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USER NOTICE
Dear user, thank you very much for purchasing the Pulse Oximeter (hereinafter referred to as device).

This Manual is written and compiled in accordance with the council directive MDD93/42/EEC for medical devices and harmonized
standards. In case of modifications and software upgrades, the information contained in this document is subject to change without notice.
It is a medical device, which can be used repeatedly.

The Manual describes, in accordance with the device’s features and requirements, main structure, functions, specifications, correct
methods for transportation, bly, usage, repair, and storage, etc. as well as the safety procedures to protect
both the user and device. Refer to the respective chapters for details.

Please read the User Manual carefully before using this device. The User Manual which describes the operating procedures should

be followed strictly. Failure to follow the User Manual may cause measuring abnormality, device damage and human injury. The
manufacturer is NOT responsible for the safety, reliability and performance issues and any monitoring abnormality, humdn injury and
device damage due to users» of the ’s warranty service does not cover such faults.
Owing to the forthcoming renovation, the spec1ﬁc products you received may not be totally in accordance with the description of this User
Manual. We would sincerely regret for that.

Our company has the final interpretation to this manual. The content of this manual is subject to change without prior notice.

‘Warnings

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

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

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

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

The maintenance to the device or replacement of the battery (non-detachable lithium battery) can only be performed by qualified
service personnel specified by manufacturer, dangers (such as over-temperature, fire or explosion) may occur when replacing the
battery by the personnel not fully trained. Patients are not permitted to maintain or refit the device by themselves.

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

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

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

Each part of the device is firmly fixed.if accidental falling leads to the small parts such as a button to fall off,avoid swallowing of these
parts, it may cause suffocation.

The device contains silicone, PVC, TPU, TPE and ABS materials, whose biocompatibility has been tested in accordance with the
requirements in ISO 10993-1, and it has passed the recommended biocompatibility test. The person who is allergic to silicone, PVC,
TPU, TPE or ABS can not use this device.

Do not wrap the SpO2 probe or USB cable around neck to avoid an accident

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

The device can not be used with the equipment not specified in the Manual. Only the accessories appointed or recommended by the
manufacturer can be used, otherwise it may cause injury to the tester and operator or damage to the device.

The SpO2 probe accompanied is only suitable for using with the device. The device can only use the SpO2 probe described in the
Manual, so the operator has the responsibility to check the ity between the device and the SpO2 probe before using,
incompatible accessories may cause device performance degradation, device damage or patient injury.

Do not reprocess the accompanying SpO2 probe.

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

‘When the message “Sensor Off” or “Sensor Fault” appears on the screen, it indicates that the SpO2 probe is disconnected or line fault
occurs. Check the connection of the SpO2 probe and whether there is damage for the probe, if necessary, please replace the probe to
avoid risksThe probe fault will not result in a safety hazard.

Functional testers can not be used to assess the accuracy of the SpO2 probe and Pulse Oximeter.

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

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

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

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

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

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

Do not rely on the alarm system of the device solely, the alarm function must be verified regularly. The most reliable method of use is
to closely monitor and correctly use it.

‘When several products are used on the same patient simultaneously, danger may occur which is arisen from the overlap of leakage
current.

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

This device is not intended for treatment.

The intended operator of the device may be a patient.

Avoid maintaining the device during using.

Patients should read the product manual carefully before use and operate according to the requirements.

1 OVERVIEW
The oxygen saturation 19 the percentage of HbO2 in the total Hb in the blood, so-called the O2 concentration in the blood, it is an
important physiol for the y and It system. A number of diseases related to resplralory syslem may

The expected service life of the attached parts or accessories of the equipment is two year.

The shelf life shall prevail if the accessory or part has a shelf life that is shorter than its intended service life.

To further detect the alarm of individual measurement parameter, measure and check oneself or with a simulator, adjust the alarm limit
setting and check whether the correct alarm can be triggered.

This device has the function of alarm, patients can check on this function according to chapter 5.3.4 as a reference.

The device has the function of limits alarm, when the measured data is beyond the highest or lowest limit, the device would start alarm
automatically on the premise of the alarm function is on.

The device has the function of alarm, this function can either be paused, or closed for good. This function could be turned on through
menu operalion if you need. Please check the chapter 5.3.4 as a reference.

The maximum temperature at the SpO2 probe -tissue interface should be less than 41°C which is measured by the temperature tester.
During measuring, when abnormal conditions appear on the screen, please pull out your finger and reinsert it to measure again.

If some unknown error appears during measuring, reset it refer to User Manual in the relative chapter (5.6).

Do not contort or drag the wire of the device.

The plethysmographic waveform is not normalized, as a signal inadequacy indicator, when it is not smooth and stable, the accuracy of
the measured value may degrade. When it tends to be smooth and stable, the measured value read is the optimal and the waveform at
this time is also the most standard.

If necessary, please visit our official website to get the information about SpO2 probe that can be used with this device.

If the device or is mlended for it , then the repeated use of these parts will pose risks on the parameters and
technical of the known to the

If necessary, our company can provide some information (such as circuit diagrams lists, i
qualified technical personnel of the patient can repair the device components designated by our company.
Operators can contact our company to obtain the modified Bland and Altman plot.

The measured results will be influenced by the external colouring agent (such as nail polish, colouring agent or color skin care
products, etc.), so domst use them on the test site.

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

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

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

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

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

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

The SpO2 probe should not be placed on a limb with the blood pressure cuff, arterial ductus or intraluminal tube.

The measured value may be inaccurate during defibrillation and in a short period after defibrillation, as it has not defibrillation function.
The device has been calibrated before leaving factory.

The device is calibrated to display fi oxygen

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

Please select medical power adapter to charge it, when connecting the special adapter with the socket, make sure there is no shelter
near the socket and it is easy to plug and unplug, otherwise the power will not be cut off in time when necessary, causes damage.

After the mains is interrupted, the device will automatically switch to backup power for working, it will automatically switch to mains
after it is restored.

1.4.2 Clinical restriction

A. As the measure is taken on the basis of arteriole pulse, substantial pulsating blood flow of subject is required. For a subject with weak
pulse due to shock, Raynaud’s syndrome, low ambient/body temperature, major bleeding, or use of vascular contracting drug, the SpO2
waveform (PLETH) will decrease. In this case, the measurement will be more sensmve lo 1nlerference

B. The will be infl d by staining agents (such as ind green or methylene blue), skin pi; ion
C. The measured value may be normal 5cunmj>ly for the tester who has anemia or dysfunctional hemoglobin(such as

carbox; (COHb), (MetHb) and sul[haemog]obm (SuHb)), but the tester may appear hypoxia, it is
recommended to perform further ing the clinical an

D. Pulse oxygen only has a reference meaning for anemia and toxic hypoxia, as some severe anemia patients still show better pulse
oxygen measured valued.

E. Contraindication:

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

b. The damaged skin tissue.

c. During cardiopulmonary resuscitation.

d. When the patient is hypovolemic.

e. For assessing the adequacy of ventilatory support.

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

1.5 Clinical indications

The Pulse Oximeter can be used in measuring the pulse oxygen saturation and pulse rate through finger.

1.6 Federal
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions: (1) This device may not cause
harmful interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.
‘Any Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the users authority to operate
the equipment.

Note: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC
Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment
generates uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause
harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation.
If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

-Reorient or relocate the receiving antenna.

-Increase the separation between the equipment and receiver.

-Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.

-Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

The device has been evaluated to meet general RF exposure requirement. The device can be used in portable/mobile exposure condition
without restriction.

FCC ID:2ABOGCMS60D1

2 PRINCIPLE
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Figure 1. Operating principle

According to Spectrum Absorption Characteristics of Reductive Hemoglobin (Hb) and Oxyhemoglobin (HbOZ) in red light & near-

infrared light zones, the device adopts Lambert-Beer Law to establish an unpmgdl formula ﬂ)r dum processing. On the basis of the

principle of Pk lectric Oxyl bin Inspection Technology and P , it uses two beams of light

with different wavelengths to irradiate the human fingertip to obtain the measurement mformatlon from lhe photosensitive element, after
d by the

cause the decrease of SpO2 in the blood, furthermore, some other causes such as the malfunction of human body>s self-
damages during surgery, and the injuries caused by some medical checkup would also lead to the difficulty of oxygen supply in human
body, and the corresponding symptoms would appear as a consequence, such as vertigo, impotence, vomit etc. Serious symptoms might
bring danger to humans life. Therefore, prompt information of patients) SpO2 is of great help for the doctor to discover the potential
danger, and is of great importance in the clinical medical field.

Insert the finger when measuring, the device will directly display the SpO2 value measured, it has a higher accuracy and repeatability.
1.1 Features

A Hand-held design and exterior design are more robust and durable, easy to use when working outside,anti-stolid design and strengthen
the probe fastness to make the work more safe.

B Dustproof and waterproof design makes it competent for harsh working environment.

C The patient can also view the measured value when operating the menu interface.

D Comply with alarm regulations.

1.2 Intended purpose

The Pulse Oximeter is a non-invasive device intended for the spot-check or continuously monitor of oxygen saturation of arterial
hemoglobin (Sp0O2) and the pulse rate of adult, pediatric and neonate patients through ﬁnger in home and hospital environments
(including clinical use in internist/surgery, anesthesia, intensive care etc.). The device is not intended for single use and out-of-hospital

I circuits and microprocessor, displays the measured results on the screen.

3 FUNCTIONS

up/dataReview button: in measure interface, press the button to enter the dataReview interface(see figure 3); in main menu interface and
sub menu interface, move the choice bar up.

down button: move the choice bar down.

right/alarm pause button: move the choice bar right; when the alarm occurs, in the measurement interface, short press the button to pause
the alarm.

left/alarm confirmation button: move the choice bar left; when the alarm occurs, in the measurement interface, short press the button to
confirm the alarm.

USB port: It is used to connect a personal computer to export the trend data(or real-time data) or charge the lithium battery via a data line.

Probe jack: It is used to connect a SpO2 sensor to measure the oxygen saturation and pulse rate.

Figure 3. DataReview interface

4.2 Interface introduction
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Figure 4. Measurement interface

4.3 SpO2 probe assembly

Inserting the SpO2 probe of the pulse oximeter in the probe jack, use a screwdriver to screw the screws (The probe is limited to the one
that is provided by our company; and cant be replaced with the similar one by other manufacturers).

4.4 Connection of USB cable

Open the USB plug of the device, insert the micro end of USB cable into the USB port interface, the other end into computer or power
adapter.

4.5 Structure, accessories and software description

A. Structure: main unit, SpO2 probe, USB cable and power adapter (optional) .

B. Accessories: one SpO2 probe, one USB cable, one power adapter (optional), one CD disk (including PC software, optional), one User
Manual.

Please check the device and accessories according to the list to avoid that the device can not work normally.

C.Software description

Release version: V2

5 OPERATING

5.1 Measurement
A Put the finger into the probe as Figure 5.

Figure 5. Sketch map for finger placement

(The appearance of actual probe may be different with the one shown as Figure 5, please refer to the actual probe.)

B Press the power/confirm button to turn on the device, it displays the measurement interface.

C Wait a few seconds, the device directly shows measurement result on the screen.

Note: when inserting the finger, fingernails and the luminescent tube should be at the same side.

Note: during measuring, do not shake the finger and keep quiet, not move.

5.2 Alarm prompt

A Alarm including the alarm of measure datas going beyond the limits, the alarm of low-voltage, the alarm of finger out, the alarm of
sensor off, the alarm of sensor fault.(The alarm level of measure data>s going beyond the limits, low-voltage and sensor fault is high, in
these three alarm states, the alarm light is red and flashes continuously; the alarm level of finger out and sensor off is medium, the alarm
light is yellow and flashes continuously, high level alarm is prior to medium level alarm.)

Note: the alarm of measure datars going beyond the limits is physiological alarm, the alarm of low-voltage, the alarm of finger out, the
alarm of sensor off, the alarm of sensor fault is technical alarm.

Note: The alarm of low-voltage has two stages: stage I, the data can be measured, alarm can be confirmed; stage II, the data cannot be
measured, alarm can not be confirmed. (the first stage voltage is higher than the second stage voltage.)

B When alarm is on, short press the right button to make the alarm pause, pause time is 60 s, If you want to turn off the sound prompt
permanently, please set it in menu.

Note: alarm pause can only pause the alarm of measure data>s going beyond the limits.

A. Color screen

B. Display of SpO2 value

C. Display of pulse rate value and bar graph

D. Display of pulse waveform

E. Display of PI value(selection function)

F. Chinese and English bilingual switch

G. With function menu

H. Clock function

I. Review function

J. Code lock protection alarm function

K. Alarm function(Finger out or out of limit)

L Battery power indication,Ultra low power warning function
stable screen brightness

transport use.

1.3 Environment Requirements

Storage Environment

a) Temperature :-40°C ~ +60°C

b) Relative humidity :<95%

) Atmospheric pressure :500 hPa~1060 hPa

Operating Environment

a) Temperature: +5°C~ 40°C

b) Relative Humidity :<90%

c¢) Atmospheric pressure:700 hPa~1060 hPa

1.4 Precautions

1.4.1 Attention

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

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

In order to get a more accurate measurement, it should be used in a quiet and comfortable environment.

‘When the device is carried from cold or hot environment to warm or humid environment, please do not use it immediately, wait four
hours at least is reccommended.

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

DO NOT operate the device with sharp things.

High temperature, high pressure, gas sterilizing or immersion disinfection for the device is not permitted. Refer to User Manual in the
relative chapter (6.1) for cleaning and disinfection. Please turn off the device and disconnect it from the power before cleaning and
disinfection.

The device is suitable for adult.

The device may not be suitable for all patients, if you cant get a satisfactory result, please stop using it.

Data averaging and signal processing have a delay in the upgrade of SpO2 data values. When the data update period is less than 30
seconds, the time for obtaining dynamic average values will increase, which is arisen from signal degradation, low perfusion or other
interference, it depends on the PR value.

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

N Ad_]uslable sound volume

0. Restore factory Settings

P. Storage function for SpO2 and PR values,and data stored can be uploaded to PC
Q. Real-time data can be uploaded to PC

R. External SpO2 probe can be connected

4 PRODUCT INTRODUCTION

4.1 Appearance &

probe jack
= alam lanp
display atea Do
up/datareview button a,
power/confirm button: menu/return button
left/alarm sight/alarm pause button
confirmation button USB port

down button

Figure 2. Front and top appearance

alarm lamp: When data>s going beyond the limits, low-voltage, finger out, sensor off or sensor fault, the alarm light will be on. when the
device is turned on, the red and yellow alarm lamp flash alternately once, which indicates that the alarm system is working.

display area: display measure information.

power/confirm button: the device is in power-off state, short press the button to turn on the device; in power-on state, long press the button
to turn off the device, in main menu interface, short press the button to enter the corresponding sub menu.

menu/return button: in measure interface, press the button to enter the main menu interface; in main menu interface and sub menu
interface, press the button to return to the previous interface.

C Physiol I alarm occurs, short press the left button to confirm the alarm, and there will be no alarm this time. Technical alarm
occurs, alarm confirmed there is still light alarm.(sensor fault and low-voltage alarm second stage can not confirm the alarm.)

5.3 Menu operation

Under the measurement interface, press the menu/return button to enter the main menu interface as shown in Figure 6, system, display,
clock, alarm, record and password, etc. can be set, methods are as followings:

Mern

Displ

Figure 6. Main menu Figure 7. System setting menu

5.3.1 System setting

In the main menu interface, choose «System item, then press power/confirm button to enter the System setting menu as figure 7:
Press the Up or Down button to select the option to be adjusted, Press the left or right button to change the value.

A Hard. Ver.: hardware version.

B Soft. Ver.: software version.

C ID: user name.

D Pulse sound: set the pulse sound, “on”: turn on the pulse sound, “off”: turn off the pulse sound.

E Pulse Volume: set the pulse volume, adjustable range: 1 ~ 3.

F Factory Reset: press the power/confirm button, pop-up “enter the password” interface, (Please refer to chapter 5.3.4), then press the
power/confirm button, in the pop-up interface select “yes”: restore factory settings; “no”: return(do not restore factory settings).
5.3.2 Display setting

In the main menu interface, choose «Display» item, then press power/confirm button to enter the display setting menu as Figure 8:

Figure 8. Display setting menu

Press the Up or Down button to select the option to be adjusted, Press the left or right button to change the value.
A Mode: press left or right button to switch display mode (two kinds of display mode) as figure 9 and figure 10.
B Wave: set the pulse wave , “on”: turn on the pulse wave, “off™: turn off the pulse wave.

C Brightness: set the brightness, adjustable range: 1 ~ 4.

D Demo: set the Demo mode, “on”: turn on the Demo mode, “off”: turn off the Demo mode.

E Language: set the language, “EN”: display in English, “+* 2.: display Chinese.

Figure 9. Limit mode Figure 10. PI mode

5.3.3 Clock setting
In the main menu interface, move the choice bar to «Clock» item, then press the power/confirm button to enter the clock setting menu of
Figure 11:

120

Merm

NMinute

Figure 11. Clock setting menu

Press the Up or Down button to select the option to be adjusted, Press the left or right button to change the value.The device adopts
24-hour clock.

A set year: set the year

B set month: set the month

C set day: set the day

D set hour: set the hour

E set minute: set the minute

5.3.4 Alarm setting

In the main menu interface, move the choice bar to «Alarmy item, then press power/confirm button to enter the password interface of
Figure 12.

98

Alarm Menu

120

PR HI (bpm)
Fl bpn)
Alarm Volume
p0z Alarm

PR Alarm

Figure 12.password interface Figure 13. Alarm menu

Inputting password (Press the Up or Down button to select number, Press the left or right button to adjust input position, The factory
default password is 7762.), then press power/confirm button to enter the alarm menu of Figure 13

Press the Up or Down button to select the option to be adjusted, Press the left or right button to change the value.

A SpO2 HI (%): upper limit alarm for SpO2 over-limit.

B Sp02 LO (%): lower limit alarm for SpO2 over-limit.

C PR HI (bpm): upper limit alarm for PR over-limit.

D PR LO (bpm): lower limit alarm for PR over-limit.

E Alarm Volume: set the alarm volume, adjustable range: 1 ~ 3.

F SpO2 Alarm: set the SpO2 alarm, “on™: turn on the SpO2 alarm, “off””: turn off the SpO2 alarm.

G PR Alarm: set the PR alarm, “on”: turn on the PR alarm, “off”: turn off the PR alarm.

Lower limit can not exceed the upper limit, and the upper limit can not be lower than the lower limit when adjusting the values. SpO2
range: 0 % ~ 100 %, PR range: 0 bpm ~ 254 bpm.

Please refer to Chapter 10 for the initial value of over-limit prompt.

5.3.5 Record setting

In the main menu interface, move the choice bar to «Record» item,then press power/confirm button to enter Figure 14. It indicates that the
device is storing, when the red dot “«” at the top of the screen flashes.




Product configuration

o Continuous bar graph display, the higher display indicates the stronger Serial number Name Cable length
Pulse intensil
d Manufacturer Fully charged ty pulse.
1 SpO2 probe Im
1 2 0 Upper and lower limit of alarm limits
. ] 2 USB cable Im
@ Serial number FXe Use-by date Sp02 0% ~ 100%
zd Menu Table 1
Mannsl Mode PR 0 bpm ~ 254 bpm
OfFf Symbol Indicating Separate Collection Guidance and D ion - E i E
(i3 .%,
E for EEE usB Optical sensor[see note 5]
Emissions test Compliance
Red light Wavelength: about 660 nm, optical output power: < 6.65 mW
It means this pulse oximeter is protection | I—— Conducted and radiated RF
P22 against ingress of solid foreign objects of Humidity limitation Infrared light Wavelength: about 905 nm, optical output power: < 6.75 mW MISSI Group 1
12.5mm and greater, protection against ingress o CISPR 11
- 5 P >
of water dripping when device tilted up t0 15%. | - L° Up to 99 group of data under auto mode, total duration does not exceed
Memory 72 hours. Conducted and radiated RF
[} [Nl Up to 24-hour data under manual mode. EMISSIONS Class B
Figure 14. Record Menu Figure 15. Record Menu j{f Temperature limitation T T This way up CISPR 11
[ g Le—=l Safety class Classll, type BF applied part 4 )
. . N H: ic distortion IEC 61000-3-2 Ci A
Press the Up or Down button to select the option to be adjusted, Press the left or right button to change the value. . N armontc distortion -
A Mode: record mode selection, including: “Auto” and “Manual” mode, manual mode show as Figure 14, auto mode show as Figure 15. LI— . International Protection 1P22 Voltage fluctuati
Under “Manual” mode, select to turn on or off memory by “Record”. Iz} Atmospheric pressure limitation Keep away from rain - e ik Complics
Auto record: start recording after stable data appear, pull out the finger to finish recording a group of data (99 group of data at most), the = Alternating current supply DC3.6V-42V ana feser omplies
. = ] [ . IEC 61000-3-3
total duration does not exceed 72 hours.
Manual record: after manual storage is started, the storage state needs to be terminated manually to complete a group of store, store up to Working current <0.84VA Table 2
24-hour data. r A able
When the storage space is full, it displays «Memory is full» on the screen. i i A rechargeable lithium battery (3.7 V) (The red wire on the battery denotes . .
Note: Under manual mode, when “Record” is “ON”, the device will prompt to clear the data stored last time. Fragile, handle with care x Close the pulse sound Power supply . N g‘ ol e ry ( N ) ( . N Y Guidance and Dex - El
e: U n ¢ ) " the 1 R anode, the black wire on the battery denotes cathode.)
It will display “Recording...” when there is no operation under record state for 15s, then it will enter energy saving mode after several L J
seconds, pressing the «menu/return button», the device would return to the measure interface; pressing power/confirm button, it will . . : . 1EC 60601 - .
display “Recording”™; pressing any button(power/confirm and menw/return button excluded), it will be no response. EiyIts Charge and discharge: no less than 500 times. Immunity Test Test level Compliance level
B Seg: data segment. A o .
C DagtaReViewg: view record data (see figure 3). D Low battery Alarm on After the new _devlce is fully f:harged. continuous SpO2 and pulse rate Electrostati
D Delete All: delete all records. Operation time measurement is performed without the prompt tone and pulse rate tone Llectrostatic =8 kV contact =8 kV contact
5.3.6 Password setting A S under normal conditions, and the working time is about 72 hours.(During dI‘E%‘(‘)rlgOLO(OEfg) +15 kV air +15 kV air
In the main menu interface, move the choice bar to «Password» item, then press power/confirm button to enter the password interface of & Alarm pause ﬂ;) Open the pulse sound normal data storage)
Figure 16. .
P Output voltage: DC 5V 3 +2 kV for power
Adapter specification Electrical fast ;
e Output current: 1000 mA transient/burst supply lines +2 kV for power supply lines
IEC 61000-4-4 =1 kV for input/
9 8 & Alarm off & Manufacture Date Dimension and Weight output lines
Dimensi 159(L) x 72(W)  31(H Surge +1 KV line(s) to line(s) ) )
(L) x 72(W) x S1(H) mm IEC 61000-4-5: 42KV line(s) to carth 1KV line(s) to line(s)
8. Menu/Return button Finger Out The finger is not inserted Weight About 250 g (with a lithium battery)
Enter 0% UT; 0,5 .cycle .At0°,45°,90°,135°,18 0% UT; 0,5 .cycle .At0°,45°,90°,135°,18
Note 1: the claims of SpO2 accuracy shall be supported by clinical study measurements taken over the full range. By artificial . 0°,225°,270°%nd315°. 0°,225°,270°and315°.
o Sensory . inducing, get the stable oxygen level to the range of 70 % to 100 % SpO2, compare the SpO2 values collected by the secondary Voltage dips and 0% UT; 1 cycle and 0% UT; 1 cycle and
/@ Power/Confirm button Fault Probe failure standard pulse oximeter equipment and the tested equipment at the same time, to form paired data, which are used for the Voltage interruptions 70 % UT ; 25/30 70 % UT ; 25/30
accuracy analysis.(It is applicable for the probes equipped.) IEC 61000-4-11 cycles ;Single phase:at 0°. cycles ;Single phase:at 0°.
There are 12 healthy volunteers (male: 6. female: 6; age: 18~50; skin color: dark black: 3, medium dark: 1, light: 7, white: 1) data 0% UT ; 250/300 0% UT ; 250/300
e in the clinical report. cycle cycle
" Recyclable PI% Perfusion index Note 2: because pulse oximeter equipment measurements are statistically distributed, only about two-thirds of pulse oximeter
equipment measurements can be expected to fall within +Arms of the value measured by a CO-OXIMETER. Power frequency
Note 3: Patient simulator has been used to verify the pulse rate accuracy, it is stated as the root-mean-square difference between (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m
the PR measurement value and the value set by simulator. magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
. . . . PN Material code Batch No. Note 4: percentage modulation of infrared signal as the indication of pulsating signal strength, patient simulator has been used IEC 61000-4-8
Figure 16. password interface Figure 17.new password interface to verify its accuracy under conditions of low perfusion. SpO2 and PR values are different due to low signal itions, compare
them with the known SpO2 and PR values of input signal. 3V 3V
Press the Up or Down button to select number, Press the left or right button to adjust input position(The factory default password is 7762), 1. The finger clip falls off ( no finger inserted ) Note 5: optical o {he light-emitting components, "‘V"'lllf"f“‘! other medical devices applied the wavelength range. The " 0,15MHz - 80 MHz 0,15MHz - 80 MHz
then pressing the power/confirm button, you can set a new password of Figure 17. Sensor Off The probe is disconnected. ——— 2. Probe error ;:' o?n_a tion may be useful for the clinicians who carry out the optical tr or example, p erapy operates Conduced RF 6V in ISM and amateur radio bands 6V in ISM and amateur radio bands
NOTE: The new password needs to be enter twice, the first time is to set, the second time is to confirm. 3. Signal inadequacy indicator y clinician. TEC61000-4-6 between between
5.4 Data upload 0,15MHz to 80 MHz 0,15MHz to 80 MHz
Connect the device to computer by the USB cable, upload the data after connecting with the PC software properly, refer to “Software 10 FACTORY DEFAULT 80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
operating instruction” for details. left/alarm confirmation button . Recording .
5.5 Charging default unit ) 10V/m 10V/m
Power adapter can be selected to charge for the device. IEZE%‘%%%IZE 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
When the device is closed and the battery is charging up, short press power/confirm button and the device will display dynamic charge . et Pulse Sound on - 80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
icon, it means that the device is charging up. When the device is open and the battery is charging up, the battery status icon on the right Authorized representative in the European right/alarm pause button > >
l;og K;ls];:lsplay state of charge. It means that the device is charging up. When the battery status is full, the charging has been finished. Y Mode(display mode) Limit NOTE UT s the a.c.mains voltage prior to application of the test level
Long press the power/confirm button for several seconds, and press the menu/return button at the same time to reset. This item is compliant with Directive 93/42/ Wave on Table
EEC of 14 june 1993 concerning medical
6 MAINTAIN, TRANSPORT AND STORAGE c devices; Including, at 21 march 2010, the @ DataReview Brightness 4 . e Al |
6.1 Cleaning and disinfection 0123 amendments by Council Directive 2007/47/ rightness Guidance and s -
Please turn off the device and disconnect it from the power, do not immerse it into liquid. EC. _
Use 75% alcohol to wipe the device enclosure and the nail pad, nature dry or clean it with clean and soft cloth. Do not spray any liquid on Language EN Test Band IEC60601-1-2 Compliance
the device directly, and avoid liquid penetrating into the device. Frequency (MHz) Service Modulation Test level level
6.2 Maintenance Medical device nique device identification Alarm Volume 3 (MHz) (V/m) (V/m)
A. Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there is no visible damage that may affect patients safety and v umique dev
m()ni(():ing performance. It is recommended that the device should be inspected weekly at least. When there is obvious damage, stop $p02 alarm high limit 100 % Zu}se_
using it. modulation
B. Please clean and disinfect the device beforc/after using it according to the User Manual (6.1). - - . SpO2 alarm low limit e % 38 380-390 | TETRA 400 b 2 7
C. Please charge the battery in time when low battery appears. i Stacking limit by number For indoor use only P ° 18 Hz
D. Recharge the battery soon after over-discharge. The device should be recharged every three months when it is not used for some time. L= ) L
It can extend the battery life following this guidance Pulse rate alarm high limit 120 bpm FM ¢)
E. The device need not to be calibrated during maintenance. . GMRS 460. +5 kHz
6.3 Transport and Storage @ Class 11 equipment A Caution Pulse rate alarm low limit 30 bpm 450 430-470 FRS 460 N deviation 28 28
A. The packed device can be transported by ordinary conveyance or according to transport contract. During transportation, avoid strong 1 kHz sine
shock, vibration and splashing with rain or snow, and it can not be transported mixed with toxic, harmful, corrosive material. alarm volume 3
B. The packed device should be stored in room with no corrosive gases and good ventilation. Note: Your device may not contain all the following symbols. 710
Password 7762 Pulse
7 TROUBLESHOOTING 9 SPECIFICATION LTE Band modulation
745 704 - 787 9 9
SpO2 alarm on 13.17 b)
Trouble Possible Reason Solution SpO2 [see note 1] 750 217 Hz
: PR alarm on Radiated RF
The values can not be displayed normally | 1.The finger is not properly inserted. Please insert the finger properly and Display range 0% ~ 100% IEC61000-4-3 310 GsM
or stably. 2.The finger is shaking or the patient measure again. (Test specifications for
is moving 2.Let the patient keep calm. Measured range 0% ~ 100% Mode(record mode) Manual ENCLOSURE PORT 800/900, Pulse
3.The device is not used in environment | 3.Please use the device in normal IMMUNITY to 870 800 — 960 T.‘;:)TI‘.II‘\IAgggOV m"d‘éla""“ 28 28
required by the manual. environment. 70% ~ 100%: £2%: RF ety :
4.The device works abnormally. 4.Please contact the after-sales. Accuracy [see note 2] % - 69%: unsmock ATTACHED LIST irel ion CDMA 850, 18 Hz
0% ~ 69%: unspecified. ! 0 930 LTE Band 5
. . . equipmen
The device can not be turned on 1.Low battery or the battery is drained 1.Please charge the battery. Resolution 1% State Alarm condition delay Alarm signal generation delay
away. 2.Please contact the after-sales. 1720 GSM 1800;
2.The device works abnormally. Low voltage alarm Is 20ms CDMA 1900; Pulse
PR 1845 GSM 1900; 2
1700 — DECT: modulation 28 28
The display disappears suddenly 1.The device enters into the energy 1.Normal. Di SpO2 alarm 330ms 20ms 1990 o
LTh ! isplay range 30 bpm ~ 250 bpm LTE Band )
saving mode. 2.Please charge the battery. 13425 217 Hz
2.Low battery. 3.Please contact the after-sales. Pulse rate alarm 330ms 20ms 1970 Usis
3.The device works abnormally. Measured range 30 bpm ~ 250 bpm
R N , Probe error alarm 16ms 20ms Bluctooth.
The device can not be used for full time 1.The battery is not charged fully. 1.Please charge the battery. Accuracy [see note 3] £2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm and £2% during vt,le o0tn, Pulse
after charge. 2.The device works abnormally. 2.Please contact the after-sales. the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm. EMC 2400 - y modulation
. . - - L . P . 2450 802.11 b/g/n, 28 28
This equipmen is suitable for facility env and home n 2570 RFID 2450
The battery can not be full charged even The device works abnormally. Please contact the local after-sales. Resolution 1 bpm ) LTE Band 7 217Hz
after 10 hours charging time. Warning: . . ) ) .
PI (sel function) . _Don'§ near active HF SURGICAL EQUIPMENT and (h_e R_F shielded room of an ME SYSTEM for magnetic resonance 5240
The data can not be stored. 1. The device is not operated according | Please operate the device according to imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high. . . i, . Pulse
to the manual. the manual Display range 0% ~ 20% . Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper operation. 5100 — WLAN modulation
2 The device ;)vcrks abnormally. 2 Please cohlact the after-sales. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally. 5500 5800 802.11 b 9 9
- . . . I 0% ~ 20% . Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could an 217 Hz
range ° ° result in i ic emissions or decreased ic i ity of this equi and result in improper 5785
operation.
8 KEY OF SYMBOLS Accuracy IZ/“ -~ 20“? : 11%0 . Portable RF peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used GIMA WARRANTY TERMS
- - 0% ~0.9%: £0.2% 1o closer than 30 cm (12 inches) to any part of the this equipment, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
Symbols Meaning Symbols Meaning degradation of the performance of this equipment could result.
Resol 0.1%
Refer to instruction manual/booklet for Note:
& information related to safety PRbpm Pulse rate (bpm) Low perfusion 0.4%: . This equipment needs special precautions regarding EMC and needs to put into service according to the EMC information
. Sp0O2: £4%; provided below.
Accuracy under low perfusion [see note 4] PR: +2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm and +2% . The basic performance: SpO2 measured range: 70% ~ 100%, absolute error: +2%; PR measured range: 30 bpm ~ 250 bpm,
. N S during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm. accuracy:+2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm and +2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm.
IE Type BF applied part %Sp02 Pulse oxygen saturation (%) . When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure ly or in another environment to ensure
ight i Und 1 and ambient light conditions, the SpO2 deviation < 19 its accuracy. R .
L TG nder normal and ambient Tight conditions, the Sp eviation < 1% . Other devices may affect this device even though they meet the requirements of CISPR.
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AVISO AL USUARIO
Estimados usuarios, muchas gracias por haber adquirido el Pulsioximetro (en adelante, el dispositivo).

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

Se trata de un dispositivo médico que puede utilizarse repetidamente.

+  Siel agua salpica o coagula el dispositivo, deje de usarlo.

*  NO utilice el dispositivo con objetos afilados.

+  No se permite la esterilizacion a alta temperatura, alta presion o gas, ni la desinfeccion por inmersion del dispositivo. Consultar el
capitulo 6.1 del manual de uso para la limpieza y desinfeccion. Apague el dispositivo y desconéctelo de su fuente de alimentacion
antes de limpiarlo y desinfectarlo.

«  Elaparato es adecuado para adultos.

« Eldispositivo puede no ser adecuado para todos los pacientes, si no puede obtener un resultado satisfactorio, deje de usarlo.

« Elp dio de los datos y el p de la sefal tienen un retraso en la actualizacion de los valores de los datos de SpO2.
Cuando el periodo de acLualuacl()n de los datos es inferior a 30 segundos, el tiempo para obtener los valores medios dinamicos
aumentara lo que se debe a la degradaclon de la sefial, a la baja perﬁlslon 0 a otras interferencias, dependiendo del valor de FC.

«  Eldispositivo tiene una vida util de 3 afios, fecha de fabricacion: véase la ulqucm

« La vlda util prevista de las piezas adjuntas o accesorios del equipo es de dos afios.

+  Lavida de anaquel prevalecera si el accesorio o la pieza tiene una vida de anaquel mas corta que su vida util prevista.

+  Para seguir detectando la alarma de un parametro de medicion individual, mida y compruébelo usted mismo o con un simulador,
ajuste la configuracion del limite de alarma y compruebe si se puede activar la alarma correcta.

«  Este dispositivo tiene la funcion de alarma, los pacientes pueden comprobar esta funcion usando el capitulo 5.3.4 como referencia.

«  Eldispositivo tiene la funcién de alarma de limite, cuando los datos medidos superan el limite mds alto o més bajo, el dispositivo
comienza a alertar automaticamente, siempre y cuando la funcion de alarma esté activada.

«  Eldispositivo tiene la funcion de alarma, esta funcion se puede pausar, o cerrar definitivamente. Esta funcion puede activarse a través
del menii si es necesario. Por favor, consulte el capitulo 5.3.4 como referencia.

+ Latemperatura maxima en la interfaz entre la sonda de SpO2 y el tejido debe ser inferior a los 41°C que mide el probador de
temperatura.

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

Q. Los datos en tiempo real se pueden cargar en el PC
R. Se puede conectar una sonda SpO2 externa

4 INTRODUCCION DEL PRODUCTO

4.1 Apariencia 4
Toma de la sonda

Indicador luminoso

de alarma
Avea de visualizacion ®
Botén encendidol Nl de datos
S € Bolsn mendiretomo
Boton izquierdal Botén derechalpausa de alarma
confirmacien de alarma Botén Ao Puerto USB

Figura 2. Aspecto frontal y superior

indicador luminoso de alarma: Cuando los datos superan los limites, hay baja tension, el dedo esta fuera, el sensor esta apagado o hay un
fallo en el sensor, la luz de alarma se encendera. Cuando el dispositivo se enciende, los indicadores luminosos de alarma rojo y amarillo
parpadean alternativamente una vez, lo que indica que el sistema de alarma esta funcionando.

Area de visualizacion: muestra informacion sobre la medicion.

botén de encendido/confirmacién: cuando el dispositivo esté apagado, pulse brevemente el botén para encenderlo; cuando estd encendido,
mantenga pulsado el boton para apagarlo; en la interfaz del ment principal, pulse brevemente el boton para acceder al subment

+  En caso de que aparezca algun error desconocido durante la medicion, efectuar el reinicio y consultar el capitulo cor
(5.6) del manual de usuario.

+  No tuerza ni arrastre el cable del dispositivo.

+ La forma de onda pletismogréfica no esta normalizada, como indicador de una sefial inadecuada, cuando no es regular y estable, la
precision del valor medido puede degradarse. Cuando tiende a ser regular y estable, el valor medido leido es el éptimo y la forma de
onda en este momento es también la mas estandar.

*  Sies necesario, visite nuestro sitio web oficial para obtener la informacion sobre la sonda de SpO2 que se puede utilizar con este
dispositivo.

< Si el dispositivo o el ‘componente estd destinado a un solo uso, entonces el uso repetido de estas piezas supondra riesgos en los

El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y requlsllos del dlSpOSlllVO la estructura prmclpal

métodos correctos para el transporte, montaje, uso, etc. También los

pmccdlmlmlus de seguridad que tienen como objetivo proteger al usuario y al equipo. Consulte los capitulos correspondientes para
obtener mas informacion.

Le rogamos que lea atentamente este manual de uso antes de utilizar el dispositivo. Se deben seguir rigurosamente los procedimientos

operativos descritos en este Manual de Usuario. El incumplimiento de las instrucciones que figuran en el manual de uso puede causar

anomalias en la medicion, dafios al dlsposlmo y lesiones a las personas. El fabricante NO se hace responsable de la seguridad, la
bilidad, los p di ni de cualquier anomalia en el control, lesiones personales y dafios en el dispositivo debido a

la negligencia ‘del usuario en el incumplimiento de las instrucciones de funcionamiento. El servicio de garantia del fabricante no cubre

dichos fallos.

Debido a una futura actualizacion, es posible que los productos especificos que haya recibido no coincidan con la descripcion de este

manual de usuario. Lamentamos sinceramente este inconveniente.

La interpretacion final de este manual corresponde a nuestra empresa. El contenido de este manual puede ser modificado sin previo aviso.

Advertencias

Rccucrdc que puede causar graves consecuencias al dispositivo, paciente 0 al medio ambiente.

Peligro de explosi O utilice el dispositivo en un entorno con gas inflamable, como por ejemplo un anestésico

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

+  No tome la informaciéon mostrada en el dispositivo como la tnica base para el diagnostico clinico. El dispositivo solo se utiliza como
medio auxiliar en el diagnostico. Y debe utilizarse teniendo también en cuenta el consejo del médico, las manifestaciones clinicas y
los Slntomas

< El del ivoola de la bateria (bateria de litio no extraible) solo puede ser rca]uadu por el personal de
servicio cualificado especificado por el fabricante, los peligros (tales como la sot mcendlo o expl ) pueden ocurrir
cuando la sustitucion de la bateria es Ilevada a cabo por personal no itado. Los no estan autorizados a
realizar el oel del aparato por si mismos.

. Sl se utiliza el dispositivo commuamenle sobre todo para paclemes con barrera de la microcirculacion, pueden aparecer sensaciones

6modas o d 0se da utilizar el sensor en el mismo dedo durante mas de 2 horas.

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

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

«  Cada parte del disposilivo esta firmemente fijada, si una caida accid

boton, evite ingerir estas piezas, pueden causar asfixia.

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

«  Para evitar accidentes, no envuelva la sonda de SpO2 o el cable USB cable alrededor del cuello

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

+ Eldispositivo no puede ser utilizado con un equipo no especificado en el manual. Solo pueden utilizarse los accesorios indicados o

| causa el d

de piezas como un

los técnicos del equ)po conocidos por el fabricante.

+ Sies necesario, nuestra empresa pucde proporcionar informacién (como diagramas de circuitos, lista
etc.), para que el personal técnico cualificado del paciente pueda reparar los
empresa.

+ Los operadores pueden ponerse en contacto con nuestra empresa para obtener el grifico de Bland-Altman modificado.

+  Los resultados medidos se veran por el agente col externo (como el esmalte de uiias, el agente colorante o los
productos para el cuidado de la piel de color, etc.), asi que no los utilice en el lugar de la prueba.

« No fije el sensor de Sp02 con adhesivo, de lo contrario podria producirse pulsacion venosa y una medicion inexacta de la SpO2 y la
frecuencia del pulso.

+ Enel caso de dedos demasiado frios o demasiado finos o cuya ufia es demasiado larga, ello puede afectar a los resultados medidos,

rio introducir el dedo mas grueso, como el pulgar o el dedo medio, con suficiente profundidad en la sonda al

de componentes, lustraciones,
por nuestra

del dispositi

+  Eldedo debe colocarse correctamente (véase la figura 5 adjunta), ya que el montaje incorrecto o una posicion de contacto inadecuada
para el sensor influird en la medicion.

« Laluz entre el tubo receptor fotoeléctrico y el tubo emisor de luz del dispositivo debe pasar por la arteriola del paclenle Asegurese
de que el recorrido 6ptico esta despejado de cualquier obstaculo visual, como tela da, para evitar
inexactos.

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

«  Elmovimiento frecuente (activo o pasivo) del paciente o una actividad elevada pueden alterar la precision de medicion.

+ Lasonda de SpO2 no debe colocarse en una extremidad con el brazalete de presion arterial, el conducto arterial o el tubo intraluminal.

*  El valor medido puede ser inexacto durante la desfibril;
funcion de desfibrilacion.

«  Eldispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

«  Eldispositivo esta calibrado para indicar la saturacién de oxigeno funcional.

+  Elequipo conectado con la interfaz del Oximetro debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1.

«  Por favor, seleccione el adaptador de corriente médica para cargarlo, cuando conecte el adaptador especial a la toma de corriente,
asegurese de que no hay ningéin protector cerca de la toma de corriente y que sea facil de enchufar y desenchufar, de lo contrario la
corriente no se cortara a tiempo cuando sea necesario, causando dafios.

«  Sise interrumpe el suministro eléctrico, el dlSpOSlllVo pasara automaticamente a la fuente de alimentacion de respaldo para funcionar,
y volvera autométicamente al suministro eléctrico una vez restablecido.

1.4.2 Restriccion clinica

A. Dado que la medicion se toma sobre la base del pulso arterial, se requiere un minimo de flujo sanguineo pulsante del paciente. En un

paciente con pulso débil debido a shock, sindrome de Raynaud, temperatura ambiente/corporal baja, hemorragia grave o uso de firmacos

de contraccion vascular, la forma de onda de SpO2 (PLETH) disminuira. En este caso, la medicion sera mas sensible a interferencias.

B. La medicion se vera influenciada por los agentes de tincion intravascular (como el verde de indocianina o el azul de metileno), la

n 'y en un corto periodo después de la desfibrilacién, ya que no tiene

pigmentacion de la piel.
C. El valor medldo puede parecer normal para el pmbador que tiene anemia o hy lobina di: 1 (como carboxil il
(COHb), ; (MetHb) y sul il (SuHb)), pero en el probador puede aparecer hipoxia, se recomienda realizar

recomendados por el fabricante, ya que de lo contrario pueden producirse lesiones al probador y al operador o dafios en el di

+  Lasonda de SpO2 que acompaiia al dispositivo solo se puede utilizar con este. El dispositivo solo puede utilizar la sonda de SpOZ
descrita en el manual, por lo que el operador tiene la responsabilidad de comprobar la compatibilidad entre el dispositivo y la sonda
de SpO2 antes de utilizarla, los accesorios incompatibles pueden perjudicar el rendimiento del dispositivo o causarle dafios, y
producir lesiones en el paciente.

+  No reprocese la sonda de SpO2 adjunta.

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

+  Cuando el mensaje «Sensor Off» o «Sensor Fault» aparece en la pantalla, significa que la sonda de SpO2 esta desconectada o que
se produce un fallo en la linea. Compruebe la conexion de la sonda SpO2 y si la sonda presenta dafios; de ser necesario sustituya la
sonda para evitar riesgos. El fallo de la sonda no dara lugar a peligros para la seguridad.

* Los probadores funcionales no pun.dm IlllllLal‘S(, pam evaluar la precision de la sonda de SpO2 y del Pulsioximetro.

una evaluacion adicional de acuerdo con las situaciones y sintomas clinicos.
D. El oxigeno de pulso solo tiene un significado de referencia para la anemia y la hipoxia toxica, ya que algunos pacientes con anemia
grave siguen mostrando un mejor valor de oxigeno de pulso medido.
E. Contraindicaciones:
a. La persona que es alérgica a la silicona, PVC, TPU TPE 0 ABS.
b. El tejido en ple] danada.
¢. Durante la r cion cardiopulmonar.
d. Cuando el paclenle estd hipovolémico.
e. Para valorar si el soporte ventilatorio es adecuado.
f. Para detectar ¢l empeoramiento de la funcion en
L5 Indicaciones clinicas
Isioxis puede utilizarse para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso (FP) a través del dedo.

con una alta

de oxigeno.

*  Algunos probadores de pueden utilizarse para verificar si el dispositivo funciona nor
por ejemplo, el Simulador INI)F_X-ZLFE (version de software: 3.00), consulte el manual para conocer en detalle el proceso de
funcionamiento.

«  Algunos probadores 1 imulads de pueden medir la precision de la curva de calibracion copiada del
dispositivo, pero no pueden utll|7arse para evaluar la precision del dispositivo.

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

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

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

«  La precision de las mediciones se vera afectada por la interferencia de los equipos electroquirtirgicos.

*  No confie tnicamente en el sistema de alarma del dispositivo, la funcion de alarma debe verificarse periédicamente. El método de uso
més fiable es vigilar utilizar cor el producto.

+  Cuando se utilizan simultaneamente varios productos en el mismo paciente, puede producirse un peligro derivado del solapamiento
de la corriente de

«  Laintoxicacién por CO aparecera con una estimacion excesiva, por lo que no se recomienda utilizar el dispositivo.

«  Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.

+  Eloperador previsto del dispositivo puede ser un paciente.

+  Evite las operaciones de mantenimiento del dispositivo mientras se utiliza.

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

1 DESCRIPCION GENERAL
La saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO2 en el total de Hb en la sangre, la llamada concentracion de O2 en la sangre, es un
pardmetro fisiologico importante para el sistema respiratorio y circulatorio. Una serie de enfermedades relacionadas con el sistema
respiratorio pueden causar la disminucion de SpO2 en la sangre, ademas, algunas otras causas como el mal funcionamiento del auto-ajuste
del cuerpo humano, dafios durante la cirugia, y las lesiones causadas por algun control médico también podnan causar la dlﬁcullad de
suministro de oxigeno en el cuerpo humano, y los sintomas correspondientes aparecerian como como vértigo,
vomito etc. Los sintomas graves pueden poner en peligro la vida de las personas. Por lo tanto, la informacion rapida sobre la Sp02 de los
pacientes es muy util para que el médico descubra el peligro potencial, y es de gran importancia en el campo de la medicina clinica.
Al insertar el dedo para la medicion, el dispositivo mostrara directamente el valor de SpO2 medido, tiene una mayor precision y
repetibilidad.
1.1 Caracteristicas
A El disefio portitil y el disefio exterior son mas robustos y duraderos, facil de usar cuando se trabaja en exteriores, con un disefio estable
que refuerza la firmeza de la sonda para que el trabajo sea mas seguro.
B El disefio a prueba de polvo e impermeable lo hace apto para entornos de trabajo dificiles.
C El paciente también puede ver el valor medido cuando utiliza la interfaz del menu.
D Cumple con las normativas de alarma.
1.2 Uso previsto
El pulsioximetro es un dispositivo no invasivo destinado a la comprobacion puntual o la monitorizacion continua de la saturacion de
oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia del pulso de pacientes adultos, pediatricos y neonatos a través del dedo en
entornos domésticos y hospitalarios (incluido el uso clinico en internista/cirugia, anestesia, cuidados intensivos, etc.). El dispositivo no
esta destinado a un solo uso ni al transporte extrahospitalario.
1.3 Requisitos ambientales
Entorno de almacenamiento
a) Temperatura :-40 °C ~ +60 °C
b) Humedad relativa:<95%
c) Presion atmosférica: 500 hPa~1060 hPa
Entorno operativo
a) Temperatura: +5 °C ~ 40 °C
b) Humedad relativa:<90%

c) Presion atmosférica: 700 hPa~1060 hPa
1.4 Precauciones
1.4.1 Atencién
Sefiale las condiciones o practicas que pueden causar dafios al dispositivo o a otros bienes.
+  Antes de utilizar el dispositivo asegurese de que funciona normalmente y que se encuentra en un entorno operativo.
«  Para obtener una medicion mas precisa debe utilizarse en un entorno tranquilo y confortable.
+  Silleva el dispositivo de un ambiente frio o caliente a un ambiente calido o himedo, no lo use inmedi es dabl

1.6 Declaracién de conformidad de la Comisién Federal de Comunicaciones

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esté sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este
dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
interferencias que puedan causar un funcionamiento no descado.
Cua]quler cambio o ion no bad, por la parte
usuario para utilizar el equipo.

Nota: Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites para un dmpomwo digital de Clase B, de conformidad
con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan fi para un le contra interferencias
perjudiciales en una lacio idencial. Este equlpo genera, utiliza y puede irradiar energla de radlofrecuencla y, si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias per para las de radio. Sin embargo, no
hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales para
la recepclon de radio o television, lo cual puede determinarse doy di el equipo, se da al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una o varias de las siguientes medidas:

-Reorientar o reubicar la antena receptora.

-Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

-Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta conectado el receptor.
-Consultar al distribuidor o a un técnico de radlo/televlswn con expenencla para oblener ayuda

El dispositivo ha sido evaluado para cumplir con los de a

en condiciones de exposicion portatil/movil sin restricciones.

FCC ID:2ABOGCMS60D1

2 PRINCIPIO

ble del podria anular la autoridad del

El dispositivo puede utilizarse

Tubo de emision de brilo ——
yrayos infrarrojos

Tubo de recepcién de brilo ——
yrayos infrarrojos

Figura 1. Principio operativo

Segl’m las Caracteristicas de Absorcion del Espectro de la Hemoglobina Reductora (Hb) y la Oxihemoglobina (HbO2) en las zonas de
luz roja y luz infrarroja cercana, el dispositivo adopta la ley Lambert-Beer para establecer una formula empirica para cl procesamiento de
datos. Basandose en el principio de la tecnologia de inspeccion fotoeléctrica de la oxil yla de

utlllza dos haces de luz de diferentes longitudes de onda para irradiar la yema del dedo humano y obtener la informacién de medicion
del element ibl da por los circuitos electronicos y el microprocesador, muestra los resultados medidos en la
panlalla.

3 FUNCIONES

A. Pantalla color

B. Visualizacion del valor de SpO2

C. Visualizacién del valor de la frecuencia de pulso y grifico de barras
D. Visualizacion de la forma de onda del pulso

E. Visualizacién del valor PI (funcion seleccion)

F. Cambio bilingiie chino ¢ inglés

G. Con menii de funciones

H. Funcién de reloj

1. Funcion de revision

J. Funcion de alarma de proteccion de bloqueo de codigo

K. Funcién de alarma (dedo fuera o fuera del limite)

L. Indicacion de energia de las baterias, funcién de aviso de potencia ultra baja
M. Brillo de pantalla ajustable

N. Volumen de sonido ajustable

esperar cuatro horas como minimo.

R los ajustes de fabrica
P. Funclon de almacenamiento de los valores de SpO2 y FC, y de los datos almacenados se pueden cargar en el PC

cor
botén de meni/retorno: en la interfaz de medicion, pulse el botén par: eder a la interfaz del men princip:
principal y en la interfaz del submen, pulse el boton para volver a la interfaz anterior.

botén arriba/revision de datos: en la interfaz de medicion, pulse el boton para acceder a la interfaz de revision de datos (véase la figura 3);
en la interfaz del mena principal y en la interfaz del submend, mueva la barra de seleccién hacia arriba.

botén abajo: mueve la barra de seleccion hacia abajo.

boton derecha/pausa de alarma: mueve la barra de seleccion hacia la derecha; cuando se produce la alarma, en la interfaz de medicion,
pulse brevemente el botén para pausar la alarma.

botén izquierda/confirmacion de alarma: mueve la barra de seleccion hacia la izquierda; cuando se produce la alarma, en la interfaz de
medicion, pulse brevemente el boton para confirmar la alarma.

Puerto USB: Se utiliza para conectar un ordenador para exportar los datos de tendencias (o datos en tiempo real) o para cargar la baterfa
de litio mediante una linea de datos.

Toma de la sonda: Se utiliza para conectar una sonda SpO2 para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso.

; en la interfaz del ment

Figura 3. Interfaz de revision de datos

4.2 Presentacion de la interfaz
Sonidode pulso  Reloj

Alama Sp02

Alarma FC Enengia de la bateria

SpO0:
stama SpORalto
Alarma 5002 baio

Frecuencia de puiso PRbpm

réfice de baras de puiso

ndice de perfusién (%) i

— Y
N O
o o

Forma de onda FC

Figura 4. Interfaz de medicion

4.3 Montaje de la sonda SpO2

Inserte la sonda de SpO2 del pulsioximetro en la toma de la sonda, utilice un destornillador para atornillar los tornillos (La sonda es la
proporcionada por nuestra empresa; y no puede ser sustituida por una similar de otros fabricantes).

4.4 Conexién del cable USB

Abra la toma USB del dispositivo, inserte el extremo del micro del cable USB en la interfaz del puerto USB, el otro extremo en el
ordenador o el adaptador de corriente.

4.5 Estructura, accesorios y descripcion del software

A. Estructura: unidad principal, sonda SpO2, cable USB y adaptador de corriente (opcional).
B. Accesorios: una sonda SpO2, un cable USB, un adaptador de corriente (opcional), un di
Manual de usuario.

Compruebe el dispositivo y los accesorios de acuerdo con la lista para evitar que el dispositivo no pueda funcionar con normalidad.
C. Descripcion del Software

Version de lanzamiento: V2

5 FUNCIONAMIENTO

0 CD (incluido el software PC, opcional), un

5.1 Medicién

A Coloque el dedo en la sonda tal y como muestra la Figura 5.

4

Figura 5. Esquema para la colocacion del dedo

(La apariencia de la sonda real puede ser diferente a la mostrada en la figura 5, por favor consulte la sonda real)

B Pulse el boton de encendido/confirmacion para encender el dispositivo, muestra la interfaz de medicion.

C Espere unos segundos, el dispositivo muestra directamente el resultado de la medicion en la pantalla.

Nota: al insertar el dedo, las uias y el tubo luminiscente deben estar en el mismo lado.

Nota: durante la medicion, no mueva el dedo y manténgase calmo y no se mueva.

5.2 Aviso de alarma

A Alarma que incluye la alarma de datos de medicion que superan los limites, la alarma de baja tension, la alarma de dedo fuera, la
alarma de sensor apagado y la alarma de fallo del sensor. (El nivel de alarma de los datos de medicion que superan los limites, la baja
tension y el fallo del sensor es alto; en estos tres estados de alarma, la luz de alarma es roja y parpadea continuamente; el nivel de alarma
de dedo fuera y sensor apagado es medio, la luz de alarma es amarilla y parpadea continuamente; la alarma de nivel alto tiene prioridad
sobre la alarma de nivel medio.)

Nota: la alarma de datos de medicion fuera de los limites es una alarma fisiolégica, mientras que la alarma de baja tension, la alarma de
dedo fuera, la alarma de sensor apagado y la alarma de fallo del sensor son alarmas técnicas.

Nota: La alarma de baja tension consta de dos etapas: I etapa, los datos se pueden medir, se puede confirmar la alarma; 11 etapa, los datos
no se pueden medir, no se puede confirmar la alarma. (la tension de la primera etapa es superior a la tension de la segunda etapa.)

B Cuando la alarma est activada, pulse brevemente el boton derecha para pausar la alarma, el tiempo de pausa es 60 s; para apagar
permanentemente el aviso sonoro, hay que configurarlo en el mena.

Nota: la pausa de alarma puede pausar sélo la alarma de datos de medicion fuera de los limites.
C Se produce la alarma fisiologica, pulse brevemente el botén izquierda para confirmar la alarma, y la alarma desaparecera. Se produce
una alarma técnica, se confirma la alarma, sigue habiendo alarma luminosa. (no se puede confirmar la alarma de fallo del sensor y alarma
de baja tension de segunda etapa.)

5.3 Funcionamiento del ment

En la interfaz de medicion, pulse el boton meni/retorno para acceder a la interfaz del menu principal tal y como se muestra en la Figura 6;
se puede configurar el sistema, la pantalla, el reloj, las alarmas, el registro, la contrasefia, etc. utilizando los métodos siguientes:

Mern

Displ

Figura 6. Menu principal Figura 7. Menu ajustes de sistema

3.1 Ajustes del sistema

En la interfaz del meni principal, el elemento (sistema), a
para acceder al menu de ajustes de sistema tal y como se muestra en la Figura 7:
Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcién que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor.

A Hard. Ver.: on hardware.

B Soft. Ver.: version software.

C ID: nombre de usuario.

D Pulse sound (sonido de pulso): configura el sonido de pulso, “on”: enciende el sonido de pulso, “off”": apaga el sonido de pulso.

E Pulse Volume (volumen de pulso): configura el volumen de pulso, rango ajustable: 1 ~ 3.

F Factory Reset (reinicio de fabrica): pulse el boton de encendido/confirmacion, aparecera la interfaz “enter the password” (introducir
la contrasefia) (consulte el capitulo 5.3.4), a continuacion pulse el boton de encendido/confirmacion, en la interfaz emergente
“yes” (si): restablecimiento de los ajustes de fabrica; “no’: retorno (no restablece los ajustes de fabrica).

5.3.2 Ajustes de pantalla

En la interfaz del ment principal, seleccione el elemento «Display» (pantalla) a continuacion pulse el boton de encendido/confirmacion
para acceder al menu de ajustes de pantalla tal y como se muestra en la Figura 8:

pulse el boton de encendido/confirmacion

1gura 8. Menu de ajustes de

pantalla

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcién que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para camblar el valor.

A Mode (modo): pulse el boton izquierdo o derecho para cambiar el modo de visualizacion (dos tipos de modo de vist i6n) como se
muestra en la figura 9 y la figura 10.

B Wave (onda): configura la onda de pulsa, “on™: enciende la onda de pulso, “off”: apaga la onda de pulso.

C Brightness (brillo): configura el brillo, rango ajustable: 1 ~4.

D Demo: configurar el modo Demo, “on”: enciende el modo Demo, “off”: apaga el modo Demo.

E Language (idioma): configura el idioma, “EN”: pantalla en inglés, “1 22" pantalla en chino.

I
o oo
L

PRbpm
: 1 2

Figura 9. Modo limite Figura 10. Modo PT

5.3.3 Configuracién del reloj

En la interfaz del ment principal, desplace la barra de seleccion hasta la opcion «Clock»(Reloj) y, a continuacion, pulse el boton de
encendido/confirmacion para acceder al ment de ajustes del reloj de la Figura 11:

Set Hour

t Ninute

Figura 11. Ment ajustes del reloj

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion que se quiere ajustar; pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor. El
dispositivo utiliza un reloj de 24 horas.

A set year: configura el afio

B set month: configura el mes

C set day: configura cl dia

D set hour: configura la hora

E set minute: configura los minutos

5.3.4 Ajustes de alarma

En la interfaz del menu principal, desplace la barra de seleccion hasta la opcion «Alarmy (alarma) y, a continuacion, pulse el boton de
menu para acceder a la interfaz de contrasefia de la Figura 12.
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Alarm Menm

FR Alarm

Figure 12.interfaz de contrasefias Figura 13. Meni de alarmas

Introduccion de contrasefia (Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar el nimero; Pulse el boton izquierda o derecha para ajustar

7 SOLUCION DE PROBLEMAS.

Problemas Posible causa

Solucién

Los valores no se pueden mostrar con

normalidad ni de forma estable. introducido.

mueve

incorrectamente.

1.El dedo no esté correctamente
2.El dedo se mueve o el paciente se
3.El dispositivo no se utiliza en el entorno

requerido por el manual.
4.El dispositivo funciona

1.Coloque correctamente el dedo y repita
la medicion.

2.Deje que el paciente se calme.

3.Use el dispositivo en un ambiente
normal.

4.Contactar con el servicio de posventa.

El dispositivo no puede encenderse

anormal.

1.Bateria baja o la bateria estd agotada.
2.El dispositivo funciona de forma

1.Cargar la bateria.
2.Contactar con el servicio de posventa.

La pantalla se apaga repentinamente
de energia.
2.Bateria baja.

anormal.

LLEI dispositivo entra en el modo ahorro

3.El dispositivo funciona de forma

1.Normal.
2.Cargar la bateria.
3.Contactar con el servicio de posventa.

la posicion de entrada; La contrasefia predeterminada de fabrica es 7762), a continuacion pulse el boton de ‘macion para

acceder al meni de alarmas de la figura 13.

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor.

A SpO2 HI (%): alarma de limite superior para el exceso de SpO2.

B Sp02 LO (%): alarma de limite inferior para el exceso de SpO2.

C PR HI (bpm): alarma de limite superior para el exceso de FP.

D PR LO (bpm): alarma de limite inferior para el exceso de FP.

E Alarm Volume (volumen de alarma): configura el volumen de la alarma, rango ajustable: 1 ~ 3.

F Alarma SpO2: configura la alarma SpO2, “on”: enciende la alarma de SpO2, “off”: apaga la alarma de SpO2.

G Alarma FC: configura ala alarma FC, “on”: enciende la alarma FC, “off”: apaga la alarma FC.

El limite inferior no puede superar el limite superior, y el limite superior no puede ser inferior al limite inferior al ajustar los valores.

SpO2 rango: 0 % ~ 100 %, FP rango: 0 Ipm ~ 254 Ipm.

Consulte el capitulo 10 para el valor inicial del aviso de exceso de limite.

5.3.5 Configuracién de grabacién

En la interfaz del ment principal, mueva la barra de enel el to «Record» y, a pulse el boton de encendido/

conﬁrmacmn para acceder como muestra la Figura 14. Indica que el dispositivo esta ejecutando el almacenamiento, cuando el punto rojo
“e” en la parte superior de la pantalla parpadea.

98" 120

Figura 14. Ment Grabacion Figura 15. Menu Grabacion

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor.

A Modo: seleccion del modo de registro incluyendo: En el modo “Auto” y “Manual”, el modo manual se muestra en la Figura 14, el
modo automatico se muestra en la Figura 15.

En el modo “Manual”, seleccione la activacién/desactivacion de la memoria mediante “Record” (registro).

Registro automatico: empiece registrar cuando aparecen datos estables, saque el dedo para terminar de registrar un grupo de datos (99
grupos de datos como méximo), la duracién total no supera las 72 horas.

Registro manual: después de iniciar el almacenamiento manual, el estado de almacenamiento debe terminarse manualmente para
completar un grupo de almacenamiento, almacenar hasta 24 horas de datos.

Cuando el espacio de almacenamiento esta lleno, la pantalla muestra el mensaje «Memory is full» (la memoria esta llena).

Nota: En el modo manual, cuando «Record» esta «ON, el aparato pedira que se borren los datos almacenados la tiltima vez.

Se mostrara “Recording...” (grabando..) si no se realiza ninguna operacion en el estado de registro durante 15s, entonces entrara en

el modo de ahorro de energia después de varios segundos, pulsando el «botén mend/retornox, el dispositivo volverd a la interfaz de
medicion; pulsando el botén de encendido/confirmacion, mostrara “Recording...”; pulsando un botén cualquiera (excluidos los botones de
encendido/confirmacién y menii/retorno) no se produce ninguna respuesta.

B Seg: segmento de datos.

C DataReview: muestra los datos de registro (véase la figura 3).

D Delete All: borra todos los registros.

5.3.6 Ajuste de contrasefias

En la interfaz del ment principal, desplace la barra de sel hasta la opcion «P d» (¢ fia) y, a
de encendido/confirmacion para acceder a la interfaz de contrasefia de la Figura 16.

pulse el boton

Figura 17.interfaz nueva
contrasefia

Figura 16. interfaz de contrasefia

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar el niamero, pulse el boton Izquierda o Derecha para ajustar la posicion de entrada (la
contrasefia predeterminada de fabrica es 7762) y, a continuacion, pulse el botén de encendido/confirmacion para configurar una nueva
contrasefia, como se muestra en la Figura 17.

NOTA: La nueva contrasefia debe introducirse dos veces, la primera para configurarla y la segunda para confirmarla.

5.4 Carga de datos

Conecte el dispositivo al ordenador mediante el cable USB, cargue los datos después de conectar el software del PC correctamente,
consulte las «Instrucciones de funcionamiento del software» para mas detalles.

5.5 Carga

Se puede seleccionar el adaptador de corriente para cargar el dispositivo.

Cuando el dispositivo estd apagado y la bateria se esta cargando, pulse b el boton de d mostrara

el icono de carga dinémica, lo que significa que el dispositivo se esta cargando. Cuando e dispositivo esta dblcn(\ y la baterfa se esta
cargando, el icono de estado de la bateria en la parte superior derecha mostrara el estado de carga. Esto significa que el dispositivo se esta
cargando. Cuando la bateria esté llena, la carga ha terminado.

5.6 Reiniciar

Mantenga pulsado el boton de encendido/confirmacion durante varios segundos y, a continuacion, pulse al mismo tiempo el botén ment/
retorno para reiniciar.

6 MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

6.1 Limpieza y desinfeccién

Apague el dispositivo y desconéctelo de la corriente, no lo sumch en liquido.
Utilice alcohol al 75% para limpiar la carcasa del dispe oyla dilla de la ufia, la seca o limpielo con un paiio limpio
y suave. No rocie ningiin liquido en el dispositivo directamente y evite que el liquido penetre en el dispositivo.

6.2 Mantenimiento

A. Controlar la unidad principal y los accesorios de forma periddica para asegurarse de que no haya dafios visibles que puedan afectar la
seguridad de los pacientes y el rendimiento de la medicion. Se recomienda revisar el dispositivo como minimo semanalmente. Cuando
haya dafios evidentes, deje de utilizarlo.

C. Limpie y desinfecte el aparato antes/después de usarlo de acuerdo con el Manual de Usuario (6.1).

C. Cargue la bateria a tiempo cuando aparezca la indicacion de bateria baja.

D. Recargue la bateria poco después de una sobredescarga. El dispositivo debe recargarse cada tres meses cuando no se utilice durante
algln tiempo. De esta manera se prolonga la vida atil de la bateria

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

6.3 Transporte y almacenamiento

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

B. El dispositivo embalado debe ser conservado en una habitacion donde no haya gases corrosivos y que tenga una buena ventilacion.

El dispositivo no se puede utilizar a

tiempo completo después de la carga. cargada.

anormal.

1.La bateria no esta completamente

2.El dispositivo funciona de forma

1.Cargar la bateria.
2.Contactar con el servicio de posventa.

La bateria no se carga completamente
después de 10 horas de recarga.

El dispositivo funciona de forma anormal.

Contactar con el servicio de posventa
local.

Los datos no se pueden memorizar.
con el manual.

anormal.

1.El dispositivo no se utiliza de acuerdo

2.El dispositivo funciona de forma

1.Utilice el dispositivo de acuerdo con las
instrucciones del manual.

2.Por favor, péngase en contacto con el
servicio de posventa.

8 CLAVES DE LOS SIMBOLOS.

Simbolos Significado Simbolos Significado
Consulte el manual/folleto de instrucciones
para obtener informacion relacionada con PRbpm Frecuencia cardiaca (ppm)
la seguridad
Pieza aplicada Tipo BF %Sp0O2 Pulso de saturacion de oxigeno (%)

Fabricante

Completamente cargada

Precaucion

=] A

Equipo Clase 1T

Nota:Es posible que su di: itivo no la de los si

9 ESPECIFICACION

SpO2 [véase la nota 1]

Rango de visualizacion 0% ~100 %

Rango medido 0%~ 100 %

70% ~ 100%: +2%;

Precision [consulte la nota 2] 0% ~ 69%: no especificado.

Resolucion 1%

FC

Rango de visualizacion 30 Ipm ~ 250 Ipm

Rango medido 30 lpm ~ 250 Ipm

+2 Ipm durante el rango de la frecuencia de pulso de 30 Ipm ~ 99 Ipm y

Precision [consulte la nota 3] 42% en el rango de la frecuencia del pulso de 100 Ipm ~ 250 [pm.

Limite bajo alarma SpO2 85 %
Limite alto alarma de frecuencia cardiaca 120 bpm
Limite bajo alarma de frecuencia cardiaca 30 bpm
volumen de la alarma 3
Contrasefia 7762
alarma SpO2 encendido
alarma FC encendido
Modo (modo registro) Manual

LISTA ADJUNTA
Estado Retraso en la condicion de alarma Retraso en generacion de sefial de alarma
Alarma de baja tension Is 20 ms
alarma SpO2 330 ms 20 ms
Alarma de frecuencia cardiaca 330 ms 20 ms
Alarma de error de sonda 16 ms 20 ms

Resolucion 1 Ipm

PI (funcion de seleccion)

Rango de visualizacion 0% ~20%
Rango medido 0% ~20%

1% ~20% : <1 %

Precision 0%~ 0.9%: <02 %

Resolucion 0,1%

Perfusion baja 0,4%:

SpO2: +4%;

PR: +2 Ipm durante el rango de la frecuencia de pulso de 30 Ipm ~ 99 Ipm
¥ +2% en el rango de la frecuencia del pulso de 100 Ipm ~ 250 Ipm.

Precision bajo perfusion baja [véase nota 4]

En condiciones normales y de luz ambiental la desviacion de SpO2 es

Interferencia luminosa <1%

CEM

Este equipo es adecuado para entornos de centros sanitarios profesionales y entornos sanitarios domésticos.

Advcruncm.
No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activo y a la sala blindada de RF de un SISTEMA ME para iméagenes de resonancia
magnética, donde la intensidad de las INTERFERENCIAS EM es alta.

*  Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede producirse un funcionamiento impropio. Si es
necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para \ vcnﬁc'u' si tuucmnan con normalidad.

*  Eluso de accesorios, transductores, cables u otros 1 o d
puede generar un aumento de las éticas 0 una delai idad el
causar que este no funcione correctamente.

«  Elequipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas externas) debe usarse a
mis de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario,
pueden degradarse las prestaciones del equipo.

por el fabncame de este equipo
ética de este equipo y

Nota:

*  Este equipo requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética y debe ponerse en servicio de
acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética que se facilita a continuacion.

*  Elrendimiento basico: Rango de medicion SpO2: 70% ~ 100%, error absoluto: £2%; rango de medicién FC: 30 Lp.m. - 250 Lp.m.,

L Visualizacion en grafico de barras continua, la pantalla superior indica el
del pulso

Nuamero de serie

Fecha de caducidad

Simbolo de recogida selectiva de AEE

b || m

USB

Esto significa que este oximetro de pulso esta

pulso mds fuerte.

Limite superior e inferior de los limites de alarma

SpO2 0% ~100 %

42 Lp.m. durante el rango de la frecuencia del pulso de 301, p.m. ~99 Lp.m. y £2 % en el rango de la frecuencia del pulso
de lOOlpm 250 Lp.m.

+  Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor mida repetidamente o en otro ambiente para
asegurar su exactitud.

«  Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo aunque cumplan los requisitos de CISPR.

Configuracién del producto

FC 0 Ipm ~ 254 Ipm

Sensor ptico [véase nota 5]

Numero de serie nombre Longitud del cable
1 Sonda SpO2 Im
2 Cable USB Im

Bateria baja

Alarma encendida

Alarma en pausa

D

Enciende el sonido de pulso

Alarma apagada

il

Fecha de fabricacion

Boton meni/retorno

Finger Out

El dedo no esta insertado

protegido contra la entrada de objetos extrafios M el
P22 so6lidos de 12,5 mm o mas, y contra la entrada Limite de humedad Luz roja Longitud de onda: unos 660 nm, potencia optica de salida: < 6,65 mW
de gotas de agua cuando el dispositivo estd g N
inclinado hasta 15°. Luz infrarroja Longitud de onda: unos 905 nm, potencia 6ptica de salida: < 6,75 mW
[y [Nl Hasta 99 grupos de datos en modo automatico, la duracion total no supera
jl/- Limite de temperatura T T Este lado arriba Memoria las 72 horas.
[l L—=1 Hasta 24 horas de datos en modo manual.
r 1 A Clase de seguridad Pieza aplicada tipo BF, Clase II
B Limitacién de la presion atmosférica Mantenga alejado de la Iluvia P P22
| LYy 4
Alimentacion de corriente alterna CC3,6 V-42V
Fragil, manipular con cuidado [j)( Apaga el sonido de pulso Corriente de trabajo <0.84VA

Una bateria de litio recargable (3.7 V). (El cable rojo de la bateria indica el

i dle el anodo, el cable negro indica el catodo.)

Duracién de la bateria Carga y descarga: no menos de 500 veces.

Una vez que el nuevo dispositivo esta completamente cargado, se realiza
una medicion continua de la SpO2 y la frecuencia cardiaca sin el tono

Tiempo de funcionamiento de aviso ni el tono de frecuencia cardiaca en condiciones normales, y el
tiempo de es de aproximad 72 horas (duranté el
almacenamiento normal de dalos)

et (H pitil Tension de salida: DC 5 V

Corriente de salida: 1000mA

Dimensiones y peso

Dimensiones 159(L) % 72(W) x 31(H) mm

Boton de encendido/confirmacion

Sensory
Fault

Falla de la sonda

Reciclable

PI%

indice de perfusion

P/N Caodigo del material

N.* de Lote

Sensor Off La sonda esta desconectada.

1. La pinza del dedo se cae (no se introduce

el dedo)
2. Error de sonda
3. Indicador de inadecuacion de la sefial

botoén izquierda/confirmacion de alarma

Grabando

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

boton derecha/pausa de alarma

Peso Aproximadamente 250 g (con una bateria de litio)

Nota 1: las afirmaciones sobre la precision de SpO2 deber:n estar respaldadas por mediciones de estudios clinicos realizadas en
todo el rango. Obtener la induccion artificial mediante el nivel de oxlgeno estable a un rango comprendldo entre 70 % y 100 %
Sp02, comparar los valores de SpO2 recogidos por el equipo de ia estdndar i0 y el equipo probado al mismo
tiempo, para crear datos emparejados, que se utilizan para el analisis de precision. (Es aplicable a las sondas equipadas.)

Hay 12 voluntarios sanos (hombres: 6. mujeres: 6; edad: 18~50; color de piel: negro oscuro: 3, medio oscuro: 1, claro: 7, blanco:
1) datos en el informe clinico.

Nota 2: debido a que las mediciones de los equipos de oximetria de pulso estan distribuidas estadisticamente, solo se puede
esperar que alrededor de dos tercios de las mediciones de los equipos de oximetria de pulso estén dentro de £Arms del valor
medido por un CO-OXIMETRO.

Nota 3: Se ha utilizado un simulador de paciente para verificar la precision de la frecuencia del pulso, que se indica como la
diferencia de la media cuadratica entre el valor de medicion de la frecuencia de pulso y el valor establecido por el simulador.
Nota 4: modulacién porcentual de la seial infrarroja como indicacién de la intensidad de la seiial pulsante, se ha utilizado el
simulador de paciente para verificar su precisién en condiciones de baja perfusién. Los valores SpO2 y FP son diferentes debido a
las condiciones reducidas de sefial, comparelos con los valores de SpO2 y FP de la seiial de entrada.

Nota 5: los sensores 6pticos como componentes emisores de luz afectaran a otros dispositivos médicos aplicados la gama de
longitudes de onda. La informacién puede ser util para los médicos que llevan a cabo el tratamiento 6ptico. Por ejemplo, la
terapia fotodinamica realizada por el médico.

Este articulo es conforme a la Directiva 93/42/
CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios; incluidas, el 21 de marzo
de 2010, las modificaciones introducidas por
la Directiva 2007/47/CE del Consejo.

Revision de datos

Dispositivo médico

Identificacion unica del dispositivo

Limite de apilamiento por nimero

oo
WEX
L4

Solo para uso interno

10 AJUSTE DE FABRICA
Valor predeterminado unidad
Sonido de pulso encendido
Modo (modo de visualizacion) Limite

Onda encendido
Brillo 4
Idioma ES
Volumen de la alarma 3

Limite alto alarma SpO2 100 %

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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AVIS POUR L’UTILISATEUR

Cher utilisateur, nous vous remercions d’avoir acheté I’oxymétre de pouls, (ci-aprés dénommé dispositif).

Ce mode d’emploi a été rédigé mnlormcmml aux instructions contenues dans la directive Européenne MDD93/42/CEE relative aux

dispositifs médicaux et aux normes } En cas de modi ions et de mises a jour du logiciel, les informations contenues dans

ce document pourront subir des modifications sans préavis.

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

Le mode d’emploi décrit, conformément aux caractéristiques et aux conditions d’utilisation du dispositif, la structure principale, les

fonctions, les caractéristiques, les techniques correctes pour le transport, 1" blage, I'utilisation, le la réparation,

I"entretien et le stockage, etc., ainsi que les procédures de sécurité pour protéger aussi bien I"utilisateur que le dispositif. Veuillez-vous

référer aux chapitres conespondanls pour plus de détails.

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant dsutiliser ce dispositif. Respecter scrupuleusement au mode d’emploi qui décrit les

procédures drutilisation. Le non-respect de ce mode d’emploi peut entrainer des anomalies de mesure, des dommages matériels et des

blessures corporelles. Le fabricant N’est PAS responsable de problémes de sécurité, de fiabilité, de prestations ni d’anomalies dans la
surveillance, ainsi que d’éventuels dommages au dispositif et Iésions corporelles dus a la négligence de I'utilisateur et au non-respect des
consignes d’utilisation. La garantie du fabricant ne couvre pas les cas cités ci-dessus.

Etant donné les améliorations réguliéres apportées a nos produits, il est possible que votre dispositif ne corresponde pas exactement a la

description fournie dans ce Mode d’emploi. Veuillez nous en excuser.

L’interprétation finale de ce mode d’emploi revient a notre entreprise. Le contenu de ce manuel est susceptible d>étre modifi

préavis.

Mises en garde

11 convient de rappeler que cela peut avoir des conséquences graves pour le testeur, le patient ou I’environnement.

+  Risque d>explosion - NE PAS utiliser le dispositif dans un envi des gaz infl; bles tels que des

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

+  Ne pas considérer les informations affichées sur le dispositif comme seule base du diagnostic clinique. Le dispositif nyest utilis¢ que
comme moyen auxiliaire de diagnostic. Il doit étre utilisé paralléelement & bavis du médecin, aux manifestations cliniques et aux
symptomes.

+  Lentretien du dispositif ou le remplacement de la batterie (batterie au lithium non amovible) ne peut étre effectué¢ que par du
personnel qualifié¢ spécifié par le fabricant. Des dangers (tels que surchauffe, incendie ou explosion) peuvent survenir si la batterie
est remplacée par du personnel n’ayant pas regu une formation adéquate. Les patients ne sont pas autorisés a effectuer eux-mémes
Ientretien ou la rcmm: a mvcau du dispositif médical.

«  Une peut apparaitre en cas d‘uullsallon continue du dispositif, en pamcuher chez les patients.
affectés de problémes de microcirculation sanguine. Il nyest pas r ¢ doutiliser le capteur sur le méme doigt pendant plus de
2 heures.

«  Pour certains patients particuliers qui ont besoin drune inspection plus minutieuse du site de test, ne pas placer le dispositif sur un
aedeme ou un tissu sensible.

*  Ne pas fixer hémetteur de lumiére rouge et infrarouge (la lumiére infrarouge est invisible) aprés avoir allumé le dispositif, car cela
peut étre dangereux pour les yeux ; cette régle s appllque egalemenl au personnel d’entretien.

+  Chaque partie du dispositif est fermement fixée, si une chute accidentelle entraine le détact
bouton, il faut éviter d>avaler ces picces, sous peine d’étouffement.

«  Le dispositif contient des matériaux en silicone, PVC, TPU, TPE et ABS, dont la t a été testée conformé aux
exigences de la norme ISO 10993-1 ; le test de biocompatibilité recommandé a été passé avec succes. Une personne allergique au
silicone, au PVC, au TPU, au TPE ou a hLABS ne peut pas utiliser ce dispositif.

+  Ne pas enrouler la sonde SpO2 ni le cable USB autour du cou afin d’éviter tout accident

+  Lamise au rebut du dispositif, de ses accessoires et de son emballage doit étre conforme aux lois et réglementations locales, afin
dréviter de polluer henvii ent. Les matériaux d: doivent étre placés dans un lieu hors de portée des enfants.

«  Le dispositif ne peut pas étre utilisé avec des équipements non spécifiés dans le manuel. Seuls les accessoires désignés ou
recommandés par le fabricant peuvent étre utilisés, sous peine de provoquer des blessures au testeur et a bopérateur ou
drendommager le dispositif.

+  Lasonde SpO2 qui I’accompagne ne convient que pour butilisation avec ce dispositif. Le dispositif ne peut utiliser que la sonde de
SpO2 décrite dans ce mode d’emploi, en tant qu’opé , vous avez la ¢ de vérifier la compatibilit¢ entre bappareil et
la sonde de SpOZ avant de butiliser, des acccssolm muompaublu peuvent ‘entrainer une dégradation des performances du dispositif,
des dommages a bappareil ou des blessures au patient.

+  Ne retraitez pas la sonde SpO2 qui I"accompagne.

de petites pidces telles quyun

« Inspecter le dispositif avant de butiliser pour s°assurer quil ne présente aucun d visible susceptible daffecter la sécurité
du patient et les performances du dispositif lui-méme. En cas de di évident, remplacer les piéces end ées avant
Dutilisation.

+  Lorsque le message « Sensor Off » ou « Sensor Faul » apparait a hécran, ¢’est que la sonde de SpO2 est déconnectée ou quyun
défaut de ligne survient. Vérifier le raccordement de la sonde SpO2 probe et contréler pour détecter tout dommage de la sonde. Si
nécessaire, remplacer la sonde pour éviter tout risque. Une défaillance de la sonde n’entraine aucun danger pour la sécurité.

*  Les testeurs fonctionnels ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision de la sonde SpO2 et de boxymétre de pouls.

«  Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients peuvent étre utilisés pour vérifier si le dispositif fonctionne normalement,
par exemple, le simulateur INDEX-2LFE (version du logiciel : 3.00), veuillez-vous référer au manuel pour les étapes détaillées du
fonctionnement.

«  Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de pauenls peuvent mesurer la précision de la courbe de calibration copiée du dispositif,
mais ils ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision du dispositif.

+  Lors de butilisation du dispositif, tenir celui-ci a hécart des équipements susceptibles de générer un champ électrique ou magnétique
puissant. Lrutilisation du dispositif dans un environnement inapproprié peut provoquer des interférences avec les équipements radio
environnants ou affecter leur fonctionnement.

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

* Ne pas placer le dispositif dans des endroits exposés a la lumiére directe du soleil, a des températures élevées, a bhumidité, a la
poussicre, a la ouate ou & des éclaboussures d>eau, afin de ne pas affecter ses performances.

« La précision des mesures sera affectée par binterférence des équipements électrochirurgicaux.

* Ne pas se fier uniquement au systéme d’alarme du dispositif ; la fonction d’alarme doit étre contrélée réguliérement. La méthode
d’utilisation la plus fiable consiste a surveiller le dispositif de prés et a I'utiliser correctement.

«  Avant dutiliser le dispositif, s’ assurer qu>ll e trouve dans un état et un environnement de travail normaux.

- Afin d>obtenir une mesure plus précise, I'utiliser dans un environnement calme et confortable.

«  Lorsque le dispositif passe dyun environnement froid ou chaud a un environnement chaud ou humide, ne pas butiliser immédiatement,
et attendre au moins quatre heures.

+  Sile dispositif est éclaboussé ou figé par de beau, cesser de butiliser.

+ NE PAS utiliser ce dispositif avec des objets tranchants.

« Ilestinterdit de le stériliser a haute température, a haute pression, au gaz ou de le désinfecter par immersion. Voir le chapitre (6.1)
du Mode d’emploi pour le nettoyage et la désinfection. Eteindre le dispositif et le débrancher de la prise avant de le nettoyer et de le
désinfecter.

«  L’appareil est destiné aux adultes.

« Ledispositif peut ne pas convenir & tous les patients, si vous ne pouvez pas obtenir un résultat satisfaisant, veuillez cesser de butiliser.

« Lamoyenne de données et le traitement de signal sont en retard par rapport 4 la mise a jour des valeurs de donnees de SpO2. Lorsque
la penode de mise a jour des données est inférieure a 30 secondes, le temps dyot ion des valeurs
ce qui est da a la dégradation du signal, & une faible perfusion ou a dautres interférences, cela dépend ¢galement de la valeur de la
fréquence cardiaque.

< Le dlsposmfa une durée de vie de 3 ans, date de fabrication : voir bétiquette.

+ Ladurée de vie prévue des piéces jointes ou des soires de héquipement est de deux ans.

« Ladurée de vie prévaudra si ’accessoire ou la partie a une durée de vie plus courte que la durée de service prévue.

+  Pour mieux détecter I’alarme d’un paramétre de mesure individuel, mesurez et vérifiez vous-méme ou a I’aide drun simulateur,
ajustez le réglage de la limite dralarme et vérifiez si balarme correcte peut étre déclenchée.

+  Ce dispositif dispose d’une fonction d’alarme ; les patients peuvent vérifier cette fonction en se référant au chapitre 5.3.4.

« Ce dlsposmfdlspose d"une fonction dyalarme de limite, lorsque les données mesurées dépassent la limite la plus haute ou la plus
basse ; le ositif déclenche automatiquement balarme si cette fonction d>alarme est activée.

« Le disposuil dispose d>une fonction d>invite, qui peut étre interrompue ou fermée définitivement. On peut réactiver cette fonction par
le biais du menu de fonctionnement en cas de besoin. Consulter le chapitre 5.3.4 comme référence.

+  Latempérature maximale au niveau de binterface entre tissu et sonde SpO2 doit étre inférieure a 41 °C, une valeur qui
par le testeur de température.

+  Pendant la mesure, si des conditions anormales apparaissent a hécran, retirer le doigt puis le réinsérer pour recommencer la mesure.

* Siune erreur inconnue s’affiche pendant la mesure, I'acquitter et de reporter au Mode d’emploi au chapitre approprié (5.6).

+  Evitez de déformer ou de tirer sur le fil du dispositif.

+  La forme d>onde pléthysmographique nyest pas normalisée, en tant quindicateur drinsuffisance du signal, lorsquelle mest pas lisse
et stable, la précision de la valeur mesurée peut se dégrader. Lorsquelle a tendance a étre lisse et stable, la valeur mesurée lue est
optimale et la forme d>onde & ce moment-la est également la plus normalisée.

*  Le cas échéant, veuillez consulter notre site officiel pour obtenir des informations sur la sonde SpO2 qui peut étre utilisée avec ce
dispositif.

«  Sile dispositif ou le composant est destiné a un usage unique, butilisation répétée de ces pices présente des risques sur les
paramétres et les caractéristiques techniques de Léquipement connus du fabricant.

* Sinéeessaire, notre entreprise peut fournir certaines informations (telles que des schémas de circuit, des listes de composants, des
illustrations, etc.), afin que le personnel technique qualifié du patient puisse réparer les composants du dispositif désignés par notre

mesurée

entreprise.
«  Les opérateurs peuvent contacter notre société afin d’obtenir le tracé de Bland-Altman modifié.
+  Les résultats mesurés seront infl par d’¢ agents colorants externes (tel que du vernis a ongles, un agent colorant ou des

produits de soins de la peau colorés, etc.), ne pas utiliser ceux-ci sur le site de test.

+ Ne pas fixer la sonde SpO2 avee du ruban adhésif, sous peine de provoquer un pouls veineux et une mesure inexacte de la SpO2 et
de la fréquence cardiaque.

* Les dolgts trop froids ou trop fins ou dont bongle est trop long, risquent d’affecter les résultats mesurés, insérer alors le doigt plus
&pais, par exemple le pouce ou le majeur, assez profondément dans la sonde lors de la mesure.

+ Le doigt doit étre placé cor (voir figure 5 ci-jointe), car un lage incorrect ou une position de contact incorrecte du
capteur influencera la mesure.

« La lumiére entre le tube récepteur photoélectrique et le tube émetteur de lumiére du dispositif doit passer par bartériole du patient.
S assurer que le chemin optique est libre de tout obstacle optique, tel qu’un tissu caoutchouté, pour éviter des mesures inexactes.

+  Une lumiére ambiante excessive peut affecter les résultats de la mesure, comme la lumiére chirurgicale (en particulier les sources de
lumicre au xénon), la lampe de photothérapie contre bilirubine, la lampe fluorescente, le chauffage infrarouge et la lumiére directe
du soleil, etc. Pour éviter toute interférence de la lumiére ambiante, placer le capteur correctement en le recouvrant d>un matériau
opaque.

+  Des mouvements excessifs (actifs ou passifs) du patient ou une activité intense peuvent compromettre la précision de la mesure.

« Lasonde SpO2 ne doit pas étre placée sur un membre avec le brassard de tension artérielle, le canal artériel ou le tube intraluminal.

«  La valeur mesurée peut étre inexacte pendant la défibrillation et durant une courte période aprés la défibrillation, car elle ma pas de
fonction de défibrillation.

«  Le dispositif a été étalonné avant de quitter busine.

«  Le dispositif est étalonné afin d’afficher la saturation fonctionnelle en oxygéne.

*  Lyéquipement connecté a binterface de boxymétre doit étre conforme aux exigences de la norme CEI 60601-1.

«  Veuillez sélectionner l>adaplaleur dralimentation médical pour le charger, lors de la connexion de ladaptateur spécial a la prise,

qu>ll my ait pas bstacl pres de la prise et quil soit facile a brancher et a débrancher, sinon balimentation ne sera pas

coupée a temps si

«  En cas de coupure de courant, ]e dlsposmfbascule automatiquement sur une alimentation de secours pour fonctionner, et il rebascule
automatiquement sur le secteur une fois I’alimentation électrique du secteur rétablie.

1.4.2 Limitations cliniques

A. Etant donné que la valeur est déterminée en fonction du pouls mesuré au niveau d’une artériole, il est nécessaire que le flux pulsatile

du sang du patient soit suffisant. Pour un sujet avec un pouls faible suite a un choc, syndrome de Raynaud, température ambiante/du corps

basse, hémorragie importante, ou utilisation d’un médi de la courbe de SpO2 (PLETH) diminuera. Dans ce

cas, la mesure sera plus sensible aux interférences.

B. La mesure sera influencée par les agents de coloration intravasculaire (tels que le vert dindocyanine ou le bleu de méthyléne), la

pigmentation de la peau.

C. La valeur mesurée peut étre normale en apparence pour le testeur qui présente une anémie ou une hémoglobine dysfonctionnelle

(telle que la carboxyhé lobine (COHb), la méthé lobine (MetHb) et la sulfhé lobine (SuHb)), mais le testeur peut également

présenter une hypoxie, procéder & une évaluation plus approfondic en fonction des situations et symptomes cliniques.

D. Lroxygéne pulsé ma quune signification de référence pour banémie et bhypoxie toxique, car certains patients souffrant d»anémie

sévere présentent toujours une meilleure valeur d>oxygéne pulsé mesurée.

E. Contre-indications :

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

b. En cas de tissu cutané endommaggé.

c. Pendant la réanimation cardio-pulmonaire.

d. Lorsque le patient est hypovolemlque

e. Pour évaluer hadé il

£, Pour détecter la détérioration de la fonction pulmonaire chez les patients sous haute concentration d>oxygéne.

1.5 Indications cliniques

Lroxymétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation pulsée en oxygéne et la frequence cardiaque a travers le doigt.

1.6 Déclaration de conformité avec les régles de la C ission Fédérale des C

Ce dispositif est conforme a la Partie 15 des Régles de la FCC. L’utilisation est soumises aux deux conditions suivantes : (1) Ce dispositif

peut ne pas causer d’interférence et (2) ce dispositif doit accepter toute interférence regue, y compris des interférences pouvant causer des

fonctionnements in bles.

Tout changement ou toute modification qui ne serait pas icil pp! ¢ par la partie

invalider la faculté de I'utilisateur a utiliser cet équipement.

Remarque : Le dispositif a été testé et déclaré conforme aux limites applicables aux dispositifs numériques de Classe B conformément &

la Partie 15 des Regles de la FCC. Ces limites sont définies pour fournir une protection raisonnable contre des interférences nuisibles dans

une installation res)dentlelle Ce dispositif génére, uullse et peut emeltre des frequences radloelectnques S’iln est pas installé et utlllse

de la conformité, pourrait

radio ou télévision, ce qui peut étre constaté en éteignant et en rallumant le dispositif, I'utilisateur est invité a essayer d’éliminer les
interférences en prenant une ou plusieurs des mesures suivantes :
- Réorienter I’antenne de réception de place ou la réorienter.

«  Lorsque plusieurs produits sont utilisés simultanément sur le méme patient, un danger peut survenir en raison du cl 1 des -A la distance entre le dispositife& le récepteur.
courants de fuite. - Brancher le dispositif d une prise située sur un circuit différent de celui sur lequel le récepteur est branché.
+  Lrempoisonnement au CO apparaitra comme une estimation excessive, il mest donc pas recommandé dutiliser le dispositif. - Consulter le deur ou un technicien radio/TV ¢ pour
«  Cedispositif n’est pas prévu pour des traitements. Le dispositif a été évalué pour répondre aux exigences générales d’exposition aux RF. Lappareil peut étre utilisé dans des conditions
+  Lropérateur destiné a se servir du dispositif peut étre un patient. d’exposition a des équipements portables/mobiles sans restriction.
«  Evitez dyentretenir le dispositif pendant son utilisation. FCC ID:2ABOGCMS60D1
+  Les patients doivent lire attentivement le mode d’emploi du produit avant de butiliser, conformément aux exigences.
2 PRINCIPE
1 VUE D’ENSEMBLE
La saturation en oxygéne est le pourcentage d’HbO2 dans hHb totale du sang, ce que bon appelle la concentration en O2 dans le
sang ; il s’agit d’un paramétre physiologique important pour les systémes respiratoire et circulatoire. Un certain nombre de maladies Rayonnement luminous ol nffaouge——
ll(, S au systeme resp peuvent p quer la de SpO2 dans le sang, en outre, certaines autres causes telles que le Tube démssen
de Dauto-aji du corps humain, des dommages pendant la chlmrgle et des blessures causées par certains
examens medwaux entraineraient également la difficult¢ de bapprovisionnement en oxygéne dans le corps humain, et les symptomes
cor en | tels que des vertiges, la faiblesse, des vomissements, etc. Des @ymplomm graves pourraient

mettre en danger la vie du patient. Par consequem une information rapide concernant la SpO2 des patients est trés utile au médecin pour
lui permettre de détecter un danger potentiel, ainsi que dans le domaine de la médecine clinique.

Insérez le doigt lors de la mesure, happareil affichera directement la valeur de SpO2 mesurée, avec une plus grande précision et

répétabi
1.1 Caractéristiques

A Le dispositif est portable et sa structure externe garantit une plus grande robustesse et durabilité ; facile a utiliser en extérieur ; sa
conception qui lui confére une plus grande stabilité et la fixation renforcée de la sonde améliorent la sécurité opérationnelle.

B Gréce a sa conception étanche a la poussiére et a I'eau, il convient aux environnements de travail difficiles.

C. Le patient peut également voir la valeur mesurée grace a I'interface.

D. Ce dispositif est conforme aux réglementations en matiére d’alarme.

1.2 Utilisation prévue

L’oxymétre de pouls est un appareil non invasif destiné au contrdle ponctuel ou continu de la saturation en oxygéne dans le sang artériel
(SpO2) et du rythme cardiaque des adultes, des enfants et des nouveau-nés ; le contréle a lieu sur le doigt, a domicile ou a I’hépital (y
compris utilisation clinique interne/chirurgicale, anesthésie, soins intensifs, etc.). L’appareil n’est pas prévu pour I'utilisation individuelle
et pendant le transport hors de 1’hépital.

1.3 Conditions d’utilisation

Conditions de stockage

a) Température :-40 °C & +60 °C

b) Humidité relative :<95%

c) Pression atmosphérique : 500 hPa a 1 060 hPa

Conditions de fonctionnement

a) Température : +5°C ~ 40°C

b) Humidité relative :90%

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

1.4 Mesures de précaution

1.4.1 Attention

Signaler les conditions ou les pratiques susceptibles d’endommager le dispositif ou d>autres proprié

Rayonnement ilmneux st mfrarouge——
Tube de réception

Figure 1. Principe de fonctionnement

Selon les caractéristiques du spectre d’absorption de 1’hémoglobine réductrice (Hb) et de I’oxyhémoglobine (HbOZ) dans les zones de
lumiére rouge et proche infrarouge, le dispositif utilise la loi de Beer-Lambert pour établir une formule empirique pour le ent

des données. Sur la base des principes del inspection photoélectrique de hoxyhé lobine et de la P hie, il utilise
deux faisceaux de lumiére de longueurs d’onde différentes pour irradier la pointe du doigt du patient, afin d’obtenir la mesure & partir de
Iélément photosensible ; aprés le traitement par les circuits électroniques et le microprocesseur, les résultats de la mesure s’affichent a
I’écran.

3 FONCTIONS
A. Ecran couleur
B. Affichage de la valeur SpO2

C. Affichage de la fréquence cardiaque et diagramme 4 barres

D. Affichage de la forme d’onde du pouls

E. Affichage de la valeur de I'indice de perfusion (fonction de sélection)

F. Commutateur entre le chinois et banglais

G. Avec menu des fonctions

H. Fonction d>horloge

1. Fonction dranalyse

J. Co bilingue chinoi lai

K. Fonction Alarme (Doigt sorti ou hors limite)

L. Indication de charge de la batteric. Fonction d’avertissement de charge trés ba:
M. Luminosité de I’écran réglable

N. Volume du son réglable

0. Réinitialisation des paramétres d’usine

P. Fonction de stockage des valeurs SpO2 et de fré
Q. Possibilité de télécharger les données sur PC en temps réel
R. Possibilité de brancher la sonde SpO2 extérieure

4 INSTALLATION DU PRODUIT

et ibilité de téle les données sur un PC

4.1 Apparence

Connecteur de sonde

- Voyant d'alarme
Zone daffichage T >e

Bouton HautRevision de a .
données

ik Bouton Menu/Ret:

marche/confirmation O outon MenuRetour

Gauche/alarme &5 o 73l Bouton droitpause alarme

Bouton de confirmation =1 BoutonBas Port USB

Figure 2. Vue de face et vue du haut

Voyant d’alarme : Lorsque les données dépassent les limites, en cas de basse tension, de doigt sorti de la sonde, de capteur désactivé ou
de défaillance du capteur, le voyant d’alarme s’allume. Lorsque le dispositif est allumé, les voyants d’alarme rouge et jaune clignotent
tour & tour une fois, ce qui indique que le systéme d’alarme fonctionne.

zone d’affichage : affichage d’informations sur les mesures.

bouton marche/confirmation : lorsque le dispositif est éteint, appuyer briévement sur le bouton pour Iallumer ; lorsqu’il est allumé,
appuyer de maniére prolongée sur le bouton pour I’éteindre ; dans I'interface du menu principal, appuyer briévement sur le bouton pour
accéder au sous-menu correspondant.

bouton menu/retour : dans I'interface de mesure, appuyer sur le bouton pour accéder a Iinterface du menu principal ; dans binterface du
menu principal et Iinterface du sous-menu, appuyer sur le bouton pour revenir a I’interface précédente.

bouton haut/révision des données : dans I’interface de mesure, appuyer sur le bouton pour accéder a I'interface de révision des données
(voir figure 3) ; dans I'interface du menu principal et I'interface du sous-menu, permet de déplacer la barre de sélection vers le haut.
bouton bas : permet de déplacer la barre de sélection vers le bas.

bouton droite/pause alarme : permet de déplacer la barre de sélection vers la droite ; lorsque I’alarme se déclenche, dans I’interface de
mesure, appuyer briévement sur ce bouton pour mettre I’alarme en pause,

bouton gauche/confirmation d’alarme : permet de déplacer la barre de sélection vers la gauche ; lorsque 1’alarme se déclenche, dans
I’interface de mesure, appuyer briévement sur ce bouton pour confirmer I’alarme.

Port USB : Il est utilisé pour connecter le dispositif a un ordinateur pour exporter les données et les tracés (ou données en temps réel) ou
pour recharger la batterie au lithium via une ligne de transmission de données.

Connecteur de sonde : 11 est utilisé pour connecter une sonde SpO2 destinée a mesurer la saturation en oxygéne et la fréquence cardiaque.

Figure 3. Interface Révision des données
4.2 Présentation de 'interface

Sondepouis  Herloge

barres de pou's

‘Alarme SpO2
‘Alarme fréquence e
cardiaque
Spo.
Alarme SpO? éievee
Alame SpO2 basse =
Fréquence cardiaque  —jeiEl = Diagramme &

Indice de perfusion (%) — g

Fome sonde de
réquence cardiaque

Figure 4. Interface de mesure

4.3 Raccordement de la sonde SpO2
Insérer la sonde SpO2 de I’oxymétre de pouls dans le jack de la sonde. Utiliser un tournevis pour visser les vis. (La sonde est uniquement
celle fournie par notre entreprise ; ne jamais la remplacer par une sonde similaire d*un autre fabricant).
4.4 Connexion du cible USB
Ouvrir le cache du port USB du dispositif et y insérer I’extrémité du cable USB puis brancher ’autre extrémité du cable dans le port
présent sur I’ordinateur ou dans I’adaptateur.
4.5 Structure, accessoires et description du logiciel
A. Structure : unité principale, sonde SpO2, cable USB et adaptateur (option) .

ceessoires : une sonde SpO2, un cible USB, un adaptateur d*alimentation (option), un CD (comprenant le logici
op(ion), un mode d’emploi.
Veuillez controler le dispositif et les accessoires conformément a la liste pour éviter que bappareil ne puisse fonctionner normalement.
C. Description du logiciel
Version logicielle : V2

5 FONCTIONNEMENT

1 pour PC, en

5.1 Mesure
A Insérer le doigt dans la sonde comme illustré dans la Figure 5.

Figure 5. Croquis du placement du doigt

(Lyapparence de la sonde réelle peut étre différente de celle illustrée a la Figure 5, veuillez-vous référer a la sonde réelle).
B Appuyer sur le bouton marche/confirmation pour allumer le dispositif ; il affiche I'interface de mesure.

C Attendre quelques secondes jusqu’a ce que le dispositif affiche directement le résultat des mesures sur I’écran.
Remarque : lors de I"insertion du doigt dans la sonde, les ongles et le tube luminescent doivent étre du méme coté.
Remarque : pendant le relevé des mesures, ne pas secouer le doigt et rester calme. Ne pas bouger.

5.2 Message d’alarme
A Alarme pI ’alarme de dé des limites des données de mesure, I’alarme de basse tension, I’alarme de doigt sorti

de la sonde, I’alarme de désactivation de la sonde, I’alarme de défaillance de la sonde. (Le niveau d’alarme pour les données de mesure
dépassant les limites, la tension basse et la défaillance de la sonde est eleve Dans ces trois etats d’alarme, le voyant d’alarme est rouge

et clignote en continu ;e cas de doigt sortie de la sonde ct la dé de la sonde rep un niveau moyen, le voyant d’alarme
est jaune et clignote en continu, I’alarme de niveau élevé est prioritaire sur ’alarme de niveau moyen.)Remarque : ’alarme signalant que
les données mesurées dépassent les limites est une alarme physiologique, 1’alarme de basse tension, ’alarme de doigt sorti de la sonde,
I’alarme de désactivation de la sonde et I’alarme de défaillance de la sonde sont des alarmes techniques.

Remarque : Lyalarme de basse tension comporte deux niveaux : niveau I, les données peuvent étre mesurées, I’alarme peut étre confirmée
; niveau II, les données ne peuvent pas étre mesurées, 1’alarme ne peut pas étre confirmée. (La tension du premier niveau est supérieure a
celle du second niveau.) B Lorsque I'alarme est déclenchée, appuyer briévement sur le bouton droit pour la mettre en pause. La durée de
la pause est de 60 secondes. Si I’on souhaite désactiver définitivement I’avertissement sonore, le paramétrer dans le menu.Remarque : la
pause d’alarme ne peut qu’interrompre 1’alarme lorsque les données de mesure dépassent les limites.

C Une alarme physiologique se déclenche, appuyer briévement sur le bouton gauche pour confirmer I’alarme, et il n’y aura pas d’alarme
cette fois-ci. Une alarme technique se déclenche, I’alarme est confirmée, mais I’alarme lumineuse reste allumée (la défaillance de la sonde
et I’alarme de basse tension de deuxieéme niveau ne peuvent pas confirmer I’alarme)

5.3 Opérations du menu

Dans I'interface de mesure, appuyer sur le bouton menu/retour pour accéder a I’interface du menu principal, comme illustré a la figure

6. Il est possible de régler le systéme, I’affichage, I’horloge, I’alarme, I’enregistrement, le mot de passe, etc. Pour cela, procédez comme
suit :

Mern

Displ

Figure 7. Menu de configuration du

Figure 6. Menu principal systéme

3.1 Configuration du systéme

Dans binterface du menu principal, sélectionner I'élément « System » (Systéme), puis appuyer sur le bouton marche/confirmation pour
accéder au menu des parameétres systéme, comme illustré a la figure 7

Appuyer sur le bouton Haut ou Bas pour sélectionner I’option a régler, puis appuyer sur le bouton gauche ou droite pour modifier la
valeur.

A Hard. Ver. : version du matériel.

B Soft. Ver. : version de logiciel.

C1ID : nom d’utilisateur.

D Son du pouls : régler le son du pouls, « on » : pour activer le son du pouls, « off » : pour désactiver le son du pouls.

E Volume du pouls : régler le volume du son du pouls ; plage de réglage : 1 a3

F Réinitialisation des paramétres d’usine : appuyer sur le bouton marche/confirmation, Iinterface contextuelle « saisir le mot de passe »
s’affiche (se reporter au paragraphe 5.3.4), puis appuyer sur le bouton marche/confirmation, dans binterface contextuelle, sélectionner «
yes » (oui) : restaurer les paramétres d>usine ; « no » (non) : retour (ne pas réinitialiser les paramétres d’usine).

5.3.2 Configuration de I’affichage

Dans I'interface du menu principal, sélectionner Iélément « Display » (Affichage) puis appuyer sur le bouton marche/confirmation pour
accéder au menu des paramétres « affichage », comme illustré a la Figure 8 :

1gure 8. Menu de configuration de

I"affichage

Appuyer sur le bouton Haut ou Bas pour sélectionner I’option & régler, puis appuyer sur le bouton gauche ou droite pour modifier la
valeur.

A Mode : appuyer sur le bouton gauche ou droit pour changer de mode d’affichage (deux types de mode d’affichage) comme sur les
Figures 9 ct 10,

B Onde : régler la forme d’onde du pouls, « on » : pour activer I’onde de pouls ou « : pour désactiver I’onde de pouls.C Luminosité :
régler la luminosité, plage de réglage : 1 a 4.

D Demo : pour définir le mode Démo « on » pour activer ce mode et « off » pour le désactiver.

E Langue : configurer la langue : « EN » pour un affichage en anglais et « "1 » pour un affichage en chinois.
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Figure 9. Mode de limite Figure 10. Mode IP

3.3 Réglage de bhorloge
Dans I'interface du menu principal, déplacer la barre de sélection sur I'élément « Clock » (Horloge), puis appuyer sur le bouton marche/
confirmation pour accéder a I’interface de réglage de I’horloge de la Figure 11 :

Figure 11. Menu de réglage de
I’horloge

Appuyer sur le bouton Haut ou Bas pour sélectionner I’option a régler, puis appuyer sur le bouton gauche ou droite pour modifier la
valeur. Le dispositif adopte la format d’horloge sur 24 heures.

A «set year » : pour régler ann
B « set month » : pour régler le mois

C «set day » : pour régler le jour

D «set hour » : pour régler 'heure

E « set minute » : pour régler les minutes

5.3.4 Configuration des alarmes

Dans Iinterface du menu principal, déplacer la barre de sélection sur I’¢lément « Alarm » (Alarme), puis appuyer sur le bouton marche/
confirmation pour accéder a I’interface de mot de passe de la Figure 12




Fibpm
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Figure 12.Interface mot de passe
mot de passe

(appuyer sur le bouton Haut ou Bas pour sélectionner un chiffre ; appuyer sur le bouton Gauche ou Droite pour ajuster la position de
saisie, le mot de passe par défaut est 7762). Ensuite appuyer sur le bouton marche/confirmation pour accéder au menu d’alarme de la
Figure 13.

Appuyer sur le bouton Haut ou Bas pour sélectionner I’option a régler, puis appuyer sur le bouton gauche ou droite pour modifier la
valeur.

A SpO2 HI (%) : alarme de scuil supérieur pour dépassement de limite de la SpO2.

B Sp0O2 LO (%) : alarme de seul] mferleur pour depassemenl de llmlle de la SpOZ

C PR HI (bpm) : de

D PR LO (bpm) : al de fréquence

E Volume de I’alarme : régler le volume de I’alarme ; plage de réglage : 1 a 3.
F «SpO2 Alarm » : pour régler I'alarme SpO2, « on » : activation de I’alarme SpO2 ; « off » : désactivation de I’alarme SpO2.

G « PR Alarm » : pour régler I’alarme de fréquence cardiaque : « on » : activation de I"alarme de fréquence cardiaque; « off » :
désactivation de ’alarme de fréquence cardiaque.

La limite inférieure ne peut pas dépasser la limite supérieure et la limite supeneure ne peut pas étre inférieure a la limite inférieure en
paramétrant ces valeurs. Plage SpO2 : 0% a 100 %, plage PR : 0 bpm a 254

Pour connaitre la valeur initiale de la notification de dépassement de la limite, se reporler au chapitre 10.

5.3.5 Réglage des enregistrements

Dans I’interface du menu principal, déplacer la barre de sélection sur I’élément « Record » (Enregistrer), puis appuyer sur le bouton
marche/confirmation pour accéder a la Figure 14. Le clignotement du point rouge « ® » en haut de I’écran indique que I’enregistrement
est en cours sur le dispositif.
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Figure 14. Menu Enregistrement Figure 15. Menu Enregistrement

Appuyer sur le bouton Haut ou Bas pour sélectionner I’option a régler, puis appuyer sur le bouton gauche ou droite pour modifier la
valeur.

A Mode : sélection du mode Enregistrement, comprenant : mode « Auto » et « Manual » (Manuel) ; le mode manuel est illustré dans la
Figure 14 et le mode « Auto » est illustré dans la Figure 15.

En mode manuel, il est possible de choisir d’activer/désactiver la fonction de mémorisation en accédant a I"option « Record »
(Enreglslrer)

automatique : I apreés bapparition de données stables, extrayez le doigt pour terminer
])Lnrcj,!a(rgmv,nl & un groupe de données (99 groupes de données au maximum), la durée totale ne dépasse pas 72 heures .
Enregistrement manuel : apres avoir démarré | manuel, hétat d doit étre terminé manuellement pour
terminer un groupe d>enregistrement, enregistrez jusquya 24 heures de données.
Lorsque espace de stockage est plein, I’écran affiche « Memory full » (Mémoire pleine).
Remarque : En mode manuel, si « Record » (Enregistrement) est « ON » (ACTIVE), le dispositif invitera 'utilisateur a effacer les
données stockées la derniére fois.
Il affichera « Recording... » (Enregistrement en cours) lorsqu’aucune opération n’est effectuée pendant 15 s en mode enregistrement,
puis il passera en mode économie d’énergie apres quelques secondes. En appuyant sur le bouton « menu/retour », le dispositif retourne a
I'interface de mesure ; en appuyant sur le bouton marche/confirmation, il affiche « Recording... » (Enregistrement en cours) ; en appuyant
sur n’importe quel bouton (a bexception des boutons marche/confirmation et menu/retour), il n’y aura pas de réponse.
B « Seg » : segment de données.
C « DataReview » : affichage des données enregistrées (voir figure 3).
D « Delete All » : pour supprimer tous les enregistrements.
5.3.6 Configuration du mot de passe
Dans I’interface du menu principal, déplacer la barre de sélection sur I’élément « Password » (Mot de passe), puis appuyer sur le bouton
marche/confirmation pour accéder & Iinterface de mot de passe de la Figure 16.

Figure 16. Interface « mot de
passe »

Figure 17.Interface Nouveau mot
de passe

Appuyer sur le bouton Haut ou Bas pour sélectionner le numéro, appuyer sur le bouton Gauche ou Droite pour régler la position de saisic
(le mot de passe par défaut est 7762), puis appuyer sur le bouton Marche/Confirmation pour configurer un nouveau mot de passe, comme
illustré a la Figure 17.

REMARQUE : Le nouveau mot de passe doit étre saisi deux fois, la premiére fois pour le configurer, la seconde fois pour le confirmer.
5.4 Téléchargement des données

Connecter le dispositif 4 I’ordinateur a I’aide du cable USB, télécharger les données aprés avoir correctement connecté le logiciel PC. Se
reporter au « Manuel d’utilisation du logiciel » pour plus de détails.

5.5 Recharge

L’adaptateur d’alimentation peut étre sélectionné pour recharger le dispositif.

Lorsque le dispositif est fermé et que la batterie est en cours de chargement, appuyer briévement sur le bouton marche/confirmation et

le dispositif affichera I’icone de charge dynamique, ce qui signifie que le dispositif est en cours de chargement. Lorsque le dispositif est
ouvert et que la batterie est en cours de recharge, 1'icone d’état de la batterie en haut a droite affichera Iétat de charge. Cela signifie que le
dispositif est en train de se recharger. Lorsque la batterie est pleine, le chargement est terminé.

5.6 Réinitialisation

Appuyer de maniére p: sur le bouton
menu/retour pour réinitialiser le dispositif.

6 ENTRETIEN, TRANSPORT ET CONSERVATION

‘mation pendant plusieurs secondes, puis appuyer simultanément sur le bouton

6.1 Nettoyage et desmfectmn

Eteindre le dlsposmf et le débrancher de ’alimentation électrique, ne pas le plonger dans un liquide.

Utilisez de balcool a 75 % pour essuyer le boitier de bappareil et le coussin a ongles, séchez de maniére naturelle ou nettoyez-le avec un
chiffon propre et doux. Ne pas vaporiser de liquide dircctement sur le dispositif, et éviter que le liquide ne pénétre dans le dispositif.

6.2 Entretien

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

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

Charger la batteric a temps lorsque I'indication batterie faible apparait.

Recharger la batterie peu de temps aprés une décharge excessive. Le dlsposmf doit étre rechargé tous les trois mois $»il mest pas utilisé
pendant une certaine période. Cela permet de prolonger la durée de vie de la batterie

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

6.3 Transport et stockage

A. Le dispositif emballé peut étre transporté par transport ordinaire ou selon le contrat de transport en vlgueur Pendant le transport, éviter

les chocs violents, les vibrations et les éclaboussures de pluie ou de neige, et ne pas le transporter en méme temps que des matériaux r % a Volume de I"alarme 3
toxiques, nocifs ou corrosifs. Nombre maximum d’appareils empilables G Pour une en interne
B. Le dispositif emballé peut étre stocké dans une piéce ne contenant pas de gaz corrosifs et pourvue d’une bonne ventilation. Alarme de limite supérieure de SpO2 100 %
7DEPANNAGE ) Alarme de limite inférieure de SpO2 85 %
Equipement de classe IT A Mise en garde
Probléme Cause possible Solutions Alarme de limite supérieure de fréquence 120 bpm
. B N cardiaque
Les valeurs ne s’affichent pas 1.Le doigt myest pas correctement inséré. Insérez correctement le doigt et Remarque : le dispositif peut ne pas contenir tous les symboles suivants.
normalement ou de maniére stable. 2.Le doigt tremble ou le patient bouge recommencez la mesure. 2 Alarme de limite inférieure de fréquence
3. Le dispositif mest pas utilis¢ dans 2.Laisser le patient se calmer. 9 SPECIFICATIONS cardiaque q 30 bpm
Dbenvironnement requis par le manuel. 3. Veuillez utiliser bappareil dans un
4. Le dispositif ne f pas normal. Sp02 [voir remarque 1] volume de I"alarme 3
normalement 4 Veul]lez contactez le service aprés- N
vente Plage d’affichage 0% a 100% Mot de passe 7762
Le dispositif ne s’allume pas 1.Batterie faible ou batterie épuisée. 1.Rechargez la batterie. Plage de mesure 0% a 100% L
2.Le dispositif ne fonctionne pas 2.Contacter le SAV. Alarme SpO2 active
normalement. s . 70% ~ 100% : +2% ; & i ivé
Précision [voir remarque 2] 0% 469 % : non spécifié. Alarme fréquence cardiaque activé
L’affichage disparait soudainement 1.Lyappareil passe en mode d>économie 1.Normal. )
drénergie. 2.Rechargez la batterie. Résolution 1% Mode (mode enregistrement) Manuel
2.Pile faible. 3.Contacter le SAV.
3.Le dispositif ne fonctionne pas di
normalement. Fréquence cardiaque LISTE JOINTE
L’appareil ne peut pas étre utilisé pour 1. La batterie mest pas complétement 1.Rechargez la batterie. Plage d"affichage 30 bpm 4 250 bpm Etat Délai de condition d’alarme Retard de déclenchement d’alarme
toute la durée prévue aprés avoir été chargée. 2.Contacter le SAV. -
rechargé. 2. Le dispositif fonctionne anormalement. Plage de mesure 30 bpm & 250 bpm Alarme de tension basse Is 20ms
La batterie ne peut pas se recharger Le dispositif ne fonctionne pas Contacter le service aprés-vente local. Précision [voir remarque 3] %2 b}’m sur la plalge ‘%e ‘f{éﬁuep'ce Sard}aque de 39 bpm a 99 bpm et £2 % Alarme SpO2 330ms 20ms
complétement méme aprés 10 heures normalement. sur la plage de fréquence cardiaque de 100 bpm a 250 bpm.
de recharge. o 1 bpm Alarme de fréquence cardiaque 330ms 20ms
Impossible d’enregistrer les données 1.Le dispositif n’est pas utilisé Utiliser le dispositif en les Alarme erreur sonde 16ms 20ms
conformément aux instructions du instructions du manuel. IP (fonction de sélection)
manuel. 2. Veuillez contacter le service aprés- CEM
2. Le dispositif fonctionne anormalement. | vente. Plage d’affichage 0% a20%
Cet équip convient aux ¢ de santé p Is et aux soins a domicile.
8 LEGENDE Plage de mesure 0% a20% Averti
—— —— - 1% ~20% : +1 % « Nepass dpprocher d"EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF actifs ni de la salle blindée RF d>un SYSTEME ELECTROMEDICAL
Symboles Signification Symboles Signification Précision 0% ~ 0,9% : 0,2 % pour lnmagene par ¢ des PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES est élevée.
< I convlenl d’éviter drutiliser cet & é ¢ d>autres équi ou empilé sur ces derniers car cela pourrait entrainer
. R N s fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre surveillés
Se référer au manuel/livret d"utilisation pour PRbpm Fréquence cardiaque (bpm) Résolution 0.1% ier quuls loncuonnem normalement.
I’information liée & la sécurité . d d d bl ifi¢ fi le fab; d
Faible perfusion 0.4 % : e tray urs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement
S;‘O ze ?i s o pourrait entrainer une des ou une diminution de himmunité électromagnétique de cet
. Lo, L . . . Précision en cas de perfusion faible [voir remarque 4] s o . . et par é un foncti incorrect.
Picces appliquées sécurisées de type BF %SpO2 Saturation pulsée en oxygéne (%) > g PR : 2 bpm sur la plage de fréquence cardiaque de 30 bpm ~ 99 bpm et = «  Les équipements de communication RF portatifs (y compris les périphériques tels que les cables drantenne et les antennes externes)

Fabricant Complétement chargé

Numéro de série Utiliser avant le

Symbole indiquant la collecte séparée pour

b [v0| m

s DEEE uss
Cela signifie que I"oxymétre de pulsation r bl
est protégé contre l'entrée d’objets étrangers 5%
1P22 solides de 12,5mm et plus, protection contre Limites d’humidité
I’entrée de gouttes d'eau lorsque "appareil est g N
incliné jusqu’a 15°.
[y A A7
jl/- Limites de température T T Haut
[ g L=

Limites de pression atmosphérique Conserver a l'abri de la pluie

Fragile, manipuler avec soin Eteindre le son du pouls

Pile faible Alarme activée

2 % sur la plage de fréquence cardiaque de 100 bpm ~ 250 bpm.

Dans des conditions normales et a la lumiére ambiante, I'écart de SpO2

Interférences lumineuses est<1%

ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de >équipement, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient étre compromises.

Remarque:

Affichage continu de graphique  barres, plus l'affichage est élevé, plus le

Intensité du pouls pouls est fort.

Seuils d’alarme supérieurs et inférieurs

SpO2 0% a 100%

Fréquence cardiaque 0 bpm a 254 bpm

Capteur optique [voir remarque 5]

Témoi Longueur d'onde : environ 660 nm, puissance de sortic optique : < 6,65
émoin rouge W

m

L. Longueur d'onde : environ 905 nm, puissance de sortie optique : < 6,75
Lumiére infrarouge W

m

Jusqua 99 groupes de données en mode automatique, la durée totale ne
dépassant pas 72 heures.
Jusqwa 24 heures de données en mode manuel.

Mémoire

Classe de sécurité Classe I1, partic appliquée type BF

Protection internationale P22

Alimentation en courant alternatif CC3,6V-42V

Courant de fonctionnement <0.84VA

Une pile au lithium rechargeable (3,7 V). (Le fil rouge de la pile désigne

Alimentation €lectrique I'anode et le fil noir la cathode.)

Pause alarme Activer le son du pouls

Alarme désactivée Date de Fabrication

Autonomie de la batterie Charge et décharge : pas moins de 500 fois.

Lorsqu’un nouveau dispositif est complétement chargé et que les mesures
de SpO2 et de fréquence cardiaque sont effectuées en continu, sans les
signaux sonores cor d. la durée de foncti est d’environ
72 heures dans des conditions normales (lors du stockage normal des
données)

Temps de fonctionnement

Tension de sortie : CC 5V

Spécifications de I'adaptateur !

. . C t de sortie : 1000 mA

Bouton Menu/Retour Finger Out Le doigt n'est pas introduit ourant de sortie m
Di ions et poids

o ) Sensory - de la sonde Dimensi 159 (L)x72 ()31 (H

Bouton marche/confirmation Fault Panne de la sonde imensions (L)x72 (1)*31 (H) mm

Poids Environ 250 g (batterie au lithium incluse)
Recyclable PI% Indice de perfusion Remarque 1: les déclarations d’exactitude de la SpO2 doivent étre étayées par des mesures cliniques effectuées sur toute la plage.

Utiliser Pinduction artificielle, pour un niveau d>oxygéne stable dans la plage de 70 % a 100 % de SpO2, comparez les valeurs

P/N Code du matériau N° de lot
1. Le clip de doigt tombe (aucun doigt n’est
Sensor Off La sonde st déconnectée. —— — inséré)

2. Erreur sonde
3. Indicateur d> insuffisance du signal

bouton gauche/confirmation d’alarme . Enregistrement en cours

de SpO2 ées par | étre de pouls standard secondaire et béquipement testé en méme temps, pour former des données
appariées, destinées a banalyse de la précision (applicable aux sondes équipées.)

Une population de 12 volontaires sains (hommes : 6, femmes : 6 ; 4ge : 18~50 : couleur de la peau : trés foncée : 3, moyennement
foncée : 1, claire : 7, blanche : 1) données dans le rapport clinique.

Remarque 2 : étant donné que les mesures de boxymétre de pouls sont statistiquement distribuées, seuls les deux tiers environ des
mesures de boxymeétre de pouls peuvent se situer dans les limites +Arms de la valeur mesurée par un CO-OXYMETRE.
Remarque 3 : Un simulateur de patient a été utilisé pour vérifier la précision de la fréquence cardiaque, qui est définie comme la
différence quadratique moyenne entre la valeur de mesure de la fréquence cardiaque et la valeur définie par le simulateur.
Remarque 4 : modulation du pourcentage du signal infrarouge comme indication de la force du signal pulsé, un simulateur

de patient a été utilisé pour vérifier sa précision dans des conditions de faible perfusion. Les valeurs de SpO2 et de fréquence
cardiaque sont différentes en raison d’un signal faible, les comparer aux valeurs connues de SpO2 et de fréquence cardiaque du
signal d>entrée.

Remarque 5 : les capteurs optiques en tant que composants émettant de I lumiére affecteront d>autres dispositifs médicaux

dans la plage de longueurs d>onde. Les informations peuvent &tre utiles aux qui le tr:
optique, par exemple la thérapie photodynamique prodiguée par un médecin.
Représentant autoris¢ dans la Communauté Bouton droite/pause alarme =
Européenne outon drottefpause afarme 10 PARAMETRES D’USINE
Cet article est conforme 4 la directive 93/42/ Valeur par défaut unité
CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs . .
c € médicaux ; y compris, au 21 mars 2010, } Révision des données Son pulsé active
0123 les modifications apportées par la directive
2007/47/CE du Conseil. Mode (mode affichage) Limite
Onde activé
Dispositif médical identification unique dispositif
Luminosité 4
Langue (Langue) EN

cet é nécessite des particuliéres en mati¢re de compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre mis en
service conformément aux informations relatives a la CEM fournies ci-dessous.

+  Les performances de base : Plage de mesure de la SpO2 : 70 % & 100 %, erreur absolue : +2 % ; Plage de mesure fréquence cardiaque
30 bpm a 250 bpm, précision : +2 bpm sur la plage de fréquence cardiaque de 30 bpm a 99 bpm et +£2 % sur la plage de fréquence
cardiaque de 100 bpm a 250 bpm.

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

«  Dvautres dispositifs peuvent affecter celui-ci méme sils répondent aux exigences du CISPR.

Configuration du produit

Numéro de série nom Longueur cible
1 Sonde SpO2 1m
2 Cable USB I'm

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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OBAVIJEST ZA KORISNIKE

Postovani korisnici, hvala vam $to ste kupili pulsni oksimetar (u daljnjem tekstu uredaj).

Ovaj je prirucnik naplsan isastavljen u skladu s direktivom vijeca MDD93/42/EEZ za medicinske uredaje i uskladenim standardima. U

slu¢aju izmjena i aZuriranja softvera, podaci sadrZani u ovom dokumentu mogu se promijeniti bez najave.

To je medicinski uredaj koji se moze visekratno koristiti.

U priru¢niku su opisani, u skladu s karateristickim odredbama i zahtjevima za uredaj , osnovna struktura, funkcionalnost, specificnost,

ispravne metode za transport, ugradnju, uporabu, rad, popravak, odrzavanje i skladistenje itd, kao i sigurnosni postupci za zastitu

korisnika i opreme. Pojedinosti potrazite u odgovarajuéim poglavljima.

Pazljivo procitajte korisnicki priruénik prije koriStenja ovog urcdaja Korisnicki priruénik opisuje radne postupke koje treba strogo

postivati. Nepostivanje korisnickog priruénika moze mjerenja, ostecenje uredaja i ozljede osoba. Prolzvodac

NIJE odgovoran za probleme sigurnosti, pouzdanosti i performansi te 7a bilo kakve neispravnosti nadgledanja, ozljede osoba i j

uredaja zbog zanemarivanja uputa od strane korisnika. Jamstveni uvjeti proizvodaca ne pokrivaju takve greske.

Zbog nadolazece obnove, specifi¢ni isporuéeni proizvodi mozda nece u potpunosti odgovarati opisu u ovom korisnickom priruéniku.

Najiskrenije zalimo zbog toga.

Naga tvrtka ima konacno tumacenje ovog priruénika. Sadrzaj ovog priru¢nika podlozan je promjenama bez prethodne najave.

Upozorenja

Pods)etmk da moze izazvati ozbiljne posljedice za ispitivaca, pacijenta ili okolinu.
Opasnost od eksplozije—NEMOJTE Koristiti uredaj u okruZenju sa zapaljivim plmom kao $to je anestetik

+  NEMOIJTE koristiti uredaj dok pregledavate MRI ili CT, jer inducirana slru_]a moze uzrokovati opekline.

* Ne uzimajte informacije prikazane na uredaju kao jedinu osnovu za klinicku dijagnozu. Uredaj se koristi samo kao pomocno sredstvo
u dijagnostici. I mora se koristiti u skladu s lije¢nickim savjetom, klinickim manifestacijama i simptomima.

«  Odrzavanje uredaja ili zamjenu baterije (neodvu_]wa litijeva baterija) moze obavljati samo kvalificirano servisno osoblje koje je
odredio proizvodac. Opasnosti (poput pregnja\anja po7ara ili eksplozije) mogu nastati ako bateriju mijenja osoblje koje nije u

i obuceno. P nije d odrzavati ili prepravljati uredaj.

. Neugodan ili bolan osjecaj moze seJavm kod neprekidnog koristenja uredaja, posebno kod pacijenata s poremecajem
mikrocirkulacije. Ne preporucuje se koristenje senzora na istom prstu dulje od 2 sata.

*  Zancke posebne pacijente koji trebaju paZljiviji pregled na mjestu testiranja, nemojte stavljati uredaj na edem ili osjetljivo tkivo.

+  Nemojte gledati u emiter crvenog i mfracrvenog svjetla (infracrveno svjetlo je nevidljivo) nakon uklju¢ivanja uredaja, ukljucujuci
osoblje za odrzavanje, jer moze biti §tetno za oci.

+  Svaki dio uredaja je ¢vrsto fiksiran, ako slucajni pad dovede do pada malih dijelova kao $to je gumb, izbjegavajte gutanje tih dijelova,
to moZe uzrokovati gusenje.

+ Uredaj sadrzi silikon, PVC, TPU, TPE i ABS materijale, ¢ija je biokompatibilnost ispitana u skladu sa zahtjevima ISO 10993-1, te je
prosao preporuceni test biokompatibilnosti. Osoba koja je alergi¢na na silikon, PVC, TPU, TPE ili ABS ne moze koristiti ovaj uredaj.

+  Ne omotajte SpO2 sondu ili USB kabel oko vrata kako biste izbjegli nezgode

*  Odlaganje otpadnog uredaja, njegovih dodataka i pakiranja mora biti u skladu s lokalnim zakonima i propisima, kako bi se izbjeglo
oneciscenje lokalnug okolisa. Materijali za pakiranje moraju biti postavljeni na mjesto nedostupno djeci.

+  Uredaj se ne moze koristiti s opremom koja nije navedena u priruéniku. Mogu se koristiti samo dodaci koje je odredio ili preporucio
proizvodat, u suprotnom moZe doci do ozljeda ispitivaca i operatera ili oStecenja uredaj

«  Prilozena SpO2 sonda prikladna je samo za koristenje s uredajem. Uredaj moZe koristiti samo SpO2 sondu opisanu u priru¢niku,
stoga je operater odgovoran za provjeru kompatibilnosti izmedu uredaja i SpO2 sonde prije upotrebe. Nekompatibilni pribor moze
uzrokovati smanjenje performansi uredaja, ostecenje uredaja ili ozljedu pacijenta.

* Ne ponovno obradujte prilozenu SpO2 sondu.

. I’rov_]erlle uredaj prije uporabe kako biste bili sigurni da nema Vldl_]lVlh ostecenja koja bi mogla utjecati na sigurnost pacijenata i rad

ko postoje o€ita ostecenja, zamijenite oste¢ene dijelove pn_]e upombe

na zaslonu pojavi poruka ,,Senzor iskljucen® ili ,,Kvar senzora®, to znaci da je SpO2 sonda iskljucena ili da je doslo do kvara
na liniji. Provjerite prikljucak SpO2 sonde i je li sonda oéleéena. Ako je polrebno, zamijenite sondu kako biste izbjegli rizike. Kvar
sonde nece rezultirati sigurnosnom opasnoscu.

* Funkcionalni testeri ne mogu se konsuu za procjenu to¢nosti SpO2 sonde i pulsnog oksimetra.

+  Neki funkei i testeri ili si mogu se koristiti za provjeru radi li uredaj normalno, na primjer, INDEX-2LFE
Simulator (verzija softvera: 3.00), pogleda}te priruénik za detaljne korake rada.

+ Neki funk testeri ili mogu mjeriti to¢nost kalibracijske krivulje kopirane uredajem, ali se ne mogu
koristiti za procjenu tocnosti ureda_]a,

+  Kada koristite uredaj, drzite ga dalje od opreme koja moze generirati jako elektri¢no polje ili jako magnetsko polje. Koristenje uredaja
u neprikladnom okruzenju moze uzrokovati smetnje okolnoj radio opremi ili utjecati na njen rad.

« Kada pohranjujete uredaj, drZite ga podalje od djece, kuénih ljubimaca i insekata kako biste izbjegli utjecaj na njegovu u¢inkovitost.

+  Nemojte postavljati uredaj na mjesta izlozena izravnoj sunéevoj svjetlosti, visokoj temperaturi, vlazi, prasini, vati ili vodi koja se lako
prska, kako biste izbjegli utjecaj na njegovu u¢inkovitost.

+  Naizmjerenu toénost utjecat ¢e smetnje elektrokirurike opreme.

*  Ne oslanjajte se isklju¢ivo na alarmni sustav uredaja, funkcija alarma mora se redovito provjeravati. Najpouzdanija metoda koristenja
je pazljivo pracenje i ispravna upotreba.

+ Kada se nekoliko proizvoda koristi na istom pacijentu istovremeno, moZze do¢i do opasnosti koja proizlazi iz preklapanja struje
curenja.

*+ Trovanje CO-om ¢e se pojaviti kao pretjerana procjena, stoga se ne preporucuje koristenje uredaja.

+  Ovaj uredaj nije namijenjen lije¢enju.

+  Predvideni rukovatelj uredajem moze biti pacijent.

Izbjegavajte odrzavanje uredaja tijekom koriStenja.
Pacijenti trebaju pazljivo pro€itati priru¢nik proizvoda prije uporabe i raditi u skladu sa zahtjevima.

1 PREGLED

Zasic¢enost kisikom je postotak Hb()2 u ukupnom Hb u krvi, tzv. koncentracl_]a 02 u krvi, vazan je fizioloski parametar za disni i

krvozilni sustav. Niz bolesti pe di$nim sustavom moze pad SpO2 u krvi, nadalje, neki drugi uzroci poput poremecaja

samoprilagodbe ljudskog ll_]L,la ostecenja tijekom kirurskih zahvata i OLI_](,da uzrokovanih ncklml e¢nickim pregledom takoder bi doveli

do poteskoce s opskrbom kisikom u ljudskom tijelu, a kao posljedica toga pojavili bi se odgovarajuéi simptomi, poput vrtoglavice,

impotencije, povracanja itd. Ozbiljni simptomi mogu dovesti do opasnosti po Zivot covjeka. Stoga je brza informacija 0 SpO2 pacijenata

od velike pomoci lije¢niku da otkrije polcncljalnu opasnost, a od velike je vaznosti u klinickom medicinskom polju.

Umetnite prst prilikom mjerenja, uredaj ¢e izravno prikazati izmjerenu vrijednost SpO2, ima vecu to&nost i ponovljivost.

1.1 Znatajke

A Rucni i vanjski dizajn su robusniji i izdrZljiviji, jednostavniji za koriStenje pri radu na otvorenom, otporni na udarce i jataju évrstocu

sonde kako bi rad bio slguml_u

B Dizajn otporan na prasinu i vodu ¢ini ga prikladnim za teske radne uvjete.

C Pacijent takoder moze vidjeti izmjerenu vrijednost prilikom koristenja izbornika.

D U skladu s propisima o alarmima.

1.2 Namjena

Pulsni oksimetar je neinvazivni uredaj namijenjen za provjeru ili kontinuirano praéenje zasi¢enosti arterijskog hemoglobina kisikom

(SpO2) i pulsa odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata putem prsta u kuénim i bolni¢kim okruZzenjima (ukljucujuéi klinicku

upotrebu u internoj/kirurgiji, anesteziji, intenzivnoj njezi itd.). Uredaj nije namijenjen za jednokratnu upotrebu i za transport izvan

bolnice.

1.3 Zahtjevi okolisa

Okruzenje pohrane

a) Temperature: -40 °C ~ +60 °C

b) Relativna vlaznost: < 95%

c) Atmosferski tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Radno okruzenje

a) Temperatura: +5 °C ~ 40 °C

b) Relativna vlaznost: < 90%

c) Atmosferski tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Mjere opreza

1.4.1 Pozornost

I@lakmlc uvjete ili postupke koji mogu uzrokovati oste¢enje uredaja ili drugih svojstava.
Prije uporabe uredaja prov]eme nalazi li se u normalnom radnom stanju i radnom okruZenju.

* Kako biste dobili to¢nije mjerenje, treba ga koristiti u tihom i ugodnom okruzenju.

+ Kada se uredaj prenosi iz hladnog ili vru¢eg okruzenja u toplo ili vlazno okruzenje, nemojte ga odmah koristiti, preporucuje se
pri¢ekati najmanje &etiri sata.

+  Ako je uredaj poprskan ili koaguliran vodom, prestanite s radom.

+  NEMOIJTE rukovati uredajem o$trim predmetima.

«  Visoka temperatura, visoki tlak, plinska sterilizacija ili deszekcua ureda]a nisu dopusteni. Za ¢ clscen_]e i deszekcl_]u pogledajte
korisni¢ki priruénik u odgovarajuéem poglavlju (6.1). Prije ¢iscenja i dezinfekcije iskljugite uredaj i iskopcajte ga iz struje.

+  Uredaj je prikladan za odrasle.

+  Uredaj mozda nije prikladan za sve pacijente te ako ne mozete posti¢i zadovoljavajuéi rezultat, prestanite ga koristiti.

* Usrednjavanje podataka i obrada signala imaju kasnjenje u nadogradnji SpO2 vrijednosti podataka. Kada je period azuriranja

podataka kra¢i od 30 sekundi, vrijeme za dobivanje dinamickih prosje¢nih vrijednosti ¢e se povecati, Sto proizlazi iz degradacije

signala, niske perfuzije ili drugih smetnji, ovisno o PR vrijednosti.

Uredaj ima vijek trajanja 3 godine, datum proizvodnje: vidi naljepnicu.

Ocekivani vijek trajanja pri¢vricenih dijelova ili pribora opreme je dvije godine.

Rok trajanja ima prednost ako pribor ili dio ima rok trajanja kra¢i od predvidenog vijeka trajanja.

Za daljnje otkrivanje alarma pojedinog parametra mjerenja, sami izmjerite i provjerite ili simulatorom prilagodite postavku granice

alarma i provjerite moze li se pokrenuti ispravan alarm.

+  Ovaj uredaj ima funkciju alarma, pacijenti mogu provjeriti ovu funkciju prema poglavlju 5.3.4 kao referencu.

+ Uredaj ima funkciju alarma granica, kada izmjereni podaci prelaze najvisu ili najnizu granicu, uredaj éc automatski pokrenuti alarm
ako je 1'unkcija alarma ukljucena.

+  Uredaj ima funkciju a]arma, ova ﬁmkcua se moze pauzirati ili trajno zatvoriti. Ova se funkcija moze ukljugiti putem izbornika ako je

potrebno. Molimo p 5.3.4 kao

Maksimalna lemperalura na sucel]u sonde SpO2 i tkiva (rebala bi biti manja od 41 °C §to mjeri uredaj za lSplll\'anje temperature.

Tijekom mjerenja, kada se na ekranu pojave neuobicajeni uvjeti, izvucite prst i ponovno ga umetnite za ponovno mjerenje.

Ako se tijekom mjerenja pojavi neka nep greska, resetirajte je, pogledai

Nemojte savijati ili povlaciti Zicu uredaja.

Plelizmografski valni oblik nije normaliziran, kao pokazalelj neadekvatnosti signala. Kada nije gladak i stabilan, to¢nost izmjerene

vrijednosti moze se smanjiti. Kada je signal gladak i stabilan, oitana izmjerena vrijednost je optimalna, a valni oblik je u tom

trenutku i najstandard

*  Ako je potrebno, posjetite nasu sluzbenu web stranicu kako biste dobili informacije o SpO2 sondi koja se moze koristiti s ovim
uredajem.

+  Akoje uredaj ili & uporabu, tada ¢e opetovana uporaba ovih dijelova predstavljati rizike za
parametre i tehnicke parametre opreme poznale proizvodacu.

+ Ao je potrebno, naa tvrtka moze pruziti neke informacije (kao 3to su dijagrami strujnog kruga, popisi komponenti, ilustracije itd.),
tako da kvalificirano tehni¢ko osoblje pacijenta moZe popraviti komponente uredaja koje odredi nasa tvrtka.

+  Operateri mogu kontaktirati nasu tvrtku kako bi dobili modificirani Blandov i Altmanov dijagram.

-+ Na izmjerene rezultate utjecat ¢e vanjsko bojilo (kao 3to je lak za nokte, bojilo ili proizvodi za njegu obojene koze, itd.), stoga ih
nemojte koristiti na mjestu testiranja.

*  Ne pri¢vrscujte SpO2 senzor ljepilom jer to moZze rezultirati vena i SpO2 i brzine pulsa.

+ Stose tice prtiju koji su prehladni ili pretanki ili &iji je nokat predugacak, to moZe utjccati na izmjeren rezultate, stoga prilikom
mjerenja umetnite deblji prst poput palca ili srednjaka dovoljno duboko u sondu.

«  Prst treba postaviti ispravno (pogledajte prilozenu sliku 5), jer ¢e nepravilna instalacija ili neodgovarajuéi polozaj kontakta senzora
utjecati na mjerenje.

+  Svjetlo izmedu fotoelektriéne prijemne cijevi i svjetlosne cijevi uredaja mora proéi kroz subjektovu arteriolu. Provjerite je li opticki
put slobodan od optickih prepreka poput gumirane tkanine kako biste izbjegli netoéne rezultate.

« Prekomjerno ambijentalno svjetlo moze utjecati na rezultat mjerenja., kao to je kirursko svjetlo (osobito ks

bilirubinska lampa, fluorescentna svjetiljka, infracrveni g i izravna sun&eva svjetlost, itd. Kako biste sprij

ambijentalnog svjetla, provjerite jeste li senzor pravilno postavili i prekrijte senzor neprozlmlm materijalom.

Cesto kretanje (aktivno ili pasiviio) subjekta ili teska aktivnost mogu utjecati na izmjerenu toénost.

SpO2 sonda se ne smije postavljati na ud s manzetom za mjerenje krvnog tlaka, arterijskim duktusom ili intraluminalnom cijevi.

Izmjerena vrijednost moZe biti netoéna tijekom defibrilacije iu kratkom razdoblju nakon defibrilacije, jer nema funkciju defibrilacije.

Uredaj je Kalibriran prije napustanja tvornice.

Uredaj je kalibriran za prikaz funkcionalne zasi¢enosti kisikom.

Oprema povezana sa suceljem oksimetra treba biti u skladu sa zahtjevima IEC 60601-1.

Molimo odaberite medicinski adapter za punjenje. Prilikom spajanja posebnog adaptera na utiénicu provjerite da nema zaklona u

blizini uti¢nice te da se moze lako ukljugiti i iskljuciti, u suprotnom se napajanje ne¢e na vrijeme isklju¢iti kada je to potrebno, $to

moze uzrokovati Stetu.

* Nakon prekida napaj se automatski prebaciti na rezervno napajanje za rad, a nakon vradanja napajanja iz
mreze, automatski ¢e se prebaclu na napajanje iz mreZe.

1.4.2 Klini¢ka ogramcen_]a

A. Buduéi da se mjerenje visi na osnovi pulsiranja arteriola, neophodno je da pacijent ima potreban protok pulsirajuce krvi. Kod osobe sa

slabim pulsom zbog Soka, R d niske okolme/lje]esne temperature, velikog krvarenja ili upotrebe lijekova

za stezan_]e krvnih Zila, valni oblik SpO2 (PLETH) ¢e se smanjiti. U tom ce sluca]u mjerenje biti osjet]_]wue na smemje

B. Na mjerenje ¢e utjecati intravaskularna sredstva za bojenje (Kao $to je ind zeleno ili ja koze.

C. Izmjerena xn_]ednosl mozZe biti naizgled normalna za 1sp111vaca koji ima anemiju ili disfunkcionalni hemoglobm (kao 3to je

karboksit i (( 'OHDb), mett lobi: (MetHb) i sulft lobin (SuHb)), ali se moze ¢initi da je ispitiva¢ hipoksija, preporuca

se izvrsiti daljnju procjenu prema Klinicke situacije i simptome.

D. Pulsni kisik ima referentno znacenje samo za anemiju i toksi¢nu hipoksiju, budu¢i da neki pacijenti s teSkom anemijom jos uvijek

pokazuju bolju izmjerenu vrijednost kisika u pulsu.

E. Kontraindikacije:

a. Osoba koja je alergi¢na na silikon, PVC, TPU TPE ili ABS.

b. Osteceno tkivo koze.

¢. Tijekom kardiopulmonalne reanimacije.

d. Kada_]e bolesnik hipovolemi¢an.

e. Za procjenu primjerenosti ventilacijske potpore.

£. Za otkrivanje pogorsanja funkcije pluca kod pacijenata na visokoj koncentraciji kisika.

1.5 Klini¢ke indikacije

Pulsni oksimetar moze se koristiti za mjerenje zasi¢enosti pulsa kisikom i brzine pulsa kroz prst.

1.6 Izjava o sukladnosti Savezne komisije za komunikacije

Ovaj uredaj je u skladu s dijelom 15 FCC pravila. Rad podlijeZe sljedeca dva uvjeta: (1) Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i

(2) ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuéi smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.

Sve promjene ili modifikacije koje nije izri¢ito odobrila strana odgovorna za sukladnost mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za

rukovanje opremom.

Zabiljeska: Ova je oprema testirana i utvrdeno je da je u skladu s ogranienjima za digitalne uredaje klase B, u skladu s dijelom 15

FCC pravila. Ova su ograni¢enja osmisljena kako bi pruzila razumnu zastitu od tetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema

generira koristi i moZe zraditi radiofrekventnu energiju i, ako se ne instalira i koristi u skladu s uputama, moZe uzrokovati Stetne smetnje

radijskim komunikacijama. Medutim, nema jamstva da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji. Ako ova oprema uzrokuje Stetne

smetnje radijskom ili televizijskom prijemu, $to se moze utvrditi ukljugivanjem i iskljugivanjem opreme, korisnik se potice da pokusa

ispraviti smetnje jednom ili viSe sljede¢ih mjera:

- Preusmjerite ili premjestite prijemnu antenu.

- Povecajte razmak izmedu opreme i prijemnika.

- Spojite opremu u uti¢nicu na strujnom krugu razli¢itom od onog na koji je spojen prijemnik.

- Za pomo¢ se obratite prodavacu ili iskusnom radio/TV tehniGaru.

Procijenjeno je da uredaj ispunjava opée uvjete izlozenosti RF zratenju. Uredaj se moze koristiti u prijenosnim/mobilnim uvjetima

izlozenosti bez ogranicenja.

FCC ID:2ABOGCMS60D 1

2 NACELO

ski izvori svjetla),
1i smetnje od

Korisnicki priru¢nik u odgovarajuéem poglaviju (5.6).

Emisiona o
luminisconcie | IR zraberja

Prijomna clev —
luminiscencie IR zratenja

Slika 1. Nacelo rada

Prema karakteristikama apsorpcije spektra reduktivnog | lobina (Hb) i oksit lobina (HbO2) u zonama crvenog svjetla i bliskog
mlracrvenog sv]ella uredaj usvaja | Lamben Beerm Lakon za usposlavljan_]e emplruske formule za obradu podataka. Na temelju nacela
koristi dvije svjetl zrake razliGitih valnih
duljina za zragenje viha ]Judak()s prsta kako bi dobio p()ddtkc o mjerenju od fotoosjetljivog elementa, nakon §to ih obrade elektronicki
sklopovi i mikroprocesor, prikazuje izmjerene rezultate na ekranu.

3 FUNKCUJE

A. Zaslon u

C. Prikaz vrijednosti pulsa i stupéastog grafikona

D. Prikaz valnog oblika pulsa

E. Prikaz PI vrijednosti (funkcija odabira)

F. Dvojeziéna sklopka za kineski i engleski jezik

G. S izbornikom funkcija

H. Funkcija sata

1. Funkcija pregleda

J. Funkcija alarma za zastitu kodnom bravom

K. Funkcija alarma (prst vani ili izvan granice)

L. Indikator napunjenosti baterije, funkcija upozorenja na ultra nisku snagu
M. Podesiva svjetlina zaslona

N. Podesiva glasnoc¢a zvuka

O. Vracanje na tvornicke postavke

P. Funkcija pohrane za SpO2 i PR vrijednosti, a pohranjeni podaci mogu se prenijeti na raunalo
Q. Podaci u stvarnom vremenu mogu se prenijeti na racunalo

R. Moe se spojiti vanjska SpO2 sonda

4 PREGLED PROIZVODA

4.1 Tzgled

Prikijuéak za sondu

Lampica alarma

Podrugje prikaza

Do
a,)

Tipka Gorelpregled
podataka

Napajanje/potvrda Tipka Izbornikipovratak

Lijevofalarm .| Desnoltpka za pauzu
Tipka za potvrdu alama USB prikljuéak
Tipka Dolie pril

Slika 2. Izgled sprijeda i odozgo

lampica alarma: Kada podaci prelaze ogranicenja, nizak napon, prst vani, senzor iskljucen ili kvar senzora, lampica alarma ce se upaliti.
Kada je uredaj ukljucen, crvena i Zuta ]amplca alarma naizmjeni¢no bljeskaju jednom, $to ukazuje na to da alarmni sustav radi.

podrugje zaslona: prikaz mformacl]a o mjerenju.

tipka za napajanje/potvrdu: uredaj je iskljucen, kratko pritisnite tipku za ukljugivanje uredaja; u ukljugenom stanju, dugo pritisnite tipku
za isklju¢ivanje uredaja, u glavnom izborniku kratko pritisnite tipku za ulazak u odgovaraju¢i podizbornik.

tipka izbornik/povratak: u sucelju mjerenja pritisnite tipku za ulazak u glavno sucelje izbornika; u glavnom suelju izbornika i
podizbornika pritisnite tipku za povratak na prethodno sucelie.

tipka gore/pregled podataka: u sucelju mjerenja pritisnite tipku za ulazak u sucelje pregleda podataka (vidi sliku 3); u glavnom sucelju

izbornika i podizbornika pomaknite traku za odabir gore.

tipka dolje: pomaknite traku za odabir dolje.

tipka desno/pauza alarma: pomaknite traku za odabir desno; kada se oglasi alarm, u su¢elju mjerenja kratko pritisnite tipku za pauziranje
alarma.

tipka lijevo/potvrda alarma: pomaknite traku za odabir lijevo; kada se oglasi alarm, u sugelju mjerenja kratko pritisnite tipku za potvrdu
alarma.

USB prikljucak: Koristi se za spajanje osobnog ra¢unala za izvoz podataka o trendu (ili podataka u stvarnom vremenu) ili punjenje litijeve
baterije putem podatkovne linije.

Prikljucak za sondu: Koristi se za spajanje SpO2 senzora za mjerenje zasi¢enosti kisikom i brzine pulsa.

Slika 3. Sucelje za pregled podataka
4.2 Uvod u suéelje

Zwkpusa  Sat

Alarm 5p02

PRaam Napajanie bateriie

Sp0:
Alam visoki SpO2
Alarm niski SpO2

Brzina pusa Stuptasti grafikon pulsa

Indeks perfuzie (%)

PR cbrazac

Slika 4. Sucelje za mjerenje

4.3 Sastavljanje SpO2 sonde

Umetnite SpO2 sondu pulsnog oksimetra u prikljuéak za sondu i odvijacem pri¢vrstite vijke (Sonda je ograni¢ena na onu koju isporucuje
nasa tvrtka i ne moze se zamijeniti slicnom sondom drugih proizvodaca).

4.4 Spajanje USB kabela

Otvorite USB priklju¢ak uredaja, umetnite mikro kraj USB kabela u USB prikljucak, a drugi kraj u ra¢unalo ili adapter za napajanje.
4.5 Struktura, pribor i opis softvera

A. Struktura: glavna jedinica, SpO2 sonda, USB kabel i adapter za napajalue (opcionalno).

B. Pribor: jedna SpO2 sonda, jedan USB kabel, jedan adapter za napajanje (opcionalno), jedan CD disk (uklju¢ujuéi PC softver,
opcionalno), jedan korisnicki priru¢nik.

Molimo provjerite uredaj i pribor prema popisu kako biste izbjegli da uredaj ne radi normalno.

C. Opis softvera

Verzija izdanja: V2

5RAD
5.1 Mjerenje
A Stavite prst u sondu kao §to je prikazano na slici 5.

Slika 5. Skicirajte kartu za postavljanje prsta

(Izgled stvarne sonde moZe se razlikovati od one prikazane na slici 5, pogledajte stvarnu sondu.)

B Pritisnite gumb za napajanje/potvrdu da biste ukljucili uredaj, prikazuje se sucelje za mjerenje.

C Pri ekajle nekoliko sekundi, uredaj ¢e izravno prikazati rezultat mjerenja na zaslonu.

i ilikom umelanja prsta, nokti i luminiscentna cuev trebaju biti na istoj strani.

Zabiljeska: tijckom mjerenja nemojte tresti prst i budite mirni, nemojte se pomicati.

5.2 Upozorenje na alarm

A Alarm ukljucuje alarm za izmjerene podatke izvan granica, alarm za niski napon, alarm za iskljuenje senzora, alarm za kvar senzora.
(Razina alarma za izmjerene podatke izvan granica, niski napon i kvar senzora je visoka, u ova tri stanja alarma, lampica alarma je crvena
i neprestano treperi; razina alarma za iskljuéenje senzora i isklju¢enje senzora je srednja, lampica alarma je Zuta i neprestano treperi,
alarm visoke razine prethodi alarmu srednje razine.)Zabiljeska: alarm za izmjerene podatke koji prelaze granice je fizioloski alarm, alarm
za niski napon, alarm za izvuceni prst, alarm za iskljuéeni senzor, alarm za kvar senzora je tehnicki alarm.

Zabiljeska: Alarm niskog napona ima dvije faze: . faza, podaci se mogu izmjeriti, alarm se mozZe potvrditi; I1. faza, podaci se ne mogu
izmjeriti, alarm se ne moZe potvrditi. (napon prve faze je visi od napona druge faze.) B Kada je alarm ukljucen, kratko pritisnite desnu
tipku za pauziranje alarma, vrijeme pauze je 60 sekundi. Ako Zelite trajno iskljuciti zvuéni signal, postavite ga u izborniku.Zabiljeska:
pauza alarma mozZe pauzirati samo alarm ako podaci mjerenja prelaze ogranicenja.

C Javlja se fizioloski alarm, kratko pritisnite lijevu tipku za potvrdu alarma i ovaj put nece biti alarma. Doslo je do tehnickog alarma,
alarm je potvrden, jo§ uvijek postoji svjetlosni alarm. (Kvar senzora i alarm niskog napona druge faze ne mogu potvrditi alarm.)

5.3 Rad izbornika

U sucelju za mjerenje, pritisnite tipku izbornik/povratak za ulazak u glavno suéelje izbornika kao 3to je prikazano na slici 6, gdje se mogu
postaviti sustav, zaslon, sat, alarm, snimanje i lozinka itd., a metode su sljedece:

12:34

s 120 120

Mern
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Slika 6. Glavni izbornik Slika 7. Izbornik postavki sustava

5.3.1 Postavke sustava
U glavnom izborniku odaberite stavku «Sustav», a zatim pritisnite tipku za ukljuivanje/iskljugivanje/potvrdu za ulazak u izbornik
postavki sustava kao §to je prikazano na slici 7:
Pritisnite tipku gore ili dolje za odabir opcije koju Zelite prilagoditi, pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti.

Hard. Ver.: verzija hardvera.
B Soft. Ver.: verzija softvera.
C ID: korisnicko ime.
D Zvuk pulsa: postavljanje zvuka pulsa, ,uklju¢eno®: ukljucivanje zvuka pulsa, ,
E Glasnoca pulsa: postavljanje glasnoce pulsa, podesivi raspon: 1 ~
F Vracanje na tvomicke postavke: Pritisnite tipku za ukl_]uclvanje/potvrdu pojavit e se skocni prozor , unesite lozinku (pogledajte
poglavlje 5.3.4), zatim pritisnite tipku za ukljucivanje/potvrdu, u skoénom prozoru odaberite ,.da*: vraéanje tvornickih postavki; .ne*:
povratak (ne vracanje tvornickih postavki).

Jiskljugeno: iskljugivanje zvuka pulsa.

5.3.2 Postavke zaslona
U glavnom izborniku odaberite stavku «Zaslon», a zatim pritisnite gumb za uklju¢ivanje/iskljucivanje/potvrdu za ulazak u izbornik
postavki zaslona kao §to je prikazano na slici 8:

Slika 8. Izbornik postavki zaslona

Pritisnite tipku gore ili dolje za odabir opcije koju Zelite prilagoditi, pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti.

A Nagin rada: pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu na¢ina prikaza (dvije vrste nacina prikaza) kao na slici 9 i slici 10.
B Val: postavljanje pulsnog vala, ,uklju¢eno®: ukljuéivanje pulsnog vala, ,iskljugeno®: isklju¢ivanje pulsnog vala.C Svjetlina:
postavljanje svjetline, podesivi raspon: 1~4.

D Demo: postavljanje Demo naina rada, ,,uklju¢eno®: ukljucivanje Demo nacina rada, ,.iskljucen
E Jezik: postavljanje jezika, ,.EN“: prikaz na engleskom, ,, 1" %*: prikaz na kineskom.

sklju¢ivanje Demo nacina rada.

%SpO
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Slika 9. Ograni¢eni nacin rada Slika 10. PI na¢in rada

5.3.3 Postavljanje sata
U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Sat», a zatim pritisnite gumb za uklju¢ivanje/iskljucivanje/potvrdu za ulazak
u izbornik postavki sata kao na slici

Hour

Minute

Slika 11. Izbornik postavki sata

Pritisnite tipku Gore ili Dolje za odabir opcije koju zelite podesiti, pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti. Uredaj koristi
24-satni format.

A postavl an_]e godme postavljanje godme

B postavljanje mjeseca: postavljanje mjeseca

C postavljanje dana: postavljanje dana

D postavljanje sata: postavljanje sata

E postavljanje minuta: postavljanje minuta

5.3.4 Postavke alarma

U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Alarmy, a zatim pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje/potvrdu za
ulazak u sucelje za lozinku kao na slici 12.

98

Alarm Menu

PR HI (bpm)

FR LO (bpn)

Alarm ¥olume
Alarm

PR Alarm

Slika 12. Suéelje za lozinku .
lozinke

(pritisnite tipku Gore ili Dolje za odabir broja, pritisnite lijevu ili desnu tipku za podesavanje p(\k!zd)d unosa, tvornicka lozinka je 7762.),
zatim pritisnite tipku za uklju¢ivanje/isklj uclvanje/polvrdu za ulazak u izbornik alarma na slici 1

Pritisnite tipku gore ili dolje za odabir opcije koju Zelite prilagoditi, pritisnite lijevu ili desnu upku za promjenu vrijednosti.

A SpO2 HI (%): gornja granica alarma za prekoracenje SpO2.

B Sp02 LO (%): donja granica alarma za prekoracenje SpO2.

C PR HI (otkucaja u minuti): gornja granica alarma za prekoracen_]e PR.

D PR LO (otkucaja u minuti): donja granica alarma za prekoragenje

E Glasnoca alarma: postavljanje glasnoce alarma, podesivi raspon: 1~ 3.

F SpO2 alarm: postavljanje SpO2 alarma, «uklju¢enon: ukl je SpO2 alarma, & : je SpO2 alarma.

G PR alarm: postavljanje PR alarma, «uklju¢eno»: ukljugivanje PR alarma, «iskljucenon: iskljucivanje PR alarma.

Donja granica ne smije premasiti gornju granicu, a gornja granica ne smije biti niza od donje granice prilikom podesavanja vrijednosti.
Raspon Sp0O2: 0 % ~ 100 %, raspon PR: 0 otkucaja u minuti ~ 254 otkucaja u minuti.

Za podetnu vrijednost up o prekoracenju granice pogledajte Poglavlje 10.

5.3.5 Postavke snimanja

U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Snimanje», a zatim pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje/potvrdu za
ulazak na sliku 14. To oznadava da uredaj pohranjuje podatke kada crvena tocka «e» na vrhu zaslona treperi.




Mode

Slika 14. Izbornik pohrane Slika 15. Izbornik pohrane

Pritisnite tipku gore ili dol_]e za odabir opcije koju Zelite pnlagodm pnusmle ll]evu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti.

A Nagin: odabir na¢ina snimanja, ukljucujuéi: «Automatski» i «Ruéni» na¢in, ru¢ni nacin prikazan je kao Slika 14, automatski nacin
prikazan je kao Slika 15.

U nacinu rada «Rucno», odaberite ukl]ucwanje ili isklj uclvanje memorije pomoc¢u «Pohranjivanje».

Automatsko snimanje: zapoénite snimanje nakon $to se pojave stabilni podaci, izvucite prst da biste zavrsili snimanje grupe podataka
(najvise 99 grupa podataka), ukupno trajanje ne smije prelaziti 72 sata.

Ru¢no snimanje: nakon $to je pokrenuto ruéno pohranjivanje, stanje pohranjivanja potrebno je ru¢no prekinuti kako bi se dovrsilo
pohran]lvan_]e grupe, pohranite do 24 sata podataka.

 prostor za pohranu pun, na zaslonu se prikazuje «Memorija je puna.

Zabiljeska: U rucnom nadinu rada, Kada je «Pohranjivanje» ukljuceno «ON», uredaj ée zatraziti brisanje podataka pohranjenih zadnji put.
Prikazat ¢e se «I’ohranjlvan]e » ako nema nikakvih radnji u stanju snimanja 15 sekundi, a zatim ¢e nakon nekoliko sekundi u¢i u nacm

8SIMBOLI

Simboli Znacenje Simboli Znacenje
Za sigurnosne informacije pogledajte upute za PRbpm Otkucaii srca (otkucaja u minuti)
uporabu/knjizicu
Tip BF primijenjeni dio %Sp0O2 Otkucaji srca (otkucaja u minuti)

Proizvoda¢

Zasicenost kisikom u pulsu (%)

Serijski broj

Potpuno napunjeno

Simbol koji oznacava odvojeno prikupljanje
za EEO

Upotrijebiti do datuma

1% ~20%: =1 %

Preciznost 0% ~ 0,9%: £0.2 %

Rezolucija 0,1%

Niska perfuzija 0,4%:

Sp02: +4 %;

PR: +2 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u minuti ~
99 otkucaja u minuti i +2% tijekom raspona pulsa od 100 otkucaja u minuti
~ 250 otkucaja u minuti.

Tocnost pri niskoj perfuziji [vidi biljesku 4]

ZabiljeSka:
+ ova oprema Lahlljeva posebne mjere opreza. u vea s eleklmmagnetskom kompatibilno$éu i mora se pustiti u rad u skladu s
d u nastavku.

. Osnovna fovedba: Raspon mjerenja SpO2: 70% ~ 100%, apsolutna pogreska: +2%; PR izmjereni raspon: 30 otkucaja u minuti ~ 250
otkucaja u minuti, to¢nost: +2 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u minuti ~ 99 otkucaja u minuti i +2% tijekom
raspona pulsa od 100 otkucaja u minuti ~ 250 otkucaja u minuti.

« Kada se uredaj ometa, izmjereni podaci mogu varirati, molimo vas da mjerite vise puta ili u drugom okruzenju kako biste osigurali
njihovu to¢nost.

«  Drugi uredaji mogu utjecati na ovaj uredaj iako ispunjavaju zahtjeve CISPR-a.

Konfiguracija proizvoda

. U normalnim uvjetima i uvjetima jental jetljenja, od:
Smetnje svjetla Sp02 < 1%
Intenzitet pulsa Kontinuirani prikaz stup visi prikaz jaci puls.

Gornja i donja granica alarmnih granica

SpO2 0% ~100 %

PR 0 otk/min ~ 254 otk/min

Opticki senzor [vidi Zabiljesku 5]

rada za ustedu energije. Pritiskom na tipku «izbornik/povratak» uredaj ée se vratiti na sucelje za mjerenje; pritiskom na tipku
potvrda» prikazat ¢e se «Pohranjivanjex; pritiskom na bilo koju tipku (osim tipke za napajanje/potvrdu i izbornik/povratak) neée biti
odgovora.

B Seg: segment podataka.

C Pregled podataka: pregled pohranjenih podataka (vidi sliku 3).

D Izbrisi sve: brisanje svih zapisa.

5.3.6 Postavljanje lozinke

U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Lozinkay, a zatim pritisnite tipku za uklju¢ivanje/potvrdu za ulazak u sucelje
za lozinku kao na slici 16.

Slika 16. sucelje za lozinku Slika 17. sucelje za novu lozinku

Pritisnite tipku Gore ili Dolje za odabir broja, pritisnite lijevu ili desnu tipku za podesavanje poloZzaja unosa (tvorni¢ka lozinka je 7762), a
zatim pritiskom na tipku za ukljucivanje/potvrdu moZete postaviti novu lozinku kao na slici

ZABILJESKA: Novu lozinku potrebno je unijeti dva puta, prvi put za postavljanje, a drugi pul za potvrdu.

5.4 Datum prijenosa

Spojite uredaj s racunalom pomocu USB kabela, prenesite podatke nakon 3to ste se pravilno povezali s ra¢unalnim softverom. Za detalje
pogledajte ,,Upute za uporabu softvera®.

55 lejenje

Za punjenje uredaja moZe se odabrati adapter za napajan
Kada je uredaJ zatvoren i balen]a se puni, kratko pnusmte tipku za ukljuclvanje/polvrdu i uredaj ¢e prikazati ikonu dmamlckog punjenja,
sto znaci da se uredaj puni. Kada je uredaj otvoren i baterija se puni, ikona statusa baterije u gornjem desnom kutu prikazivat ¢e stanje
napunjenosti. To znaci da se uredaj puni. Kada je status baterije pun, punjenje je zavrieno.

5.6 Resetiranje

Dugo pritisnite tipku za ukljucivanje/potvrdu nekoliko sekundi i istovremeno pritisnite tipku za izbornik/povratak za resetiranje.

6 ODRZAVANJE, PRIJEVOZ I SKLADISTENJE

je.

6.1 Cidéenje i deszekcl]a

Molimo iskljugite uredaj i iskopcajte ga iz struje, nemojte ga uranjati u tekuéinu.
Koristite 75 % alkohola za brisanje ku¢ista uredaja i jastuci¢a za nokte, prirodno osusite ili oistite ¢istom i mekom krpom. Ne prskajte
tekucinu izravno na uredaj i izbjegavajte prodiranje tekucine u uredaj.

6.2 OdrZavanje

A. Povremeno provjeravajte glavnu jedinicu i svu dodatnu opremu kako biste bili sigurni da nema vidljivih oste¢enja koja bi mogla
utjecati na sigurnost pacijenta i performanse nadzora. Preporuca se da se uredaj pregleda najmanje jednom tjedno. Kada postoji o¢ito
oStecenje, prestanite ga oristiti.

B. Ocistite i dezinficirajte uredaj prue/nakon uporabe u skladu s korisni¢kim priru¢nikom (6.1).

C. Molimo vas da napunite bateriju na vrijeme kada se pOjaVl indikator slabe baterije.

D. Napunite bateriju ubrzo nakon prekomjernog praznjenja. Uredaj treba puniti svaka tri mjeseca ako se neko vrijeme ne koristi. Slijedeci
ove upute moZete produziti vijek trajanja baterije

E. Uredaj ne treba kalibrirati tijekom odrzavanja.

6.3 Transport i sklndiﬁ!enje

A. Zapakirani ureda] moze se lranspummu obi¢nim prljevozom ili prema ugovoru o prijevozu. Tijekom transporta izbjegavajte jake
udare, vibracije i prskanje kiSom ili snijegom i ne smije se transportirati pomuesan s otrovnim, $tetnim, korozivnim materijalom.

B. Zapakirani uredaj treba biti pohranjen u prostoriji bez korozivnih plinova i dobroj ventilaciji.

7 RIESAVANJE PROBLEMA

Problem Moguéi uzrok RjeSenje

Vrijednosti se ne mogu prikazati
normalno ili stabilno.

1.Prst nije pravilno umetnut.

2.Prst drhti ili se pacijent pomice

3. Uredaj se ne oristi u okruzenjima koja
zahtijeva priru¢nik.

4. Uredaj radi nepravilno.

1. Molimo vas da pravilno umetnite prst i
ponovno izmijerite.

2. Neka pacijent ostane miran.

3. Molimo vas da koristite uredaj u
normalnom okruzenju.

4. Molimo vas da se obratite
postprodajnoj sluzbi.

Uredaj se ne ukljucuje 1.Slaba baterija ili je baterija potpuno
ispraznjena.
2.Uredaj ne radi normalno.

1.Molimo napunite bateriju.
2.Obratite se postprodaji.

1.Normalno.
2.Molimo napunite bateriju.
3.Obratite se postprodaji.

Prikaz iznenada nestaje 1.Uredaj ulazi u na¢in rada za ustedu
energije.

2.Slaba baterija.

3.Uredaj ne radi normalno.

Uredaj se ne moze koristiti puno vrijeme
nakon punjenja.

1. Baterija nije potpuno napunjena.
2. Uredaj radi nepravilno.

1.Molimo napunite bateriju.
2.0bratite s postprodaji.

Baterija se ne moZe potpuno napuniti cak Uredaj ne radi normalno. Molimo kontaktirajte lokalni postprodajni
ni nakon 10 sati punjenja. servis.

Podaci se ne mogu pohraniti. 1. Uredaj se ne koristi u skladu s
uputama.

2. Uredaj radi nepravilno.

1. Molimo koristite uredaj u skladu s
uputama za uporabu.

2. Molimo kontaktirajte postprodajnu
sluzbu.

PN Kod materijala Indeks perfuzije
Sensor Off Sonda je iskljucena. ——— Serija br.
lijevi gumb/tipka za potvrdu alarma . Pohrana

To zna¢i da je ovaj pulsni oksimetar zasti¢en | I——
od prodora ¢vrstih stranih predmeta veli¢ine
P22 12,3 mim 1 vecih, e od prodora kapajuce vode UsB Crveno svjetlo Valna duljina: oko 660 nm, opticka izlazna snaga: < 6,65 mW
kada je uredaj nagnut do 15°. [y _
Infracrveno svjetlo Valna duljina: oko 905 nm, opti¢ka izlazna snaga: < 6,75 mW
[y A A7 o -
Ogranidenic temperature T T Ogranicenie vlaznosti " Do 99 grupa podataka u automatskom nacinu rada, ukupno trajanje ne
- 2 y D AL & il . Memorija prelazi 72 sata.
= d = Do 24 sata podataka u ruénom nacinu rada.
LI— Klasa sigurnosti Primijenjeni dio klase II, tipa BF
g Ograni¢enje atmosferskog tlaka Ovuda gore
[ Unutarnja zastita P22
r A Naizmjeni¢na struja DC3,6V-42V
I Lomljivo, postupajte oprezno Drite zasti¢eno od kise Radna struja <0,84 VA
L _l
N Punjiva litijeva baterija (3,7 V) (Crvena Zica na bateriji oznatava anodu,
Epalane o nerya L y
crna Zica na bateriji oznacava katodu.)
D Slaba baterija Zatvori zvuk pulsa
Trajanje baterije Punjenje i praznjenje: najmanje 500 puta.
A Nakon §to s novi uredaj potpuno napuni, kontinuirano mjerenje SpO2 i
& Alarm pauzira Alarm ukljuéen Vi pulsa provodi se bez zvuénog signala i zvu¢nog signala pulsa u normalnim
rijeme rada o o ; . e
uvjetima, a vrijeme rada je oko 72 sata (tijekom normalnog pohranjivanja
podataka)
S . . o Izlazni napon: DC 5 V
ﬁ Alarm iskljucen & Otvori zvuk pulsa Specifikacije adaptera Izlazna S[K‘ja: 1000 mA
Di ije i tezina
E/ Tipka Izbornik/Povratak Finger Out Datum proizvodnje - i R
e P’ 8 P! Y Dimenzije 159(D) * 72(8) x 31(V) mm
, Tezina Oko 250 g (s litijevom baterijom)
(y Tipka Napajanje/Potvrdi Scna({ry Prst nije umetnut I N - N . . - . . " = .
© Fault Zabiljeska 1: tvrdnje o tofnosti SpO2 moraju biti potkrijepljene mjerenjima klinitke studije u cijelom rasponu. Umjetnim
induciranjem, posti¢i stabilnu razinu kisika u rasponu od 70% do 100% SpO2, usporediti vrijednosti SpO2 prikupljene
sekundarnim standardnim pulsnim oksimetrom i testiranom opremom istovremeno, kako bi se formirali upareni podaci koji se
a Moze se reciklirati % Kvar sonde Koriste za analizu totnosti. (Primjenjuje se na opremljene sonde.)

U Klini¢kom izvje$éu postoje podaci o 12 zdravih dobrovoljaca (muskarci: 6. Zene: 6; dob: 18~50; boja koZe: tamno crna: 3,
srednje tamna: 1, svjetla: 7, bijela: 1).

ZabiljeSka 2: buduéi da su mjerenja opreme pulsnog oksimetra statisti¢ki distribuirana, moZe se o&ekivati da ée samo oko dvije
treéine mjerenja opreme pulsnog oksimetra biti unutar + krakova vrijednosti izmjerene CO-OKSIMETROM.

ZabiljeSka 3: Simulator pacijenta koriSten je za provjeru to¢nosti brzine pulsa, navodi se kao korijen srednje kvadratne razlike
izmedu izmjerene vrijednosti PR i vrijednosti postavljene simulatorom.

Zahilje§ka 4: pnstalak modulacije infracrvenog signala kao indikacije pulsirajuée snage signala, simulator pacijenta koriSten je
za provjeru njegove toénosti u uv]etlma niske perfuzije. Vrijednosti SpO2 i PR razliite su zbog uvjeta niskog signala, usporedite
ih s poznatim vrijednostima SpO2 i PR ulaznog signala.

ZabiljeSka 5: opticki senzori kao komponente koje emitiraju svjetlost, utjecat ¢e na druge medicinske uredaje koji koriste raspon
valnih duljina. Informacije mogu biti korisne klini¢arima koji provode opti¢ki tretman. Na primjer, fotodinami¢ka terapija koju
provodi klini¢ar.

10 TVORNICKE POSTAVKE

zadano jedinica
Ovlatteni predstavnik u Europskoj zajednici tipka desno/pauza alarma J
Zvuk pulsa ukljuceno
Ova stavka je u skladu s Dircktivom 93/42/ Nagin rada (nacin prikaza) Ogranicenje
EEZ od 14. lipnja 1993. 0 medicinskim > Pregled podataka
0123 prouvodlma ukljucujuéi, od 21. ozujka 2010., gledp Val ukljugeno
izmjene Direktive Vije¢a 2007/47/EZ.
Svjetlina 4
Medicinski uredaj jedinstvena identifikacija uredaja Jezik EN
Glasnoca alarma 3
r X A
E Ograni¢enje slaganja po broju ﬂ Samo za unutarnju upotrebu Gornja granica alarma SpO2 100 %
L -
Donja granica alarma SpO2 85 %
@ Oprema klase IT A Oprez Gornja granica alarma pulsa 120 otkucaja u minuti
ZabiljeSka: Va3 uredaj mozda ne sadr¥i sve sljedece simbole. Donja granica alarma pulsa 30 otkucaja u minuti
9 SPECIFIKACIJA glasnoca alarma 3
Sp02 [vidi biljesku 1] Lozinka 7762
Raspon prikaza 0%~ 100% Alarm Sp02 ukljuZeno
Mjereni raspon 0% ~ 100 % PR alarm ukljuceno
. o 70% ~ 100%: <2 %: Nagin rada (nagin snimanja) Rugno
Tocnost [vidi biljesku 2] 0% ~ 69 %: neodredeno.
Rezolucija 1% PRILOZENI POPIS
PR Stanje Kasnjenje alarmnog stanja Kasnjenje generiranja alarmnog signala
Raspon prikaza 30 otk/min ~ 250 otk/min Alarm niskog napona Is 20 ms
Mjereni raspon 30 otk/min ~ 250 otk/min Alarm SpO2 330 ms 20ms
42 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u minuti ~ 99 Alarm pulsa 330 ms 20 ms
Toénost [vidi biljesku 3] otkucaja u minuti i +2% tijckom raspona pulsa od 100 otkucaja u minuti ~
250 otkucaja u minuti. Alarm greske sonde 16 ms 20 ms
m : Upozoren]e. N
Rezolucija ! oth/min Ne pr jte se aktivnoj HF KIRURSKOJ OPREMI i RF zasticenoj prostoriji ME SUSTAVA 7a snimanje magnetskom
Pl i odabi rezonancijom, gdje je intenzitet EM SMETNIJI visok.
(funkeija odabira) « Uporaba ove opreme u blizini s drugom opremom ili zajedno s njom treba se izbjegavati jer moZe izazvati neodgovarajuéi rad. Ako je
- 5 5 takva uporaba potrebna, oprema i druga oprema se trebaju promotriti kako bi se provjerilo rade li normalno.
Raspon prikaza 0% ~20 % . Korlslen]e prlbora prelvamca i kabela kojl msu navedem ili i 1sp0rucem od strane proizvodaca ove opreme moze rezultirati poveéanim
elek ili otpornosc¢u ove opreme i dovesti do nepravilnog rada.
Mijereni raspon 0% ~20% *  Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢ujuci periferne uredaje kao 3to su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti

blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela ove opreme, ukljucujuéi kabele koje navodi proizvodad. U suprotnom bi moglo do¢i do
pogor3anja performansi ove opreme.

Serijski broj naziv Duljina kabela
1 SpO2 sonda I'm
2 USB kabel Im
UVJETI JAMSTVA GIMA

Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.
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AVVISO AGLI UTENTI
Gentili utenti, i r per avere i il pul (di segui 0sitivo”).
1l presente manuale ¢ redatto ¢ compilato in conformita con la direttiva DDM 9'3/42/CH< del (,P onsiglio sui dispositivi medici e le relative
norme armonizzate. In caso di modifiche o di aggiornamenti al software le informazioni contenute nel presente documento sono soggette
a modifiche senza preavviso.
11 pulsossimetro ¢ un dispositivo medico che puo essere usato ripetutamente.
11 presente Manuale descrive, in conformita con le caratteristiche e i requisiti del dlsposluvo, Ia struttura dell umta principale, le funzioni,
le specifiche, i metodi appropriati per il trasporto, il monta%igm I"utilizzo, il ¢ la conserva-
zione, ecc., nonché le procedure d1 sicurezza a tutela sia dell"utente che del dispositivo. Fare nfenmemo ai rlspemvl capitoli per i dettagli.
Si prega di leggere attentamente il Manuale d’Uso prima di utilizzare il dispositivo. Le procedure di funzionamento descritte nel presente
Manuale d’Uso devono essere rigorosamente rispettate. La mancata osservanza delle procedure descritte nel Manuale d’Uso puo causare
anomalic nclla mis razmnc danni al dispositivo ¢ lesioni fisiche. Il produttore NON ¢ responsabile per eventuali problemi relativi alla
ffidab e qualsiasi anomalia nella misurazione causati dalla mancata osservanza delle procedure operative
descritte nel presente manuale Tali danni o guasti non sono coperti dalla garanzia fornita dal pmdutmre
Per via del continuo processo di miglioramento, i prodotti ricevuti p non essere
nel presente Manuale d’Uso. Ci scusiamo per gh cventuali
La nostra societa si riserva il diritto di fornire un’interpretazione definitiva del presente manuale. Il contenuto del presente manuale &
soggetto a variazioni senza preavviso.
Avvertenze
Ricordano che le \cgucml condizioni possono causare gravi conseguenze al tester, al paziente o all’ambiente.
«  Pericolo di N usare il di: in ambienti m cm  sono presenti gas inflammabili, come ad esempio I"anestetico
«  NON utilizzare il dispositivo mentre sono in corso esami RMI o olcge la corrente indotta puo causare ustioni.
+  Le informazioni visualizzate sul dispositivo non devono essere CO"SI erate come I’unica base di riferimento per la diagnosi clinica.
11 dispositivo viene usato solo come strumento ausiliario nella diagnosi. Pertanto, deve essere utilizzato su consiglio del medico al
verificarsi di manifestazioni ¢ sintomi clinici.
. La manutenzione del dispositivo o la sosutuzmne della batteria (batteria al litio non rimovibile) puo essere eseguita solo da personale
ella batteria da parte di personale privo di formazione completa
1! I pazienti non sono autorizzati ad eseguire interventi

conformi alla descrizione fornita

polrcth provocare dei pericoli (cmm surri incendio o
di manutenzione o a rimontare il dispositivo per conto proprio.

«  Seil dispositivo viene utilizzato in modo conlmuauvo puo provocare una sensazione di disagio o di dolore, in particolare nei pazienti
che soffrono di problemi i. Si di utili il sensore sullo stesso difo per pit 3

*  Nel caso di pazienti particolari che necessitano di essere sottoposti ad un’ispezione piti attenta dell’area di esecuzione del test, s
raccomanda di non posizionare il dlsposmvo suun evemuale edema o sul tessuto morbido.

« Inoltre, si agli utenti, di non guardare direttamente I’emettitore d| luce rossa e
infrarossa (la luce infrarossa ¢ invisibile) dopo Iaccensione del dispositivo, in quanto puo essere dannosa per gli occl

+  Ogni parte del dispositivo ¢ saldamente fissata; in caso di caduta accidentale, le parti pit piccole, come ad esempio un pu]sanlc

Folrebbem staccarsi; evitare di ingerirle per evitare il rischio di soﬂocamenlo

1 dlsposmvo conllene materiali quali slllcone PU, TPE e ABS la cui blocompallbllna
norma ISO 1 -1 ¢ ha superato il test di t ibil dato. Le persone

S0N0 unllzzarc questo dispositivo.

i evitare il rischio di incidenti, non avvolgere la sonda SpO2 o il cavo USB intorno al collo

+ Lo smaltimento del dispositivo dlsmesso dei suot accessori e dell’imballaggio deve essere eseguito in conformita con le leggi e i
rbeg)}]]amentl locali, per evitare di inquinare I’ambiente. Inoltre, i materiali gl imballaggio devono essere tenuti fuori dalla portata dei

ambini.

« Il dispositivo non puo essere e non
ficati o raccomandati dal produttore, polche 1n caso contrario possono Ve

+  Lasonda SpO2 fornita in dotazione ¢ adatta per I'uso solo con il dispos
SpO2 descritta nel Manuale, pertanto 1op c hz\ la di
prima dell’uso. Eventuali accessori possono
o lesioni al paziente.

+ Non riprocessare la sonda SpO2 fornita in dotazione.

*  Controllare il dispositivo prima dell’uso, per assicurarsi che non presenti danni visibili che possano compromettere la sicurezza del
paziente e le prestazioni del dispositivo. 'In caso di danni evidenti, si raccomanda di sostituire le parti danneggiate prima dell’uso.

+  Quando i messaggi «Sensor Oft» o «Sensor Fault» vengono visualizzati sul display, significa che la sonda SpO2 ¢ scollegata o si &
verificato un errore di linea. Controllare il collegamento della sonda SpO2 e verificare che non presenti segni di danneggiamento; se
necessario, sostituirla per evitare rischi. Il malfunzionamento della sonda non comporta rischi per la sicurezza.

« I tester funzionali non ossono essere utilizzati per valutare I"accuratezza della sonda SpO2 e del pulsossimetro.

*  Alcuni tester t’"\mzlona\lp o simulatori di pazienti, possono essere utilizzati per verificare se il dispositivo funziona normalmente, come
ad esempio il simulatore INDEX-2LF ). Per i dettagli sulle procedure, consultare il Manuale.

«  Alcuni tester funzionali, o simulatori di pazlmu possono misurare I della curva di ¢ ¢ copiata dal
ma non possono essere utilizzati per valutare I'accuratezza del dispositivo.

+  Durante l'uso, tenere 1] dlS 0sitivo lontano dalle apparecchiature che possono generare un forte campo elettrico o un forte campo
magnetico. L'utilizzo del dispositivo in un ambiente non adatto pmregbe causare interferenze alle apparecchiature radio circostanti o
influenzarne il funzionamento.

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

+ Non collocare il dispositivo in ambienti esposti alla luce diretta del sole, alle alte temperature, all’umidita, alla polvere, al cotone
idrofilo o a possibili spruzzi d’acqua, per evitare di comprometterne le prestazioni.

« L della sara infl dall’interferenza delle apparecchiature elettrochirurgiche.

+  Non affidarsi esclusivamente al sistema di allarme del dispositivo; la funzione di allarme deve essere verificata regolarmente. I1
metodo di utilizzo pit affidabile ¢ mediante un monitoraggio attento e un uso corretto.

*  Quando diversi prodotti vengono utilizzati contemporancamente sullo stesso paziente, puo verificarsi un pericolo derivante dalla
sovraproslzlone della corrente di dispersione.

«  Lavvelenamento da CO si manifesta con valori di stima superiori alla norma, per cui in tali circostanze si sconsiglia di utilizzare

uesto dispositi

Il presente dispositivo non ¢ destinato a un uso terapeutico.

«  Loperatore designato all’utilizzo del dispositivo pug essere il pazleme stesso.

stata testata secondo i requisiti della
asilicone, PVC, TPU, TPE 0 ABS

nel manuale. E possibile utilizzare solo gli accessori speci-
ificarsi lesioni al tester, all’operatore o danni al dispositivo.
vo. Il dispositivo puo essere utilizzato solo con la sonda
crificare che il dis] vo ¢ la sonda SpO2 siano compatibili
le prestazioni delpdlsposmvo e causare danni al dispositivo

vo.

11 dispositivo non deve essere sottoposto a manutenzione durante I'uso.
Si raccomanda ai pazienti di leggere attentamente il manuale del prodotto prima dell’uso e di utilizzare il dispositivo come specificato.

1 PANORAMICA
La saturazione dell’ossigeno ¢ la percentuale di HbO2 sul lotale di Hb nel sangue, la cosiddetta concentrazione di O2 nel sangue, ed
& un importante er il sistema resp 0 ¢ circolatorio. Un calo della SpO2 nel sangue puo essere causato da
diverse malattie Tcg'\tu all’apparato respiratorio; esistono mo]trL altri fattori, quali I’alterazione dell’omeostasi, traumi subiti nel corso di
un’operazione chirurgica e F lesioni derivanti da alcuni check-up medlcl che potrebbero causare un apporto d1 osslgeno msuﬁ'lclente con
la conseguente comparsa di sintomi quali vertigini, di vomito, ecc. L’i diw po-
trebbe mettere in pericolo la vita del paziente. enanto, Iaccesso rapido alla SpO2 dei pazienti ralppresenta un gande aiuto per 11 medlco
nell’individuazione di un potenziale pericolo e riveste una gmndc importanza in campo medico-clinico.
Inserire il dito durante la ¢ il dispositivo vi il valore SpO2 misurato, garantendo una maggiore
accuralezza ¢ ripetibilita.

1.1 Caratteristiche
A Lo strumento ¢ portatile ¢ la struttura esterna assicura una maggiore robustezza ¢ durata; facile da utilizzare in ambienti esterni; il
design che conferisce una maggiore stabilita e il fissaggio della sonda rinforzato mlglmrano la sicurezza operativa.
B La struttura resistente alla p %Vere e all’acqua lo renge adatto ad ambienti di lavoro difficili.
C Il paziente puo visualizzare |I valore misurato anche durante I'utilizzo dell’interfaccia del menu.
D Conforme ai re um delle specifiche di allarme.
l 2 Destinazione d’uso

?ulsosslmelm ¢ un dispositivo non invasivo destinato al controllo a continuo della di ossigeno,

I’emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza del polso di pazienti aéultl pedxatncl ¢ neonati mediante il dito in ambienti domestici
c ospedalieri (compreso 'uso clinico per internista/chirurgo, anestesia, terapia ‘intensiva, ccc. ). Il dispositivo non ¢ destinato all’uso
singolo e all’uso durante il trasporto extraospedaliero.
1.3 Requisiti ambientali
Condizioni ambientali di consenaﬂone
a) Temperatura: -40 °C ~
b) Umidita relativa: <‘)5%
c) Pressione atmosfenc 500 hPa ~1060 hPa

'|) Temperatura: +5°C ~ 4()°C

b) Umidita relativa: <90%

c) Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precau;

1.4.1 Attenzione

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

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

+  Per ottenere una misurazione piu precisa, si raccomanda di utilizzare il dispositivo in un ambiente tranquillo e confortevole.

«  Se il dispositivo viene portato da un ambiente freddo o caldo a un ambiente tiepido o umido, si prega di non usarlo immediatamente
e di aspettare almeno quattro ore.

«  Seil dispositivo viene spruzzato con acqua, si prega di sospenderne I"utilizzo.

« NON azionare il dispositivo con oggetti appuntiti.

* Non ¢ consentita la steri : ad alta d alta , a gas o la di i per i i del dispositivo. Per

la pulizia ¢ la disinfezione fare riferimento al capltolo (6.1) del Manuale d'%}so. Prima di procedere alla pulizia e alla disinfezione,

sFegnere il dispositivo e scollegarlo dall’alimentazione.

dispositivo ¢ adatto per gli adulti.

« Ildispositivo pmrcbhc non essere adatto a tutti i pazienti; se non si ottiene un risultato soddisfacente, sospenderne I’ utilizzo.

«  Lamedia dei dati e I'elaborazione del segnale comportano un ritardo nell’aggiornamento dei valori dei dati Sp02 . Quando il periodo
di aggiornamento dei dati ¢ inferiore a 3§ secondi, 1l tempo per ottenere i valori medi dinamici aumentera e c10 ¢ dovuto alla degrada-
zione del segnale, alla bassa dperfuslone 0 ad altre interferenze, a seconda del valore PR.

+ Il dispositivo ha una durata di vita di 3 anni a partire dalla data di fabbricazione: vedere I’ctichetta.

«  Lavita utile prevista delle part] attaccate o degli accessori dell’apparecchiatura ¢ di due anni.

+  Lavita utile prevarra nel caso in cui I’accessorio o una parte abbia una vita utile inferiore rispetto a quella prevista per la vita di
servizio prevista.

*  Perrilevare ulteriormente I"allarme del singolo p di misurare ¢
lore regolare 'impostazione del limite di al larme e verificare che sia possibile attivare ’allarme corretto.

sitivo ¢ dotato di una funzione di allarme che i pazlenll possono configurare come descritto nel capitolo 5.3.4.

L dwposmvo ¢ dotato della funzione di allarme di superamento dei limiti: quando 1 dati misurati superano il limite massimo o mini-

o mediante un simula-

mo, il dispositivo avvia automaticamente Iallarme, a condizione che la funzione di allarme sia attiva.

LR d!sposmvu ¢ dotato della funzione di allarme, tale funzione puo essere messa in pausa o disattivata definitivamente. Questa funzio-
ne puo essere attivata quando necessario tramite il menu. Si pi rcga di fare riferimento al capitolo 5.3.4.

«  Latemperatura massima misurata dal tester nell’interfaccia sonda SpO2-tessuto deve essere inferiore a 41°C.

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

+  Se durante la misurazione compare un errore
capitolo (5.6) del Manuale d’uso.

+ Non contorcere o trascinare il filo del disposit;

+  Laforma d’onda pletismografica, che ¢ un indicatore di inadeguatezza del segnale, non ¢ normalizzata; pertanto, quando non ¢ rego-
lare ¢ stabile, ’accuratezza del valore misurato puo essere compromessa. Quando ¢ regolare e stabile, cio¢ quando si ha una forma
donda slandard il valore misurato sara quello ottimale.

* Se necedssano, consultare il nostro sito ufficiale per ottenere ulteriori informazioni sulla sonda SpO2 che pud essere utilizzata con

uesto disj ivo.

. e il dispnps vo o il componente utilizzato ¢ destinato ad un uso singolo, I’eventuale riutilizzo comportera un rischio per i parametri ¢
i parametri tecnici dell’apparecchiatura noti al produttore.

*  Senecessario, la nostra societa potra fornire ulteriori informazioni (come ad esempio schemi elettrici, elenchi di componenti,
illustrazioni, ecc.), in modo che il personale tecnico qualificato del paziente possa riparare i componenti del dispositivo come indicato
dalla nostra societa.

«  Gli operatori possono contattare la nostra azienda per ricevere il grafico Bland-Altman modificato.

«  [Irisultati della misurazione potranno essere influenzati dalla presenza di sostanze coloranti esterne (come ad esemplo smalto per
gn shie, coloranti o prodotti colorati per la cura della pelle, ecc.), pertanto si raccomanda di non utilizzarle sull’area di esecuzione

el test.

+  Non utilizzare adesivi per tenere in posizione il sensore SpO2 in quanto potrebbero causare pulsazioni venose ¢ determinare misura-
zioni inaccurate della SpO2 e della F requenza del polso.

+  Inoltre, se le dita sono troppo fredde o troppo sottili o se I'unghia & troppo lunga, i risultati della misurazione possono essere com-
promessi, pertanto si raccomanda di inserire le dita pil grosse, come ad esempio il pollice o il medio, abbastanza in profondita nella
sonda durante la misurazione.

+ Il dito deve essere posizionato correttamente (vedere figura 5 allegata), poiché un montaggio errato o una posizione di contatto con il
sensore impropria influenzeranno la misurazione.

+  Laluce tra il tubo fotoelettrico di ricezione ¢ il tubo di emissione della luce del dispositivo deve passare attraverso ’arteriola del
soggetto. Assicurarsi che il percorso ottico sia libero da ostacoli, quali ad esempio tessuti in gomma, in modo da evitare che i risultati
siano inaccurati.

« Irisultati di misurazione bbero essere i i da un’s illuminazione dell’ambiente, come a esempio nel caso di uti-

lizzo di luci chirurgiche (s (ropmttutto le fonti di luce allo xenon), lampade per la terapia della bilirubina, lampade fluorescenti, lampade

di riscaldamento a infrarossi, luce diretta del sole, ecc. Per impedire I’interferenza della luce dell’ ambiente circostante, assicurarsi di

Boslzmnare adeguatamente il sensore ¢ di copnrlo con un materiale opaco.

n frequente movimento (attivo o passivo) o un’attivita elevata del soggetto
+ Lason %a SpO2 non deve essere posizionata su un arto sul quale ¢ stato Collocato il bracciale di misurazione della prcssmnc sangui-
§na il dollo arterioso o il tubo intraluminale.

1 valore misurato potrebbe essere inaccurato durante la defibrillazione e per un breve periodo di tempo dopo la defibrillazione, poiché

dispositivo non ¢ a prova di defibrillatore.

Il dispositivo ¢ stato tarato prima di essere comcgnato

11 dispositivo ¢ tarato per la li i ionale di ossigeno.

Le apparecchiature collegate all’interfaccia de] pu]sosslmetm devono essere conformi ai requisiti della norma [EC 60601-1.

i prega di scegliere un adattatore di alimentazione per uso medicale per caricare il dispositivo. Quando si collega Iadattatore specia-
le alla presa, assicurarsi che non ci sia alcun ostacolo vicino alla presa e che il dispositivo sia facile da collegare ¢ scollegare. In caso
contrario non sara possibile interrompere prontamente I’ a]lmenmzlone quando necessario, con il rischio di conseguenti danni.

+ Incaso di interruzione della rete elettrica, il d all’; i backup per continuare a funzio-
nare ¢ fomerd automaticamente ad alimentarsi dalla rete clettrica quando questa formera a funzionare correttamente.

1.4.2 Restrizioni cliniche

A. Poiché la misurazione ¢ eseguita sulla base della pulsazione dell’arteriola, ¢ necessario che il soggetto abbia un sufficiente flusso di

sangue, In un soggetto con polso debole dovuto a shock, temperatura ambleme/corporea bassa, emorragie abbondanti o utilizzo di me-

dicinali che generino contrazioni vascolari, la forma d’onda pO2 (PLETH) diminuira. In questo caso, la misurazione sara piu sensibile
alle interferenze.

g.]}‘a mlilsurazione sara influenzata da agenti coloranti intravascolari (come il verde indocianina o il blu di metilene) e dalla pigmentazione

ella pelle.

C.1 \F')alore misurato pud essere apparentemente normale in caso di anemia o emoglobina disfunzionale (come carbossiemoglobina

(COHb), i E? f ina (SuHb)), ma il paziente potrebbe presentare ipossia. In questo caso si raccomanda

di eseguire ulteriori valulazmm secondo le situazioni cliniche e i sintomi.

D. La saturazione periferica dell’ossigeno & da intendersi come mero riferimento in caso di anemia e di ipossia tossica, poiché alcuni

azienti anemici un buon livello di saturazione periferica dell"ossigeno.

. Controindicazion

a. A]lerg1a asilicone, PVC, TPU, TPE 0 ABS.

b. Tessuto cutaneo dannegglalo

c. Non eseguire la durante la ri

d. Non eseguire la misurazione quando il pazlcntc presenta ipovolemia.

e. Non eseguire la per valutare I’ad del supporto ventilatorio.

f. Non eseguire la per rilevare il i de]f3 funzione polmonare nei pazienti che assumono un’alta concentrazione

di ossigeno.

1.5 Indicazioni cliniche

Ill g_ulsossimelm puo essere utilizzato per la misurazione della saturazione periferica dell’ossigeno e della frequenza del polso attraverso

il dito.

1.6 Dichiarazione di conformita della Commissione Federale delle Comunicazioni

Questo dispositivo ¢ conforme alla parte 15 delle Norme FCC. Il funzionamento ¢ soggetto alle due condizioni seguenti; (lf Questo

dispositivo non puo causare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse le interfe-

renze che possono causare un funzionamento indesiderato.

Qualsiasi modifica o non espi pp

dell’utente all’utilizzo dell’apparecchiatura.

Nota: Questa apparecchiatura ¢ stata testata e ritenuta conforme ai limiti per un dispositivo digitale di Classe B, ai sensi della parte 15

delle Norme F '? Questl limiti sono stati concepm per fornire una protezione ragionevole contro interferenze dannose per I'installazione

in un contesto uesta senera, utilizza e puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non installata e utilizzata
in conformita alle istruzioni, puo causare mtcrh.rcnzc dannmc alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi cuna garanzia che non si
verifichino interferenze in una particolare i Se questa dovesse causare interferenze dannose alla ricezione
radiofonica o televisiva, che possono essere determinate eri si consiglia di ricorrere una o piu
delle seguenti misure per provare a correggere I'interferenza:

-Riorientare o riposizionare I’antenna ricevente.

-Aumentare la distanza di separazione tra I’apparecchiatura ¢ il ricevitore.

-Collegare Iapparecchiatura a una presa di corrente su un circuito diverso da quello a cui ¢ collegato il ricevitore.

~Consultare il rivenditore o un tecnico esperto di radio/TV per ricevere assisten:

Questo dispositivo ¢ stato valutato conforme ai requisiti generali relativi all’esposizione alle radlom.qucnzn. 11 dispositivo puo essere

utilizzato liberamente, sia m modalita portatile sia mobile, senza alcuna limitazione relativa all’esposizione.

FCC ID:2ABOGCMS60D

2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

ripristinare il dispositivo le indicazioni fornite nel relativo

dalla parte della conformita potrebbe invalidare Iautorita

Tubo di emissione del luce
delaggioa nfrarossi

Tubo di Fcazions dela luce & ——
del raggi a infraross:

Figura 1. Principio di funzionamento

In base alle caratteristiche dello spettro di assorbimento dell’emoglobina ridotta (Hb) e dell’ossiemoglobina (HbO2) nelle aree con luce
rossa e luce nel vicino infrarosso, il dispositivo admla la legge di Lambert-Beer per stabilire una formula empirica per I’elaborazione dei
dati. Basandosi sul principio di fotoelettrica dell’ossiemoglobina e della tecnologia della
fotopletismografia, vengono usati due ﬂ\scl d| Iuce cnn diversa lun},hena donda per irradiare la punta del di o de ]paﬂeme cosi da
ottenere le informazioni di una volta dai circuiti el i

risultati misurati vengono visualizzati sullo schermo.

3 FUNZIONI
A. Schermo a colori
B. Visualizzazione del valore di SpO2
C. Visualizzazione del valore e del grafico de]] intensita della frequenza del polso
D. Visualizzazione della forma d’onda del pols:
E. Visualizzazione del valore PI (funzione di cclczionc)
F. Inlerfacc1a dlsf)ombﬂe in cinese e inglese
Con menu delle funzioni
H. Funzione orologio
1. Funzione di analisi
J. Funzione di allarme protetta tramite codice di sicurezza
K. Funzione di allarme (dito non inserito o valore fuori dai limiti)
L. Indicatore di carica della batteria con funzione di segnalazione di livello di carica molto basso
M. Luminosita regolabile dello schermo
N. Volume dei suoni regolabile
O. Ripristino a impostazioni di fabbrica
P. Funzione che consente di memorizzare i valori di SpO2 e di PR, con la possibilita di trasferire i dati memorizzati su un PC
Q. I dati in tempo reale possono essere caricati sul PC
R. E possibile collegare una sonda SpO2 esterna

4 INTRODUZIONE AL PRODOTTO
4.1 Aspetto

Presa jack della sonda

‘Spia diallarme.

Area di visualizzazione ®
Puisante d f m
Accensione Spegrimentol [ Tipka Izbomikipovialek |
Conferma
Fulsans SinistraiConferma Desnofipka 22 pauzu larma
allame L tpevoe Porta USB

Figura 2. Aspetto frontale e dall’alto

spia di allarme: La spia di allarme si accendera nel caso in cui i dati superino i limiti, in caso di bassa tensione, se il dito non ¢ inserito
correttamente, se il sensore € spento o in caso di guasto del sensore, I. Quando il dlsposmvo viene acceso, la spia di allarme lampeggera
alternativamente in rosso ¢ in giallo una volta, dgmd| are che il sistema di allarme ¢ operativo.
area di visualizzazione: per visualizzare le informazioni di misurazione.
Pulsante di Accensione/Spegnimento - Conferma: quando il dispositivo & spento, premere brevemente questo pulsante per accenderlo;
quando il dispositivo & acceso, tenere premuto il pulsante per spegnerlo; nell’interfaccia del menu principale, premere brevemente il
Eulsame per accedere al sottomenu corrispondente.

ulsante menu/indietro: nell’interfaccia di misurazione, premere questo pulsante per accedere all’interfaccia del menu principale; nell’in-
terfaccia del menu principale e nell’interfaccia del sottomenu, premere il pulsante per tornare all’interfaccia precedente.
Pulsante Su/Revisione dati: nell’interfaccia di misurazione, premere questo pulsante per accedere all’interfaccia di revisione dei dati (ve-
dere ﬁlj?lllrd 3); nell’interfaccia del menu principale ¢ nell’interfaccia gel sottomenu, il pulsante consente di spostare la barra di selezione
verso alto.

Bulsante Giu: sposta la barra di selezione verso il basso.
ulsante Destra/Pausa allarme: sposta la barra di selezione verso destra; quando si verifica un allarme, all’interno dell’interfaccia di
misurazione, premere brevemente il pulsante per mettere in pausa I’allarme.
Pulsante Sinistra/Conferma allarme: sposta la barra di selezione verso sinistra; quando si verifica un allarme, all’interno dell’interfaccia di
mlsurazlone remere brevemente il pulsante l?er confermare I’allarme.

orta U iene utilizzata per collegare un PC per esportare i dati sull’andamento (o dati in tempo reale) o caricare la batteria al litio
tramite ll cavo USB.
Presa jack della sonda: Viene utilizzata per collegare un sensore SpO2 per misurare la saturazione di ossigeno e la frequenza del polso.

Figura 3. Interfaccia di revisione dei dati

4.2 Introduzione all’interfaccia

Segnale acustico del poiso Orologio

Allame Sp02 Livello di carica
Allarme PR della batieria
Sple

Aarme SpO2alta
Allame SpO2 bassa

Frequenza de! poiso Grafico delfintensiti
=

ael poiso

Indice di perfusione (5)

N O©
(=R e -]

Forma dfonda PR

Figura 4. Interfaccia di misurazione

4.3 Montaggio della sonda SpO2
Inserire la sonda SpO2 del pulsossimetro nella presa jack riservata alla sonda, utilizzare un cacciavite per avvitare le viti (I’unica sonda
che uo essere utilizzata € a quella fornita dalla nostra azienda e non pu essere sostituita con una simile di altri produttori).
ollegamento del cavo %

/\pnrc la presa USB del dhpusmvu inserire I’estremita micro del cavo USB nell’interfaccia della porta USB, Ialtra estremita nel
computer o nell’alimentatore.
4.5 Descrizione della struttura, degli accessori e del software

Struttura: unita principale, sonda Sp02, cavo USB e alimentatore (o 7|(md]
B. Accessori: una sonda pOZ un cavo USB, un alimentatore (opzionale), un CD (con software per PC, opzionale), un Manuale d’uso.
Controllare il dispositivo e gli accessori comspondano a quanto presente nell’elenco, per essere certi che i dispositivo funzioni normal-
mente.
C. De:

rizione del software
Versione: V2

S FUNZIONAMENTO
5.1 Misurazione
A Inserire il dito nella sonda come mostrato nella Figura 5.

Figura 5. Raffigurazione del corretto
posizionamento del dito

(L’aspetto della sonda reale puo essere diverso da quello illustrato nella Flgura 5 , pertanto si prega di fare nfenmento alla sonda reale.)

B Premere il pulsante di Accensione/Spegnimento - Conferma per positivo, verra “interfaccia di misurazione.

C Attendere alcuni secondi, quindi il dispositivo mostrera il risultato della mlsurazmnc direttamente sullo schermo.

Nota: quando si inserisce il dito, assicurarsi che I’'unghia sia posizionata sullo stesso lato del tubo di emissione della luce.

Nota bene: durante la misurazione, mantenere il dito fermo e non muoversi.

Notifica di allarme

ATl dispositivo include i seguenti allarmi: allarme valori misurati fuori limite, allarme bassa tensione, allarme per dito non inserito,

allarme per sensore spento, allarme per guasto del sensore. (Il livello di allarme per valori misurati fuori limite, bassa tensione e guasto

del sensore ¢ alto; in questi tre stati di allarme, la spia di allarme ¢ di colore rosso e lampeggia in modo continuo; il livello di allarme per

dito non i ito e sensore spento ¢ medio, la spia di allarme ¢ di colore giallo e lampeggia in modo continuo; I’ allarme di livello alto ha

la priorita rispetto a quello C{) livello medio).Note: L’allarme per valori misurati fuori limite ¢ un allarme fisiologico, mentre gli allarmi per

bassa tensione, dito non inserito, sensore spento e sensore guasto sono allarmi tecnici.

Nota: L’allarme per bassa tensione prevede due livelli: livello I, ¢ posslblle procedere alla misurazione dei dati, I"allarme pug essere

confermato; livello IT, non ¢ possibile procedere alla misurazione dei dati, I"allarme non puo essere confermato. (Nel primo livello Ia ten-

sione ¢ superiore a qucl]a del secondo livello). B Quando I’allarme ¢ attivo, premere brevemente il pulsante Destra per mettere in pausa

I’allarme. L’allarme verra sospeso per 60 secondi. Se si desidera dlsamvare definitivamente il segnale di notifica acustica, regolare le im-

postazioni nel menu.Note: La funzione di dell’allarme & d solo per I’allarme relativo a valori misurati Tuori limite.
uando si verifica un ailarme fisiologico, premere brevemente il pulsante Sinistra per confermare Iallarme ¢ in questo caso 'allarme

verra disattivato definitivamente. Quando si verifica un allarme tecnico e I’allarme viene confermato, rimane presente un allarme lumino-

s0 (in caso di allarme per sensore guasto e di allarme per bassa tensione di secondo livello non & posslbﬂe confermare I’allarme).

53 Vavlgazmne del menu

Nellinterfaccia di misurazione, premere il pul

Figura 6. E possibile accedere alle imp i di

procedendo come indicato di seguito:

z
=Y

te Menu/Indietro per accedere all’interfaccia del menu pnnupdle, come mostrato nella
ione, orologio, allarme, registrazione ¢ password, ecc. ¢ regolarle

12:34

FEbpn

98 : 120

M

Figura 6. Menu principale - Menu fmpostaziont di
sistema

5.3.1 Impostazioni di sistema
Nell’interfaccia del menu principale, selezionare la voce “System” (Sistema), quindi premere il pulsante di Accensione-Spegnimento/
Conferma per accedere al menu delle impostazioni di sistema, come mostrato nella figura 7:
Premere il pulsante Su o Giu per selezionare 1’opzione da regolare premere il pulsante Sinistra o Destra per modificare il valore.

. Ver.: versione dell’hardware.

B Soﬂ Ver.: versione del software.
C ID: nome utente.
5) ]Pulsle sound: impostazione del segnale acustico del polso, “on’

el polso.
E Pglse Volume: impostazione del volume della pulsazione, intervallo di regolazione: 1 ~ 3.
F F'mm‘ Reset: premere il pulsante di A onferma, verra nell’interfaccia a comparsa “enter the pas-
SWOT (yare rlfenmenlo al capitolo 5.3.4), quindi premere il pulsanle di accenslone/spegmmenlo conferma, nell’interfaccia a comparsa
selezionare “yes” per ripristinare le impostazioni J’fabbnca. “no” per tornare indietro (senza ripristinare le impostazioni di fabbrica).
5.3.2 Impostazioni di visual ione
Nell’interfaccia del menu principale, selezionare la voce “Display”, quindi premere il pulsante di Accensione/Spegnimento - Conferma
per accedere al menu delle impostazioni dei visualizzazione, come mostrato nella Figura 8:

”: attiva il segnale acustico del polso, “off™: disattiva il segnale acustico

=120

Figura 8. Menu Impostazioni di
visualizzazione

Premere il pulsante Su o Giu per selezionare I’opzione da regolare, premere il pulsante Sinistra o Destra per modificare il valore.
Mode: premere il pulsante gmlstra o Destra per camblare Fa ‘modalita di visualizzazione (sono disponibili due tipi di modalita di visua-
hmmne) come mostrato nella figura 9 ¢ nella figura 10
B ‘Wave: impostazione della forma d’onda del polc(lyl dn : amva la forma d’onda del polso, “off™: disattiva la forma d’onda del polso.C
1 a, intervallo di
D Demo: impostazione della modalita Demo, “on”: attiva la modalita Demo ‘off” disattiva la modalita Demo.
E Lingua: impostazione della lingua, “EN”: visualizzazione in inglese, 1" £ visualizzazione in cinese.

0
oo

PRbpm

Y

120

Figura 9. Modalita limite Figura 10. Modalita PI

5.3.3 Impostazione dell’orologio
Nell’interfaccia del menu principale, spostare la barra di selezione sulla voce “Clock™ (Om]ogm) quindi premere il pulsante Accensio-
ne-Spegnimento/Conferma per accedere al menu Impostazioni orologio mostrato nella Figura 1

et Mimite

Figura 11. Menu Impostazioni
orologio

Premere il pulsante Su o Giu per selezionare 1’opzione da regolare, premere il pulsante Sinistra o Destra per modificare il valore. Il
dispositivo visualizza 1" om]oglo in formato 24 ore.

A 'set year: impostazione dell anno

B set month: impostazione del mese

C set day: impostazione del mmo

D set hour: impostazione dell’ora

E set minute: impostazione dei minuti

5.3.4 Impostazioni allarme

Nell’interfaccia del menu principale, spostare la barra di selezione sulla voce “Allarm” (Allarme), quindi premere il pulsante di Accensio-
ne-Spegnimento/Conferma per accedere all’interfaccia di immissione della password mostrata nella Figura 12.

Figura 13. Menu Allarmelmmet-

Figura 12.interfaccia password
tere la password
(premere il pulsante Su o Git per selezionare il numero, premere il pulsante Sinistra o Destra per spostare il cursore da una casella di
all’altra, la di fabbrica ¢ 7762), quindi premere il pulsante di Accensione-Spegnimento/Conferma per
accedere al menu allarme mostrato nella Flgura 13.
Premere lllpulsante Su o Giui per selezionare 1’opzione da regolare premere il pulsante Sinistra o Destra per modificare il valore.
A Sp (%): allarme superamento limite superiore SpO2
02 LO (%): allarme superamento limite inferiore Si 02.
HI (bpm): allarme superamento limite superiore P]
LO (bpm): allarme superamento limite inferiore PR
E Aldrm olume: impostazione del volume di d]ldm\e, intervallo di regolazione:
F SpO2 Alarm: impostazione dell’allarme Sp02 : attiva ’allarme SpO2, “off”: disattiva I’allarme SpO2.
Alarm: impostazione dell’allarme PR, “on™ amva Pallarme PR, “off: disattiva I"allarme PR.
11 limite inferiore non Fuo superare il limite” su eriore, mentre il limite superiore nonfuo essere pill basso del limite inferiore quando
vengono adeguati i valori. Intervallo SpO2: 100 %, Intervallo PR: 0 bpm ~
Per il valore iniziale della notifica di supcmmcnto del hmnc consultare il capitolo 10.
5.3.5 Impostazioni registrazione
Nell'interfaccia del menu}armclpale portare la barra di selezione sulla voce “Record” (Registrazione), quindi premere il pulsante di
Accensione-Spegnimento/Conferma per accedere all’interfacci strata nella Figura 14. Quando nella parte superiore dello schermo &
presente un puntino rosso “e” che lampeggia, significa che il dispositivo sta salvando in memoria.
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Figura 14. Menu registrazione

d Menu

Mannal Mode

0£f
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Figura 15. Menu Registrazione

Premere il pulsante Su o Gil per selezionare I’opzione da regolare, premere il pulsante Sinistra 0 Destra per modificare il valore.
A Mode: selezione della modalita di registrazione, tra: Modalita “Auto” (Automatica) e “Manual” (Manuale), la Figura 14 mostra la
modalita manuale, mentre la Figura 15 mostra la modalita automatica.

In modalita manuale, ¢ possibile selezionare se attivare/disattivare la funzione di memoriz:
Reai ! 3 ! 1 <

avviare la

funzione di memorizzazione accedendo alla voce “Record”.
uando vengono visualizzati dati stabili ed estrarre il dito per terminare la registrazione

di un gruppo di dati (al massimo 99 gruppi di dati); la durata totale non deve superare le 72 ore.

Registrazione manuale: una volta avviata la memorizzazione manuale, lo stato di memorizzazione deve essere terminato manualmente per

completare la memorizzazione di un gruppo di dati. £ pos

le memorizzare fino a 24 ore

di dati.

Quando lo spazio di archiviazione ¢ pieno, sullo schermo viene visualizzato il mcssagﬁiu “Memory is full” (Memoria piena).

Nota: In modalita manuale, quando “Record” ¢ “ON”, il dispositivo chiedera di cancel

lare i dati me;

zzatj I’ultima volta.

Quando il dispositivo ¢ in stato registrazione e non viene eseguita alcuna operazione, per 15 secondi viene visualizzato il messaggio “Re-

cording...” (Registrazione in corso...); dopo alcuni secondi il dispositivo entrera in modalita di risparmio energetico. Premendo il pulsante

“Menu/Indietro”, il dispositivo tornera all

Indietro non produrra alcun effetto.
B Seg: segmento dei dati.
C DR isualivzazi

Menu t T interfaccia di misurazione; premendo il pulsante di Accensione-Spegnimento/Conferma, verra
visualizzato il messaggio “Recording”; I’azionamento di un pulsante qualsiasi diverso da Accensione-Spegnimento/Conferma e Menu/

ne dei dati di
di tutte le

D Delete All: Eli

(vedere figura 3).

5.3.6 Impostazione della
Nell’interfaccia del menu
gnimento/Conferma per ad

Figura 16. Interfaccia immissione
password

Premere il pulsante Su o Giu per selezionare il numero, premere il pulsante Sinistra o Destr:

‘&

immissione all’altra (la password predefinita di fabbrica ¢ 7762), quindi premere il pulsante

1m(§)os(are la nuova password, come mostrato nella Figura 17. .
NOTA: La nuova password deve essere inserita due volte, la prima volta per impostarla, la seconda volta per confermarla.

5.4 Caricamento dei dati

-Spe-

8 CHIAVE DEI SIMBOLL

Ri: i 0,1%

con le informazioni sulla CEM riportate di seguito. . - . i
*  Prestazione base: Intervallo di misurazione della SpO2: 70% ~ 100%, errore assoluto: £2%; intervallo di misurazione di PR: 30 bpm -

Figura 17.Interfaccia immissione
nuova password

er spostare il cursore da una casella di
Accensione-Spegnimento/Conferma per

Collegare il dispositivo al computer tramite il cavo USB, caricare i dati dopo averlo collegato correttamente al software del PC, fare
riferimento alle “Istruzioni per I'uso del software” per i dettagli.

3.5 Ricarica

E possibile ricaricare il dispositivo utilizzando I’alimentatore.

Quando il dispositivo ¢ spento e la batteria ¢ in carica, premere brey 1 X o imento/Conf
icona dinamica di ricarica in corso ad indicare che il dispositivo ¢ in carica, Quando il dispositivo € acceso e

dispositivo visualizzera |

il pulsante di A

onferma e il

la batteria & in carica, Iicona dello stato della batteria in alto a destra visualizzera lo stato di carica. Cio significa che il dispositivo & in
carica. Quando lo stato della batteria ¢ pieno, il processo di carica ¢ terminato.

5.6 Ripristino

Tenere premuto il pulsante di Accensione-Spegnimento/Conferma per alcuni secondi e contemporaneamente premere il pulsante Menu/

Indietro per eseguire il ripristino.

6 MANUTENZIONE, TRASPORTO E CONSERVAZIONE

6.1 Pulizia e disinfezione

%Fegnete il disf)ositivo e scollegarlo dall’alimentazione. Non immergere il dispositivo in alcun tipo di liquido.
tilizzare i

alcol

al 75% per pulire I"involucro del dispositivo e il cuscinetto dell’unghia, lasciare asciugare all’aria o utilizzare un panno

pulito e morbido. Non spruzzare alcun liquido direttamente sul dispositivo ed evitare che il liquido penetri nel dispositivo.

6.2 Manutenzione

A. Controllare periodicamente I'unita principale e gli accessori per assicurarsi che non siano presenti danni visibili che potrebbero
compromettere la sicurezza del paziente ¢ I’esito del monitoraggio. Si consiglia di ispezionare il dispositivo almeno una volta a settimana.
Se si riscontra un danno evidente, sospendere I'uso del dispositivo.

C. Pulire e disinfettare il dispositivo prima/dopo I'uso come descritto nel manuale d’uso (6.1).

Si prega di ricaricare la batteria per tempo quando viene visualizzato il simbolo di batteria scarica. . X X
Ricaricare la batteria subito dopo averla scaricata eccessivamente. Il dispositivo deve essere ricaricato ogni tre mesi quando lasciato

inutilizzato per un certo periodo di tempo. Cio permette di prolungare la durata della batteria

E. Il dispositivo non ha bisogno di essere calibrato durante la manutenzione.

6.3 Trasporto e conservazione

A. Tl dispositivo imballato puo essere trasportato tramite spedizione ordinaria o conformemente alle condizioni contrattuali. Durante il
trasporto, evitare forti scosse, vibrazioni e Iesposizione a pioggia o neve. Inoltre, si raccomanda di non trasportare il dispositivo assieme

a materiale tossico, nocivo e corrosivo.

B. Il dispositivo imballato deve essere conservato in un ambiente adeguatamente ventilato e privo di gas corrosivi.

7 RISOLUZIONE DEI PROBLEML

differenza quadratica media tra il valore di misurazione della PR e il valore impostato dal simulatore.

Problema

Possibile causa

Soluzione

I valori non vengono visualizzati
normalmente o stabilmente.

LIl dito non ¢ inserito correttamente.

2.1 dito trema o il paziente si muove

3. Il dispositivo non viene utilizzato in
un ambiente avente le specifiche riportate
nel manuale.

4.1l dispositivo funziona in modo
anomalo.

1. Inserire il dito correttamente e ripetere
la misurazione.

2. Lasciare che il paziente si tranquillizzi.
3. Utilizzare il dispositivo in un ambiente
avente le specifiche richieste.

4. Contattare il servizio post-vendita.

11 dispositivo non si accende

1.Batteria a bassa potenza o batteria
scarica.

2.1l dispositivo funziona in modo
anomalo.

1.Ricaricare la batteria.
2.Contattare il servizio post-vendita.

Lo schermo si oscura improvvisamente

1.11 dispositivo entra in modalita di
risparmio energetico.

2.Batteria scarica.

3.11 dispositivo funziona in modo
anomalo.

1.Normale.
2 Ricaricare la batteria.
3.Contattare il servizio post-vendita.

Non ¢ possibile utilizzare il dispositivo
per tutto il periodo di funzionamento
atteso a ricarica completa.

1. La batteria non ¢ completamente
carica.

2. Il dispositivo funziona in modo
anomalo.

1 Ricaricare la batteria.
2.Contattare il servizio post-vendita.

La batteria non si ricarica del tutto
anche dopo 10 ore di caricamento.

11 dispositivo funziona in modo anomalo.

Si prega di contattare il servizio post-
vendita locale.

I dati non possono essere memorizzati.

1. 11 dispositivo non viene utilizzato
conformemente alle istruzioni del
manuale.

2. Il dispositivo funziona in modo
anomalo.

1. Utilizzare il dispositivo

10 V/m

Simbol Sienificat Simbol Significat 250 bgm? accuratezza: +2 bpm nell’intervallo di pulsazioni 30 bpm - 99 bpm e +2% nell’intervallo di pulsazioni 100 bpm - 250 bpm.
imboli igmificato 1mboli ignificato Bassa perfusione 0,4%: *  Quando il dlslgosmvo prese_réla dellie interferenze, i dati misurati potrebbero variare. Effettuare di nuovo la misurazione o effettuarla in
. S . . N e un nuovo ambiente per verificarne Iaccuratezza.
Fare riferimento all'opuscolo/manuale di nAOCng“em in condizioni di bassa perfusione [vedere gf{‘?i-zib“”/n: Selbintervallo di pulsaziont da 30 bom a 99 bom e £2% « E possibile che altri dispositivi influiscano su questo apparecchio anche se soddisfano i requisiti di CISPR.
@ istruzioni per le informazioni relative alla PRbpm Frequenza del polso (bpm) i P! 1 I varo: P'IJ Lb 5 P! P ° N .
sicurezza nelbintervallo di pulsazioni da 100 bpm a 250 bpm. Configurazione del prodotto
. In normali izioni di i ¢ della luce i lad i seri
Interferenza luminosa n I \ Numero di serie Nome Lunghezza del cavo
Parte applicata del tipo BF %Sp02 Saturazione periferica dell'ossigeno (%) di Sp02¢=<1%
[ foab - . dove I riea i al 1 Sonda Sp0O2 Im
5 isualizzazione grafico a barre a riga continua, dove la riga piu alta
[ntcasiadelipoleg corrisponde alla pulsazione maggiore. 2 Cavo USB Im
‘ Produttore E Batteria completamente carica
Limite superiore e inferiore dei limiti di allarme Tabella 1
Sp02 0% ~ 100% Guida e dichi R " "
@ Numero di serie z Data di scadenza
PR 0bpm ~254 bpm Prova delle emissioni Conformita
Simbolo che indica la raccolta differenziata per Sensore ottico [vedere nota 5] EMISSIONI RF condotte ¢ irradiate
E smaltimento RAEE - UsB Sisprts Gruppo |
Luce rossa Lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di uscita ottica: < 6,65 mW
o . N EMISSIONI RF condotte e irradiate
Significa che questo pulsossimetro é protetto Luce infrarossa Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di uscita oftica: < 6,75 mW CISPR 11 Classe B
contro l'ingresso di oggetti estranei solidi, con
P22 misure maggiori o uguali a 12,5 mm; protezione Limite di umidita ) . .
contro l'igngg[esso & gocce d'acqua ql;ando il Fino a 99 gruppi di dati in modalita automatica, la durata totale non deve Distorsione armonica IEC 61000-3-2 Classe A
dispositivo viene inclinato a 15°. Memoria superare le 72 ore. n
Fino a 24 ore di dati in modalita manuale. Fluttuazioni di tensione
.o e sfarfallio Conforme
X Limite di temperatura Alto Classe di sicurezza Classe I, parte applicata di tipo BF 1EC 61000-3-3
[ g
Protezione internazionale P22 Tabella 2
roa o Alimentazione a corrente alternata 3,6 V-42VCC Guida e fmmunitd
J@ Limite di pressione atmosferica Tenere al riparo da pioggia ¢ umidita
[l LY J Corrente di funzionamento <0.84VA Prova di immunita LiuEC o060l Livello di conformita
ivello di prova
g Alimentazione e battosis oo & s dell bateria indica Scarica clettrostatica (ESD) 8KV contatto £8 KV contatto
Fragile, maneggiare con cura qx Disattivare il segnale acustico del polso ’ TEC 61000-4-2 *15KV aria *15KV aria
L _ Durata della batteria Non inferiore a 500 cicli di ricarica. . B . 2KV per le lince di alimentazione
Transitori/burst elettrici veloci 3 n PN .
_ _ o +1 kV per le linee di ingresso/ +2 kV per le linee di alimentazione
Quando un disp carico, ¢ le della IEC 61000-4-4 uscita
Batteria scarica A Allarme attivo 6 5 SpO2 e della frequenza del polso vengono eseguite in modo continuo, senza
I:l et G AV D) i rispettivi segnali acustici di notifica, in condizioni normali il tempo di Sovratonsi LY d Heate  linear
funzionamento ¢ di circa 72 ore (durante la normale memorizzazione dei dati). B0 610004-5: L2 KV da looare a torea. +1 kV linea/e a linea/e
S AW . o
& Pausa allarme |:}§ Attivare il segnale acustico del polso Specifiche dell'adattatore Ei‘lﬁ;ﬁ?ﬁ gl:ss;lg 15 (;{)Ocn?A 0% UT; 0,5 cicli. A 0°, 45°,90°, 135°, 0% UT; 0,5 cicli. A 0°, 45°, 90°, 135°,
. 80°,225°,270° e 315°. 180°, 225°,270° e 315°.
) . Cali di tensione e 0% UT; 1 ciclo e 0% UT; 1 ciclo e
Dimensioni ¢ peso Interruzioni di tensione 70% UT; 25/30 70% UT; 25/30
. . . 1EC 61000-4-11 cicli; Monofase: a 0°. cicli; Monofase: a 0°.
Z% Allarme non attivo &, Data di produzione Dimensioni 159 (Lu) 72 (La) x 31 (A) mm 0% UT; 250/300 0% UT; 250/300
cicli cicli
Peso Circa 250 g (con la batteria al litio)
Campo icoa di rete
E/ Pulsante Menw/Indietro Finger Out 11 dito non & inserito correttamente Nota 1: le dichiarazioni relative all’accuratezza della misurazione di SpO2 devono essere supportate da misurazioni effettuate (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m
=] nell’ambito di studi clinici nell’arco dell’intero intervallo. Mediante induzione artificiale, ottenere un livello di ossigeno stabile TEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50Hz/60Hz
nell’intervallo di SpO2 compreso tra il 70% e il 100% e confrontare i valori di SpO2 rilevati allo stesso tempo dall’apparecchia-
tura standard secondaria del pulsossimetro e dall’apparecchiatura testata, in modo da abbinare i dati che saranno utilizzati per
10) ] ] " Sensory N Ianalisi dell’accuratezza (applicabile alle sonde equipaggiate a tal fine. 3V 3V
/@ Pulsante di Accensione-Spegnimento/Conferma Fault Probe failure Nel report clinico sono presenti i dati di 12 volontari in salute (maschi: 6. femmine: 6; eta: 18~50; colore della pelle: nero scuro: 3, RE condotta 0,15 MHz-80MHz 0,15MHz-80MHz
wcdiazmcntchsglllra: 1, chiara: 7, })ialica: 1) dati nel rcf’crm i:’limcn‘ e sol d dell. TEC61000-4-6 6V nelle bande ISM e radioamatoriali tra 6V nelle bande ISM e radioamatoriali tra
ota 2: poiché le misurazi el pulsossimetro sono distribuite isti ci si pud che solo circa due terzi delle g e 0,15 MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
misurazioni dei pulsossimetri rientrino entro +Arms dei valori misurati da un €0-O8SIMETRO. 80% AM a 1 kHz 80% AM a | kHz
a Riciclabile PI% Indice di perfusione Nota 3: 1l simulatore del paziente & stato utilizzato per verificare I"accuratezza della frequenza del polso, che ¢ indicata come la

10 V/m

istruzioni riportate nel manuale.
2. Contattare il servizio post-vendita.

Intervallo di misurazione

0% ~20%

«  Lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal produttore del disgosit_ivo potrebbe provocare,
un aumento delle ioni el iche o una dell’ el el d tivo, done il
funzionamento improprio.

Accuratezza

1% ~20% :
0% ~0,9%: £0,2%

=1%

¢ Le ) dicom ione RF portatili (incluse periferiche come cavi di antenna e antenne eslemef devono essere utiliz-
zate a una distanza non minore di 30 cm (12 pollici) da qual i questa app I inclusi i cavi specificati dal
costruttore. In caso contrario, le prestazioni dell’apparecchiatura potrebbero essere compromesse.

Nota:

+  questa apparecchiatura richiede I’adozione di precauzioni specifiche relative alla CEM e deve essere messa in servizio in conformita

Nota 4: il simulatore del paziente ¢ stato utilizzato per verificare ’accuratezza della modulazione percentuale del segnale a RF irradiata
infrarossi come indicazione dell’intensita del segnale pulsante in condizioni di bassa perfusione. I valori di SpO2 e PR sono diversi IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
a causa delle scarse condizioni del segnale rispetto ai valori noti di SpO2 e PR del segnale d’ingresso. i 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
PIN Codice materiale N. lotto Nota 5: i sensori ottici, ad esempio i componenti che emettono luce, influenzeranno altri dispositivi medici applicati entro I'inter-
;/;\:leor;l;%Lafl;:ﬁ?::ﬁigonda. Queste informazioni possono essere utili per i medici che eseguono il trattamento ottico, ad esempio NOTA UT ¢ la tensione di rete CA prima delbapplicazione del livello di prova
S 1. 11 dito ¢ fuoriuscito dalla sonda (non ¢ inserito) 10 IMPOSTAZIONI PREDEFINITE Tabella 3
Sensore N
spento La sonda ¢ scollegata. — — — 2. Eg'rore della sonda Guida e di del B I L
3. Indicatore di inadeguatezza del segnale valore predefinito unita uida e c - Immunita
N o Aetistic Frequenza 1EC60601-1-2 Livello di
pulsante Sinistra/Conferma allarme . Registrazione Pulse Sound (Segnale acustico del polso) on d(:}\z;;?»; (‘?\2;‘1‘; Servizio Modulation Livcl{l\\://di provs cul(\\f;)m;ité
Z, m /m)]
Mode (Modalita - Modalita di DN ’
. " . Limit (Limite)
visualizzazione)
Rappresentante autorizzato nella Comunita . estra/Pausa allarme Modulazione
Europea pulsante Destra/Pausa allarme Wave (Forma d’onda. on 385 380-390 | TETRA400 | Impulsob) 27 27
¢ ) 18 H:
z
Questo articolo & conforme alla Direttiva 93/42/ Luminosita 4
CEE del 14 giugno 1993 relativa ai dispositivi FM ¢)
c 0123 medici; compresi, al 21 marzo ZOIQ, gl > Revisione dei dati Lingua EN 450 430- 470 GMRS 460, + 5 kHz di 28 28
emendamenti della direttiva 2007/47/CE del FRS 460 deviazione
Consiglio. Alarm Volume (Volume Allarme) 3 1 kHz seno
N . L o . Limite massimo allarme SpO2 100 % 710
Dispositivo medico m Identificazione dispositivo univoca LTE Band Modulazione
Limite minimo allarme SpO2 85 % 745 704 - 787 13.17 Impulso b) 9 9
- 217Hz
r % a o . . Limite massimo allarme frequenza polso 120 bpm . 780
Limite di sovrapposizione in numero Solo per uso interno RF irradiata
LE Limite minimo allarme frequenza polso 30 bpm lLCBlUUg;‘;—iva 810 8(&)5’91\(/)[0
larm volume (volume allarme) 3 per bIMMUNITA 870 so0_oco | TETRARDD, | Noduione 2 2
1 (e NS, alarm volume (volume allarme DELLA PORTA - iDEN 820 i mpulso
Apparecchiatura di Classe IT A Attenzione DELOL OCRE alle DEN B2, Y
Password 7762 apparecchiature di 930 LTE Band 5
Nota: il dispositivo potrebbe non riportare tutti i simboli descritti. wireless
9 SPECIFICHE SpO2 alarm (Allarme SpO2) on 1720 GSM 1800;
CDMA
1900, .
SpO2|[vedere nota 1] PR alarm (Allarme PR) on 1845 1700~ GSM 1900; I\/Ilodulluzl%r;c 2 s
. P 1990 DECT; mpuise
Intervallo di visualizzazione 0%~ 100% Mode %"g;lr‘gi;'""e‘;dama di Manual (Manuale) LTE Band 217Hz
gistraz 1970 1.3425;
Intervallo di misurazione 0% ~ 100% UMTS
ELENCO ALLEGATO
Accuratezza [vedere nota 2] 70% ~ 100%: £2%; Bluetooth, )
0% ~ 69%: non specificato. Stato Ritardo condizione di allarme Ritardo generazione segnale di allarme 2400 — - Modulazione
2450 2570 802.11 b/g/n, Impulso b) 28 28
Risoluzione 1% Allarme bassa tensione Is 20ms N 217z
PR Allarme SpO2 330ms 20ms 5240
alle Intervallo di visualizzazione 30 bpm ~ 250 bpm Allarme frequenza polso 330ms 20ms 5500 551;}807 \8’\615/}1;1 I\/Ill(:“(}i;‘lj]l:il(gr;c 0 0
A . aln 217 Hz
Intervallo di misurazione 30 bpm ~ 250 bpm Allarme errore della sonda 16ms 20ms 5785
Accuratezza [vedere nota 3] +2 bpm nell'intervallo di pulsazioni da 30 bpm a 99 bpm e +2% nell'intervallo CEM
di pulsazioni da 100 bpm a 250 bpm. Questa hi: ¢ adatta all’utilizzo in strutture sanitarie professionali e in ambienti sanitari domestici CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA .
. Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
Risoluzione 1 bpm Avvertenza:
«  Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e stanze schermate da RF di un SISTEMA ME per
PI (funzione selezionabile) 1'1r_naglr§ a risonanza magnetica in cui 'INTENSITA DEGLI IMPULSI EM sia elevata. X X
+  Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o 0 ad altre b poiché cio potrebbe causare un funzionamento
. improprio. Nel caso in cui sia necessario utilizzare il dispositivo in questa configurazione, I’apparecchiatura stessa ¢ le altre apparec-
Intervallo di visualizzazione 0% ~20% chiature devono essere tenute sotto controllo per verificare che funzionino normalmente.
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PRANESIMAS NAUDOTOJUI
Gerb. Naudotojau, labai dékojame, kad jsigijote §j pulsoksimetrg (toliau vadinamas prietaisu).

Sis vadovas parasytas ir parcnglas pagal EuropOs Tarybos MPR dm.klyvq 93/42/EEB dél medicinos priemoniy ir pagal darniuosius
standartus. Jei atlickami irangos Siame dok pateikta informacija gali buti pakeista be
perspéjimo.

Tai medicinos priemoné, kuri gali buti naudojama pakarlo(inai

Prietaisas tinkamas naudoti 3 metus. Pagaminimo data: Zr. etikete.

Tikétina jrangos pridéty daliy arba priedy naudojimo trukmé yra dveji metai.

Galiojimo data bus taikoma, jei priedas arba dalis turi galiojimo data, kuri trumpesné uZ jy numatyta naudojimo trukme.

Kad papildomai biity aptiktas individualaus matavimo parametro pavojaus signalas, pamatuokite ir patikrinkite savo duomenis arba

naudokite simuliatoriy, sureguliuokite pavojaus signalo ribos nustatymy ir patikrinkite, ar gerai suaktyvinamas pavojaus signalas.

«  Sis prietaisas turi pav ojaus signalo funkcija. Pacientai gali paukrmu sig funkcqu vadovaudamles: 534 skyriumi.

*  Prictaisas turi pavojaus signalo ribojimo funkeija. Kai virsija auksé irz riba, prietaisas
automatiskai fjungia pavojaus signalg su salyga, kad pavojaus signalo funkeija jungta.

«  Prietaisas turi pavojaus slgnalo funkcija. Sig funkcija galima pristabdyti arba visam laikui ijungti. Jei reikia, $ia funkcija galima

ijungti atliekant veiksmus meniu. Vadovaukités 5.3.4 skyriumi.

Auk3giausia SpO2 daviklio ir audinio saly&io temperatira turi bti Zemesné nei 41 °C ir ji matuojama temperatiiros testeriu.

Jei matavimo metu ekrane parodomos nejprastos salygos, iStraukite savo pirsta ir vél ite jj, kad pamatuotumete.

Jei matavimo metu parodoma kokia nors nezinoma klaida, atstatykite jg ir zitirékite naudotojo vadovo susijusj skyriy (5.6).

Nesukite arba nevilkite prictaiso laido.

Pletizmografiné bangos kreivé néra nor kaip signalo netink indikatorius. Kai ji néra tolygi ir stabili, matuojamos

vertés tikslumas gali pablogeéti. Kai ji yra tolygi ir stabili, i$matuotos vertés rodmenys yra optimaliis ir tuo metu bangos kreivé taip pat

yra labiausiai standartiné.

«  Jei reikia, apsilankykite misy
prietaisu.

« Jei prietaisas arba komponentas skirtas vienkartiniam naudojimui, pakartotinis $iy daliy naudojimas kels Zinoma rizikg jrangos

rams ir technini;

PRI

interneto ¢je, kad informacijos apie SpO2 daviklj, kurj galima naudoti su

«  Jei reikia, miisy bendrové gali pateikti kai kurios informacijos (pavyzdziui, schemas, k saradus, ili ijas ir t.
t.), kad paciento kvalifikuotas techninis personalas galéty pataisyti prictaiso komponentus.

«  Operatoriai gali kreiptis { miisy bendrove, kad gauty Blando-Altmano analizg.

+  I8matuotiems rezultatams jtakos turés iSoriné spalvota medziaga (pavyzdziui, nagy lakas, spalviné medziaga, spalvoti odos priezitiros
produktai ir t. t.), taigi, nenaudokite jy bandymo vietoje.

«  Netvirtinkite SpO2 jutiklio klijais, nes kitaip atsiras veniné pulsacija ir SpO2 bei pulso dazms bus iSmatuotas netiksliai.

« Jei pirdtai per 3alti, per plom arba jei pirsty nagai per ilgi, tai gali turéti jtakos taigi, dami jkiskite
storesnj pi zi didjji pirsta, pakankamai giliai.

«  Pirdta reikeéti teisingai jkisti (Zr. pridéta 5 paveiksla), nes netinkamas surinkimas arba netinkama jutiklio kontakto padétis turés jtakos
matavimui.

* Lemputé tarp inio prii ir §viesq si vamzdelio turi viesti per asmens arteriolg. Isitikinkite, kad
oplmls marsrutas yra be optiniy kliti¢iy, pavyzdZiui, néra gumuoto audinio, kad biity iSvengta netiksliy rezultaty.

Vadove atsizvelgiant j prietaiso savybes ir reikalavimus, aprasoma jo pagrindiné struktiira, funkcijos, sy , tinkami

biidai, surinkimas, naudojimas, veikimas, remontas, priezitira, laikymas ir t. t., o taip pat saugos procediros, skirtos apsaugoti tick

naudotoja, tiek prietaisg. Duomenis Zidrékite atitinkamame skyriuje.

Pries naudodaml i pnelalsq, atid: a1 perskallykne naudolojo vadova. Reikéty grieztai vadovautis naudojimo vadovu, kuriame apra§omos
da ei nebus | vadovo, matavimas gali biiti nenormalus, prietaisas gali biiti sugadintas arba asmuo

g'|11 buti suzalolas Gammlo]a% NER./\ atsakingas uz saugg, patikimumg ir veikimo problemas bei kokius nors stebéjimo sutrikimus,

Zmogaus 1l ir prietaiso paz todeél, kad nesilaiké dojimo instrukcijy. G: aptarnavimas

neapima Siy trik&iy.

Kadangl alcuy]c ali biti atlikta alnau]mlmq, konkretii:

del to

Musq bendmve priima galutinj sprendimg dél §io vadovo aiskinimo. Sio vadovo turinys gali

Perspéjimai

Prisiminkite, kad likrintojas pacientas arba aplinka gali patirti rimty pasekmiy.

+ Sprogimo pavojus - NENAUDOKITE prietaiso aplinkoje, kurioje yra degiy, pavyzdziui, anesteziniy dujy

+  NENAUDOKITE prietaiso atlikdami MRI arba KT tyrimg, nes sugeneruota srové gali nudeginti.

. Nelalkyklle pnelalse rodomos mformacl_]os tiek vlemmelm k]mlkmes dlagnozes pagrindu. I’nelalsas naudojamas lik kaip pagalbiné

sy gauti gaminiai gali nevisiSkai atitikti Siame naudotojo vadove pateikta

i be i

. Pricaio prieziiirg arba iatoriaus ( iaus) prieziiir gali atlikti gamintojo nurodytas kvalifikuotas
aptarnavimo personalas; akumullalonq keiciant ne \'lSlSkal 1smokylam personalul gall kilti pavojaus (pavyzdzml gali buti virSyta
temperatiira, gali kilti gaisras arba sprogimas). Pacientams neleidziama atlikti priezitiros darbus arba i$ naujo montuoti prietaisa
patiems.

. jtakos gali turéti per didelis aplinkos apSvietimas, pavyzdzlul chirurginé lemputé (ypac ksenono
lempy Saltiniai), bilirubino lempa, ¢ lempa, saulés Sviesa ir t. t. Kad
iSvengtumeéte aplinkos ap3vietimo trukdZiy, butinai tinkamai jdékite jutiklj ir uzdenkllej; neperma(oma medZiaga.

« Daznas asmens judéjimas (aktyvus arba pasyvus) arba sunki veikla gali turéti jtakos matavimo tikslumui.

+ Sp02 daviklio negalima deti ant galtinés, ant kurios jau uzdéta kraujo spaudimo manzeté, arterinis latakas arba intraluminalinis
stentas.

*  Defibri lacuos metu ir trumpg laiko tarpa po defibriliacijos iSmatuota verté gali bati netiksli, nes prictaisas neturi defibriliacijos

Pnelmsas pries iSvezant i§ gamyklos buvo sukalibruotas.

Prietaisas sukalibruotas rodyti funkcinj deguonies prisotinima.

Pric oksimetro sasajos prijungta jranga turéty atitikti IEC 60601-1 reikalavimus.

Pasirinkite medlcmm; mammmo adapterj, kad jj jkrautuméte. Jungdami specialy adapterj prie lizdo, jsitikinkite, kad néra dangtelio

Salia lizdo ir lengva jkisti ir itraukti, nes kitaip maitinimas nebus atjungtas laikau, kai to reikia, ir gali buti padaryla zala.

+ Nutraukus maitinima, prictaisas automatiskai persijungs j atsarginj maitinima darbui, o atkiirus maitinima, jis vel automatiskai
persijungs j tinklo maitinima.

1.4.2 Klinikinis apribojimas

A. Kadangi matavimas atlickamas remiantis arteriolés pulsu, reikalingas nemazas asmens kraujotakos pulsavimas. Jei deiu\to pulsds

silpnas dél $oko, Reino sindromo, Zemos aplinkos / kiino temperatiiros, didelio kraujavo arba, naudojamas kraujagysles siaurinantis

vaiztas, SpO2 bangos forma (PLETH) sumazés. Siuo atveju, matavimas bus jautresnis sqsaj

B. Matavimui jtakos turés intravaskulinés dazymo medziagos (pavyzdziui, indocianino zal

pigmentacija.

C 18

arba metileno mélynasis), odos

« Jei naudosite prietaisg nuolat, galima patirti nekomfortiskq arba skausminga pojuq, ypa¢ jei pacientai ken¢ia nuo
trukdziy. Nerekomenduojama jutiklio naudoti ant to paties pirsto daugiau nei 2 valandas.

«  Kai kuriems specialiems pacientams, kuriuos reikia atidZiai stebéti tyrimo vietoje, nedékite prietaiso ant edemos arba minksto

audinio.

Nezitirekite j raudonos arba infraraudonyjy spinduliy Sviesos siystuva (i

prictaisg (jsKaitant ir pricZitros T ), nes tai gali biiti jiisy akims.

«  Kiekviena prietaiso dalis yra gerai pritvirtinta. Jei nety¢ia nukrito ir kai kurios mazos dalys, pavyzdziui, mygtukas, atsijungé, biikite
atsargiis, kad nenurytuméte, nes tai gali sukelti uzdusima.

*  Prictaiso sudétyje yra silikono, PVC, TPU, TPE ir ABS Zi kuriy biol is suderi buvo idbandytas pagal ISO
10993-1 rei ir jis islaiké rek loginio suderil bandqu Silikonui, PVC, TPU, TI’E arba ABS

alergiskas asmuo negali naudoti $io prietaiso.

*  Nevyniokite SpO2 daviklio arba USB kabelio aplink kakla, kad i$vengtuméte nelaimingo atsitikimo

«  Salinant prietaisa, jo priedus ir pakuote, reikéty vadovautis vietiniais jstatymais ir taisyklémis, kad biity ivengta vietinés aplinkos
uzter§imo. Pakavimo medziagos turi bati dedamos tokioje vietoje, kur vaikai negaléty jy pasiekti.

+  Prietaiso negalima naudoti su vadove nenurodyta jranga. Galima naudoti tik gamintojo paskirtus arba rekomenduojamus priedus, nes
kitaip jie gali suzaloti tikrintojg ir operatoriy arba gali padaryti Zalos prietaisui.

+  Su prietaisu gali biti naudojamas tik pridétas SpO2 daviklis. Prietaisui galima naudoti tik vadove aprasyta SpO2 daviklj, taigi,
pries naudojimo pradZig operatorius atsakingas uz patikrinimg, ar prietaisas ir SpO2 daviklis suderinami; nesuderinami priedai gali
pabloginti prietaiso veikima, gali sugadinti prietaisg arba suzaloti pacientg.

«+  Pakartotinai neapdorokite pridéto SpO2 daviklio.

*  Prie§ naudodami patikrinkite prietaisg isitikindami, kad néra jokiy matomy pazeidimy, galinCiy turéti jtakos paciento sveikatai ir
prietaiso veikimo efektyvumui. Jei yra akivaizdus pazeidimas, prie§ naudodami, pakeiskite pazeistas dalis.

* Kai ekrane parodomas pranesimas ,.Sensor Off* (jutiklis ijungtas) arba , Sensor Fault* (jutiklio triktis), tai reiskia, kad SpO2 daviklis
yra atjungtas arba jvyko li iktis. Patikrinkite SpO2 daviklio jungtj ir ar daviklis néra paZeistas. Jei reikia, pakeiskite davikli, kad
i§vengtuméte rizikos. Daviklio triktis gali kelti pavojy saugai.

+ Veikimo testeriai negali biiti naudojami norint jvertinti SpO2 daviklio ir pulsoksimetro tikslumg.

* Kai kurie veikimo testeriai arba paciento simuliatoriai gali buti naudojami norint patikrinti, ar prietaisai veikia tinkamai, pavyzdziui,

liatorius INDEX-2LFE (| és jrangos versija: 3.00). Issamius naudojimo veiksmus Zitirékite vadove.

+ Kai kurie veikimo testeriai arba paciento simuliatoriai gali matuoti prietaiso nukopijuotos kalibravimo kreivés tiksluma, bet jie negali
biiti naudojami norint jvertinti prietaiso tiksluma.

+  Naudodami prietaisa, laikykite ji toliau nuo jrangos, galin¢ios generuoti stipry elektros lauka arba stipry magnetinj lauka. Naudojant
prictaisg netinkamoje aplinkoje, galima sukelti trikdziy 3alia esanciai radijo jrangai arba paveikti jos darba.

«  Laikydami prietaisg, saugokite jj nuo vaiky, naminiy gyviiny ir vabzdziy, kad jie nepakenkty jo veikimui.

+  Kad nepakenktuméte prietaiso veikimo efektyvumui, nedékite prietaiso tokiose vietose, kurios veikiamos tiesioginés saulés §viesos,
aukstos temperatiiros, drégmes, dulkiy, medvilnés arba ten, kur galima lengvai aplaistyti vandeniu.

* Matavimo tikslumui jtakos turés elektrochirurginés jrangos trukdziai.

+  Nepasitikekite tik pnelalso pavojaus signaly sistema. Pavojaus signalo funkcija reikia reguliariai tikrinti. Patikimiausias naudojimo

biidas yra atidziai stebéti ir tinkamai jj naudoti.

Kai tam paciam pacientui vienu metu naudojami keli gaminiai, gali kilti pavojus dél nuotékio srovés persidengimo.

Apsinuodijimas CO rodys per didelj matavimo dydj, todél nerekomenduojama naudoti prietaiso.

Sis prietaisas néra skirtas gydymui.

Prietaiso numatytas operatorius gali biiti pacientas.

Naudojimo metu neatlikite prietaiso priezitiros darby.

Pries naudodami ir valdydami pagal reikalavimus, pacientai turéty atidziai perskaityti gaminio vadova.

Sviesa yra ) jjunge

1 APZVALGA
Deguonies prisotinimas yra HbO2 procentiné dalis bendrame kraujo Hb, taip vadinama 02 koncentracija kraujyje. Tai svarbus

kvépavimo ir kraujotakos sistemos h;loluglm% parametras. Dél keliy su kvépavimo sistema suclju@lq ligy SpO2 kraujyje gall sumazéti;
be to, kai kurios kitos priezastys, pavyzdziui, Zmogaus kiino sa i sutrikimas, metu ir i kai

. Verte gall biiti i§ pazluros norma]l testeriui, kuris mn anemuq arba disfunkcinj hemoglobing (pavyzdziui,

Karboksil (COHD), a (MetHb) ir bing (SuHb)), bet testeris gali rodyti hipoksija. Rekomenduojama
atlikti papildoma vertinima pagal klinikines slluacuas ir pozymlus
D. Pulso deguonis turi tik ding anemijos ir toksisk k
geresng pulso deguonies iSmatuota vertg.

E. Kontraindikacija:

a. Asmuo alergiskas silikonui, PVC, TPU TPE arba ABS.

X odos audinys.

c. Sirdies ir plau¢iy gaivinimo metu.

d. Kai pacientas yra hipovoleminis
¢. [vertinant pagalbinés ventiliacijos tinkamuma.

f. Norint aptikti blogéjan¢ia plauciy funkcija pacientams, kuriems tiekiamas didelés koncentracijos deguonis.
1.5 Klinikinés indikacijos

Pulsoksimetrg galima naudoti norint pamatuoti pulso dc;:u(mu,b prisotinima ir pulso daznj pirstu.

1.6 Federalinés rysiy FCC pai

Prietaisas atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Naudojant lalkomos sios dvi salygos: (1) Sis prietaisas gali nesukelti kenksmingy trukdziy ir (2)
Sis prictaisas turi priimti bet kokius gautus trukdzius, jskaitant trukdzius, galingius sukelti nepageidaujama veikima.

Bet kokie pakeitimai arba modifikavimai, kuriy lieslogiai nepatvirtinto uZ atitiktj atsakinga $alis, gali panaikinti naudotojo leidima naudoti
jranga.

Pastaba: $i jranga buvo iSbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka B Klasés skaitmeninio prietaiso apribojimus pagal FCC taisykliy 15 dalj.

Sie apribojimai skirti suteikti pagrista apsauga nuo kenksmingy trukdziy gyvenamojoje patalpoje. Si jranga generuoja, naudoja ir gali
spinduliuoti radijo daznio energijg ir, jei nebus sumontuota bei naudojama pagal instrukcijas, ji gali buti kenksmingas trukdis radijo
rySiams. Taciau néra garantijos, kad trukdis nejvyks konkretaus jrengimo atveju. Jei §i jranga nesukelia kenksmingo trukdzio radijo arba
televizijos signalui, o tai galima nustatyti i§jungus ir vél jjungus jranga, naudotojas skatinamas pabandyti pataisyti trukdj viena ar daugiau
i§ 8iy priemoniy:

- Pakeisti priimangiosios antenos kryptj arba perkelti ja j kita vieta.

- Padidinti atstuma tarp jrangos ir imtuvo.

- Prijungti jrangg prie elektros lizdo kitoje grandingje, nei ta, prie kurios imtuvas prijungtas.

- Kreiptis j prekybos atstovg arba patyrusj radijo / televizoriy technikg pagalbos.

Prietaisas buvo jvertintas ir nustatyta, kad atitinka RD poveikio reikalavimus. Prietaisa galima naudoti kaip ne§iojama / mobily prietaisa
be jokiy apribojimy.

FCC ID:2ABOGCMS60D1

2 PRINCIPAS

reik§me, nes kai kurie rimtos anemijos pacientai vis dar rodo

Apsitimo it infraraudonuy spindlly
emsjos vamzdels e

ApSvietimo TTTraraudonuiy
spindully priemimo vamzdelis

1 paveikslas. Veikimo principas

!"aga] (Hb) ir oksih lot (HbO2) spektro sugerties charakteristikas raudonos viesos ir artimyjy

kuriy medicininiy tyrimy metu taip pat gali apsunkinti deguonies tickima zmogaus kiinui ir todél gali p: ti atitinkami si

pavyzdziui, galvos s vémimas ir t. t. Rimti simptomai gali sukelti pavojy Zmogaus gyvybei. Todél skubi

informacija apie paciento SpOZ labai padés gydytojui nustatyti galima pavo_]q ir tai labai svarbu klinikinés medicinos srityje.

Matuojant jkisus pirsta, prictaisas tiesiogiai rodys iSmatuota SpO2 verte; ji yra didesnio tikslumo ir pasikartojamumo.

1.1 Savybés

A Rankinis modelis ir iSorés dizainas yra tvirtesni bei patvaresni, lengvi naudoti dirbant lauke; jie sumaZina jautruma ir sustiprina daviklio

prisitvirtinim, kad darbas biity saugesnis.

B Dél dulkéms ir vandeniui atsparaus dizaino, jis tinkamas sudétingai darbo aplinkai.

C Pacientas taip pat gali perziuréti iSmatuota verte naudodamas meniu sasaja.

D Laikykités pavojaus signalo taisykliy.

1.2 Naudojimo paskirtis

Pulsokslmelras yra neinvazinis prietaisas, skmas atsitiktiniam pamatavimui arba nuolatiniam suaugusiojo, vaiko ir naujagimio paciento

pr arteriniame (Sp02) ir pulso daznio stebéjimui naudojant pirsta namy ir ligoninés aplinkoje (jskaitant
klini naudojimg internatiiros / opu’acl]os anestezijos, intensyvios prieZiiiros ir t. t. srityse). Prictaisas néra skirtas vienkartiniam
naudojimui ir naudojimui i§vezus i§ ligoninés.

1.3 Aplinkos reikalavimai

Laikymo aplinka

a) Temperatiira: -40~+60 °C

b) Santykinis drégnumas: < 95 %

c) Atmosferos slégis: 500~1060 hPa

Darbo aplinka

a) Temperatiira: +5~40 °C

b) Santykinis drégnumas: < 90 %

c) Atmosferos slégis: 700~1060 hPa

1.4 Atsargumo priemonés

1.4.1 Démesio

Numdcmos salygos arba praktikos, galin¢ios pakenku prietaisui arba kitoms savybems
Pries naudodami prietaisa, jsitikinkite, kad jis yra jprastos darbinés biisenos ir tinkamoje darbinéje aplinkoje.

+  Kad matavimas biity tikslesnis, ji reikia naudoti ramioje ir komfortabilioje aplinkoje.

« Kai prietaisas perneSamas i3 3altos ar karstos aplinkos j $ilta arba drégna aplinka,
bent keturias valandas.

+ Jei priemon¢ aplaistoma arba sulaistoma vandeniu, nustokite naudoti.

+  NENAUDOKITE prietaiso su astriais daiktais.

+  Prietaisas negali biiti veikiamas aukstos temperatiiros, auksto slégio, dujinio sterilizavimo arba dezinfekavimo panardinus. Apie
valymg ir dezinfekavimg Zitirékite naudotojo vadovo susijusiame skyriuje (6.1). I§junkite prietaisg ir atjunkite jj nuo maitinimo prie$
valydami ir dezinfekuodami.

*  Prictaisas tinkamas suaugusiesiems.

*  Prictaisas gali nebati tinkamas visiems pacientams. Jcl ncpavyksm gauti patenkinamy ruu]lalq, jo ncbmaudokm.

«  Dél duomeny aplbendnmmo ir slgnalo d Sp0O2 vertés
laikotarpis trump nei 30 wdutmu,) veréiy gavimo laikas pad|deja o taip 1ts|unka del signalo pablogéjimo,

mazos perfuzijos arba kito trukdZio. Tai priklauso nuo PR (pulso daznio) vertés.

dokite jo i3 karto; palaukti

Sviesos zonose, empirinei duomeny apdorojimo formulei nustatyt prictaisuose taikomas Lamerto-Becro désnis.
Remiantis fotoelektrine ok bino tikrinimo teck ir f pnelalsas naudoja du skirtingo
bangos ilgio Sviesos spindulius, kad ap3viesty zmogaus pirto galiuka ir gauty matavimo informacija i$ fotojautraus elemento, o véliau
apdorojgs elektrininémis émis ir mikrop iumi, rodo i% rezultatus ekrane.

3 FUNKCIJOS
A. Spalvotas ckranas

B. SpO2 vertés rodymas

C. Pulso daznio vertés ir juostinés diagramos rodymas

D. Impulso bangos formos rodymas

E. PI ver¢iy (funkcijos pasirinkimo) rodymas

F. Kiny ir angly kalbos nustatymo jungiklis

G. Funkeijy meniu

H. Laikrodzio funkcija

I. Perzitiros funkcija

J. Pavojaus signalo funkcija su kodinio uzrakto apsauga

K. Pavojaus signalo funkcija (pirtas iStrauktas arba vir$ija riba)

L. Akumuliatoriaus galios rodymas, ypa¢ Zzemos galios jspéjamoji funkcija

M. Reguliuojamas ckrano ry$kumas

N. Reguliuojamas garsumas

0. Gamykliniy nustatymy atkiirimas

P. SpO2 ir PR (pulso daznio) verdiy idsaugojimo funkcija bei i¥saugoti duomenys gali bt jkelti j kompiuteri
Q. Tikralaikius duomenis galima jkelti j kompiuterj

R. Galima prijungti iSorinj SpO2 daviklj

4 GAMINIO PRISTATYMAS

4.1 Bvaizda 1

probe jack
alam lamp
display area oo
up/datareview button a,
‘power/confimm button: menu/return button
left/alarm HE o o right/alarm pause button
confirmation button USB port

down button

2 paveikslas. Priekio ir virSaus vaizdas

Pavojaus signalo lemputé: Kai duomenys virsija ribas, yra Zema jtampa, iStrauktas pir$tas, jutiklis i§jungtas arba jvyko jutiklio triktis,

pavojaus slgnalo lemputé dega, kai prietaisas jjungtas, raudona ir geltona pavojaus signalo lemputé kartg sumirksi pakaitomis, o tai rodo,
kad pavojaus signalo sistema veikia.

ekrano sritis: rodoma matavimo informacija.

maitinimo / patvirtinimo mygtukas: prietaisas yra i§jungto maitinimo biisenos, trumpai paspauskite mygtuka, kad jjungtuméte prietaisa;
fjungto maitinimo biisenoje ilgai spauskite mygtuka, kad i§jungtuméte prictaisa. Pagrindinio meniu sasajoje trumpai paspauskite mygtuka,
kad atidarytuméte atitinkama meniu.

meniu / grjiimo mygtukas matavimo sgsajoje paspauskite mygtukq kad atidarymméte pagrindinio meniu sasajq; pagrindinio meniu
sasajoje ir submeniu sasajoje paspauskite mygtuka, kad griztuméte j ankstesne sasaja.

mygtukas aukstyn / duomenq peru -a: matavimo sasajoje paspauskite mygtuka, kad atidarytuméte duomeny perziiiros sasaja (Zr. 3
paveiksla): pagrindinio meniu sgsajoje ir submeniu sgsajoje judékite pasirinkimo juosta aukstyn.

mygtukas zemyn: pajudinkite pasirinkimo juosta zemyn.

desinysis / pavojaus signalo pauzés mygtukas: pajudinkite pasirinkimo juosta i desing; kai jsijungia pavojaus signalas, matavimo juostoje
trumpai paspauskile mygtuka, kad pristabdytuméte pavojaus signalg.

Kairysis / pavojaus signalo patvirtinimo mygtukas: pajudinkite pasirinkimo juosta j kaire; kai jsijungia pavojaus signalas, matavimo
juostoje trumpai paspauskite mygtuka, kad patvirtintuméte pavojaus signala.

USB prievadas: Jis naudojamas norint prijungti asmeninj kompiuterj ir eksportuoti kreiviy duomenis (arba tikralaikius duomenis) arba
jkrauti licio akumuliatoriy per duomeny linijg.
Daviklio jungtis: Ji naudojama norint prijungti SpO2 jutiklj ir matuotuoti deguonies prisotinima bei pulso daznj.

3 paveikslas. Duomeny perzitiros sasaja
4.2 Sasajos pristatymas
Segnale acustico del paiso Or0iegia

Allame SpO2
Alarme PR

Livello di carica
della batteria

5p0:
Allarme SpO2 alta s
Allarme SpO2 bassa

Frequenza de! poiso Grafieo delfintensita
s

del poiso

N O©
(=T e -]

PRbpm 1

Indice di perfusione (%)

Forma dfonda PR

4 paveikslas. Matavimo sasaja

4.3 SpO2 daviklio saranka
Istatydami pulsoksimetro SpO2 daviklj j daviklio jungtj, naudokite atsuktuva, kad priverZtuméte varZtus (tinka tas daviklis, kurj tiekia
miisy bendrové ir jo negalima pakeisti panasiu kity gamintojy atsuktuvu).
4.4 USB kabelio prijungimas
Atidarykite prietaiso USB kiStuka, jstatykite USB mikrojungiklio gala i USB prievado sasaja, o kita gala —
adapterj.
4.5 Sudéties, priedy ir programinés jrangos apraSymas
A. Sudétis: pagrindinis itaisas, Sp0O2 daviklis, USB kabelis ir maitinimo adapteris (pasirenkama).
B. I’riedai lenas SpOZ daviklis, vienas USB kabelis, vienas maitinimo adapteris (pasirenkama), vienas CD diskas (jskaitant kompiuterio
ranga, p ), vienas naudotojo vadovas.
Paukrmkue pne(alsq ir priedus pagal sarasa, kad i§vengtuméte prietaiso veikimo sutrikimy.
. Programinés !rangos aprasymas
Ludlmo ver

5 NAUDOJIMAS
5.1 Matavimas
A Jkiskite pirSta i daviklj, kaip parodyta 5 paveiksle.

i kompiuterio arba maitinimo

e

5 paveikslas. Pirsto jdéjimo schema

(Realaus daviklio i$vaizda gali skirtis nuo parodytos 5 paveiksle. Zitrékite realy daviklj.)

B Paspauskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka, kad jjungtuméte prictaisa. Bus parodyta matavimo sasaja.
C Palaukite kelias sekundes; prietaisas tiesiogiai rodys matavimo rezultata ekrane.

Pastaba: jkiSant pirSta, pir$ty nagai ir SvieGiantis vamzdelis turéty buti toje pacioje puséje.

Pastaba: matavimo metu nepurtykite pirsto ir bikite ramiai, nejudékite.
5.2 Pavojaus signalo jspéjimas

A Pavojaus signalas, iskaitam pavojaus signalq, kai matavimo duomenys vi ribas, Zemos jtampos pavojaus signalg, pavojaus signalg
del istraukto pirsto, iSsijungusio jutiklio pavojaus signala, jutiklio trikties pavojaus signala. (Ribas virsijanciy matayimo duomeny,
Zemos jtampos ir jutiklio trikties pavojaus signalo lygis yra rimtas ir §iuo atveju lemputé dega raudonai ir nuolat mirksi; iStraukto pir§to
ir i§jungto jutiklio lygis yra vidutinis, pavojaus signalo lemputé yra geltona ir nuolat mirksi; auksto lygio pavojaus signalui suteikiama
pirmenybé pries vidutinio lygio pavojaus signala.)Pavojaus signalas: ribas virsijanciy matavimo duomeny pavojaus signalas yra
fiziologinis pavujaus signalas; Zemos jtampos pavmaus signalas, iStraukto pir§to pavojaus signalas, i§jungto jutiklio pavojaus signalas,
jutiklio trikties pavojaus slgna]as yra techninis pavojaus signalas.

Pastaba: Zemos jtampos pavojaus signalas yra dviejy etapy: I etapas — duomenis galima ismatuoti, pavojaus signalg galima patvirtinti;

II etapas — duomeny negalima iSmatuoti, pavojaus signalo negalima patvirtinti. (Pirmojo etapo jtampa yra aukstesné uz antrojo etapo
itampa.) B Kai )suungla pavojaus slgna]as trumpal paspauskite desmm mygtukq, kad pnslabdytumele pavojaus signala. Pauzé trunka 60
sek. Jei norite visam laikui isjungti garsinj jspéjima, nustatykite tai meniu.Pastaba: pavojaus signalo pauze galima sustabdyti tik pavojaus
slgnalq, kai matavimo duomenys virSija ribas.

C Jei jsijungia fiziologinis pavojaus signalas, trumpai paspauskite kairjjj mygtuka, kad patvirtintuméte pavojaus signalg ir §j kartg nebus
jokio pavojaus signalo. Jei sijungia techninis pavojaus signalas, patvirtintus pavojaus signala, vis dar dega pavojaus signalo lemputé.
(Jutiklio trikties ir Zemos jtampos pavojaus signalo antrojo etapo metu pavojaus signalo negalima patvirtinti.)

5.3 Meniu naudojimas

Matavimo sasajoje paspauskite meniu / grizimo mygtuka, kad jjungtuméte pagrindinio meniu sasaja, kaip parodyta 6 paveiksle; galima
nustatyti sistema, ekrana, pavojaus signala, jra§yma, slaptazod] ir t. t. tokiais budais:

1stemos nustatymy
meniu

6 paveikslas. Pagrindinis meniu

5.3.1 Sistemos nustatymas

Pagrindinio meniu sgsajoje pasirinkite element , System* (sistema), tada paspauskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka, kad
atidarytuméte sistemos nustatymy meniu, kalp parodyta 7 paveiksle:

Paspauskite mygtuka ,,aukstyn* arba ,,zemyn®, kad pasirinktuméte nustatoma parinktj. Paspauskite mygtuka ,,j kairg* arba ,,j desing*, kad
pakeistuméte vertg.

A, Hard. Ver.“: techninés jrangos versija.

B «Soft. Ver.“: programinés jrangos versija.

C ,ID*: naudotojo vardas.

: nustatykite pulso garsa, ,,on*: jjunkite pulso garsa, ,,off": iéjunki(e pulso garsa.

E ,Pulse Volume : nustatykite pulso garsuma, reguliuojamas diapazonas: 1~
uskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka, pasirody
sasaja (Zr. 5. 3 4 skyriy), tada paspauskl(e maitinimo / patvirtinimo myglukq Iskylal
gamyklinius nustatymus; ,,ne: grjzti (neatkurti gamykliniy nustatymy).

5.3.2 Ekrano nustatymas

Pagrindinio meniu sasajoje pasirinkite elementa ,,Display* (ekranas), tada paspauskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka, kad
atidarytuméte sistemos nustatymy meniu, kaip parodyta 8 paveiksle:

lango ,,Enter p " (jveskite sk
o lango sasajoje paspauskite ,,yes*: alkuru

paveikslas. Ekrano nustatymy

meniu

Paspauskite mygtukg ,.aukstyn* arba , zemyn*, kad pasirinktuméte nustatoma parinktj. Paspauskite mygtuka i Kairg® arba ,,j desing*, kad
pakeistuméte vertg.

A ,Mode* (rezimas): paspausklte kairjjj arba desinjjj mygtuka, kad jjungtuméte ekrano rezima (dviejy rasiy ekrano rezimas), kaip
parodyta 9 paveiksle ir 10 paveiksle.

D ..Wave* (kreivé): nustatykite pulso kreive, ,,on*:
nustatyklte ryskuma, reguliuojamas diapazonas: 1~
D ,,Demo* (demonstracija): nustatykite demonstracinj rezima, ,,on*: jjunkite demonstra
E ,Language* (kalba): nustatykite kalba, ,,EN*: ekranas angly kalba, .,

ijunkite pulso kreivg, ,,off*: i§junkite pulso kreive.C ,,Brightness* (ry§kumas):
4

e7ima, ,.off*: iSjunkite demonstracinj rezima.
H1 32+ ekranas kinie¢iy kalba.

98

PRbpm

120

9 paveikslas. Ribos rezimas 10 paveikslas. PI rezimas

5.3.3 LaikrodZio nustatymas
Pagrindinio meniu sasajoje perkelkite pasirinkimo juosta j punkta ,,Clock™ (laikrodis), tada paspauskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka,
kad atidarytuméte laikrodZio nustatymo meniu, kaip 11 paveiksle:

98 - 120

Menu

Minute

11 paveikslas. LaikrodZio
nustatymo meniu

Paspauskite mygtuka ,,auk$tyn* arba ,,zemyn*, kad pasirinktuméte nustatoma parinktj. Paspauskite Kairjjj arba desinjjj mygtuka, kad
pakeistuméte vertg. Prietaise naudojamas 24 valandy formato laikrodis.

A ,Set Year*: nustatykite metus

B ,.Set Month*: nustatykite ménesj

C ,.Set Day*: nustatykite dieng

D ,.Set hour*: nustatykite valanda

E .,Set Minute*: nustatykite minutg

5.3.4 Pavojaus signalo nustatymas

Pagrindinio meniu sasajoje nustatykite pasirinkimo juosta j punkta ,,Alarm* (pavojaus signalas), tada paspauskite maitinimo / patvirtinimo
mygtuka, kad atidarytuméte slaptazodzio sasajos meniu, kaip 12 paveiksle.

2 HI (bpm)

PR LO (bpm)

Alarm Folume

12 paveikslas. Slaptazodzio
sasaja memuS]aptazodzm jvedimas

(Paspauskite mygtuka ,,aukstyn* arba , zemyn*, kad pasirinktuméte skai¢iy. Paspauskite mygtuka ,,j kairg* arba ,,j desing*, kad

surcguliuokite jvesties padétj. Gamyklinis numatytasis slaptazodis yra 7762.) Tada paspauskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka, kad

atidarytuméte 13 paveiksle parodyta pavojaus signalo meniu.

Paspauskite mygtuka ,,aukstyn* arba ,,zemyn®, kad pasirinktuméte nustatoma parinktj. Paspauskite mygtuka ,,j kairg* arba ,,j desing“, kad

pakeistuméte vertg.

A ,,SpO2 HI (%)*: viruting riba vlr§ijanéi0 SpO2 pavojaus signalas.

B .,Sp02 LO (%)“: apating riba vlrsuanclo SpO2 pavojaus signalas.

C PR HI (bpm)*: virSuting ribg virsijancio PR (pulso daznio) pavojaus signalas.

D ..PR LO (bpm)*: apating riba vir§ijanc¢io PR (pulso daznio) pavcgaus signalas.

E ,,Alarm Volume* (pavojaus signalo garsumas): nustatykite pavojaus signalo garsuma, reguliuojamas diapazonas: l~3,

F ,.Sp02 Alarm*: nustatykite SpO2 pavojaus signala, ,,on: jjunkite SpO2 pavojaus signala, .off": iSjunkite SpO2 pav

G ,.PR Alarm*: nustatykite PR (pulso daznio) pavojaus signala, ,.,on*: jjunkite PR (pulso daznio) pavojaus signalg, ,,off*:




(pulso daznio) pavojaus signala.

Nustatant vertes, apatin¢ riba negali virSyti virSutines ribos; virSutiné riba negali biiti Zemesn¢ uz apating riba. SpO2 diapazonas: 0 ~100
%, PR (pulso damio) dlapazonas 0~254 b m.

5.3.5 [rasymo nustatymas

Pagrindinio meniu sasajoje nustatykite pasirinkimo juosta j punkta ,.,Record* (;msymas) tada paspauskite malummu / patvirtinimo
mygtuka, kad atidarytumeéte, kaip parodyta 14 paveiksle. Tuomet, kai ekrano virSuje mirksi raudonas taskas ,,e, jis rodo, kad prietaisas
i§saugo duomenis.

14 paveikslas. [raSymo meniu

15 paveikslas. [raSymo meniu

Paspauskite mygtuka ,,auk$tyn* arba ,,zemyn*, kad pasirinktuméte nustatoma parinktj. Paspauskite mygtuka ,.j kair¢* arba .. desing*, kad
pakeistuméte vertg.

A, Mode* (rezimas): jraSymo rezimo pasirinkimas, jskaitant: ,, Auto® (automatinis) ir ,Manual® (rankinis) rezimg. Rankinis rezimas
pavaizduotas 14 paveiksle, o automatinis rezimas — 15 paveiksle.

»,Manual* (rankmls) rezime pasmnklte ar jjungti arba i§jungti atmintj su ,,Record* (jraSymas).

Automatinis jrasymas: jjunkite jraSyma, kai pasirodys stabilts duomenys, istraukite pirsta, kad pabaigtuméte duomeny grupés jrasyma
(dauglauslal 99 duomenq grupé); bendra trukmé negall vir§yti 72 valandy.

Rankinis jraSymas: jjungus rankm; ira8yma, i$saugojimo biiseng reikia nutraukti rankiniu bidu, kad bty baigtas grupés issaugojimas.
Galima lssau),oh iki 24 valandy duomenis.

Kai atmintis pilna, ekrane rodoma ,,Memory is full* (atmintis pilna).

Pastaba: Kai rankiniame rezime ,,Record* (jraSymas) yra nustatytas j ,,ON* (jjungta), prietaisas nurodys isvalyti paskutinj karta i$saugotus
duomenis.

Jis rodys ,,Recording... (jraSoma), kai j iraSymo busenoje nebus atlieckami jokie veiksmai 15 sek., tada po keliy sekundZiy bus jjungtas
energijos taupymo rezimas. Paspaudus ,,meniu / grizimo mygtuka*, prietaisas griZta j matavimo sasaja; paspaudus maitinimo /
patvirtinimo mygtuka, bus rodoma ,,Recording* (jraSoma); paspaudus bet kur mygtukg (i¥skyrus maitinimo / patvirtinimo ir meniu /
grizimo mygtuka), nebus jokio atsako.

B ..Seg": duomeny segmentas.

C ,DataReview: perzitrékite jrasymo duomenis (7r. 3 paveiksla).

D ,.Delete All*: istrinkite visus jradus.

5.3.6 Slaptazodzio nustatymas

Pagrindinio meniu sasajoje nustatykite pasirinkimo juosta j punkta ,,Password* (slaptazodis), tada paspauskite maitinimo / patvirtinimo
mygtuka, kad atidarytuméte slaptazodzio sasajos meniu, kaip parodyta 16 paveiksle.

. Slaptazodzio
sasaja

17 paveikslas. Naujo slaptazodZio
sasaja

Paspauskite mygtuka ,,aukstyn® arba ,,zemyn* kad pasirinktuméte skai¢iy. Paspauskite mygtuka .,j kairg* arba ,j desing*, kad
surcgulivotuméte jvesties padeti. (Gamyklinis numatytasis slaptazodis yra 7762.) Tada paspauskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka, kad
galétuméte nustatyti nauja slaptaZodj, kaip parodyta 17 paveiksle.

PASTABA: Tada reikia dukart jvesti nauja slaptazodj — vieng karta nustatymui, o antra karta — patvirtinimui.

5.4 Duomeny jkélimas

Prijunkite prietaisa prie kompiuterio USB kabeliu, jkelkite duomenis tinkamai prijunge prie kompiuterio programinés jrangos. Daugiau
informacijos rasite ,,Programinés jrangos naudojimo instrukcijoje*.

5.5 [krovimas

Prietaisui jkrauti galima pasirinkti mammmo adapterj.

Kaip prietaisas uzdarytas ir trumpai paspausklte maitinimo / patvmmlmo mygtukg ir ekranas rodys dmamlskq
jkrovimo piktogram. Tai reiskia, kad pncmlsds ikraunamas. Kai prictaisas atidarytas i jus jk ak jau
biisenos programa vir§uje desinéje puséje rodys jkrovos biisena. Tai reiSkia, kad prietaisas jkraunamas. Kai akumuliatoriaus busena pilna,
ikrovimas baigtas.

5.6 Atstatymas

Ilgai spauskite maitinimo / patvirtinimo mygtuka kelias sekundes ir tuo paciu metu paspauskite meniu / grizimo mygtuka, kad
atstatytumeéte.

6 PRIEZIURA, GABENIMAS IR LAIKYMAS

6.1 Valymas ir dezinfekavimas

I§junkite prietaisa ir atjunkite jj nuo maitinimo, nemerkite j skystj.

Naudokite 75 % alkoholio tirpalg, kad nuvalytuméte prietaiso korpusq ir pirsto laikiklj, palikite nattraliai idziuti arba nuvalykite $varia ir
minksta 3luoste. Nepurkskite jokio skysio tiesiai ant prietaiso ir saugokite, kad j prictaisa neprasiskverbty skystis.

6.2 Prieziiira

A. Periodiskai patlkrmklte pagrmdm! itaisg ir visus pnedus isi
paciento sveikatai ir efektyvumui. Rek
nebenaudokite.

B. Nuvalykite ir dezinfekuokite prietaisg pries jj i/pojo

C. Kai parodomas senkan¢io akumuliatoriaus zenklas, jkraukite akumuliatoriy.
D. Ikraukite akumuliatoriy i$ karto jam iSsekus. Prietaisa reikéty jkrauti kas tris ménesius, kai jis kurj laika nenaudojamas. Vadovaujantis
sia gaire, galima prailginti akumuliatoriaus naudojimo trukmeg

E. Prictaiso priezitiros metu nereikia kalibruoti.

6.3 Gabenimas ir laikymas

A. Supakuotg pnelalsq gallma gabenti jprastu bidu arba pagal gabemmo sutartj. Gabemmo metu venkite stlpnq smugu}, vibracijos ir
lictaus arba sniego krituliy. Negalima gabenti koroziném
B. Supakuota prietaisa reikéty lalkyll patalpoje, kurioje néra koroziniy dujy ir yra uZtikrintas geras védinimas.

7 TRIKCIY SALINIMAS.

indami, kad néra jokiy matomy pazeldlmq. galinCiy turéti jtakos
prictaisg tikrinti bent karta per savaitg. Jei yra akivaizdziy pdzudlmu, jo

vadovu (6.1).

Duomeny nepavyksta issaugoti.

vadove.

1 Prictaisas nenaudojamas, kaip nurodyta

2.Prietaisas veikia nejprastai.

1.Naudokite prietaisa taip, kaip nurodyta
vadove.

2 Kreipkités j klienty aptarnavimo
tarnyba.

8 SIMBOLIU PAAISKINIMAS.

Rodymo diapazonas

0~20 %

Matavimo diapazonas

0~20 %

Tikslumas

1~20 %: £1 %
0~0,9 %: 0,2 %

Skiriamoji geba

0,1 %

Simbolis, nurodantis, kad EEJ reikia surinkti

atskirai

USB

Optinis jutiklis [Zr. 5 pastaba]

Simboliai Reik§mé Simboliai Reiksmé
Maza perfuzija 0,4 %:
Informacija apie sauga zitirékite instrukcijy - . L P SpO2: +4 %;
@ vadove / brosiaroje PRbpm Pulso daznis (bpm) W v G T i el [ ) sz PR: =2 bpm 30~99 bpm pulso daznio diapazone ir +2 % 100~250 bpm
pulso daznio diapazone.
@ BF tipo tvirtinama dalis %Sp02 Pulso deguonies prisotinimas (%) Sviesos trukdis Iprastomis ir aplinkos apsvietimo salygomis, SpO2 nuokrypis < 1 %
Pulso intens FI:I‘:Jltsyzl::lllnls Jjuostinés diagramos rodymas. Didesné juosta rodo stipresnj
‘ Gamintojas E Pilnai jkrauta
Virduting ir apatiné pavojaus signaly riba
100 ©
@ Serijos numeris g Naudoti iki Spo2 0~100%
PR 0~254 bpm
— .

EMS

$i franga skirta profesionaliai sveikatos priezidros jstaigos aplinkai ir sveikatos priezitiros aplinkai namuose.

Perspéjimas:

*  Nelaikykite Salia didelio daznio (HF) CHIRURGINES IRANGOS ir ME SISTEMOS magnetinio rezonanso vaizdy generavimo RD
ekranuotos patalpos, kurmje EM TRUKDZIU mlensyvumas yra didelis.

*  Nereikéty naudoti $ios jrangos Salia arba kraunant ant kitos jrangos, nes ji gali neveikti tinkamai. Jei reikia Sitaip naudoti, reikéty
stebéti, ar §i ir Kita jranga veikia jprastai.

+  Nenaudokite kitokiy priedy, keitliy ir kabeli 1sskyrus nurodytus arba suteiktus Sios ;rangos gammlo_]o nes gali susidaryti didesné
elektromagnetiné spinduliuoté arba suma: 08 )rangos eleklmmagnetmls atsparumas ir todél j jl gali neveikti tinkamai.

+ Nesiojama RD rysio jranga (jskaitant tokius periferinius jrenginius, kaip antenos kabeliai ir i¥orinés antenos) turéty biiti naudojama
ne ar¢iau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kokios jrangos dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju, gali pablogéti
Sios jrangos eksploatacinés savybés.

Pastaba:

*  $iai jrangai relkalmgos specialios atsargumo pnemones del EMS i 1”1 turi bt pa]elsta veikti pagal toliau pateikta EMS informacijg.

« Bazinés cksploatacinés savybés: SpO2 %, paklaida: £2%; PR i§matuotas diapazonas:
30~250 bpm, tikslumas: =2 bpm 30~99 bpm pulso daznio dlapazone ir 12 % 100~250 bpm pulso daznio diapazone.

« Jei prietaisas patiria trukdziy, i$matuoti duomenys gali pradéti svyruoti. Matuokite pakartotinai arba kitoje aplinkoje, kad
uztikrintuméte jo tiksluma.

«  Kiti prietaisai gali turéti jtakos Siam prietaisui, nors jie atitinka CISPR reikalavimus.

Produkto konfigiiracija

Raudona lemputé

Bangos ilgis: apie 660 nm, optinio is¢jimo galia: < 6,65 mW

Serijos numeris Vardas Kabelio ilgis
1 SpO2 zondas Im
2 USB kabelis Im

Pavojaus signalas i§jungtas

Pagaminimo data

Meniu / grizimo mygtukas

Finger Out

Pirdtas nejkistas

Maitinimo / patvirtinimo mygtukas

Sensory
Fault

Daviklio triktis

Perdirbama

PI%

Perfuzijos indeksas

Tai reiskia, kad pulsoksimetras yra apsaugotas r o - . . . . PP .
. o 12 Smmplr didesniy klel{uq dI; 8 5" Dréames riba Infraraudonyjy spinduliy lemputé Bangos ilgis: apie 905 nm, optinio i$¢jimo galia: < 6,75 mW
patekimo, apsaugotas nuo vandens las —t g ‘ K i o _ .
kai prietaisas pakreiptas iki 15°. [ _ Atminti I7k21 ‘)9] du‘;)menq grupé automatiniame rezime, bendra trukmé nevirsija
tmintis valandy.

oA o s Tki 24 valandy duomenys rankiniame rezime.

E/lf 5 Temperatiiros riba LT TJ Si pusé virSuje Saugos klasé 11 Klase, BF tipo tvirtinama dalis
Tarptautiné apsauga P22

-

6 Atmosferos slégio riba Saugoti nuo lietaus Kintamosios srovés tiekimas DC3,6V-42V

o L

Darbin¢ srovée <0,84 VA
- raunamas li¢io akumuliatorius (3, audonas akumuliatoriaus laidas
r a . i o X Wifitiftoms k licio ak liatorius (3,7 V) (Raud k liatoriaus laid:
Diizta, elgtis x Ijungti pulso garsg nurodo anoda, juodas akumuliatoriaus laidas nurodo katoda.)

L J

A iaus trukmé Jkrovimas ir iskrovimas: ne maziau 500 karty.
Senkantis akumuliatorius A Ijungtas pavojaus signalas Po to, kai naujas prietaisas bus pilnai jkrautas, jprastomis salygomis,
R nuolatinis SpO2 ir pulso daznio matavimas atlickamas be jspéjimo tono
ir pulso daznio tono, o darbo laikas yra 72 valandos (jprasto duomeny
i§saugojimo atveju)
Pavojaus signalo pauzé Ij» Ijungti pulso garsg -

Adapterio specifikacija 18¢jimo jtampa: DC 5V

Is¢jimo srove: 1000 mA

Dydis ir svoris

Dydis

159 (Tlgis) x 72 (Plotis) x 31 (Aukstis) mm

Svoris

Apie 250 g (su li¢io akumuliatoriumi)

1 pastaba. SpO2 tikslumo reikalavimus privalo patvirtinti klinikinio tyrimo matavimai, atlikti per visg intervala. Dirbtinio

suaktyvi
standartiniu u il

imo bidu mnkrmknte stabily deguomes lygi iki 70-100 % SpO2 rhapamno, palygmknte tuo patiu metu anlrmm

iranga

SpO2 vertes, kad p: kurie

tikslumo analizei. (Ji talkoms irengtiems davikliams.)
Yra 12 sveiky savanoriy (vyras: 6. moteris: 6; amZius: 18~50; odos spalva: tamsiai juoda: 3, vidutini§kai tamsi: 1, $viesi: 7, balta:

1) klinikinés ataskaitos duomenys.

2 pastaba: kadangi il 0 jrangos

i pasiskirste, galima tikeétis, kad tik apie du tre¢daliai

pulsoksimetro jrangos matavimy atitiks su CO-OXIMETRER i$matuotos vertés £Arms.
3 pastaba paclento slmullatorms naudotas norint patikrinti pulso daZnio tiksluma. Jis nurodomas kaip PR (pulso daZnio)

Medziagos kodas

Partijos Nr.

Sensor Off

Daviklis atjungtas

1. PirSto spaustukas nukrenta (pirstas nejkistas)

2. Daviklio klaida
3. Netinkamo signalo indikatorius

vertés ir

nunl nuslatyms vertés skirtumo vidutiné kvadratiné vcrtc.

rar

4 pastaba: i

dyduo

nurodanti slgnalo stipruma; paciento

simuliatorius buvo naudojamas norint patlkrmu jo !lksluma maZos perfuzijos salygomis. SpO2 ir PR (pulso daZnio) vertés

skiriasi dél Zemo signalo salygu. Palyginkite jas su Zinomomis SpO2 ir PR (pulso daZnio) ]vcstlcs slgnalo
5 pastaba: optiniai signalai kaip Sviesy sklenduantyc komponental turés gtakos kitoms é

témis.

bangos

kreivés diapazone. Informacua gali buti
fotodinaminés terapijos atveju.

10 NUMATYTIEJI GAMYKLINIAI DUOMENYS

optinj gydyma. Pavyzdzlul gydytojo atliekamos

3 jams,

Triktis Galima prieZastis Sprendimas

Vertés nerodomos jprastai arba stabiliai. 1.Pirdtas néra tinkamai jki3tas.
2.Pirstas dreba arba pacientas juda
3.Prietaisas nenaudojamas aplinkoje,
kurios reikalaujama vado\e

1.Tinkamai jstatykite pirsta ir
pamatuokite dar karta.
2.Pacientas turi i3likti ramus.
3.Naudokite prietaisg jprastoje

4.Prictaisas veikia nejpras 4Kreipkités | klienty aptarnavimo

tarnyba.

Prietaiso negalima jjungti 1.Senka akumuliatorius arba 1.]kraukite akumuliatoriy.
akumuliatorius isseko. 2 Kreipkités j klienty aptarnavimo

2.Prietaisas veikia nejprastai. tarnyba.

Ekranas staiga i$sijungia 1.Normalu.
2 Jkraukite akumuliatoriy.
3 Kreipkités j klienty aptarnavimo

tarnybg.

1. Prietaisas pereina j energijos taupymo
rezimg.

2.Senkantis akumuliatorius.

3.Prietaisas veikia nejprastai.

Prietaiso negalima naudoti visa laika
po jkrovimo.

1.Akumuliatorius negkrautas iki galo.
2 Prictaisas veikia nejps

1.]kraukite akumuliatoriy.
2 Kreipkités j klienty aptarnavimo
tarnyba.

Akumuliatoriaus negalima pilnai jkrauti
net ir po 10 valandy jkrovimo laiko.

Prictaisas veikia nejprastai.

Kreipkités j vietinj klienty aptarnavimo
tarnyba.

Kairysis / pani:;;;ﬁ:slo patvirtinimo . Irafoma numatytasis vienetas
Pulso garsas jjungta
]galiotas atstovas Europos Bendrijoje Desinysis / kairysis pauzés mygtukas Rezimas (rodymo rezimas) ribos
. Banga ijungta
Sis elementas atitinka 1993 m. birZelio
CE, | il diionavsiiates dmeticne, | () s
21 d. direktyva 2007/47/EB. Kalba EN
Pavojaus signalo garsumas 3
Medicinos priemoné Unikalusis priemonés i i u:
SpO2 pavojaus signalo virsutiné riba 100 %
r % a o o SpO2 pavojaus signalo apatiné riba 85 %
Déjimo ant virSaus riba G Naudoti tik viduje
[ Pulso daznio pavo'jizln)uas signalo virSutiné 120 bpm
@ I klasés jranga A Ispéjimas Pulso daznio pav;?g:s signalo apatiné 30 bpm
Pastaba: ant priemonés gali nebiti visy iy simboliy. Pavojaus signalo garsumas 3
9 SPECIFIKACLIA Slaptazodis 7762
o | SpO2 pavojaus signalas ijungta
Rodymo diapazonas 0-100% PR pavojaus signalas jjungta
Matavimo diapazonas 0-100% Rezimas (jra§ymo reZimas) rankinis
1100 %: +2 %:
Tikslumas [Zr. 2 pastaba] ggééoug:/;élf\%nﬁl.yla. PRIDETAS SARASAS
Skiriamoji geba 1% Busena Pavojaus signalo biisenos delsa Pavojaus signalo generavimo delsa
e Zemos jtampos pavojaus signalas Is 20 msek.
Rodymo diapazonas 30~250 bpm SpO2 pavojaus signalas 330 msek. 20 msek.
Matavimo diapazonas 30~250 bpm Pulso daznio pavojaus signalas 330 msek. 20 msek.
Tikslumas [Zr. 3 pastaba] j;bn}?;nd?;]};ﬁfsm pulso daznio diapazone ir +2 % 100~250 bpm pulso Daviklio klaidos pavojaus signalas 16 msek. 20 msek.

Skiriamoji geba

1 bpm

PI (pasirinkimo funkcija)

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.
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UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA

Vazeny pouzivatel’, dakujeme Vam za nakup pulzného oxymetra (d‘alej len ,,pomocka‘).

Tento navod je napisany a zostaveny v siilade so smernicou Rady MDD93/42/EHS pre zd ick

normami. V pripade prav a aktualizacii softvéru informacie obsiahnuté v tomto d dliet

Je to zdravotnicka pomdcka, ktor sa moze pouzivat opakovane.

Navod opisuje, v siilade s vlastnostami a poziadavkami pomécky, hlavnou konstrukciou, funkciami, $pecifikaciami, spravne metody

pre prepravu, montaz, pouzme prevadzku opravu a skladovanie atd’, ako aj bezpe¢nostné postupy na ochranu pouzivatel'a a pomécky.

t najdete v pr

Prcd pouzitim tejto pomdcky si pozorne precitajte navod na pouzitie. Navod na pouzitie, v ktorom st opisané prevadzkové postupy, by

sa mal prisne dodrziavat'. Nedodrzanie navodu na pouZitie mbZe spdsobit’ abnormalne meranie, poskodenie pomécky a zranenie osoby.

Vyrobea NIE je zodpovedny za problémy t sti, spol'ahlivosti a vykonu a abnormalitu monitorovania, zranenie osoby a poskodenie

pomécky z dévodu zanedbania prevadzkovych pokynov zo strany pouzivatelov. Zaru¢ny servis vyrobcu nepokryva tieto poruchy.

Vd'aka bliziacej sa modernizacii $pecifické vyrobky, ktoré ste dostali, nemusia byt iiplne v zhode s opisom v tomto navode na pouzZitie.

Uprimne to Tutujeme.

Nasa spolo¢nost’ ma kone¢ny vyklad k tomuto navodu. Obsah tohto navodu podliecha zmene bez predchadzajiceho oznamenia.

Vystrahy

Pnpommame, e to mdze sposobit’ vazne dosledky pre testovacicho pracovnika, pacienta alebo prostredie.
Nebezpetenstvo vybuchu-Pomdcku NEPOUZIVAITE v prostredi s horfavym plynom, ako je anesteticky plyn

«  Pomdcku NEPOUZIVAITE pocas MRI alebo CT vySetrenia,, ked'ze indukovany prid moze sposobit pcpalenmy

*  Informécie zobrazené na pomécke, neberte ako jediny zéklad pre Klinicki diagnozu. Pomécka sa pouziva iba ako pomocny
prostriedok pri diagnéze. A musi sa pouZivat' v spojeni s odporii¢anim lekdra, klinickymi pn.]avml a symptomami.

« Udrzbu pomdcky alebo vymenu batérie (neodnimatelnej litiovej batérie) moZe vykonavat iba kvalifikovany servisny personal
3pecifikovany vyrobcom, pri vimene batérie nie tiplne vyskolenym persondlom moze dojst k nebezpedenstvam (ako prehriatie,
poziar alebo vybuch). Pacientom nie je povolené vykonavat' Gidrzbu alebo opétovnii montaz pomdcky.

pomdcky a har
ju zmene bez

sa sami alebo so si nastavte

* Ak cheete d'alej detegovat’ alarm j merania, od jtea 1j
nastavenie limitu alarmu a skontrolujte, & sa moze spustit’ spravny alarm.

+  Pomoécka ma funkciu alarmu, pacienti sa mdzu kontrolovat’ na tejto funkeii podla kapitoly 5.3.4 ako referencie.

+  Pomdcka ma funkciu alarmu limitov, ked’ je odmerany tdaj za najvyssim alebo najnizsim limitom, pomécka by spustila alarm
automaticky pod podmienkou, ze funkcia alarmu je zapnuta.

+  Pomoécka ma funkciu alarmu, tato funkcia sa moZe pozastavit’ alebo ukon¢it’. Tato funkcia by sa mohla v pripade potreby zapnit' cez

prevadzku menu. Odkaz ndjdete v kapitole 5.3.4.

Maximalna teplota SpO2 sondy-rozhrania tkaniva by mala byt nizia ako 41 °C, ktord sa odmeria teplotnym testerom.

Ak sa po¢as merania objavia na obrazovke abnormalne podmienky, vytiahnite prst a znovu ho vloZte na opétovné meranie.

Ak sa pocas merania objavi neznama chyba, resetujte ju podl'a navodu na pouzitie v prislusnej kapitole (5.6).

Snaru pomdcky neskriicajte ani netahajte.

Tvar plety: kej knvky nie je nori vany, ako indikator neprimeranosti s:gnalu ked me je hladka a slabllna presnost’

nameranej hodnoty sa méze zhorsit. Ked ma tendenciu byt hladka a stabilna, od¢i d j hodnoty je alne a krivka je

teraz iz najbezncjsia.

+ V pripade potreby navitivte nase oficidlne webové sidlo, kde najdete informacie o SpO2 sonde, ktora sa moZe pouZit’ s touto
poméckou.

Ak pomécka alebo komponent je uréend na jedno pouzitie, potom opakované pouzitie tychto &asti bude predstavovat rizika pre
parametre a technické parametre zariadenia zname pre vyrobcu.

«  V pripade potreby nasa spoloénost’ méze poskytnat informécie (ako schémy zapojenia, zoznamy komponentov,ilustracie atd’.), aby
kvalifikovany technicky persondl pacienta mohol opravit' komponenty pomocky uréené nasou spolognostou.

+  Operatori sa mozu skontaktovat’ s naSou spolocnost’ou, aby ste ziskali upraveny Bland-Altmanov graf.

+  Namerané vysledky budu ovplyvnené externym farbivom (ako lak na nechty, farbivo alebo farebné vyrobky starostlivosti o pokozku
atd.), takze ich nepouzivajte na testovacom mieste.

+  Snima¢ SpO2 nepripeviujte lepidlom, v opaénom pripade to moZe viest' k pulzacii Zil a nepresnému meraniu SpO2 a pulznej
frekvencii.

« Co sa tyka prstov, ktoré st prilis studené alebo prilis tenké alebo ktorych necht is prilis dihy, moze ovplyvnit namerané vysledky,
preto pri merani vloZte hrubsiprst, ako palec alebo prostrednik dost” hlboko do sondy.

«  Prst by sa mal umiestnit’ spravne(pozri prilozeny obrazok 5), ked’ze nespravna montaz alebo nespravna kontaktna poloha pre snima¢
ovplyvni meranic.

+  Svetlo medzi fi ickou elektrénkou a trubicou musi prejst’ cez tepnicku subjektu. Zabezpecte, aby optické draha bola
bez optickych prekazok, ako pogumovana tkanina, aby ste zabranili nepresnym vysledkom.

+ Nadmerné svetlo okolia moze ovplyvnit namerané vysledky, ako chirurgické svetlo (najmi xenonové svetelné zdroje), bilirubinové
lampa fluorescentna lampa infraderveny Ziari¢ a priame slne¢né svetlo atd’. Aby sa ilo ruseniu z okolitého svetla,
spravne umiestnenie snimaca a zakryte snimac nepriehl'adnym materialom.

« Casty pohyb (aktivny alebo pasivny) subjektu alebo stroha &innost méze ovplyvnit’ presnost merania.

+  SpO2 sonda by sa nemala umiestnit’ na koncatine s manZetou na meranie krvného tlaku, ductus arteriosus alebo intraluminalou

trubicou.

Namerana hodnota moze byt’ nepresné pocas defibrilacie a v kratkom ¢ase po defibrilacii, ked'ze nema defibrila¢nt funkciu.

Pomécka bola kallbrovana pred opustenim podmku

Pomoécka je ana el ytenia kyslikom.

Zariadenie pripojené k rozhraniu oxymetra by malo vyhovovat pozldddvkdm normy TEC 60601-1.

Zvol'te lekarsky napéjaci adaptér na nabitie zariadenia, pri pripojeni speclalneho adaplera s0 zasuvkou sa uistite, ¢i v blizkosti

zdsuvky nie je Ziadny kryt a Fahko sa zasunie a vysunie, inak sa napajanie neprerusl v case, ked’ je to potrebné a sposobi poskodenie.

« Po preruseni hlavného napéjania sa pomocka ky prepne do zéloz djania pre pricu, po obnoven hlavného napéjania
sa prepne do hlavného napajania.

1.4.2 Klinické obmedzenie

A. Ked'ze sa meranic vykonava na zaklade pulzu tepnicky, vyZaduje sa znacny pulzujiici prictok krvi subjektu. Pre subjekt so slabym

pulzom z dévodu $oku, Raynaudovho syndréomu, nizkej teploty okolia/telesnej teploty, vii¢sieho krvacania alebo pouZitia lieku na

stahovanie ciev, sa tvar krivky SpO2 (PLETH) znizi. V tomto pripade bude meranie citlivejie na rusenie.

B. Meranie bude ovplyvnené intravaskulirmymi farbivami (ako je indokyaninova zelend alebo metylénové modrd), pigmenticiou koze.

C. Namerana hodnola mdze byt normalna zdanlivo pre testovaciu osobu ktora ma anémiu alebo dysfunkcny hemoglobin(ako

«  Pri nepretrzitom pouZivani pomécky, najma v pripade pacientov s poruchami mikrocirkulacie, sa moze objavit’ pocit
alebo bolesti. Neodporiica sa pouzivanie snimaca na tom istom prste dlhsie ako 2 hodiny.

*  V pripade nicktorych $pecialnych pacientov, ktori potrebuju starostlivejsiu kontrolu v mieste testovania nepolozte pomdcku na edém
alebo mikké tkanivo.

+  Po zapnuti pomdcky sa nedivajte na vysiela¢ ¢erveného a infraéerveného svetla (infracervené svetlo je neviditeIné), ¢o plati aj pre
pracovnikov udrzby, kedZe to moze byt’ $kodlivé pre oci.

«  Kazda cast’ pomdcky je pevne pripojend, ak ndhodny pad vedie k vypadnutiu malych &asti, ako tlacidlo, zabraiite prehltnutiu tychto
Casti, ked'ze to moze sposobit’ udusenie.

+  Pomodcka obsahuje silikon, materidly PVC, TPU, TPE a ABS, ktorych bi avs iadavkami v
norme ISO 10993-1, a vyhovela odpora¢anému testu biokompatibility. Osoba, klora]e a]erglcka na slllkon PVC TPU TPE alebo
ABS, neméze pouzivat tito pomocku.

+  Neomotavajte SpO2 sondu alebo USB kébel okolo krku, aby ste zabranili nehode

«  Prilikvidacii zasrolovane_] pomocky, jej prislusenstiev a obalu by sa mali dodrziavat’ miestne zakony a nariadenia, aby sa zabranilo
znetisteniu miestneho prostredia. A obalové materidly sa musia umiestnit’ do priestoru mimo dosahu deti.

+  Pomodcka sa neméZze pouzivat so zariadenim, ktoré nie je uvedené v tomto ndvode. MdZe sa pouzivat' iba prisl
odporucané vyrobcom, inak mdze sposobit’ zranenie skusajuceho a operatora alebo poskodit’ pomacku.

*  Sprievodna SpO2 sonda je vhodné iba na pou7me s pomockou. S pomdckou sa moze pouzit iba SpO2 sonda opisana v navode,
takZe je na zodp dnosti op medzi pomd a Sp02 sondou pred pouZitim, nekompatibilné
prislusenstvo méze sposobit’ zhorSenie vykonu pomécky, poskodenie pomocky alebo zranenie pacienta.

+  Sprievodni SpO2 sondu neregenerujte.

+ Pomocku pred pouzitim skontrolujte, aby ste sa uistili, ¢i neexistuje ziadne viditeI'né poskodenie, ktoré¢ by mohlo ovplyvnit’
bezpecnost’ pacienta a vykon pomdcky. Ak existuje zrejmé poskodenie, pred pouzitim vymeiite poskodené &asti.

* Ked sana obrazovke objavi sprava ,Sensor Off* alebo ,.Sensor Fault* , oznacuje, ze SpO2 sonda je odpojend alebo doslo k poruche
vedenia. Skontrolujte pripojenie SpOZ sondy a Ci existuje poskodenie sondy, v pripade potreby vymeiite sondy, aby ste zabranili
rizikam. Porucha sondy nebude viest' k ohrozeniu bezpe¢nosti.

. Pre\ad7kove testery sa nemdzu pouZit' na hodnotenie presnosti SpO2 sondy a pulzného oxymetra.

*  Niektor ¢ testery alebo sif sa mdzu pouzit' na overenie, ¢i pomdcka funguje normalne, napriklad,
slmulalor INDEX 2LFE (verzia softvéru: 3 00), podrobné prevadzkuve kroky na]dele v navode

+  Nicktoré pi ¢ testery alebo pacienta mozu merat’ presnost’ kalibracnej krivky kopi ]
sa pouzit' na hodnotenie presnosti pomacky.

«  Pri pouziti pomdcky ju drzte d’alej od zariadenia, ktoré méze generovat’ silné elektrické pole alebo silné magnetické pole. Pouzitie
pomacky v nevhodnom prostredi moze sposobit’ rusenie blizkeho radiového zariadenia alebo ovplyvnit jeho prevadzku.

+  Pomodcku skladujte mimo dosahu deti, zvierat a hmyzu, aby ste zabranili ovplyvneniu jej vykonu.

+  Pomoécku neukladajte na miesta vystavené priamemu slne¢nému svetlo, vysokej teplote, vihkosti, prachu, bavine, vine alebo, ak sa da
Tahko postriekat’ vodou, aby ste zabranili ovplyvneniu jej vykonu.

+  Presnost’ merania bude ovplyvnend ruenim elek urgického zariadenia.

+  Nespoliehajte sa iba na alarmovy systém pomécky, funkcia alarmu sa musi pravidelne overovat. Najspol'ahlivej$ou metddou pouZitia

je dokladne monitorovat’ a spravne pouzivat'.

Ked’ sa na pacientovi pouziva niekolko vyrobkov suc¢asne, moze dojst’ k nebezpecenstvu, ktoré vznikne z prekrytia zvodového pradu.

Ak sa zisti nadmerny CO , neodporaca sa pomécku pouzivat' z dévodu hroziacej otravy.

Tato pomécka nie je uréend na liecbu.

Uréenym operatorom pomdcky moze byt pacient.

Vyhnite sa vykonavaniu Gdrzby pomédcky pocas pouZivania.

Pacienti by si mali pozorne preéitat’' navod k vyrobku pred pouzitim a prevadzkovat' ho podra poziadaviek.

enstvo urcené alebo

ale nemozu

1 PREHCAD
Nasytenic kyslikom je percento HbO2 v celkovom Hb v krvi, takzvand koncentricia 02 v krvi, e to délezity fyziologicky parameter
pre dychauu a obehov stistavu. Mnozstvo chordb tykaj ch sa dychacej usl'wy moze sposobu pokles SpO2 v krvi, navy3e, nicktoré
dalsie pri¢iny, ako nefunkénost’ samoregulacie I'udského tela, poskodenia pocas chirurgického zakroku a zranenia sposobené uréitou
lekarskou prehliadkou, by tiez viedli k problému privodu kyslika do Iudského tela a objavili by sa zodpovedajiice symptémy ako
dosledok, ako st zavrat, imp atd’. Vazne omy by mohh vlml k ncbup«.ccmuu pre ludsky Zivot. Preto, véasné
informovanie o SpO2 p. je vel'kou pre lekara zistit’ 0 a je vel'mi do]ezlle v oblasti klinickej
mediciny.

Pocas merania vloZte prst, pomdcka zobrazi priamo nameranii hodnotu SpO2 , ma vyssiu presnost’ a opakovatelnost’.

1.1 Vlastnosti

A Dizajn pre ruént pomocku a vonkajsi dizajn st robustnejsie a trvanlivejsie, 'ahko pouzitelné pri praci vonku, protisklzova konstrukcia
a posiliuje stalost’ sondy, aby préca bola bezpecnejsia.

B Vdaka pr prachove_] a vodeodolnej konstrukcii je pomocka vhodna pre drsné pracovné prostredie.

C Pacienti si tiez moze prehliadnut’ odmerant hodnotu pri préci s rozhranim menu.

D V zhode s nariadeniami o alarme.

1.2 ZamysPany ucel

Pulzny oxymeter je neinvazivna pomocka uréend na ndhodnit kontrolu alebo neustale monitorovanie sytenia kyslikom arteridineho
hemoglobinu (SpO2) a pulznej frekvencie do%pclych pediatrickych a cez prst v a

prostredi (vratane klinického pouzma v anestéze internistu/chirurga, intenzivnej starosllwusu atd’.). Pomdcka nie je uréend na jedno
pouZitie a na pouZitie prepravy mimo nemocnice.

1.3 Poziadavky na prostredie

Prostredie skladovania

a) Teplota :-40 °C - + 60 °C

b) Relativna vlhkost' :< 95 %

c) Atmosféricky tlak :500 hPa -1060 hPa

Prevadzkové prostredie

a) Teplota: +5 °C- 40 °C

b) Relativna vlhkost' :< 90%

c) Atmosféricky tlak :700 hPa -1060 hPa

1.4 Predbezné opatrenia

1.4.1 Upozornenie

Poukazuje na podmienky alebo postupy, ktoré mozu sposobit’ poskodenie pomécky alebo iného majetku.

+  Pred pouzitim pomdcky sa uistite, ¢i sa nachadza v normalnom pracovnom stave a prevadzkovom prostredi.

+  Aby ste ziskali presnejsie meranie, pomocka by sa mala pouzivat' v tichom a pohodlnom prostredi.

+  Ked sa pomécka prenasa z chladného alebo horiiceho prostredia, nepouzite ju okamzite, odporaéa sa pockat’ aspon Styri hodiny.

* Ak je pomécka postrickand alebo kuagulovana vodou, zastavte prevadzku.

NEPREVADZKUJTE pomécku s ostrymi predmetmi.

Vysoka teplota, vysoky tlak sterilizacia plynnom alebo dezinfekcia ponorom nie st pre pomdcku povolené. Informécie o Gisteni
a dezinfekcii najdete v navode na pouzitie v prisludnej kapitole (6.1). Pomocku pred Eistenim a dezinfekciou vypnite a odpojte z
napéjania.

+  Pomdcka je vhodné pre dospelych.

+  Pomdcka nemusi byt vhodné pre vetkych paclcnlov ak ncmozclc uskal  uspokojivy vysledok, prestaiite ju pouZivat.

+  Priemerovanie udajov a signalu st v sk hodnét uda_]ov SpO2 . Ked’ je obdobie aktualizacie idajov
mensie ako 30 sekund, Cas na dosiahnutie dynamickych pnemernych hodnét sa zvysi, ¢o prameni zo zhorSenia signalu, nizkej
perfazie alebo iného rudenia, zavisi to od hudnoly PR.

. I’omocka ma 3-roéna prev; adzkova zlvolnosl datum vyroby: pozri titok.

. Oc ddzkova Zivotnost’ pripojenych Casti alebo prislusenstva zariadenia je dva roky.

+  Skladov: aln.l’nosl prevladne, ak prisludenstvo alebo Cast’ mé skladovatelnost, ktord je kratSia ako zamysl'ana prevadzkova Zivotnost’.

kart i (COHb), (MetHb) a sulft in (SuHb)), ale testovacia osoba méze vykazovat® hypoxiu,
odporaca sa vykonat dialsie hodnotenie podra klinickych situdcii a symptomov.

D. Pulzny kysllk ma iba referen¢ny vyznam pre anémiu a toxick( hypoxiu, ked’ze niektori pacienti s tazkou anémiou stale vykazuji
lepsie namerané hodnoty pulzného kyslika.

E. Kontraindikacia:

a. Osoba, ktora je alergicka na silikon, PVC, TPU TPE alebo ABS.

b. Poskodené kozné tkanivo.

c. Pocas kardiopu]m(mé]ngj resusci
d. Ked pacient je hypovolemicky.
e. Pre hodnoteme ventilaénej podpory.

f. Pre zhor3ujucej sa funkcié plic u pacientov s vysokou koncentraciou kyslika.

1.5 Klinické indikacie

Pulzny oxymeter sa méze pouzivat’ pri merani nasytenia pulznym kyslikom a pulznej frekvencie cez prst.

1.6 Vyhlisenie o zhode Federﬁ]nej komunika¢nej komisie

Tato pomdcka je v zhode s Castou 15 Pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam: (1) Tato pomécka nesmie
sposobovat’ skodlivé rusenie, a (2) tito pomécka musi akceptovat’ akékol'vek prijaté rusenie, vratane ruenia, ktoré moze sposobit’
nezeland prevédzku.

Akékol'vek zmeny alebo Gpravy nie vyslovne schvalené stranou zodpovednou za sulad, by mohli anulovat’ opravnenie pouZivatela
prevadzkovat’ zariadenie.

Poznamka: Toto zariadenie bolo otestované a zistilo sa, ze vyhovuje limitom pre digitalne zariadenie triedy B podla Casti 15 Pravidiel
FCC. Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytli rozumn ochranu proti Skodlivému ruSeniu v rezidenénom objekte. Toto zariadenie
generuje sposoby vyuzma amoze vyzarovat' radiofrekvenénu energiu a, ak sa nenamstaluje anepouziva v silade s pokynml moze
sposobit’ $kodlivé rusenie pre radiovii komunikéciu. Avsak, neexistuje zéruka, 7e k ruseniu nedjde v osobitnej instalécii. Ak toto
zariadenie naozaj spdsobi Skodlivé ruenie pre radiovy alebo televizny prijem, ktoré sa mdZe stanovit vypnutim a zapnutim zariadenia,
pouzivatel’ sa moze poksit’ opravit’ rusenie jedn)'/m alebo viacerymi z nasledujicich opatreni:

~Zmeiite orienticiu alebo premiestnite prijimaciu anténu.

-Zvyste oddelenie medzi zariadenim a prmmacom

-Zariadenie pnpoj(e k zasuvke na obvode i inom ako ku ktoremu je pripojeny prijimac.

-Porad'te sa s pred dl[,b() (iseny |au| m TV
Pomécka bo]a hod o splitaju t poziad:
prenosnému/mobilnému zariadeniu bez obmedzenia.

FCC ID:2ABOGCMS60D1

na RF expoziciu. Pomdcka sa moZe pouZit' v stave expozicie

2 PRINCiP
Timené svetoa nratervena
emisna ntica
Timens syl 3 ratorvena
primaca mbia
Obréazok 1. Prevadzkovy princip
Podra charakteristik absorpéného spektra of zniZzeného h lobinu (Hb) a oxyl il (HbO2) v oblastiach erveného svetla a

blizkeho infracerveného svet]a pomédcka pn]me Lambenovaeerov zakon na stanoveme empirického vzorca pre spracovanie Gdajov.
Na zéklade principu tect ickej kontroly I 1 pouziva dva svetelné lace s
odlignymi vlnovyml dllkaml na oziarenie $picky l'udského prsta na Askame informécii o meram z fotosenzitivneho prvku, spracované
neskor elek kymi obvodmi a miki zobrazi ¢ vysledky na obrazovke.

3 FUNKCIE
A. Farebna obrazovka

B. Zobrazenie hodnoty SpO2

C. Zobrazenie hodnoty pu]mej frekvencie a stipcového diagramu

D. Zobrazenie tvaru krivky pulzu

E. Zobrazenic ]mdno!y PI(funkcia volby)

F. Dvojjazy¢ny prepinaé ¢instiny a anglictiny

G. S menu Funkcia

H. Funkcia Hodiny

1. Funkcia Postidenie

J. Funkcia alarmu ochrany kodovym zamkom

K. Funkcia alarmu(Prst von alebo mimo limit)

L. Signalizacia nabitia batérie, Funkcia varovania ultra nizkeho nabitia

M. NastaviteIny jas obrazovky

N. NastaviteI'na hlasitost’

0. Obnova tovarenskych nastaveni

P. Funkcia pamite pre hodnmy SpOZ a PR, a ulozené udaje sa mozu nacitat’ do PC
Q. Udaje v redlnom &ase sa mozu nagitat’ do P

R. Méze sa pripojit’ vonkajsia SpO2 sonda

4 ZAVEDENIE VYROBKU
4.1 Vzhlad

>

Konektor sondy

= ystrazna lampa

Oblast displeja @

T

USB port

Tiatidlo Menuinavrat pauzy
Pravé tlatidiotlatidlo
alamove) pauzy

Tiatidlo Dole

Nepajanie/polvrdenie
Lavé atdiollatidlo
potvrdenia alarmu

Obréazok 2. Predny a horny vzhl'ad

Vystraznd lampa: Ked sa tdaje blizia k hodnotam za limitom, nizkemu napitiu, prst von, vypnutému snimagu alebo poruche snimaéu,
rozsvieti sa vystrazna lampa. Ked' je pomdcka zapnutd, Gervena a ZIta vystrazna lampa striedavo raz zablikaj, ¢o signalizuje, Ze alarmovy
systém funguje.

Zobrazenie oblasti: zobrazenie informécii o merani.

Tlagidlo napajania/potvrdenia: pomdcka je v stave vypnutia napdjania, kratko stlaéte tlacidlo na zapnutie pomdcky; v stave zapnutia

dlho stlate tlacidlo na vypnutie pomocky, v rozhrani hlavného menu, kratko stlacte tlacidlo na vstup do zodpovedajiiceho
podmenu.
Tlagidlo menu/navrat: v rozhrani merania, stlacte tla¢idlo na vstup do rozhrania hlavného menu; v rozhrani hlavného menu a rozhrani
podmenu,stlaéte tlacidlo na navrat do predchadzajuceho rozhrania.

Tlagidlo hore/kontrola tidajov: v rozhrani merania, stlaéte tlagidlo na vstup do rozhrania kontroly tidajov(pozri obrazok 3); v rozhrani
hlavného menu a rozhrani podmenu posuiite vyberov listu nahor.
Tlagidlo dole: posuiite vyberovii lidtu nadol.
Tlacidlo vpravo/pauza alarmu: posuiite vyberovi lidtu doprava; ked dojde k alarmu, v rozhrani merania, kratko stlacte tlacidlo na pauzu

alarmu.

Tlacidlo vlavo/potvrdenie: posuiite vyberovi listu dol'ava; ked’ dojde k alarmu, v rozhrani merania, kratko stlaéte tlacidlo na potvrdenie
alarmu.

USB port: PouZiva sa na pripojenie osobného pocitaca na export idajov trendu(alebo udajov v realnom ¢ase) alebo nabitie litiovej batérie
cez datovi linku.

Konektor sondy: Pouziva sa na pripojenic SpO2 snimaca na meranie nasytenia kyslikom a pulznej frekvencie.

Obrazok 3. Rozhranie kontroly tdajov
4.2 Uvod do rozhrania

Zwkpuzu  Hodny

Aam Sp02 ) -
Alam PR Napéijanic batérie:
5p0:
A vysoké SpO2
Aarm nizke SpO2 —
Puzovafrekvencia —EECITN = I
I perfizie(t) —l =
Tvar viny PR

Obréazok 4. Rozhranie merania

4.3 Montaz SpO2 sondy

Vlozte SpO2 sondu pulzného oxymetra do konektora sondy, na uvolnenie skrutick pouzite skrutkova¢ (sonda je obmedzend na jednu,
ktort poskytne nasa spolo¢nost’ a nemédze sa vymenit za podobnii od inych vyrobcov).

4.4 Pripojenie USB kabla

Otvorte USB zasuvku pomocky, vlozte mikro koniec USB kébla do rozhrania USB portu, druhy koniec do pocitaca alebo napdjacicho
adaptéra.

4.5 Konstrukcia, pridavné zariadenia a opis softvéru

A. Konstrukcia: hlavna jednotka, SpO2 sonda, USB kabel a napajaci adaptér (volitelny) .

B. Pridavné zariadenia: jedna SpO2 sonda, jeden USB kébel, jeden napajaci adaptér (volitel'ny), jeden CD disk (vratane softvéru PC,
volitelny), jeden navod na pouzitie.

Skontrolujte pomécku a pridavné zariadenia podl'a zoznamu, aby ste zabranili tomu, Ze pomdcka nebude fungovat’ normélne.

C.Opis softvéru

Verzia vydania: V2

5 PREVADZKA

5.1 Meranie
A Vlozte prst do sondy, ako na obrézku 5.

Obrazok 5. Situacny nacrt pre umiestnenie prsta

(Vzhl'ad skuto¢nej sondy sa méze odliSovat’ od vzhl'adu uvedenom na obrazku 5, berte do tvahy skuto¢ni sondu.)

B Stlacte tla¢idlo napajanie/potvrdenie na zapnutie pomédcky, zobrazi rozhranie merania.

C Pockajte nickol’ko sekiind, pomdcka priamo ukaze vysledok merania na obrazovke.

Poznamka: pri vkladani prsta by nechty prsta a Ziarivkova trubica mali byt’ na rovnakej strane.

Poznamka: po¢as merania netraste prstom a bude pokojni, nehybte sa.

5.2 Alarmovi vyzva

A Alarm vritane alarmu namerania udajov za limitmi, alarm nizkeho napitia, alarm prstu von, alarm vypnutého snimaca, alarm poruchy
snimaca.(Uroven alarmu namerania dajov za limitmi, nizkeho napiitia a poruchy snimaga _]e Vysoka, v tychto troch alarmovych stavoch
je alarmove svetlo éervené a nepretrzite bliki; rover alarmu prstu von a vypnutého snimaa je strednd, alarmové svetlo je ZIté a neustale
blika, vysoka aroveil alarmu ma prednost’ pred strednou roviiou alarmu.)Poznamka: alarm namerania adajov za limitmi je fyziologicky
alarm, alarm nizkeho napitia, alarm prstu von, alarm vypnutého snimaca a alarm poruchy snimaca je technicky alarm.

Poznamka: Alarm nizkeho napitia mé dva stupne: stupen I, udaje sa dajia odmerat, alarm sa dé potvrdit; stupert 11, Gdaje sa nedaja
odmerat,, alarm sa neda potvrdit’. (Napitie prvého stupiia je vysie ako napitie druhého stupiia.) B Ked’ je alarm zapnuty, kratko stladte
pravé tlacidlo, aby doslo k pauze alarmu, doba pauzy je 60 s, ak chcete hlasovi vyzvu trvalo vypnut, nastavte to v menu.Poznamka:
alarmové pauza moZe vyvolat’ iba pauzu alarmu namérania Gdajov za limitmi.

C Ked' dojde k fyziologickému alarmu, kratko stlaéte 'avé tlacidlo na potvrdenie alarmu a tentokrat nebude Ziadny alarm. Dojde k
technickému alarmu, alarm potvrdeny, stale je svetelny alarm.(alarm poruchy snimaca a alarm nizkeho napitia druhého stupiia nemézu
potvrdit alarm.)

5.3 Menu Previdzka

V rozhrani merania, stlacte tlacidlo menu/navrat na vstup do rozhrania hlavného menu, ako znazorfuje obrazok 6, systém, displej, hodiny,

alarm, ziznam a heslo atd’. sa mozu nastavit, metody st nasledujtce:

12:34

v 120

Mern

Displ

Obrazok 7. Menu Nastavenie
systému

Obréazok 6. Hlavné menu

5.3.1 Nastavenie systému

V rozhrani hlavného menu, zvol'te polozku ,,Systém®, potom stlacte tlacidlo nap4janie/potvrdenic na vstup do menu Nastavenia systému,
ako na obrazku 7:

Stlacte tlacidlo Hore alebo Dole na volbu moznosti, ktora sa mé nastavit, stlacte tlacidlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.

A Hard. Ver.: verzia hardvéru.

B Soft. Ver.: verzia softvéru.

C ID: pouzivatel'ské meno.

D Zvuk pulzu: nastavte zvuk pulzu, ,,on*: zapnite zvuk pulzu, ,,0ff*: vypnite zvuk pulzu.

E Hlasitost’ pulzu: nastavte hlasitost’ pulzu, nastavitel'ny rozsah: 1 - 3.

F Obnova tovérenského nastavenia: stlacte tlacidlo

na kapitolu 5.3.4), potom stlacte tlatidlo P
Lhie*: navrat(neobnovte tovarenské nastavenia).

5.3.2 Nastavenie displeja

V rozhrani hlavného menu, zvol'te polozku ,,Displej*, potom stlaéte tlagidlo napajanic/potvrdenic na vstup do menu Nastavenia displeja,

ako na obrazku 8:

potvrdenie, objavi sa ie rozhranie ,,zadat’ heslo*
rdenie, vo vysk: rozhrani zvol'te ,,ano™;

, (odkazujeme
: obnova tovérenskych nastaveni;

. Menu Nastavenie
displeja

Stlacte tlacidlo Hore alebo Dole na volbu moznosti, ktora sa ma nastavit, stlacte tlac¢idlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.
A Rezim: stlaéte tlagidlo Lavé alebo Pravé na prepinanie reZimu displeja (dva druhy rezimu displeja), ako na obrazku 9 a obrazku 10.
B Vlna: nastavte pulzova vinu , ,,on“: zapnite pulzova vinu, ,,off": vypnite pulzova vinu.C Jas: nastavte jas, nastavitelny rozsah: 1 - 4
D Demo: nastavte rezim Demo, ,,on“: zapnite rezim Demo, ,,off””: vypnite rezim Demo.

E Jazyk: nastavte jazyk, .EN": displej v anglitine, ., " displej v &instine.

PRbpm

PRbpm
: 1 2 0

Obrézok 9. Rezim Limit Obrézok 10. Rezim PI

5.3.3 Nastavenie hodin
'V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberovi listu na polozku ,,Hodiny*, potom stla¢te tla¢idlo napajanie/potvrdenie na vstup do menu
Nastavenie hodin podl'a obrazku 11:

Minute

Obrazok 11. Menu Nastavenie
hodin

Stlate tla¢idlo Hore alebo Dole na vyber moznosti, ktora sa ma nastavit’, stlacte tlagidlo Lavé alebo Pravé na zmenu hodnoty. Pomécka
prijme 24-hodinové hodiny.

A nastavenie roku: nastavte rok

B nastavenic mesiaca: nastavte mesiac

C nastavenie diia: nastavte det

D nastavenic hodiny: nastavte hodinu

E nastavenie minuty: nastavte min(itu

5.3.4 Nastavenie alarmu

V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberovt listu na polozku ,,Alarm*, potom stlagte tlagidlo napdjanic/potvrdenic na vstup do rozhrania
hesla podl'a obrazku 12.

FR HI (bpn)

PR LO (bpm)

Alarm Wolume

Obréazok 12.rozhranie hesla

(stlacte tlagidlo Hore alebo Dole na vol'bu &isla, stlacte tlagidlo Dol'ava alebo Doprava na nastavenie polohy zadania, heslo predvolené v
tovarni je 7762.), potom stlaéte tla¢idlo napajanie/potvrdenie na vstup do menu Alarm podla obrazka 13.

Stlacte tlacidlo Hore alebo Dole na volbu moznosti, ktora sa ma nastavit,, stlacte tlac¢idlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.

A SpO2 HI (%): alarm horného limitu pre SpO2 mimo limit.

B SpO2 LO (%): alarm dolného limitu pre SpO2 mimo limit.

C PR HI (bpm): alarm horného limitu pre PR mimo limit.

D PR LO (bpm): alarm spodného limitu pre PR mimo limit.

E Hlasitost’ alarmu: nastavte hlasitost’ alarmu, nastavitelny rozsah: 1 - 3.

F Alarm SpO2 : nastavte alarm SpO2 , ,.on": zapnite alarm SpO2 , ,,0ff": vypnite alarm SpO2 .

G Alarm PR: nastavte alarm PR, ,.on*: zapnite alarm PR, ,,off*: vypnite alarm PR.

Dolny limit neméie presiahnut’ horny limit, a horny limit neméZze byt nizsi ako dolny limit pri nastaveni hodnét. Rozsah SpO2: 0 % -
100 %, rozsah PR: 0 bpm - 254 bpm

Pociatocnit hodno(u vyzvy mimo llmuu najdete v kapitole 10.

5 Nastavenie zaznamu

V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberovi listu na polozku ,,Zdznam®, potom stlacte tlatidlo napajania/potvrdenia na vstup podra
obrizku 14. Signalizuje, 7e pomdcka uklada, ked® Gervend bodka ., na vrchu obrazovky blika.




Mode

Obréazok 14. Menu Zaznam Obréazok 15. Menu Zaznam

Stlaéte tla¢idlo Hore alebo Dole na vol'bu mozZnosti, ktora sa ma nastavit, stlaéte tla¢idlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.

A Rezim: vol'ba rezimu zdznamu, vratane: rezimu ,,Auto* a ,Manual®, manualny rezim znazorneny na obrazku 14, automaticky rezim
znézorneny na obrazku 15.

V rezime ,,Manual* zvol'te na zapnutie alebo vypnutie pamiite tlacidlom ,,Zaznam”.

Automaticky zaznam: spustite zaznamenavanie, ked’ sa objavia stabilné udaje, vytiahnite prst na d
tidajov (nanajvys 99 skupina idajov), celkové trvanie nepresiahne 72 hodin.

Manualny zaznam: po spusteni manualneho ukladania do pamiite sa stav ukladania do pamite musi manualne ukonéit' na dokoncenie
skupiny ukladania, ukladajte max. 24-hod. udaje.

Ked' pamiitovy priestor bude plng, na obrazovke sa zobrazi ,,Memory is full** .

Poznamka: V manualnom reZime ked’ ,.Zaznam* je ,,ON*, pomécka vyzve na vy¢istenie naposledy ulozenych idajov.

Zobrazi ,Zaznamenavanie...”, ked’ sa nevykondva Ziadna operacia v stave zaznamu pocas 15s, potom sa po niekolkych sekundach
dostane do rezimu tspory energie, stlacte tlacidlo ,menw/navrat*, pomécka sa vrati do merania; stlaenim tlacidla napdjani
potvrdenie sa zobrazi ,,Zaznamenéavanie*; sllacemm Tubovolného tlagidla (s vynimkou tla¢idla napdjanie/potvrdenie a menu/navrat),
neddjde k ziadnej odozve.

B Seg: idajovy segment.

C DataReview: prehliadnite si udaje zaznamu (pozri obrazok 3).

D Delete All: vymazanie vSetkych zaznamov.

5.3.6 Nastavenie hesla

V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberova listu na polozku ,,Heslo®, potom stlacte tlagidlo
hesla podl'a obrazku 16.

skupiny

ie/p: ie na vstup do

Obrazok 17.rozhranie nového

Obrazok 16. Rozhranie hesla
hesla

Stlaéte tlacidlo Hore alebo Dole na vol'bu ¢isla, stlaéte tla¢idlo Dol'ava alebo Doprava na nastavenie polohy zadania(heslo predvolené v
tovarni je 7762), potom stlacte tlacidlo napajanie/potvrdenie, mozete nastavit' nové heslo podl'a obrazku 17
POZNAMKA: Nové heslo sa musi zadat’ dvakrat, prvykrat na nastavenie, druhykrat na potvrdenie.

Uplne nabita

“ Vyrobca
[sM]
Z

Sériové ¢islo E Datum spotreby
Symbol oznadujici separatny zber pre
clekirické a clektronické zariadenia -~ usB
To znamend, Ze tento pulzny oxymeter je r bl
ochranou proti vstupu pevnych cudzich 5%
P22 predmetov s velkostou 12,5 mm a vacsich, %) Limit vihkosti
ochranou proti preniknutiu kvapkania vody, 1o 3

ked’ je pomécka naklonena do 15°.

Tymto smerom hore

[y A A7
jl/- Teplotny limit T T

[ g L=
Rg—

6 Obmedzenie atmosférického tlaku Uchovavajte mimo dazda
[ LYy 4

Zatvorte zvuk pulzu

r "
! Krehké, manipulujte opatrne q x

Slaba batéria A

Alarm zapnuty

Otvorte zvuk pulzu

Alarmova pauza Ij»

Détum vyroby

Tla¢idlo Menu/Navrat Finger Out Prst nie je vloZeny

Sensory

Tlacidlo Napajanie/Potvrdenie Fault

Porucha sondy

Ttz il g:]\;lsle zobrazenie stlpcového grafu, vysie zobrazenie oznacuje silnejsi

Horné a dolné limity alarmovych limitov

Sp0O2 0% - 100 %

PR 0 bpm - 254 bpm

Opticky snimag[pozri poznamku 5]

Cervené svetlo Vlnové dizka: asi 660 nm, opticky vystupny vykon: < 6,65 mW

Infracervené svetlo Vinova dizka: asi 905 nm, opticky vystupny vikon: < 6,75 mW
Nanajvys 99 skupina tdajov v automatickom rezime, celkové trvanie

Pamiit’ nepresiahne 72 hodin.
Nanajvys 24-hodinové udaje v manualnom rezime.

Bezpecnostni trieda Triedall, typ BF aplikovana cast’

Medzinarodna ochrana P22

Privod striedavého pradu 3,6V-42VDC

Pracovny prid 0,84 VA

Napijanic I:l_abualelpa l'mo'vz? !)_aterlla\v‘(3_,7 Y) Kéerveny drét na batérii oznacuje anodu,
Cierny drot na batérii oznacuje katodu.)

batérie Nabitie a vybitie: nie menej ako 500-krat.

Po tplnom nabiti novej pomdcky sa nepretrzité meranie SpO2 a pulzovej
frekvencie vykondva bez tonu vyzvy a tonu pulzovej frekvencie za

P doba - 3 A A e 5
normalnych podmienok a pracovny as je asi 72 hodin.(Pogas normélneho
ukladania tdajov do pamite)

e Vystupné napitie: 5V DC
adaptéra Vstupny prad: 1000 mA

Velkost' a hmotnost

Velkost 159(D) x 72(8) * 31(V) mm

Hmotnost’ Asi 250 g (s litiovou batériou)

P a 1: p y na presnost’ SpO2 musia byt’ podporené meraniami klinickej Stidie vykonanymi v celom rozsahu.

Umelou mdukcmu, dostanete stabilna hladinu kyslika do rozsahu 70 % az 100 % SpO2, porovnajte hodnoty SpO2 zhromazdené
sekundﬁrnym zariadenim $tandardného pulzného oxymetra a testovaného zariadenia si¢asne, na vytvorenie sparovanych idajov,
ktoré sa pouzuu pre analyzu presnosti.(Plati pre Wbavene sondy.)

Jek

Recyklovatel'na PI% Index perfizie

[
™~
2 ]
%
%
&

i 12 zdravych dobrovolnikov (muZi: 6. Zeny: 6; vek: 18~50; farba pokozky: tmava Cierna: 3, stredne tmavi: 1,
svetld: 7, biela: 1) ddaje v klinickej sprive.
Poznimka 2: pretoZe merania pomdockou pulzny oxymeter si §

é, da sa ofaka , Ze iba asi dve tretiny merani

pomockoll plllznv oxymeter spadaju do +rozsahu hodnét nameranych CO ‘OXYMETROM.
3:

PN Kod materidlu Sa
1. Spona prsta vypadla ( nie je vloZeny Ziadny
Sensor Off Sonda je odpojena. — — — prst)

2. Chyba sondy
3. Indikator neadekvétnosti signalu

hodnuty medzi hodnotou merania PR a

paclenta sa pouZil na overenie presnosu pnllnej frekvencie, uvidza sa ako rozdiel strednej kvadratickej

Poznamka 4: modulicia percenta infracerveného signalu ako i

om.

j sily signalu, si pacienta sa pouzil

na overenie presnosti v podmienkach nizkej perfizie. Hodnoty SpO2 a PR st odlisné z dovodu podmienok slabého signilu,

porovnajte ich so

i SpO2 a PR

signdlu.

Poznimka 5: optické snimace ako komponenty vysielajice svetlo, ovplyvnia iné zdravotnicke pomdcky, ktoré pouZivaju

rozsah vinovej dizky. Informicie méZu byt

terapiu

10 PREDVOLENE TOVARENSKE NASTAVENIA

o¢né pre klinickych lekdrov, ktori vykondvaji optické oSetrenie. Napriklad,

5.4 Nacitanie udajov dvalent - ednotk
inoite 50 Sitad 5 Spré ipoieni so softvé irot Prevadzkovei X X . o redvolené ednotka
Pripojte pomacku k pocitacu USB kiblom, spravne nacitajte iidaje po pripojent so softvérom PC, indjdete v ,, j % Lavé tacidioftagidlo potvrdena alarmu . Zamamendvanic p j
prirucke softvéru.
55 Nabl_]ame Zvuk pulzu zapnuty
Na nabijanie pomécky sa moze zvolit' na adaptér.
Ked' je pomdcka zatvorena a batéria sa nabija, kratko s(lacte tlacidlo napajanie/potvrdenie a pomdcka zobrazi ikonu dynamického Autorizovany zastupca v Europskom i . . Rezim(rezim displeja Limit
nabijania, to znamend, Ze pomdcka sa nabija. Ked' je pomocka otvorend a batéria sa nabija, ikona stavu batérie vpravo hore zobrazi stav spolotenstve Pravé datidlo/tlacidlo alarmovej pauzy ( pleja)
nabijania. Znamend to, e pomdcka sa nabija. Ked”stav batéric je plnd, nabijanic sa skoncilo. Vina Zapnuty
5.6 Reset P!
Dlho stla¢te tlacidlo napajania/potvrdenia na niekol’ko sekund a sicasne stlacte tla¢idlo menu/navrat na reset. Tato polozka je v zhode so smernicou Jas 4
93/42/EHS 70 14.jiina 1993 tykajiicou sa > DataReview as
6 UDRZBA, PREPRAVA A SKLADOVANIE 0123 | zdravotnickych pomdcok; vratane doplneni z
6.1 Cistenie a deszekcla 21. marca 2010, smernicou Rady 2007/47/ES. Jazyk SK
Pomacku vypnite a odpojte z napajania, nepondrajte ju do kvapaliny.
Na utretie krytu pomécky a podlozky na nechty pouZite 75 % alkohol, osuste alebo vy¢istite ¢istou a mikkou handrou. Priamo na Hlasitost’ alarmu 3
pomdcku nestriekajte ziadnu kvapalinu a zabraiite preniknutiu kvapaliny do pomocky. . N L . .
6.2 Udrzba ’ . o Zdravotnicka pomdcka m Unikétna identifikacia pomécky Alarm Sp0O2 vysoky limit 100 %
A. Pravidelne kontrolujte hlavni Jednolku a vetky pridavné zariadenia, aby ste sa uistili, ¢i neexistuje viditeI'né poskodenie, ktoré méze
lyvnit’ t ¢nost’ pacienta a mos i vykon. Odporaca sa vykonat prehliadku pomécky aspoii raz za tyzden. Ked' sa zisti Alarm SpO2 nizky limit 85 %
viditené pmkodm:c prcmnm)u pouzivat. r % A
B. Pomécku vy¢istite a vydez pred/po kazdym/kazdom pouZiti podl'a navodu na pouZitie (6.1). Limit stohovania podl'a poétu {} Iba na vniitorné pouzitie P . .
C. Batériu nabite véas, ked sa objavi sprava o slabej batérii. L Vysoky limit alarm pulzovej frekvencie 120 bpm
D. Znovu nabite batériu zanedlho po nadmernom vybiti. Pomécka by sa mala nabit’ kazdi tri mesiace, ked’ sa nejaky ¢as nepouziva. Méze . . N '
to predizit’ Zivotnost batérie podl'a tohto odporicania Nizky limit alarmu pulzovej frekvencie 30 bpm
E. Pon?ocvkaf sva Pof:as uf‘lr;by nemusi kalibrovat. Zariadenic triedy 11 Varovanie .
6.3 Preprava a skladovanie hlasitost’ alarmu 3
A. Zabalena pomdcka sa moZe prepravit’ beznym dopravnym prostriedkom alebo podl'a prepravnej zmluvy. Pocas prepravy zabraiite
silr:)"nvu'?trasom, vibracii a postriekaniam dazd’om alebo snehom a neméze sa prepravovat’ spolu s toxickym, $kodlivym a leptavym P & Vaa pomé nesmie vetky jiice symboly. Heslo 7762
materialom.
B. Zabalena pomdcka by sa mala skladovat’ v miestnosti bez leptavych plynov a s dobrym vetranim. 9 SPECIFIKACIA Alarm SpO2 zapnuty
7 RIESENIE PROBLEMOYV. ;
SpO2 [pozri poznamku 1] Alarm PR zapnuty
Problém MoZny ddvod RieSenie Rozsah displeja 0% - 100 % ReZim(re¥im zéznamu) Manudlny
Hodnoty sa nedaju zobrazit’ normalne 1.Prst nie je vlozeny spravne. 1.Prst vlozte spravne a znova odmerajte. .
alebo stabilne. 2 Prst sa trasie alebo sa pacient pohybuje | 2.Umoznite pacientovi, aby sa upokojil. Meraci rozsah 0%-100% PRIPOJENY ZOZNAM
3.Pomoécka sa nepouziva v prostredi, 3.Pomécku pouzivajte v normalnom 70% - 100 %: 42 %
ktoré vyzaduje navod. prostredi. Presnost [pozri pozndmku 2 o 0: 2 %; . . .
4.Prevadzka pomdcky je abnormalna. 4.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. [pozrip ! 0% - 69 %: neuvedeny. Stav Oneskorenie podmienky alarmu Oneskorenie ge:i;r:évlama alarmového
Pomacka sa neda zapnut' 1.Slaba batéria alebo doslo k vytekaniu 1.Batériu nabite. Rozlisenie 1% B L
batérie. 2.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. Alarm nizkeho napitia Is 20ms
2.Previdzka pomécky je abnormélna, PR
Alarm SpO2 330ms 20ms
Displej néhle zmizne 1.Pomdcka vstipi do reZimu spory 1.Normalny stav. Rozsah displeja 30 bpm - 250 bpm
energie. 2.Batériu nabite. Alarm pulzovej frekvencie 330ms 20ms
Z,Slaba: batéria. A . ) 3.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. Meraci rozsah 30 bpm - 250 bpm
3.Prevadzka pomdcky je abnormalna. Alarm chyby sondy 16ms 20ms

naplno.

Pomécka sa po nabiti neda pouzivat

1.Batéria nie je Gplne nabita.
2.Prevadzka pomécky je abnormalna.

1.Batériu nabite.
2.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou.

£2 bpm podas rozsahu pulznej frekvencie 30 bpm ~ 99 bpm a £2 % pocas

Presnost’ [pozri poznamku 3] rozsahu pulznej frekvencie 100 bpm - 250 bpm.

EMC

Této pomécka je vhodnd pre p iag ia domécej Jj starostlivosti.

+  Nezostavajte v blizkosti aktivneho VYSOKOFREKVENCNEHO CHIRURGICKﬁHQ PRISTROJA a RF tienenej miestnosti
SYSTEM ME pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde intenzita EM RUSENI je vysoka.
«+  Pouzitiu tohto pristroja v blizkosti alebo naukladaného s inym pristrojom by sa malo zabranit, pretoZe by to mohlo viest' k nenalezitej

Svetelné rusenic SpO2< 1%

prevédzke. Ak je takéto pouZitie potrebné, tento pristroj a dal3i pristroj by sa mali pozorovat na overenie, & je ich prevadzka

* Pouzitic prislusenstva, menitov a kiblov inych ako Specifikovanych alebo poskytnutjch virobcom tohto pristroja by mohlo viest
k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto pristroja, dosledkom Eoho by bola
nespravna prevadzka.

«  Prenosné RF komunika¢né zariadenie (vratane periférnych, ako st kable antén a externé antény) by sa nemali pouZivat’ blizsi

ako
30 cm (12 palcov) od akejkol'vek casti pristroja, vratane kablov $pecifikovanjch vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo déjst’ k
zhor$eniu vykonu tohto pristroja.

«  Tato pomdcka si vyzaduje $pecialne predbezné opatrenia tykajuce sa EMK a musi sa uviest’ do prevadzky podl'a informécii o EMK
uvedenych nizsie.

+ Zékladny vykon: Meraci rozsah SpO2: 70 % - 100 %, absolttna chyba: £2 %; Meraci rozsah PR: 30 bpm - 250 bpm, presnost:+2
bpm pocas rozsahu pulznej frekvencie 30 bpm - 99 bpm a +2 % pocas rozsahu pulznej frekvencie 100 bpm - 250 bpm.

+  Ked je pomdcka rusena, namerané tidaje mozu kolisat’, odmerajte opakovane alebo v inom prostredi, aby sa zaistila presnost’.

+ Iné pomdcky mozu ovplyvnit tito pomocku, aj ked spliiaji poziadavky CISPR.

Rozlisenie 1 bpm
Batéria sa nedd nabit’ naplno ani po 10 Prevadzka pomdcky je abnormélna. Skontaktujte sa s miestnou pop! .
hodinach nabijania. sluzbou. PI (Funkeia viberu) Varovanie:
Udaje sa nedaju ulozit’. 1.Prevadzka pomdcky nie je podl'a 1.S poméckou pracujte podl'a navodu. Rozsah displeja 0% -20%
navodu. . 2.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. -
2.Prevadzka pomdcky je abnormélna. Meraci rozsah 0%-20% hormalna.
8 VYSVETLENIE SYMBOLOV Presnost’ 19%-20 %: =1 %
0%-0,9 %: 0,2 %
Symbol Vyznam Symbol Vyznam e 0.1%
Informacie tykajuce sa bezpecnosti najdete v . Nizka perfizia 0.4 %: .
@ pouzivatel'skej prirucke/brozire PRbpm Pulznd frekvencia (bpm) o 51;6;: Lviyians % Poznfmka:
R o A ) A o o T an PR: +2 bpm pocas rozsahu pulznej frekvencie 30 bpm ~ 99 bpm a £2 %
pocas rozsahu pulznej frekvencie 100 bpm - 250 bpm.
Aplikovana Cast’ typu BF %Sp0O2 Pulzné nasytenie kyslikom (%)
V normélnych podmienkach a svetelnych podmienkach okolia, odchylka

Konfiguricia vyrobku

Sériové islo nazov Dizka kabla
1 SpO2 sonda I'm
2 USB kabel Im

PODMIENKY SPOLOCN()STI GIMA
i B2B zaruka

ima.
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MEDDELANDE FOR ANVANDAREN

Anordningen har 3 drs livslingd, tillverkningsdatum: se etiketten.
Den forvintade livslingden for tillhérande delar eller tillbehdr pa utrustningen ir tvé dr.
Hillbarhetstiden ska gilla om tillbehéret eller delen har en kortare héllbarhetstid én den avsedda livslingden.
For att ynerllgare uppticka larmet for individuell mdtparameter, mét och kontrollera sjélva eller med en simulator, justera
lar och om korrekt larm utlosts.
. Denna anordmng har ]armfunkuon patienter kan kontrollera pa denna funktion i enlighet med kapitel 5.3.4 som referens.
. har lar ktion, ndr data ligger under hogsta eller ldgsta gréns, bor anordningen starta larmet
Aummatmkx med larmfunktionen pd.
+  Anordningen har larmfunktion, denna kan antingen sittas i paus eller stiingas av helt. Denna funktion kan aktiveras via menyn om du
behéver. Kontrollera kapitel 5.3.4 som referens.
Den ma; vid SpO2-sond-vi i ittet bor mindre &n 41 °C, vilket mit peraturtestaren.
Under méitningen, nir onormala forhallanden visas pa skirmen, dra ut fingret och sitt in det igen for att méita igen.
Om nagot okint fel visas under mitningen, éterstill det enligt anvéindarmanualen i berdrt kapitel (5.6).
Vrid eller dra inte i anordningens kabel.
Den ple(ysmograllska vagformen ér inte normallserad som en indikator pd slgna]bnsl nir den inte ér jamn och stabil kan
for det dtta virdet Nir den tenderar att vara jamn och stabil &r det uppmitta virdet det optimala och
vagformen vid denna tidpunkt &r ocksa den mest standardiserade.
+  Besok v1d behov vir officiella webbplats for att fa mformauon om SpO2-sonden som kan anvindas med denna anordning.

« Om eller r avsedd for bruk, kommer upprepad anvindning av dessa delar att medfora risker for
de parametrar och tckniska parametrar for utrustningen som tillverkaren kiinner tll
« Vit foretag kan vid behov ge information (som kretsdiagram listor, ill med mera), sé att kvalificerad teknisk

personal for patienten kan reparera anordningens komponenter som utformats av vart forelag

« Operatérer kan kontakta vart foretag for att fa det modi Bland och Altma

«  De uppmiitta resultaten paverkas av externa fargimnen (t.ex. nagellack, firgdmnen eller hudvaldspmdukler etc.), sd anvind inte dessa
pa testplatsen.

« Fiist inte SpO2-sensorn med tejp cller annat, det kan leda till vends pulsering och felaktig méitning av SpO2 samt pulshastighet.

+  Om fingret dr for kallt eller for smalt eller om nageln ér for ling kan det paverka mitresultatet, sa for in det tjockare fingret, tumme
eller 1a tillrdckligt djupt i sonden ndr du miter.

Biista anvéndare, tack for att du kopt var saturat (had kallad dning).

Denna anviindarmanual har skrivits och sammanstillts i enlighet med Europaradets direktiv MDD93/42/EEG for medicintekniska
produkter och harmoniserade standarder. Vid éndringar och uppgraderingar av programvara, kan informationen i detta dokument dndras
utan forhandsavisering.

Det ér en som kan & ind:

Manualen beskriver, i enllghe( med anordningens funktioner och krav, dess huvudsakliga struktur, funktioner, specifikationer, korrekta
transportmetoder, installation, anvéindning, drift, reparation, underhall och forvaring, osv. liksom sikerhetsforfaranden for att skydda
sévil anviindaren som anordningen. Se respektive kapitel for mer information.

Var god lds Bruksanvisningen innan du anvinder denna anordning. Bruksanvisningen som beskriver driftsprocedurerna ska foljas
skrupuldst. Underlatenhet att folja bruksanvisningen kan medfora métfel, skada pa anordningen och personskada. Tillverkaren ar INTE
ansvarig for sdkerhets-, tillforlitli s- och prestat Iser vid dvervakning, personskada och skada pi

och inte for avvikels
anordningen som orsakats av anvindarens underldtenhet att folja bruksanvisningen. Tillverkarens garantitjinst ticker inte sadana brister.
Pé grund av den fornyade produkt som snart utkommer, &r det mdjligt att de specifika produkter du fatt inte fullstandi

beskrivningen i denna bruksanvisning. Vi skulle uppriktigt bn.klaga dn.l

Virt foretag innehar den slutliga tolkni av denna allet i denna dr foremal for dndringar utan foregdende
meddelande.
Varningar
Kom ihdg att den kan orsaka allvarliga konsekvenser for testaren, pallenlen eller miljon.
Explosionsrisk - ANVAND INTE gen i miljoer med 4 dliga dmnen som dovni del

+  Anvind INTE enheten vid undersékning med MRI eller CT, eftersom den ind kan orsaka b

« Fingret ska placeras korrekt (s bifogad fig. 5), eftersom felaktig instillning cller felaktig kontaktposition for sensorn paverkar
miitningen.

+  Ljuset mellan det fotoelektriska mottagarréret och det Ij de roret pa mdste passera genom testpersonens
arteriole. Se till att den optiska banan ér fri frén alla optiska hinder sasom gummerad vivnad, for att undvika felaktig mitning.

«  For mycket ljus i miljén kan paverka métningsresultaten, sésom kirurgiskt ljus (sirskilt xenonljuskillor), bilirubinlampa, lysror,
infrardda vdrmare och direkt solljus med mera. For att forhindra interferens fran miljéljuset se till att placera sonden korrekt och tick
den med matt material.

«  Frekvent rorelse (aktiv eller passw) av pauemen e]ler kraftig aktivitet kan péverka métningens noggrannhet.

+  SpO2 sonden ska inte placeras pa en k d d blodtryck i arteriell ductus eller intraluminalt ror.

+ Det uppmitta viirdet kan vara felaktigt under dLﬁbnl]cnn}, och under en kort period efter defibrillering, eftersom den inte har nigon

defibrilleringsfunktion.

Anordningen har kalibrerats innan den limnade fabrike

Anordninges kalibrerad for att visa funktionell syremittnad.

Den utrustning som ér ansluten till oximeterns grinssnitt ska uppfylla kraven i IEC 60601-1.

Vilj den medicintekniska laddaren for att ladda den, vid anslutning av specialdaptern till uttaget, se till att inget skydd finns ndra

uttaget och att det dr ldtt att sitta i och dra ur, annars stings inte effekten av i tid nér det behovs och kan orsaka skador.

+  Nir elniitet bryts slar anordningen automatiskt om till backup-effekt for arbete, den slar automatiskt om till nétet néir det aterstillts.

1.4.2 Kliniska begriinsningar

Dé miitningen gors med den pulsen i arterioler som grund, krivs det att patienten har ett betydande pulserande blodfldde. Fér en

patient med svag puls pa grund av chock, Raynaud’s syndrom, lig miljo-/kroppstemperatur, kraftig blddning eller anvéndning av

+ Tainte den information som visas pa enheten som enda grund for klinisk diagnos. Anordmngen anvinds endast som ett |
vid diagnos. Och den méste anvéndas i samband med lékarens réd, kliniska manifestationer och symtom.

+  Underhall pd anordningen eller utbyte av batteriet (icke borttagbart litiumbatteri) far endast utforas av kvalificerad servicepersonal
som specificerats av tillverkaren, faror (som ver brand eller ) kan uppsté vid utbyte av batteri av personal som
inte r fullstindigt trinad. Patienter &r inte tillatna att underhilla eller renovera enheten sjilvstandigt.

. Obckvam cller smirtsam kéinsla kan uppkomma om anordningen anvénds oavbrutet, sirskilt for anvindare med

mikrocirkul orningar. Det rek d att sensorn inte anvands pa samma finger i mer én 2 ummar
«  For vissa speciella patienter som behGver en mer inspektion av placera inte ds pa ddem eller
mjukvivnad.

«  Stirra inte pa den roda och infrardda ljuskillan (det infrardda ljuset &r osynligt) nér du har slagit pa anordningen, inte heller
underhallspersonalen, eftersom det kan vara skadligt for 5gonen.

+  Varje del av anordningen ar ordentligt fastsatt, om oavsiktligt fall leder till att de sma delarna, t.ex. en knapp, faller av, undvik att
svillja dessa delar, det kan orsaka kvévning.

*  Anordningen innehéller material av silikon, PVC TPU TPE och ABS vars blokompanblhtet har testats i enlighet med kraven i ISO
10993-1, och den har godkints i det rek Personer som ir allergiska mot silikon, PVC, TPU,
TPE eller ABS kan inte anvinda denna anordning.

«  Linda inte SpO2-sond eller USB-kabel kring halsen for att undvika olycka

«  Avfallshantering av skrot, tillbehor och forpackningar ska folja lokala lagar och forordningar for att undvika fororening av den lokala
miljon. Forpackningsmaterialet maste placeras utom rackhall for barn.

+ Anordningen far inte anvindas med utrustning som inte specificeras i bruksanvisningen. Endast de tillbehor som tillverkaren har
utsett eller rekommenderat far anvindas, annars kan testaren och op skadas cller skadas.

« Bifogad Sp02 -sond &r endast ]ampllg for anvandnmg med anordmngen Anordnmgen kan endast anvinda SpO2- sonden som beskrivs
i manualen, s operatdren har i ansvar att k mellan ds och SpO2-sonden fore d
inkompatibla tillbehdr kan orsaka degradering av prestandan pa anordningen, samt skada pd anordning eller patient.

. Alerprocessa mle den bifogade 5p()2 -sonden.

. fore ds for att se till att det inte finns nagra synliga skador som kan paverka patientens sakerhet och

da. Om det finns upp skador ska du byta ut de skadade delarna fore anvindning.

. Nar meddelandet “Sensor AV” eller “Sensorfel” visas pa skiirmen indikerar det att SpO2-sonden frankapplals eller linjefel uppstatt.

11 | av Sp02-sonden och om skada férekommer pa sonden, byt vid behov ut sonden for att undvika risker.
Sundl’c]cl resulterar inte i sikerhetsrisk.

+  Funktionstestare kan inte anvandas f'or att beddma SpO2 -sondens och pulsoximeterns noggrannhet.

*  Vissa funkti eller kan anvindas for att verifiera om anordningen fungerar normalt, t.ex. INDEX-2LFE
Simulator (programversion: 3.00), se bruksanvisningen for de detaljerade driftsstegen.

*  Vissa funl eller kan méta | hos d
inte anvéndas for att utvirdera anordningens noggrannhet.

+  Nir du anvinder anordningen ska du hélla den borta frédn utrustning som kan generera starka elektriska félt eller starka magnetfilt.
Anviinda anordningen i en olimplig milj6 kan orsaka interferens med omgivande radioutrustning eller paverka dess arbete.

+ Nir du forvarar anordningen ska du hélla den pa avstand fran barn, husdjur och insekter for att undvika att dess prestanda péverkas.

+  Placera inte anordningen pa platser som utsiitts for direkt solljus, hoga temperaturer, hog luftfuktighet, damm, bomullsull eller
vattenstink for att undvika att dess prestanda paverkas.

+  Den uppmitta noggrannheten kan paverkas av storningar fran elektrokirurgisk utrustning.

+  Lita inte endast pa anordningens larmsystem, funktionen maste verifieras regelbundet. Den mest tillforlitliga anvéndningsmetoden &r
att ndra 6vervaka och anvinda den korrekt.

de kalibreringskurva, men de kan

kiir minskar SpO2-vagform (PLETH). I detta fall kommer métningen att vara kénsligare for storningar.
B. Miitningen péverkas av intravaskuldra firgamnen (t.cx. indocyaningrént eller metylenblatt) och hudpigmentering.
C. Det uppmalla vardel kan vara normalt till synes for testaren som har anemi eller dysfunktionellt hemoglobin (sdsom
karbox: (COHb), lobin (MetHb) och sulfhaemoglobin (SuHb)), men testaren kan verka hypoxi, det rekommenderas
att utfora ytterligare beddmning enligt de kliniska situationerna och symtomen.
D. Pulsens syre har endast en referensbetydelse for anemi och toxisk hypoxi, eftersom vissa svart anemiska patienter fortfarande visar
biittre syremiitvéirden.
E. Kontraindikation:
a. Person som dr allergisk mot silikon, PVC, TPU TPE eller ABS.
b. Skadad hudvévnad.
¢. Under hiirt-lungréiddning.
d. Nir patienten ir hypovolemisk.
e. For bedomning om ventilationshjilpen ar tillréicklig.
£. For detektering av forsimrad lungfunktion hos patienter med hég syrekoncentration.
l 5 Kliniska indikationer

n kan anvindas for att méta i pulsen och pulsfrekvensen genom fingret.
146 Federal forsikran om dverensstimmelse for leverantorer
Denna anordning stimmer med part.15 i FCC-bestimmelser. Effekten beror pé foljande tva forhdllanden: (1) Denna anordning kanske
inte orsakar nagon skadlig interferens, och (2) den méste godkinna alla interferenser som erhalls, inklusive den som orsakar odnskad
effekt.
Alla dndringar eller modifikation som inte uttryckligen godkénts av ansvariga for 6
behdrighet att anvinda utrustningen.
Anm.: Denna utrustning har testats och funnits 6 med griinserna for en digital av klass B, enligt part.15 i
FCC-bestimmelser. Dessa grinser har utformats for att forse rimligt skydd mot skadlig mlerlerens vid installation i bostad Denna
utrustning genererar anvindningar och kan medfora radiofrekvent energi och, om den inte 11 och anviénds i
med instruktionerna, kan det leda till skadlig interferens med radiokommunikation. Emellertid finns ingen garanti for att interferensen inte
uppstér vid en sirskild installation. Om denna utrustning orsakar skadlig interferens pé radio eller tv-sindningar, vilket kan ske genom att
utrustningen stings av eller sitts pd, ombeds anviindaren att forsoka korrigera interferensen genom en eller flera av foljande metoder:
-Rikta om eller flytta mottagarantennen.
-Oka andet mellan utr oc
-Anslut utrustningen i ett uttag pa en annan krets dn den dér mottagaren ansluts.
-Rédfriga forsiljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker om hilp.
Anordningen har bedémts méta allménna krav for RF-exponering. Anordningen kan anvindas i birbart/mobilt exponeringsforhéllande
utan begrinsning.
FCC ID:2ABOGCMS60D1

2 PRINCIP

de kan ogiltiggora

Glog och infrared sirdle
Emisionssiang

Glod SERTrEA
Motiagningsslang

Figur 1. Driftprincip

1 enlighet med Spektrum for absor for reduktigt b lobin (Hb) och 3 lobin (HbO2) tillimpar anordningen
Lambert-Beers lag i zoner med rétt ljus & nistan infrarott ljllS for att etablera en empirisk formel for dataprocessning. Pa basis av
principen for fotoelektrisk inspektionsteknik for syrehemoglobin och fotoplet K teknik, anvinds tvi ljussirdlar med olika
vaglangder for att strala den minskliga ﬁngerspelsen for att fi mitinformation fran det fotok efter att det av

* Nir flera produkter anvéinds samtidigt pa samma patient kan det upps&a fam pa grund av verlappande lickstrom.

+  CO-forgiftning kommer att forekomma vid dverdriven det inte att anvinda anordningen.

+  Denna apparat dr inte avsedd for behandling.

+  Den avsedda anvindaren av enheten kan vara en patient.

. Und\ ik att underhalla enheten under anviindning.

. dare ska lidsa produk len noggrant fore och anvinda den i enlighet med kraven.

1 OVERSIKT

Syremallnaden ar procenlandelen HbO2 av den lola]a méngden Hb i b]odel den sa kallade 02 koncenlralmnen i blodet, och i aren vxkng
for and och cirkul . Ett antal relaterade till and ‘ganen kan orsaka

av SpOZ i blodu dessutom kan vissa andra orsaker sasom funktionsfel i manniskokroppens alv]uslcrmg, skador under upcrallom.n

och skador orsakade av nagon medicinsk kontroll ocksa leda till svarigheten med syreforsérjning i och mof

symtom skulle uppsta som en foljd, sisom yrsel, impotens, kréikningar etc. Allvarliga symtom kan medfora fara for ménniskors liv. Darfor
ir snabb information om patienternas SpO2 till stor hjilp for likaren att uppticka den potenticlla faran och ar av stor betydelse inom det
kliniska medicinska omradet.

Siitt i fingret vid mitning, enheten kommer direkt att registrera det uppmitta SpO2-virdet, det har hogre precision och repeterbarhet.

1.1 Karakteristiska drag

A Birbar design och exterior design &r mer robust och hallbar, litt att anvénda vid arbete utomhus,anatomisk design och styrker sondens
hallbarhet for att gora arbetet mycket sékrare.

B Damm- och design gor den for svér ar

C Patienten kan ocksa se det uppmitta vérdet vid arbete pa granssmllsmenyn

D Stammer med regler for larm.

l 2 Avsett syl fte

d avsedd for kontroll pé plats eller kontinuerlig overvaknmg av syremdttnaden pa det
arteriella hematologskt (SpOZ) och pulshaaubhet for vuxna, barn och spiidbarn genom fingret i hem- och sjukhus milj6 (inklusive Klinisk
anvindning for invartes/kirurgi, anestesi, intensivvird med mera). Anordningen ér inte avsedd for engangsbruk och transport utanfor
sjukhus.

1.3 Miljokrav

Forvaringsmiljo

a) Temperatur :-40 °C ~ +60 °C
b) Relativ fuktighet: %

c) Atmosfirtryck: 500 hPa~1060 hPa

Driftsmiljo

a) Temperatur: +5 °C ~ 40 °C

b) Relativ fuktighet: <90 %

c) Almosfamyck 700 hPa~1060 hPa

orsiktighetsforeskrifter

1. 4 1 OBS!

Papekar forhallanden eller metoder som kan orsaka skador pa anordnmgen eller annan egendom.

Innan du anvinder anordningen, se till att den befinner sig i normalt arbetsskick och driftmiljé.

+  Foratt fa en mer exakt mitning bor den anvéndas i en tyst och bekvim miljo.

+  Nir anordningen flyttas fran en kall eller varm miljé till en varm eller fuktig miljé bor den inte anvéndas omedelbart, utan viinta minst
fyra timmar,

+  Om anordningen stinks eller koaguleras av vatten ska du sluta anvinda den.

+  Anvind INTE anordningen med vassa foremal.

«+ Hog temperatur, hogt tryck, gassterilisering eller desinfektion genom nedséinkning ir inte tillétet for anordningen. Se
anviandarmanualen i det relativa kapitlet (6.1) for rengéring och desinfektion. Sting av anordningen och koppla ur effekten fore
rengdring och desinficering.

+ Anordningen r limplig for vuxna.

. Enhclcu kanske inte &r lamp]lg for alla patienter, om du inte kan fa ett u]llrcds%(all'mdc rcsullal vanllgn.n sluta anvinda den.

. och dling fordrojer deringen av Sp ingsperioden &r mindre &n 30
sekunder kommet tiden for att erhdlla dynamiska medelvérden att 6ka, vilket uppstar frén signalnedbrytning, 1ag perfusion eller annan
storning, det beror pa PR-virdet.

kretsar och mikroprocessor visas métresultaten pa skdrmen.

3 FUNKTIONER
A. Firgskidrm

B. Display for SpO2-viirde

C. Display for pulsvirde och stapeldiagram

D. Display for pulsens vagform

E. Display for PI-virde (val av funktion)

F. Tviésprikig knapp for kinesiska och engelska

G. Med funktionsmeny

H. Klockfunktion

1. Granska funktion

J. Skyddslarmfunktion med kodlas

K. Larmfunktion (Finger ut eller ur grins)

L. Batterinivédindikation, varningsfunktion for ytterst lig effekt

M. Justerbar ljusstyrka pa skirm

N. Justerbar ljudvolym

0. Aterstill fabriksinstillningar

P. Lagringsfunktion for SpO2 och Pr-virden, och lagrade data kan laddas upp pé datorn
Q. Realtidsdata kan laddas upp pé datorn

R. Extern SpO2-sond kan anslutas

4 PRODUKTINTRODUKTION
4.1 Utseende

Sondjack
Lamiempa
Displayomrade @
e ﬂ——|—]
Efokibokrata Knapp for menyfilbaka paus
Knapp for vanstor/ le | Knapp fo hogerlarmpaus
larambelatelso. LN koappornea use-port

Figur 2. Frimre och dvre utseende

larmlampa: Nir data gir ver gréinserna, lagspinning, finger ut, sensor av eller sensorfel, tinds larmlampan. Néir anordningen slds pé,
blinkar den réda och gula larmlampan alternativt en géng, vilket indikerar att larmsystemet fungerar.

displayomrade: displayens mitinformation.

Knapp for effekt/bekrifia: anordningen befinner sig i avstingt 14;, tryck kort pi km\ppcn for att sl pa anordningen; i lige med
effekten pa , tryck linge péd knappen for att stinga av d , tryck kort pa knappen Ior att gd in pa

motsvarande undermeny.

Knapp for meny/tillbaka: i mitgrinssnittet, tryck pa knappen for att g in pi |
tryck pa knappen for att gé tillbaka till foregdende granssmll

Knapp for upp/dataGranskning: i métgrinssnittet, tryck pa knappen for att ga in pa detta grinssnitt (se fig. 3); i granssnittet for
huvudmeny och undermeny, flytta valfiltet upp.

Knapp for ned: flytta valféltet nedat.

Knapp for paus hoger/larm: flytta valfiltet till hoger; nér larmet uppstar i métgranssnittet, tryck kort pa knappen for att pausa larmet.
Knapp for bekrifielse vinster/larm: flytta valféltet till viinster; nr larmet uppstr i mitgrinssnittet, tryck kort pa knappen for att bekrifta larmet.
USB-port: Den anviinds for att ansluta en dator for att exportera trenddata (eller realtidsdata) eller ladda litiumbatteriet via en datalinje.
Sondjack: Anvinds for att ansluta en SpO2-sensor for att mita syremittnad och pulshastighet.

i detta och under

Figur 3. Datagranskningsgrénssnitt
4.2 Grinssnittsintroduktion

Pusjus  Kocka

SpO2 tam

Bateriefiekt
PRIam
5p0:
SpQ2 -arm hég
Sp02 am kg =
Puishastighet PRbpm — Puise stapel
Perfusionsindex(*) —jueg =
PRevdgiom

Figur 4. Mitgrinssnitt

4.3 Sp0O2 -sondenhet

Genom att sitta saturationsmétarens SpO2 -sond i sonduttaget, anvinds en skruvmejsel for skruvarna (Sonden ir begrinsad till den som

forsetts av vart foretag; och kan inte bytas ut mot en liknande fran andra tillverkare).

4.4 Anslutning av USB-kabel

Oppna anordningens USB-plugg, sitt i USB-kabelns mikroéinde i USB-portens grinssnitt, den andra dnden i datorn eller laddaren.

4.5 Struktur, tillbehor och programvarubeskrivning

A. Struktur: huvudenhet, SpO2 -sond, USB-kabel och laddare (tillval) .

B Tll]behor en SpOZ -sond, en USB-kabel, en laddare (tillval), en CD-skiva (inklusive datorprogram, tillval), en anvéindarmanual.
och tillbehéren enligt listan for att undvika att anordningen inte fungerar normalt.

C Progralm arubesknvmng

Version av utgivan: V2

5 DRIFT

5.1 Mitning
A Sitt fingret i sonden som i fig. 5.

Figur 5. Skiss for fingerplacering

(U(;Lmdut pé den aktuella sonden kan skilja sig fran den som visas i fig. 5, se dcn dklub“d sonden.)
B Tryck pa knappen for effekt/bekriifta for att sla pa den visas

C Viinta nagra sekunder, i visar d t pa skdrmen.

Anm.: nir fingret siitts i, ska fingernaglar och luminiscensrr vara pa samma sida.

Anm.: skaka inte fingret under métningen och hall dig stilla utan att réra dig.

5.2 Larmsignal

A Larm med larm for méitning av data som dverskrider griinser, larm for lag spénning, larm for finger ute, larm for sensor av, for
sensorfel.(Larmnivan for métdata som dverskrider gréiinser, ldg spinning och sensorfel ér hog i dessa tre larmldgen, larmljuset ér rétt och
blinkar kontinuerligt; larmnivén for finger ut och sensor av ar genomsmtlllg. larmljuset ar gult och b]mkar kontinuerligt, hog larmmva
giller fore genomsnittlig larmniva). Anm.: larm for mitdata som dverskrider grénserna dr eft f larm, larm for 14 larm
for finger ut, larm for sensor av, larm for sensorfel ér ett tekniskt fel.

Anm.: Larm for lagspanning har tva steg: steg I, data kan métas, larm kan bekriftas; steg II data kan inte métas,och larm kan inte
bekriftas. (I det forsta steget éir spinningen hégre in i det andra steget.) B Nir larm dir pa, tryck kort pa hoger knapp for att stilla larmet i
paus, paustiden dr 60 sek. Om du vill stinga av ljudsignalen helt, stiller du in den pd menyn.Anm.: larmpausen kan endast stélla larmet i
paus for mitdata som Gverskrider grénser.

C Fysiologiskt larm uppstér, tryck kort pa viinster knapp for att bekrifta larmet, s blir det inget larm denna gang. Tekniskt larm uppstdr,
larmet som bekriftats ir fortfarandet ett litt larm. (Sensorfel och larm for ligspéinning steg tvé kan inte bekrifta larmet.)

5.3 Menyfunktion

Under miitgriinssnittet, tryck pa knappen for meny/tillbaka for att g in pd huvudmenygrinssnittet som visas i fig. 6, system, display,
klocka, larm, registrering och losenord meds mera kan stillas in, metoderna ér foljande:

em Merm

Figur 6. Huvudmeny Fig. 7. Systeminstéllningsmeny

viljer du , tryck sedan pa knappen effekt/bekriéfta for att ga in pé systeminstillningsmenyn som fig. 7:
Tryck pa knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pa vénster eller hdger knapp for att dndra virdet.
A Hard. Ver.: hardvaruversion.
B Mjuk. Ver.: mjukvaruversion.
C ID: anvindarnamn.
D Pulsljud: still in ©sld pd j av”: sla av
E Pulsvolym stéll in pulsvolmeusterban omréde: 1~ 3.
F Fabnksatermstal]nmg tryck pa knappen for effekt/bekrifta, sd visas grénssnittet for “still in 16senord”, (Se kapitel 5.3.4), tryck
sedan A knappen effekt/bekrifta, i i grinssnittet som visas viljer du “ja”: dterstill fabriksinstllningar; “nej”: g tillbaka (aterstill inte
fabriksinstillningar).
5.3.2 Displayinstillning
T huvudmenygréinssnittet, viiljer du «Display, tryck sedan pa knappen effekt/bekriifta for att ga in pa displayinstillningsmenyn som i fig.
8:

Figur 8. Displayinstillningsmeny

Tryck pa knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pa vénster eller hoger knapp for att dndra virdet.
A LdEC tryck pi viinster eller hoger knapp ﬂ)r att byta displayliige (ivé sorts displayligen) som i fig. 9 och 10.
1S slé pa pulsvagen > slé av pulsvagen C Ljusstyrka: still in ljusstyrka, justerbart omrade: 1~ 4.
11 in Demo-lige, “pa™: sla pa Demo ]age “av”: sla av Demo-lige.
till in spraket, “EN”: display pa engelska, *r[1 %" display pé kinesiska.

98
7120

98
120

PRbpm

Figur 9. Grinslage Fig. 10. PI-lige

5.3.3 Klockinstillning
I huvudmenygranssnittet, flyta valfiltet till «Klockay, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in pa klockinstillningsmenyn som
ifig 11:

7120

Merm

Minute

Figur 11. Klockinstéllningsmeny

Tryck pa knappen Upp cller Ned for att viilja alternativ att justera, Tryck pé viinster eller hoger knapp for att indra vérdet. Anordningen
Li]liimpar 24-timmarsklocka.
A st lin dr: stll in rétt ar

in ritt minut

5.3. 4 Larminstiillning

1 huvudmenygranssmttet flytta valfiltet till «Larmy, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in pa gréinssnittet for I5senord som
ifig. 12.

98

Alarm Menu

PR HI (bpm)

Fl bpn)

Alarm Volume
0z Alarm

PR Alarm

Fig. 12.granssnitt for 16senord 16senord

(Tryck pé knappen Upp eller Ned for att vilja nummer, Tryck pa viinster eller hoger knapp for att justera inmatningsliget. Det
fabriksinstillda l6senordet dr 7762.), tryck sedan pé knappen for effekt/bekriifta for att ga in pa larmmenyn som i fig. 13.
Tryck pa knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pa vénster eller hdger knapp for att édndra virdet.
A Sp02 HI (%): larm for dvre gréins SpO2 dver griins.
B Sp0O2 LO (%): larm for lagre grins for SpO2 Gver grins.
C PR HI (bpm): larm for 6vre grins for PR 6ver griins.
D PR LO (bpm): larm for vre griins for PR dver grins.
: still in larmvolym, juslerbarl omréde: 1~ 3.
till in SpO?2 -| larm

“pa™: sla pa SpO2 -larm, “av”: sld av SpO2 -larm.

]13 pa PR-larm, “av™: sla av PR-larm.

Den nedre grinsen fir inte dverstiga den dvre grinsen, och den dvre griinsen far inte vara ligre dn den nedre gréinsen vid justering av
virdena. SpO2 -omréde: 0 % ~ 100 %, PR-omréde: 0 bpm ~ 254 bpm.

Se kapitel 10 for initialt viirde for vergrinssignal.

5.3.5 Registreringsinstiillning

I huvudmenygréinssnittet, flytta valfiltet till «Registreray, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in som i fig. 14. Det indikerar
att anordningen lagras, nir den roda pricken “e” hdgst upp pa skirmen blinkar.




Mode

Figur 14. Registreringsmeny Fig. 15. Registreringsmeny

Tryck pé knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pé vénster eller hdger knapp for att éndra virdet.

A Lige: val av registreringsldge inklusive: “Auto” och “Manuellt” lige, manuellt ldge visas som i fig. 14, auto-lige som i fig. 15.

Under “Manuellt” lige, vilj att sl pa eller av minnet genom “Registrera”.

Automatisk registrering: starta registreringen efter att stabila data har kommit upp, dra ut fingret for att avsluta registreringen av en
datagrupp (hégst 99 datagrupper), den totala varaktigheten dverstiger inte 72 timmar.

Manuell registrering: efter att manuell lagring har startat maste lagringstillstindet avslutas manuellt for att slutfora en grupp av lagring,
lagra upp till 24-timmarsdata.

Nir lagringsutrymmet ér fullt, visar skdrmen texten «Minnet ar fullt».

Anm.: T manuellt lige, néir «Record” (Registrering) éir «ON” (PA), kommer enheten att uppmana att radera data som lagrades senast.

Den visar “Registrerar...” niir ingen drift under registreringsldget sker pd 15s, sedan gér den in i energibesparingslége efter nigra
sekunder, vid tryck pa knappen meny/tillbaka gér enheten tillbaka till métgrénssnittet; genom att trycka pa knappen energi/bekrifta, visar
den “Registrering”; genom att trycka p vilken knapp som helst (utom effekt/bekrifta och meny/tilibaka) erhalls ingen respons.

B Seg: datasegment.

C DataGranskning: se registreringsdata (se fig. 3).

D Radera alla: radera alla registreringar.

5.3.6 Losenordsinstiillning

I huvudmenygrinssnittet, flytta valféltet till «Lésenord, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in pa losenordsgranssnittet som
ifig. 16.

Fig. 16. 16senordsgrinssnitt Fig. 17.nytt 16senordsgrinssnitt

Tryck pa knappen Upp eller Ned for att viilja nummer, Tryck pé viinster eller hoger knapp for att justera inmatningsliget (Det
fabriksinstillda 16senordet dr 7762), nér du sedan trycker pa knapp effekt/bekriifta, kan du stélla in ett nytt lsenord som i fig. 17.
OBS: Det nya l6senordet méste matas in tva ganger, den forsta for att stilla in, den andra for att bekriéfta.

5.4 Datauppladdning

Anslut anordningen till datorn via USB-kabeln, ladda upp data efter
anvindning av programvara” for mer information.

5.5 Laddning

Adaptern kan viljas for att ladda anordningen.

Nir anordningen ar avstidngd och batteriet laddas upp, tryck kort pa knappen effekt/bekrifta och anordningen visar ikonen for dynamisk
laddning, det innebir att anordningen héller pa att laddas. Nir anordningen ér pa och batteriet laddas, visar batterinivdikonen hogst upp
till hoger att laddning sker. Det innebir att anordningen laddas. Nir batterinivén ér full, avslutas laddningen.

5.6 Aterstillning

Tryck liinge p knappen cffekt/bekrifta i flera sekunder, och tryck pa knappen meny/tillbaka for att aterstiilla.

med datorns pro ordentligt, se “Instruktioner for

6 UNDERHALLNING, TRANSPORT OCH LAGRING
6.1 Rengoring och desinficering

Sting av anordningen och koppla ur elnitet, séink inte i ndgon viitska.
Anvind 75 % alkohol for att torka av anordningens kapsling och platta, lat lufttorka eller rengdr med ren och mjuk trasa. Spraya inte
vitska dirckt pd enheten och undvik att vitska tringer in i enheten.

6,2 Underhill

A. Kontrollera huvudenheten och all tll]behor regelbundet for att se ull att ingen synlig skada forekommer som kan paverka patienters
sikerhet och dvervak d at inspekteras minst en gang i veckan. Nir det finns uppenbara
skador, sluta anvinda den.

B. Rengdr och desinficera anordningen fore/efter anvindning i enlighet med anvéndarhandboken (6.1).

C. Ladda batteriet i tid lagnivan visas.

D. Ladda om batteriet snart efter dverurladdning. Anordningen ska laddas om var tredje ménad nir den inte ska anvindas pa nigon tid.
Du kan utdka batteriets livstid genom att flja denna vigledning

E. Anordningen behover inte kalibreras under underhall.

6.3 Transport och Lagring

A. Den forpackade anordningen kan transporteras med vanligt transport eller enligt transportkontrakt. Undvik kraftiga stotar, vibrationer
och stink av regn eller snd under transporten, och den far inte transporteras blandad med giftiga, skadliga eller fritande material.

B. Den forpackade anordningen ska forvaras i ett rum utan fritande gaser och med god ventilation.

7 FELSOKNING

Fel Majlig orsak Losning

Virdena kan inte visas normalt eller 1.Fingret ar inte korrekt infort.

stabilt. 2.Fingret skakar eller patienten ror sig
3.Anordningen anvinds inte i den miljo
som kréivs av manualen.
4.Anordningen fungerar onormalt.

1.Sitt i fingret korrekt och mit igen.
2.Se till att patienten haller sig lugn,
3.Anviind anordningen i normal miljo.
4.Kontakta efterforsiljningen.

Apparaten gir inte att siitta pa 1.Lag batterinivé eller batteriet &r slut.

2.Anordningen fungerar onormalt.

1.Vinligen ladda batteriet.
2.Vinligen kontakta
efterforsiljningstjanst.

Displayen forsvinner plotsligt 1.Anordningen gér in i 1.Normal.
energibesparingslige. 2.Vinligen ladda batteriet.
2.Lagt batteri. 3.Vinligen kontakta

3.Anordningen fungerar onormalt. efterforsiljningstjanst.

“ Tillverkare E Helt laddad
—

Serienummer Q Anviind inte efter
-
Symbol som anger separat insamling for EEE O%' USB
Det innebir att denna saturationsmétare r bl
skyddar mot solida frimmande foremal pa 5%
P22 12,5 mm och stérre, och mot intréingning av %) Fuktighetsgriins
vatten som droppar nér anordningen lutar 1o 3
upp till 15°.
[y A A7
jl/- Gransvirde for temperatur T T Denna sida upp
[ g L=
Rg—
6 Begrénsning av atmosfiriskt tryck Skyddas fran regn
[ LYy 4

Produktkonfiguration

Pulsintensitet pKL:)]:_ﬁ“ue'“g display av stapeldiagram, den hogre bilden visar en starkare
Ovre och lagre gréins for larmgrénser

Sp0O2 0% ~ 100%

PH 0 bpm ~ 254 bpm

Optisk sensorfse anm. 5]

Rétt ljus Vaglangd: omkring 660 nm, optisk utgangsstrom: < 6,65 mW

Infrarétt ljus Viéglingd: omkring 905 nm, optisk utgangsstrom: < 6,75 mW

Upp till 99 datagrupper under auto-lige, total varaktighet dverskrider inte
Minne 72 timmar.
Upp till 24-timmarsdata i manuellt lige.

Stiing av pulsljudet

r "
! Omtalig, hanteras varsamt q x

Lagt batteri A Larm pa

Sitt pa pulsljudet

Larm i paus Ij »

Sikerhetsklass Klass 11, typ BF berérd del

Internationellt skydd P22

Tillforsel viixelstrom DC3.6V-42V

Art o <0.84VA

g Ett omladdningsbart litiumbatteri (3.7 V) (Den réda traden pa batteriet
s markerar anod, den svarta triden markerar katod.)
livstid Laddning och urladdning: inte mer &n 500 ganger.

Efter att den nya anordningen laddats helt, utfors kontinuerlig SpO2

Driftstid och pulsslagsmatning utan signal och pulsslagets ton under normala
forhallanden, och arbetstiden ér cirka 72 timmar.(Under normal
datalagring).

aviadapior Utspénning: DC 5 V/

Tillverkningsdatum

Knapp for meny/tillbaka Finger Out Fingret sitter inte i

[
™~
2 L ]
%
%
&

Utgdende strom: 1000 mA

Dimension och vikt

Dimension 159(1) x 72(b) * 31(h) mm

Vikt Cirka 250 g (med ett litiumbatteri)

Anm. 1: ansprik om precision for SpO2 ska stodjas av kliniska studiemiitningar som tagit ver hela omridet. Genom
artificiell inducering, erhalls stabil syrenivé pa 70 % till 100 % SpO2, jamfor virdena for SpO2 som samlats av sekundir

Knapp for effekt/bekriifta Sensory Sondfel smdardutrusmmg for saturs:lmns.matare och den utrustning som samtidigt testats, for att bilda parallella data som anviinds for
Fault Det i for de utrustade sonderna.)
Del finns 12 frlska fnvllllga (min: 6. kvinnor: 6; dlder: 18~50; hudfirg: mérk svart: 3, medelmérk: 1, ljus: 7, vita: 1) data i den
Kkliniska rapporten.
P o £ Not 2: Eftersom miitni avp utrustning ir fordelade, kan endast cirka tvi tredjedelar av
Atervinningsbar PI% Perfusionindex imeterutrustni ftningar forvintas falla inom -Armar av virde! som mits av cn CO-OXIMETER.
Anm. 3: Patientsi n har anviints for att verifiera pulsfrekvensens noggrannhet, den anges som rot-medel-
kvadr i mellan PR-mii det och viirdet instiillt av simulatorn.
. Not 4: procentuell modulering av infrardd signal som indikation pa pulserande signalstyrka, patientsimulator har anvints
PN Materialkod Satsnr. for att verifiera dess noggrannhet under forhillanden med lig perfusion. SpO2- och PR-viirdena iir olika pi grund av liga
signalforhallanden, jimfor dem med de kiinda SpO2- och PR-viirdena for ingingssignalen.
Not 5: optlska sensorer som lJusemltlersmde komponenter kommer att piverka andra medicinska apparater som tillimp:
pi for kan vara for de likare som utfor den optiska behandlingen. Till exempel
Sensor Off Sonden dr frankopplad. ——— fotodynamisk terapl som utfors av en likare.

10 FABRIKSINSTALLNING

1.Batteriet dr inte helt laddat.
2.Anordningen fungerar onormalt.

Anordningen kan inte anvindas forrin
den laddats helt.

1.Vinligen ladda batteriet.
2.Vinligen kontakta
efterforsiljningstiinst.

Batteriet ar inte helt laddat ens efter 10

pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm.

Knapp for vinster/larmbekriftelse . Registrering standard enhet
Pulsljud pa
Auktoriserad representant i Kaapp for hoger/larm i paus
Europagemenskapen Lige (displayldge) Grins
Denna artikel dverensstimmer med direktiv Vig pé
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter; Inklusive, den 21 @ DataGranskning Ljusstyrka 4
mars 2010, dndringarna genom radets direktiv
2007/47/EG. Sprik EN
. . . . . Larmvolym 3
Medicinteknisk produkt m ion av unik dning
SpO2 hég grins larm 100 %
Sp02 lag grns | 35 %
Stapla gréins efter nummer G Endast for i dndni - A grans fam °
Larm for hog grins pulsslag 120 bpm
Klass Il utrustning ﬁ Varsamhet Larm for lag gréns pulsslag 30 bpm
larmvolym 3
Anm.: Din anordning kanske inte innehiller alla foljande symboler.
Losenord 7762
9 SPECIFIKATION
SpO2 larm pa
SpO2 [se not 1]
PR larm pi
Display omréde 0% ~ 100%
Lige (registreringslige) Manuellt
Mitomride 0% ~ 100%
70 % ~ 100 %: +2%; BIFOGAD LISTA
Noggrannhet [se not 2] 0 % ~ 69 %: ospecificerat.
Status Fordrojning larmforhallande Fordrdjning generation av larmsignal
Upplésning 1%
Larm for lag spanning Is 20ms
PH
Sp02 -larm 330ms 20ms
Display omrade 30 bpm ~ 250 bpm
Larm for pulsslag 330ms 20ms
ad 30 bpm ~ 250 bpm
Larm for sondfel 16ms 20ms
3 ~ o
Noggrannhet [se not 3] +2 bpm under pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm och =+ 2% under EMC

ochi der.

Denna utrustning ir limplig for professionell hilsovird i sjukvar

Varning:

. Uppehall dig inte i ndrheten av aktiv HF-KIRURGISK UTRUSTNING och det RF-skyddade rummet i ett ME-SYSTEM for
magnetisk resonanstomografi, diir intensiteten av EM-STORNINGAR ir hg.

«  Utrustningen far inte anviindas direkt i néirheten av eller staplad ovanpé annan utrustning, eftersom detta kan leda till felaktig
funktion. Om det &r nodvéndigt att anviinda systemet direkt i narheten av eller staplad ovanpa annan utrustning méste dessa
utrustningar dvervakas noggrant for at kontrollera att de fungerar normalt.

. d av andra tillbehér, sensorer och kablar idn de som speclﬁceras eller ullhandahalls av (111verkaren av denna ulmslnmg kan
resultera i dkad elektromagnetisk emission eller minskad elek hos denna och resultera i felaktig
anvéindning.

drbar RF-] kommunikalionsulruslning (inklusive kringutrustningar som antennkablar och externa antenner) far inte anvindas nirmare

an 30 cm (12 tum) nagon som helst del av denna utrustning, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan forsamring

av utr da bli resultatet.

Typ BF tillimpad del %Sp0O2 Meiittnad pulsoxygen (%)

Anordningen fungerar onormalt. Kontakta lokal efterforsiljning. Upplésning 1 bpm
timmars laddning.
PI (valfunktion)
Data kan inte lagras. 1.Anordningen anvinds inte enligt Anvind enligt 1
manualen. 2.Kontakta efterforsiljningen. Display omrade 0% ~ 20%
2.Anordningen fungerar onormalt.
Mitomrade 0% ~20%
8 TANGENT FOR SYMBOLER
1% ~20 %: 1 %
h %~ 0.9 %: o
Symboler Innebord Symboler Innebord 0%~09%:£02%
Uppldsning 0,1 %
Se instruktionsboken/dokumentet for PRbpm Pulsfrekvens (bpm)
information angaende sikerhet Lég perfusion 0.4%:

. SpO2: +4%;
Nl s R i g i [0 i PR: £2 bpm under pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm och + 2% under

pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm.

F

Anm.

+  Denna utrustning kriver sirskilda forsiktighetsforeskrifter angdende EMC och méste
1nfom1auon som anges nedan.

. da: SpO2 uppmiitt omrade: 70% ~ 100%, absolut fel: +2%; PR méitomréde: 30 bpm ~ 250 bpm, noggrannhet:

ttas i drift i enlighet med den EMC-

Belysningsstorning Under normala och omgivande ljusforhallanden &r SpO2-avvikelsen < 1%

12 bpm under pulsfrekvensintervallet 30 bpm ~ 99 bpm och 2% under pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm.
+  Nir enheten stors kan uppmiitta data fluktuera, viinligen mit upprepade génger eller i en annan miljo for att séikerslélla dess

+ Andra anordningar kan paverka denna enhet dven om de uppfyller kraven i CISPR.

Serienummer namn Kabellangd
1 SpO2 -sond Im
2 USB-kabel Im
GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillimpar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.




