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

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

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

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

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

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

& Do not place the device in places exposed to direct sunlight, high temperature, humidity,

dust, cotton wool or easy to splash water, to avoid affecting its performance.
& The measured accuracy will be affected by the interference of electrosurgical equipment.
& When several products are used on the same patient 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
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Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse Oximeter (hereinafter referred

to as device).

This Manual is written and compiled in accordance with the council directive

MDR(2017/745/EU) 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, assembly, usage,

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

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

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

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

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

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

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

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

for that.

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

subject to change without prior notice.

Warnings

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

& Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

& 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 can only be performed by qualified service personnel
specified by manufacturer. Users are not permitted to maintain or refit the device
by tt Ives.Unauthorized dification of the device would result unacceptable
risk.

device.
& This device is not intended for treatment.
& The intended operator of the device may be a patient.
& Avoid maintaining the device during using.
& Users should read the product manual carefully before use and operate according to the

requirements
1 Overview
The oxygen saturation is the percentage of HbO; in the total Hb in the blood, so-called the
0, concentration in the blood, it is an important physiological parameter for the respiratory
and circulatory system. A number of diseases related to respiratory system may cause the
decrease of SpO, in the blood, furthermore, some other causes such as the malfunction of
human body's self-adjustment, damages during surgery, and the injuries caused by some
medical checkup would also lead to the difficulty of oxygen supply in human body, and the
corresponding symptoms would appear as a consequence, such as vertigo, impotence,
vomit etc. Serious symptoms might bring danger to human's life. Therefore, prompt
information of patients' SpO; is of great help for the doctor to discover the potential danger,
and is of great importance in the clinical medical field.
Insert the finger when measuring, the device will directly display the SpO, value measured,
it has a higher accuracy and repeatability.
1.1 Features
A. Easy to use.
B. Small in volume, light in weight, convenient to carry.
C. Low power consumption.
1.2 Intended purpose
The Pulse Oximeter can be used in measuring the pulse oxygen saturation and pulse rate for
routine check.
Intended environment

This device is intended to be used in hospitals,hospital-type facilities,and home care.It is not
intended for use in emergency medical service environments.

Intended users

Health care professionals, or lay people who can fully understand the content of labels and
instructions.

Patient population

Itis intended for spot-checking of adult patients (age 218 years)

Clinical benefits

The clinical benefit of the Pulse Oximeter is to provide a non-invasive measurement of
arterial oxygen saturation (SpO,) and pulse rate. This facilitates the routine monitoring of
respiratory status in stable adult patients in home and clinical settings, aiding in the early
detection of potential hyp during routine its.

1.3 Environment requirements

Storage Environment

a) Temperature: -40 °C ~ + 60 °C

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

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

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

& Each part of the device is firmly fixed,if accidental falling leads to the small parts such
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 1SO 10993-1, and it has
passed the recommended biocompatibility test. The person who is allergic to
silicone, PVC, TPU, TPE or ABS can not use this device.

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

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

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

b) Relative humidity: < 95%

c) Atmospheric pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa

Operating Environment

a) Temperature: +10 °C~ + 40 °C

b) Relative Humidity: < 75%

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

recommended.

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 for the device is not permitted. Refer to

User Manual in the relative chapter (6.1) for cleaning..Please take out the internal
battery before cleaning.

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

[N

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

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

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

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

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

£ During measuring, when abnormal conditions appear on the screen, please pull out

your finger and reinsert it to measure again.

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

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

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

& If the device or component is intended for single-use, then the repeated use of these

parts will pose risks on the parameters and technical parameters of the equipment

known to the manufacturer.

[1n]

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

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

Ly 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.

L\ 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.

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

£ The Pulse Oximeter 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 functional oxygen saturation.

The equipment connected with the Oximeter interface should comply with the

requirements of IEC 60601-1.

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 SpO,
waveform (PLETH) will decrease. In this case, the measurement will be more sensitive to
interference.

» oo

B. The measurement will be influenced by intravascular staining agents (such as indocyanine
green or methylene blue), skin pigmentation.
C. The measured value may be normal seemingly for the tester who has anemia or
dysf ional h lobin(such as carboxyh. lobin (COHb), methaemoglobin (MetHb)
and sulfhaemoglobin (SuHb)), but the tester may appear hypoxia, it is recommended to
perform further assessment according the clinical situations and symptoms.
D. Pulse oxygen only has a reference meaning for anemia and toxic hypoxia, as some severe
anemia patients still show better pulse oxygen measured valued.
E. Contraindication:

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

b. The damaged skin tissue.

c. During cardiopulmonary resuscitation.

d. When the patient is hypovolemic.

e. For assessing the adequacy of ventilatory support.

f. For detecting worsening lung function in patients on a high concentration of oxygen.
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Figure 1 Operating principle

An experience formula of data processing is established taking use of Lambert Beer Law
according to Spectrum Absorption Characteristics of Reductive Hemoglobin (Hb) and
Oxyhemoglobin (HbO2) in red light & near-infrared light zones. On the basis of the
principle  of  Photoelectric ~ Oxyhemoglobin  Inspection  Technology = and
Photoplethysmography technology, it uses two light beams of different wavelengths to
irradiate the human fingertip to obtain the measurement information from the
photosensitive element, after processed by the electronic circuits and microprocessor,
displays the measured results on the screen.

A. SpO; value display

B. PR value and bar graph display

C. Low-battery indication: low-battery indication appears when the battery voltage is too
low to work

D. Automatic standby function

4 Product Introduction
4.1 View of the front panel

Power switch

Pulse rate

The display SpO-
Low Voltage Display

Pulse rate Bargraph Display

Figure 2. Front View
4.2 Battery
Step 1. Refer to Figure 3. and insert the two AAA size batteries properly in the right
direction.
Step 2. Replace the cover.

A Please take care when you insert the batteries for the improper insertion may

damage the device.
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Figure 3. Batteries assembly

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

Figure 4. Mounting the hanging rope.

4.4 Structure and software description
A. Structure: main unit.

B. Software description

Release version: V2

4.5 Package Contents

No. Name Quantity
1 Pulse Oximeter 1
2 User Manual 1
3 hanging rope 1
4 two batteries(optional) 2

A Please check the device and accessories according to the list to avoid that the

device can not work normally.

5.1 Insert the two batteries properly to the direction, and then replace the
cover.
5.2 Open the clip as shown in Figure 5.



Pulse intensity Continuous bar graph display, the higher display indicates the IEC 61000-4-5: +2 kV line(s) to earth
) - Battery cathode stronger pulse. 0% UT; 0,5. cycle . At0°, 45°, 90°, Not Applicable
Optical sensor [see note 5] Vol di " 135°, 180°, 225°, 270°and 315°.
‘ 1 1.Exit standby mode. Red light Wavelength: about 660 nm, optical output power: < 6.65 mW Vol ° lage e an. 0% UT; 1 cycle and 70 % UT ; 25/30
- B O 2.Reset Infrared light Wavelength: about 905 nm, optical output power: < 6.75 mW oltage interruptions cycles ;Single phase:at 0°.
Safety class Internally powered equipment, type BF applied part IEC 61000-4-11 0%UT;
@ serial b International P22 250/300 cycle
erial number i
Figure 5. Put finger in position \';;“EF“" z SCTEV 3V Power frequency
orking voltage .6V—3.
5.3 Letthe patient’s finger put into the finger clip cushions of the clip (make sure Working current <25mA (SO/i.OH;)ld 503: %ng 503: %ng
X i X o - N magnetic fiel 2/60Hz 2/60Hz
the finger is in the right position), and then clip the finger. ﬁ Alarm inhibit Power supply 1.5V (AAA size) alkaline batteries x 2 or rechargeable battery 8
5.4 Press the button once on front panel. i The device can continuously work for 20 hours when it was IEC 61000-4-8
:.5 Dobnodt shakelthe finger azd:gep the patielnltall ease during the process.Meanwhile, Battery life powered by two new batteries within the warranty period. . 3 V80
uman body s not recommended in movement status. E: Symbol Indicating Separate Collection for EEE Di ion and Weight . ,15MHz - MHZ.
5.6 Get the information directly from screen display. Di i |57 mm(L) x 31 mm(W) x 32 mm(H) Conduced RF 6 Vin ISM and amateur radio bands Not Applicabl
5.7 In boot-strap state,press button ,and the device is reset. Weight | About 50 g (with the batteries) IEC61000-4-6 between ot Applicable
568 Under non—measur:me;nt state, it will enter standby mode automatically when P22 It means this pulse oximeter is protected against harmful 0,15MHz to 80 MHz
there is no operation within 5s. P " o 80%AM at 1kH:
effects of dripping water when tilted at 15 Note 1: the claims of SpO, accuracy shall be supported by clinical study - 2 z
A Fingernails and the luminescent tube should be on the same side. / taken over the full range. By artificial inducing, get the stable oxygen level to the range of Radiated RF 80 MISV/Z"; GH 50 MISV/Z"; -
P A Temperature limitation 70 % to 100 % SpO,, compare the SpO, values by the Y dard pulse IEC61000-4-3 =2 : =4 z
6 Maintain, Transport and Storage 1 N N N N B 80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
6.1 Cleaning oximeter equipment and the tested equipment at the same time, to form paired data,
- . . OTE UT is the a.c.mains voltage prior to application of the test level
A. Before cleaning, ensure good room ventilation, remove the inflammable and ﬁ Humidity limitation which are used for the accuracy analysis. .
combustible materials around it, and avoid open flame and electrical power source, etc. o Y There are 11 healthy volunteers (male: 5. female: 6; age: 18~50; skin color: dark black: 2, Table 3:
B. Remove the internal battery, then wipe the enclosure and finger clip cushions light: 7, white:2) data in the clinical report. Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
respectively with a medical gauze dipped in isopropanol (70%) (note: isopropanol . _— Note 2: because pulse oximeter i are distributed, 5060
produced by any formal company can be used.) for at least 1 minute. Dry them naturally Atmospheric pressure limitation only about two-thirds of pulse oximeter can be to fall Test IE1C.1.2 Complianc
or clean them with a clean and dry cloth. - ) ) within tArms of the value measured by a CO-OXIMETER. Frequency | 229 | service | Modulatio | ng | e ovel
Ci Determlnelvlvr:mt?;ﬂ lhetdeanlng is adequate by visual inspection. If stains are found, T T This way up ‘ Caution: read instructions Note 3: The test device was compared with a marketed clinical device, and the (MHz) (MH2) n level (V/m)
ease repeat the above steps. dt: i
2 2 Mainrenance v P f— (warnings) carefully root-mean-square (rms) value of pulse rate errors was calculated to assess accuracy, (V/m)
A. Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there is no 3 Keeo away from rain resulting in a Brms of 1.634 bpm. ) o o 380 Pulse
visible damage that may affect patient’s safety and monitoring performance. It is T P away Note 4: percentage modulation of infrared signal as the indication of pulsating signal 385 - | TETRA4gO [Modiation| 5 27
recommended that the device should be inspected weekly at least. When there is strength, patient simulator has been used to verify its accuracy under conditions of low 390 )
obvious damage, stop using it. ”» perfusion. SpO, and PR values are different due to low signal conditions, compare them 18 Hz
B. Please clean the device before/after using it according to the User Manual (6.1). (¥ ] Recyclable with the known SpO; and PR values of input signal. 430 FM c)
C. Please replace the batteries in time when low-battery appears. Note 5: optical sensors as the light-emitting components, will affect other medical devices 450 - GMRS 460, dﬁ_klﬂl 28 28
D. Please take out the batteries if the device is not used for a long time. applied the wavelength range. The information may be useful for the clinicians who carry 470 | FRS460 ; i‘;‘a fon
E. The device need not to be calibrated during maintenance. d Manufacturer out the optical For example, ic therapy by clinician. zsine
6.3 Transport and Storage EMC 710 704 P“'Se_
A. The packed device can be transported by ordinary conveyance or according to . i o - i 745 - LTEsBa”d ’"Odzlat"’" 9 9
transport contract. During transportation, avoid strong shock, vibration and splashing ﬂ Manufacture Date This Is suitable for p facility and home Radiated RF 780 787 13,17 ) )
with rain or snow, and it can not be transported mixed with toxic, harmful, corrosive environments IEC61000-4-3 17 Hz
material. Warning: (Test 810 GSM
B. The packed device should be stored in room with no corrosive gases and good ! Fragile, handle with care & Don’t near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME SYSTEM for speclffioc?tlons 870 800 800/900, Pulse
ventilation. Temperature: -40°C~+60°C; Relative humidity: <95%. magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high. ENCLOSURE - T.EDTETVA;%O' m°d‘;')a"°" 28 8
. . . . 1 . I g
7 Troubleshooting Authorized representative in the European Community & Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided PORT 930 960 COMA 850, 18 Hz
) . because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment IMMUNITY to \TE Band 5
Lot osnreTesse Solution This item is compliant with Regulation(EU)2017/745 of the and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally. c:r:\:ilr:ilce:tsio 1720 GSM 2200
1)  The finger is not properly 1)  Please insert the finger : . : d
inserted properly and measure 0123 European Parliament and of the Council of 5 April 2017. & Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the ns equipment) 1845 CDMA 1900;
L . N manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or 1700 . Pulse
Thevaluescan | 2)  The finger is shaking or the again. d d elect fic i ity of thi X ¢ and I in i GSM 1900; | 1 lation 28
not be patient is moving, 2)  Letthe patient keep Medical device ecrea.se electromagnetic immunity o is equipment and result in improper - DECT; b) 28
displayed 3)  The device is not used in calm. operation. 1970 1990 | ITEBand 1, | 5171,
normally o environment required by 3)  Please use the device in & Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and 3,4,25;
stably the manual. normal environment. Unique device identifier external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the umTs
i 4)  The device works 4)  Please contact the this equipment, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation Bluetooth,
abnormally. after-sales. P/N Material code of the performance of this equipment could result. 2400 WLAN, PU|5€_
1) The battery is drained away | 1)  Please change batteries. Note: 2450 - %32/311 modzl)anon 28 28
The device can or almost drained away. 2) Please assemble the LoT Lot number LAThis equipment needs special precautions regarding EMC and needs to put into service 2570 RFIDEZAEO 217 Hz
notbeturned | 2) The battery is assembled battery again. according to the EMC information provided below. LTE Band 7’
on incorreC_llv-’ ) 3) Plea_se contact the local £AThe basic performance: SpO, measured range: 70% ~ 100%, absolute error: +2%; PR 5220 Pulse
3) The device’s malfunction. service center. Product code measured range: 30 bpm ~ 250 bpm, accuracy: +2 bpm or +2%, whichever is greater. 5100 WLAN modulation
: 1) The de"'ce_e"ters into the 1) Normal. LAWhen the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure 5500 - 802.11 b) 9 9
B\e display 2 fnergytstavlng mode. 2)  Please change batteries. % imported by repeatedly or in another environment to ensure its accuracy. 5785 5800 an 217 Hz
ls‘:;:pelars 3) T:Wd @ .ery, y 3)  Please contact the L0ther devices may affect this device even though they meet the requirements of CISPR.
e device works
suddenly. abnommally after-sales. Note: Your device may not contain all the following symbols. Table 1: Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic
3K £ Symbol - Guidance and Declaration - Electromagnetic Emissions waste. The users must dispose of this equipment by bringing it to a specific
5m 0ls Description 9 p [ T n Emission test Compliance mmm recycling point for electric and electronic equipment
2
Display range 0% ~ 99% Radiated RF CISPR 11 Group 1
@ Type BF applied part Measured range 0% ~ 100% Radiated RF emissions CISPR 11 Class B GIMA WARRANTY TERMS
Accuracy 70%~100%: +2%; Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Not applicable The Gima 12-month standard B2B warranty applies
%~69%: i
@ Caution, consult accompanying documents lsee no%e 2 0%69%: unspecified. Voltage fluctuations and flicker "
Resolution 1% Not applicable
PR IEC 61000-3-3
%Sp0, The pulse oxygen saturation(%) Display range 30 bpm ~ 250 bpm Table 2:
d range 30 bpm ~ 250 bpm Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity
PRb, pul te (b Accuracy +2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm and - -
pm ulse rate (bpm) [see note 3] +2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm. Immunity test IEC60601 test level Compliance level
Resolution 1bpm Electrostati
The battery voltage indication is deficient P " o . ectrostatic +8 kV contact +8 kV contact
m Low perfusion 0.4%: discharge (ESD) 3 N
(change the battery in time avoiding the inexact measure) Accuracy under SpO;: £4%; EC 61000-4-2 +15 kV air +15 kV air
f .4 i -
1. No finger inserted low perfusion PR: #2 bpm d.urlng the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 Electrical fast )
——— ) 5 . [see note 4] bpm and +2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 N +2 kV for power supply lines .
2.Signal inadequacy indicator bpm transient/burst 1KV for input/ output lines Not Applicable
Light interference Under normal and ambient light conditions, the SpO, IEC 61000-4-4
+ Battery positive electrode 8 deviation < 1% Surge +1 kV line(s) to line(s) Not Applicable
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Brugerinstruktioner
Kaere brugere, mange tak for kgbet af pulsoximeteret (i det fglgende kaldet enheden).
Denne vejledning er skrevet og udfaerdiget i overensstemmelse med Rédets direktiv
MDR(2017/745/EU) om medicinsk udstyr og harmoniserede standarder. | tilfeelde af
aendringer og softwareopgraderinger kan oplysningerne i dette dokument andres uden
varsel.
Det er et medicinsk udstyr, som kan bruges gentagne gange.
Vejledningen beskriver, i overensstemmelse med enhedens egenskaber og krav,
hovedstruktur, funktioner, specifikationer, korrekte metoder til transport, samling, brug,
betjening, reparation, vedligeholdelse og opbevaring osv. samt sikkerhedsprocedurer til
beskyttelse af bade bruger og enhed. Se de relevante kapitler for at fa yderligere
oplysninger.

det medfgre personskade pa testeren og operatgren eller skade pa enheden.

& Kontrollér enheden fgr brug for at sikre, at der ikke er synlige skader, som kan pavirke
brugerens sikkerhed og enhedens ydeevne. Hvis der er dbenlyse skader, skal du udskifte
de beskadigede dele for brug.

& Funktionstestere kan ikke bruges til at vurdere pulsoximeterets ngjagtighed.

& Nogle eller patier er kan bruges til at kontrollere, om
enheden fungerer normalt, feks. INDEX-2LFE Simulator (softwareversion: 3.00), se
manualen for de detaljerede betjeningstrin.

& Nogle funktionstestere eller patientsimulatorer kan male ngjagtigheden af enhedens
kopierede kalibreringskurve, men de kan ikke bruges til at evaluere enhedens
ngjagtighed.

& Nar du bruger enheden, skal du holde den veek fra udstyr, der kan generere et staerkt
elektrisk felt eller et steerkt magnetisk felt. Brug af enheden i et uhensigtsmaessigt miljg
kan forarsage interferens med det omgivende radioudstyr eller pavirke dens funktion.

Nar du opbevarer enheden, skal du holde den vaek fra bgrn, kaeledyr og insekter for at

undga at pavirke dens ydeevne.

& Anbring ikke enheden pa steder, der er udsat for direkte sollys, hgj temperatur,
fugtighed, stav, vat, uld eller vandsprgjt for at undga at pavirke dens ydeevne.

& Den malte ngjagtighed vil blive pavirket af interferens fra elektrokirurgisk udstyr.

& Nar flere produkter anvendes pa den samme patient samtidig, kan der opstd fare som
folge af overlapning af laekstrgm.

& CO-forgiftning vil fremstd som overdreven estimering, sa det anbefales ikke at bruge
enheden.

& Enheden er ikke beregnet til behandling.

& Den tilsigtede bruger af enheden kan vere en patient.

& Undga at vedligeholde enheden under brug.

& Brugere skal leese produktvejledningen omhyggeligt for brug og betjene den i henhold
til kravene

1 Oversigt

Iltmaetningen er procentdelen af HBO, i det samlede Hb i blodet, den sakaldte
0,-koncentration i blodet, og det er en vigtig fysiologisk parameter for &ndedreets- og
kredslgb En reekke relateret til andedr kan forarsage et
fald i SpO, i blodet, og desuden vil nogle andre &rsager, sasom funktionsfejl i
menneskekroppens selvjustering, skader under operation og skader forarsaget af nogle
medicinske undersggelser, ogsd fere til vanskeligheder med iltforsyningen i
menneskekroppen, og de tilsvarende symptomer vil fremstd som en folge heraf, sdsom

Laes brugsvejledningen omhyggeligt, fgr du bruger denne enhed. Brt ningen, der
beskriver betjeningsprocedurerne, skal fglges ngje. Hvis brugsvejledningen ikke fglges,
kan det medfgre uregelmaessigheder, beskadigelse af enheden og personskade.

Producenten er IKKE ansvarlig for problemer med sikkerhed, pélidelighed og ydeevne

samt enhver uregelmaessighed indenfor overvgning, personskade og beskadigelse af

enhed pa grund af brugerens manglende overholdelse af driftsinstruktionerne.

Producentens garantiservice daekker ikke sddanne fejl.

De ifikke produkter, du har er, pa grund af den forestdende fornyelse,

muligvis ikke helt i overensstemmelse med beskrivelsen i denne brugervejledning. Det

beklager vi oprigtigt.

Vores virksomhed har den endelige fortolkning af denne manual. Indholdet af denne

vejledning kan andres uden forudgdende varsel.

Advarsler

Husk, at det kan f alvorlige konsekvenser for testeren, brugeren eller miljget.

& Enhver alvorlig heaendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

& Eksplosionsfare—BRUG IKKE enheden i omgivelser med braendbare gasser sasom
nogle anaestesigasser.

& Brug IKKE enheden under MR- eller CT-undersggelser, da den inducerede strgm kan
forarsage forbreendinger.

& Brug ikke de oplysninger, der vises pa enheden, som det eneste grundlag for en
klinisk diagnose. Enheden bruges kun som et hjeelpemiddel til diagnosticering. Og
den skal bruges sammen med leegens rad, kliniske manifestationer og symptomer.

& Vedligeholdelse af enheden ma kun udfgres af kvalificeret servicepersonale, der er
angivet af producenten. Brugere md ikke selv vedligeholde eller genmontere
enheden, da uautoriserede andringer af enheden vil medfgre uacceptable risici.

& Der kan opsta ubehagelig fglelse eller smerte, hvis enhedent bruges uafbrudt, iseer
til brugere med darlig mikrocirkulation. Det anbefales ikke, at sensoren bruges pa
den samme finger i mere end 2 timer.

& For nogle serlige brugere, der har brug for en mere omhyggelig undersggelse af
teststedet, ma du ikke placere enheden pd gdemer eller gmt vaev.

& Stir ikke pa den rgde og infrarpde lysgiver (det infrargde lys er usynligt), nar du har
taendt for enheden, det geelder ogsd for vedligeholdelsespersonalet, da det kan
veere skadeligt for gjnene.

& Hver del af enheden er fastgjort, hvis et utilsigtet fald fgrer til, at de sma dele som
f.eks. en knap falder af, skal man undgd at sluge disse dele, det kan forarsage
kvaelning.

& Enheden indeholder silikone-, PVC-, TPU-, TPE- og ABS-materialer, hvis
biokompatibilitet er blevet testet i overensstemmelse med kravene i ISO 10993-1,
og har bestdet den anbefalede biokompatibilitetstest. Personer, der er allergiske
over for silikone, PVC, TPU, TPE eller ABS, ma ikke bruge denne enhed.

& Snpr IKKE stroppen for at undgd, at enheden falder ned og bliver beskadiget.
Stroppen er lavet af ufglsomt materiale. Brug ikke stroppen, hvis nogen er allergisk
over for den. Vikl ikke stroppen rundt om halsen for at undga ulykker.

& Bortskaffelse af skrot, tilbehgr og emballage skal fglge de lokale love og regler for at
undga forurening af det lokale miljg. Og emballagematerialerne skal placeres i et
omrade, hvor de er uden for bgrns raekkevidde.

& Enheden ma ikke bruges sammen med udstyr, der ikke er angivet i manualen. Kun
det tilbehgr, der er udpeget eller anbefalet af producenten, mé bruges, ellers kan

impotens, opkast osv. Alvorlige symptomer kan bringe menneskers liv i fare.
Derfor er hurtig information om patienters SpO, en stor hjaelp for laegen til at opdage den
potentielle fare og er af stor betydning inden for det kliniske medicinske omréade.

Indseet fingeren, nar du méler, enheden viser direkte den mélte SpOa-veerdi, den har en
hgjere ngjagtighed og repeterbarhed.

1.1 Egenskaber

A. Nem at bruge.

B. Lille i volumen, let i vaegt, praktisk at baere.

C. Lavt strgmforbrug.

1.2 Tilsigtet formal

Pulsoximeteret kan bruges til at male pulsens iltmaetning og pulsfrekvens ved rutinemaessig
kontrol.

Tilsigtet miljg

Dette udstyr er beregnet til brug p& hospitaler, i hospitallignende institutioner og i
hjemmeplejen. Det er ikke beregnet til brug i akutmedicinske miljger.

Tilsigtede brugere

Sundhedspersonale eller laegfolk, der fuldt ud kan forstd indholdet af maerkater og
instruktioner.

Patientpopulation

Det er beregnet til stikprgvekontrol af voksne patienter (alder > 18 ar)

Kliniske fordele

Den kliniske fordel ved pulsoximeteret er, at det foretager en ikke-invasiv maling af den
arterielle iltmatning (SpO;) og pulsfrekvensen. Dette letter den rutinemaessige overvagning
af andedrztsstatus hos stabile voksne patienter i hjemmet og i kliniske miljger og bidrager
til tidlig pavisning af potentiel hypoxaemi under rutinemaessige vurderinger.

1.3 Miljgkrav

Opbevaringsmiljg

a) Temperatur: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relativ luftfugtighed: < 95%

c) Atmosfaerisk tryk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Driftsmiljg

a) Temperatur: +10 °C~ + 40 °C

b) Relativ luftfugtighed: < 75%

c) Atmosfaerisk tryk: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Forholdsregler

1.4.1 Vigtigt

Gor opmaerksom pa forhold eller fremgangsmader, der kan forarsage skade pa enheden eller
andre egenskaber.

£ Fgr du bruger enheden, skal du sgrge for, at den befinder sig i normal arbejdstilstand
og driftsmiljg.

For at fa en mere ngjagtig maling skal den bruges i et roligt og behageligt miljg.

Nar enheden transporteres fra kolde eller varme omgivelser til varme eller fugtige
omgivelser, ma du ikke bruge den med det samme. det anbefales at vente mindst fire
timer.

Hvis enheden sprgjtes eller koaguleres af vand, skal du stoppe med at bruge den.

Brug IKKE enheden med skarpe genstande.

Hgj temperatur, hgjt tryk og gassterilisering af enheden er ikke tilladt. Se
brugsvejledningen i det relevante kapitel (6.1) for renggring..Tag det indvendige batteri
ud fgr renggring.

£ Enheden er muligvis ikke egnet til alle brugere, og hvis du ikke kan opna et
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tilfredsstillende resultat, skal du holde op med at bruge den.
1 Datagennemsnit og signalbehandling har en forsinkelse i opgraderingen af
SpO,-dataveerdier. Nar dataopdateringsperioden er under 30 sekunder, vil tiden for
pnaelse af dynamiske gennemsni dier stige, hvilket skyldes signalforringelse, lav
perfusion eller anden interferens, det afhaenger af PR-veerdien.

Enheden har 3 &rs driftsliv, fremstillingsdato: se etiketten.

Enheden har ikke en meddelelsesfunktion for lavspaending, den viser kun lav spaending.

Skift batteriet, nar batterispaendingen er opbrugt.

£ Enheden har ikke en alarmfunktion for overskridelse af graenserne for SpO, og PR, sa

den kan ikke bruges pa steder, hvor der er behov for en s&dan funktion.

Den maksimale temperatur ved greensefladen mellem SpO,-sonde og veav skal vere

under 41 °C, hvilket méles af temperaturtesteren.

£ Hvis der vises unormale forhold pa skeermen under malingen, skal du traekke fingeren

ud og seette den i igen for at male igen.

Hvis der opstar en ukendt fejl under malingen, skal du fjerne batteriet for at afslutte driften.

Forvrid eller treek ikke i enhedens ledning.

Nar sgjlediagrammet beveaeger sig ustabilt som en indikator for signalets

utilstraekkelighed, kan den malte veerdis ngjagtighed forringes. Nar den har tendens til

at vaere stabil, er den malte veerdi den optimale.

Hvis enheden eller komponenten er beregnet til engangsbrug, vil gentagen brug af

disse dele udggre en risiko for de parametre og tekniske parametre for udstyret, som

producenten kender.

Hvis det er ngdvendigt, kan vores virksomhed give nogle oplysninger (f.eks.

kredslgbsdiagrammer, komponentlister, illustrationer osv.), sa brugerens kvalificerede

tekniske personale kan reparere de enhedskomponenter, der er udpeget af vores
virksomhed.

De malte resultater vil blive pavirket af eksterne farvestoffer (sésom neglelak,

farvestoffer eller farvede hudplejeprodukter osv.), s& brug dem ikke pd teststedet.

Huvis fingrene er for kolde eller for tynde, eller hvis neglen er for lang, kan det pavirke

maleresultaterne, sd set den tykkeste, f.eks. tommelfingeren eller langfingeren, dybt

nok ind i proben, ndr du maler.

& Fingeren skal placeres korrekt (se vedlagte figur 5), da forkert samling eller forkert

kontaktposition i forhold til sensoren, vil pavirke malingen.

£ Lyset mellem det fotoelektriske modtagerrgr og enhedens lysemitterende rgr skal passere
gennem forspgspersonens arteriol. Sgrg for, at den optiske bane er fri for optiske
forhindringer som f.eks. gummibelagt materiale for at undga ungjagtige resultater.

L For meget omgivende lys kan pavirke de malte resultater, f.eks. kirurgisk lys (isaer
xenon-lyskilder), bilirubin-lampe, lysstofrgr, infrargdt varmeapparat og direkte sollys
osv. For at forhindre interferens fra omgivende lys skal du sgrge for at placere sensoren
korrekt og dakke sensoren med ikke-gennemsigtigt materiale.

£, Hyppig bevaegelse (aktiv eller passiv) af forsggspersonen eller voldsom aktivitet kan

pavirke den mélte ngjagtighed.

£ Pulsoximeteret bgr ikke placeres pad lemmer med blodtryksmanchet, arteriel ductus

eller intraluminal slange.

£ Den mélte vaerdi kan veaere ungjagtig under defibrillering og i en kort periode efter

defibrillering, da den ikke har defibrilleringsfunktion.

Enheden er blevet kalibreret, fgr det forlod fabrikken.

Enheden er kalibreret til at vise funktionel iltmaetning.

£ Udstyr, der forbindes med Oximeter-greensefladen, skal overholde kravene i IEC

60601-1.
1.4.2 Klinisk begraensning
A. Da malingen foretages pa grundlag af arteriol-puls, kraeves der en betydelig pulserende
rgmning hos SpO,-kurven (PLETH) falder ved personer med svag
puls pa grund af stgd, Raynauds syndrom, lav omgivende/kropstemperatur, stgrre blgdning
eller brug af vasokonstriktor-medicin. | dette tilfeelde vil mélingen veaere mere fglsom over for
interferens.

B. Malingen pavirkes af intravaskulaere farvestoffer (f.eks. indocyaningrgnt eller

methylenblat) og hudpigmentering.

C. Den mélte vaerdi kan vaere normal tilsyneladende for testeren, der har anami eller

dysfunktionelt h. lobin (sdsom carboxyh lobin (COHb), meth lobin (MetHb)

og sulfhamoglobin (SuHb)), men testeren kan forekomme hypoxi, det anbefales at udfgre
yderligere vurdering i henhold til de kliniske situationer og symptomer.

D. Pulsoxygen har kun en referencebetydning for anemi og toksisk hypoxi, da nogle

patienter med sveer anaemi stadig viser bedre malt pulsoxygenvaerdi.

E. Kontraindikation:

a. En person, der er allergisk over for silikone, PVC, TPU TPE eller ABS.

b. Beskadiget hudvaev.

c. Under kardiopulmonaer genoplivning.

d. Nar patienten er hypovolamisk.

e. Til vurdering af, om ventilationsstgtten er tilstraekkelig.

f. Til pavisning af forveerret lungefunktion hos patienter, der fér en hgj koncentration af ilt.
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Figur 1 Driftsprincip

Der er lavet en erfaringsformel for databehandling, som anvender Lambert Beer Law i
henhold til Spectrum Absorption-egenskaberne for reduktiv haemoglobin (Hb) og
oxyhamoglobin (HbO2) i rgdt lys og naer-infrargde lyszoner. Pa grundlag af princippet
om fotoelektrisk oxy inil ionsteknologi og fotoplethysmografiteknologi
bruger den to lysstraler med forskellige bglgelaengder til at bestréle den menneskelige
fingerspids for at f& maleoplysningerne fra det lysfglsomme element, efter at de er
behandlet af de elektroniske kredslgb og mikroprocessoren, viser de malte resultater pa
skaermen.

A. Visning af SpO,-veerdi

B. Visning af PR-vaerdi og sgjlediagram

C. Indikation af lavt batteriniveau: Indikation af lavt batteriniveau vises, nar
batterispaendingen er for lav til at fungere

D. Automatisk standby-funktion

4 Introduktion til produktet

4.1 Visning af frontpanelet

Taend/sluk-knap
Pulsfrekvens

SpO2-display
1 di

Visning af sojlediagram
for pulsfrekvens

display

Figur 2. Set forfra
4.2 Batteri
Trin 1. Se figur 3, seet de to AAA-batterier korrekt i, i den rigtige retning.
Trin 2. Seet deekslet pa igen.

AVar opmarksom nar du szetter batterierne i, da forkert isetning kan beskadige

udstyret.
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Figur 3. Montering af batterier

4.3 Montering af strop
Trin 1. Fgr enden af stroppen gennem hullet.
Trin 2. Seet den anden ende af stroppen gennem den fgrste og stram den.

Figur 4. Montering af strop.

4.4 Beskrivelse af struktur og software
A. struktur: Hovedenhed.

B. Beskrivelse af software
Udgivelsesversion: V2

4.5 Indhold i pakken

Antal Navn
1 Pulsoxit 1
2 Brugsvejledning 1
3 opheengsreb 1
4 to batterier (ekstaudstyr) 2

A Kontroller enheden og tilbehgret i henhold til listen for at undgs, at enheden ikke

kan fungere normalt.

5 Betjeningsvejledni

5.1 Seetde to batterier korrekt i apparatet, og saet derefter
daekslet pé igen.

5.2 Abn klemmen som vist i figur 5.



Figur 5. Szt fingeren pa plads

5.3 Lad patienten seette fingeren ind i klemmens fingerklemmepuder (sgrg for,

at fingeren er i den rigtige position), og clips derefter fingeren.

5.4 Tryk en gang pa knappen pa frontpanelet.

5.5 Ryst ikke fingeren, og lad patienten sidde i ro under processen.Patienten bgr sidde
helt stille under malingen.

5.6 Oplysninger om malingen vises pa skaermen.

5.7 Tryk pa knappen i opstartstilstand, og enheden nulstilles.

5.8 | ikke-malingstilstand gar den automatisk i standbytilstand, nar der ikke foretages
nogen betjening inden for 5 sek.

A Fingernegle og luminescensrgr skal veere pad samme side.

sport og opbevar
6.1 Renggring

A. Fgr renggring skal du sikre god rumventilation, fjerne brandfarlige og braendbare
materialer i neerheden og undga aben ild og elektriske strgmkilder osv.

B. Fjern det indvendige batteri, og tgr derefter kabinettet og fingerklipspuderne af med
medicinsk gaze dyppet i isopropanol (70 %) (bemaerk: isopropanol produceret af et
hvilket som helst anerkendt firma kan bruges) i mindst 1 minut. Ter dem naturligt eller
renggr dem med en ren og ter klud.

C. Kontroller ved visuel inspektion, om renggringen er tilstraekkelig. Hvis der er pletter,
skal ovenstdende trin gentages.

6.2 Vedligeholdelse

A. Kontroller hovedenheden og alt tilbehgr regelmaessigt for at sikre, at der ikke er
synlige skader, der kan pavirke patientens sikkerhed og overvégningsydeevnen. Det
anbefales, at enheden efterses mindst én gang om ugen. Hvis der er tydelige skader, skal
du stoppe med at bruge enheden.

B. Renggr enheden fgr/efter brug i henhold til brugsvejledningen (6.1).

C. Udskift batterierne i tide, ndr batteriniveauet er lavt.

D. Tag batterierne ud, hvis enheden ikke skal bruges i leengere tid.

E. Enheden behgver ikke at blive kalibreret under vedligeholdelse.

6.3 Transport og opbevaring

A. Den pakkede enhed kan transporteres med almindeligt transportmiddel eller i henhold
til transportkontrakt. Under transporten skal man undgd kraftige stgd, vibrationer og
steenk af regn eller sne, og den mé ikke transporteres sammen med giftigt, skadeligt eller
@tsende materiale.

B. Den pakkede enhed skal opbevares i et rum uden aetsende gasser og med god
ventilation. Temperatur: -40°C~+60°C; Relativ luftfugtighed: <95%.

Batteriets katode

1.Afslut standbytilstand.
2.Reset

Lysinterferens

Under normale og omgivende lysforhold er SpO,-afvigelsen <
1%

Pulsintensitet

Kontinuerlig grafisk visning, jo hgjere graf, jo hgjere puls.

Optisk sensor [se bem

aerkning 5]

Serienummer

Redt lys Bolgelangde: ca. 660 nm, optisk udgangseffekt: < 6,65 mwW

Infrargdt lys Bglgelaengde: ca. 905 nm, optisk udgangseffekt: < 6,75 mW

Elektrostatisk
afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt
£15 kV luft

+8kV kontakt
£15 kV luft

Elektrisk hurtig
transient/burst
|IEC 61000-4-4

+2 kV for strgm-
forsyningsledninger
+1kV for indgangs-/

udgangsledninger

Ikke relevant

Overspaending
IEC 61000-4-5:

+1kV ledning(er) til ledning(er)
+2 kV ledning(er) til jord

Ikke relevant

Alarmspaerring

< X |[g | C|I

Symbol for separat indsamling af EEE

|P22 Det betyder, at dette pulsoximeter er beskyttet mod skadelige
virkninger af dryppende vand, nar det vippes 15°
/
1 Temperaturgranse
Fugtighedsgraense

Begreensning af atmosfeerisk tryk

=& e,

Denne side op

Forsigtig: Laes instruktioner
(advarsler) omhyggeligt

A

Holdes vaek fra regn

Kan genbruges

Fabrikant

Fremstillingsdato

Skrgbelig, skal handteres med forsigtighed

EH&L &)

Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab

I8
m

Denne vare overholder Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017.

Medicinsk udstyr

&

Unik enhedsidentifikator

P/N Materialekode
LOT Partinr.
Produktkode

®

Problem Mulig drsag Lgsning
1)  Fingeren er ikke indsaet 1) Indsset fingeren korrekt,
korrekt. og mal igen
Vaerdierne kan 2 Flngeren ryster, eller. 2)  Fa patienten til at sidde
o N patienten bevaeger sig. N
ikke vises " N roligt.
3)  Enheden bruges ikke i et .
normalt eller - A 3)  Brugenheden inormale
. miljg, der kraeves i A
stabilt. vejledningen omgivelser.
4)  Enheden fungerer 4)  Kontakt "
ef gen.
unormalt.
1) Batteriet er afladet eller
naesten afladet. 1)  Udskift batterierne.
Enheden kan 2) Batteriet er monteret 2)  Montér batteriet igen.
ikke teendes forkert. 3)  Kontakt det lokale
3)  Der er en funktionsfejl i servicecenter.
enheden.
1)  Enheden skifter til
Displayet rgisparetilstand 1) Normal.
'splay energisparet stanc. 2)  Udskift batterierne.
forsvinder 2)  Lavt batteriniveau. 3)  Kontakt
pludseligt. 3)  Enheden fungerer "
ef gen.
unormalt.
8 Symbolforklal
Symbol Beskrivelse

4]

Anvendt del type BF

Bemaerk: Din enhed indeholder muligvis ikke alle de fglgende symboler.

9 Funktionsspecifikation

SpO; [se bemaerkning 1]

Visningsomréade

0% ~ 99%

Mélt omréde

0% ~ 100%

)

%SpO,

Forsigtig, se de medfglgende dokumenter

Puls-iltmaetning (%)

PRbpm Pulsfrekvens (bpm)

Ngjagtighed
[Se bemaerkning 2]

70%~100%: +2%;
0%~69%: uspecificeret.

Oplgsning

1%

PR

Visningsomréade

30 bpm ~ 250 bpm

Indikationen for batterispanding er mangelfuld
(skift batteriet i tide og undgé upraecise malinger)

1. Der er ikke indsat en finger
2.Indikator for utilstraekkeligt signal

Batteriets positive elektrode

Mélt omréde

30 bpm ~ 250 bpm

Ngjagtighed
[Se bemaerkning 3]

+2 bpm i pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm og +2% i
pulsfrekvensomradet 100 bpm ~ 250 bpm.

Oplgsning

1bpm

Ngjagtighed ved
lav perfusion
[Se bemaerkning 4]

Lav perfusion 0,4%:

Sp0y: +4%;

PR: £2 bpm i pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm
0g +2% i pulsfrekvensomradet 100 bpm ~ 250 bpm.

Sikkerhedsklasse Internt drevet udstyr, type BF anvendt del
International
beskyttelse 1p22
Arbejdsspaending DC2,6V—3,6V
Arbejdsstrgm <25mA

. 1,5V (AAA-stgrrelse) alkalinebatterier x 2 eller ger
Strgmforsyning batteri

Speendingsfald og
Speendingsafbrydelse
r

IEC 61000-4-11

135°,

0% UT; 0,5. Cyklus . Ved 0°, 45°, 90°,
, 180°, 225°, 270° og 315°.

0% UT; 1 cyklus og
70 % UT ; 25/30

cyklusser ;Enkeltfase: ved 0°.

Ikke relevant

Enheden kan arbejde kontinuerligt i 20 timer, nar den far

Batterilevetid strgm fra to nye batterier inden for garantiperioden.

Mal og vaegt
Dimension | 57 mm(L) x 31 mm(B) x 32 mm(H)
Vaegt | Ca. 50 g (med batterier)
Bemaerkning 1: om SpO,-ngjagti skal af malinger fra kliniske
undersggelser, der er taget over hele spektret. Ved kunstig induktion opnas et stabilt
i i i af det

iltniveau i omradet 70 % til 100 % SpO,, SpO. ne
dard { udstyr og det testede udstyr sammenlignes pd samme
tid for at danne parrede data, som bruges til ngjagtighedsanalysen.
Der er 11 raske frivillige (mand: 5. kvinde: 6; alder: 18~50; hudfarve: mgrk sort: 2, lys: 7,
hvid:2) data i den iske rapport.
Bemaerkning 2: Da malinger med pulsoximeterudstyr er statistisk fordelt, kan kun ca. to
tredjedele af malingerne med pulsoximeterudstyr forventes at falde inden for
tvaerdiomradet, der males med et CO-OXIMETER.
Bemaerkning 3: Testudstyret blev sammenlignet med et klinisk apparat pd markedet, og
kvad den af (rms) for fejlene i pulsmalingen blev beregnet for at
vurdere rdi p& 1,634 bpm.
Bemaerkning 4: Procentvis modulering af infrargdt signal som indikation af pulserende
signalstyrke, patientsimulator er blevet brugt til at verificere dens ngjagtighed under
forhold med lav perfusion. SpO,- og PR-vaerdier er forskellige pa grund af lave
signalforhold, sammenlign dem med de kendte SpO.- og PR-vaerdier for indgangssignalet.
Bemaerkning 5: Optiske sensorer som lysemitterende komponenter vil pavirke andet
medicinsk udstyr, der i [o] i kan veere nyttige
for de klinikere, der udfgrer den optiske behandling. F.eks. fotodynamisk terapi, der
udfgres af klinikeren.

somr

EMC
Dette udstyr er egnet til p i il og hj

Advarsel :

& Ma ikke anvendes i neerheden af aktivt HF-KIRURGISK UDSTYR og det RF-afskaermede
rum i et ME-SYSTEM til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af
EM-FORSTYRRELSER er hgj.

& Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr bgr undgas, da det
kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en sddan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det
andet udstyr observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

& Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er angivet eller leveret af
producenten af dette udstyr, kan resultere i gget elektromagnetisk emission eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i ukorrekt drift.

& Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sisom antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke bruges teettere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af
udstyret, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det medfgre forringelse af
dette udstyrs ydelse.

Bemaerk:

£ Dette udstyr kreever saerlige forholdsregler vedrgrende EMC og tages i brug i henhold
til nedenstdende EMC-information.

£ Den grundlzeggende ydeevne: SpO;, malt omrade: 70% ~ 100%, absolut fejl: +2%; PR malt
omrade: 30 bpm ~ 250 bpm, ngjagtighed: +2 bpm eller +2%, alt efter hvad der er stgrst.

£ Nar enheden forstyrres, kan de malte data svinge. Mal gentagne gange eller i et andet
miljg for at sikre ngjagtighed.

£ Andre enheder kan pavirke denne enhed, selv om de opfylder kravene i CISPR.

Tabel 1:
Vejledning og erklzering - elektromagnetiske emissioner
Emissionstest Overensstemmelse

Udstralede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1

Udstralede RF-emissioner CISPR 11 Klasse B

Harmonisk forvrangning IEC 61000-3-2 Ikke relevant

Spaendingsudsving og flimmer

|IEC 61000-3-3 Ikke relevant

Tabel 2:

jledning og erkleering - Elektromagnetisk i

Overensstemmels

IEC60601 testniveau .
esniveau

Immunitetstest

0,15 MHz til 80 MHz
80%AM ved 1kHz

0%UT;
250/300 cyklus

Strgmfrekvens

(50/60Hz) 30A/m 30 A/m

magnetfelt 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
|IEC 61000-4-8

3v
0,15MHz - 80 MHz

Ledende RF 6V i1SM og amatgrradioband

IEC61000-4-6 mellem Ikke relevant

Udstralet RF
IEC61000-4-3

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

10V/m

80 MHz-2,7GHz
80%AM ved 1kHz

Bemaerk UT er vek:

en for

af testniveauet

Tabel 3:

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet
Test IElc_ 61050 Overensst
Frekvens Band Service Modulatio Testnive emmelses
(MH2) (MHz) n 2u niveau
W/m) | V/m)
380 Puls
385 | - | TETRA400 '“°d‘;')a“°” 27 27
390
18 Hz
FM c)
430
GMRS 460, | +5kHz
40| oo | FRsaso | afvigelse | %% 8
1 kHz sine
710 Puls
745 724 LTE Band | modulation 9 9
Udstralet RF 780 787 13,17 Zl’;)HZ
IEC61000-4-3
(Testspecifikatio | 810 GSM
ner for 870 200 800/900, Puls
KABINETPORTE _ TETRA 800, |modulation 28 28
NS IMMUNITET iDEN 820, b)
over for 930 | %0 | cpmagso, | 18 H:
tradlgst LTE Band 5
RF-kommunikati
dstyr) 1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; puls
1700 | GSM 1900; modulation 28
- DECT; b) 28
1970 | 1990 LTsz—t;arzxg_l, 217 He
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2450 24_00 802.11  |modulation 28 28
2570 b/g/n, b)
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
52:3 5100 WLAN mo(::llastion
55 - 802,11 b) 9 9
5785 5800 a/n 217 Hz

z

Bortskaffelse: Produktet ma ikke bortskaffes sammen med andet
husholdningsaffald. Brugerne skal bortskaffe dette udstyr ved at bringe det til
et seerligt genbrugssted for elektrisk og elektronisk udstyr.The product must not

be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of this
equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic

equipment

GIMA GARANTIBETINGELSER

Gimas standard B2B 12 maneders garanti geelder.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
OXY-1 VINGEROXIMETER

Instructies voor gebruik en onderhoud

LET OP: Operators moeten deze handleiding volledig
lezen en begripen voordat ze het product gebruiken

zichtbare schade is die van invioed kan zijn op de veiligheid van de gebruiker en de prestaties van
het apparaat. In geval van duidelijke schade moeten de beschadigde delen voorafgaand aan het
gebruik vervangen worden.
Functionele testers kunnen niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van de pulsoximeter te
beoordelen.
Bepaalde functionele testers of patiéntsimulatoren kunnen worden gebruikt om de goede
werking van het apparaat te controleren, bijvoorbeeld INDEX-2LFE Simulator (softwareversie:
3.00), verwijs naar de handleiding voor de gedetailleerde stappen van de werking.

& Bepaalde functionele testers of patiéntsimulatoren kunnen de nauwkeurigheid van de
gekopieerde kalibratiecurve van het apparaat meten, maar kunnen niet worden gebruikt om de
T igheid van het apparaat te beoordelen.

GIMA 35070

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD No.112
Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Made in China ! H c€0123

CMS50DL L 900
Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, 40239

Duesseldorf Germany

Gima S.p.A. 5% 1060hPa
Via Marcon, 1 - 20060 Gessate (MI) ltaly

gima@gimaitaly.com - export@gimataly.com
www.gimaitaly.com
Made in ltaly 0% S0P

MB35070-NL-Rev4.0726

Beste gebruikers, hartelijk dank voor de aanschaf van de Pulsoximeter (hierna apparaat genoemd).

Deze handleiding is geschreven en opgesteld in overeenstemming met de richtlijn van de Raad

MDR(2017/745/EU) inzake medische hulpmiddelen en de geharmoniseerde normen. In geval van

wijzigingen en software-upgrades kan de informatie die in dit document vervat is zonder

kennisgeving gewijzigd worden.

Het is een medisch hulpmiddel, dat herhaaldelijk kan worden gebruikt.

De handleiding beschrijft, in overeenstemming met de kenmerken en voorschriften van het

apparaat, de hoofdstructuur, functies, specificaties, correcte methoden voor transport, montage,

gebruik, bediening, reparatie, onderhoud en opslag, enz., evenals de veiligheidsprocedures voor
de bescherming van zowel de gebruiker als het apparaat. Verwijs voor meer informatie naar de
desbetreffende hoofdstukken.

Gelieve de gebruikershandleiding voorafgaand aan het gebruik van dit apparaat zorgvuldig te lezen.

De gebruikershandleiding met de beschrijving van bedieningsprocedures moet strikt worden

gevolgd. Een niet-naleving van de gebruikershandleiding kan leiden tot afwijkingen bij de meting,

schade aan het apparaat en persoonlijk letsel. De fabrikant is NIET aansprakelijk voor de veiligheid-,

heid en pi iep en | ijki 1 van de monitoring, persoonlijk
letsel en schade aan het apparaat te wijten aan de veronachtzaming van de gebruiksaanwijzing
door de gebruiker. Dergelijke gebreken worden niet gedekt door de garantie van de fabrikant.

Als gevolg van toekomstige vernieuwingen kan het zijn dat het door u ontvangen specifieke

product niet volledig in overeenstemming is met de beschrijving van deze gebruikershandleiding.

Mocht dat het geval zijn, dan betreuren we dat oprecht.

Ons bedrijf heeft de aansprakelijkheid voor de definitieve interpretatie van deze handleiding. De

inhoud van deze handleiding kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

Waarschuwingen

Herinnering aan het feit dat dit ernstige gevolgen kan hebben voor de tester, de

gebruiker of het milieu.

& Eventuele ernstige incidenten met betrekking tot dit hulpmiddelen moeten worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Explosiegevaar—Gebruik het apparaat NIET in een omgeving met ontvlambaar gas zoals
verdovingsmiddelen.

Gebruik het apparaat NIET tijdens onderzoeken met MRI of CT, aangezien de geinduceerde
stroom brandwonden kan veroorzaken.

De op het apparaat weergegeven informatie mag niet als enige basis voor klinische diagnose
worden genomen. Het apparaat mag alleen als hulpmiddel bij de diagnose worden gebruikt.
Verder moet het samen met de aanbevelingen van de arts, klinische manifestaties en
symptomen worden gebruikt.

& Het onderhoud aan het apparaat mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd
onderhoudspersoneel dat door de fabrikant wordt aangegeven. Gebruikers mogen het
apparaat niet zelf onderhouden of opnieuw monteren. Wijzigingen van het apparaat die
zonder toestemming worden uitgevoerd, zouden een onaanvaardbaar risico vormen.

& Bij een voortdurend gebruik van het apparaat kan een ongemak of een pijnlijk gevoel
optreden, vooral voor de gebruikers met stoornissen van de microcirculatie. Een gebruik van
de sensor op dezelfde vinger voor meer dan 2 uur wordt afgeraden.

Voor bepaalde speciale gebruikers die een zorgvuldigere inspectie op de testlocatie nodig
hebben, gelieve het apparaat niet op het oedeem of het gevoelige weefsel te plaatsen.

Staar na de inschakeling van het apparaat niet in het afgegeven rode en infrarode licht (het
infrarode licht is onzichtbaar); dit geldt ook voor het onderhoudspersoneel omdat dit
schadelijk kan zijn voor de ogen.

Elk deel van het apparaat is stevig bevestigd; als kleine onderdelen, zoals bijvoorbeeld een
knop, valt, vermijd dan het inslikken van deze onderdelen: verstikkingsgevaar.

Het apparaat bevat siliconen, PVC, TPU, TPE en ABS, waarvan de biocompatibiliteit met
positief resultaat is getest in overeenstemming met de vereisten van ISO 10993-1. Personen
die allergisch zijn voor siliconen, PVC, TPU, TPE of ABS mogen dit apparaat niet gebruiken.

& Laat het veiligheidskoord NIET vastlopen om te voorkomen dat het apparaat valt en
beschadigd raakt. Het veiligheidskoord is gemaakt van niet-allergisch materiaal. Gelieve niet
te gebruiken als een persoon allergisch is voor het veiligheidskoord. Wikkel het
veiligheidskoord niet om de nek om ongelukken te voorkomen.

& De verwijdering van het afgedankte apparaat, de accessoires en de verpakking ervan moet
voldoen aan de plaatselijke wet- en regelgeving, om milieuverontreiniging te voorkomen. Het
verpakkingsmateriaal moet buiten bereik van kinderen opgeslagen worden.

& Het apparaat kan niet worden gebruikt met die niet in de iding wordt
aangegeven. Alleen de door de fabrikant aangegeven of aanbevolen accessoires mogen
gebruikt worden omdat er anders letsel aan de tester en de gebruiker of schade aan het
apparaat kan worden veroorzaakt.

& Controleer het apparaat voorafgaand aan het gebruik om er zeker van te zijn dat er geen

& Houd het apparaat tijdens het gebruik uit de buurt houden van de apparatuur die sterke
elektrische of magnetische velden kan genereren. Het gebruik van het apparaat in een
ongeschikte omgeving kan interferentie veroorzaken met de in de omgeving aanwezige
radioapparatuur of de werking ervan beinvioeden.

Houd het apparaat bij het opbergen uit de buurt van kinderen, huisdieren en insecten om te
voorkomen dat de prestaties worden beinvioed.

& Plaats het apparaat niet op plaatsen die worden blootgesteld aan direct zonlicht, hoge
temperaturen, vochtigheid, stof, watten of waterspatten, om te voorkomen dat de prestaties
ervan worden beinvioed.

& De meetnauwkeurigheid wordt beinvioed door de interferentie van elektrochirurgische
apparatuur.

& Wanneer er op dezelfde patiént tegelijkertiid meerdere producten worden gebruikt, kan er
gevaar ontstaan dat wordt veroorzaakt door de overlap van lekstroom.

& EenCO- zal leiden tot een d 1 schatting en dus wordt niet aanbevolen om het
apparaat te gebruiken.

& Ditapparaat is niet bedoeld voor behandeling.

&

&

&

De beoogde gebruiker van het apparaat kan een patiént zijn.

Vermijd om het apparaat tijdens het gebruik te onderhouden.

Gebruikers moeten de handleiding van het product zorgvuldig lezen voor gebruik en handelen in
overeenstemming met de instructies

Zuurstofverzadiging is het percentage HbO, in het totale Hb in het bloed, de zogenaamde
0,-concentratie in het bloed, en is een belangrijke fysiologische parameter voor het systeem
van de ademhaling en de bloedsomloop. Een aantal ziekten die verband houden met het
adembhalingssysteem kunnen de afname van SpO; in het bloed veroorzaken; verder kunnen
ook enkele andere oorzaken zoals de slechte werking van de zelfaanpassing van het
menselijk lichaam, schade tijdens operaties en de verwondingen veroorzaakt door een
medische controle leiden tot bel ingen voor de zuurstofts in het ijk
lichaam, en di Ige tot de reer i zoals duizeligh
impotentie, braken, enz. Ernstige symptomen kunnen levensgevaarlijk zijn. Daarom is het
voor de arts belangrijk om snel te kunnen beschikken over de informatie betreffende de
SpO, van de patiént, om potentiéle gevaren te kunnen ontdekken; ook in de klinische
medische sector is deze informatie van groot belang.

Plaats de vinger tijdens de meting; het apparaat zal onmiddellijk de gemeten SpO,-waarde
weergeven; de meting heeft een hoge nauwkeurigheid en kan herhaald worden.

1.1 Kenmerken

A. Gebruiksgemak.

B. Klein in volume, licht in gewicht en handig om mee te nemen.

C. Laag stroomverbruik.

1.2 Beoogd gebruik

De pulsoximeter kan worden gebruikt voor de meting van de zuurstofverzadiging en de
polsslag bij routinematige controles.

Gebruiksomgeving

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik in ziekenhuizen, zorginstellingen en voor thuiszorg.
Het is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen voor medische eerste hulp.

Beoogde gebruikers

1in de of leken die de inhoud van labels en instructies

volledig kunnen begrijpen.

Patiéntenpopulatie

Het product is bestemd voor steekproeven bij volwassen patiénten (leeftijd vanaf 18 jaar)

Klinische voordelen

De klinische voordelen van de Pulse Oximeter is het bieden van een niet-invasieve meting

van de arteriéle zuurstofverzadiging (SpO.) en de hartslag. Dit vereenvoudigt de

routinematige controle van de status van de ademhaling bij stabiele volwassen patiénten in

thuis- en ziekenhuisomgevingen, een hulp bij het vroegtijdig detecteren van potentiéle

hypoxemie tijdens routinecontroles.

1.3 Omgevingsomstandigheden

Opslagomgeving

a) Temperatuur: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relatieve vochtigheid: < 95%

c) Atmosferische druk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Gebruiksomgeving

a) Temperatuur: +10 °C~ + 40 °C

b) Relatieve vochtigheid: < 75%

c) Atmosferische druk: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Voorzorgsmaatregelen

1.4.1 Opgelet

Wijst op omstandigheden of praktijken die schade aan het apparaat of andere voorwerpen

kunnen veroorzaken.

£ Voordat u het apparaat gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het zich in de normale
bedrijfsstatus en gebruiksomgeving bevindt.

£ Om een nauwkeurigere meting te krijgen, moet het apparaat in een rustige en
comfortabele omgeving worden gebruikt.

£ Wanneer het apparaat van een koude omgeving naar een warme of vochtige omgeving
wordt verplaatst, moet het niet onmiddellijk gebruikt worden; een wachttijd van ten
minste vier uur wordt aanbevolen.

£ Als het apparaat wordt bespat of met water in aanraking komt, staak het gebruik dan.

£ Bedien het apparaat NIET met scherpe voorwerpen.

£ Hoge temperaturen, een hoge druk en sterilisatie met gas van het apparaat zijn niet
toegestaan. Verwijs voor de reiniging naar hoofdstuk 6.1 van de
gebruikershandleiding.Verwijder de batterij alvorens te reinigen.

£, Het apparaat is mogelijk niet geschikt voor alle gebruikers: als u geen bevredigend

resultaat kunt krijgen, staak dan het gebruik ervan.

L De berekening van het gemiddelde van de gegevens en de verwerking van het signaal
zorgen voor een vertraging van de update van de waarden van de SpO,-gegevens. Als
de tijd voor update van de gegevens minder dan 30 seconden bedraagt, zal de tijd voor
het verkrijgen van dynamische gemiddelde waarden toenemen, veroorzaakt door een
verzwakking van het signaal, lage perfusie of andere interferenties, afhankelijk van de
PR-waarde.
Het apparaat heeft een levensduur van 3 jaar vanaf de productiedatum: zie het etiket.
Het apparaat zal geen waarschuwingsgeluid geven voor een lage spanning, maar alleen
de lage spanning weergeven; vervang in dat geval de batterij.
£ Het apparaat biedt geen alarmfunctie voor overschrijding limiet voor SpO, en PR, dus
het is niet geschikt wanneer een dergelijke functie nodig is.
£ De maximale temperatuur op de interface SpO,-sonde - weefsel moet lager zijn dan
41°C, gemeten door de temperatuurmeter.
£ Als er tijdens de meting abnormale omstandigheden op het scherm worden weergegeven,
verwijder uw vinger dan en steek hem weer in de meter om de meting te herhalen.
& Als zich tijdens de meting onbekende fouten voordoen, verwijder dan de batterij om
de werking te onderbreken.
Vermijd om de draad van het apparaat te verdraaien of eraan te trekken.
Wanneer het staafdiagram, indicator van ongeschiktheid van het signaal, onstabiel
beweegt, kan de nauwkeurigheid van de gemeten waarde afnemen. Wanneer het de
neiging heeft stabiel te zijn, is de afgelezen gemeten waarde optimaal.
£ Als het apparaat of onderdeel bedoeld is voor eenmalig gebruik, dan zal het herhaald
gebruik van deze onderdelen risico's opleveren voor de parameters en technische
parameters van de apparatuur die bekend zijn bij de fabrikant.
£ Indien nodig kan ons bedrijf informatie verstrekken (zoals schakelschema's, lijsten
onderdelen, afbeeldingen, enz.), zodat het gekwalificeerde technische personeel van de
gebruiker de door ons bedrijf aangewezen onderdelen van het apparaat kan repareren.
£y De gemeten resultaten worden beinvloed door de externe kleurstoffen (zoals nagellak,
kleurstoffen of huidverzorgingsproducten, enz.), dus gebruik ze niet op de testlocatie.
£ Vingers die te koud of te dun zijn of te lange nagels hebben kunnen van invloed zijn op
de meetresultaten; steek dus voor de meting een dikkere vinger zoals de duim of
middelvinger diep genoeg in de sonde.
£ De vinger moet correct geplaatst worden (zie bijgevoegde afbeelding 5), omdat een
onjuiste plaatsing of onjuiste contactpositie voor de sensor de meting zal beinvioeden.
£ Het licht tussen de foto-elektrische ontvangstbuis en de lichtgevende buis van het
apparaat moet door de arteriole van de patiént gaan. Zorg ervoor dat het optische pad
vrij is van optische obstakels zoals met rubber gecoate stof, om onnauwkeurige
resultaten te vermijden.
LS Overmatig omgevingslicht kan de gemeten resultaten beinvloeden, zoals bijvoorbeeld
chirurgische lampen (met name xenonlichtbronnen), bilirubinelamp, fluorescentielamp,
infraroodverwarmer, direct zonlicht, enz. Om interferentie door omgevingslicht te
voorkomen, moet de sensor goed geplaatst worden en afgedekt worden met
ondoorzichtig materiaal.
Frequente bewegingen (actieve of passieve) van de persoon of heftige activiteiten
kunnen de meetnauwkeurigheid beinvloeden.
De pulsoximeter mag niet geplaatst worden op een ledemaat met een
bloeddrukmanchet, met ductus arteriosus of intraluminale buis.
De gemeten waarde kan tijdens defibrillatie en gedurende een korte periode na de
defibrillatie onnauwkeurig zijn, omdat het apparaat geen defibrillatiefunctie heeft.
Het apparaat is in de fabriek gekalibreerd.
Het apparaat is gekalibreerd voor de weergave van de functionele zuurstofverzadiging.
De op de interface van de oximeter aangesloten apparatuur moet voldoen aan de
eisen van IEC 60601-1.
1.4.2 Klinische beperkingen
A. Aangezien de meting gebeurt op basis van de pols van arteriolen, is er een aanzienlijke
pulserende bloedstroom bij de persoon vereist. Bij personen met een zwakke polsslag als
gevolg van shock, ziekte van Raynaud, lage omgevir atuur/lic atuur,
ernstige bloedingen of het gebruik van een geneesmiddel voor vasculaire samentrekking, zal
de SpO,-golfvorm (PLETH) afnemen. In dat geval zal de meting gevoeliger zijn voor
interferenties.
B. De meting wordt beinvloed door intravasculaire kleurstoffen (zoals indocyaninegroen of
mett 1w) en door huidpi i
C. De gemeten waarde kan schijnbaar normaal zijn voor de proefpersoon die bloedarmoede of
disfunctioneel hemoglobine heeft (zoals carboxyhemoglobine (COHb), methemoglobine (MetHb)
en sulfhemoglobine (SuHb)), maar de proefpersoon kan hypoxie lijken; aanbevolen wordt om
verdere beoordeling uit te voeren op basis van de klinische situaties en symptomen.
D. Aan de pols gemeten zuurstof heeft alleen een referentiebetekenis voor bloedarmoede
en toxische hypoxie, omdat sommige patiénten met ernstige bloedarmoede nog steeds een
betere aan de pols gemeten zuurstofwaarde laten zien.
E. Contra-indicaties:
a. Personen die allergisch zijn voor siliconen, PVC, TPU TPE of ABS.
b. Beschadigd huidweefsel.
c. Tijdens cardiopulmonale reanimatie.
d. Wanneer de patiént hypovolemisch is.
e. Voor het 1van de toerei id van teuning.
f. Voor de detectie van een verslechterende longfunctie bij patiénten met een hoge
zuurstofconcentratie.

2 Werkingsprincipe

(5

>

0

>

0

B e

Emissiebuis
gloei- en infraroodsraling

I —

Ontvangstbuis
gloei- en infraroodstraling

Afbeelding 1 Werkingsprincipe

Een ervaringsformule van het dataproces wordt bepaald met behulp van de wet van
Lambert-Beer volgens de kenmerken voor absorptiespectrum van reductieve
hemoglobine (Hb) en oxyhemoglobine (HbO2) in roodlicht- & bijna-infrarode zones. Op
basis van het principe van foto-elektrische oxyhemoglobine-inspectietechnologie en
fotoplethysmografietechnologie, gebruikt het twee lichtstralen van verschillende
golflengten om de menselijke vingertop te bestralen en de meetinformatie van het
lichtgevoelige element te verkrijgen; na verwerking door de elektronische circuits en
microprocessor, wordt de gemeten resultaten op het scherm weergegeven.

A. Weergave SpO,-waarde

B. PR-waarde en iagram

C. Aanduiding bijna lege batterij: verschijnt wanneer de batterijspanning te laag is voor
de functionering

D. Functie automatische stand-by

4 Presentatie product

4.1 Weergave voorpaneel

Aan-/uit knop

Polsslag

Zuurstofsaturati

Grafische weergave

Laag laadniveau

olsslay
batterij P 8
Afbeelding 2. Vooraanzicht
4.2 Batterij
Stap 1. Raadpleeg afbeelding 3. en plaats de twee AAA-batterijen correct in de juiste
richting.

Stap 2. Plaats het deksel terug.

A Wees voorzichtig bij de plaatsing van de batterijen: een onjuiste plaatsing kan het

apparaat beschadigen.

A~ -

—

| D { ) | [

| ] |
T L {

A

Afbeelding 3. Montage batterijen

4.3 Montage van het ophangkoord
Stap 1. Steek het uiteinde van het koord door het gat.
Stap 2. Steek een ander uiteinde van het touw door de eerste en trek het dan strak.

Afbeelding 4. Montage ophangkoord.

4.4 Beschrijving structuur en software
A. Structuur: hoofdeenheid.

B. Beschrijving software

Versie: V2

4.5 Inhoud verpakking

nr. Naam Aantal
1 Pulsoxit 1
2 Gebrui iding 1
3 1
4 twee batterijen (optioneel) 2

A Controleer het apparaat en de accessoires volgens de lijst, om een onjuiste
werking van het apparaat te voorkomen.



5 Bedieningshandleiding

5.1 Plaats de twee batterijen goed in de juiste richting en plaats dan het
deksel terug.

5.2 Open de clip zoals weergegeven op afbeelding 5.

Afbeelding 5. Plaats de vinger op zijn plaats

5.3 Laat de patiént zijn vinger in de kussens van de vingerclip steken (zorg ervoor

dat de vinger goed geplaatst wordt) en klem de vinger dan vast.

5.4 Druk eenmaal op de knop op het voorpaneel.

5.5 Laat de vinger niet schudden en houd de patiént op zijn gemak tijdens het proces.
0ok bewegingen van het lichaam worden afgeraden.

5.6 Raadpleeg de informatie rechtstreeks op het display.

5.7 Drukin de steekproefmodus op de knop en het apparaat wordt gereset.

5.8 In de status niet-meting gaat het apparaat automatisch over naar de
stand-bymodus wanneer er gedurende 5 seconden geen handelingen worden verricht.

De vil en het

buisje moeten zich aan dezelfde kant

bevinden.

6.1 Reiniging

A. Zorg, voorafgaand aan de reiniging, voor een goede ventilatie van de ruimte, verwijder
de aanwezige ontvlambare en brandbare materialen, vermijd open vuur en elektrische
stroombronnen, enz.

B. Verwijder de interne batterij en veeg de behuizing en de kussentjes van de vingerclip
dan gedurende ten minste 1 minuut af met een medisch gaasje gedrenkt in isopropanol
(70%) (opgelet: isopropanol geproduceerd door een officieel bedrijf kan worden
gebruikt). Laat ze aan de lucht drogen of reinig ze met een schone, droge doek.

C. Bepaal met een visuele inspectie of de reiniging voldoende is. Als er vlekken worden
vastgesteld, herhaal dan de bovenstaande stappen.

6.2 Onderhoud

A. Controleer de hoofdeenheid en alle accessoires regelmatig om er zeker van te zijn dat
er geen sprake is van zichtbare schade is die van invloed kan zijn op de veiligheid van de
patiént en de controleprestaties. Aanbevolen wordt om het apparaat ten minste
wekelijks te inspecteren. In geval van duidelijke schade moet het gebruik ervan gestaakt
worden.

B. Reinig het apparaat voor/na gebruik volgens de gebruikershandleiding (hoofdstuk 6.1).
C. Vervang de batterijen wanneer het symbool van de lage batterijspanning verschijnt.

D. Verwijder de batterijen als het apparaat voor langere tijd niet gebruikt zal worden.

E. Het apparaat hoeft tijdens het onderhoud niet gekalibreerd te worden.

6.3 Transport en opslag

A. Het verpakte apparaat kan per normaal transport verzonden worden, in
overeenstemming met de contractuele voorwaarden. Vermijd tijdens het transport
sterke schokken, trillingen en spatten met regen of sneeuw; verder mag het apparaat niet
samen met giftif, schadelijk of corrosief materiaal vervoerd worden.

B. Het verpakte apparaat moet worden opgeslagen in een ruimte zonder corrosieve
gassen en met een goede ventilatie. Temperatuur: -40°C~+60°C; Relatieve vochtigheid:
<95%.

7. Probleemoplo:

Probleem oorzaak Oplossi
1)  De vinger is niet goed
geplaatst. 1) Gelieve de vinger goed te
2)  De vinger trilt of de patiént plaatsen en opnieuw te
De waarden beweegt. meten.
kunnen niet 3)  Het apparaat wordt niet 2) Laatde patiént kalm
normaal of gebruikt in een omgeving blijven.
stabiel worden die voldoet aan de 3)  Gebruik het apparaat in
weergegeven. beschrijvingen van de een normale omgeving.
handleiding. 4)  Neem contact op met de
4)  Het apparaat werkt aftersales.
abnormaal.
1)  De batterijis leeg of bijna | 1)  Vervang de batterijen.
2)  Herhaal de plaatsing van
Het toestel kan leeg. -
N . . de batterij.
niet worden 2)  De batterij is onjuist
. 3)  Neem contact op met
ingeschakeld geplaatst. -
N het plaatselijke
3)  Storing van het apparaat. v
servicecentrum.
1) Het apparaat gaat over
De weergave naar de 1) Normaal.
re energiebesparingsmodus. 2)  Vervang de batterijen.
verdwijnt LN
lotseling. 2)  De batterij is bijna leeg. 3)  Neem contact op met de
P 3)  Het apparaat werkt aftersales.
abnormaal.

8 Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving

Toegepast onderdeel type BF

Opgelet, de b de d

e

%Sp0. De op de pols gemeten zuurstofverzadiging (%)
Polsslag
Polsslag (bpm,
(spm) g (bpm)

Aanduiding dat de batterijspanning ontoereikend is (vervang de
batterij op tijd om onnauwkeurige metingen te vermijden)

1. Geen vinger ingebracht
2.Indicator ontoereikend signaal

Pluspool batterij

Minpool batterij

1.Stand-bymodus afsluiten.
2.Reset

Serienummer

Deactivering alarm

Continue weergave van staafdiagram, hoe hoogste

Intensiteit pols aanduiding geeft de sterkste polsslag aan.

Snelle elektrische
transiénten/burst

lijnen
+1 kV voor ingang:

+ 2 kV voor voedings-

s-/

Niet van toepassing

Internationale

0% UT; 1 cyclus en

Optische sensor [zie opmerking 5] |EC 61000-4-4
- . n
Rood lampje gcglglf:ﬁe: ongeveer 660 nm, optisch ‘mogen: < Piek +1 kV kabel(s) naar kabel(s) Niet van toepassin
. - - |IEC 61000-4-5: + 2 kV kabel(s) naar aarde P 2

Infrarood licht Golflengte: ongeveer 905 nm, optisch uitgangsvermogen: < 0% UT; 0,5 cyclus . At0°,

6,75 mW 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
Beschermingsklasse Intern gevoede apparatuur, toegepast onderdeel type BF . " en 270%en 315°.

Spannir

13 X 2]

Symbool voor gescheiden inzameling voor AEEA

3
N
N

Dit betekent dat deze pulsoximeter beschermd is tegen schadelijke
effecten van druppelend water bij kanteling op 15°

<

-—

Temperatuurlimiet

&)

Vochtigheidslimiet

@,

Atmosferische druklimiet

—
—

Deze zijde naar boven
gericht

Opgelet: Lees en volg
aandachtig de
gebruiksaanwijzing
(waarschuwingen)

Bescherm tegen regen

Recycleerbaar

Opmerking 1: de claims inzake de nauwkeurigheid van SpO, moeten worden

80%AM bij 1 kH

0,15 MHz tot 80 MHz

H

bescherming 1P22 lséngzrlu;ggirf:rbrekmgen 70% UT; 25/30 Niet van toepassing
Bedrijfsspanning DC2.6V—36V cycli; Enkele fase: bij 0
0% UT;
Bedrijfsstroom <25mA 250/300 cycli
Voeding 1.5V (AAA) alkaline batterijen x 2 of oplaadbare batterij Voedingsfrequentie
Het apparaat kan gedurende 20 uur continu functioneren (50/60Hz) 30A/m 30 A/m
Levensduur batterij wanneer het wordt gevoed door twee nieuwe batterijen en magnetisch veld 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
binnen de garantieperiode. |IEC 61000-4-8
Afmeting en Gewicht 3V
~ 0,15 MHz - 80 MHz
Afmetingen | 57 mmiL) x 31 mm(B) x 32 mm(H) Geleide R SV in1sm-en _ _
Gewicht | ongeveer 50 g (inclusief batterijen) IEC61000-4-6 amateurradiobanden tussen | VIct Van toepassing

door metingen van klinische studies, over het volledige bereik. Verkrijg door middel van

Uitgestraalde RF

10V/m

80 MHz-2,7GHz

10 V/m
80 MHz-2,7GHz

kunstmatige inductie het stabiele zuurstofgehalte binnen het bereik van 70 % tot 100 % IEC61000-4-3 o =
Sp0,. Vergelijk de SpO. den die ijkertijd zijn met de daire 80%AM bij 1 kHz 80%AM bij 1 kHz
standaard pulsoximeter en de geteste om te vormen die OTE UT is de netspanning vdor de toepassing van het testniveau

worden gebruikt voor de nauwkeurigheidsanalyse.

Er zijn 11 gezonde vrijwilligers (mannen: 5. vrouwen: 6; leeftijd: 18~50; huidskleur: donker:
2, licht: 7, wit:2) gegevens opgenomen in het klinische rapport.

Opmerking 2: omdat van verdeeld zijn, kan worden
verwacht dat slechts ongeveer twee derde van de metingen met de pulsoximeter binnen
de door een CO-OXIMETER gemeten waardeintervallen vallen.

Opmerking 3: Het testapparaat werd vergeleken met een in de handel verkrijgbaar klinisch

en de waarde (rms) van de fouten van de polsslag
werd om de igheid te met als een Brms van
1.634 bpm.
Opmerking 4: de simulator van de patiént is gebruik om de het percentage van
id van het i te als iding van het i

Fabrikant

Productiedatum

Breekbaar, voorzichtig behandelen

EH&L&#

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

A
m

Dit product voldoet aan Verordening (EU) 2017/745 van het
Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017.

Medisch hulpmiddel

g[8

Unieke apparaatidentificatie

I
3

Code materiaal

,_
o
=1

Nummer partij

Productcode

@[3

Geimporteerd door

Opmerking: Uw apparaat vertoont mogelijk niet alle onderstaande symbolen.

9 Specificatie functies
SpO; [zie opmerking 1]
Weergavebereik % ~ 99%
Meetbereik 0% ~ 100%

Nauwkeurigheid

70%~100%: +2%;

bij lage perfusie. De waarden voor SpO; en PR verschillen door de slechte omstandigheden
van het signaal ten opzichte van de bekende SpO,- en PR-waarden van het ingangssignaal.
Opmerking 5: optische als de lichtge zullen van invloed zijn
op andere medische apparaten die binnen het worden De
informatie kan nuttig zijn voor artsen die de optische i ij
fotodynamische therapie die wordt uitgevoerd door een arts.
EMC
is geschikt voor pi i i i en

Deze

Waarschuwing:

& Benader geen actieve HF-CHIRURGISCHE APPARATUUR en de RF-afgeschermde kamer
van een ME-SYSTEEM voor magnetische resonantiebeeldvorming, waar de intensiteit
van EM-STORINGEN hoog is.

& Gebruik van deze apparatuur naast of in combinatie met andere apparatuur moet
worden vermeden, omdat dit de werking kan verstoren. Als een dergelijke toepassing
noodzakelijk is, moet u deze en de andere apparatuur controleren op hun normale
werking.

& Het gebruik van accessoires, transducers en andere dan de door de fabrikant van deze
apparatuur aangegeven of geleverde kabels kan resulteren in een hogere
elektromagnetische emissies of de vermindering van de elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur en daardoor in een onjuiste werking.

& D RF- ur (inclusief rar uur zoals ar
en externe antennes) mag niet op minder dan 30 cm (12 inch) tot enig onderdeel van
deze apparatuur worden gebruikt, inclusief kabels die door de fabrikant zijn
aangegeven. Anders zou dat een verstoring van de prestaties van deze apparatuur tot
gevolg kunnen hebben.

Opmerking:

£ Deze apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en
moet in gebruik worden genomen volgens de onderstaande EMC-informatie.

£ De basisprestaties: Meetbereik SpO,e: 70% ~ 100%, absolute fout: +2%; Meetbereik PR: 30
bpm ~ 250 bpm, nauwkeurigheid: +2 bpm of +2%, afhankelijk van wat het hoogste is.

£ Wanneer het apparaat wordt gestoord, kunnen de gemeten gegevens schommelen.
Meet herhaaldelijk of in een andere omgeving om de nauwkeurigheid ervan te
garanderen.

£ Andere apparaten kunnen dit apparaat beinvioeden, ook al voldoen ze aan de
vereisten van CISPR.

Tabel 3:
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elekt he i
IEC6060
Test Band 1-1-2 | Conformit
frequentie (MH2) Service Modulatie | Testnive | eitsniveau
(MHz) ‘ au (v/m)
(V/m)
380 moPdquISa-tie
385 - TETRA 400 27 27
390 b)
18 Hz
FM c)
430
GMRS 460, 15 kHz
450 4;0 FRS460 | afwijking 28 28
1 kHz sinus
710 Puls-
" 745 704 LTE Band | modulatie 9
Uitgestraalde RF - 1317 9
IEC61000-4-3 780 787 ' 217 Hz
(Test\slzzcrng:atles 310 Y]
IMMUNITEIT 870 goo | 00/800, | Puls-
TETRA 800, | modulatie 28
POORT - iDEN 820, 28
BERZNG 930 | 960 | cpviagso, | 182
RF draadloze LTE Band 5
. 1720 GSM 1800;
communicatieap 1845 COMA 1900:
paratuur) 1700 | GSM 1900; mo‘;“'lzt.e -
- DECT; :) €| 28
1970 1990 | LTE-band1, 217H
3,4,25; ‘
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls-
2400 ; .
2450 _ 802.11 modulatie 28 28
2570 b/g/n, b)
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
:ggg 5100 | WLAN Z“'ls't.
- go2,11 | M ;‘)a €9 9
5785 5800 a/n 217 Hz
Verwijdering: Het product mag niet worden met ander

afval.

z

moeten de

afvoeren door deze naar het
aangewezen inzamelpunt voor de recyclmg van elektrische en elektronische

apparatuur te brengen The product must not be disposed of along with other
domestic waste. The users must dispose of this equipment by bringing it to a

specific recycling point for electric and electronic equipment

Nauwkeurigheid
[zie opmerking 3]

+2 bpm tijdens het pulsslagbereik van 30 bpm ~ 99 bpm en
+2% tijdens het pulsslagebereik van 100 bpm ~ 250 bpm.

Harmonische vervorming IEC 61000-3-2 Niet van toepassing

Resolutie

1 bpm

Nauwkeurigheid bij
lage perfusie
[zie opmerking 4]

Lage perfusie 0,4%:

Sp0y: +4%;

PR: 2 bpm tijdens het pulsslagbereik van 30 bpm ~ 99
bpm en +2% tijdens het pulsslagebereik van 100 bpm ~ 250
bpm.

Lichtinterferentie

Onder normale lict
bedraagt de SpO,-afwijking < 1%

1 en bij of i icht

en flikkering N .
IEC 61000-3-3 Niet van toepassing

Tabel 2:

Richtlijn en verklaring - Elektromagnetische immuniteit
Immuniteitstest Testniveau IEC60601 Conformiteitsniveau
Elektrostatische
ontlading (ESO)
IEC 61000-4-2

+8kV contact
+15kV lucht

+8kV contact
+15kV lucht

De ie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast

[zie opmerking 2] 0%~69%: niet gespecificeerd. Tabel 1:

Resolutie 1% Richtlijn en verklaring - Elektromagnetische emissies

PR Emissietest Conformiteit

Weergavebereik 30 bpm ~ 250 bpm Uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Groep 1 GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
Meetbereik 30 bpm ~ 250 bpm Uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Klasse B
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AyornTol XpriOTES, GO EUXAPLOTOUHE TIOU ayopAaate To Mapikd OEUHETPO (eder cuokeun).
To rapdv Eyxelpibio éxel ouvtaxBei cupdwva pe Ty O8nyia MDR(2017/745/EE) tou ZupBouliou
OETIKA ME TOL LOTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTL KOL TQL EVOPUOVIOHEVA TIPOTUMAL S€ TEPUTIWON
TPOTIONOUCEWV Kot AVABABHITEWY TOU AOYLOLKOU, OL TAANPOGOPIEG TIOU TIEPLEXOVTAL OTO TAPOV
£yypago evdéxetar va tpomorotnBolv xwpig ripogidoroinon.
H ouokeurl auti eival €val LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV KOL WITOpEL val XPnOUOoToLeitaL
enavoAapBavopeva.
To EyxelpiSLo, pie BAON T XOPAKTNPLOTIKAL KO TLG QITAUTTOELG TNG GUCKEUNG, TtEPYPAdEL TV KUpLAL
o} ™G ouokeurg, TG Asttoupyieg, TG Tpodlaypadés, ToUG owoToUg TPOTOUG METadOopds,
ouvapuo)\ovnonq. XPrONG, AEToUPYLa, ETULOKEUNG, GUVTFPNONG Kot artoBrikeuong, KTA. KaBwg Kat

lag v mv T600 TOU XPrio 600 KAt TG CuoKeunG. Mo
)\srrtupspensq QVOTPEETE OTLG OXETIKEG TIOPAYPADOUG.
AwaBdote o EyxepiSlo Xpriong mpocekTkd mpwv ard T Xprion ™G cuokeung. Ot Sadikaoieg
Aewroupyiag mou Teplypddovian ato Eyxelpidlo Xpriong mpémneL var tpouvtat auotnpd. H pn
Tpnon v Eyxepidiou Xpriong popel va mpokaEcet pn Guctohoyikég HETPraels, PAGBN otn
GUOKEUN Kat TPOUHATOHO. O kataokeuaotrig AEN euBuvetar yia repoPArjparta ou adopolv v
aoddAela, T aforuotia kot TV arSoon, KaBwE Kau ylo oroladAnote avwpoAiar Kotd T
HETPNON, TPAUMOTOUO 1 {nd o ouckeun Tou odeietat ot TapdPAePn Twv oSnyv
Aewroupyiag and tov xpriom. H eyylnon Ttou kotaokevaot) Sev koAUTTeL tEtolou eifoug
TpoBripona.
Noyw erukeipevng avaBEBULONG, TO CUYKEKPULEVO TIPOIOV EVBEXETAL Vot PV TaTIZeTaL TARpWG HE
NV nepypadr Tou rapdviog Eyxelptdiou Xpriong. AuroUpacte EMKPWVA YU auTo.
H etaupeia pog €xel To teheutaio Adyo we mpog Ty eppnveia Tou mapdviog eyxelpiSiov. To
TIEPLEXOHEVO TOU TIAPOVTOG EVXELPLBLOU UTIOKeLTaL O aANaEG XwpiS TpogLSortoinan.

MNpoelSonotoelg

it Ot propei va Ov coBapég yla tov i, Tov xpriotn A
70 NepLBEARov.
& 3& mepimwon coPoapoy ATUXHOTOG OTO OMoi0 ETAEKETAL TO TIPOIOV Bal TIPEMEL Vo

avadEPETaL OTOV KATAOKEUAOT KaL otV appodla apxr Tou kpdroug péAoug oto oroio
Bploketau o xpriom fi/kaw aoBevrig.

KivSuvog ékpnéng —MH xpnotpomnoleite T ouoKeur ot TepBAANOV pe EVPAEKTO AEPLO, TLX.
avauodnTko.

MH XPnOWOTIOLELTE TN GUOKEUR KOTd T SLAPKELDL LayVNTIKAG 1 afovikriG Topoypadiag, Stott
TO EMOYOHEVO PEVOL LITOPEL VAL TIPOKOAETEL KAPLHO.

Ot TAnpodopleg TG 006vNG Sev TPEMEL va armoTeAoUV T povadikr BAon yia Ty KAWLKK
8Léyvwor). H ouokeur xpnowomoleitan orthwg we Bonbntkd péao Koed T Sidyvwon. Emiong
TIPETIEL VOL XPOYLOTIOLETAL O GUVSUAIOHO HE TIG SUMBOUAEG yLotpoU, TIG KAWLKEG EKSNAWOELG
KO TOL GUTTOHOTOL.

& H ouvtripnon G CUOKEUNG TIPETEL VOl TIPOYMOTOTIOLE(TAL HOVO artd TO EGELSIKEVPEVO
TIPOOWTIKG GEPPLG TIOU OpIZEL O KATATKEVAOTHG. OLXPHOTEG SEV EMUTPETETAL VAL OUVTNPOULV
val EMOKEVATOUV MOVOL TOUG T ouokeur. H pn efouctodompévn Ttporonoinon g
OUOKEUIG CUVENAYETAL KWSUVOUG,

& Evbéxetan va exdnAwBel Suodpeot 1 emwduvn aiobnon oe mepintwon akatdnauoTg
xoncnq MG OUOKEVNG, Blwg vm XPAOTEG e Slatapaxég g Hkpokukhodopiag. Aev

n xprion tou 070 {510 SAXTUAO YLt TTAVW OO 2 WPEG.
Tt OpLOHEVOUG XPHOTES TIOU XPIZOUV TUO MPOCEKTIKFG TapakoAoUBNaNG Kartd: T Stipketa
NG HETPNONG, KNV TOMOBETELTE Tr) CUCKEUT EMGVW OE OIBNHAL 1) OE HOAAKS LOTO.
Téo0 0 XprioTNG GO0 KA To POoWTIKG OEPPLS SeV TPEMEL va Kowdouv arteubeiag otov
TIOMITO TOU KOKKWOU kat UmépuBpou pwtdg (to urépubpo dwg eivon adpato) Hetd v
EVEPYOTOINON TG CUOKEUIG, KaBwg popet vat ripokAnBei BAGPN ota pdrmia
‘OAat Tt Pépn TG OUOKEUNG Eiva KA OTEpPEWEVEL EQV KATTOLO HIKPO HEPOS TrG OUCKEUNG
PByeL, TLX. TO KOURIT, UTTAPXEL KivEUVOG va TtpokAn Bl aoduia oe MepirTwon Katdmnoong.
H ouokeur] Teptéxet othikovn, PVC, TPU, TPE kau ABS, UMKA Twv ortoiwv N BlocupBotdta
£xeL SokyaoBel oupdwva pe TG anawtfoel; Tou 1SO 10993-1, Kou TEPACE EMUTUXWS T
ouvioTwpevn Sokr BlosupBardtrag. Atopa pe aMepyia ot othikovn, PVC, TPU, TPE 1
ABS €V TETTEL VOL XPNOYOTIOLOUV T GUCKEUH.

& TMpoooxr 6tav XpNOOTOLELTE TO KopSOVL SLOTL N OUCKEUN HITOPEL VoL TEOEL KATW KOt Vet
urootel . To UAKG Tou kopSoviol Sev eivat KatdANAO ylar dTopa Tou EXouv
guatoBnoiat oo UAKS. MV TO XpNOLUOTOLELTE EQV KATTOLO GTopo €XeL oMEpYia OTO UAKG
ToU KopSOVLOY. MV TUALYETE TO KOPSAVL yUPW Q6 TO AU YLOL TNV QUTODUYT) ATUXFHOTOG.

& H arndppupn ™G GUOKEUNG, Twv OEECOUGP TG KAt TG CUCKEUAOIOG TIPETEL VOl TPEL TV
Torukr) vopoBeoia kat kavoviopoUs yia Ty mpootasia tou meptBdAoviog. DUAGCOETE T
UMK TG OUOKEUOGLOG HOKPLGL Otd TTaUIAL.

& H ouokeur] Sev mpémeL va xpnotponoteitan pe eEOTALOO Tou Sev avadépeTal OTo Mapov
EyxepiSio. Mévo ta ageooudp mou avadEpovial fj CUVIOTWVTOL OO TOV KATOLOKEUOOTH
TIPETTEL VL XpoonotovvTal, Slaopetikd Popei va ripokAnOel BAGBn otov Sokipaot) kat
otov Xprom 1 Inpd oty {Sta m cuokeun.

& EAéy€re ™ ouokeun mpw artd m xprion yia va BePawwBeite Gt Sev undipxet opartr Znpud mou

Wopel v ennpedoel v aopdAela TOU XpAOT Kat TV ardSoon TG ouokeuns. Edv

Te oportr {npud, © pepog TIoU éxet uTooTel Il o o6 m xprion.
& Aev propolv va xpnotponotnBolv A £G WOTE VoL Lo { n akpiBeta tov
Motpkol OEOHETPOU.
& Mropolv va xpnoyiononBolv KarmoLoL L &N OTEG aoBEVWV

Tipokelévou var emaAnBeutel n owot) Aemoupyia ™G OUOKEUNG TLX., MPOCOHOWWTHG
INDEX-2LFE (éxSoon Aoyiopuko0: 3.00), Seite to EyXewidlo yla T GUYKekpuéva Bripora
Aetroupyiag.

& Opiopévol Aeoupyikol SOKIMOOTEG ) TIPOCOUOLWTEG AOBEVV LTOpPODV VoL HETPHOOLY TV
akpiBeta g Kupnu)\ng Buepovopnang TI0U avtypddeTaL and Tt cUCKeUR, dAAA Sev Uropolv
vaxpr yiava MV akpiBeta g oUTKEUG.

& Oty xpnoworoleite ™ cuokeur], GUAACOETE TN HOKPLA ortd EOMALOMO TIOU Wrtopet Vo

TiPOKAAETEL LOXUPO NAEKTPIKG TEESIO ) LOXUPO MayVNTIKG TeSio. H Xprion TG OUOKEUG O un

mm)\)\n)\o nepBaMov  propel  va npoku)\euel napepPoré ooV Kovive  €§OTAIGHO

Atwv A va doeLtn ToU.

‘Otav anobnkeveTe ™ oUOKELT), GUAGOOETE TNV HOKPLA autd TandLd, Karoukiia Jwat Ka éviopa

WOTE VoL PNV ENNPeALETaL N anddoon me.

Mnv toroBeteite ™ GUOKEL OE XWPO TOU Bpioketal UG To dpeco nAakd dwg, oe LPNAEG

Beppokpasieg, uypaoia, okdvn, BapBAkL fj OE ONELO TTOU HITOPEL Vot TUTOLMLOTEL artd VEPO.

H axpiBeta tng pétpnong ennpedletat ard my napepBoAr] NAEKTPOXELPOUPYIKOD EEOTALOOU.

‘Otav xpnoyionoodvrat Tautdxpova SLOPETIKEG OUOKEVEG oTov (Sl0 aoBevr, UTMApXEL

TEpirTIwon va { kivbuvog Adyw oN & pedpoTog SLapporic.

e neplmtwon SnAnpiaong and CO, n ouokeur] Ba SwoeL urepPOAKr| EKTIHNGT, WOTOCO, OE

QUTH TNV TEPLTTTWON, SEV CUVLOTATAL N XPFOT) TNG CUCKEUNS.

H ouokeur autr Sev eivat BepareuTir.

O iPOPAEMOUEVOG XEPLOTHG TG CUOKEUG UIOpeL vat eivait o {5106 0 aoBevrig.

Mnv eKteAgiTe OUVTFPNON 0T GUOKEUH KOTA. T SIEPKELXL TNG XProNG.

OL xprioTeg ipénet va SLaBATouV TPOOEKTIKA TO EYXELPLSIO TOU TPOIOVTOG TPV QUTd T XProT Kot

Vo BETouv o€ AeLToupyiat Tn GUOKEUH COHBWVL HE TLG QITOUTHOELS

©%00 o oo o o

1levikn

O KopeoUOG Tou o§uyovou givat To Tocootd HbO, Tou undpxeL oto cuvoAwd Hb tou aiparog,

QTOKAAOUHEVO KAt CUYKEVTPWON O, OTO Q0L KAt OUTOTEAEL Ll ONUAVTIKY) PUCLOAOYIKT TIAPAHETPO

YLl TO QVATVEUOTKO Kat KUKAOGOPLKG auotnpa. Evag peydhog aptBpog aobevewiv mou oxetiletal pe

TO QVATVEUOTIKO CUCTNHA WITOPEL val TIPOKAAECEL TN peiwon Tou SpO; oto aipa. Oplopéveg dMeg

autleg, Onwg ivow n SUCKONX QUTO-TPOCAPLOYIG TOU aVBPWITVOU CWHATOG, oL PAGRES Katd

BLAPKELQ XELPOUPYIKWV EMEPBATEWV, KABWG KAt OL TPAUHATIGHOL TIOU TIPOKAAOUVTAL QIO OPLOUEVOUG

LoTpKoUG ENEYXOUG, ETtionG Mrtopolv va odnyrioouv at SuokoAia rapoxrig ouydvou ato avBpwruvo

OWHO, KAt WG CUVETELD EUPaVIZOVTAL TOl QVTIOTOXA CUITIWHOTA, OMwg Ayyog, aduvaypia, EPETOg,

K\ Kdrmowa coBapd cuprttwporta evaéxetat va Béoouv oe kivbuvo  {wr). Emopévwg, n dpeon

TAnpodopia tou SpO, Twv acBeviv Bonbd WBLaitepa T YLATPO TIPOKEWEVOU Va TPOCBLOpLoEL ToV

TuBavO KivBuVO Ko eiva LSLATEPQ ONHAVTIKT OTOV XWPO TG KAWLKAG LATPLKAG.

O aoBevrig Ba Tipéntet va eLodyeL To SAXTUAO OTOV aUoBNTFPOL WOTE VAL VIVEL N HETPNGT KAl ) CUCKEUT]

Ba gpdavioel apEows Ty T ou SpO; pe PNAr akpiBeta kat eravoAnPpdTTa.

1.1 XapaKtnpLotkd

A. EUKkoMo atn xprion.

B. Mikp0 o€ yko, ehadpu o€ Bapog, eUkoho otn petadopd.

I, XopnArj korcavéAwon toxvog.

1.2 NMpoPAENOpEVOG OKOTOG

To Mopukd OEUHETPO XPNOLUOTOLELTAL VLA T HETPNON TOU TIOHAUKOU KOPEGHOU TOU 0§UYOVOU Kat TG

KapSLOKTG CUXVOTNTOG OTO TAQGLO EVOG EAEYXOL pouTIVAG,

NpoPAendpevo nepiBaiiov

AuTr| n oUCKeLT TEPOOPIZETaL YLaL Xprion OE U TUTOU Kat yia

owwakr TepiBaAyin. Aev mpoopiletat yla xprion oe TEPIBAAOVTAL UTINPECLWV ETEYOUGAS LOTPIKAG

mepiBaAding.

NpoPhenépevol xprioteg

Emayyehpatieg uyelag f} pn €8Ol TTOU UITOPOUV VAl KATAVOriGoLY TAANPWG TO TIEPLEXOHEVO TwV

ETKETWV KalL TWV OSNYLWV.

MAnBuoHSG aoBeviv

MpoopiTetat yLa erromo EAeyxo evilkwy aoBeviv (nAwio 218 etiv)

KAwiké odpéhn

Tat KAvikd odEAn tou Modpukol OEUETPOU Elvau var TTapEEL Hn ENEPBOTIKY HETPNON TOU KOPEGHOU

Tou apmpLakol o§uydvou (SpO;) Kot Tou kapSLakoL puBpOU. AuTd SLEUKOAUVEL TV TtapakoAolBnon

NG AVATVEUOTIKIG KATAOTALONG O EVAAKEG AoBEVELG 0€ aTaBEPr| KATAOTAON OTO OTTL KOl O KAWLKO

TepBaMoy, cupBdAoviag oty éykaupn avixveuon tubavrig umofoupiag kotd T Sidpkewa

efgrdoewv poutivag.

1.3 Araurrjogig nepiBaAiovrog

NepBihhov AroBrikeuong

a) O@gppokpaoia: -40 °C~ + 60 °C

b) Ixetwn vypaoia: < 95%

) Atpoadatpikr) ieon: 500 hPa ~ 1060 hPa

Nepiathov xpriong

a) @gppokpaoia: +10 °C~ +40°C

B) Zxewwr) uypaoia: <

) Atpoadaupikr) tieon: 700 hPa ~ 1060 hPa

14 Npoduhdgers

1.4.1Npoocoyr

ZUVBRKEG 1} TPAKTIKEG TTOU MITOPEL VoL IPOKAAEGOUV {NLG 0TN GUOKEUT H 08 GAAQL avTikelpeva.

£ Mpw amd w xpron g ouckeur; PeBawwbeite Ot PplOKETAL OE KAVOVIKEG GUVBRKEG

Aettoupyiag kot 0To owoTtd TepBAAOV Aettoupyiag.

Tat 1o akpIBry HETPNON, ot TIPEMEL VAL XPNOLYOTIOLELTAL OE HOUXO Katl AVETO TEPLBAANOV.

‘Otav n ouokeur| petadépetat ard Mo KpUo r oA Bepud eptBEMoV ot éva Lypd A Ao

TEPBAEANOV, PNV T XPNOYIOTIOLEITE OECWE, CUVLOTATOL VO TEPWUEVETE TOUAGXLOTOV TECOEPLG

Gpeg.

Edv n ouokeun) Bpaxel, Stakogte m xprion e,

MH {te ) ouokeun OVTAG AXUNPA {peva.

YgnA Beppokpacia, uPnAr TiEON KoL OTOCTEIPWON ME QEPLO BEV ETUTPEMOVIOL YioL T

ouokeun. Avatpéte oto oxetd kepdAato (6.1) tou EyxewpiSiou Xpriong mou adopd tov

KaBaPLoPO. ADAUPESTE TV ECWTEPLKF WITATApLOL TTPLV oTT6 TOV KAOAPLOUS.

£ H ouokeun evbéxetan var pnv givat katdAAnAn yiar GAOUG TOUG XPrOTES, £V Tt QIOTEAEGHOTA
TI0U AUUBAVETE SeV Elva LKAVOTIOUTLKG OTAUOTHOTE T XPriom.

£ O péoog 6pog Twv SeBopvwy kal N Enefepyasia Tou oripamog popet va kaBuotepoly Ty
EVNUEPWOT TWV TRV Twv SeSopévwv Sp0,. Otav o xpdvog evnpuépwong SeSopévwy eivar

oo 30 Seur 0 XPOVOg yia T AN SUVOIKWY HECWY THWY,

Kam 1o odeietal otV UTMOPABMON TOU OAMATOG T XoUnAY awdtwon 1 o GAeg

5%

TapepBOAES, avBAoyaL LE TV TYF) TOU KapSLaKoy puBpov.

H Sudipketa {wrig ™G ouokeunG elvat 3 £tn, Seite TV NHEPOHNVIOL KATAOKEVG OTNV ETIKETAL.

H ouokeur) Sev StaBétet Aetroupyia edoroinang xapnArg Téonc, Seixvet povo v évBet§n g

XOHNA|G TAONG. AVIKATAOTOTE T prorapial GTav N TAoN TG HIamapiog eivat XopnAr.

H ouokeur) dev Slabétel Aettoupyia TpoeLdonoinong ektog opiou yua t SpO; Kat yiot Tov

KapSLoKG PUBHO, EMopévwg Sev EVBEKVUTAL VIOl XPrion O pEPOG GMou Elvat amapaitnt n

OUYKEKPUEVN Aettoupyia.

H péyotn ot Stenadn SpO.-LoTol MPEMEL Vat eiva XanAdTepn oo

41°C, k4T TIoU AVIXVEVETOL o6 Tov EAeyKT) Beppokpaciag,

Kortd T Sudipketa g HETPNonG, eGv epdaviatolv pn GpUCLONOYIKEG TYEG otV 086vn, Bydte

0 8dxtuo Ka EavaBAAte To yia véa PETPRON.

EGQv epdavioTtel KAMoLo Ayvwoto ohAApa Ko T HETPNON, adaupéote T prarapia yua vor

TEpHOTLOTEL N Aettoupyia.

Mn cuotpédete 1 TpaBdte To KAAWSIO GUVEEDN TG CUCKEUNG.

‘Otav o paBdoypappa Sev eivat oTaBepd, EVBELEN TG AVETIAPKELAG OAMOTOG, TOTE N akpiBela

NG METPOUHEVNG TG UIopet vat emnpeactel. Otav Teivel va otabeportotnBel, tte n évbeln

TG HETpoLEVNG TG elvau  Béhom.

£ Edv n ouokeun A ta EEuprnu(mx r(poopllov(m HOVO yLa pat Xprion, n enavaAapBavopevn

XPrion Toug Wopei va ug KOLLTUG TEXVIKEG NG OUOKEUNG.
£ Edv eivow amapaitto, n etoupeion pag Mopel var TOpEXEL KAToleG TAnpodopleg (TLy.

Sraypappora KUKAWpATWY, AoTeg EE0pMHATWY, EWKOVEG, KTA.), ETOL WOTE TO EEELBIKEVPEVO

TEXVIKO TIPOOWTTKG TOU XPrOT VAt LITOPEL VOt ETUOKEUAOEL TOt EEAPTHLATAL TG GUOKEUHG.

£ Ta oroteAéopata MG HETPRoNG ENNPedloviaL ortd TG XPWOTIKES OUGIEG (TLY. BEpVIKL VUKWDY,

HECQ XPWUOTLOHOU 1 TIPOIOVTAL MEPUTOINONG TOU SEPUOTOG HE XPWHA, KTA.), EMOMEVWS

AOGUYETE TN XPrionN TOUG KOTA T SLAPKELA TG HETPNONG.

AN Ad(x(u)\xx Tou €ivon TIOAY kpOa 1} TOAD AETtTd 1 Tou €xouv TIOAD peydhat VUL, MITOpEL va

w EOpOTaL TWY \ ETIOMEVWG {te mavta o Mo Xovpo

Sérxtudo, Ty. Tov avtixewpa i Tov péoco apketd Babid otov auoBnTrpa KoTd T HETPnON.

To Sdiytuho TpémeL va Tonobeteital owotd (Seite Suvnppévn ewova 5). AGOPETIKG, N pun

owotr) Béon enadrig pe Tov auodntrpa Bo emnpedoeL m péTpnon.

To dpwg avipeon otov GwIonAeKTPKG cwArvar APng Kat Tov SwArvar EKTIOMITG GwTog TG

OUOKEUNG TIPETEEL VOt TIEPVAL péoat artd To aptnpidlo Tou adpou. BePawwBeite ot n orukr

Sladpopr) dev mopepodileTal ard KAMoLo EUNOSIO0 ONwG UHACHA AT KAOUTOOUK, Yiol TV

aroduyr) avaKpLBwV aroTEAEoHATWY.

L O unepBoAkog GwToHOG Tou TEPBAANOVTOG HITOPEL VOl EMNPEGOEL Ta CUTOTEAEOHOTDL TG
HETPNONG,  TLX. XEWPOUPYKOG dwropds (Biwg mnyés PwTropoy xenon), AQuITIpEg
XoAepuBpivng, Aaprttripeg PpBopiopol, Beppavtripag uneplBpwy, dpeco Nhakd dwg, KTA. Ma
v aroduyr rapepBoliv ard tov Gwopd tou nepBdMovtog, BePawwbeite o tonobeteite
Tov auoBNTpaL oWOTA Ko ATt ToV KAAUTTEETE pE aSLadavES UMKO.
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£ H ouxvi kivnon (evepyr i madnTikr) Tou atépou K N éviovn SpactnELOTT MIopel va
G mv akpiPeta tou £OHOTOG,
£ To Nalukd OfUpeTpo Sev mpémel va TomoBeteital 08 GKPO HE TEPEWISa péTpnong
g nieone, 6mopo 6 kaBeTripaL.
£ H petpolpevn Tur) Wtopel va eivan avakpiBric kard T Sudpkela oruwidwong Kat o8 GOVIOHo
XPOVWKO SLaoTnpa petd and aruvidwor, kabwg Sev Slabetel Aerroupyia arwvibwong.

£ Houokeun €xet BaBpovopnBei oto epyootdoto.

£ Houokeun eivot BaBpovopunpévn Wote va epdaviZeL Tov AEToupyLKd Kopeopsd ofuyovou.

£ O eforhiopog mou elvon ouvSedepévog ot Slemadr) Tou O§UUETPOL TIPETEL VoL TANPOL TIG

OAUTAOELS Tou TipoTuou [EC 60601-1.
1.4.2 Khwikoi ieploptopoi
A. AeSopévou 6TLN PETPNON TipayHATOTIOLELTaL Me BAoN Tov taud Tou aptnpidiou, aroutetton
ETAPKIG TOALLLKT] POT| OATOg artd T TAEUPA ToL aaBEVOUG, Mot dtopat pe e§aoBevnpévo ToAUO
Adyw ook, ouvSpdpou Raynaud, xapnArig Beppokpasiag mep BAAAOVTOG/cWpaTog, coBaprig
upoppayiag f Xpriong ayyeLoouoTOAKWY GappaKwy, N Kuparopopdr tou SpO; (PLETH) Ba eivar
HEWWpEVN. Z€ qUT TV TEPUTTWON, N HETPNon KaBiotartal o evaiodntn oG apepBoAEs.
B. H pétpnon ennpedieta and evioayyeLakoUg apAyovTes xpwong (ILx. Iipdowo wdokuavivng
e Tou peBuAeviou) ka ard T PEAGYXPWON TOU SEPUOTOG.
I, H ) g pétpnong Mropel vat elvat Gpatvopevikd GuoLoAoyLKr] yLal ToV SOKIHOOTH TIOU EXEL avapiot
1} Suoettoupyikr] aupoodatpivn (rLy. kapBofuanpoopatpivn (COHb), peBoupoodarpivn (MetHb) kat
Beukr) aypoodaupivn (SuHb)), woTdG0 0 SoKAOTHG UIopEL va ekdnAwoeL urotia, yi' autod
OUVLOTATOL VL EKTEAELTOU TEEPAUTEPW A§LOAOYNON CUpDWVAL HE TV KAVIKF]) KOTAOTAOT KoL Ta
OUMITTWHOTAL
A. To oApK6 0§uyovo armoTeel arthwg pua T avadopas Yot TV aveupio: Ko Ty To§ikr urogia,
KaBwg oplopévol aobevel pe coBapr avawia efakolouBolv va Seixvouv KOAEG HETPRACELG
o§uyovou.
E. Avtevéeifels:

. Atopa Ttou €xouv oMhepyia ota €61 UAkd: othkovn, PVC, TPU TPE 1y ABS.

. AeppaTikdG LoToG pe PAGRI.

y. Kortd ) Sitéipketa KapSLonveupoviKiG avawoyovnong.

8. '0tav 0 aoBevriG Eiva UNOOYKALUKOG.

€. Mo mv a§LoAdynon g KatoANAGTNTAG TG AVOTVEUOTIKAG UTOCTPENG.

ot. Mot mv avixveuon g emdeivwong e nveupovikig Aettoupyiag wv aoBeviv pe udnAi
OUYKEVTPWON 0€UYOVOU.

2 Apxn Aettoupyiag

Zwhivag Exmopic Gurés ——
Kkan YmépuBpng akivag

Zwhivag Afpng Purog
Kat YrrépuBpng akivag

Ewova 1 Apx Aettoupyiog

Xpnowonoteitat pia epnelpikr poppovda eneepyaoiag Sedopévwv péow tng Xpriong Tou
Nopou Lambert-Beer, cUpdwva pe o Xapaktnptotikd tou Odopatog Aroppddnong tng

YWyKrg Ay 16 (Hb) kot Ofvaupood 16 (HbO2) oTig KOKKIVEG Kal OTLG
eyyUg uMépuBPeG Wves. TUpdwva pe TV apx G Owronektpikig Texvoloyiag
EAéyxou ¢ Ofuaupoodaupivng ko v Texvohoyia g QDwtormhnBucuoypadiag,
xpnotpornoovvtat U0 Séopeq GwTOC HE SLAPOPETKO HAKOG KUHATOG Yl TnV
aKTWoBOANon g Akpng tou avBpwrvou SaxtuAou TpPokewévou va AndBouvv ot
mAnpodopieg TG HETPNONG HéOw TOU GWTOEVALOONTOU OTOEIOU Kat, KATOMW
enefepyaoiag amd TA NAEKTPOVIKE KUKAWMATO KAl TOV HIKPOEMESEPYOOTH, Ta
anoteAéopata mg HETpnong epdavifovrat otnv 0Boévn.

3 Aettoupyisg

A.EvSelén tuig Sp0,

B. Tiurj kapdLakol pubpou Kat tpoBo paBdoypdppotos

I. ‘Evdelén xapnArg pratapiag: n évSelén xapnAng pnatapiag epdavitetat dtav n téon
¢ pratapiog eivat oAD xapnAn yio va AELtoupyroeL i ouoKeun

A. Autdpatn Aettoupyia avapovig

4 ELoaywyr OXETIKA pe To Mpoidv

4.1 Aoy Tou URpooTVOU HEPOUG

Koupni evepyonoinong.

KapSiokog modpog

‘Evdei€n SpO2

‘Evéeldn
XopnAng Téong

Papdoypoppa
KapSI1akow moApov

Ewova 2. Mripootviy Ogin
4.2 Mnatapia
Bripa 1. Avatpé€te otnv Etkova 3 kat tonoBetriote TG SUo pratapieg peyeboug AAA pe
™ owotr katevBuvon.
Brjpa 2. TonoBetrote ek vEou TO KGAUpUAL.

Na eiote mpooektikoi 6tav g
umnopsi va Inud ot

A=~

Ewova 3. ToroBéton prnatapiwv

4.3 TortoB£tnon tou Kopdoviol
Bripa 1. Mepdote To éva dkpo Tou kopSovioy péoa amd Ty Tpuma.
Bripa 2. Mepdote To GAAO GKpO TOU KOPSOVIOL HEST aTtd TO MPWTO KL ENeLta odifTe To.

Ewoéva 4. ToroBétnon tou kopSoviou.

4.4 Nopry kou eptypadri AOyLoHIKOD
A. Dopn: kOpLa povasda.

B. Nepypadr Aoytopikol

‘Exkdoon: V2

4.5 Neplexdpevo Iuokevaoiag

Ap. ‘Ovopa Nocoétnta
1 MaApko O§upeTpo 1
2 Eyxelpidio Xpriong 1
3 kop&ovL avaptnong 1
4 800 pnatapies (TPoaLpetkd) 2

A EAéy&te tn ouokeun kot ta a§ecoudp oupdwva pe T Aiota yia va anoduiyete
TUXOV 1N owoTr) Asltoupyia TG CUCKEUNG.

5 06nyd¢ Asttoupyiog

5.1 ELodyeTe TG SU0 Pnatapieg pe T owotr KatevBuvon KoL ENavatonoBbetiote to
KAAUppaL

5.2 Avoi€te to KA Orwg umodelkvueTan otny Ewova 5.



‘Evdelén avenapkolg taong pratapiag (aAagte m pratapio

[BA. onpeiwon 4] PR: +2 bpm Katd t SLdpKeLa ToU EVPOUG TAAHWY 30

ALOKUPAVOELG TAONG KAt TPEROOPNHA

Agv epappdletat

) [X]: £YKALPQL VL0 VL ATTOPUYETE TUXOV QVOKPLBELS METPROELS) bpm ~ 99 bpm kat 2% katd TN SLAPKELA TOU EUPOUG MAAUWY |EC 61000-3-3
100 bpm ~ 250 bpm.
4 e 1', Aev ronoearr?enks GuXFU}\o " . Y16 KavovikeG ouvBriKeg epBAaANovTog kat dwtiopol, n Nivasag 2:
. 2 EVBELEN QVEMAPKELOG OUATOG MopepBor pwrog anérhion Spo; < 1% 08nyd¢ kat Afwon - HAektpopayvntiki Atpwoia
A A & J ¢ Aok atpwoia EnineSo Sokuurig IEC60601 Entredo
+ OeTIkS NAeKTPOBLO praTapiac e ZUVEX'I’]Q npoBo)'\n puBBovpa'uuuroc, n uPnAdtepn évdelgn M oTp N Hng SUUMOPGWONG
ONUAiVEL LOXUPOTEPOG TIOAROG. -
) , 3 L HAextpootatiki +8 KV enadh +8 KV enad]
Ewova 5. ToroBetiote to dktulo otn cwotr} B¢on i . OmTkdg awodntipa [BA. onpeiwon 5] exdbption (ESD) e @ n e @ n
. . . . . S— KaBodog pratapiag JEC 61000-4-2 +15 kV aépag +15 kV agpag
5.3 TomoBetfjote to &dktulOo Tou aoBeviy avdueca ota pagapdkia Tou  KAUT Kékkwo dwg MrjKog KUparTog;: Tepirou 660 nm, ortakr LoxUg e§680u: < 6.65 MW s ~
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Caros utilizadores, muito obrigado por terem adquirido o Oximetro de Pulso (doravante
referido como dispositivo).

Este manual foi redigido e compilado de acordo com a diretiva do conselho RDM
(2017/745/EU) para dispositivos médicos e normas harmonizadas. Em caso de
modificagdes ou atualizagdes de software, as informagdes contidas neste documento
encontram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

E um dispositivo médico que pode ser utilizado repetidamente.

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

Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este dispositivo. O Manual do
utilizador que descreve os procedimentos operacionais deve ser rigorosamente seguido.
O incumprimento do Manual do utilizador pode causar anormalidades na medigdo,
danos no dispositivo e ferimentos pessoais. O fabricante NAO é responsavel por
problemas de iabili e di ho nem por nenhuma anomalia de
monitorizagdo, ferimentos humanos e danos do dispositivo devido a negligéncia por
parte do utilizador das instruges de funcionamento. O servigo de garantia do fabricante
ndo cobre tais falhas.

Devido a uma renovagdo futura, os produtos especificos que recebeu podem n3o estar
totalmente de acordo com a descrigdo deste manual do utilizador. Lamentamos imenso
0 mesmo.

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

Avisos

alcance das criangas.

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

& Verifique o dispositivo antes de o utilizar para se certificar de que ndo existem danos
visiveis que possam afetar a seguranga do utilizador e o desempenho do dispositivo. Se
existirem danos visiveis, substitua as pegas danificadas antes de as utilizar.

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

Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes podem ser usados para
verificar se o dispositivo funciona normalmente, por exemplo, o simulador INDEX-2LFE
(versdo de software: 3.00), consulte o Manual para obter os passos de funcionamento
detalhados.

& Alguns testadores funcionais ou simuladores de doentes podem medir a precisdo da
curva de calibragdo copiada do dispositivo, mas ndo podem ser utilizados para avaliar a
precisdo do dispositivo.

& Quando utilizar o dispositivo, o afastado de que possam gerar
um forte campo elétrico ou um forte campo magnético. A utilizagdo do dispositivo num
ambiente inadequado pode causar interferéncias no equipamento de radio circundante
ou afetar o seu funcionamento.

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

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

& Aprecisdo da medigdo sera afetada pela interferéncia do equipamento eletrocirrgico.

& Quando sdo utilizados vérios produtos no mesmo doente em simultaneo, pode ocorrer
perigo devido a sobreposigdo da corrente de fuga.

& Oer por CO oxido de carbono) ird aparecer numa estimativa
excessiva, pelo que ndo se recomenda a utilizagdo do dispositivo.

& Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.

&

&

&

0 operador previsto do dispositivo pode ser um doente.

Evite a manutencdo do dispositivo durante a utilizagdo.

Os utilizadores devem ler atentamente o manual do produto antes de utilizar e operar
de acordo com os requisitos

1 Visdo geral

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

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

1.1 Carateristicas

A. Fécil de utilizar.

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

C. Baixo consumo de energia.

1.2 Finalidade prevista

Lembre-se de que pode causar consequéncias graves para o testador, o utili: ouo

ambiente.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente estd estabelecido.

Perigo de explosdo - NAO utilize o dispositivo num ambiente com gas inflamavel,
como o anestésico.

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

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

& A manutengdo do dispositivo s6 pode ser efetuada por pessoal de assisténcia
qualificado e indicado pelo fabricante. Os utilizadores ndo estdo autorizados a fazer
a manutengdo ou a reequipar o dispositivo por si proprios. A modificagdo nado
autorizada do dispositivo pode resultar em riscos inaceitaveis.

& Se utilizar o dispositivo incessantemente podem aparecer sensagdes
desconfortaveis ou dolorosas, especialmente nos utilizadores com perturbagdes da
microcirculagdo. Ndo se recomenda a utilizagdo do sensor no mesmo dedo por mais
de 2 horas.

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

N3o olhe fixamente para o emissor de luz vermelha e infravermelha (a luz
infravermelha ¢é invisivel) depois de ligar o dispositivo, incluindo o pessoal de
manutencao, pois pode ser prejudicial para os olhos.

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

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

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

& Aeliminagdo do dispositivo para a sucata, dos seus acessorios e da embalagem deve
respeitar a legislagdo e os regulamentos locais, para evitar poluir o ambiente local. E
os materiais de embalagem devem ser colocados numa zona que ndo esteja ao

O pul 0 pode ser utilizado para medir a saturagdo de oxigénio do pulso e a

frequéncia cardiaca para verificagdo de rotina.

Ambiente previsto

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em hospitais, instalagdes tipo hospitalar e cuidados

domicilidrios. Ndo se destina a ser utilizado em ambientes de servicos médicos de

emergéncia.

Utilizadores previstos

Profissionais de saide ou pessoas leigas que possam compreender completamente o

contetdo dos rétulos e das instrugdes.

Populagdo de doentes

Destina-se a verificagdes pontuais em doentes adultos (idade 218 anos)

Beneficios clinicos

O beneficio clinico do Pulsoximetro é fornecer uma medigdo ndo invasiva da saturagdo de

oxigénio arterial (SpO;) e da frequéncia cardiaca. Isto facilita a monitorizagdo de rotina do

estado respiratério em doentes adultos estaveis em locais domicilidrios e clinicos, auxiliando

na detegdo precoce de possivel hipoxemia durante avaliagdes de rotina.

1.3 Requisitos ambientais

Ambiente de armazenamento

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Humidade relativa: < 95%

c) Pressdo atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Ambiente de funcionamento

a) Temperatura: +10 °C~+ 40 °C

b) Humidade relativa: < 75%

c) Pressdo atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precaugdes

1.4.1 Atengdo

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

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

£ Para obter uma medigdo mais exata, o dispositivo deve ser utilizado num ambiente
calmo e confortével.

£ Quando o dispositivo é transportado de um ambiente frio ou quente para um
ambiente morno ou himido, ndo o utilize imediatamente, recomenda-se que aguarde
pelo menos quatro horas.

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

£ NAO opere o dispositivo com objetos afiados.

£ Ndo é permitida a esterilizagdo do dispositivo a alta temperatura, alta pressdo, gas.

Consulte o Manual do utilizador no respetivo capitulo (6.1) para limpeza.Retire a pilha
interna antes da limpeza.

®

O dispositivo pode ndo ser adequado para todos os utilizadores; se ndo conseguir

obter um resultado satisfatério, deixe de o utilizar.

O célculo da média dos dados e o processamento do sinal tém um atraso na

atualizagdo dos valores dos dados de SpO,. Quando o periodo de atualizagdo dos dados

for inferior a 30 segundos, o tempo para obter valores médios dinamicos aumentara, o

que se deve a degradagdo do sinal, a baixa perfusdo ou a outra interferéncia,

dependendo do valor de FC.
. O dispositivo tem uma vida util de 3 anos, data de fabrico: veja na etiqueta.

£ O dispositivo ndo tem fungdo de alarme de baixa tenséo, s6 mostra a baixa tensao,
troque as pilhas quando a tensdo das pilhas estiver esgotada.

£ 0O dispositivo ndo dispde de uma fungdo de alarme de excesso de limite para a SpO, e
para a FC, pelo que nédo pode ser aplicado em locais que necessitem dessa fungdo.

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

£ Durante a medigdo, quando aparecerem condigdes anormais no ecra, retire o dedo e
volte a inseri-lo para medir novamente.

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

£ Ndo contorga ou arraste o fio do dispositivo.

£ 0 gréfico de barras, como um indicador de inadequagdo do sinal, quando se move de
forma instavel, a precisdo do valor medido pode degradar. Quando tende a ser estavel,
o valor medido lido é o ideal.

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

LU Se necessario, a nossa empresa pode fornecer algumas informagdes (tais como
diagramas de circuitos, listas de componentes, ilustragdes etc.), para que o pessoal
técnico qualificado do utilizador possa reparar os componentes do dispositivo
designados pela nossa empresa.

L1 Os resultados medidos serdo influenciados pelo agente corante externo (como verniz
das unhas, agente corante ou produtos de cuidados da pele coloridos etc.), por isso
ndo os utilize no local de teste.

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

L. 0 dedo deve ser colocado corretamente (veja a figura 5 em anexo), uma vez que uma

montagem inapropriada ou uma posi¢do de contacto inapropriada do sensor

influenciard a medig&o.

A luz entre o tubo recetor fotoelétrico e o tubo emissor de luz do dispositivo tem de

passar através da arteriola do individuo. Certifique-se que a trajetoria Otica estd

desimpedida de quaisquer obstaculos Gticos, como o tecido com borracha, para evitar
medigbes imprecisas.

O excesso de luz ambiente pode afetar os resultados medidos, como luz cirdrgica

(especialmente fontes de luz de xénon), lampada de bilirrubina, Idmpada fluorescente,

aquecedor de infravermelhos e luz solar direta etc. Para evitar a interferéncia a partir

da luz ambiente, certifique-se de que coloca o sensor apropriadamente e cobre o

sensor com material opaco.

L 0 movimento frequente (ativo ou passivo) do individuo ou a atividade intensa podem

afetar a precisdo da medigdo.

L O Pulsoximetro n3o deve ser colocado num membro com a bragadeira de tensdo

arterial, o canal arterial ou o tubo intraluminal.

L O valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilagdo e num curto periodo apds a

desfibrilagdo, uma vez que ndo tem fung&o de desfibrilagdo.

£ Odispositivo foi calibrado antes de sair da fabrica.

£ Odispositivo é calibrado para visualizar a saturagdo funcional de oxigénio.

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

1.4.2 Restrigdo clinica

A. Como a medigdo é feita na base da pulsagdo da arteriola, é necessario um fluxo

sanguineo pulsante substancial no individuo. Para um sujeito com pulso fraco devido a

choque, sindrome de Raynaud, baixa temperatura ambiente/corporal, hemorragia intensa

ou uso de medicamento vasoconstritor, a forma de onda da SpO, (PLETH) ira diminuir. Neste
caso, a medigdo sera mais sensivel as interferéncias.

B. Amedigdo sera influenciada por agentes de coloragdo intravascular (como o verde de

indocianina ou o azul de metileno) e pela pigmentagdo da pele.

C. O valor medido pode ser aparentemente normal para o testador que tenha anemia ou

hemoglobina disfuncional (como a carboxiemoglobina (COHb), a meta-hemoglobina (MetHb) e a

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

realizagdo de uma avaliagdo suplementar de acordo com as situagdes clinicas e os sintomas.

D. O oxigénio do pulso sé tem um significado de referéncia para a anemia e a hipoxia toxica,

uma vez que alguns pacientes com anemia grave continuam a apresentar um valor de

medi¢do do oxigénio de pulso melhor.

E. Contraindicagdo:

a. A pessoa que é alérgica ao silicone, PVC, TPU TPE ou ABS.

b. O tecido cutaneo danificado.

c. Durante a reanimagdo cardiopulmonar.

d. Quando o doente esta hipovolémico.

e. Para avaliar a adequagdo do suporte ventilatério.

f. Para detetar o agravamento da fungdo pulmonar em doentes com uma concentragdo
elevada de oxigénio.

@

-

(=3

Tubo de emissao de luz e
raios infravermelhos

Tubo de recegao de luz e
raios infravermelhos

Figura 1 Principio de funcionamento

E estabelecida uma férmula experimental de processamento de dados utilizando a lei de
Lambert Beer de acordo com as Carateristicas de absor¢do do espectro da Hemoglobina
redutora (Hb) e da oxiemoglobina (HbO2) nas zonas de luz vermelha e de infravermelha
proxima. Com base no principio da Tecnologia de inspegdo fotoelétrica da oxiemoglobina
e da Tecnologia de fotopletismografia, utiliza dois feixes de luz de diferentes
comprimentos de onda para irradiar a ponta do dedo humano para obter a informagdo
de medigdo do elemento fotossensivel, depois de processada pelos circuitos eletrénicos
e pelo microprocessador, exibe os resultados medidos no ecra.

A. Exibi¢do do valor de SpO,

B. Exibigao do valor e do gréfico de barras da FC

C. Indicagdo de pilhas fracas: a indicagdo de pilhas fracas aparece quando a tensdo das
pilhas é demasiado baixa para funcionar

D. Fungdo de espera automatico

4 Apresentacdo do produto
4.1 Vista do painel frontal

Botio de ligar/desligar-

Frequéncia cardiaca

A exibigao de SpO2
Exibigdo da carga d
bateria baixa

Exibigao da frequéncia
cardfaca e m grifico de
barras

Figura 2. Vista Frontal

4.2 Pilhas

Passo 1. Consulte a figura 3 e insira as duas pilhas de tamanho AAA adequadamente na
diregdo certa.

Passo 2. Substitua a tampa.

A Tenha cuidado ao introduzir as pilhas pois uma inser¢do inapropriada pode
danificar o dispositivo.
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A e T

Figura 3. Montagem das pilhas

4.3 Montagem do corddo de suspensdo
Passo 1. Coloque a extremidade do corddo através do orificio.
Passo 2. Atravesse a outra extremidade do corddo pelo primeiro e, em seguida, aperte-o.

Figura 4. Montagem do corddo de suspensdo.

4.4 Estrutura e descrigdo do software
A. Estrutura: unidade principal.

B. Descrigdo do software

Versdo de langamento: V2

4.5 Contetdo da embalagem

. Nome Q

Pulsoximetro

Manual do utilizador

corddo de pendurar

S PP N N
[0 PSR IR N

duas pilhas (opcional)

A Verifique o dispositivo e os acessérios de acordo com a lista para evitar que o
dispositivo ndo funcione normalmente.

5.1 Insira as duas pilhas corretamente na diregdo e, em seguida, reponha a tampa.
5.2 Abra o clipe conforme o mostrado na Figura 5.



Figura 5. Coloque o dedo na posi¢do

5.3 Coloque o dedo do doente nas almofadas do clipe de dedo (certifique-se de que

o dedo esta na posigdo correta) e, em seguida, prenda o dedo no clipe.

5.4 Pressione o botdo uma vez no painel frontal.

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

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

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

5.8 Em estado de ndo medigdo, entrard automaticamente no modo de espera quando
ndo houver funcionamento durante Ss.

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

6.1 Limpeza

A. Antes de limpar, garanta uma boa ventilagdo do ambiente, remova materiais
inflaméveis e combustiveis circundantes e evite chamas abertas e fontes de energia
elétrica etc.

B. Remova a pilha interna e, em seguida, limpe a caixa e as almofadas do clipe de dedo,
respetivamente, com uma gaze médica embebida em alcool isopropilico (70%) (nota:
pode ser utilizado dlcool isopropilico de qualquer empresa reconhecida) durante pelo
menos 1 minuto. Deixe-os secar naturalmente ou limpe-os com um pano limpo e seco.
C. Determine se a limpeza é adequada através de uma inspegdo visual. Se forem
encontradas manchas, repita os passos acima.

6.2 Manutengdo

A. Verifique periodicamente a unidade principal e todos os acessdrios para se certificar
de que ndo existem danos visiveis que possam afetar a seguranca do doente e o
desempenho da monitorizagdo. Recomenda-se que o dispositivo seja inspecionado, pelo
menos, semanalmente. Se existirem danos evidentes, pare de o utilizar.

B. Limpe o dispositivo antes e ap6s a utilizagdo, de acordo com o Manual do utilizador (6.1).
C. Substitua as pilhas atempadamente quando aparecer pilhas fracas.

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

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

6.3 Transporte e armazenamento

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

B. O dispositivo embalado deve ser armazenado num local sem gases corrosivos e com
boa ventilagdo. Temperatura: -40 °C a +60 °C; Humidade relativa: < 95%.

7 Resolucdo de problemas

Motivo possivel Solugd
1) O dedo ndo estd inserido 1) Introduza o dedo
corretamente. corretamente e volte a
Os valoresndo | 2) O dedo treme ou o medir.
podem ser paciente movimenta-se. 2)  Permita que o paciente
visualizados de | 3) O dispositivo ndo é se acalme.
forma normal utilizado no ambiente 3)  Utilize o dispositivo num
ou estdvel. exigido pelo manual. ambiente normal.
4) O dispositivo funciona de 4)  Contacte o servigo
forma anémala. pos-venda.
1)  As pilhas estdo gastas ou .
) P 8 1)  Troque as pilhas.
0 dispositivo duase gastas. 2)  Monte as pilhas outra
~ P 2)  As pilhas estdo montadas P
ndo pode ser . vez.
" incorretamente.
ligado . 3)  Contacte o centro de
3)  Mau funcionamento do A e
: . assisténcia técnica local.
dispositivo.
1) O dispositivo entra no
. modo de poupanga de 1) Normal.
O ecra i .
energia. 2) Troque as pilhas.
desaparece P pilhas fi R
subitamente. ) i ?5 féC?S- A 3) antacteo servigo
3)  Odispositivo funciona de pos-venda.
forma anémala.

ecla dos simbolos

Simbolo

(%]
)

%Sp0,

Pega aplicada de tipo BF

Cuidado, consulte os documentos de acompanhamento

Saturagdo do oxigénio do pulso (%)

FCbpm Frequéncia cardiaca (bpm)

A indicagdo da tenséo das pilhas é deficiente
(substitua as pilhas a tempo para evitar medigdes inexatas)

1. Nenhum dedo inserido
2. Indicador de inadequagdo de sinal

Elétrodo positivo da pilha

Catodo das pilhas

1. Sair do modo de espera.
2.Reset

Namero de série

Inibir alarme

B X g G| I |+

Simbolo que indica a recolha seletiva para EEE

]
N
N

Significa que este oximetro de pulso esta protegido contra os
efeitos nocivos do gotejamento de dgua quando inclinado a 15°

Sensor 6tico [veja a nota 5]

Comprimento de onda: cerca de 660 nm, poténcia Gtica de
Luz vermelha

CEl 61000-4-2

Transitérios rapidos

+2kV para energia
linhas de alimentagdo

Limitagdo de temperatura

Limitagdo de humidade

B W=

Limitagdo da pressdo atmosférica

—
—

Cuidado: leia

Este lado para cima . ~ .
as instrugdes (avisos)

A

Mantenha afastado da chuva

Reciclavel

Fabricante

Data de fabrico

Fragil, manusear com cuidado

saida: < 6,65 MW elétricos / salvas 1KV Jinh Néo aplicavel
. Comprimento de onda: cerca de 905 nm, poténcia Gtica de CEl 61000-4-4 o para fin 'as
Luz infravermelha saida: < 6,75 mW de entrada / saida
N - - - - - Tensdo de choque + 1 kV linha(s) para linha(s) « _
Classe de seguranga | Equipamento alimentado internamente, tipo de peca aplicada BF CEl 61000-4-5: +2 KV linha(s) para terra Né&o aplicével
Protegdo P22 0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
internacional 135°, 180°, 225°, 270° e 315°.
Tens?o de CCde2,6Va36V Cavas d~e tensdo e 0%UT; 1 ciclq e : -
funcionamento Interrupgdes de tensdo 70 % UT; 25/30 ciclos; Néo aplicavel
Corrente de trabalho | <25 mA CEI 61000-4-11 Monofésico: a 0°.
Fonte de Pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA) x 2 ou pilhas 0% UT;.
alimentagdo recarregaveis — — 250/300 ciclo
0 dispositivo pode funcionar continuamente durante 20 horas, Frequéncia de poténcia
Vida util das pilhas se for alimentado por duas pilhas novas dentro do periodo de (50/60 HZ,) N 30A/m 30 A/m
garantia. campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
CEI 61000-4-8
Dimensdo e peso 3V
Dimensdes | 57 mm (C) x 31 mm (L) x 32 mm (A) 0,15 MHz a 80 MHz
" RF conduzida 6V nas bandas ISM e de « .
Peso | Cerca de 50 g (com as pilhas) CEI 61000-4-6 radioamador entre Nao aplicavel
0,15 MHz até 80 MHz
Nota 1: as alegacdes de precisdo de SpO, devem ser apoiadas por medigdes de estudo 80% AM a 1 kHz
clinico realizadas em toda a gama. Por indugdo artificial, obtenha o nivel de oxigénio . 10 V/m 10 V/m
estavel na faixa de 70 % a 100 % de SpO,, compare os valores de SpO, recolhidos pelo Cl;IFGTOdOI?Jd: 3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz

equipamento de oximetro de pulso padrdo secunddrio e o equipamento testado ao
mesmo tempo, para formar dados emparelhados, que sdo utilizados para a analise da
precisdo.

EH&L&%

Representante autorizado na Comunidade Europeia

CE,

N
1

Este item estd em conformidade com o Regulamento 2017/745
(EU) do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017.

Dispositivo médico

g[8

exclusivo do di

N/P

Codigo do material

,_
o
=1

N.2 de lote

Codigo produto

®

Importado por

Nota: O seu

ositivo pode ndo conter todos os simbolos seguintes.

9 Especificagdo de fungdes

SpO; [veja a nota 1]

Faixa de exibigdo

0% a 99%

Faixa de medigdo

0% ~ 100%

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

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

H& 11 voluntarios saudéveis (homens: 5. mulheres: 6; idade: 18 a 50; cor da pele: preto Tabela 3:
escuro: 2, claro: 7, branco: 2) dados no relatério clinico. Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética
Nota 2: como as icdes do i de oxil de pulso estdo estatisticamente CEl
distribuidas, apenas cerca de dois tercos das icdes do I de oxil de Ensaio 60601-1-| Nivel de
pulso podem ser esperadas dentro de +Arms do valor medido por um COOXIMETRO. . .| Banda . « 2 conformid
N o N . o Frequéncia Servigo Modulagdo | .
Nota 3: O dispositivo de teste foi com um clinico e (MH2) (MHz) Nivel de ade
o valor da raiz quadrada média (RMS) dos erros da frequéncia cardiaca foi calculado para ensaio (V/m)
avaliar a precis3o, resultando num Brms de 1,634 bpm. (V/m)
Nota 4: a do da do sinal de i como a il do da 380 Pulso
intensidade do sinal pulsante, o simulador de paciente tem sido utilizado para verificar a modulagdo
e oo " = PR 385 - TETRA 400 27 27
sua precisdo em condi¢des de baixa perfusdo. Os valores de SpO, e PR sdo diferentes 390 b)
devido as condigGes de baixo sinal; compare-os com os valores conhecidos de SpO, e PR 18 Hz
do sinal de entrada. 230 FM¢)
Nota 5: os sensores 6ticos, como os componentes emissores de luz, afetardo outros GMRS 460, |Desvio de +
i iti médicos apli na faixa de il de onda. As informagdes podem 450 - FRS 460 5 kHz 28 28
ser Uteis para os médicos que efetuam o tratamento Gtico, por exemplo, a terapia 470 1 kHz seno
fotodinamica operada pelo médico. 710 704 Pulso
CEM N 745 Banda LTE | modulagdo 9
. . ) ) B o RF radiada - 1317 b) 9
Este‘ t é o para jent de de cuidados de satde profissionais e CE| 61000-4-3 780 787 ) e
ambientes de cuidados de satide ao domicilio (Especificagdes
Avi de ensaio paraa 810 GsM
\WViso:
870 800/900, Pulso
& Nio se aproxime do equipamento cirdrgico de AF ativo e da sala de RF protegida por IMUNIDADE DA 800 | rerRA 800, modulacio 28
um SISTEMA EM de ressonancia Magnética, onde a Intensidade de perturbagdes EM é (PjORTA DE - iDEN 820 ' 28
elevada. 'NV_ LUCRO para 930 960 CDMA 850, 18 Hz
& A utilizagdo deste i 1t it a, ou com, outro i 1t mento de Banda LTE 5
deve ser evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento inapropriado. Se essa comunicagdo de "
Ve ser ? Ve : 1720 GSM 1800;
utilizagdo for necessaria, este 1to e os demais devem ser RF sem fios) 1845 CDMA 1900:
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente. 1700 | Gsm 1900_' Pulso
& A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou _ DECT: " | modulaggo 28 28
font\ecuidus pelo fabri'ca.nte deste equi.pa.me.ntu pu§eria .resultar num aurr\.entu das 1970 1990 | Bandas LTE b)
emissdes eletromagnéticas ou numa diminuigdo da imunidade eletromagnética deste 134 25; 217 Hz
equipamento e resultar num funcionamento inapropriado. Y U’MlTS v
& O equipamento portatil de comunicagdes de RF (incluindo os periféricos como os Bluetooth
cabos de antena e as antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 WLAN ’ Pulso
polegadas) de qualquer parte deste equipamento, incluindo os cabos especificados 2400 302 11’ modulagio
pelo fabricante. Caso contrdrio, podera resultar numa degradagdo do desempenho 2450 - b/g./n 28 28
N deste equipamento. 2570 RFID 2450, 217 He
Nota: ) ) N . Banda LTE 7
L. Este equipamento necessita de pre especiais rel. aCEMe 5240 Pulso
de ser colocado em servico de acordo com as informagdes sobre a CEM fornecidas 5100 WLAN ~
. 5500 modulagdo
abaixo. - 802.11 b) 9 9
£ 0O desempenho basico: Faixa de medigdo de SpO,: 70% a 100%, erro absoluto: +2%; Faixa de 5785 5800 a/n 217 He

medigdo de FC: 30 bpm ~ 250 bpm, precisdo: + 2 bpm ou + 2%, o que for maior.

£ Quando o dispositivo for perturbado, os dados medidos podem variar. mega

Precisdo 70% a 100%: +2%; tid " " bient i o
[veja a nota 2] 0% a 69%: ndo especificado. - repeti amen gou noutro ambiente para.garar) .Ir asua precisdo. L
~ £ Outros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo que cumpram os requisitos
Resolugdo 1% da norma CISPR.
FC
5 — Tabela 1:
Faixa de exibicdo 30 bpm a 250 bpm Orientagdes e declaragdes - Emissdes eletromagnéticas
Faixa de medigdo 30 bpm a 250 bpm Teste de emissGes Conformidade
. +2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de 30 bpm a 99 Emissdes de RF radiada CISPR 11 Grupo 1
Precisdo . Anci .
) bpm e +2% durante a faixa de frequéncia cardiaca de 100 bpm — -
[vejaa nota 3] Emissdes de RF radiada CISPR 11 Classe B
a 250 bpm.
Resolugdo 1bpm Distor¢do harménica CEI 61000-3-2 N3o aplicavel
Baixa perfusdo 0,4%: Flutuagdes e tremulagdo da tensdo CEI 61000-3-3 Nao aplicavel
Precisdo em baixa Sp0,: +4%;
perfusdo FC: +2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de 30 Tabela 2:
[veja a nota 4] bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia cardiaca de Guia e Declaragdo - eletromagnética
100 bpm a 250 bpm. i
— pm pm. - - Ensaio de imunidade CEI 60601 nivel de ensaio Nivel de
Interferéncia da luz Em condi¢es normais e de luz ambiente, o desvio da SpO, é < 1% conformidade
Intensidade do pulso Ecrd de grafico de barras continuo, o ecrd mais elevado indica Deslc’flrga + 8KV pelo contacto + 8KV pelo contacto
P um impulso mais forte. eletrostatica (ESD) +15kV ar +15kV ar

X

eletrénicos

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Si Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos
domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto
do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e
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Stimati utilizatori, vd multumim foarte mult pentru achizitionarea pulsoximetrului
(denumit in continuare dispozitiv).
Acest manual este redactat si compilat in conformitate cu Directiva MDR (2017/745/UE)
privind dispozitivele medicale si cu standardele armonizate. in cazul modificarilor si
actualizdrilor de software, informatiile continute in acest document pot fi modificate fard
notificare.
Acesta este un dispozitiv medical care poate fi utilizat in mod repetat.
Manualul descrie, in conformitate cu caracteristicile si cerintele dispozitivului, structura
principald, functiile, specificatiile, metodele corecte de transport, asamblare, utilizare,
functionare, reparatie, intretinere si depozitare etc., precum si procedurile de siguranta
pentru a proteja atat utilizatorul cat si dispozitivul. Consultati capitolele respective
pentru detalii.
V& rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare inainte de a folosi acest dispozitiv.
Manualul de Utilizare descrie procedurile de folosire si trebuie urmat cu strictete.
Nerespectarea Manualului de utilizare poate provoca functiondri anormale, daune
asupra dispozitivului si vatdmare corporald. Producdtorul NU este responsabil pentru
problemele de sigurantd, fiabilitate si performanta, precum si pentru orice anomalie de
monitorizare, vatdmare corporald si deteriorare a dispozitivului din cauza neglijentei
utilizatorului ca urmare a nerespectdrii instructiunilor de utilizare. Garantia
producdtorului nu acopera astfel de defectiuni.

Datoritd reconditiondrii viitoare, produsele specifice pe care le-ati primit nu sunt in

totalitate in conformitate cu descrierea din acest Manual de utilizare. Ne pare sincer rau

sincer pentru aceasta situatie.

Compania noastrd detine interpretarea finald a acestui manual. Continutul acestui

manual poate fi modificat fara vreo notificare prealabild.

Avertizari

Amintiti-vd c3 acesta poate sd producad consecinte grave persoanei care testeaza

dispozitivul, utilizatorului sau mediului.

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Pericol de explozie —NU utilizati acest dispozitiv in medii cu substante inflamabile
cum ar fi anestezicele.

NU utilizati dispozitivul in timpul examindrii RMN sau CT, deoarece curentul indus
poate provoca arsuri.

Nu luati informatiile afisate pe dispozitiv ca unica bazd pentru diagnosticul clinic.
Dispozitivul este folosit doar ca mijloc auxiliar in diagnosticare. Prin urmare, trebuie
utilizat impreuna cu sfatul medicului, cu manifestarile clinice si simptomele.

& Intretinerea dispozitivului poate fi efectuatd numai de citre personalul de service
calificat, specificat de producdtor. Utilizatorilor nu le este permis sa intretina sau sa
remonteze dispozitivul singuri. Modificarea neautorizata a dispozitivului ar putea
avea ca rezultat un risc inacceptabil.

& 1n cazul in care utilizati fira oprire dispozitivul, ar putea apdrea o senzatie
inconfortabild sau dureroasa, in special pentru utilizatorii cu tulburari de
microcirculatie. Nu este recomandat ca senzorul sa fie folosit pe acelasi deget mai
mult de 2 ore.

Pentru unii utilizatori speciali care au nevoie de o inspectie mai atenta a locului de
testare, va rugam sa nu asezati dispozitivul pe edem sau pe tesutul sensibil.

V4 rugdm s3 nu va uitati direct la emitatorul de lumina rosie si infrarosu (lumina
infrarosie este invizibild) dupa ce ati pornit dispozitivul. Aceastd interdictie se aplica
si in cazul personalului de intretinere, deoarece emitatorul poate fi ddunator pentru
ochi.

& Fiecare parte a dispozitivului este bine fixata. In cazul in care ciderea accidentald
duce la desprinderea unor parti mici, cum ar fi un buton, evitati inghitirea acestor
piese deoarece poate duce la sufocare.

& Dispozitivul contine materiale siliconice, PVC, TPU, TPE si ABS, a caror
biocompatibilitate a fost testatd in conformitate cu cerintele standardului ISO
10993-1 si a trecut testul de biocompatibilitate recomandat. Persoana care este
alergica la silicon, PVC, TPU, TPE sau ABS nu poate folosi acest dispozitiv.

& NU puneti nimic pe snur pentru a evita caderea si deteriorarea dispozitivului. Snurul
nu este realizat dintr-un material sensibil. Va rugam sa nu utilizati dispozitivul daca
vreuna dintre persoane este alergicd la snur. Nu infdsurati snurul in jurul gatului
pentru a evita producerea de accidente.

& Eliminarea dispozitivului vechi, accesoriile si ambalajul acestuia trebuie sa respecte
legile si reglementdrile locale, pentru a evita poluarea mediului. lar materialele de
ambalare trebuie amplasate intr-o zon4 care nu se afld la indemana copiilor.

& Dispozitivul nu poate fi utilizat cu echipamente care nu sunt specificate in manual. Pot fi
utilizate numai accesoriile desemnate sau recomandate de catre producdtor, in caz
contrar, persoana care testeaza dispozitivul si operatorul pot suferi vitamdri sau
dispozitivul poate fi deteriorat.

& Verificati dispozitivul inainte de utilizare pentru a va asigura ca nu existd daune vizibile
care ar putea afecta siguranta utilizatorului si performanta dispozitivului. Cand exista
daune evidente, va rugam sa inlocuiti piesele deteriorate inainte de utilizare.

& Testerele functionale nu pot fi folosite pentru a evalua acuratetea pulsoximetrului.

& Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot fi utilizate pentru a verifica
dacd dispozitivul functioneaza normal, de exemplu, Simulatorul INDEX-2LFE (versiunea
software: 3.00); va rugam sé consultati Manualul pentru etapele de operare detaliate.

& Unele testere functionale sau simulatoare de pacienti pot masura acuratetea curbei de
calibrare copiate de dispozitiv, dar nu pot fi utilizate pentru a evalua acuratetea
dispozitivului.

& Cand utilizati dispozitivul, va rugam sa-l tineti departe de echipament, intrucat acesta

poate genera un camp electric puternic sau un camp magnetic puternic. Utilizarea

dispozitivului ntr-un mediu neadecvat poate cauza interferente cu echipamentul radio
din jur sau poate afecta functionarea acestuia.

Cand depozitati dispozitivul, tineti-l la distantd de copii, animale de companie si insecte

pentru a nu afecta performanta acestuia.

Nu asezati dispozitivul in locuri expuse la lumina directa a soarelui, temperaturi ridicate,

umiditate, praf, vatd sau stropi de apa, pentru a evita afectarea performantei acestuia.

Precizia masurata va fi afectata de interferenta echipamentului electrochirurgical.

Cand mai multe produse sunt utilizate simultan pe acelasi pacient, poate aparea

pericolul care apare din suprapunerea curentului de scurgere.

Otrdvirea cu CO va apdrea ca o estimare excesiva, prin urmare, nu este recomandata

utilizarea dispozitivului.

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Operatorul vizat al dispozitivului poate fi un pacient.

Evitati intretinerea dispozitivului in timpul utilizarii.

Utilizatorii trebuie sa citeascd cu atentie manualul produsului inainte de utilizare si sa

foloseasca dispozitivul conform cerintelor

Saturatia de oxigen este procentul de HbO, din Hb total din sdnge, asa-numita concentratie

de O, in sdnge; este un parametru fiziologic important pentru sistemul respirator si circulator.

O serie de boli legate de sistemul respirator pot determina scdderea SpO; in sange, in plus,

unele alte cauze, cum ar fi functionarea defectuoasd a autoajustdrii corpului uman,

vatdmarea in timpul interventiei chirurgicale si leziunile cauzate de un control medical ar

duce, de asemenea, la dificultatea alimentarii cu oxigen in corpul uman si simptomele

corespunzdtoare ar apdrea ca o consecintd, cum ar fi vertij, impotenta, varsdturi etc.

Simptomele grave pot reprezenta un pericol pentru viata omului. Prin urmare, informarea

prompta a pacientilor cu privire la SpO, este de mare ajutor pentru medic pentru a

descoperi pericolul potential si are o mare importantd in domeniul medical clinic.

Introduceti degetul in timpul mdsurérii; dispozitivul va afisa direct valoarea SpO, masurata,

avand o precizie si o repetabilitate mai mari.

1.1 Caracteristici

A. Usor de utilizat.

B. Mic ca volum, usor in greutate, convenabil de transportat.

C. Consum redus de energie.

1.2 Utilizare prevazutd

Pulsoximetrul poate fi utilizat pentru mdsurarea saturatiei de oxigen din sange si a ritmului

pulsului in verificarile de rutina.

Mediu de utilizare recomandat

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in spitale, in unitati de tip spitalicesc si pentru

ingrijirea la domiciliu. Nu este destinat utilizarii in contextul serviciilor medicale de urgenta.

Utilizatori prevazuti

Profesionisti din domeniul sandtatii sau persoane fara pregatire medicald care pot intelege

pe deplin continutul etichetelor si al instructiunilor.

Populatia de pacienti

Este destinat controlului la fata locului, pentru pacienti adulti (cu varsta peste 18 ani)

Beneficii clinice

Avantajul clinic al pulsoximetrului este cd permite o mdsurare non invaziva a saturatiei de

oxigen arterial (SpO;) si a frecventei pulsului. Acest lucru faciliteaza monitorizarea de rutind

a stdrii respiratorii la pacienti adulti stabili, la domiciliu sau in mediul clinic, contribuind la

depistarea precoce a unei potentiale hipoxemii in timpul controalelor de rutina.

1.3 Cerinte de mediu

Mediu de depozitare

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Umiditate relativa: < 95%

c) Presiune atmosfericd: 500 hPa ~ 1060 hPa

Mediu de lucru

a) Temperaturd: +10 °C ~ + 40 °C

b) Umiditate relativa: < 75%

c) Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precautii

1.4.1 Atentie

Subliniati conditiile sau practicile care pot cauza deteriorarea dispozitivului sau a altor

proprietd

£ Tnainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-vd ci acesta se afl3 intr-o stare normala de
lucru si in cadrul mediului de operare.

£ Pentru a obtine o mdsurare mai precisd, ar trebui sa fie utilizat intr-un mediu linistit si
confortabil.

£ Cand dispozitivul este transportat dintr-un mediu rece sau cald intr-un mediu cald sau

umed, va rugdm sa nu-| utilizati imediat; se recomanda sa asteptati cel putin patru ore.

L Dacd dispozitivul este stropit sau umplut cu apa, va rugam sa opriti functionarea.

L NU operati dispozitivul cu obiecte ascutite.

£ Temperatura ridicatd, presiunea ridicatd sau sterilizarea cu gaz nu sunt permise pentru
acest dispozitiv. Consultati capitolul corespunzitor (6.1) din Manualul de utilizare
pentru instructiuni de curatare.Va rugdm sa scoateti bateria internd inainte de curatare.

L Este posibil ca dispozitivul sa nu fie potrivit pentru toti utilizatorii; dacd nu puteti
obtine un rezultat satisfacator, va rugdm sa nu il mai utilizati.

£ Media datelor si procesarea semnalului au o intarziere in actualizarea valorilor datelor
Sp0,. Cand perioada de actualizare a datelor este mai mica de 30 secunde, timpul de
obtinere a valorilor medii dinamice va creste, ceea ce rezultd din degradarea

©000 o oo o o

semnalului, perfuzie scazuta sau alte interferente; depinde de valoarea PR.

Dispozitivul are o durata de viata de 3 ani. Pentru data de fabricatie, consultati eticheta.

Dispozitivul nu are functie de avertizare pentru tensiune scazuta; afiseaza doar

tensiunea scazuta. Va rugam sa schimbati bateria cand aceasta este descarcata.

£ Dispozitivul nu include functie de alarma pentru depdsirea limitei pentru SpO, si PR,
prin urmare, nu se aplica pentru utilizarea in locurile in care este nevoie de o astfel de
functie.

&4 Temperatura maxima la interfata sondei-tesut SpO, ar trebui sd fie mai mica de 41 °C,
masuratd de testerul de temperatura.

£ In timpul masurérii, cand pe ecran apar condit
reintroduceti-| pentru a masura din nou.

4. Dacd apare o eroare necunoscuta in timpul masurarii, scoateti bateria pentru a opri
functionarea.

LU Nu rdsuciti si nu trageti de firul dispozitivului.

£ Graficul cu bare, ca indicator al insuficientei semnalului, atunci cand se misca instabil,
poate afecta precizia valorii masurate. Cand tinde sa fie constant, valoarea masuratd
citita este optima.

L. Daci dispozitivul sau componenta este destinatd ca fiind de unica folosintd, atunci
utilizarea repetatd a acestor piese va prezenta riscuri asupra parametrilor si a
parametrilor tehnici ai echipamentului cunoscuti de catre producator.

L1 Dacd este necesar, compania noastrd poate furniza unele informatii (cum ar fi scheme
de circuit, liste de componente, ilustratii etc.), astfel incat personalul tehnic calificat al
utilizatorului sd poata repara componentele dispozitivului desemnat de compania
noastrd.

£ Rezultatele mdsurate vor fi influentate de agentul de colorare extern (cum ar fi lacul de
unghii, agentul de colorare sau produsele colorante de ingrijire a pielii etc.), prin
urmare, nu le utilizati pe locul de testare.

£ Tn ceea ce priveste degetele prea reci sau prea subtiri sau a cdror unghie este prea
lungd, aceste caracteristici pot afecta rezultatele mdsurate, prin urmare, va rugam sa
introduceti degetul mai gros, cum ar fi degetul mare sau mijlociu, suficient de adénc in
sonda atunci cand efectuati masurarea.

£ Degetul trebuie asezat corect (vezi figura 5 atasata), deoarece montarea incorectd sau
pozitionarea incorecta a degetului in contact cu senzorul va influenta masurarea.

£ Lumina dintre tubul fotoelectric de receptie si tubul emititor de lumina al

dispozitivului trebuie sa treacd prin arteriola persoanei. Asigurati-va ca traseul optic

este liber de orice obstacole optice, cum ar fi material cauciucat, pentru a evita
rezultatele inexacte.

Lumina ambientald excesiva poate afecta rezultatele masurate, cum ar fi lumina

chirurgicald (in special, surse de lumind cu xenon), lampa cu bilirubin, lampa

fluorescenta, incalzitorul cu infrarosu si lumina directd a soarelui etc. Pentru a preveni
interferentele cauzate de lumina i a, asigurati-vd ca iti i corect senzorul
si-l acoperiti cu material opac.

Miscarea frecventd (activa sau pasiva) a subiectului sau activitatea severd poate afecta

acuratetea masurarii.

Pulsoximetrul nu trebuie plasat pe un membru cu manseta pentru tensiunea arteriala,

canalul arterial sau sonda intraluminala.

£ Valoarea masuratd poate fi inexacta in timpul defibrilatiei si o perioada scurta de timp

dupa defibrilare, deoarece nu include functie de defibrilare.

- Dispozitivul a fost calibrat inainte de a iesi din fabrica.

4. Dispozitivul este calibrat pentru a afisa saturatia functionald a oxigenului.

£ Echipamentul conectat la interfata oximetrului trebuie sid respecte cerintele
standardului IEC 60601-1.

1.4.2 Restrictii clinice

A. Deoarece masura este luata pe baza pulsului arterial, este necesar un flux substantial

pulsatoriu de sange al subiectului. La o persoana cu puls slab cauzat de un soc, de sindromul

Raynaud, de temperatura scazutd a mediului ambiant/corpului, de o sdngerare masiva sau

de administrarea unor medicamente vasoconstrictoare, forma de unda SpO; (PLETH) se va

reduce. Tn acest caz, mésurarea va fi mai sensibila la interferente.

B. Masurarea va fi influentatd de agentii de colorare intravasculard (cum ar fi verdele de

indocianind sau albastrul de metilen), pigmentarea pielii.

C. Valoarea masurata poate fi normala aparent pentru testatorul care are anemie sau

hemoglobind disfunctionald (cum ar fi carboxihemoglobina (COHb), metaemoglobina

(MetHb) si sulfhemoglobina (SuHb)), dar testerul poate suferi de hipoxie. Tn acest caz, se

recomanda efectuarea unei evaluari ulterioare in functie de situatiile si simptomele clinice.

D. Pulsoximetria are doar o semnificatie de referinta pentru anemie si hipoxie toxica,

deoarece, in cazul unor pacienti cu anemie severd, dispozitivul indica in continuare o valoare

mai buna a saturatiei de oxigen masurat.

E. Contraindicat
a. Persoana care este alergica la silicon, PVC, TPU TPE sau ABS.

b. Tesut de piele deteriorat.

c. Tn timpul resuscitarii cardiopulmonare.

d. Cand pacientul este hipovolemic.

e. Pentru evaluarea caracterului adecvat al suportului ventilator.

f. Pentru detectarea agravarii functiei pulmonare la pacientii cu o concentratie mare de
oxigen.

anormale, scoateti degetul si
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Tub de emisic radiatii ——
luminoase si infrarosii

\ T

Tub de receptie radiatii
luminoase si infrarosii

Figura 1 Principiul de functionare

0O formula experimentata de prelucrare a datelor este stabilitd utilizand Legea berii Lambert
in conformitate cu caracteristicile de absorbtie a spectrului de hemoglobina reductiva (Hb) si

de oxihemoglobind (HbO2) in zonele de lumind rosie si infrarosu apropiate. Pe baza
principiului tehnologiei de inspectie fotoelectricd a oxihemoglobinei si a tehnologiei
fotopletismografiei, utilizeaza doua fascicule de lumind de lungimi de unda diferite
pentru a iradia varful degetului uman si pentru a obtine informatiile de masurare din
elementul fotosensibil. Dupa procesarea de catre circuitele electronice si microprocesor,
afiseaza rezultatele masurate pe ecran.

3 Functii

A. Afisarea valorii SpO,

B. Afisarea valorii PR si a graficului cu bare

C. Indicatie de baterie scazuta: indicatia de baterie scazuta apare atunci cand tensiunea
bateriei este prea scazuta pentru a functiona

D. Functia de standby automatd

4 Prezentarea produsului

4.1 Vedere a panoului frontal

Intrerupitor de
alimentare

Frecventa pulsului

Afisare SpO2.

Afisare tensiune joasi

Afisare grafic cu bare de
frecventi puls

Figura 2. Vedere din fatd
4.2 Baterie
Pasul 1. Consultati Figura 3 si introduceti corect cele doud baterii de dimensiune AAAin
directia corecta.
Pasul 2. Tnlocuiti capacul.

A V& rugdm s3 aveti g

atunci cand introduceti bateriile, deoarece o introducere
incorectd poate deteriora dispozitivul.
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Figura 3. Montarea bateriilor

4.3 Montarea cablului de agatare
Pasul 1. Treceti capatul cablului prin orificiu.
Pasul 2. Treceti celalalt capat al cablului prin primul si apoi strangeti-I.

Figura 4. Montarea cablului de agatare.

4.4 Descrierea structurii si a software-ului
A. Structurd: unitate principala.

B. Descriere Software

Versiunea de lansare: V2

4.5 Continutul cutiei

Nr. Nume Cantitate
1 Pulsoximetru 1
2 Manual de utilizare 1
3 snur de agatare 1
4 doud baterii (optionale) 2

A V3 rugdm sa verificati dispozitivul si accesoriile conform listei pentru a evita
ea anormald a i

5.1 Introduceti cele doud baterii in directia corectd, apoi puneti la loc
capacul.
5.2 Deschideti clema astfel cum se indica in Figura 5.



Figura 5. Puneti degetul in pozitie

5.3 Ldsati degetul pacientului introdus intre pernutele clemei (asigurati-va cd

degetul este in pozitia corecta), apoi fixati degetul.

5.4 Apasati o datd butonul de pe panoul frontal.

5.5 Nu miscati degetul si mentineti pacientul in repaus in timpul procesului. Intre timp,
nu se recomandd miscarea corpului pacientului.

5.6 Obtineti informatiile direct de pe ecran.

5.7 in starea de incércare, apasati butonul, iar dispozitivul se va reseta.

5.8 in starea fird masurare, acesta va intra automat in modul standby dacd nu se
efectueazd nicio operatiune timp de 5 secunde.

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

6.1 Curatare

A. Tnainte de curitare, asigurati o bund ventilare a incaperii, indepértati materialele
inflamabile si combustibile din jur si evitati flacarile deschise si sursele de curent electric etc.

B. Scoateti bateria interna, apoi stergeti carcasa si pernutele clemei pentru deget cu o
compresa medicald imbibata in izopropanol (70%) (observatie: se poate folosi
izopropanol produs de orice companie autorizatd) timp de cel putin 1 minut. Lasati-le sa
se usuce natural sau curdtati-le cu o carpa curata si uscatd.

C. Verificati vizual daca curatarea este adecvatd. Daca se observa pete, repetati
6.2 intretinere

pasii de mai sus.

A. Verificati periodic unitatea principald si toate accesoriile pentru a va asigura ca nu
existd daune vizibile care ar putea afecta siguranta pacientului si performanta de

monitorizare. Se recomanda ca dispozitivul sa fie inspectat cel putin sa Daca

Catod baterie

1. lesiti din modul standby.
2.Reset

Numér de serie

Alarmd de inhibare

Simbol care indica colectarea separatd pentru EEE

Tnseamni c3 acest pulsoximetru este protejat impotriva efectelor
nocive ale picurilor de apa atunci cand este inclinat la 15°

Limitarea temperaturii

Limita de umiditate

Limitd de presiune atmosferica

A

ititi si respectati cu
t structiunile
(avertismentele) de utilizare
(warnings) carefully

Cu partea aceasta
in sus

sesizati daune evidente, intrerupeti folosirea acestuia.

B. V& rugam sa curatati dispozitivul inainte si dupd utilizare, conform instructiunilor din
Manualul de utilizare (6.1).

C. Va rugdm sa inlocuiti bateriile la timp cand apare mesajul de baterie descdrcata.

D. Va rugdm sa scoateti bateriile dac dispozitivul nu este folosit o perioada lunga de timp.

E. Dispozitivul nu necesita calibrare in timpul intretinerii.

6.3 Transport si depozitare

A. Dispozitivul ambalat poate fi transportat cu mijloace de transport obisnuite, sau
conform contractului de transport. in timpul transportului, evitati socurile puternice,
vibratiile si expunerea la ploaie sau zdpada. De asemenea, dispozitivul nu poate fi
transportat impreuna cu materiale toxice, daunatoare, corozive.

B. Dispozitivul ambalat trebuie depozitat intr-o camerd fara gaze corozive si cu o bund
ventilatie. Temperatura: -40 °C~+60 °C; umiditate relativa: <95%.

Problem3 Motivul Posibil Solutie

1)  Varugam sa introduceti
degetul corect si sa
madsurati din nou.

2)  Lasati pacientul sa se

1) Degetul nu este introdus
corect.
2) Degetul tremurd sau

Valorile nu pot > o
pacientul se misca.

fi afisate . " " linisteasca.
3)  Dispozitivul nu este utilizat N e
normal sau N o 3)  Védrugdm sa utilizati
in mediul indicat de di itivul int
i ispozitivul intr-un
stabil. manual. PO
" . : " mediu normal.
4)  Dispozitivul functioneaza " - .
4)  V&rugdm sa contactati
anormal.

A se pdstra ferit de ploaie

, Reciclabil

Producétor

Data de fabricatie

Fragil, manevrati cu grija

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Acest articol este realizat in conformitate cu Regulamentul (EU)
2017/745 al Parlamentului si Consiliului European, din data de 5
aprilie 2017.

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

serviciul post:

1) V4 rugdm sd schimbati
bateriile.

2)  Varugam sa introduceti
bateria din nou.

3)  Contactati centrul de

1) Bateria este descarcatd sau
aproape descarcata.

2) Bateria este introdusa
incorect.

3)  Dispozitivul este defect.

Dispozitivul nu
poate fi pornit

service local.
1)  Dispozitivul intrd in modul 1)  Normal.
R de economisire a energiei. | 2)  Vé rugdm sé schimbati
Afisajul dispare . . . o
b 2) Baterie descarcata. bateriile.
rusc. 3)  Dispozitivul functioneaza 3) V4 rugam sd contactati
anormal. serviciul post-vanzare.

8 Cheia simbolurilor

Simbol Descriere

Componenta aplicatd de tip BF

Codul materialului

Numér de lot

Product code

Importat de

Observatie: dispozitivul dumneavoastrd ar putea sa nu contind urmdtoarele simboluri.
9 Spe e

SpO:; [a se vedea observatia 1]

Interval de afisare 0% ~ 99%

Interval de mésurare 0% ~ 100%

[a se vedea FP: +2 bpm intr-un interval de rata a pulsului de 30 bpm electrostatica (ESD) +15kV aer +15kV aer
observatia 4] ~ 99 bpm si +2% intr-un interval de rata a pulsului de 100 |IEC 61000-4-2
bpm ~ 250 bpm. +2kV pentru puterea de
a a Tn conditii normale si de lumina ambientals, abaterea SpO, < Tranzitoriu electric alimentare
Interferentd usoara . N - . -
1% rapid/explozie linii de alimentare Nu se aplica
o Afisaj continuu bard; afisajul superior indica un puls mai IEC 61000-4-4 +1kV pentru liniile de intrare/
Intensitate puls 3 .
puternic. iesire
Senzor optic [a se vedea observatia 5] Supracurent +1 KV linie (linii) la linie (linii) Nu se aplics
Lumind rosi Lungime de unda: aproximativ 660 nm, putere optica de IEC 61000-4-5: +2kV linie (linii) la pdmant
umind rasle iesire: < 6,65 mW 0% UT; 0,5 ciclu. La 07, 45°, 90°,
Luming infr . Lungime de unda: aproximativ 905 nm, putere optica de 135°, 1807, 225°, 270° si 315°.
umind nfrarogie iesire: < 6,75 mW Scurgeri de tensiune si 0% UT; 1ciclusi
Clasi de sigurantd Echipament ali intern, pies3 aplicat3 tip BF Intreruperi de tensiune 70% UT; 25/30 Nu se aplicd
Protectia 922 |IEC 61000-4-11 cicluri; monofazat: la 0°.
internationald 0% ut o
Tensiunea de lucru DC2,6V—3,6V _ 250/300 cicluri
Curent de lucru <25mA Frecventa puterilor
' s Baterii alcaline de 1,5 V (marimea AAA) x 2 sau baterie (50/60H2) 30A/m 30A/m
Alimentare electrica refncarcabils cdmp magnetic 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
Durats baterie Dispozitivul poate functiona continuu timp de 20 ore cand a IEC 61000-4-8
fost alimentat cu doua baterii noi in perioada de garantie. 3v
Dimensiuni si Greutate R 0,15Mﬂz - 39 MHZ_
fizics [ 57 mm(L) x 31 mm() x 32 mm(i) B 6Vinish s benzte racio de Nu se aplici
Greutate ‘ Aproximativ 50g (cu bateriile) al amatori intre
0,15 MHz - 80 MHz
N - . PSR, " - 80%AM - 1kHz
Observatia 1: afirm: privind acuratetea SpO, trebuie sa fie t de
Itate din studiile cli fectuat int | int I. Prin indi tificiald, obtineti Radiatii RF 10v/m 10V/m
rezultate din studiile clinice efectuate pe intregul interval. Prin inducere artificiald, obtineti s 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz

nivelul de oxigen stabil in intervalul de 70% pana la 100% de SpO,, comparati valorile SpO,
de i i i dard si i testat in

acelasi timp, pentru a forma perechi de date care sunt utilizate pentru analizarea

acuratetei.

Existd 11 voluntari sdnatosi (barbati: 5. femei: 6; varsta: 18~50; culoarea pielii: negru

foarte inchis: 2, deschis la culoare: 7, alba:2) datele din raportul clinic.

Observatia 2: asuratorile i i i sunt distribuite

statistic, este de asteptat ca doar aproximativ doud treimi din masuratorile

sa se in *Arms fatd de valoarea masurata de un

CO-OXIMETRU.
Observatia 3: Dispozitivul de testare a fost comparat cu un dispozitiv clinic din comert, iar
valoarea mediei patratice (rms) a abaterilor de frecventa a pulsului a fost calculata pentru
a se evalua precizia, rezultand o valoare Brms de 1.634 bpm.
Observatia 4: ] 3 a i il su ca indicatie a puterii
semnalului pulsatoriu; simulatorul de pacient a fost utilizat pentru a verifica acuratetea
acestuia in cont de perfuzie scizutd. Valorile SpO, si PR sunt diferite ca urmare a
conditiilor de semnal scazut; comparati-le cu valorile cunoscute ale SpO, si PR ale
semnalului de intrare.
Observatia 5: senzorii optici ca si componente care emit lumind vor afecta alte dispozitive
medicale aplicate in intervalul de lungimi de unda. Informatiile pot fi utile pentru clinicienii
care efectueazi tratamentul optic. De exemplu, terapia fotodinamica operata de clinician.

EMC
Acest echipament este potrivit pentru mediile de ingrijire medicals profesional3 si mediile de
ingrijire medicala la domiciliu

Avertisment:

& Nu vd apropiati de ECHIPAMENTUL CHIRURGICAL HF activ si de camera ecranatd RF a
unui SISTEM ME pentru imagisticd prin rezonantd magneticd, unde intensitatea
PERTURBARILOR EM este mare.

& Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreund cu alte echipamente trebuie
evitatd deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzitoare. Dacd este
necesara o astfel de utilizare, acest echipament, precum si celelalte trebuie respectate
pentru a verifica dacd acestea functioneaza normal.

& Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor, altele decét cele specificate sau
furnizate de producatorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si
la o functionare necorespunzitoare.

& Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile
antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de 30 cm (12
inchi) de orice parte a acestui echipament, inclusiv cablurile specificate de producator.
Tn caz contrar, ar putea rezulta slabirea performantei acestui echipament.

Observatie:

LU Acest echipament necesitd precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica (EMC) si trebuie pus in functiune in conformitate cu informatiile EMC
furnizate mai jos.

£ Performanta de baza: interval masurat SpO,: 70% ~ 100%, eroare absolutd: +2%; interval
masurat PR: 30 bpm ~ 250 bpm, acuratete: +2 bpm sau +2%, oricare este mai mare.

£ Cand dispozitivul este deranjat, datele masurate pot fluctua. Va rugdm s& masurati in
mod repetat sau intr-un alt mediu pentru a garanta acuratetea acestora.

£ Alte dispozitive pot afecta acest dispozitiv, chiar daca indeplinesc cerintele CISPR.

Tabel 1:
Acuratete 70% ~ 100%: £2%; Ghid si Declaratie - Emisii electromagnetice
. . N . [a se vedea 0%~69%: ficat
@ Atentie, consultati documentele insotitoare observatia 2] 6 : nespecificat. Test de emisie Nivel de
Rezolutie 1% . "
%Sp0; Saturatia de oxigen din puls (%) - Emisii RF radiate CISPR 11 Grupa 1
PRbpm Frecventa pulsului (bpm) Interval de afisare 30 bpm ~ 250 bpm Emisii RF radiate CISPR 11 Clasa B
Xt Indicatia de tensiune a bateriei este deficitara Interval de mésurare 30 bpm ~ 250 bpm Distorsiune armonicd IEC 61000-3-2 Nu se aplica
i i i i ita 3 i 3 Fluctuatii de tensiune si palpaire s
(schimbati bateria[a timp, evitind masurarea inexacts) Acuratete [a se vedea 42 bpm intr-un interval de rata a pulsului de 30 bpm ~ 99 bpm si IEC 61000-3-3 Nu se aplica
1. Nu s-a introdus niciun deget observatia 3] +2% intr-un interval de ratd a pulsului de 100 bpm ~ 250 bpm.
2. Indicator de semnal insuficient Tabel 2:
Rezolutie 1bpm Ghid si Declaratie - electromagnetica
+ Electrod pozitiv baterie Precizie la perfuzie Perfuzie scizuta 0,4%: Testul de imunitate Nivel de tesaret IEC60601 Nivel tfe
scazutd Sp0,: +4%; conformitate

Descércare +8kV contact +8kV contact

80%AM - 1kHz

80%AM - 1kHz

nivelului de testare

OBSERVATIE: UT reprezintd tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea

Tabel 3:
Ghidul si declaratia producédtorului - Imunitate electromagnetica
IEC6060 .
Test . 112 | Nivelde
. | Banda . . conformita
Frecventa (MH2) Functie Modulare | Nivel de te
(MHz) z testare (w/m)
(V/m)
380 ’;“'IS
385 - | TETRA400 | ™ b”) S V) 27
3% 18H:z
FMc)
+5kHz
430
GMRS 460, | deviere
450 FRS 460 1kHz 8 8
470 " .
dimensiun
e
710 704 . Puls
745 _ Band LTE | modulare 9 9
Radiatii RF 787 13,17 b)
IEc610004-3 | 780 217Hz
(Specificatii de 810 GSM
testare pentru 800/900, pul
870 800 uls
IMUNITATE PORT " TETRA 800, | modulare 28 28
CARCASA la . iDEN 820, b)
zcehc'z’:‘“ﬁ'l‘c‘:;ﬁ 930 50 | comasso, | 18H:
fara fir RF) Bands LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 COMA1900;|
1700 | GSM 1900;
modulare 28
- DECT; b) 28
1970 | 1990 |BandiLTEL | 5174,
3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
o | |
2450 - ¢ modulare | Hg 28
2570 b/g/n, b)
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5200 | 5100 | wian Puls
5500 _ 802,11 moi\;lare 9 9
5785 5800 a/n 217Hz

X

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere.
Utilizatorii trebuie sd elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un

mmm Punctde reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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