOKEUNG TIPLV TN XPNOLUOTIOINOETE.
SKOUTHOTE TN OUOKeUN Ue mavi ue ahkoOAn 75% Kat, oTn ouvéxela,
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apnoTE TNV va OTEYVOOEL 0TOV aépa 1) okoutiaTe Tv. Mnv agrive-
TE UYPO VA ELOXWPNOEL OTN CUTKEUN.

C. AdalpéaTe TIG pratapieg v T0 0EUHETPO BeV XpnOLoTOLE(TAL YIa
TAvw anod 7 nUéPES.

D. To ouviot@pevo TepBAAAOV aMoBNKeEUONG TNG CUCKEUNG eivatl
Beppokpacia meptBAAlovTog amd -20°C €wg 60°C Kal OXETIKA
uypaoia 10% £wg 95% pe atpoodalpikn rieon: 50kPa~107,4kPa.

E. To maAuikd 0EUNETPO £xEL BaBpovounBei aTo EpYOOTACLO TIPLY ATO

NV MOANON, EMOPEVWG BV XPeLaleTal va BaBPovouioeTe KATd ™
S1dpKela Tou KUKAou Jwig Tou.
QoT1600, edv eival anapaitto va emaAnBeUeTal TAKTIKA N akpiBeld
TOU, 0 XPNOTNG UMOPE( VA MPayHATOorOOeL TNV ENAABgUON HEOW
mpooopolwTh SpO2 1y propei va yivel and v torukn etaipeia doki-
U@V,

7.1 0dnyie¢ kaBapiopou Kar amoAy

Erupdvela- Kaeuplors TOV aloer]'rnpu pe sva quaKo mavi Boumyusvo
oe SlAAupa OTWG LOOTIPOTIUALKA aAKOOAN 75%, edv analteital anoAy-
pavon xapnAoU erurédou, Xpnotponolote éva Ao didAupa Aeuka-
VTIKoU.

1N ouvéxela, kabapiote TNV emdpdavela pe HaAakod mavi, Bpeypévo
MONO pe kaBapd vepd kal aprnoTe To va OTEYVAOOEL OTOV agpa N
oKourioTe To.

Mpoooxn: Mnv arnooTEIP@VETE PE ATHO akTIvOBoAiag 1y We alBulevo-
Eeldlo.

Mnv xpnolporoleite To MaApIKO 0EUHETPO £AV EXeL epdavi BAGRN.

Mnv arnooTelp®VETE TNV CUCKEUR Og UYNAY| Tiiean.

Mn BuBileTe v ouokeun| oe kavéva TUTo uypoU.
SupBoulelioupe va pUAGEETE TO TPOidV Ot €va Enpd TEPIBAA-
Aov.
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8. AIArNQZH
MpépAnpa Meavn artia Adon
To, SpOg Kat 1. To ddaxTtulo dev €xetl 1.'Tonoesmcrr§ ™
n évoelgn P BAKTUAO OWOTA HETA
, Uret apkeTa péoa. , .
pubpou . . Kat mpoornadnote ava.
b 2. To dAKTUAO KouvIETaL s ;
maAyol eivat |, ) . 2. Apnote Tov aoBevr)
, N 0 aoBevng Kiveitat. Pt
aotabnhg va mapapeivel NPEPOG.

Aev avaBetn

1. Ot uratapieq eivat
adeleq 1) oxedov Gdeleg.
2. O pnatapieg dev

1. ANAGETE TIg
urnatapieq.
2. Enavarorofetote

ouareut) £xouv TormoBeOel TIg uratapieq.
owoTa. 3. ETuKOIVWVNOTE pE
3. H ouokeun dev TO TOTUKO KEVTPO
Aettoupyel owota. eEurmpEong.
1. H ouokeun Ba
anevepyoronBel autopa-
Ta 6tav dev AdBel onua
ev urépxet yia 8 deutepoAertra. 1. Kavoviko.
TooBoA] 2. O pnatapieq eivat 2. AN\GETE TIQ
oxedov adeleq.2.To SpOy | pmatapieg.

Tou aoBevn| elval oAU
XaunAo yla va propei va
eruonuaveei.

AfAwon ouppdpdwong:
Me Tov TpOTo aUTO 0 KATAOKEUAOTHG SNAGVEL OTL AUTH 1 CUCKEUR
OuPpopd@VETAL e TA aKOAoUBa TpdTUTa:

IEC 60601-1
IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, 1SO 80601-2-61 cuppopdOveTal pe TI§ SIATAEEG TNG
0dnyiag MDD93 / 42 / CEE tou SupBouliou
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9. [NIAHKTPO ZYMBOAQN

SuppoAwv | Mepiypadn SuppoAwv |Mepiypadn
Zuokeur| TUTou BF E AwaBeon WEEE
‘—
Mpoooxn: dlapaote e Kpatnote To pakpla
MPOOEKTIKA TIQ ZN | ané nhakn
0dnyieq (evotdoelg) B aKkTIvoBoAia

AkoAouBnoTE TIG
odnyieg xprong

Aatnpeital o
Spooepd Kal OTEYVO
TEepIBAANOV

%Sp02

Kopeopdg oEuyodvou
(MocoaTo)
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puuata tou omtiod. Ot XPOTEG MPEMEL va povTioouV yia v
XWOVEUON TWV OUOKEUWV HETAGEPOVTAG TEG OE EI8IKOUG TOTIOUG
SlaxwplopoU yia v avakUkAwon NAEKTPIKOV Kal NAEKTPOVIKHOV
OUOKeUQV. Ma MeplodTepeg MNPoPopeleg 0TOUG XWPOUG OUYKE-
VTPWONG, EMKOWVWVIHOTE UE TNV UTMPEDLA TOU SOV MAPAUOVIG
0ag, To TURHA XWVEUONG TOTIKWOV QMOPUUUATWY 1j TO KAaTAoTnua
aro 1o ornoio ayopdoate To npoldv. Se nepimwon Aavlaouévng
XWVEUONG UTApXEl KIVEUVOG EPAPUOYIG KUPWOEWY BACEl TwV
KPaTIKWV VOUWV.

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

ZYNOHKEZ EFTYHZHZ GIMA

Suyxaipoupe padi oag rmou ayopdoate éva dikod pag mpoidv. AuTo To mpo-
16v avtanokpivetal ota UPnAd MOLOTIKA TPOTUTIA TOGO TWV UAIK®V 600
Kat g Kataokeung. H eyyunon oxvet yia 12 prveg anod ty nuepopnvia
anéktnong tou GIMA. Katd v didpketa .oxUog g eyyunong 8a ¢povri-
OOUE Yla TNV eMdLOpOwon Kat / /) TNV dwPeAvV avTikataotaon GAwv Twv
UAIK®V Tou Ba mapouctdoouv BAGRN AGyw amodelypévou TMPOoRAAHATOG
KATAOKEUNG, e eEaipeon Ta epyatika £§oda N £€oda petakivnong, pe-
Tapopég Kal ouokeuaoieg. EEaipolvTal TG eyyunong 6Aa ta avaAwotpa
UAIKA. H avTikatdotaon 1 emudlopbwon mou yivetal katd v mepiodo
£yylnong dev £€Xouv 0av anoTéEAECHA TNV EMHAKUVOT Tou Xpdvou eyyun-
ong. H eyyunon dev woxUel oe meplrtwon rou: n erudlopBwon yivetat and
TPOOWTIKO OXL EYKEKPILEVO Kal e AVTAAAKTIKA OXL auBevTIKA, TNHIEG N
EAATTMOMATA TIOU TPOKANONKAV amd apéAeld, XTUMMUATa | Kakn xpnon.
H GIMA dev euBUveTtal yia Kakn Aettoupyia o€ NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG
N software rou mpoépxovtal and eEwTeptkolqg Mapdyovteg 6mMwg: avepo-
kateBAopata NAEKTPIKNAG TAONG, NAEKTPOUAYVNTIKA TEdia, padloPwVIKEG
mapepPoAEG, KA. H eyylnon ralel va éxel tloxn eav dev Tnpnooly oL wg
Avw Kavoveg Kat edv 0 aplBpdg UNTpmou ( €A UTIAPXEL ) EXEL ATOHAKPUV-
Oei, opnotel N alowwbei. Ta mpoidvTa mou Bewpolvtatl pe BAGRN mpémet
Va avTikataotafoUv arokAELOTIKA KAl HOVOV ard TOV HETAMWANTH amnd
Tov orolo ayopdotnkav.

ATMOOTOAY| elropeupdtwy kateuBeiav oy etapeia GIMA Ba emuotpa-
douv.
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Instrukcja dla uzytkownika

Przed rozpoczeciem postugiwania si¢ wyrobem, nalezy uwaznie przeczy-
tac niniejszg instrukcje. Zawiera ona opis wszystkich krokoéw przygotowaw-
czych, do ktérych nalezy si¢ bezwarunkowo zastosowaé. Nieprawidtowe
wykonanie zaleceri podanych w danej instrukcji moze spowodowacé nie-
dokfadny pomiar, uszkodzenie aparatu albo sta¢ si¢ przyczynag krzywdy
uzytkownika. Wytworca nie ponosi odpowiedzialnosci jesli w konsekwencji
niedostatecznego zapoznania si¢ z instrukcjg i nieprzestrzegania poda-
nych zalecen, pacjentowi zagrozi niebezpieczerstwo, dane aparatu okazg
sie niewiarogodne, funkcjonowanie niesprawne, monitorowanie btedne;
wytworca nie bedzie tez odpowiedzialny za wynikajace z nieznajomosci
instrukcji szkody poniesione przez uzytkownika czy tez za uszkodzenie
aparatu. Gwarancja wytworcy wyklucza jego odpowiedzialno$¢ za wszyst-
ko co wyptywa z nieprzestrzegania instrukcji.

- Zawarto$¢ niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez wcze$niejszego
powiadomienia.

Przy diugotrwatym i nieustannym postugiwaniu si¢ aparatem moze
pojawi¢ si¢ niemite uczucie niewygody, pewna dolegliwo$¢, co zwykle
zauwaza sie u pacjentow z problemami krgzeniowymi. Zaleca sig niesto-
sowanie czujnika na tym samym palcu ponad 2 godziny.

- W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego stanu nalezy zmieni¢ poto-
zenie pulsoksymetru.

Dla kazdego poszczegdlnego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ doktadne
rozpoznanie przed zastosowaniem czujnika. Aparatu nie nalezy przykta-
da¢ do miejsc spuchnigtych ani tez tkanek wiotkich.

Promieri $wiatta (podczerwony, niewidoczny) emitowany przez czujnik
jest szkodliwy dla oczu, totez ani uzytkownik ani nikt z zajmujacego sie
konserwacjg personelu, nie powinien patrze¢ wprost na to $wiatto.
Pulsoksymetr nie jest wyrobem medycznym.

- Paznokcie pacjenta nie powinny by¢ polakierowane ani posmarowane
zadnym $érodkiem kosmetycznym.

Paznokie¢ pacjenta nie powinien by¢ zbyt dtugi.

Przeczyta¢ uwaznie wszystkie wskazéwki omawiajgce ewentualne ogra-
niczenia kliniczne oraz zagrozenia.
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1. BEZPIECZENSTWO

1.1 Instrukcja bezpiecznego uZytkowania

Nalezy okresowo sprawdzac¢ urzadzenie gtowne i wszystkie akcesoria, aby
upewni¢ sig, ze nie ma widocznych uszkodzer, ktore mogtyby wptynaé na
bezpieczenstwo pacjenta oraz monitorowac dziatanie czujnikow i klipsow.
Zaleca sie, aby przed kazdym uzyciem urzadzenie byto poddawane kontroli
w minimalnym stopniu.

Niezbedne czynnosci zwigzane z konserwacjg powinien wykonywac
TYLKO personel z odpowiednimi kwalifikacjami.

Pulsoksymetr nie moze by¢ uzywany razem z urzadzeniami i akcesoria-
mi nie wymienionymi w instrukcji obstugi.

Nalezy zachowaé¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas ciggtego uzywania
pulsoksymetru, gdy temperatura otoczenia przekracza 37°C; w takiej
sytuacji moze doj$¢ do poparzenia wskutek przegrzania czujnika.

1.2 Wazne ostrzezenia

- Przechowywa¢ oksymetr daleko od miejsc zakurzonych, drgan,

substancji zracych, materiatow wybuchowych, wysokiej tempera-
tury i wilgotnosci.

- Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Jesli pulsoksymetr zamoknie, nalezy przesta¢ go uzywac i nie wznawia¢
pracy, dopoki nie bedzie suchy i nie zostanie sprawdzony pod katem
prawidtowego dziatania. Nie uzywa¢ go natychmiast po przeniesieniu z
zimnego do cieptego i wilgotnego $rodowiska. Odczeka¢ co najmniej 15
minut, az pulsoksymetr osiggnie temperature otoczenia.
NIE WOLNO naciska¢ przyciskow na panelu przednim ostrymi materia-
tami lub ostrymi przedmiotami.
NIE wolno dezynfekowa¢ oksymetru parg o wysokiej temperaturze i pod
wysokim ci$nieniem. W sprawie instrukcji powigconej czyszczeniu i de-
zynfekcji przestrzega¢ wskazéwek podanych w niniejszym podreczniku.
- Palec musi by¢ prawidtowo wiozony.
Nie potrzasaj palcem. Zachowaj spokéj podczas pomiaru.
Nie wktadaj mokrego palca bezposrednio do czujnika.
Nie pozwdl, aby cokolwiek blokowato $wiatto emitowane przez urzadze-
nie.
Upewnij sig, ze w miejscu pomiaru, w ktérym przepuszczane jest $wiatto,
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znajduje sig naczynie krwiono$ne.

Intensywne ¢wiczenia moga mie¢ wptyw na doktadno$¢ pomiaru.

Jesli pierwszy odczyt ma nieodpowiedni (nieregularny lub niestaty)
ksztatt fali, odczyt prawdopodobnie nie jest wiarygodny; aby mie¢ stabil-
ng warto$¢, odczekaj chwile lub, jesli to konieczne, uruchom ponownie
operacje.

2. OPIS OGOLNY

SpO2 jest procentem nasycenia krwi tlenem, tak zwanym stezeniem Oz
we krwi; jest on definiowany przez procent oksyhemoglobiny (HbO2) w
catkowitej hemoglobinie krwi tetniczej. SpO2 jest waznym parametrem fi-
zjologicznym odzwierciedlajacym funkcje oddychania; jest on obliczany za
pomocg nastepujacej metody:

SpO2 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO> to utlenione hemoglobiny (hemoglobina utleniona), Hb to hemoglo-
biny uwalniajgce tlen.

2.1 Charakterystyki

- Szeroki wy$wietlacz OLED, na ktoérym wizualizowane sg w naturalnych
kolorach wielkoéci SpOa, kreska czestotliwosci tetna, Pl oraz Pletyzmo-
grafia.

Innowacyjny wyswietlacz czterokierunkowy.

Wytgcznik automatyczny ON/OFF.

Wskaznik przekroczenia limitu, sygnalizujgcy zaistnienie tego zaréwno
akustycznie jak i wzrokowo.

Wyswietlacz modyfikacji parametrow PR i PI.

2 bateryjki alkaliczne AAA o niskim stopniu zuzycia energii.

- Wskaznik niskiego napigcia bateryjek.
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Otwor na smycz
Wyswietlacz
Pokrywa baterii ——

Przycisk blokady __
pokrywy baterii

Tabliczka ———

Klawisz
wyswietlacza

Rysunek 1 Poduszka gumowa

2.2 Podstawowe zastosowanie i zadanie wyrobu
Oksymetr na palec jest porgczny, praktyczny w stosowaniu i tatwy do no-
szenia, a przy tym zuzywa niewiele energii. Wystarcz wsuna¢ czubek palca
do czujnika w aparacie i na wy$wietlaczu natychmiast pojawia sig¢ warto$¢
SpOy.
Oksymetr na palec jest w stanie monitorowa¢ na wyswietlaczu wielko$¢
SpOy i czestotliwo$¢ wpustowg odczytujac dane z palce pacjenta. Apa-
ratem mozna sie postugiwaé zaréwno w domu jak i w szpitalu (wtgcznie z
medycyng wewnetrzng, chirurgia, anestezja, pediatrig, na pogotowiu itp.),
w przychodniach lekarskich; ponadto moze byé uzywany na obszarach
gorskich, przed i po éwiczeniach sportowych, oraz w licznych innych po-
dobnych okolicznosciach.
Ten aparat nie jest wskazany do stosowania przy monitorowaniu w
trybie ciagtym.

2.3 Zasady przeprowadzania pomiarow

Na podstawie prawa Lamber-Beer absorbancja $wiatta danej substan-
cji jest wprost proporcjonalna do jej gestosci lub stezenia. Gdy $wiatto o
okreslonej dtugosci fali emituje sie na tkanke ludzka, zmierzone natezenie
$wiatta po absorpcji, odbijaniu i ttumieniu w tkankach moze odzwierciedla¢
strukture tkanki, przez ktéra przechodzi $wiatto. Dzieki temu hemoglobina
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natlenowana (HbOo) i hemoglobina natleniona (Hb) maja rézny charakter
absorpcji w zakresie widma od $wiatta czerwonego do podczerwonego
(dtugos¢ fali 600nm~1000nm), przy uzyciu tych wiasciwos$ci mozna ozna-
czy¢ SpO2. SpO2 mierzone za pomoca tego pulsoksymetru to funkcjonalne
nasycenie tienem - procent hemoglobiny, ktéry moze transportowac tlen.
Natomiast hemoksymetry wskazujg na frakcyjne nasycenie tienem - pro-
cent wszystkich mierzonych hemoglobin, w tym hemoglobiny dysfunkcyj-
nej, takiej jak karboksyhemoglobina lub metahemoglobina.

Kliniczne lie pul y ow: SpO2 jest waznym parame-
trem fizjologicznym, odzwierciedlajgcym funkcje oddychania i wentylacji,
dlatego coraz popularniejsze staje sie monitorowanie SpO2 stosowane w
leczeniu. (Na przyktad monitorowanie pacjentéw z ciezkg chorobg uktadu
oddechwgo, pacjentéw w znieczuleniu podczas operacji oraz wcze$niakow
i noworodkow).

Stan SpO2 moze by¢ okreslony w odpowiednim czasie poprzez pomiar i
pozwoli na wczesniejsze wykrycie niedotlenienia pacjenta, tym samym sku-
tecznie zapobiegajac przypadkom lub zmniejszajac liczbe przypadkowych
zgonow spowodowanych niedotlenieniem.

Czynniki wptywajace na doktadno$é¢ pomiaru SpOjy (przyczyna zakto-

cen)

- Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit

metylenowy.

Narazenie na nadmierne o$wietlenie, takie jak lampy chirurgiczne, biliru-

binowe, fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze lub bezposred-

nie $wiatlo stoneczne.

Barwniki naczyniowe lub zewnetrznie uzywany produkt barwigcy, taki jak

lakier do paznokci lub koloryzujaca pielegnacja skory.

Nadmierny ruch pacjenta.

Umieszczenie czujnika na koriczynach za pomoca mankietu ciénienio-

mierza, cewnika tetniczego lub przewodu wewnatrznaczyniowego.

- Ekspozycja na tlen pod wysokim ci$nieniem w komorze.

Wystepuje zakrzep tetniczy blizej czujnika.

- Skurcz naczyr krwionos$nych spowodowany hiperkinezjg naczyri obwo-
dowych lub spadkiem temperatury ciata.
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Czynniki powodujace niska wartos¢ pomiarowa SpO2 (powod patolo-
giczny)

- Choroba niedotlenienia, brak czynnos$ciowy HbOo.

- Pigmentacja lub nieprawidtowy poziom oksyhemoglobiny.

- Nieprawidtowa zmienno$¢ poziomu oksyhemoglobiny.

- Choroba methemoglobiny.

- Sulfhemoglobinemia lub okluzja tetnicza w poblizu czujnika.

- Oczywiste pulsacje zylne.

- Pulsowanie tetnic obwodowych stabnie.

- Krwisto$¢ obwodowa jest niewystarczajgca.

2.4 Miary ostroznosci

A. Palec nalezy umiesci¢ we wiasciwej pozycji (zob. rysunek 3), aby mie-
rzenie przebiegto poprawnie.

B. Czujnik SpO2 i czytnik fotoelektryczny powinny byé umieszczone w ta-
kiej pozycii, aby tetniczka pacjenta znalazta sig migdzy nimi.

C. Czujnika SpO2 nie nalezy uzywa¢ na organach ciata dotknietych pro-
blemami z przewodami tetniczymi, na ktorych stosuje sie naramiennik
do odczytywania ci$nienia wpustowego lub tam gdzie dokonywany jest
zastrzyk dozylny.

D. Nie nalezy przymocowywaé¢ czujnika za pomocg tasmy klejacej ani
innymi podobnymi $rodkami, bo to mogtoby spowodowaé odczytanie
tetna zylnego i poda¢ btedny pomiar SpO».

E. Upewni¢ sig, czy nic nie przeszkadza ani nie ogranicza widoczno$ci
ptaszczyzny optycznej.

F. Zbyt silne o$wietlenie pomieszczenia moze wptynaé na zmiane wyniku
pomiaru.

Chodzi tu 0 o$wietlenie lampami fluorescencyjnymi, obecnos¢ grzejni-
kow dziatajacych na promienie podczerwone, bezposrednie promienie
storica itp.

G. Ujemny wplyw na poprawno$¢ pomiaru mogg mie¢ takze zanadto ener-
giczne gesty pacjenta, lub zbytnia interferencja elektrochirurgiczna.
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3. INSTALACJA BATERYJKI
1.Wcisnaé przycisk blokujacy
pokrywe wneki na bateryjki po-

pychajac jednoczesnie do tytu i
wyjac ja.
. Przyjmujac za punkt odniesie-

[N

nia Rysunek 2 umiesci¢ odpo-
wiednio obie bateryjki AAA w
wnece.

.Natozy¢ pokrywke. Upewnic¢
sie, czy bateryjki zostaty zain-
stalowane w sposéb wiasciwy.
Nieodpowiednie zainstalowanie
bateryjek uniemozliwi dziatanie
aparatu.

W

Rysunek 2
Instalacja
bateryjki

4. DZIALANIE

4.1 Mierzenie

1. Rozewrze¢ zacisk, jak to ilustruje rysunek 3.

2. Umieéci¢ palec migdzy gumowymi poduszeczkami zacisku (dopilnowac,
aby palec znalazt sig we wtasciwym potozeniu), po czym zamkna¢ zacisk

3. Aparat wigczy sie w trybie automatycznym po uptywie dwu sekund i za-
cznie sig wizualizacja.
Najpierw pojawi sig numer seryjny oprogramowania.

4. Nastepnie przechodzi do ekranu wizualizacji danych (jak to ilustruje ry-
sunek 4). Uzytkownik moze odczytywaé poszczegdlne wielkosci i obser-
wowac ksztatt fali na wyswietlaczu.

Rysunek 3 Wsungc paiec ao vksymetru
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%SpO2 @ %S$p0O2  wm

99 119
651 [14 I

Rysunek 4 A1 Rysunek 4 A2 Rysunek 4 B1 Rysunek 4 B2

%SpO2 ®EE  Plo,

99651
99 141 ¢

%SpO2 %Sp0O2 @M

PI%

651 141

Rysunek 4 C1  Rysunek 4 C2 Rysunek 4 D1 Rysunek 4 D2

%SpO2 ®NE Pl

99651
99 141

Opis ilustracji na ekranie:

“%Sp02”: symbol SpO2; “99": wielko$¢ SpO2, jednostka miary: %;

“PR”: skrot czestotliwosci tetniczej; “65”: wielko$¢ czestotliwosci tetniczej,
jednostka miary: bpm (uderzenia na minute).

“8”: lkona uderzeri wpustowych;

“F": Graficzna ilustracja kodu kreskowego tetniczego;

“Pl1%”: skrot wskaznika perfuzji: “1.4%": wielkos¢ wskaznika perfuzji, jed-
nostka miary: %;

”: Wskaznik zasilania bateryjki.

5. Modyfikowanie kierunku wyswietlacza
Wyswietlacz ma cztery kierunki alternatywne. Nacisna¢ krotko “klawisz
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wyswietlacza” i ekran obréci sie za kazdym naci$nigciem 0 90°, jak to jest
zilustrowane na rysunku 4. Kiedy ekran jest nachylony w lewg strone,
wyswietlacz wizualizuje pletyzmografie.

. Wyswietlacz modyfikuje parametry PR i PI podczas mierzenia.
Nacisna¢ przez diuzszy czas na klawisz wyswietlacza”, aby przej$¢ z
wizualizacji parametréow PR na parametry Pl i odwrotnie. Jezeli po ostat-
niej modyfikacji wizualizacji z PR na Pl w ciggu kolejnych 20 sekund
nie nastgpi zadna inna czynno$¢, wowczas wyswietlacz automatycznie
powraca do wizualizowania PR.

o

4.2 Wskazanie przekroczenia limitu i wyciszenie dZzwigkow

Podczas pomiaru, jesli warto$¢ SpO2 lub czestos¢ impulséw przekroczy

warto$¢ graniczna, urzadzenie wyda automatyczny sygnat dzwigkowy i na

ekranie bedzie miga¢ warto$¢, ktora przekracza warto$¢ graniczng (szcze-

gotowe informacje znajdujg sie w rozdziale 4).

Gdy sygnat dzwigkowy jest aktywowany przez przekroczenie limitu, staje

sie cichy lub aktywny w nastepujacych sytuacjach:

1. Wartosci SpO2 i PR powracajg do normalnego zakresu.

2. Nacisnij przycisk wys$wietlacza, aby wyciszy¢ dzwigk. Jesli zdarzenie
przekroczenia limitu utrzymuje sig, pulsoksymetr powréci do automa-
tycznego rytmu po 2 minutach.

3. Zdja¢ palec z pulsoksymetru lub sondy SpOa.

5. SPECYFIKACJE TECHNICZNE
A. Technika mierzenia SpO2:
Czujnik diody fluorescencyjnej o podwojnej dtugosci fali, o diugosci fali:
$wiatto czerwone: 663 nm, $wiatto podczerwone: 890 nm.
Moc optycznego wyjscia, maksimum, érednio: < 1.5 mWt
Zakres pomiaru: 35% ~ 100%
Precyzyjno$¢ mierzenia: < 3% przy zakresie SpO2 w granicach 70% do
100%
Zakres dolnego putapu przekroczenia: SpO2: 90%
B. Mierzenie czestotliwosci wpustowej:
Zakres pomiaru: 30% bpm ~ 240bpm
Precyzyjno$¢ mierzenia: +2bpm lub +2% (decyduje wigksza)
Zakres granicy przekroczenia czestotliwos$ci wpustowej: gorny putap
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przekroczenia: 120bpm; dolny putap przekroczenia: 50bpm
C. Wizualizacja wskaznika perfuzji (Pl)
Zakres: 0.2% ~ 20%

D. Sygnalizacja akustyczna i wzrokowa przy przekroczeniu putapu
Jezeli w trakcie mierzenia wielko$¢ SpO2 lub wielko$¢ czestotliwosci
tetniczej przekroczy ustanowiony putap, wowczas aparat nada automa-
tycznie sygnat alarmowy i na ekranie zacznie miga¢ wielko$¢ przekro-
czenia putapu. Oksymetr wytgczy sie automatycznie po 8 sekundach nie
nadajac zadnej sygnalizacji.

E. Wyswietlacz: wyswietlacz OLED kolorowy

F. Warunki zasilania elektrycznego:

2 bateryjki alkaliczne LRO3 (AAA)
Napigcie robocze: 2.2 V ~ 3.3 V pr.st.
Prad roboczy: <40 mA

G. Wymogi sSrodowiskowe
Temperatura robocza: 5 ~ 40°C
Wilgotnos¢ robocza: 30 ~ 80%

Cisnienie atmosferyczne: 70 ~ 106 kPa

H. Wyniki w warunkach niskiej perfuzji
Precyzyjnos¢ mierzenia iloéci SpO2 i PR odpowiada przytoczonym po-
wyzej danym, w tym takze i wtedy gdy modulacja amplitudy tetniczej
wynosi 0,6%.

1. Odpornos$¢ na zaktdcenia Swiatta otoczenia:

Doktadnos¢ pomiaréw SpO2 i PR w dalszym ciggu spetnia specyfikacje
opisane powyzej, gdy urzadzenie jest testowane za pomocg symulatora
SpO3 (seria Fluke Biomedical Index 2) przy ustawieniu zaktoceri emulacji
$wiatta stonecznego i $wiatta fluorescencyjnego 50 Hz / 60 Hz.

J. Gabaryty: 60 mm (dtugo$¢) x 33 mm (szerokos$¢) x 30 mm (wysokos¢)
Ciezar netto: 35 g (wtacznie z bateryjkami)

K. Klasyfikacja:

Rodzaj ochrony przeciwko krotkiemu spigciu: Zespot zasilajacy we-
wnetrzny.

Stopien ochrony przeciwko krotkim spigciom: Czesci aplikowane typu BF
Stopieri ochrony przeciwko szkodliwemu przenikaniu ptynow: zwykte
aparaty nie sg wodoodporne.

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna: Grupa |, klasa B.
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6. AKCESORIA

A. Sznureczek

B. Dwie bateryjki

C. Torebka

D. Podrecznik uzytkowania

Uwaga: Akcesoria moga ulega¢ zmianie. Odnos$nie artykutow i ilosci
detalicznych zob. List przewozowy.

7. NAPRAWA | KONSERWACJA

Przewidywana zywotno$¢ (nie gwarancja) urzadzenia wynosi 5 lata. W celu

zapewnienia dtugiej zywotno$ci urzagdzenia nalezy zwréci¢ uwage na jego

konserwacje.

A. Baterie nalezy wymienia¢ po zaswieceniu si¢ wskaznika niskiego na-
piecia.

B. Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ powierzchnig urzadzenia. Wytrze¢
urzadzenie chusteczkami alkoholowymi 75%, a nastepnie pozostawi¢
do wyschnigcia na powietrzu lub wytrze¢ do sucha. Nie dopusci¢ do
przedostania si¢ ptynu do urzadzenia.

C. Jezeli pulsoksymetr nie bedzie uzywany dtuzej niz 7 dni, wyja¢ baterie.

D. Zalecanym $rodowiskiem przechowywania urzadzenia jest temperatura
otoczenia od -20°C do 60°C oraz wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 95%
przy ci$nieniu atmosferycznym: 50 kPa~A107.4 kPa.

E. Pulsoksymetr jest kalibrowany fabrycznie przed sprzedaza, wigc nie ma
potrzeby kalibrowania go w trakcie uzytkowania. Jesli jednak koniecz-
ne jest rutynowe sprawdzanie jego precyzji, uzytkownik moze dokona¢
weryfikacji za pomocg symulatora SpOo, lub moze to zrobi¢ lokalny ze-
wnetrzny oérodek badawczy.

7.1 Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji

Czujnik czyszczenia powierzchni z migkkg $ciereczka zwilzong roztworem
np. 75% alkoholu izopropylowego, jesli wymagana jest dezynfekcja na ni-
skim poziomie, nalezy uzy¢ tagodnego roztworu wybielacza.

Nastepnie powierzchnie nalezy wyczysci¢ migkkg $ciereczka zwilzong
TYLKO czysta wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia lub wytrze¢ do sucha.
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Uwaga: Nie sterylizowa¢ parg napromieniowujaca ani tlenkiem etylenu.
Nie uzywac pulsoksymetru, jesli jest uszkodzony wizualnie.

Aparatu nie wolno sterylizowa¢ pod wysokim ci$nieniem.
Nie zanurza¢ aparatu w zadnych ptynach.
Zaleca sig przechowywanie wyrobu w pomieszczeniu suchym.

8. DIAGNOZA
Problem Mozliwy powéd Rozwigzanie

1. Palec nie jest 1. Umieé¢ palec
Niestabilny umieszczony poprawnie wewnatrz
wyswietlacz | wystarczajgco gteboko. i sprobuj ponownie.
SpO2ipulsu | 2. Palec trzesie sig lub 2. Pozwol pacjentowi

pacjent porusza sie. uspokoi¢ sie.

1. Baterie sg roztadowane . .

N L 1. Wymien baterie.

) . lub prawie cafkowicie 2. Ponownie zainstaluj
Nie mozna roztadowane. baterie
e e |3 S
urza P . . lokalnym centrum

3. Urzadzenie dziata .
; ) serwisowym.
nieprawidtowo.
1. Urzgdzenie wytaczy si¢
automatycznie, gdy przez
Brak 8 sekund nie bedzie 1. Normalne.

wyswietlacza

odbiera¢ zadnego sygnatu.

2. Baterie sg prawie
roztadowane.

2. Wymien baterie.
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Deklaracja zgodnosci:

Niniejszym producent o$wiadcza, ze urzadzenie to spetnia nastepujace

normy:

IEC 60601-1

IEC60601-1-2
IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 i jest zgodny z przepisami dyrektywy
Rady MDD93 /42 / EWG

9. KLUCZ SYMBOLI

Symbol Opis Symbol Opis
- Oddzielna zbiorka
Z ozgSoia typu BF E dla tego urzgdzenia

Ostrzezenie —
Zobacz instrukcje
obstugi

Przechowywac z
dala od $wiatta
stonecznego

Patrz podrecznik

Przechowywaé w

uzytkownika suchym miejscu
. Wyréb medyczny
?ﬁ;{gig:ﬁ;?hn)em zgodny z dyrektywg
93/42 /| CEE

Puls (uderzenia

akumulatora

PR na minute) Numer katalogowy
Ikona pulsu Kod partii
Niskie napigcie Producent

Numer seryjny

Data produkcj
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Likwidacja: Wyrobu nie naleZy wyrzucac na ten sam $mietnik co i
odpadki domowego gospodarstwa. Uzytkownicy sg obowigzani li-
kwidowac aparature w specjalny sposéb. Powinni przekazac prze-
znaczone do likwidacji aparaty na punkt zbiorczy, przeznaczony
do powtérnego uzytku aparatow elektrycznych i elektronicznych.
W sprawie szczegétowych informacji na temat punktéw zbiorczych
trzeba poinformowac sie w miejscowym zarzadzie miasta, albo lo-
kalnym zaktadem zajmujgcym sig ustugami w zakresie likwidacji
lub zwrbcic sie do sklepu, w ktérym dany wyrdb zostat nabyty.
Niewfasciwa likwidacja moze byc karalna w mys| krajowych prze-
pisow prawa.

1>

WARUNKI GWARANCJI WYROBU GIMA

Jest nam bardzo mito, ze Paristwo nabyli nasz wyrob. Odpowiada on najwyz-
szym standardom jako$ci zarowno pod wzgledem zastosowanych materiatow
jak i techniki produkeyjnej.

Okres gwaranciji obejmuje 12 miesigcy od daty dostarczenia wyrobu GIMA. W
tym czasie wszelkie uszkodzenia, ktore po doktadnym sprawdzeniu okazg sie
wynikiem wad produkcji, zostang naprawione i/ albo zamienione bezptatnie,
wyjawszy wydatki zwigzane z sitg roboczg lub ewentualnymi przejazdami,
transportem i opakowaniem. Nie sg objete gwarancjg komponenty ulegajace
zuzyciu.

Zamiany lub naprawy przeprowadzone w okresie gwarancyjnym nie powodujg
przediuzenia czasu trwania gwarancji. Gwarancja traci swa wazno$¢ w przy-
padku naprawy przeprowadzonej przez nieupowazniony do tego personel lub
zastosowania przy naprawie czesci zamiennych innych niz oryginalne, jak tez
w razie awarii lub wad wywotanych zaniedbaniem, uderzeniami lub niewtasci-
wym uzytkowaniem.

GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnoci za wadliwe dziatanie aparatury
elektronicznej lub oprogramowania w razie oddziatywania czynnikéw zewnetrz-
nych, takich jak niestabilno$¢ cisnienia, pola elektromagnetyczne, interferencje
radiowe itp.

Gwarancja traci swojg wazno$¢ w przypadku nieprzestrzegania wyzej wymie-
nionych warunkow, a takze w razie usunigcia, skasowania lub podrobienia
numeru fabrycznego (jesli jest). Wyroby uznane za wadliwe powinny by¢ zwro-
cone tylko i wytacznie sprzedawcy, u ktérego zostaty nabyte.

Przesytki wysytane bezposrednio na adres GIMA bedg odrzucane.



|/ ITALIANO
INFORMAZIONI DI COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA
ibilita Elettr i

Livelli di conformita secondo la Norma EN 60601-1-2:2015
- Immunita ESD 15kV in aria 8kV a contatto (EN 61000-4-2)
- Immunita burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)
- Immunita surge (EN 61000-4-5): 1kV comune/2kV differenziale
- Campo magnetico (EN 61000-4-8): 30A/m
- Immunita alle correnti rf nel range 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulazione 80% 1kHz
6V modulazione 80% 1kHz per i seguenti range di frequenza:
6,765 MHz + 6,795 MHz
13,553 MHz +13,567 MHz
26,957 MHz + 27,283 MHz
40,66 MHz + 40,70 MHz
- Emissioni CISPR 11 classe B
- Armoniche EN 61000-3-2 classe A
- Flicker pst, dt, dc

Immunita ai campi RF (EN 61000-4-3):

Campo (V/m) Frequenza Modulazione

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Avvertenze:

Anche se conforme allo standard EN 60601-1-2, il dispositivo medico puo inter-
ferire con altri dispositivi nelle vicinanze. Il dispositivo non deve essere usato in
prossimita o impilato con altre apparecchiature. Installare il dispositivo distante
da altre apparecchiature che irradiano alte frequenze (onde corte, microonde,
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elettrobisturi, telefoni cellulari).

L'apparecchio & previsto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui
sono sotto controllo i disturbi irradiati RF. Il cliente o I'operatore possono con-
tribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza
minima fra gli apparecchi di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori)
e il dispositivo medico, come sotto raccomandato, in relazione alla potenza di
uscita massima degli apparecchi di radiocomunicazione.

Rated Distanza (m) di separazione in base alla frequenza del
maximum trasmettitore
output
power of da 150kHz a da 80MHz a da 800MHz a
transmitter 80MHz 800MHz 2,5GHz
W) d=12P d=12P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita sopra non
riportata, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere
calcolata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
ove P & la potenza massima nominale d’uscita del trasmettitore in Watt (W)
secondo il costruttore del trasmettitore.

Note:

(1) A 80 MHz e 800 MHz si applica I'intervallo della frequenza piu alta.

(2) Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni.

La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.
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INFORMATION ON ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Electromagnetic compatibility
Levels of compliance with the EN 60601-1-2:2015 standard

- ESD immunity 15kV in air and 8kV on contact (EN 61000-4-2)

- Burst immunity 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Surge immunity (EN 61000-4-5): 1kV common/2kV differential

- Magnetic field (EN 61000-4-8): 30A/m

- Immunity to rf currents in the range 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulation 80% 1kHz

6V modulation 80% 1kHz for the following frequency ranges:

6.765 MHz + 6.795 MHz

13.553 MHz +13.567 MHz

26.957 MHz + 27.283 MHz

40.66 MHz + 40.70 MHz

- CISPR emissions 11 class B

- EN 61000-3-2 class A Harmonic currents

- PST, DT, DC Flickers

to RF fields (EN 61000-4-3):

Field (V/m) Frequency Modulation

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Warnings:

Even if it complies with EN 60601-1-2, the medical device may interfere with
other devices in the vicinity. The device should not be used next to or stacked
with other equipment. Install the device away from other equipment which
radiates high frequencies (short waves, microwaves, electrosurgical units,
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mobile phones).

The device is designed to operate in an electromagnetic environment in which
RF radiated disturbances are under control. The customer or the operator can
help prevent electromagnetic interference by ensuring a minimum distance
between mobile and portable RF communication devices (transmitters) and
the medical device, as recommended below, in relation to the maximum output
power of the radio communication devices

Rated maximum Distance (m) of separation according to the frequency
output power of the transmitter
of transmitter
w) from 150kHz to from 80MHz to | from 800MHz to
80MHz 800MHz 2.5GHz
d=12P d=12P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For transmitters whose rated maximum output power is not listed above, the
recommended separation distance d in metres (m) can be calculated using
the equation applicable to the transmitter frequency, where P is the rated

maximum power transmitter output in Watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

Notes:
(1) The highest frequency range must be applied at 80 MHz and 800 MHz

(2) These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic

propagation is affected by absorption and by the reflection from structures,
objects and people.
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INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
ps P i

Niveaux de conformité selon la Norme EN 60601-1-2:2015

- Immunité ESD 15kV dans I'air 8kV au contact (EN 61000-4-2)

- Immunité transitoires rapides en salve 2 kV/100 kHz (EN 61000-4-4)

- Immunité surge (EN 61000-4-5) : 1kV commune/2kV différentielle

- Champ magnétique (EN 61000-4-8) : 30A/m

- Immunité aux courants RF dans la gamme 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6)
3V modulation 80% 1kHz

6V modulation 80% 1kHz pour les plages de fréquences suivantes :

6,765 MHz & 6,795 MHz

13,553 MHz & 13,567 MHz

26,957 MHz a 27,283 MHz

40,66 MHz a 40,70 MHz

- Emissions CISPR 11 classe B

- Harmoniques EN 61000-3-2 classe A

- Flicker pst, dt, dc

ité aux RF (EN 61000-4-3) :

Champ (V/m) Fréquence Modulation

3 80 MHz - 2700 MHz 1kHz AM 80%
27 380 MHz - 390 MHz 18Hz PM 50%
28 430 MHz - 470 MHz 18Hz PM 50%
9 704 MHz - 787 MHz 217Hz PM 50%
28 800 MHz - 960 MHz 18Hz PM 50%
28 1700 MHz - 1990 MHz 217Hz PM 50%
28 2400 MHz - 2570 MHz 217Hz PM 50%
9 5100 MHz - 5800 MHz 217Hz PM 50%

Mises en garde :

Bien qu'il soit conforme & la norme EN 60601-1-2, le dispositif médical peut
interférer avec d’autres dispositifs situés & proximité. Le dispositif ne doit pas
étre utilisé a coté de ou empilé avec d’autres équipements. Installer I'appareil
aI'écart des autres équipements émettant des fréquences élevées (ondes
courtes, micro-ondes, unités électrochirurgicales, téléphones portables).
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Le dispositif est congu pour fonctionner dans un environnement électroma-
gnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont sous controle. Le
client ou 'opérateur peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques
en garantissant une distance minimale entre les équipements de communi-
cation RF mobiles et portables (émetteurs) et le dispositif médical, comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de
I'équipement de radiocommunication.

Puissance Distance (m) de séparation selon la fréquence
nominale de de I'émetteur
sortie maximale N N N
de I'émetteur de 150 kHz & de 80 MHz 2800 | de 800 MHz &
W 80 MHz MHz 2,5 GHz
(w) - - z
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs avec puissance nominale de sortie maximale non repor-

tée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut
étre calculée par I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est
la puissance maximale de sortie nominale de I'émetteur en Watt (W) selon le
fabricant de I'émetteur.

Remarques :

(1) A 80 MHz et & 800 MHz, l'intervalle de la fréquence la plus élevée
s’applique.

(2) Ces indications pourraient ne pas s’appliquer dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la
réflexion des structures, objets et personnes.
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INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT
ische Vertragli .

Konformitatsstufen nach EN 60601-1-2:2015

- Storfestigkeit gegen die Entladung statischer Elektrizitat 15kV in Luft 8kV in
Kontakt (EN 61000-4-2)

- Storfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische StérgréRen/Burst
2kV/100 kHz (EN 61000-4-4)

- Storfestigkeit gegen StoRspannungen (EN 61000-4-5): 1kV
gemeinsam/2kV differentiell

- Magnetfeld (EN 61000-4-8): 30A/m

- Storfestigkeit gegen leitungsgefiihrte StorgréRen, induziert durch hochfre-
quente Felder 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V-Modulation 80 % 1 kHz
6V-Modulation 80% 1kHz fiir die folgenden Frequenzbereiche:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emissionen CISPR 11 Klasse B

- Oberschwingungen EN 61000-3-2 Klasse A

- Flimmern Pst, Dt, Dc

Stor igkeit gegen hoct Felder (EN
61000-4-3):

Feld (V/m) Frequenz Modulation

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%
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Warnhinweise:

Obwohl das Medizinprodukt der Norm EN 60601-1-2 entspricht, kann es
andere Gerate in der Umgebung storen. Das Gerat darf nicht in unmittelbarer
Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden. Das Gerat
entfernt von anderen Geraten installieren, die hohe Frequenzen ausstrahlen
(Kurzwelle, Mikrowelle, elektrisches Skalpell, Mobiltelefon).

Dieses Gerat ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérungen unter Kontrolle sind. Der Kunde
oder der Betreiber kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu
vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen mobilen und tragbaren
HF-Kommunikationsgeréaten (Sendern) und dem medizinischen Gerat, wie
unten empfohlen, in Bezug auf die maximale Ausgangsleistung der Funkkom-
munikationsgeréte sicherstellt

Maximale Nen- Trennungsabstand (m) in Abhéngigkeit von der Frequenz
nausgangslei- des Senders
Z‘;‘:g;:s Von 150kHz bis | Von 80MHz bis | Von 800MHz bis
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Fur Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Nennausgangslei-
stung kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) anhand

der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet werden,
wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis:

(1) Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héchste Frequenzbereich.

(2) Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen
anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
P Py "

Niveles de conformidad segtn la norma EN 60601-1-2:2015

- Inmunidad a ESD 15kV en el aire 8kV por contacto (EN 61000-4-2)

- Inmunidad burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Inmunidad a la sobretension (EN 61000-4-5): 1kV comun/2kV diferencial

- Campo magnético (EN 61000-4-8): 30A/m

- Inmunidad a la corriente RF en el rango 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6)
3V modulacién 80 % 1kHz

6V modulacion 80 % 1kHz para los siguientes rangos de frecuencia:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emisiones CISPR 11 clase B

- Armonicas EN 61000-3-2 clase A

- Parpadeo pst, dt, dc

Inmunidad de campo RF (EN 61000-4-3):

Campo (V/m) Frecuencia Modulacion

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Advertencia:

Aunque cumple con la norma EN 60601-1-2, el dispositivo médico puede
interferir con otros dispositivos cercanos. El dispositivo no debe ser usado
cerca o apilado con otros equipos. Instale el dispositivo lejos de otros equipos
que irradien altas frecuencias (onda corta, microondas, bisturi eléctrico,
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teléfonos moviles).

El dispositivo esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético
donde los disturbios de la radiacién de RF estan bajo control. El cliente o

el operador pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas
asegurando una distancia minima entre el equipo de comunicacién por
radiofrecuencia mévil y portatil (transmisores) y el dispositivo médico, como se
recomienda a continuacion, en relacién con la maxima potencia de salida del
equipo de radiocomunicacion.

Potencia de Distancia de separacién (m) depende de la frecuencia
salida maxima del transmisor
R‘;:‘s":'sg'e' de 150kHz a de 80MHz a de 800MHz a
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con la maxima potencia de salida nominal no
indicada, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la maxima potencia de salida nominal del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

Notas:

(1) A80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

(2) Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo
de las estructuras, objetos y personas.
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INFORMAGOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
C. e o

Niveis de conformidade conforme a Norma EN 60601-1-2:2015

- Imunidade a descarga eletrostatica (ESD) 15 kV no ar 8kV em contacto
(EN 61000-4-2)

- Imunidade a salva 2 kV/100 kHz (EN 61000-4-4)

- Imunidade a tens&o de choque (EN 61000-4-5): 1 kV comum/2 kV
diferencial

- Campo magnético (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Imunidade as correntes RF na gama de frequéncia de 150kHz - 80MHz
(EN 61000-4-6) 3 V modulagéo 80% 1 kHz

6V modulagdo 80% 1 kHz para os seguintes intervalos de frequéncia:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emissoes CISPR 11 classe B

- Harmonicas EN 61000-3-2 classe A

- Tremulagéo pst, dt, dc

Imunidade as gamas de RF (EN 61000-4-3):

Campo (V/m) Frequéncia Modulagao

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Adverténcias:

Embora em conformidade com a norma EN 60601-1-2, o dispositivo médico
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pode interferir com outros dispositivos nas proximidades. O dispositivo ndo
deve ser usado nas proximidades de outras aparelhagens ou empilhado nelas.
Instale o dispositivo longe de outros aparelhos que irradiem altas frequéncias
(ondas curtas, micro-ondas, eletrobisturis, telefones celulares).

O aparelho se destina ao funcionamento em um ambiente eletromagnético
onde as perturbagoes de RF irradiadas estdo sob controlo. O cliente ou o ope-
rador podem contribuir para prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portateis
e moveis (transmissores) e o dispositivo médico conforme recomendado a
seguir, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
radiocomunicagéo

Poténcia de Distancia (m) de separagéo com base na frequéncia do
saida maxima transmissor
estipulada de um
emissor de 150 kHz a de 80 MHz 2 800 | de 800 MHz a
W 80 MHz MHz 2,5 GHz
(w) - =19 z
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para os emissores com poténcia de saida maxima estipulada ndo mencio-
nada acima, a distancia de separagéo recomendada d em metros (m) pode
ser calculada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do emissor, onde
P é a poténcia de saida maxima estipulada do emissor em Watt (W) de
acordo com o fabricante do emissor.

Notas:

(1) A80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo da frequéncia mais alta.

(2) Estas orientagdes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A
propagagéo eletromagnética ¢ influenciada pela absorgéo e pelo reflexo de
estruturas, objetos e pessoas.




EAAHNIKA
MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA
HAekTpopayvnTiki ZupBarotnra
Emimeda cuppdépewong olpgwva pe 1o NMpétutro EN 60601-1-2:2015

- Atpwaia o€ nAektpooTarikr ekpdption (ESD) 15kV aépa 8kV emraerg (EN
61000-4-2)

- Atpwaia oe amrdtopun ekpdption 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Atpwaia oe utrépraon (EN 61000--4-5): 1kV koivr) Aeitoupyia /2kV
Biagopikr AerToupyia

- MayvnTiké Tredio (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Atpwoia o€ pelpa RF o1o eUpog 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
Slapdpewon 80% 1kHz

6V diapopewon 80% 1kHz yia TG TTAPAKATW TTEPIOKEG TUXVOTATWV:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Exmroptrég CISPR 11 katnyopia B

- Appovikég EN 61000--3--2 katnyopia A

- TpepéoBnua pst, dt, dc

Atpwoia oTa media RF (EN 61000-4-3):

Medio (V/m) SuyvotnTa Aiapépewaon

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

MpoeidoTroInoeig:
AUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TTAPOAO TTOU CUPHOPQPWVETAI JE TO TTPOTUTIO
EN 60601-1-2, utropei va Trapouciddel TapeBOAEG pe GAAEG CUOKEUEG TTOU
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BpiokovTal o€ KovTIVA aTTéaTaon. To Trpoidv Sev TIPETTEI va XPNOIUOTTOIETal
KOVTA 1) o€ eTTa@r} e AAAEG TUOKEUEG. TOTTOBETATTE TO TTPOIGV HAKPIG aTTd
OUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV UWNAEG oUXVOTNTES (Bpaxéa KUPATA, HIKpOKUUATA,
nAekTPOXEIPOUPYIKN BlaBeppia, KIVATE TNAEQWVQ).

H ouokeur TrpoopileTal yia Xprion o€ nAekTpopayvnTIKG TTePIBAAAov dTTou ol
OKTIVOBOAOUEVEG BlaTapaXEG PAdIOCUXVOTATWY gival eEAeyxOpeveg. O TTEAGTNG
) 0 XPAOTNG UTTOPET va GUUBGAEI GTNV ATTOTPOTTH TWV NAEKTPOHAYVNTIKWV
TrapeUBoAWY e§aopaAiovTag TNV EAAXIOTN aTTOOTACN METALU TWV TOU QopnToU
A KIvnToU £€0TTAIGHOU ETTIKOIVWVIaG PaBIOCUXVOTATWY (TTOUTION) Kal Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OTTWG GUVIOTATAI TIAPAKATW, avaAoya pe Tn
HéyIoTn 10XU £€650U Tou £EOTTAITHOU PABIOETTIKOIVWVIAG.

Méyiotn ATréoTacn diaxwpiopou o€ PETPA (M) CUHQWVA WE TN
OVOHAOTIKA ouxvéTNTA TOU TTOUTTIOU
10XUG £§6d0U Tou - - -
TToTIO0 a6 150kHz wg | amé 80MHz wg | amé 800MHz wg
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Mo Toug TTOPTTIOUG HE PEYIOTN OVOUAOTIKI I0XU £5630U TToU eV avapépeTal
TTOPATIAVW, PTTOPEITE VA UTTOAOYIOETE TN CUVIOTWHEVN ATTéOTACT
dlaywplopoU d o€ péTpa (M) XPNOIPOTIOIWVTAG TNV €§i0Waon TTou IoXUE! yia Tn
ouxveTNTa Tou TTOUTIoU, 6TT0U P €ival N PEyIoTN OVOPAOTIKN 10XUG £§650U Tou
TropTroU o¢ Watt (W) oUp@wva pe Tov KATAOKEUAOTH TOU TTOUTIOU.

ZNHEIWOEIG:

(1) Zra 80 MHz kai ota 800 MHz 10xU€1 N amdéoTa0n yia T0 UPnASGTEPO EUPOG
OUXVOTATWV.

(2) AuTég 01 KOTEUBUVTHPIEG YPOAUHEG PTTOPET VA UNV I0XUOUV OE OAEG

TIG TIEPITITWOEIG. H nAekTpopayvnTIKA d1ddoon eTpeddeTal atmé Tnv:
aTmoppOPnaN Kai TNV avTavakAaon TTou TTPOKAAOUV Ol KOTAOKEUEG, Ta
QVTIKEIPEVA Kal oI GvOpwTTOl.
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INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ
b i

Poziomy zgodnosci wedtug normy EN 60601-1-2:2015

- Odpornosé ESD 15kV powietrze 8kV kontakt (EN 61000-4-2)

- Odporno$¢ na serie szybkich elektrycznych stanéw przejsciowych
(BURST) 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Odporno$¢ na udary (SURGE) (EN 61000-4-5): 1kV tryb wspdlny/2kV tryb
réznicowy

- Odporno$¢ na pole magnetyczne (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Odpornos¢ na zaburzenia rf w zakresie 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6)3V
modulacja 80% 1kHz

6V modulacja 80% 1kHz dla nizej wskazanych zakresow czestotliwosci:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emisje CISPR 11 klasa B

- Emisje harmoniczne EN 61000-3-2 klasa A

- Migotanie pst, dt, dc

Odpornosé na pi i pole o
czestotliwosci radiowej (EN 61000-4-3):

Natezenie pola (V/m) | Czestotliwo$é Modulacja

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Ostrzezenia:

Pomimo tego, ze przedmiotowy wyréb medyczny jest zgodny z normg
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EN 60601-1-2, moze on zaktécacé prace innych pobliskich urzagdzen.

Wyréb nie moze by¢ uzywany w bezposredniej bliskosci lub utozony na
innych urzadzeniach. Zainstalowa¢ wyréb z dala od innych urzadzen, ktére
promieniujg wysokie czestotliwosci (fale krotkie, mikrofale, skalpele elektrycz-
ne, telefony komorkowe).

Urzadzenie jest przeznaczone do dziatania w $rodowisku elektroma-
gnetycznym, w ktorym zaktocenia promieniowania RF sg pod kontrola. Klient
lub operator przeciwdziata¢ powstawaniu zaktocen elektromagnetyczny-

ch, zachowujgc minimalng odlegto$¢ migdzy mobilnymi i przenosnymi
urzgdzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a wyrobem medycznym,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ separacji (m) w zaleznosci od czestotliwosci
maksymalna nadajnika
moc wyjsciowa
nadajnika od 150kHz do od 80MHz do od 800MHz do
W) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej
nieuwzglednionej powyzej, zalecang odlegto$¢ separaciji d w metrach (m)
mozna obliczy¢ za pomocg wzoru stosowanego dla czestotliwosci nadajnika,
przy czym P to maksymalna znamionowa moc wyjéciowa nadajnika w
watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwagi:

(1) Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

(2) Podane wskazania moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywajg pochtanianie
i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.




