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Instructions de foncionnement

ATTENTION : Les opérateurs doivent lire et comprendre
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Chers utilisateurs, nous vous remercions d’avoir acheté I'oxymétre de pouls, (ci-aprés
dénommé dispositif).

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

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

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

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser ce dispositif. Respecter
scrupuleusement au mode d’emploi qui décrit les procédures d'utilisation. Le
non-respect de ce mode d’emploi peut entrainer des anomalies de mesure, des
dommages matériels et des blessures corporelles. Le fabricant N'est PAS responsable
de problémes de sécurité, de fiabilité, de prestations ni d'anomalies dans la surveillance,
ainsi que d’éventuels dommages au dispositif et lésions corporelles dus a la négligence
de Iutilisateur et au non-respect des consignes d’utilisation. La garantie du fabricant ne
couvre pas les cas cités ci-dessus.

Etant donné les améliorations réguliéres apportées a nos produits, il est possible que
votre dispositif ne corresponde pas exactement a la description fournie dans ce Mode
d’emploi. Veuillez nous en excuser.

Uinterprétation finale de ce mode d’emploi revient a notre entreprise. Le contenu de ce
manuel est susceptible d'étre modifié sans préavis.

Mises en garde

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

1.4.01.51.316  2025.05

ilisateur ou I'environnement.

Risque d'explosion - NE PAS utiliser le dispositif dans un environnement contenant

des gaz inflammables tels que des anesthésiants.

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

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

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

& Une sensation désagréable ou douloureuse peut apparaitre en cas d’utilisation
continue du dispositif, en particulier chez les patients affectés de problemes de
microcirculation sanguine. Il n'est pas recommandé d'utiliser le capteur sur le
méme doigt pendant plus de 2 heures.

& Pour certains patients particuliers qui ont besoin d'une inspection plus minutieuse
du site de test, ne pas placer le dispositif sur un cedéme ou un tissu sensible.

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

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

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

& NE PAS tordre le cordon pour éviter de 'endommager. Le cordon est fait d’'un

matériau inerte. Ne pas utiliser si la personne est allergique au matériau du cordon.

Ne pas enrouler le cordon autour du cou pour éviter un accident.

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

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

& Inspecter le dispositif avant de I'utiliser pour s‘assurer qu'il ne présente aucun
dommage visible susceptible d'affecter la sécurité du patient et les performances du
dispositif lui-méme. En cas de dommage évident, remplacer les piéces endommagées
avant |'utilisation.

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

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

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

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

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

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

& La précision des sera affectée par
électrochirurgicaux.

& Lorsque plusieurs produits sont utilisés simultanément sur le méme patient, un danger
peut survenir en raison du chevauchement des courants de fuite.

& L'empoisonnement au CO apparaitra comme une estimation excessive, il n'est donc pas

recommandé d'utiliser le dispositif.

Ce dispositif n’est pas prévu pour des traitements.

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

Evitez d'entretenir le dispositif pendant son utilisation.

mesures I'interférence des équipements

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

La saturation en oxygéne est le pourcentage d'HbO, dans I'Hb total du sang, ce que I'on
appelle la concentration en O, dans le sang ; il s'agit d'un paramétre physiologique
important pour les systémes respiratoire et circulatoire. Un certain nombre de maladies liées
au systéme respiratoire peuvent provoquer la diminution de SpO, dans le sang, en outre,
1t de I'aut

certaines autres causes telles que le dysfonctic du corps

humain, des dommages pendant la chirurgie et des blessures causées par certains examens
édi la difficulté de I'approvisionnement en oxygéne dans le

entraineraient é

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

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

1.1 Caractéristiques

A. Facile a utiliser.

B. Petit, léger, et pratique a transporter.

C. Faible consommation en énergie.

1.2 Gamme appliquée

L'oxymetre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation pulsée en oxygene et la
fréquence cardiaque a travers le doigt. On peut utiliser ce produit a domicile, a I'hdpital,
dans un bar a oxygéne, dans un établissement de soins communautaires, de soins physiques
dans le domaine du sport (il peut étre utilisé avant ou aprés la pratique d'un sport, il n'est
pas recommandé d'utiliser le dispositif pendant la pratique d'un sport), etc.

1.3 Conditions ambiantes requises

Conditions de stockage

a) Température : -40 °C 3 60 °C

b) Humidité relative : < 95%

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

Conditions de fonctionnement

a) Température : +10°C 340 °C

b) Humidité relative : < 75%

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

1.4 Mesures de précaution
1.4.1 Attention

Signaler les conditions ou les pratiques susceptibles dendommager le dispositif ou d'autres

propriétés.
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Avant d'utiliser le dispositif, s’assurer qu'il se trouve dans un état et un environnement
de travail normaux.

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

Lorsque le dispositif médical est déplacé d’un lieu froid & un lieu chaud ou humide,
évitez de Iutiliser immédiatement.

Si le dispositif est éclaboussé ou figé par de I'eau, cesser de I'utiliser.

NE PAS utiliser ce dispositif avec des objets tranchants.

Il est interdit de le stériliser a haute température, a haute pression, au gaz ou de le
désinfecter par immersion. Consulter le chapitre correspondant (6.1) du mode
d’emploi pour le nettoyage et la désinfection.Extraire la pile interne avant de nettoyer
et de désinfecter.

L'appareil est destiné aux adultes.

L'appareil peut ne pas convenir a tous les patients, si vous n‘obtenez pas de résultats
satisfaisants, veuillez cesser de I'utiliser.

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

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

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

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

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

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

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

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

Si la barre graphique, en tant qu’indicateur d'insuffisance du signal, se déplace de
fagon instable, la précision de la valeur mesurée peut se détériorer. Lorsqu'elle est
stable, la lecture de la valeur mesurée est optimale.

Si le dispositif ou le composant est destiné a un usage unique, I'utilisation répétée de
ces piéces présente des risques sur les paramétres et les caractéristiques techniques
de I'équipement connus du fabricant.

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

Les opérateurs peuvent contacter notre société afin d’obtenir le tracé de Bland-Altman
modifié.

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

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

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

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

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

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

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

La sonde SpO; ne doit pas étre placée sur un membre avec le brassard de tension
artérielle, le canal artériel ou le tube intraluminal.

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

Le dispositif a été étalonné avant de quitter I'usine.

Le dispositif est étalonné afin d’afficher la saturation fonctionnelle en oxygeéne.
L'équipement connecté a l'interface de I'oxymetre doit étre conforme aux exigences de
la norme CEI 60601-1.

1.4.2 Limitation clinique

A. Etant donné que la valeur est déterminée en fonction du pouls mesuré au niveau d’une

artériole, il est nécessaire que le flux pulsatile du sang du patient soit suffisant. Pour un sujet

avec un pouls faible suite & un choc, syndrome de Raynaud, température ambiante/du corps

basse, hémorragie importante, ou utilisation d’'un médicament de contraction vasculaire, la

courbe de SpO, (PLETH) diminuera. Dans ce cas, la mesure sera plus sensible aux

interférences.
B. La mesure sera influencée par les agents de coloration intravasculaire (tels que le
vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne), la pigmentation de la peau.
C. La valeur mesurée peut étre normale en apparence pour le testeur qui présente une
anémie ou une hémoglobine dysfonctionnelle (telle que la carboxyhémoglobine (COHb),
la méthémoglobine (MetHb) et la sulfhémoglobine (SuHb)), mais le testeur peut
également présenter une hypoxie ; procéder a une évaluation plus approfondie en
fonction des situations et symptomes cliniques.
D. L'oxygéne pulsé n'a qu'une signification de référence pour I'anémie et I'hypoxie
toxique, car certains patients souffrant d'anémie sévéere présentent toujours une
meilleure valeur d'oxygéne pulsé mesurée.
E. Contre-indications :

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

b. Tissu cutané endommagé.

c. Pendant la réanimation cardio-pulmonaire.

d. Patients affectés d’hypovolémie.

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

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

haute concentration d'oxygéne.

Tube émetteur de rayons infrarouges
et a luminescence

Tube récepteur de rayons infrarouges
et 4 luminescence

Figure 1 Principe de fonctionnement
Une formule expérimentale de traitement des données est établie en utilisant la loi de
Beer-Lambert selon les caractéristiques d'absorption du spectre de I'hémoglobine
réductrice (Hb) et de I'oxyhémoglobine (HbO,) dans les zones de lumiére rouge et de
lumiére proche infrarouge. Sur la base des principes de I'inspection photoélectrique de
I'oxyhémoglobine et de la Photopléthysmographie, il utilise deux faisceaux de lumiere
de longueurs d’'onde différentes pour irradier la pointe du doigt du patient, afin
d’obtenir la mesure a partir de I'élément photosensible ; aprés le traitement par les
circuits électroniques et le microprocesseur, les résultats de la mesure s‘affichent a
I'écran.
A. Affichage de la valeur SpO,
B. Affichage de la valeur de fréquence cardiaque et du diagramme a barres
C. Voyant de piles faibles : le voyant de piles faibles s‘affiche lorsque la charge des piles
est trop faible pour fonctionner
D. Fonction veille automatique
4.1 Vue du panneau avant

———\\

S Bouton Marche-Arrét
il
N‘ Pouls
Affichage Sp02
) e 3 I Affichage en barres du
Ecran Basse Tension pouls

Figure 2. Vue avant
4.2 Pile
Etape 1. Se référer a la figure 3 et insérer deux piles AAA en respectant les pdles.

Etape 2. Remettre en place le couvercle.

A Prenez garde lors du placement des piles car une installation incorrecte peut

endommager le dispositif.

Figure 3. Installation des piles



4.3 Monter le cordon d’accrochage
Etape 1. Passer I'une des extrémités du cordon dans le trou prévu.

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

Figure 4. Montage du cordon d'accrochage.
4.4 Structure, accessoires et description du logiciel
A. Structure : unité principale.
B. Accessoires : un Manuel d'utilisation, un cordon d’accrochage.
C. Description du logiciel
Version logicielle : V2
Veuillez contrdler le dispositif et les accessoires conformément a la liste afin que

le di itif puisse

5 Fonctionnement

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

5.2 Ouvrir la pince comme dans la figure 5.

Figure 5. Positionnement du doigt
5.3 Une fois le doigt du patient placé sur les coussinets en caoutchouc de la pince
(s"assurer que le doigt est bien placé), fermer la pince sur le doigt.
5.4 Appuyer une fois sur le bouton sur le panneau avant.
5.5 Ne pas secouer le doigt et laisser le patient tranquille durant la mesure. Le corps
humain ne doit pas étre en mouvement pendant la mesure.
5.6 Les informations s'affichent directement a I'écran.
5.7 Alétat d’amorgage, appuyer sur le bouton et I'appareil est réinitialisé.
Les ongles du doigt et le tube luminescent doivent étre du méme coté.
6 Entretien, t port et stockage

6.1 Nettoyage et désinfection
Veuillez éteindre |'appareil avant d'étre nettoyé, et ne pas I'immerger dans un liquide.

Retirer la pile interne avant le nettoyage et ne pas I'immerger dans un liquide.

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

6.2 Entretien

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

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

C. Veuillez remplacer les piles dés que le message de pile faible saffiche.

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

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

6.3 Transport et stockage

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

B. Le dispositif emballé peut étre stocké dans une piéce ne contenant pas de gaz

corrosifs et pourvue d’une bonne ventilation.

7 Dépannage
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otre dispositif peut ne pas contenir tous les symboles suivants.

9 Sp cations techniques
SpO; [voir remarque 1]
Plage d’affichage
Plage de mesure
Précision [voir 70% a100 % : £2% ;
remarque 2] 0% a 69 % : non spécifié.
Résolution 1%

Fréquence cardiaque
Plage d'affichage
Plage de mesure

0% a99%
0% a 100%

30 bpm a 250 bpm

30 bpm a 250 bpm

+2 bpm durant la gamme de pulsation de 30 bpm ~ 99 bpm
et +2% durant la gamme de pulsation de 100 bpm ~ 250

Précision [voir

3) Le dispositif n'est pas utilisé
dans I'environnement
recommandé dans le
manuel.

4) Le dispositif ne fonctionne
pas normalement.

2) Tranquillisez le patient.

3) Veuillez utiliser I'appareil
dans un environnement
normal.

4) Contacter le SAV.

peuvent pas
étre affichés
normalement

Probleme Cause possible Solutions remarque 3] bpm.
1) Le doigt n'est pas Résolution 1bpm
correctement inséré. 1) Insérer le doigt Faible perfusion 0,4 % :
Le SpO, et le 2) Le doigt tremble ou le correctement et mesurer a Précision en cas de SpO, :+4% ;
pou,ps "’e patient bouge. nouveau. perfusion faible PR : £2 bpm durant la gamme de pulsation de 30 bpm ~

[voir remarque 4] 99 bpm et +2% durant la gamme de pulsation de 100 bpm ~
250 bpm.

Dans des conditions normales et de lumiére ambiante, la
déviation de la Sp0, < 1 %.

Capteur optique [voir remarque 5]

Interférences
lumineuses

Témoin rouge | Longueur d'onde : environ 660 nm, puissance de sortie

Transitoire électrique
rapide/en salve

+2 kV pour alimentation électrique

Lignes d’alimentation .
8! Non applicable

|IEC 61000-4-4 +1kV pour lignes entrée/
sortie
Surtension +1 kV ligne(s)-ligne(s) .
CEI 61000-4-5 : +2 kV ligne(s)-terre Non applicable

0% UT; 0,5 cycle. A0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et 315°.

0% UT; 1 cycle et

70% UT ; 25/30

cycles ; Phase simple :a 0°.

0% UT ; 250/300

Creux de tension et
Interruptions de tension
IEC 61000-4-11

Non applicable

cycle
Fréquence d'alimentation
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m
champ magnétique 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8

Y

0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM et radio
amateur entre

0,15 MHz 4 80 MHz

80 %AM a 1kHz

RF rayonnées

CEI 61000-4-6 Non applicable

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

RF rayonnées
CEI 61000-4-3

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

Le SpO; et le 1) Le doigtrn'est pas assez 1) Placez le doigt correctement optique : < 6,65 mW
pouls ne sont enfoncé dans le capteur. 4
s N et réessayez.
pas affichés 2) Le doigt tremble ou le 2) Tranquilliser le patient. P Longueur d'onde : environ 905 nm, puissance de sortie
patient bouge. - Lumiére infrarouge optique : < 6,75 mW
1) La pile est déchargée ou Equi 3 ali ion i i iqué
e diposti orosce Qle'chargéel. 1) Changer les piles. Classe de sécurité :(Eulpement a alimentation interne, type de piéce appliquée
ne sallume 2) La pi!g ag installée de 2) Remettre les piles en place. Eloteeicn P22
pas maniére .mcorrecte. 3) Conl.acter le centre de e
3) Dysfonctionnement du services le plus proche. Tensionide
dispositif. fonctionnement CC26V—36V
Vécran 1) L‘alppareil passg en mode Courantde
Jéteint djecor?omie d'énergie. 1) Normal. ) T TR <25mA
soudainemen | 2) Pile faible. ) 2) Rechargez la batterie. Alimentation Piles alcalines 1,5 V (format AAA) x 2 ou batterie
t 3) Le dispositif ne fonctionne 3) Contacter le SAV. électrique rechargeable
pas normalement. Autonomie de la Deux piles peuvent fonctionner de fagon continue pendant
- batterie 20 heures
Dimensions et poids
Symboles | Signification Symboles | Signification Dimensions | 60 (L)x32,5 (1)x30,5 (H) mm
. . . Poids | Environ 50 g (comprenant une batterie au lithium)
Suivez les instructions 5 :
@ dutilisation PRbpm Fréquence cardiaque (bpm) ) ) ' . e
1: les d' de la SpO, doivent étre étayées par des
@ Appareil de type BF %5502 Saturation pulsée en mesures cliniques effectuées sur toute la plage. Par induction artificielle, atteignez le
oxygene (%) niveau d’oxygéne stable dans la plage de 70 % a 100 % SpO,, comparez les valeurs de SpO,
“ Fabricant r . Recyclable é imultané par loxyr de pouls standard secondaire et par
t, I'équipement testé pour former des données appairées, qui seront utilisées pour I'analyse
@ Numéro de séri o Date d'éché de précision.
umero de serie ﬁ ate d'échéance Une population de 12 volontaires sains (hommes : 6, femmes : 6 ; age : 18 a 50 ; couleur de la peau :
1. Le clip de doigt tombe noire : 2, claire : 8, blanche : 2) données dans le rapport clinique.
E ) L (aucun doigt n’est inséré) Remarque 2 : étant donné que les mesures de I'oxymétre de pouls sont
— Disposition DEEE _— 2. Indicateur d' insuffisance distribuées, seuls les deux tiers environ des mesures de I'oxymétre de pouls peuvent se
du signal situer dans les limites +Arms de la valeur mesurée par un CO-OXYMETRE.
+ Anode de la pile — Cathode de la pile 3: du du signal B¢ comme de la

force du signal pulsé, un simulateur de patient a été utilisé pour vérifier sa précision dans
des conditions de faible perfusion. Les valeurs de SpO, et de fréquence cardiaque sont
différentes en raison d’un signal faible, les comparer aux valeurs connues de SpO, et de
fréquence cardiaque du signal d'entrée.
Remarque 4 : les capteurs optiques en tant que composants émettant de la lumiére
affecteront d'autres dispositifs médicaux appliqués dans la plage de longueurs d'onde. Ces
informations peuvent étre utiles aux clinicit qui le trai optique, par
exemple la thérapie photodynamique effectuée par un clinicien.
Remarque 5 : Un simulateur de patient a été utilisé pour vérifier la précision de la
fréquence cardiaque, qui est définie comme la différence quadratique moyenne entre la
valeur de mesure de la fréquence cardiaque et la valeur définie par le simulateur.

CEM
de santé pi

Cet équi convient aux et aux soins a domicile

Avertissement :

& Ne pas s"approcher d’EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF actifs ni de la salle blindée RF
d'un SYSTEME ELECTROMEDICAL pour l'imagerie par résonance magnétique, ol
lintensité des PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES est élevée.

& Il convient d'éviter d'utiliser cet équi ap ité d'autres équi 1ts ou
empilé sur ces derniers car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une
telle utilisation est nécessaire, cet é et les autres é doivent étre
surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

& L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de
cet équipement et par conséquent un fonctionnement incorrect.

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

Remarque :

L cet équipement nécessite des précautions particuliéres en matiére de compatibilité

électromagnétique (CEM) et doit étre mis en service conformément aux informations

relatives a la CEM fournies ci-dessous.

Les performances de base : Plage de mesure de la valeur de SpO,: 70 % a 100 %,

erreur absolue : +2 % ; Plage de mesure fréquence cardiaque : 30 bpm a 250 bpm,
précision : +2 bpm ou +2 %, la valeur la plus élevée étant retenue.

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

£ D'autres dispositifs peuvent affecter celui-ci méme s'ils répondent aux exigences du CISPR.

(=

Tableau1:

Conseils et déclaration — Emissions électromagnétiques

Test émissions Conformité
Emissions RF rayonnées CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF rayonnées CISPR 11 Classe B

Distorsion harmonique CEIl 61000-3-2 Non applicable

Fluctuations de |a tension / papillotement Non applicable

IEC 61000-3-3
Tableau2:
Conseils et déclaration - Immunité électromagnétique
Test d'immunité CEI 60601 test de niveau Niveau de
conformité
Décharge +8kV contact +8kV contact
électrostatique (ESD) +15kV air +15kV air

Tableau 3:
Instructions et déclaration du fabriquant sur I'immunité aux émissions électromagnétiques
CEl
60601-1- | Niveau de
Test .
5 Bande : : 2 conformit
Fréquence Service Modulation " .
(MH2) (MHz) vaealf é
d'essai (v/m)
(v/m)
180 Pouls.
385 - | TemRAg00 | Moduton | 27
390 )
18Hz
FM ¢)
430 déviation de
450 - ngs;égo' 5 kHz 28 28
470 1kHz
RF rayonnées 710 704 Pouls 9
CEI 61000-4-3 745 ~ |sandeTE 13,17 modulation 9
(Spécifications | ;g4 787 b)
du test pour 217Hz
IMMUNITEDU | 810 GSM 800/900,
PORT 800 | TETRA800, Pouls 28
D'ENCEINTE vers| 870 _ | iEngo, | Medulation 28
équipement de 960 | CDMA 850, b)
communication | 939 Bande LTE é 18Hz
RF sans fil)
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; Pouls 28
1845 [1700- GSM1900; | modulation 28
1990 DECT; b)
Bande LTE 1, 3, 217Hz
1970 4,25;UMTS
Bluetooth, Pouls
WLAN, :
2050 2907 80211 bg/n, | MOdulation | g 28
2570 b)
RFID 2450, 217Hz
Bande LTE 7
5240 Pouls
5500 5100 WLAN 802,11 | modulation 5 5
5800 a/n b)
5785 217Hz

¥ Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures
. ménagéres. Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés & un point de
wmmm collecte approprié pour le traite- ment, la valorisation, le recyclage des déchets o EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois
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Ayanntol XproTeg, 0aG EUXAPLOTOUHE TIOU ayopdoate Tto MoaApkd OfUpeTpo (edefng

OUOKEUR).

To napdv Eyxewpidlo ouvtdxbnke Bdoet tng Odnyiag tou SupBouliov MDD 93/42/EOK

nepl LaTPOTEXVOAOYIKWY npolovrmv KaL EVAPUOVIOHEVWY TPOTONWY. Je Mepintwon

LY oWV Kat ToU Aoyiopukol, ot Tr oL TepLéxovTaL

070 TapoV £yypado evEXETaL va TpomomnonBolv xwpig mpoetdornoinon.

H ouokeur} auth eivat éva LATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV KAl HIOPEL VAL XPNOLUOTOLELTOL

enavaAapBavopeva.

To EyxelpidLo, pe BAoN T XAPOAKTNPLOTIKG KOL TLG AMAULTHOELG TNG CUOKEUNG, TIEPLYPAdEL

My KOpla Sour TG ouokeung, TG Asttoupyieg, TG TpodiaypadEg, TOUG owoToug

TPoOTOUG peTadopds, cuvappoAdynong, xprong, AEltoupyiag, EMLOKEUNG, ouvtripnong

kat anobrikeuong, KTA. kabwg kat TG Stadikaoieg aodaleiag yia thv npootacia t6oo

ToU Xpiotn 000 Kol NG OUOKEUNG. Mot AETTOHEPELEG QVATPESTE OTLG OXETIKES

napaypddous.

AaBdote To Eyxelpidlo Xpriong mpooektkd mpw amd ) Xpon g cuokeurg. Ot

Sladkaoieg Aewtoupyiag mou mepypddovtar oto EyxewpiSio Xpriong mpénet va

mpouvtat auotnpd. H pn tipnon tou Eyxelptdiou Xpriong Mrnopel va mpokaAEoel pn

duotoloytkég PETPAOELS, PAAPN OTN CUOKEUH KAl TPAUHATIONS. O Kataokevaotrig AEN

guBUvetaL yia mpoPAfjpata Tou adopoldv TV aoddAela, Tty agomotia Kat v

anddoon, kabwg Kat yla onoadrnote avwpolia Katd T HETPNON, TPAUMATIONO A

N otn ouokeun Tou odeiletal o TapdBAedn Twv odnyuwv Aettoupyiag and Tov

Xpriotn. H eyyunon tou KC[\IC(GKEUC[OT[] Sev kaUTtteL Tétotou eiboug poPAipata.

Aoyw i T0 TPoidV evdEXETaL VO PNV TauTileTaL

TAfpwG pe TV Tepypadr Tou mapdvrog Eyxelpidiov Xpriong. Aumoupacte ethikpwd

YU auto.

H etatpeia pog éxet To TeAeuTaio AGyo wg IPOg TNV EPUNVELR TOU APOVTOG EYXELPLELOU.

To MEPLEXOHEVO TOU TAPOVTOG EYXELPLELOU UTOKELTaL 08 aAAaYEG Xwpig TpoeLSomnoinon.

NpoelSonouoetg

YrevBupiletal 6L propei va

XpHotn 1 To neptBaAAov.

& Kivuvog £kpnéng —MH xpnotponoteite T cuokeur) oe meptBAANOV pe eUdAEKTO
AEPLO, TLY. AVaLoONTKO.

& MH xpnowonoteite T OUOKEUR Katd TN Sldpkela payvnukig f afovikng
Topoypadiac, SLOTL To EMaydpEVO peUUA UIOPEL va TPOKAAETEL KAPLUO.

& Ouminpodopieg tng 0BOvNng Sev mpémel va anoteholy T povadikr Baon yia v
KAk Stdyvwon. H ouokeur} xpnotpornoteitat amig wg Bondntikd péco Katd
Stayvwon. Emiong mpémnet va xpnoponoleital o ouvSuaopo pE TG cUMBOUAES
YLOTPOU, TLG KAVLIKEG EKSNAWOELS KL T OUUMTWHATAL.

& H ouviipnon NG GCUCKEUNG TIPEMEL VO TPAYUATOMOLETAL HOVO Omd o
€EELBIKEVUEVO TIPOOWTIKG OEPPLG TIOU OpilEL O KATAOKELAOTHG. OL XproTeg Sev
EMUTPENETAL VA GUVTNPOVV 1} VaL ETLOKEVGTOUV LOVOL TOUG TN GUOKEUT.

& Evééxetaw va ekdndwbei Sucdpeotn f emwduvn aicbnon oe mepintwon
OKOTAMAUOTNG XPAONG TG OUCKEUNG, BlwG yia XProTeG pe Slatapaxés tng
HikpokukAodopiag. Aev cuvioTdtal n xprion tou asdntipa oo 810 SdxtuAo yia
VW Ao 2 WPES.

& T oplopévoug XpARoTES Tou XPAZOUV TILO TIPOTEKTLKNG TtapakohouBnong Katd tn
Slapketa G METPNONG, UNV TOMOBETE(TE Tn OUOKEUN €MAvw OE oldnpa 1 o€
HOAaKO LOTO.

& Too0 0 XprioTnG 600 KAt T TPOCWTLKG GEPPLG SEV TIPEMEL Vo Koltd{ouv ameuBeiag
OTOV TIOMTIO TOU KOKKWOU Ko UTtEpUBpou Gwtdg (to unépubpo dwe eivat adpato)
HETA TNV evepyoroinon tng oUoKeUNrG, kabwg unopel va pokAnOei BAGRN ota
péta.

& OAa ta pépn G oUoKeUNG eival KaAd otepewpéva. EQv KAToLo Hikpd pépog TG
ouokeurg Byey, TLX. TO Koupmi, umdpxet kivSuvog va mpokAnBel aodutia oe
nepimtwon katdnoong.

& H ouokeur mepiéxel okovn, PVC, TPU, TPE kat ABS, UMKA Twv omoiwv n
BrooupBatdtnta éxel Sokipacbel cupdwva pe TG anattroetg tou 1SO 10993-1,
Kal TIEPACE EMITUXWG TN OUVIOTWHEVN SOk ProoupBatdtnrag. Atopo pe
aMepyia otn okoévn, PVC, TPU, TPE fj ABS Sev MpEMEL vt XPNOLUOTIOLOUV TN
OUOKEUN.

& Mpoooyr 6Tav XPNOOTOLEITE TO KOPSOVL SLOTL N CUCKEUT UITOPEL Var TTECEL KATW
Kot va. urtootel nptd. To LAKS Tou kopSoviol Sev eivat katdAAnAo yLao dtopa ou
£xouv guauoBnoia oto UAKO. Mnv TO XPNOLOTOLEITE €AV KATOLO GTOHO EXEL
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aMepyia 0To UAKS TOU KOpSovLol. Mnv TUAYETE TO KOPSOVL yUPW artd To AU yia TV
anoduyr atuxipatog.

H andppupn g CUOKEUAG, TwV AEECOVAP TNG KA TNG CUOKEVAOLAG TIPETEL VOL TNPEL TV
TOTUKA VOHOBESIA KL TOUG KAVOVIOHOUG yia Tnv mpootaciot Tou meptBAANovTog.
DUAGGOETE Ta UAIKA TNG GUCKEUATLOG HAKPLA oo Ttadid.

H ouokeun] 8ev TpémeL va xpnotponoteital pe e6OMALONO Tou Sev avadEépetal ato
Tapov Eyxelpiblo. Movo ta agecoudp mou avadépovial fj CUVLOTWVTAL amd Tov
KOUTOLOKEUQLOTH) TIPETTEL VAL XPN O} Ovtat, (KA propel va AnBsi BAGLN
oToV SOKIHAaTH Kat oTov Xpriotn f {npid otnv i8ta tn cuokeur.

EAéy§te t ouokeun mpw amd T xprion yia va BePaiwBeite 6tL Sev umdpyeL opatr
Inud mou pmopel va emnpedoel v achdAela Tou XpRoTn Kat Ty anddoon g
oUOKeLNG. EQV SLOMLOTWOETE 0paTH {NHLA, ATOKATACTAOTE TO HEPOG TTOU EXEL UMOOTEL
Inud mpwy amd tn xprion.

Agv pmopoulv Vo XpnotponotnBolv AELToupyikol SOKLHAOTEG WwoTe va agloloynei n
akpipeta Tou MoApkoy OEUHETPOU.

MropoUv va XpnolpononBoov KAmoLoL AELTOUpYIKOL SOKIUAOTES [ TPOCOUOLWTEC
aoBevwv Tipokelévoy va emaAnBeutel n owotr Aswtoupyid TG CUCKEURG, TUX.,
MNpocopowwtrg INDEX-2LFE (ék6oon Aoyiopkol: 3.00), Seite to Eyxepibio yua ta
OUYKEKPLUEVA BApata Aettoupyiag.

[o] £voL Aeu i G VTEG AOBEVWV UITOPOUV VAl HETPiCOUV
mv akpifela tng KapmuAng Babpovopnong mov avtlypadetat and Tt GUOKEUT], aAAd
8ev pnopouv va xpnotpomnotnBolv yia va a§Llohoyrjcouv Ty akpiBELa TG CUOKEUNG.
‘Otav XpnoLponoLEiTe TN CUOKEUT, PUACOETE TN HaKPLE At OTTALOHO TIOU UIOPEL VoL
TPOKAAEDEL LOXUPO NAEKTPLKO TESIO ) LOXUPO MayVNTIKO TESi0. H Xprion TG GUOKEUNG
0e pn KatdAAnAo TePIBAAOV pTOpel va TIPOKOAAEOEL TAPEUBOAEG OTOV KOVIWO
€EOMALOMO POBLOCUXVOTHTWY 1 VaL ETNPEACEL TN Aettoupyia Tou.

‘Otav anobnkeVETe T 6UOKEUT, GUAAOOETE TNV HAKPLA aTtd TLoUSLE, KATOWKISLoL {wat Kat
£VTOHQ WOTE VAl PNV ENNPedleTaL n anoddoon te.

Mnv toroBeteite tn CUOKeUr O XWPO ToL PpiokeTal LTS TO Apeco nAlakd dwg, oe
vPnAég Beppokpaoieg, uypaoia, okévn, BauPdakt f ot onueio mou propel va
TUTOLALOTEL QO VEPO YLaL VAL NV EMNPEQOTEL N anodoor tng.

H akpieia g pétpnong emnpedletar and v MopeUBOA NAEKTPOXELPOUPYLKOU
£€omALopoL.

‘Otav xpnowonowovvtal Tautoxpova SladopeTiké ouokevéG otov iSlo aobevr,
UTIAPXEL TIEPIMTWON va Mapouotaotel kivBuvog Adyw oMnAoemkéAudng pevpatog
SLapponc.

Ze mepintwon SnAntnpioong and CO, n ouokeur) Ba SWoel UTEPBONKY EeKTipnoN,
WOTO00, OE AUTH TNV MEPLNTWON, SEV GUVLOTATAL N XPFON TNG CUCKEVAG.

H ouokeun auth ev eival BepameuTik.

O MPOPAENOUEVOG XELPLOTHG TNG CUOKEUNG UIOPEL vt elvat o (510G 0 aoBevic.

Mnv eKTeAElTe CUVTAPNON OTN CUOKEUT KATA T SLAPKELX TG XPAONG.

OL XprioTeg Mpénel va SLaBAlouV TPOCEKTLKA TO EYXELPISLO TOU TPOLOVTOG TPWY Ao TN
XPAoN KoL VoL AELTOUPYOUV TN CUOKEUT CUUDWVL HLE TLG OTTOUTH OELG.

O Kopeoudg Tou ofuydvou eivat To mocootd HbO, mou umdpxet oto Guvolkd Hb aipatog,
QTOKAAOUHEVN Kal Ouykévipwon O, oto aipa, Kat amoteAel pa onpaviky ¢uolooyikn
TIPAUETPO YO TO OVATIVEUOTIKO Kol KukAodopkd clUotnpa. Oplopéveg aobBéveleg Tou
OXETI{OVTOL HIE TO QVOTIVEUOTIKO GUCTNHA UITOpPEL va Tipokaéoouv T peiwon tou SpO; oTo aipa.
ErwutAéov, Kamoteg GAAeG outieg, Omwg eivat n SUCKOA AUTO-TPOCAPUOYHG TOU avBpwWIVoU
OWHOTOG, ot BAAPEG KT TN SLAPKELAL XELPOUPYLKWY EMEUPAOEWY, KABWG KAl OL TPOUHATIOHOL
TIOU TIPOKAAOUVTOL QMG OPLOMEVOUS LATPLKOUG EAEYXOUG HITOPOUV EMiong va odnyrjoouv otn
Buokohia Tapoxrg 0§uyOvou OTo avBPWITVO CWHA, KE ATOTEAECHA var epdavi{ovTal Ta OXETIKG
oupmtwpata, onwg iAyyog, aduvapia, epeTog, KA. Kdmowa coBoapd CUMMTWHATO MITOPEL va
Béoouv ot kivbuvo tv avBpwruvn {wr). Emopévws, n dueon minpodopia tou SpO; Twv acBeviv
BonBa (SLaitepa To YLOTPO TIPOKELUEVOU Vot TIPOoLopioeL Tov TuBavd kivbuvo kat €xeL idtaitepal
onpacia oTov XWPOo NG KAWIKAG LATPIKAG.

O aoBevrig Ba MPEMeL va ELOAYEL TO SAXTUAO OTOV aLoBNTAPAL WOTE Vat VIVEL N HETPNON Kat N
ouokeur] Ba epdavioet apéowg Ty Tiur tou SpO; pe uPnAn akpiela kat emavaAnppdtnTa.

1.1 XapaKtnpLoTKa

A. EUKoAo otn xprion.

B. Mwkp6 o€ 6yko, Eadpl o€ Bapog, euKoro oTn peTadopd.

I. XapunAr katavdAwon toxvog.

1.2 EUpog Astoupyiag

To MoAptkd O§UHETPO UMOPEL var XpPNOLUOTONBEL YL TN HETPNGN TOU TIAAUIKOU KOPEGHOU
0&uyovou Kat Tou Kapdlakol TaApol péow tou SaxtuAou. To Tpoidv eivat katdAnAo yia
Xpron o€ omita, Voookopeia, prap ofuyovou, SOpEG UYELOVOULKAG TepiBaAdng, otnv
abAntkr puaikoBepaneia (umopel va xpnotonownBel mpw i Hetd and v &BAnon aAA&
Sev ouvioTdTal N Xprion TG CUCKEUNG katd T Sidpketa Tng dBAnang), kTA.

1.3 NeptBaANOVILKEG ATAUTACELG

NeptBaMov AnoBrikeuong

a) Oeppokpaoia: -40 °C~ + 60 °C

b) Sxetkd vypaoia: < 95%

c) Atpoodatpiki rieon: 500 hPa ~ 1060 hPa

NeptBdMov xpriong

a) @gppokpacia: +10 °C~ + 40 °C

B) Ixeukn vypaoia: < 75%

c) Atpoodatpki rieon: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Npoduldgerg

1.4.1 Npoooxn

ZUVONKEG 1} TIPAKTIKEG TIOU MIOPEl va TpokaAéoouv {nULd otn OUCKELn f O GAAa
QVTIKELpPEVQL.

Mpw and ) xprion g ouokeuns, BePatwbeite OTL BpioKeTaL o€ KAVOVIKEG CUVORKES
Aettoupyiag kat oto owotd nepBaAiov Aettoupyiag.

=3

Na mo akpBry pétpnon, Ba TPEMEL va XPNOWOMOLETAL OF AOUXO KAl GVETO

meptBaMov.

Av n ouokeun €xel petadepbei pododata and kpvo ot {eotd fi vypd TepBdriov, Sev

Ba npémneL va xpnoLponoLeital dpeoa.

Edv n ouokeun Bpaxel, SLakdyte tn xprion .

MH AELTOUPYEITE TN GUOKEUH XPNOLLOTIOLWVTOG OUXHNPA QVTIKELHEVA.

Aev emuTpénetal anooteipwon pe aéplo vPnArg Beppokpaoiag kat uPnArg nieong i

anoAUpavon pe epparttion. Avatpé€te oto oXeTiko kedpahato tou Eyxetpidiou Xpriong

(6.1) mou avadépetar otov KabBaplopd kat otnv  anoAUpavon.Adalpécte v

EOWTEPLKN UMATAPLA TIPWV A6 TOV KABAPLOHS KAt TV armoAupavon.

H ouokeur givat KatdAAnAn yLa eVAALKES.

H ouokeur] evbéxetal va pnv eivat katdMnAn ywa OAoug Toug XprioTe;, €Qv ta

anotehéopata ou AapBAVETE Sev lval LKAVOTIONTIKA OTAUATHOTE TN XPrOoN.

0 péoog 6pog Twv Sedopévwy Kat n enegepyaocia Tou ofRpaTog propei va kabuotepolv

MV EVNUEPWON TwWV TWHWV Twv Sedopévwy Sp0,. Otav 0 XpOvog evnuépwong

Bdedopévwy gival ukpotepog and 30 deutepoAenta, au§dvetal o Xpovog yua tn Afdn

SUVAHIKWV PEOWVY TLHWY, KATL Tou odeiletat otnv unoBdduon Tou oRpATOE, TN

XapnAr awpdtwon f oe GAAeG TapeUBOAEG, avAAoya ME TNV TLUA TOU KapSLakoy

pubpou.

£ H Sdpkela Lwng TG ouokeurg eivat 3 étn, Seite TV npepopnvia KATAOKEUHG otV
ETKETAL

£ H ouokeun Sev Suabétel Aettoupyia mpogidomnoinang ektdg opiou yia to SpO; Kat yia
Tov Kapdlakd pubuod, emopévwg dev evdeikvutal yla xprion ot pépog Omou ival
anapaitntn n cUYKeKPLUEVN Aettoupyia.

£ H ouokeur) dev SlaBétet Aettoupyia ewdomoinong xaunAig tdong, deixvel povo tnv
£v8eLgn g XapnAng tdong. AVTLKATaoTHOTE T pratapio 6tav n Taon g pnatapiag
elvat yapnAn.

£ H péyiotn Beppokpacia otn Semadr aiobnuipa SpO,-lotol TPEMEL va givat
XapnAGTePN and 41°C, KATL OV aVIXVEVETAL atd Tov EAeYKT Beppokpaaiag.

L Katd m StdpKeLa TG HETPNONG, EQV EUPAVLOTOUV HN PUOLOAOYLKES TLHEG 0TV 0006V,

Bydte to 5AxTUAO Kaw §avaBAATE TO yLa vEa péTpnon.

Edv epudaviotel KAmoLo dyvwoto opdApa Katd t pétpnon, adalpéote  pratapio
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YLOL vaL TEPRATLOTEL N AetToupyiat.
£ Mn ouotpédete 1 TpaBdte To KAAWSLO GUVEEDNG TG CUOKEUNG.
£ Otav 1o paPddypappa Sev eivar otabepd, évBelfn TG avendpkelag ofpatog, Tote n

akpiPela ™G HeTpoUMeVNG TAG Mropel va  emnpeactel. Otav  Teivel va
otaBeporonBei, TOTe n EveLEn TG HETPOUHEVNG TLUAG lvan n BéATLoTN.

Edv n ouokeurl 1 Kkdmowo efaptnpa Tpoopiletal HOVO yia p Xpron, TOTE n
enavolapBavopevn xprion Toug UIopel va emnpedost TG pUBUIOELG KaL TG TEXVLKES
TIAPAPETPOUG TNG CUOKEUNG.

£ Edv elval anapaitnto, n etapeia pag Hopel va napéxel kamnoteg minpodopies (T.x.
Slaypappato KUKAWHATWY, AOTeG €§apTNUATWY, EWKOVES, KTA.), £T0L WOTE TO
EEELOIKEUUEVO TEXVIKO TIPOOWIIKG TOU XPHOTN VO MIOPEL VAl EMULOKEUAOEL TA
e€apripata Mg oUOKEUNG.

OL XELPLOTEG UIOPOUV VAL ETIKOWVWVHOOUV UE TNV ETALPELA HOG TIPOKELUEVOU val AddBouv

=3

To Tpomonopévo Stdypappa Bland-Altman.
£ Ta anotehéopara TG PETPNONG eMNPeGIOVTIL QMO TLG XPWOTIKEG OUGLES (TLX. BepvikL

VUXLWY, HECQ XPWHATIOMOU 1} TIPOIOVTA TIEPLTOINONG TOU SEPUATOG HE XPWHA, KTA.),
EMOPEVWG ATTOPUYETE TN XPrON TOUG KATA TN SLApKELa TNG HETPNONG.

£ Mn otepewvete tov awoBntipa SpO; HE QUTOKOMNTO SLOTL MIMOpEL va cuvendyetat
GAEBKO TAARS Kaw avakptPr) HETPNoN Tou SpO; Kat Tou Kapdtakol pubpov.

£ Adytuha mou givat TOAU KpUa fj TIOAU AETTTd ) tou €xouv TOAU peydAa VOXLO, UITOpEL
Va EMNPEACOUV TA ATOTEAEOHATA TWV HETPHOEWY, EMOMEVWG TOTOBETEITE MAVTA TO
TUO XOVTPO SAXTUAO, TLY. TOV QVTIXELPX I TOV HECO aPKETA BabLd oTov aobntrpa Katd
™ HETPNON.

£ To &dxtudo mpémel va ToroBeteitat owotd (Seite Zuvnppévn elkéva 5). AladopeTikd, n
Hn owoth Béon enadrg Le Tov alobntipa Ba eMnpedoeL T PETPNON.

£ To dwg avdueoa otov GwTonAektpikd owhiva APNG KoL Tov CwAAVA EKTIOUTTAG

PWTOG NG OUOKEUNG TIPEMEL va Tiepvd péoa amd TO aptnpeiblo Tou QaToOpOou.

BeBawwBeite ot n otk Stadpopry Sev mapepnodiletal and kAo eunodlo onwg

UPACHA A6 KAOUTOOUK, Yia TNV aitoduyr avakpLBWV AOTEAECHATWY.

O unepPoAkSG PWTLOUAG Tou TIEPLBAAAOVTOG UITOPEL VA EMNPEACEL T ATOTEAETHATA

™G HETPNONG, TLX. XELPOUPYLIKOG GWTLOHOS (6iwg mnyég dwtiopol xenon), Aaprtrpes

O\ ivng, Aaprtrpeg ¢ U, Beppavirpag unepvBpwy, aueco NALakd pwe,

KA. M TV anoduyn napepPoAwV amnd tov wTopé tou meptBdrrovrog, BeBarwbeite

OtL TOToBETETE TOV AUOONTAPA CWOTA KAl GTL TOV KAAUTITETE pE ASLAPAVEG UAKO.

£ Houyvr kivnon (evepyr f mabntikr) Tou atépou 1 n éviovn Spactnpldtnta pnopsi va
EMNPEACOUV TNV aKPiPBELA TOU ATOTEAECHATOG.

£ 0 awoBnmpag SpO, Sev mpémel va TomobeTeital o8 Gkpo WE TEPLELpiSa migong,
aAPTNPLAKO TIOPO 1 EVEOAUALKO KaBeTHpat.

£ H petpolpevn tun propel va eivatr avakprig katd t Sdpkela amwidwong kat oe

oUVTOHO Xpovikd Sldotnpa petd and amwidwon, kabwg dev Slabétel Aettoupyia

amwidwong.

H ouokeur €xeL BaBpovopnBei oto epyootdoto.

H ouokeuny eival Babpovounpévn wote va epdavilel Tov AETOUPYKO KOPEOHO

ofuyovou.

£ O e§omAlopdg mou eivan cuvSEetat pe Tt Stenadr] Tou OEUHETPOU TPEMEL val TANPOL TLG
anoutioeLg tou poturnou [EC 60601-1.
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1.4.2 KAwikoi neplopiopoi

A. Aebopévou OTL N HETPNON TPAYHATOTOLEITaL pe Bdon tov mMoApd tou aptnpidiov,
anauteitat enapkig Mok por aipatog and v meupd touv acBevol. MNa dtopa pe
efaoBevnpuévo TaAuod Adyw ook, ouvpdpou Raynaud, xapnAig BOeppokpaciag
neptBaAiovioc/owpatos, coBaprg atpoppayiag f Xprong ayyeLoouoTaAKWY GpapUAKwy, n
Kupatopopdr tou SpO; (PLETH) Ba eivaw pewwpévn. Ie auty tv mepintwon, n pétpnon
kaBiotatat o evatodntn otig mapepBorés.

B. H pétpnon emnpedletal and evSoayyelakol TapAyovieg xpwong (mX. mpacwo

A G

1G 1} HITAE TOU | ) koL o ™ | ] TOU §€pUaTOG.

. H tpn g pétpnong popei va eivar Gpawvopevikd GpuotoAoyikn yla Tov Sokuaotr
mou éxeL avaupia fj Suchettoupyikn ivn (rLx. B »odatpivn (COHb),
peBatpoodatpivn (MetHb) kaw Beukry awpoodapivn (SuHb)), wotdoo o Sokipaotrig
Hrtopei vat ekSNAWOEL UTIOS(A, YU AUTO CUVLOTATAL VO EKTEAELTOL TTEPALTEPW AELOAOYNON
avdhoya pe TNV KAWLKF KATAOTAON KL TO GUMTTTWHATA.
A. To MaApKO 0§uyOvVo amoTeAel amAWwG pia T avadopds yla Ty avatpia kat Ty
o0&k uroéia, kabwg oplopévol acBeveiq pe coPapr avawpia eakohouBolv va
Seixvouv KaAEG HETPHTELG 0§UYOVOU.
E. Avtevdeiels:

a. Atopa rou éxouv aMhepyia ota §¢ UAWKA: otwovn, PVC, TPU TPE 1 ABS.

B. Aeppatikog Lotog e BAGPn.

y. Katd t SLdpkeia kapSLomnveupovikig avalwoyovnong.

8. 0tav 0 aoBevG eival UTTOOYKALUIKOG.

€. Na v agloAdynon g KataAANAGTNTAG TNG AVATIVEUOTIKIG UTOOTHPLENG.

ot. la TV avixveuon tng EMSELVWONG TNG TIVELHOVIKAG AELTOoupyiag Twv aoBeviv pe
uPnAr CUYKEVTPWON 0§UYGVOU.

pXf Asttoupyiag

SwAAvag Eknopmnrc Pwtdg —
KatL YépuBpng akivac
ZwAhvag Afdng Qwtog
Kkat YrépuBpng aktivag

Ewoéva 1 Apxr Aettoupyiag

Xpnouoroteitat pua epmnelpikr Gpdppouda enetepyaociag SeSopévwy péow g Xpriong Tou
Nopou Lambert-Beer, cUpdwva pe ta Xapaktnpiotika tou Odopartog Aroppodnong mg
ywyikn Aioodatpivng (Hb) kaw O o) (HbO) OTLG KOKKWEG KO OTLG EYYUG
unépuBpeg Lwves. Supdwva pe TV apxr g GwronAektpukig Texvohoyiag EAéyxou g
Oguarpoodaipivng kat tv Texvohoyia tng wrormnBuapoypadiag, xpnotonolobvron 500
Séopeg dWTOG pe SLAGOPETIKO MAKOG KUMATOG Yol TNV aKTWoBOANon TG GKpng Tou
avBpwrivou SaytuAou Tipoketuévou va AndBouv ot npodopieg G HETPNONG HECW TOU
PpwroeuaiodnTtou otowxeiou kaL, KATOMY EMEEEPYATLOG QO TA NAEKTPOVIKG KUKAWMATOL KO
oV | M, T 1ota TG METPnong epdavifovrat otnv 006vn.
A.EvSei§n Tung Sp0,
B. T} kapdiakou puBpov kat poBoAr) paBSoypdppatog
I 'Ev8el§n xapnAnig pratapiag: n évael§n xapunArg pratapiog epdaviletar dtav n tdon
¢ pratapiog eivat oAD xapnAn yia va AELToupyroeL i cUoKeLH
A. Autdpatn Aettoupyia avapovrg

4 ELoaywyr OXETIKG UE To Npoidv

4.1 Aoy Tou URpooTVoU HEPOUG

Kouprti evepyonoinang

56 MaAudG

‘Evbelgn Sp02
‘EvELEn XapnAig Téong

U MaApoU

Ewova 2. Mripootviy 6gin
4.2 Mnartapio
Brpa 1. Avatpé€te oty Ewkova 3 kat ToroBetrote Tig 500 pnatapieg peyéBoug AAA pe
) owoth katevBuvor.
Bripa 2. TonoBetrote ek vEou To KAAUpUA.
A Na eiote

unopsi va

i 6tav ite Tg kaBwg n A

AfoeL {npid ot

Ewoéva 3. ToroBétnon pratapliv

4.3 TortoBétnon tou Kopdoviol
Bripa 1. Mepdote To éva dKpo Tou kopdoviol péaa amod Tty TpUma.
Bripa 2. Nepdate To GANO AKPO TOU KOPSOVIOU HETQ ad TO PWTO Kt EMELta odigTe To.



Ewova 4. TonoB£tnon tou kopSoviov.

4.4 hopy, Ko ylopu
A. Mopn: KUpLa povada.

B. Afecoudp: Eyxetpibio Xpriong, éva kopdovt.
I. Nepypadn AoyLopikol

‘Ekdoon: V2

EAéyére tn ouokeur kau ta afgcoudp cUupdpwva pe ™ Aiota yua va anodlyete

TUXOV pN) 0WOTH AEITOUPYia THG CUOKEURG.

5 Aettouvpyia

5.1 Ewodyete TG SU0 pnatapieg Pe tn owotr KatelBuvon Katl ENAVATONoBEeToTe T0
KGAuppa.

5.2 Avoi&te to KAUT Oriwg umtoSetkvietat otnv Ewkova 5.

Ewova 5. ToroBetiote to dktulo otn cwotr} B¢on

5.3 TomoBetriote 10 SAKTUAO TOoU aOBEVOUG OTa EAAOTIKA MO§AAPAKLA TOU KAUT

(BeBawwBeite 61t to dktulo Bpioketal otn cwotr Béon) kat émetta KAELOTE TO KAUT.

5.4 MNatfote pict Gopd TO KOUUTT OTO PIPOCTIVO MEPOG.

5.5 To 8GKTUAG Tipémel va mapapével otabepd Kat o aoBevig APEHO; Katd T
SLapketa g HEtpnong. TauTOXpova, TO CWHA TPETEL va elvat akivnto.

5.6 Asgite g mnpodopieg mou epdavifovrat otnv 08ovn.

5.7 I €VEPYOTIOLNHEVN KATAOTAON, TATAOTE TO KOUMTL yLa vat yivel emavadopd g

OUOKEUNG.

To vUxt Tou SaxtuAou Kat 0 GwTewos cwARvVag ipénet va Bpiokoviat othv iSla
TAeUpd.

6 Zuvtip Metadopd kat Artod

6.1 KaBaplopdg kan aroAvpaven
H ouokeun mpémet va py
BubiZetal péoa o€ LYPO.
Adaipéote Vv eowtepikr pnatapia mpw and tov kaboaplopd kat pun Pubilete
OUOKELH OE LypO.

XpNOWOTIOOTE OWOMVELHA 75% YLt VAL OKOUTLOETE TO TEPIBANA TG CUCKEUNG Kat
T0 pagAapdkL ToU VuxLoU, £MELta adroTe Ta v OTEYVWOOULV 1 kabapiote Ta pe éva
kaBapd kat parakd mavi. Mnv Pekdlete onolodAMOTe Lypd KateuBeiav endvw otn
OUOKEUN KaL UNv adrVeTe uypd va SLELGEUOOUV OTO ECWTEPLKO TG CUOKEUNG.

ttat mpw amné tov Kat 8ev MpEmeL va

6.2 Zuvtipnon

A. EAéyxete avd TaKTd Slaocthipata Ty KOpla povada Kat 6Aa Ta agecoudp yla va
emPePaLWOETE OTL SEV UTIAPXEL OPATH {NKLA TIOU UIOPEL VO ETNPEATEL TNV aohEAEL
Tou aoBevolg Kat TNV anddoon G HETPNONG. ZUVLOTATAL va eKTeAE(te €Aeyxo ™G
OUCKEUNG TouAdxLoTov KaBe eBSopdda. Eav evtonioete epdavr) {NLd, OTAUATAOTE T
Xprion e

B. KaBapiote kat amoAupAVETE TN 6UCKELH TiPWV/UETE amd T Xprion cUpdwva pe To
Eyxepidlo Xpriong (6.1).

C. AVTIKATAOTHAOTE EYKALPX TIG UIaTapieg OTav epdaviotel n EVEeL§n XapunAng
pnatapiag.

A. Adarpéote TG patapieg v n cUOKeUN Sev TPOKELTAL vaL Xpnotporoin Bet yia
UeydAo XpoviKo SldoTnpa.

E. Aev amnouteitat Babuovounon g cUOKEVAG KATd T SLAPKELA TNG cuUVTHPNONG.

6.3 Metadopd kat ArnoBrkeuon

A. H petadopd tnG 6UCKEVOOUEVNG CUOKEUNG UIOPEL VOt VIVEL ILE KAVOVLKT OOOTOAY 1
oupdwva pe 6oa opifovtat otn cUpBaon. Katd m petadopd, amodpuyete ta LoXupd
TPAVTAYHATA, TOUG KPASAGHOUG Kat TNV eMadr He VEPO 1} XLOVL, KaL SEV TIPETEL VoL
petadépetan padl pe tofikd, emBAaBn fi Stafpwtikd UAKE.

B. H OUOKEUAOUEVN OUOKEUN TPETEL VOl QIOBNKEVETAL OF XWPO Sixwg StaPpwiikd
aépLac Ko pe KOO EXEPLOHO.

7 EniAuon NpofAnpdtwv

Np6pAnpa MBavr Arrio NAdon
1) To &dxtulo Sev ivar
OWOoTA ToroBeTNpéVO. 1) TonoBetriote T0 SAxTUAO
Ot T Tou 2) To 5QKL"U7\0 TpépeL o cum'Tu Ko Euvuusrvpndts,
aoBeveig kweitat. 2) Adrote tov acBevi va
SpO; kat Twv . .
. 3) H ouokeur) dev XaAapWOEL.
Kapdiakwv : .
. Xpenotponoteitat oto 3) Xpnowornoujote T
MoApdv dev p . ‘
.. mepBaAov ou OUOKEUT| OE KAVOVLKEG
gpdaviovrat . . . .
. TpoPAéneTal cUppwva pe ouvBrikeg neptBaAiovtog.
KQVOVIKG . ,
T0 eyxeLpidlo. 4) EMKOWVWVAOTE e TV
4) H ouokeun dev Aettoupyet €§UNNPETNON TEAATWV.
duotoloyika.
Ottyiég tou 1) To Saktudo Sev €xet 1) ToroBetrote 10 SAKTUAO
SpO; ko Twv : . . .
. TonoBetnBel apketd OWOoTA Kat IpooTabnote
KapSiakwv . B
. Babua. Eavad.
NoaApdv dev . A . .
.. 2) To 8dxtulo TPEpELH O 2) Adriote tov aoBevi va
endavitoviar a0BevnG KouviETaL ELOEL
otaBepd e ) NPEKN

99 bpm Kkat 2% Katd T SLAPKELA TOU EVPOUG THUYHDV
100 bpm ~ 250 bpm.

AvéAuon 1bpm

XapnAr aypdtwon 0,4%:

SpO,: +4%.

PR: +2 bpm katd t SLdpkeLa Tou VPO opuypwy 30
bpm ~ 99 bpm Kat £2% Katd T SLAPKELA TOU EVPOUG
oduypwv 100 bpm ~ 250 bpm.

Ynd kavovikég ouvBrkeg eptBaAiovtog kat GpwTiopoy, n
anoékAon Sp0: < 1%
Omtikog awodntrpag [BA. onpeiwon 5]

onueiwon 3]

AkpiBela uno
XapnAr apdtwon
[BA. onpeiwon 4]

NapepBoi pwtdg

MrjKkog KUpatog: Tepinou 660 nm, otk Loxug e§680u:<
6.65mW
Mrkog kUpatog: Tiepimou 905 nm, orttikn LoxUg e§680u:<
6.75 mW

Kokkwo pwg

YnépuBpo dwg

£ H ouokeun] auth propet va ennpeactel and GANEG CUOKEUEG, QKON KL Qv QUTEG
TANpPoULV TG arnattoelg tou CISPR.

Nivakag 1:

08nyo¢ kat AfAwon - HAEKTpopayvnTIKEG EKTOMMES
Zuppopdwon
Opada 1
Katnyopia B

AOKLUT EKTIOUMOV

AxtvoBololpeveg ekmopnég RF CISPR 11
AkToBOANOUpEVES EKTOMTEG RF CISPR 11

Appovikr rapapdpdwon IEC 61000-3-2 Aev edappoletan
ALOKUHAVOELG TAONG KAl TPEROOBN A

IEC 61000-3-3

Aev edappoletan

Nivakag 2:

08nyd¢ kat AAwon - HAektpopayvntikr Atpwoia

1) H prarapia £xet 1) ANGSte pnatopieg. Katnyopia EowTeptkd TIpodoSoTo pevos eOMAMOUOG, EGAPHOIOHEVO . . " . Eninedo
e€avtAnOei fj oxedov 2) TomoBetrote §avd Tig {t e€dptnpa tonou BF Aok atpwolag IEC60601  enineSo Sokirig ouppdpdwaong
H cuclfzuri Sev s{mvr)\nea{'. ) umxmpias. ) Dgbvrig ; 22 H}\slfrpoamnkr'] 8 kV enadr 8 kV enadr
Hmopei va 2) Ou pnartapieg Sev €xouv 3) Napakalw eXdte oe mpootacia ekpoption (ESD) +15 KV aépat +15 KV aépa
evepyornownBei TonoBetnOel owotd. EMAdr] HE TO TOTUKO Téon Aetroupyiag DC2.6V—3.6V |IEC 61000-4-2 - pag - pag
3) g u\;\ck&ur'] a’)’(a Kamota KE'\;‘KQOV efumnnpétnong Pelpa Aetoupylag <25mA Tuxa’g usmﬂuﬂlkd 2 kV yla Ypuuuég
V0] su:oquux.' neAatwv. - AAKGAKEG prartapied 1.5 V (uéyeBog AAA) x 2 1) dawopeva/putég Tpododooiag ) Dev ox0EL
1) H ouokeur eloépyetat otn Ty & . atapla |IEC 61000-4-4 1 kV yla ypappég
Aewroupyia e§otkovounong | 1) OuotoAoyikd. - > - - " €10680u/e§660u
PR . . . a q AUo pnatapieg PTOPOLVY va AELTOUPYOUV CUVEXWG yia 20 n — —
H 086vn éoBnoe EVEPYELQG. 2) Qopriote tn pnatapio. Zwn Mnatapiag @pe Ynépraon +1 kV ypappr(éc) mpog ypappr(ég) Aev oYOEL
gadyika 2) XapnAj pratapia. 3) EMUKOWVWVAOTE PE TV = DEC |IEC 61000-4-5: +2 kV ypappr(€g) mpog yn ox
3) H ouokeur dev Aettoupyet €€ PETNON MEAATWV. kB poG 0% UT; 0,5 kOkAog o€
usLoAoyikdL. 60(M) x 32,5() x 30,5(Y) mm 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°Kaut
, Nepirou 50 g (ou} €VNG TNG | 315°.
n Bdpog 0 i ¢ .
vaxac upBohwy htou) Dot | XU va1 w0 sev e
SOpBoda | Emegrynon ZUpBoAa | Emegiynon JEC 61000-4-11 70 % UT, 25/30
it 1: ot i e i Tou SpO, MpEmeL va unootnpiiovral and kOKAoL. Movodaoikd: oe 0°.
Axohoubriote T o8nyieg PRbpm | SuyvétnTa akpod (bpm) petpricelg KAwig peAétng mou katahapBdvouv oAGkANpo To £Gpog. Méow TexvnTig 0% UT, 250/300
xenons 0 o otabepé enineso o0fuydvou oto e0pog 70 % £wg 100 % Tou SPO,. KOKAO
6 0 5 f ¢ AAE: 5 5 O Zuxvotnta Loxvo
Suokeu Tomou BF %50, K;)psuuog T Kol o§uyovou Zuva.LenKav Ol'ﬂplEC ToUu '$p01' nou 0 f an.o ™m e 150)(/60?11) XU0oG 30A/m 30A/m
(%) TUTUK OUCKEUR TAAMIKOU OEUMETPOU KOl QMmO TNV UNO SOKW OUCKEUR, ylo va - |
) s ) . : va onola Via Ty avél e HayvnTiko nedio 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
Napaywyog XY AvakuKAWOLHO axpliBerag IEC 61000-4-8
NAapBdvovrar Sedopéva and 12 vyieis eBehovtég (Gvipeg: 6. yuvaikes: 6, nAwia: 18~50, xpopa 3\1/5MHZ 80 MHz
Zelplakdg apiuog g Huepopnvia Méng 8£pPatog: Havpo: 2, avolxtd: 8, Aeuko: 2) SeSopéva otnv KAwLKN EKBEoN. , ’, P
. . 2 . " L . . Aywyeg RF 6V o€ ISM Kol EpACITEXVIKES {WVEG Bev Loxvet
1. To KAt Tou Saxtolou Byaivet o ov ot ot A rou e e IEC61000-4-6 padLoouxvotitwy petagd
DiéBeon WEEE ——— | (8ev éxet TonoBeTOEL SdxTuAo) otauotd, pévo mepinou ta 8Uo Tpita Twy Hetposwy tou mahukol oflpetpou 0,15 MHz £wg 80 MHz
2. 'EVBELEN QVEMAPKELAC OFUATOC va oT0 +Arms Tng T and éva CO-OZYMETPO. 80%AM oto 1kHz
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Gentili utenti, vi ringraziamo per avere acquistato il pulsossimetro (di seguito
denominato “ dispositivo”).

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

Il pulsossimetro & un dispositivo medico che pud essere usato ripetutamente.

Il presente Manuale descrive, in conformita con le caratteristiche e i requisiti del
dispositivo, la struttura dell’unita principale, le funzioni, le specifiche, i metodi
appropriati per il trasporto, il montaggio, |'utilizzo, il funzionamento, la riparazione, la
manutenzione e la conservazione, ecc., nonché le procedure di sicurezza a tutela sia
dell'utente che del dispositivo. Fare riferimento ai rispettivi capitoli per i dettagli.

Si prega di leggere attentamente il Manuale d’Uso prima di utilizzare il dispositivo. Le
procedure di funzionamento descritte nel presente Manuale d’Uso devono essere
rigorosamente rispettate. La mancata osservanza delle procedure descritte nel
Manuale d’Uso puo causare anomalie nella misurazione, danni al dispositivo e lesioni
fisiche. Il produttore NON & responsabile per eventuali problemi relativi alla sicurezza,
I'affidabilita, le prestazioni e qualsiasi anomalia nella misurazione causati dalla mancata
osservanza delle procedure operative descritte nel presente manuale. Tali danni o
guasti non sono coperti dalla garanzia fornita dal produttore.

Per via del continuo processo di miglioramento, i prodotti ricevuti potrebbero non
essere completamente conformi alla descrizione fornita nel presente Manuale d'Uso. Ci
scusiamo per gli eventuali disagi arrecati.

La nostra societa si riserva il diritto di fornire un'interpretazione definitiva del presente
manuale. Il contenuto del presente manuale & soggetto a variazioni senza preavviso.
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Avvertenze
Ricordano che le seguenti condizioni possono causare gravi conseguenze al tester,
all'utente o all'ambiente.

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

& NON utilizzare il dispositivo mentre sono in corso esami RMI o TC, poiché la
corrente indotta pud causare ustioni.

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

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

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

& Nel caso di utenti particolari che necessitano di essere sottoposti ad un'i
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awvolgere il cordino intorno al collo per evitare incidenti.

Lo smaltimento del dispositivo, dei suoi accessori e dell'imballaggio deve essere
eseguito in conformita con le leggi e i regolamenti locali, per evitare di inquinare
I'ambiente. Inoltre, i materiali di imballaggio devono essere tenuti fuori dalla portata

dei bambini.

Il dispositivo non pud essere utilizzato con apparecchiature non specificate nel
manuale. E possibile utilizzare solo gli accessori specificati o raccomandati dal
produttore, poiché in caso contrario possono verificarsi lesioni al tester, all'operatore o
danni al dispositivo.

Controllare il dispositivo prima dell'uso, per assicurarsi che non presenti danni visibili
che possano compromettere la sicurezza dell'utente e le prestazioni del dispositivo. In
caso di danni evidenti, si raccomanda di sostituire le parti danneggiate prima dell'uso.
Non & possibile utilizzare i tester funzionali per valutare I'accuratezza del pulsossimetro.
Alcuni tester funzionali, o simulatori di pazienti, possono essere utilizzati per verificare
se il dispositivo funziona normalmente, come ad esempio il simulatore INDEX-2LFE
(versione software: 3.00). Per i dettagli sulle procedure, consultare il Manuale.

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

Durante I'uso, tenere il dispositivo lontano dalle apparecchiature che possono generare
un forte campo elettrico o un forte campo magnetico. L'utilizzo del dispositivo in un
ambiente non adatto potrebbe causare interferenze alle apparecchiature radio
circostanti o influenzarne il funzionamento.

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

Per non compi tere le pi ioni del di
esposti alla luce diretta del sole, alle alte temperature, all'umidita, alla polvere, al
cotone idrofilo o a possibili spruzzi d'acqua

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

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

Il presente dispositivo non & destinato a un uso terapeutico.

L'operatore designato all’utilizzo del dispositivo pud essere il paziente stesso.

Il dispositivo non deve essere sottoposto a manutenzione durante |'uso.

evitare di collocarlo in ambienti

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

La saturazione dell'ossigeno & la percentuale di HbO, sul totale di Hb nel sangue, la
cosiddetta concentrazione di O, nel sangue, ed & un importante parametro fisiologico per il
sistema respiratorio e circolatorio. Diverse malattie legate all'apparato respiratorio possono
causare la diminuzione della SpO, nel sangue; inoltre, alcune ulteriori cause, quali
I'alterazione dell'omeostasi, traumi subiti nel corso di un‘operazione chirurgica e le lesioni
derivanti da alcuni check-up medici, potrebbero causare un apporto di ossigeno insufficiente
con la conseguente comparsa di sintomi quali vertigini, impotenza, vomito, ecc. L'insorgenza
di una sintomatologia grave potrebbe mettere in pericolo la vita del paziente. Pertanto,
I'accesso rapido alla SpO, dei pazienti rappresenta un grande aiuto per il medico
nell'individuazione di un potenziale pericolo e riveste una grande importanza in campo
medico-clinico.

Inserire il dito durante la misurazione e il dispositivo visualizzera direttamente il valore SpO,
misurato, garantendo una maggiore accuratezza e ripetibilita.

1.1 Caratteristiche

A. Facile da usare.

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

C. Basso consumo energetico.

1.2 Ambito di applicazione

Il pulsossimetro pud essere utilizzato per la misurazione della saturazione periferica
dell'ossigeno e della frequenza del polso attraverso il dito. Il prodotto & adatto per I'uso
domiciliare, ospedaliero, con i sistemi di erogazione di ossigeno, presso le strutture di
assistenza sanitaria locali, per |'attivita sportiva (pud essere utilizzato prima o dopo l'attivita
fisica, ma se ne sconsiglia I'uso durante lo svolgimento di un'attivita sportiva), ecc.

1.3 Requisiti ambientali

piu attenta dell'area di del test, si di non posizionare il
dispositivo su un eventuale edema o sul tessuto morbido.

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

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

& |1l dispositivo contiene materiali quali silicone, PVC, TPU, TPE e ABS la cui
biocompatibilita é stata testata secondo i requisiti della norma I1SO 10993-1 e ha
superato il test di biocompatibilita raccomandato. Le persone allergiche a silicone,
PVC, TPU, TPE o ABS non possono utilizzare questo dispositivo.

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

C

i di conservazione

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Umidita relativa: < 95%

c) Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Condizioni ambientali di funzionamento

a) Temperatura: +10 °C ~ + 40 °C

b) Umidita relativa: < 75%

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

1.4.1 Attenzione

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

Prima di usare il dispositivo, assicurarsi che lo stato e le condizioni operative siano
normali.
Per ottenere una misurazione piu precisa, si raccomanda di utilizzare il dispositivo in un
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ambiente tranquillo e confortevole.

Non utilizzare il dispositivo immediatamente dopo il trasporto da un ambiente freddo a
un ambiente caldo o umido.

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

NON azionare il dispositivo con oggetti appuntiti.

Non & consentita la sterilizzazione ad alta temperatura, ad alta pressione, a gas o la
disinfezione per immersione del dispositivo. Fare riferimento al capitolo (6.1) del
Manuale d’Uso per la pulizia e la disinfezione.Prima della pulizia e della disinfezione,
rimuovere la batteria interna.

Il dispositivo & adatto per gli adulti.

Il dispositivo potrebbe non essere adatto a tutti gli utenti; se non si ottiene un risultato
soddisfacente, sospenderne I'utilizzo.

dati e segnale comportano un
nell'aggiornamento dei valori dei dati SpO, . Quando il periodo di aggiornamento dei
dati e inferiore a 30 secondi, il tempo per ottenere i valori medi dinami
cio e dovuto alla degradazione del segnale, alla bassa perfusione o ad altre
interferenze, a seconda del valore PR.

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

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

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

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

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

Se durante la misurazione viene visualizzato qualche errore sconosciuto, rimuovere le
batterie per interrompere 'utilizzo.

Non contorcere o trascinare il filo del dispositivo.

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

. Se il dispositivo o il componente utilizzato & destinato ad un uso singolo, |'uso ripetuto
di queste parti comportera dei rischi per i parametri e per i parametri tecnici
dell'apparecchiatura noti al produttore.

Se necessario, la nostra societa potra fornire ulteriori informazioni (come ad esempio
schemi elettrici, elenchi di componenti, illustrazioni, ecc.), in modo che il personale
tecnico qualificato dell'utente possa riparare i componenti del dispositivo come
indicato dalla nostra societa.

La media dei I'elaborazione ~ del ritardo

aumentera e

Gli operatori possono contattare la nostra azienda per ricevere il grafico Bland-Altman
modificato.

| risultati della misurazione potranno essere influenzati dalla presenza di sostanze
coloranti esterne (come ad esempio smalto per unghie, coloranti o prodotti colorati
per la cura della pelle, ecc.), pertanto si raccomanda di non utilizzarle sull'area di
esecuzione del test.

Non utilizzare adesivi per tenere in posizione il sensore SpO, in quanto potrebbero
causare pulsazioni venose e determinare misurazioni inaccurate della SpO, e della
frequenza del polso.

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

Il dito deve essere posizionato correttamente (vedere figura 5 allegata), in quanto un
montaggio errato o una posizione di contatto con il sensore impropria influenzeranno
la misurazione.

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

| risultati di misurazione potrebbero essere influenzati da un'eccessiva illuminazione
dell'ambiente, come a esempio nel caso di utilizzo di luci chirurgiche (soprattutto le
fonti di luce allo xenon), lampade per la terapia della bilirubina, lampade fluorescenti,
lampade di riscaldamento a infrarossi, luce diretta del sole, ecc. Per impedire

luce dell" a

l'interferenza della icurarsi  di
adeguatamente il sensore e di coprirlo con un materiale opaco.

Un frequente movimento (attivo o passivo) o un'attivitd elevata del soggetto
potrebbero influenzare I'accuratezza della misurazione.

La sonda SpO, non deve essere posizionata su un arto sul quale & stato collocato il
bracciale di misurazione della pressione sanguigna, il dotto arterioso o il tubo
intraluminale.

Il valore misurato potrebbe essere inaccurato durante la defibrillazione e per un breve
periodo di tempo dopo la defibrillazione, poiché il dispositivo non & a prova di
defibrillatore.

Il dispositivo € stato tarato prima di essere consegnato.

Il disp & tarato per la vist della saturazione funzionale di ossigeno.

Le apparecchiature collegate all'interfaccia del pulsossimetro devono essere conformi
ai requisiti della norma IEC 60601-1.

he
A. Poiché la misurazione & eseguita sulla base della pulsazione dell'arteriola, &
necessario che il soggetto abbia un sufficiente flusso di sangue. In un soggetto con
polso debole dovuto a shock, sindrome di Raynaud, temperatura ambiente/corporea
bassa, emorragie abbondanti o utilizzo di medicinali che generino contrazioni vascolari,
la forma d'onda SpO, (PLETH) diminuira. In questo caso, la misurazione sara piu
sensibile alle interferenze.
B. La misurazione sara influenzata da agenti coloranti intravascolari (come il verde
indocianina o il blu di metilene) e dalla pigmentazione della pelle.
C. Il valore misurato puo essere apparentemente normale per il tester che in caso di
emoglobina (come  carbossiemoglobina  (COHb),
metaemoglobina (MetHb) e solfoemoglobina (SuHb)), ma il tester pud rilevare una
condizione di ipossia. In questo caso si raccomanda di eseguire ulteriori valutazioni
secondo le situazioni cliniche e i sintomi.
D. La saturazione periferica dell'ossigeno e da intendersi come mero riferimento in caso
di anemia e di ipossia tossica, poiché alcuni pazienti gravemente anemici mostrano
comunque un buon livello di saturazione periferica dell'ossigeno.
E. Controindicazioni:

a. Persone allergiche a silicone, PVC, TPU, TPE o ABS.

b. Tessuto cutaneo danneggiato.

c. Non eseguire la misurazione durante la rianimazione cardiopolmonare.

d. Quando il paziente presenta ipovolemia.

e. Non eseguire la misurazione per valutare |'adeguatezza del supporto ventilatorio.

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

| nei pazienti che un'alta concentrazione di ossigeno.

2 Principio di funzionamento

1.4.2 Restrizioni clit

anemia o disfunzionale

Tubo a emissione
di bagliore e raggi infrarossi

Tubo ricevente
di bagliore e raggi infrarossi

Figura 1 Principio di funzionamento

E stato elaborato un metodo specifico di elaborazione dei dati utilizzando la Legge di
Lambert-Beer basato sulle caratteristiche dello spettro di assorbimento dell'emoglobina
ridotta (RHb) e dell'ossiemoglobina (HbO,) nelle aree con luce rossa e luce nel vicino
infrarosso. Basandosi sul principio di funzionamento della tecnologia di ispezione
fotoelettrica dell'ossiemoglobina e della tecnologia della fotopletismografia, vengono
usati due fasci luminosi con diversa lunghezza d'onda per irradiare la punta del dito del
paziente, cosi da ottenere le informazioni di misurazione dall'elemento fotosensibile;
una volta elaborate dai circuiti elettronici e dal microprocessore, i risultati misurati
vengono visualizzati sullo schermo.

A. Visualizzazione del valore SpO,

B. Visualizzazione del valore della frequenza del polso, visualizzazione del grafico

C. Indicazione di batteria scarica: l'indicatore di batteria scarica viene visualizzato
quando la tensione della batteria & troppo bassa per poter funzionare

D. Funzione di standby automatico

4 Introduzione al prodotto

4.1 Vista del pannello frontale

/(f @%\—y‘— Interruttore di accensione
I\
I

Frequenza polso

|l display SpO2

) ! Display grafico a barre Frequenza
Display Bassa tensione

polso

Figura 2. Vista anteriore
4.2 Batterie
Passo 1. Fare riferimento alla Figura 3 e inserire 2 batterie AAA nel verso corretto.
Passo 2. Riposizionare il coperchio.
A Fare attenzione quando si inseriscono le batterie poiché un errore potrebbe

causare danni al dispositivo.




Figura 3. Montaggio delle batterie
4.3 Installazione del cordino di supporto
Passo 1. Inserire |'estremita del cordino attraverso il foro.
Passo 2. Inserire |'altra estremita del cordino nella prima e tirare.

Figura 4. Installazione del cordino di supporto.
4.4 Descrizione della struttura, degli accessori e del software
A. Struttura: unita principale.
B. Accessori: un Manuale d’Uso, un cordino di supporto.
C. Descrizione del software
Versione: V2
Controllare il dispositivo e gli accessori in base all'elenco, per evitare che il

dispositivo non funzioni in modo normale.

5 Funzionamento

5.1 Inserire le due batterie nel verso corretto e quindi riposizionare il coperchio.
5.2 Aprire il sensore come mostrato in Figura 5.

Figura 5. Posizionare il dito

5.3 Fare inserire il dito del paziente nel sensore rivestito in gomma (assicurarsi che il

dito sia nella posizione corretta), lasciare quindi chiudere il sensore sul dito.

5.4 Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore.

5.5 Non muovere il dito e tenere il paziente a riposo durante la misurazione. Inoltre, si
raccomanda al paziente di non muoversi.

5.6 | risultati della misurazione vengono visualizzati direttamente sul display.

5.7 Nello stato di avvio, premere il pulsante e il dispositivo viene resettato.

1l tubo di emissione della luce deve trovarsi sullo stesso lato dell’unghia.

6 Manutenzione, trasporto e conservazione

6.1 Pulizia e disinfezione

Il dispositivo deve essere spento prima della pulizia e non deve essere immerso in un
liquido.

Si raccomanda di estrarre le batterie interne prima della pulizia e di non immergere in
un liquido.

Utilizzare alcol al 75% per pulire I'involucro del dispositivo e il cuscinetto dell’unghia,
lasciare asciugare all'aria o utilizzare un panno pulito e morbido. Non spruzzare alcun

Grado di protezione

, Limite di umidita
dell'involucro

]
N
N

Limite di temperatura Alto

=l

Conservare in luogo fresco
ed asciutto

Limite di pressione
atmosferica

Fragile; maneggiare con

Inibitore allarme
cautela

1.Uscire dalla modalita
standby.
2.Resettare

Data di fabbricazione

C|re® |

Numero di lotto Codice materiale

Rappresentante autorizzato

. Dispositivo medico
nella Comunita europea

Dispositivo medico conforme

al regolamento (UE) 2017/745 Codice prodotto

m
m

liquido direttamente sul dispositivo ed evitare che il liquido penetri nel disp

6.2 Manutenzione

A. Controllare periodicamente I'unita centrale e gli accessori per assicurarsi che non
siano presenti danni visibili che potrebbero compromettere la sicurezza del paziente e
Iesito del monitoraggio. Si consiglia di ispezionare il dispositivo almeno una volta a
settimana. Se si riscontra un danno evidente, sospendere |'uso del dispositivo.

B. Pulire e disi e il di ivo pri ‘dopo I'uso come descritto nel Manuale d’Uso
(6.1).

C. Si prega di sostituire le batterie in tempo utile quando viene visualizzato |'avviso di
batterie scariche.

D. Estrarre le batterie se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo
prolungato.

Il dispositivo non ha bisogno di essere calibrato durante la manutenzione.

6.3 Trasporto e conservazione

A. Il dispositivo imballato pud essere trasportato tramite spedizione ordinaria o
conformemente alle condizioni contrattuali. Durante il trasporto, evitare forti scosse,
vibrazioni e |'esposizione a pioggia o neve. Inoltre, si raccomanda di non trasportare il
dispositivo assieme a materiale tossico, nocivo e corrosivo.

B. Il dispositivo imballato deve essere conservato in un ambiente adeguatamente
ventilato e privo di gas corrosivi.

7 Risoluzione dei Problem

normalmente

riportate nel manuale.
4) 1l dispositivo funziona in
modo anomalo.

Problema Possibile causa Soluzione
1) Il dito non & inserito 1) Inserire il dito
correttamente. correttamente e ripetere la

Sp0. e 2) Il dito trema o il paziente si misurazione.
Frequenza muove. 2) Attendere che il paziente si
Cardiaca non 3) Il dispositivo non viene rilassi.
sono utilizzato in un ambiente 3) Utilizzare il dispositivo in un
visualizzati avente le specifiche ambiente avente le

specifiche richieste.
4) Contattare il servizio
post-vendita.

Sp0; e
Frequenza
Cardiaca non
sono
visualizzati in
maniera

1) Il dito non & inserito ad una
profondita sufficiente.

2) Il dito trema o il paziente si
muove.

1) Posizionare il dito in modo
corretto e riprovare.

2) Mantenere calmo il

paziente.

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

Importato da

B>

gl EE: & r9)

QU R R R
//T/\\ Conservare al riparo Identificatore univoco
= dalla luce solare del dispositivo

L'indicazione di tensione della batteria & insufficiente (sostituire la
batteria in tempo evita misurazioni inesatte)

:

Nota: il dispositivo potrebbe non riportare tutti i simboli descritti.

9 Specifiche di funzionamento

SpO; [vedere nota 1]

litarelod 0% ~99%

visualizzazione

Inservall'o di 0% ~ 100%

misurazione

Accuratezza 70%~100%: +2%;

[vedere nota 2] 0%"~69%: non specificato.
Risoluzione 1%

PR

litarelod 30 bpm ~ 250 bpm
visualizzazione

Lepaliol 30 bpm ~ 250 bpm
misurazione

Accuratezza +2 bpm nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm ~ 99 bpm e +2%

[vedere nota 3] nell'intervallo di pulsazioni 100 bpm ~ 250 bpm.

Scarica

* +
elettrostatica (ESD) :?:lx/a_:or;.tatto :?Skixﬁ:::_l:tm
|IEC 61000-4-2 - inaria + i i

Transitori elettrici
veloci/burst
|IEC 61000-4-4

+2kV per linee

di alimentazione

+1 KV per linee di ingresso/
uscita

Non applicabile

Sovratensione
IEC 61000-4-5:

+1kV da linea/e a linea/e

+2kV da linea/e a terra Non applicabile

0% UT; 0,5 ciclo a
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270° e 315°.
0%UT; 1cicloe

70 % UT; 25/30

cicli; monofase: a 0°.

0 % UT; 250/300

Cali di tensione e
Interruzioni di
tensione

|IEC 61000-4-11

Non applicabile

ciclo
Frequenza di
f;'g}zg;a;)m”e 30 A/m 30 A/m

. 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

campo magnetico
IEC 61000-4-8

3V

0,15 MHz - 80 MHz
RF condotte 6V nelle bande ISM e radi: oriali Non
IEC61000-4-6 comprese tra

da 0,15MHz a 80MHz

80%AM a 1kHz

o 10V/m 10V/m

ot 80 Mhz-2,7 GHz 80 Mhz-2,7 GHz

80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz

NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di prova

stabile. 6,65 mW
ia e i - . q Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di uscita ottica: <
1) La batteria & quasi o . 1) Sostituire le batterie. Luce infrarossa e P
" . completamente esaurita. 6,75 mW
1l dispositivo . R 2) Montare nuovamente le " " " "
N 2) La batteria non é stata N . Apparecchiatura alimentata internamente, parte applicata
non si batterie. Classe di sicurezza N
montata correttamente. . di tipo BF
accende . 3) Contattare il centro "
3) Malfunzionamento del N Lo Protezione
. e assistenza piu vicino. N . 1P22
dispositivo. internazionale
1) Il dispositivo entra in Tensione di
Lo schermo si modalita di risparmio 1) Normale. funzionamento cc26v-36V
spegne energetico. 2) Ricaricare la batteria. Corrente di
N N : N N . N <25mA
improvvisam 2) Batteria scarica. 3) Contattare il servizio funzionamento
ente. 3) Il dispositivo funziona in post-vendita. Alimentazione Batterie alcaline da 1,5V (AAA) x 2 o batterie ricaricabili
modo anomalo. Durata della Due batterie possono funzionare in maniera continuativa
. — - batteria per 20 ore.
8 Chiave dei Simboli Dimensioni e peso
Simboli Significato Simboli Significato Dimensioni ‘ 60 (Lu) x 32,5 (La) x 30,5 (A) mm
Peso ‘ Circa 50 g (compresa una batteria al litio)
e Seguire le istruzioni per I'uso PRbpm Frequenza del polso (bpm)
- - Nota 1: le i relative all della di SpO, devono essere
@ Parte applicata di tipo BF %spo, | Saturazione dellossigeno supportate da misurazioni effettuate nell'ambito di studi clinici nell'arco dell'intero
rilevata al polso (%) intervallo. Mediante induzione artificiale, ottenere un livello di ossigeno stabile
nell’intervallo di SpO, , compreso tra il 70% e il 100% e confrontare i valori SpO, rilevati
u Fabbricante "‘, Riciclabile allo stesso tempo dall'apparecchiatura standard secondaria del pulsossimetro e
dall'apparecchiatura testata, in modo da abbinare i dati che saranno utilizzati per I'analisi
dell'accuratezza.
@ Numero di serie g Data di scadenza Nel report clinico sono presenti i dati di 12 volontari in salute (maschi: 6. femmine: 6; eta: 18~50;
colore della pelle: nera: 2, chiara: 8, bianca: 2) dati nel referto clinico.
1. Il dito e fuoriuscito dalla Nota 2: poiché le mi ioni del i sono ci si pud
E\/ Smaltimento RAEE —— sonda (non & inserito) aspettare che solo circa due terzi delle misurazioni dei pulsossimetri rientrino entro *Arms
— 2. Segnale insufficiente dei valori misurati da un CO-OSSIMETRO.
Nota 3: il simulatore del paziente é stato utilizzato per verificare | della
+ Anodo della batteria Catodo della batteria modulazione percentuale del segnale a infrarossi come indicazione dell'intensita del

segnale pulsante in condizioni di bassa perfusione. | valori p0, e PR sono diversi a
causa delle scarse condizioni del segnale rispetto ai valori noti di SpO, e PR del segnale
d'ingresso.

Nota 4: i sensori ottici, in quanto i ad avranno
ripercussioni su altri dispositivi medici applicati nell'intervallo della lunghezza d'onda. Tali
informazioni possono essere utili per i medici che eseguono trattamenti ottici, ad esempio
la terapia fotodinamica.

Nota 5: Il simulatore del paziente & stato utilizzato per verificare I'accuratezza della
frequenza del polso, che & indicata come la differenza quadratica media tra il valore di
misurazione della PR e il valore impostato dal simulatore.

CEM
220 in strutture sanitarie professionali e in ambienti sanitari

Questa apparecchiatura & adatta all'u
domestici

Avvertenza:

£ Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e stanze schermate
da RF di un SISTEMA ME per I'imaging a risonanza magnetica in cui 'INTENSITA DEGLI
IMPULSI EM sia elevata.

£ Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o sovrapposto ad altre apparecchiature,

poiché cid potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel caso in cui sia

necessario utilizzare il dispositivo in questa confi i I'apparecchiatura stessa e

le altre apparecchiature devono essere tenute sotto controllo per verificare che

funzionino normalmente.

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal

o
produttore del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emissioni
elettra iche o una diminuzi dell' ita eletf ica del di it
causandone il funzionamento improprio.

£ Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come cavi di

antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non minore di 30
cm (12 pollici) da qualunque componente di questa apparecchiatura, inclusi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura
potrebbero essere compromesse.

Nota:

£ questa apparecchiatura richiede I'adozione di precauzioni specifiche relative alla CEM e

deve essere messa in servizio in conformita con le informazioni sulla CEM riportate di

seguito.

Prestazione base: Intervallo di misurazione di SpO2: 70% ~ 100%, errore assoluto: +2%;

1bpm
Bassa perfusione 0,4%:

SpO: +4%;

PR: +2 bpm nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm ~ 99
bpm e +2% nell'intervallo di pulsazioni 100 bpm ~ 250

Accuratezza in
condizioni di bassa
perfusione [vedere

nota 4]

] bpm.
Interferenza In normali condizioni di illuminazione e della luce
luminosa ambientale, la deviazione di SpO, & < 1%

Sensore ottico [vedere nota 5]
Luce rossa ‘ Lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di uscita ottica: <

a2
intervallo di misurazione di PR: 30 bpm ~ 250 bpm, accuratezza: +2 bpm o 2%, a
seconda di quale dei due sia il maggiore.

£ Quando il dispositivo presenta delle interferenze, i dati misurati potrebbero variare.
Effettuare di nuovo la misurazione o effettuarla in un nuovo ambiente per verificarne
l'accuratezza.

£ E possibile che altri dispositivi influiscano su questo apparecchio anche se soddisfano i
requisiti di CISPR.

Tabella 1:

Linee guida e dichiarazioni - Emissioni elettromagnetiche
Test sulle emissioni Conformita
i RF irradiate CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF irradiate CISPR 11 Classe B

Distorsione armonica IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione e sfarfallii
|IEC 61000-3-3

Non applicabile

Non applicabile

Tabella 2:

Linee guida e dichiarazioni - Immunita elettromagnetica |

‘ Test di immunita Livello di prova IEC60601 Livello di conformita |

Tabella 3:
Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica
IEC60601 Livello di
Test . -1-2 B
Banda . Modulazio | . . | conformit
Frequenza Servizio Livello di N
(MHz) ne a
(MHz) prova v/m)
(v/m)
380 Moti]uelazlo
385 - TETRA 400 . " 27 27
390 d’impulsi b)
18 Hz
FM c)
430 deviazione
450 - GL\/[I{I;S“:ZO, di 5 kHz 28 28
470 sinusoidale
o 1kHz
RF irradiate 710 708 Modulazio 9
IEC61000-4-3 [—— N Banda LTE ne 9
(Specifiche di 787 13,17 d’impulsi b)
prova per 780 217 Hz
L'IMMUNITA 10 ’
DELLA PORTA (65M 800/900, | )
odulazio
DELLINVOLUC 800 TETRA 800, ne 28 28
RO alle 870 - iDEN 820, dimpulsi b)
apparecchiatu 960 CDMA 850, 18 Hz
re RF per 930 Banda LTE 5
comunicazion
e wireless) 1720 GSM 1800;
CDMA 1900; | Modulazio 28
1845 1700- | GSM 1900; . ne ) 28
1990 DECT; d’impulsi b)
LTE Banda 1, 217 Hz
bl 8,4, 25; UMTS
Bluetooth, Modulazio
2400 - WLAN, ne
2450 2570 802.11 b/g/n, &impulsi b) 28 28
RFID 2450, 7 H
Banda LTE 7 ‘
5240 Modulazio
5500 5100- [WLAN 802,11 ne 9 9
5785 5800 a/n d’impulsi b)
217 Hz

domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle

E: Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti
apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il
—_—

riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi



javascript:;

M35072-PFRov.6.05.26

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
OXIMETRO DE PULSO OXY-2

Manual d

strugdes

ATENGAO: Os operadores devem ler s compreender
Complataments ests manual antes de utlizar o prodto.

GIMA 35072

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO,, LTD No.t12
‘ Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Made in China

CMS50DL
Prolink GmbH, Brehmstr. 56, 40239

Duesseldorf Germany

Gima S.p.A.
Via Marcon, 1 - 20060 Gessate (M) ltaly
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaltaly.com

C€ozs
11 P22 A\ 2 Tw/ﬂ/

’

CMS2.782.446(CE)ESS/1.3

1060hPa

E Q&M

S0P

1.4.01.51.316  2025.05

Caros utilizadores, muito obrigado por terem adquirido o Oximetro de Pulso (doravante
referido como dispositivo).
Este manual foi redigido e compilado de acordo com a diretiva do conselho DDM
93/42/CEE para dispositivos médicos e normas harmonizadas. Em caso de modificagdes
ou 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 funcdes, as especificages, 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 responsével por
problemas de seguranga, fiabilidade e desempenho nem por nenhuma anomalia de
monitorizagdo, ferimentos humanos e danos do dispositivo devido a negligéncia por
parte do utilizador das instrugdes de funcionamento. O servico 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

estd sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

Avisos

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

ambiente.

& 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 (ressonancia
magnética) ou TAC (tomografia computadorizada), uma vez que a corrente
induzida pode provocar queimaduras.

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

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

utilizar o incessantemente

&

&

.

LR S

A eliminagdo 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 alcance
das criangas.

O dispositivo ndo pode ser utilizado com equipamento ndo especificado no Manual. S6
podem ser utilizados os acessérios indicados ou recomendados pelo fabricante; caso
contrario, pode causar lesdes no testador e no operador ou danos no dispositivo.
Verifique o dispositivo antes de o utilizar para se certificar de que ndo existem danos
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, mantenha-o afastado de equipamentos 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.

N3o cologue o dispositivo em locais expostos a luz solar direta, a temperatura elevada,
a humidade, ao po, ao algoddo ou ficeis de salpicar com agua, para evitar afetar o seu
desempenho

A precisdo da medigdo sera afetada pela interferéncia do equipamento eletrocirdrgico.
Quando sdo utilizados varios produtos no mesmo doente em simultaneo, pode ocorrer
perigo devido a sobreposi¢do da corrente de fuga.

O er por CO oxid!
excessiva, pelo que ndo se recomenda a utilizagdo do dispositivo.
Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.

O operador previsto do dispositivo pode ser um doente.

Evite a manutengdo do dispositivo durante a utilizagdo.

de carbono) ird aparecer numa estimativa

Os utilizadores devem ler atentamente o manual do produto antes de o utilizarem 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, € um parametro fisiolégico importante para o sistema
respiratério e circulatério. Uma série de doengas relacionadas com o sistema respiratério

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 informagédo imediata 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 registara diretamente o valor de SpO,

medido, tem uma precisdo e repetibilidade mais altas.

1.1 Carateristicas

A. Facil de utilizar.

B. Pequeno em volume, leve em peso, facil de transportar.
C. Baixo consumo de energia.

1.2 Faixa aplicada

O Pulsoximetro pode ser utilizado para medir a saturagdo de oxigénio do pulso e a
frequéncia cardiaca através do dedo. O produto é adequado para ser utilizado na familia,

hospital, barra de oxigénio, centro de satde, cuidado fisico na pratica de desportos (pode

ser utilizado antes ou depois da pratica de desportos, e a utilizagdo do dispositivo ndo é
recomendada durante o processo da pratica de desporto) etc.

1.3 Requisitos ambientais

& Para alguns utilizadores especiais que necessitem de uma inspe¢do mais
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
manutengao, pois pode ser prejudicial para os olhos.

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

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

& NAO deixe o 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. N3o enrole o corddo a volta do pescogo para evitar acidentes.

de ar 1to

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) Presséo 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.

a

E=y

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

(=

a

[1n]

calmo e confortével.

Se for transportado de um ambiente frio para um ambiente quente ou hdmido, ndo o
utilize de imediato.

Se o dispositivo for salpicado ou coagulado por dgua, interrompa o funcionamento.
NAO opere o dispositivo com objetos afiados.

Nao é permitida a esterilizagdo a alta temperatura, alta pressdo, gas ou a desinfegdo
por imersdo do dispositivo. Consulte o Manual do utilizador no respetivo capitulo (6.1)
para limpeza e desinfegdo. Retire a pilha interna antes da limpeza e desinfegdo.

O dispositivo é adequado para adultos.

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

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

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

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

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

Nao contorga ou arraste o fio do dispositivo.

O grafico de barras, como um indicador de inadequagéo do sinal, quando se move de
forma instavel, a precisdo do valor medido pode degradar. Quando tende a ser estavel,
o valor medido lido € o ideal.

Se o dispositivo ou o componente se destinar a uma utilizagdo Unica, entdo a utilizagdo
repetida destas pegas colocara riscos para os pardmetros e para 0s pardmetros
técnicos do dispositivo conhecidos pelo fabricante.

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

Os operadores podem contactar a nossa empresa para obter o grafico de Bland e
Altman modificado.

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
néo os utilize no local de teste.

N3o fixe o sensor de SpO, com adesivo pois pode resultar em pulsagdo venosa e
medigdo incorreta de SpO, e da frequéncia cardiaca.

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

0O dedo deve ser colocado corretamente (veja a figura 5 em anexo), uma vez que uma
montagem inapropriada ou uma posicdo de contacto inapropriada do sensor
influenciara a medigao.

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 trajetdria Otica esta
desimpedida de quaisquer obstaculos 6ticos, como o tecido com borracha, para evitar
medigdes imprecisas.

O excesso de luz ambiente pode afetar os resultados medidos, como luz cirtrgica
(especialmente fontes de luz de xénon), ldmpada de bilirrubina, lampada 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.

0 movimento frequente (ativo ou passivo) do individuo ou a atividade intensa podem
afetar a precisdo da medigdo.

A sonda de SpO, ndo deve ser colocada num membro com a bragadeira de tensdo
arterial, o canal arterial ou o tubo intraluminal.

0 valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilagdo e num curto periodo apés a
desfibrilagdo, uma vez que ndo tem fungdo de desfibrilagdo.

0 dispositivo foi calibrado antes de sair da fabrica.

O dispositivo 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 indi

iduo. 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) ird diminuir. Neste

caso, a medi¢do sera mais sensivel as interferéncias.
B. A medigdo sera influenciada por agentes de coloragdo intravascular (como o verde de

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

C. O valor medido pode ser aparentemente normal para o testador que tenha anemia
ou 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 avaliagéo 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 medigéo do oxigénio de pulso melhor.
E. Contraindicagdo:

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

b. O tecido cuténeo danificado.

c. Durante a reanimagdo cardiopulmonar.

d. Quando o doente estd 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.

Tubo de emiss&o de raios
infravermelhos e incandescentes

Tubo de recegdo de raios
infravermelhos e incandescentes

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 absorgdo do espetro da
Hemoglobina redutora (Hb) e da oxiemoglobina (HbO;) nas zonas de luz vermelha e de
infravermelha préxima. 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 fot nsivel, depois de pr pelos

circuitos eletrénicos e pelo microprocessador, exibe os resultados medidos no ecra.
3Funcdes |

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 Apresentacao do produto

4.1 Vista do painel frontal

Interruptor de poténcia

requéncia cardiaca

O visor de SpO2
Visor de baixa tensdo

isor de grafico de barras da
frequéncia cardiaca

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.

@

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 suspensao.
4.4 Estrutura, acessorios e descrigdo do software
A. Estrutura: unidade principal.
B. Acessdrios: um Manual do utilizador, um corddo de suspensdo.
C. Descrigao do software
Versdo de langamento: V2

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

néo funcione nor

5 Fun mento
5.1 Insira as duas pilhas corretamente na diregdo e, em seguida, substitua 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 paciente nas almofadas de borracha do clipe (certifique-se de
que o dedo estd na posicdo correta) e, em seguida, prenda o dedo.

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.

0 dispositivo ndo
pode ser ligado

1) As pilhas estdo gastas ou
quase gastas.

2) As pilhas estdo
montadas
incorretamente.

3) Mau funcionamento do
dispositivo.

1) Troque as pilhas.

2) Monte as pilhas outra
vez.

3) Contacte o centro de
assisténcia técnica local.

0 ecri desliga-se
subitamente

1) O dispositivo entra no
modo de poupanga de
energia.

2) Pilhas fracas.

3) O dispositivo funciona
de forma anémala.

1) Normal.

2) Carregue a bateria.

3) Contacte o servigo
pos-venda.

Tecla dos simbolos

Simbolos Significado Simbolos Significado
@ Siga as instrugdes de uso FCbpm | Frequéncia cardiaca (bpm)
" . Saturagdo de oxigénio do
9
Peca aplicada de tipo BF %SpO> pulso (%)
Fabricante é‘, Reciclvel

Ndmero de série

Data de validade

Disposiga

o REEE

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

+ 134 | [g|E

Anodo das pilhas

Catodo das pilhas

Protegdo P22 Trans.itc')rios rapidos i.ZkV para gnergia
internacional elétricos / salvas linhas de alimentagdo Nio aplicavel
Tensdo de CEI 61000-4-4 + 1 kV para linhas
A CCde2,6Va3,6V N
funcionamento de entrada / saida
Corrente de Tensdo de choque + 1 kV linha(s) para linha(s] . o
trabalho $25mA CHle1000.4.5: 12k Iinha:S; zara terra( ) Néo aplicavel
Fonte de Pilhas alcalinas de 1,5 V (tamanho AAA) x 2 ou pilhas 0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
alimentagdo recarregaveis 180°, 225°, 270° e 315°.
Vida atil das pilhas Duas pilhas podem funcionar continuamente até 20 horas Cavas de tensédo e 0% UT; 1cicloe
Dimens&o e peso Interrupgdes de tensdo | 70 % UT; 25/30 N&o aplicavel
Dimensdes | 60 (C) x 32,5 (L) x 30,5 (A) mm CEI 61000-4-11 ciclos; Monofasico: a 0°.
Peso | Cerca de 50 g (incluindo uma bateria de litio) U_V;’ UT; 250/300
ciclo
Nota 1: as alegagdes de precisdo de SpO, devem ser apoiadas por medigdes de estudo Frequé.ncla de
clinico realizadas em toda a faixa. Por indugdo artificial, obtenha o nivel de oxigénio r;ot/egocﬁz) 30 A/m 30 A/m
estdvel na faixa de 70 % a 100 % de SpO,, compare os valores de SpO, recolhidos pelo campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
equipamento de oximetro de pulso padrdo secunddrio e o equipamento testado ao CEI 61000-4-8
mesmo tempo, para formar dados emparelhados, que sdo utilizados para a analise da 3V
preciso. 0,15 MHz a 80 MHz
Ha 12 aveis (homens: 6. 6; idade: 18 a 50; cor da pele: preto: 2, claro: 8, RF conduzida 6V nas bandas ISM e de radioamador . .
branco: 2) dados do relatério clinico. CEI 61000-4-6 entre Néo aplicavel
Nota 2: como as medigdes do equipamento de oximetro de pulso estdo estatisticamente 0,15 MHz até 80 MHz
distribuidas, apenas cerca de dois tercos das di¢des do i de oxil de 80% AM a 1 kHz
pulso podem ser esperadas dentro de Arms do valor medido por um COOXiIMETRO. RF radiada 10V/m 10V/m
Nota 3: a 30 da do sinal de it como a i 30 da CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHza2,7 GHz
intensidade do sinal pulsante, o simulador de paciente tem sido utilizado para verificar a 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

sua precisdo em condigGes de baixa perfusdo. Os valores de SpO, e PR sdo diferentes
devido as condigGes de baixo sinal; compare-os com os valores conhecidos de SpO, e PR
do sinal de entrada.

Nota 4: os sensores Gticos, como os componentes emissores de luz, afetardo outros

o
N
N

invélucro

Grau de protegdo do

Limite de humidade

médicos na faixa de de onda. As informagdes podem
ser Uteis para os médicos que realizam o tratamento 6tico. Por exemplo, a terapia
fotodina operada pelo médico.

Limite de

temperatura T

Este lado para cima

5.6 Obtenha as informagdes diretamente da exibigcdo do ecra.

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

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

6 Manutencdo, transporte e armazenamento

6.1 Limpeza e desinfecdo

0 aparelho deve ser desligado antes da limpeza e ndo deve ser imerso em liquidos.

Retire a pilha interna antes de a limpar e ndo a mergulhe em liquidos.

Utilize lcool a 75% para limpar o invélucro do dispositivo e a almofada da unha, seque

naturalmente ou limpe-a com um pano limpo e macio. Ndo borrife nenhum liquido

diretamente no dispositivo e evite que o liquido penetre no dispositivo.

6.2 Manutengdo

A. Verifique periodicamente a unidade principal e todos os acessorios para se certificar

de que ndo existem danos visiveis que possam afetar a seguranga do doente e o

desempenho da monitorizagdo. Recomenda-se que o dispositivo seja inspecionado,

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

B. Limpe e desinfete o dispositivo antes/apds utilizé-lo, 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,

vibragGes 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.

7 Resolugdo de problemas

frequéncia cardiaca
ndo podem ser
apresentadas
normalmente

Problemas Motivo possivel Solugdo
1) O dedo ndo esta inserido | 1) Introduza o dedo
corretamente. corretamente e volte a
ASpO,ea 2) O dedo treme ou 0 medir.

paciente movimenta-se.
3) O dispositivo ndo é
utilizado no ambiente
exigido pelo manual.
4) O dispositivo funciona de
forma anémala.

2) Permita que o paciente
se acalme.

3) Utilize o dispositivo num
ambiente normal.

4) Contacte o servigo
pos-venda.

Limite da pressdo atmosférica

Armazenar em local fresco
e seco

Fragil, manuseie com cuidado

Inibir alarme

Cra@~

1.Sair do modo de espera.
2.Redefinir

Data de fabrico

Numero de lote

Codigo do material

Representante autorizado
na Unido Europeia

Dispositivo médico

m
m

Dispositivo médico em
conformidade com a
regulamento (UE) 2017/745

Codigo produto

>

Cuidado: leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente

Importado por

3
<

= Guardar ao abrigo Identificador exclusivo
z-\‘\ da luz solar do dispositivo

X

Aindicacdo da tensdo das pilhas ¢ deficiente (substitua as pilhas a tempo

para evitar medi¢des inexatas)

Nota: O seu dispositivo pode ndo conter todos os simbolos seguintes.

9 Especificacdo de fungdes

SpO; [veja a nota 1]

Faixa de exibigdo

0% a 99%

Faixa de medigdo
Precisdo [veja a

0% ~ 100%

70% a 100%: +2%;

nota 2] 0% a 69%: ndo especificado.
Resolugdo 1%
FC

Faixa de exibigdo

30 bpm a 250 bpm

Faixa de medigdo

30 bpm a 250 bpm

+2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de 30 bpm a
99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia cardiaca de
100 bpm ~ 250 bpm.
1bpm
Baixa perfuséo 0,4%:

SpO: +4%;

FC: 2 bpm durante a faixa de frequéncia cardiaca de
30 bpm a 99 bpm e +2% durante a faixa de frequéncia
cardiaca de 100 bpm ~ 250 bpm.
Interferéncia da Em condigGes normais e de luz ambiente, o desvio da SpO,
luz é<1%

Sensor 6tico [veja a nota 5]

Precisdo [veja a
nota 3]

Resolugdo

Preciséo em baixa
perfusdo [veja a
nota 4]

ASpO;ea
frequéncia cardiacas
ndo séo
apresentadas de
forma estavel

1) O dedo ndo esta enfiado
com profundidade
suficiente.

2) O dedo estd a tremer ou
o paciente esta a
mexer-se.

1) Coloque o dedo
corretamente e tente
novamente.

2) Permita que o paciente

acalme

Comprimento de onda: cerca de 660 nm, poténcia dtica de
saida:< 6,65 mW

Comprimento de onda: cerca de 905 nm, poténcia dtica de
saida:< 6,75 mW

Equi li do interr
aplicada BF

Luz vermelha

Luz infravermelha

Classe de
seguranca

tipo de pega

Nota 5: O simulador do paciente foi utilizado para verificar a precisdo da frequéncia
cardiaca, que é declarada como a diferenca da raiz quadrada média entre o valor da
medigdo de PR e o valor definido pelo simulador.

CEM
Este i é para i dei
ambientes de cuidados de satde ao domicilio

de cuidados de satde profissionais e

Aviso:

& N3o se aproxime do equipamento cirdrgico de AF ativo e da sala de RF protegida por
um SISTEMA EM de ressonancia Magnética, onde a Intensidade de perturbagdes EM é
elevada.

& A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou

com, outro i to
deve ser evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento inapropriado. Se essa

1to e os demais devem ser

utilizagdo for necessaria, este
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.
& A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderia resultar num aumento das
0 da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar num funcionamento inapropriado.

emissdes eletromagnéticas ou numa diminui

& O equipamento portatil de comunicagdes de RF (incluindo os periféricos como os
cabos de antena e as antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte deste equipamento, incluindo os cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar numa degradagdo do desempenho
deste equipamento.

Nota:

L4 este equipamento necessita de precaugdes especiais relativamente a CEM e necessita
de ser colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre a CEM
fornecidas abaixo.

£ O desempenho bésico: Faixa de medigdo de SpO,: 70% a 100%, erro absoluto: +2%;
Faixa de 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
repetidamente ou noutro ambiente para garantir a sua precisdo.

£ Outros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo que cumpram os requisitos
da norma CISPR.

Tabela 1:
Orientagdes e declaragdes - Emissdes eletromagnéticas

Teste de emissdes Conformidade

Ges de RF radiada CISPR 11 Grupo 1

Bes de RF radiada CISPR 11 Classe B
Distor¢do harmdnica CEl 61000-3-2 Nao aplicavel
Flutuagdes e tremulagdo da tensdo Nio aplicével
CEI 61000-3-3
Tabela 2:

Guia e Declaragdo - Imunidade eletromagnética

Nivel de

Ensaio de imunidade conformidade

CEI 60601 nivel de ensaio

Descarga

* *
eletrostatica (ESD) N iskg/paerlo contacto N iskg/p:rlo contacto
CEI 61000-4-2 - E

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

Tabela 3:
Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética
CEl
) 60601-1- | Nivel de
Ensaio .
Frequéncia Banda Servio | Modulagdo 2 conformid
(?/‘IJH ) ! (MHz) Vit ulag Nivel de ade
: ensaio (V/m)
(v/m)
380 F;”'IS" "
385 ~ | TETRAG00 | MOOHEEC| o7 27
390 o
18 Hz
FMc)
430 N
GMRS 460, | Desvio de +
450 470 | FRS460 5 kHz 28 28
1 kHz seno
710 Pulso
745 724 Banda LTE | modulagéo ° 9
RF radiada 787 13,17 b)
CEI 61000-4-3 780 217 Hz
(Especificagbes 810 GSM
de ensaio para a 200 800/900, Pulso 28
IMUNIDADE DA 870 _ TETRA 800, | modulagdo 28
PORTA DE 960 iDEN 820, b)
INVOLUCRO para CDMA 850, 18 Hz
Equipamentode | 930 Banda LTE 5
comunicagdo de GSM 1800;
RF sem fios) 1720 CDMA
1900; Pulso 28
1700 - | GSM 1900; | modulagdo 28
1845 1990 |  DECT; b)
Bandas LTE | 217 Hz
1,3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulso
2400 - 802.11 modulagdo
25015570 | bjgim, b) * %
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Pulso
WLAN
5100 — modulagdo
5500 5800 802.11 b) 9 9
5785 afn 217 He

W c/étricos e

eletrénicos

CCONDIGOES 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
domeésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados
Jjunto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos
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Aviso al Usuario

Estimados usuarios, muchas gracias por haber adquirido el Pulsioximetro (en adelante,

1.4.01.51.316  2025.05

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

Se trata de un dispositivo médico que puede utilizarse repetidamente.

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

reparacion, 1to y almacenamiento, etc.

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

Le rogamos que lea atentamente este manual de uso antes de utilizar el dispositivo. Se
deben seguir rigul descritos en este Manual de

Usuario. El incumplimiento de las instrucciones que figuran en el manual de uso puede

los pr

causar anomalias en la medicién, dafios al dispositivo y lesiones a las personas. El

fabricante NO se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad, los problemas de

rendimiento ni de cualquier anomalia en el control, lesiones personales y dafios en el
dispositivo debido a la negligencia del usuario en el incumplimiento de las instrucciones
de funcionamiento. El servicio de garantia del fabricante no cubre dichos fallos.

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

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

sinceramente este inconveniente.

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

este manual puede ser modificado sin previo aviso.

Advertencias

Recuerde que puede causar graves consecuencias al probador, usuario o al medio

ambiente.

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

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

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

& El mantenimiento al dispositivo. Los usuarios no estan autorizados a realizar el
mantenimiento o el reacondicionamiento del aparato por si mismos.

& Sise utiliza el dispositivo continuamente, sobre todo para pacientes con barrera de
la microcirculacién, pueden aparecer sensaciones incomodas o dolorosas. No se
recomienda utilizar el sensor en el mismo dedo durante més de 2 horas.

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

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

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

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

& NO encordar el cordén para evitar que el dispositivo se caiga y se dafie. El cordén
estd hecho de material delicado. Por favor, no lo utilice si alguna persona es

alérgica al corddn. No enrolle el cordén alrededor del cuello para evitar accidentes.

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

& El dispositivo no puede ser utilizado con un equipo no especificado en el manual. Solo
pueden utilizarse los accesorios indicados o recomendados por el fabricante, ya que de
lo contrario pueden producirse lesiones al probador y al operador o dafios en el
dispositivo.

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

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

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

& Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes pueden medir la precision
de la curva de calibracion copiada del dispositivo, pero no pueden utilizarse para
evaluar la precision del dispositivo.

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

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

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

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

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

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

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

recomienda utilizar el dispositivo.

Este di no esta d do para tr:

El operador previsto del dispositivo puede ser un paciente.

Evite las operaciones de mantenimiento del dispositivo mientras se utiliza.

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

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

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

1.1 Caracteristicas

A. Facil de usar.

B. Volumen reducido, fécil de transportar.

C. Consumo reducido de energia.

1.2 Rango aplicado

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

1.3 Requisitos medioambientales

Entorno de almacenamiento

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

Humedad relativa: < 95%

c) Presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Entorno operativo

a) Temperatura: +10 °C~ +40 °C

b) Humedad Relativa: < 75%

c) Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precauciones

1.4.1 Atencién

Sefiale las condiciones o practicas que pueden causar dafios al dispositivo o a otros bienes.

£ Antes de utilizar el dispositivo asegurese de que funciona normalmente y que se
encuentra en un entorno operativo.

Para obtener una medicién mas precisa debe utilizarse en un entorno tranquilo y

confortable.

£ Cuando se lleva el dispositivo de un ambiente frio a uno célido o himedo, se ruega no
usarlo inmediatamente.

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

L4 NO utilice el dispositivo con objetos afilados.

L4 No se permite la esterilizacion a alta temperatura, alta presion o gas, ni la desinfeccion

por inmersion del dispositivo. Consulte el Manual de Usuario en el capitulo

correspondiente (6.1) para la limpieza y desinfeccién.Extraiga la bateria antes de
proceder a la limpieza y desinfeccién.

El aparato es adecuado para adultos.

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

resultado satisfactorio, deje de usarlo.

El promedio de los datos y el procesamiento de la sefial tienen un retraso en la

actualizacion de los valores de los datos de SpO,. Cuando el periodo de actualizacion

de los datos es inferior a 30 segundos, el tiempo para obtener los valores medios

dindmicos aumentara, lo que se debe a la degradacion de la sefial, a |a baja perfusion o

a otras interferencias, dependiendo del valor de FC.

El dispositivo tiene una vida util de 3 afios, fecha de fabricacion: véase la etiqueta.

El dispositivo no cuenta con la funcién de alarma por exceso de limite para SpO; y FC,

por lo que no se puede aplicar en las situaciones en que esta funcién es necesaria.

& El dispositivo no tiene la funcién de aviso de bajo voltaje, s6lo muestra el bajo voltaje,
por favor, cambie la bateria cuando el voltaje de la bateria se agote.

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

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

L Si aparece algun error desconocido durante la medicién, retire la bateria para

interrumpir el funcionamiento.

No tuerza ni arrastre el cable del dispositivo.

El grafico de barras, como indicador de inadecuacion de la sefial, cuando se mueve de

forma inestable, la precision del valor medido puede degradarse. Cuando tiende a ser

estable, el valor medido leido es el 6ptimo.

Si el dispositivo o el componente estd destinado a un solo uso, entonces el uso

repetido de estas piezas supondra riesgos en los parametros y los parametros técnicos

del equipo conocidos por el fabricante.

Si es necesario, nuestra empresa puede proporcionar informacion (como diagramas de

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

cualificado del usuario pueda reparar los componentes del dispositivo designados por
nuestra empresa.

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

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

£ No fije el sensor de SpO, con adhesivo, de lo contrario podria producirse pulsacion
venosa y una medicién inexacta de la SpO, y la frecuencia del pulso.

£ En el caso de dedos demasiado frios o demasiado finos o cuya ufia es demasiado larga,
ello puede afectar a los resultados medidos, por lo que es necesario introducir el dedo
mas grueso, como el pulgar o el dedo medio, con suficiente profundidad en la sonda al
realizar la medicién.

£ El dedo debe colocarse correctamente (véase la figura 5 adjunta), ya que el montaje
incorrecto o una posicion de contacto inadecuada para el sensor influira en la
medicién.

£ La luz entre el tubo receptor fotoeléctrico y el tubo emisor de luz del dispositivo debe
pasar por la arteriola del paciente. Aseglrese de que el recorrido Optico esta
despejado de cualquier obstaculo visual, como tela engomada, para evitar resultados
de medici6n inexactos.

L. Una cantidad excesiva de luz ambiental podria afectar los resultados de medicion
(especialmente las fuentes de luz xen6n), lampara de bilirrubina, ldmpara fluorescente,
calentador por rayos infrarrojos y luz solar directa, etc. Para evitar la interferencia de la
luz ambiental procure colocar la sonda correctamente y taparla con material opaco.

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

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

& El valor medido puede ser inexacto durante la desfibrilacién y en un corto periodo

después de la desfibrilacion, ya que no tiene funcién de desfibrilacion.

El dispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

El dispositivo esta calibrado para indicar la saturacion de oxigeno funcional.

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

norma |EC 60601-1.

1.4.2 Restriccion clinica

[
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A. Dado que la medicion se toma sobre la base del pulso arterial, se requiere un minimo de
flujo sanguineo pulsante del paciente. En un paciente con pulso débil debido a shock,
sindrome de Raynaud, temperatura ambiente/corporal baja, hemorragia grave o uso de
farmacos de contraccion vascular, la forma de onda de SpO; (PLETH) disminuira. En este caso,
la medicion serd mas sensible a interferencias.

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

C. El valor medido puede parecer normal para el probador que tiene anemia o hemoglobina
(COHb), (MetHb) y

sulfahemoglobina (SuHb), pero en el probador puede aparecer hipoxia, se recomienda

disfuncional (como  carboxihemoglobina metahemoglobina

realizar una evaluacion adicional de acuerdo con las situaciones y sintomas clinicos.

D. El oxigeno de pulso sélo tiene un significado de referencia para la anemia y la hipoxia
toxica, ya que algunos pacientes con anemia grave siguen mostrando un mejor valor de
oxigeno de pulso medido.
E. Contraindicaciones:

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

b. El tejido en piel dafiada.

c. Durante la reanimacion cardiopulmonar.

d. Cuando el paciente esta hipovolémico.

e. Para valorar si el soporte ventilatorio es adecuado.

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

concentracién de oxigeno.

Tubo de emision de rayos infrarrojos y
de incandescencia

[

Tubo receptor de rayos infrarrojos y de
incandescencia

Figura 1 Principio de funcionamiento
Se establece una férmula experimental de procesamiento de datos haciendo uso de la
Ley de Lambert Beer segln las Caracteristicas de Absorcion del Espectro de la
Hemoglobina Reductora (Hb) y la Oxihemoglobina (HbO:) en las zonas de luz roja y luz
infrarroja cercana. Basdndose en el principio de la tecnologia de inspeccién
fotoeléctrica de la oxihemoglobina y la tecnologia de fotopletismografia, utiliza dos
haces de luz de diferentes longitudes de onda para irradiar la yema del dedo humano y
obtener la informacion de medicién del elemento fotosensible, tras ser procesada por
los circuitos electronicos y el microprocesador, muestra los resultados medidos en la

pantalla.

A. Visualizacién del valor de SpO,

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

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

D. Funcién automética de espera

4 Introduccidn al producto
4.1 Vista del panel frontal

Boton de encendido

recuencia de pulso

Visualizacion de Sp02
Visualizacion de baja tension

ion gréfico de barras de
} frecuencia de pulso

Figura 2. Vista frontal
4.2 Bateria
Paso 1. Refiérase a la Figura 3. e inserte dos pilas de tamafio AAA en la direccion
correcta.

Paso 2. Reemplazo de cubierta.

A Tenga cuidado al insertar las pilas, ya que si las introduce incorrectamente,

puede dafiar el dispositivo.

Figura 3. Montaje de las pilas

4.3 Montaje de la cuerda de suspension
Paso 1. Coloque el extremo de la cuerda a través del orificio.
Paso 2. Coloque el otro extremo de la cuerda a través del primero y luego ajustar.



Figura 4. Montaje de la cuerda de suspension.
4.4 Estructura, accesorios y descripcion del software.
A. Estructura: unidad principal.
B. Accesorios: un Manual de Usuario, una cuerda de suspension.
C. Descripcion del software

Version de lanzamiento: V2

C uebe el y los de acuerdo con la lista para evitar que

el dispositivo no pueda funcionar con normalidad.

5 Fun miento
5.1 Inserte las dos pilas correctamente segun la direccién y, a continuacion, vuelva a
colocar la cubierta.

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

Figura 5. Colocar el dedo en posicién

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

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

dedo.

5.4 Presione el botdn una vez en el panel frontal.

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

5.6 Obtenga la informacién directamente de la pantalla.

5.7 En etapa de arranque, presionar el boton, y el dispositivo se configura.

Las ufias y el tubo luminiscente deben estar en el mismo lado.

6.1 Limpieza y desinfeccion

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

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

6.2 Mantenimiento

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

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

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

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

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

6.3 Transporte y almacenamiento

A. El dispositivo embalado puede ser transportado mediante un medio de transporte
ordinario o de acuerdo con el contrato de transporte. Durante el transporte evite los

golpes fuertes, las vibraciones y las salpicaduras de lluvia o nieve; ademas, el disp

pulso no se 2) El dedo se mueve o el nuevamente. salida:<6,75 mW transitorio/explosivo | lineas de suministro
muestran de paciente se mueve. 2) Solicite al paciente que ) Equipo de alimentacion interna, pieza aplicada de tipo IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas
forma estable permanezca quieto. Clase de seguridad BF de entrada/salida
1) La bateria esté agotada o casi | 1) Cambie las baterias. Proteccion 22 Sobretension +1kV linea(s) a linea(s) No Aplica
€l dispositivo agotada. 2) Vuelva a montar la e — 1P IEC 61000-4-5: + 2 kV linea(s) a tierra
no puede 2) La bateria estd montada de baterfa. Tensién de DC26V_36V 0% UT;
encenderse forma incorrecta. 3) Ponerse en contacto con funcionamiento OV =3 0,5 .ciclo .At0°,45°,90°,135°,180°,225°,
3) El dispositivo presenta el centro de servicio Corriente de trabajo <25mA Caidas de tension y 270°y 315°.
" técnico local. Fuente de Pilas alcalinas de 1.5V (tamafio AAA) x 2 o pilas 't”‘e't",”pdones de gz:%ULTJ?lecéc/I;’o‘/ No Aplica
Lapantallase | 1) El dispositivoentra en el 1) Normal alimentacen recargables - - IEC 61000-4-11 Ciclos; fase individual: a 0°
modo ahorro de energia. . B Duracién de la bateria Dos pilas pueden funcionar continuamente durante 20 g - .
apaga ) 2) Bateria baja. 2) Cargar la bateria. B horas 0% UT; 250/300
repentinament 3) El dispositivo funciona de 3) sontactar con el servicio Dimensiones y peso ciclo
€ forma anormal. e posventa. Dimensiones [ 60(L) x 32,5(W) x 30,5(H) mm Frecuencia de
Peso | Alrededor de 50 g (incluyendo una bateria de litio) i6n 30A/m 30A/m
(50/60 Hz)
campo magnético | *° /%0 S0 Hef0 e
B L . . Nota 1: las afirmaciones sobre la precision de SpO, deberan estar respaldadas por |EC 61000-4-8
Simbolos | Significado Simbolos| Significado i de estudios clinicos realizadas en todo el rango. la 3V
Siga las instrucciones frecuencia cardiaca (ppm) artificial, c:btengT el nzlel Sdeooxlgenodestable halsta el ranio de I70 % a‘loo %t Sp:;, 0,15 MHz - 80 MHz
de uso PRbpm PP compzre os ;la ores de bpd 2 Irez:og| os por el eq;upo Z pulsioximet r|: estandar RF conducida 6V en bandas ISM y de o Aol
P o—— Z:ﬁllxlr;na;:)r!eel ::;::5::::,,-:‘;::3 r.msmo tiempo, para formar datos emparejados, que se |EC61000-4-6 radioaficionados entre o Aplica
Aparato de tipo BF %SP0: | oxigeno (%) Hay 12 voluntarios sanos (hombres: 6. mujeres: 6; edad: 18~50; color de Ia piel: negro: 2, claro: 8, gbln/s :,CIZ alsk?_‘MHZ
- blanco: 2) datos en el informe clinico. 1 0\;‘/m a 1z oum
Fabricante % | Reciclable Nota 2: debido a que las mediciones de los equipos de oximetria de pulso estan RF radiada
distribuidas estadisticamente, solo se puede esperar que alrededor de dos tercios de las IEC61000-4-3 80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
4 80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz

Numero de serie

Fecha de caducidad

Disposicion WEEE

1. La pinza del dedo se cae
(no se introduce el dedo)
2. Indicador de
inadecuacion de la sefial

+H 1t kPO

Anodo de la bateria

Catodo de la bateria

]
[ ]
[ 8]

Tasa de proteccion de
cobertura

Limite de humedad

Limite de temperatura

Este lado arriba

Limite de presion atmosférica

Conservar en un lugar
fresco y seco

Fragil, manipular con cuidado

Inhibicién de alarma

C e @~

1.Salir del modo de espera.
2. Restablecimiento

Fecha de fabricacién

Nimero de lote

Codigo del material

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

m
m

Producto sanitario conforme
con el reglamento (UE)
2017/745

Codigo producto

mediciones de los equipos de oximetria de pulso estén dentro de *Arms del valor medido
por un CO- OXIMETRO

Nota 3: de la sefial i como i de la i i de
la sefial pulsante, se ha utilizado el simulador de paciente para verificar su precisién en
condlclones de baja perfusion. Los valores SpO, y FP son diferentes debido a las

de seifial, pal con los valores de SpO, y FP de la sefial de

entrada.
Nota 4: los sensores 6pticos como componentes emisores de luz afectarén a otros
médicos la gama de de onda. La il puede ser

atil para los clinicos que llevan a cabo el tratamiento dptico. Por ejemplo, la terapia
fotodindmica que realiza el médico.

Nota 5: Se ha utilizado un simulador de paciente para verificar la precisién de la frecuencia
del pulso, que se indica como la diferencia de la media cuadratica entre el valor de
medicién de la frecuencia de pulso y el valor establecido por el simulador.

CEM

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

domésticos

Advertencia:

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

& Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque
puede producirse un funcionamiento impropio. Si es necesario utilizarlo asi, ambos
equipos deben observarse para verificar si funcionan con normalidad.

& El uso de accesorios, transductores, cables u otros elementos diferentes especificados
o suministrados por el fabricante de este equipo puede generar un aumento de las

electromagnéticas o una reduccién de la inmunidad electromagnética de

[>

Precaucion: lea las
instrucciones (advertencias)
cuidadosamente

Importado por

z
<

e

= Conservar al amparo
AIN

= de la luz solar

Identificador de dispositivo
unico

B

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

Nota: Es posible que su di itivo no

2

de los sij

9 Espec de fun.
SpO; [véase la nota 1]
Rango de visualizacion 0%™~99%
Rango medido 0% ™~ 100 %

Precision [consulte la

70%~100%: +2%;

no se puede transportar mezclado con materiales toxicos, nocivos y corrosivos.

B. El dispositivo embalado debe ser conservado en una habitacién donde no haya gases

nota 2] 0% ~ 69%: sin especificar.
Resolucién 1%
FC

Rango de visualizacion
Rango medido

30 lpm ~ 250 Ipm

este equipo y causar que este no funcione correctamente.

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

Nota:

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

£ El rendimiento basico: Rango medido de SpO,: 70% ~ 100%, error absoluto: +2%;
Rango medido FC: 30 bpm ~ 250 bpm, precision: 2 bpm o +2%, el que sea mayor.

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

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

Tabla 1:

30 lpm ~ 250 Ipm

Guia y declaracidn - Emisiones electromagnéticas

corrosivos y que tenga una buena ventilacién. Precisién [consulte la +2 bpm durante el rango de frecuencia de pulso de 30 Prueba de emisi CL imi )
7 Solucién de Problemas nota 3] bpm ~ 99 bpm y +2% durante el rango de frecuencia de RF radiadas CISPR 11 Grupo 1
pulso de 100 bpm ~ 250 bpm. RF radiadas CISPR 11 Clase B
Problemas Posible causa Solucién Resolucién 1lpm Distorsién arménica IEC 61000-3-2 No aplicable
1) El dedo no estd 1) Introduzca Perfusién baja 0,4%: Fluctuaciones y vacilaciones de voltaje No aplicable
) | correctamente introducido. adecuadamente el dedo y Precisién bajo SpO;: +4%; IEC 61000-3-3 P
|E= SPOzV_ad 2) El dedo se mueve o el vuelva a medir. perfusion baja [véase PR: +2 bpm durante el rango de frecuencia de pulso
prj::er::i e paciente se mueve. 2) Pida al paciente que se nota 4] de 30 bpm ™~ 99 bpm y +2% durante el rango de Tabla 2: Gufa v dedlaracia Ject pre
ueden 3) El dispositivo no se utiliza en quede quieto. frecuencia de pulso de 100 bpm ~ 250 bpm. ulay declaracion - Ir electromagnética o
p el ambiente descrito en el 3) Use el dispositivo en un i o i En condiciones normales y de luz ambiental la Prueba de inmunidad | Nivel de prueba IEC60601 Nivel _e .
mostrar N Interferencia luminosa o o
| manual. ambiente normal. desviacién de Sp0, es < 1% . ito
normalmente 4) El dispositivo funciona de 4) Contactar con el servicio Sensor 6ptico [véase nota 5] Electrostitica 18KV contacto 8KV contacto
forma anormal. de posventa. Longitud de onda: unos 660 nm, potencia optica de descarga (ESD) +15 kV aire 15 kvaire
r Luz roja el : P! P! IEC 61000-4-2
LaSpO,yla 1) El dedo no esta colocado con 1) Coloque el dedo salida:<6,65 mW S - - _
" . s Eléctrico rapido +2 kV para las lineas No Aplica
frecuencia de correctamente e intente

suficiente profundidad.

Luz infrarroja

Longitud de onda: unos 905 nm, potencia dptica de

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

Tabla 3:
Guia y declaracién del fabricante - ir electrc a
|IEC60601 Nivel de
Prueba . -1-2 -
N Banda . Modulacié " cumplimie
Frecuencia Servicio Nivel de
(MHz) n nto
(MHz) prueba v/m)
(V/m)
380 mozﬁllsa?:ién
385 - TETRA 400 27 27
390 b)
18Hz
FM ¢)
430 desviacién
450 - G:;/;ZSAA;%O, +5kHz 28 28
470 1kHz
710 Pulso
: 745 704 LTE Banda | modulacién o 9
RF radiada - 1317 b)
|IEC61000-4-3 780 787 ! 217Hz
oo g
e 870 ao0 | 8007900, | Puiso 28
o TETRA 800, | modulacién 28
INMUNIDAD - iDEN 820 b)
DEL PUERTO DE 930 960 CDMA 850, 18Hz
CIERRE a
equipos RF de LTE Banda 5
quipes 1 1720 GSM 1800;
comunicaciones 1845 COMA
inaldmbricas) 1900; pulso -
1700 - | GSM 1900; | modulacion 28
1970 1990 DECT;
Banda LTE 217Hz
1, 3,4,25;
UmTS
Bluetooth,
WLAN, Pulso
2400- | 802.11 |modulacion
285015570 | bjg/n, b) % %
RFID 2450, 217Hz
LTE Banda 7
5240 Pulso
5500 5100 — WLAN modulacion
802.11 9 9
5785 5800 a/n o)
217Hz

Eliminacién: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos
domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los
aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el
reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos

E

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse Oximeter (hereinafter

1.4.01.51.316  2025.05

referred to as device).

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

MDD93/42/EEC for medical devices and harmonized standards. In case of modifications

and software upgrades, the information contained in this document is subject to

change without notice.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PVC, TPU, TPE and ABS materials, whose

biocompatibility has been tested in accordance with the requirements in ISO

& The device contains silicone,

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.

& 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
device.

& This device is not intended for treatment.

& Theintended 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.

[1overview |
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 Applied range

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

1.3 Environment requirements

Storage Environment

a) Temperature: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relative humidity: < 95%

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.

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

£ When it is carried from cold environment to warm or humid environment, please do
not use it immediately.

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

L4 DO NOT operate the device with sharp things.

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

£ The device is suitable for adult.

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

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

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

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

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

The maximum temperature at the SpO, probe -tissue interface should be less than

41°C which is measured by the temperature tester.

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

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

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

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

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

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

L. Operators can contact our company to obtain the modified Bland and Altman plot.

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

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

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

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

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

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.

£ Frequent movement (active or passive) of the subject or severe activity can affect the

measured accuracy.

The SpO, probe should not be placed on a limb with the blood pressure cuff, arterial

ductus or intraluminal tube.

£ The measured value may be inaccurate during defibrillation and in a short period after
defibrillation, as it has not defibrillation function.

£ The device has been calibrated before leaving factory.

£ 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.

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
dysfunctional h lobi (COHb), meth lobi
(MetHb) and sulfhaemoglobin (SuHb), but the tester may appear hypoxia, it is

ich as carb

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.

Glow and Infrared-ray
Emission Tube

[l
Glow and Infrared-ray ——
Receipt Tube

Figure 1 Operating principle

An experience formula of data processing is established taking use of Lambert Beer Law
according to Spectrum Absorption Characteristics of Reductive Hemoglobin (Hb) and
Oxyhemoglobin (HbO,) in red light & near-infrared light zones. On the basis of the
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 SpO2
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.

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, accessories and software description
A. Structure: main unit.
B. Accessories: one User Manual, one hanging rope.
C. oftware description
Release version: V2

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.

Figure 5. Put finger in position

5.3 Let the patient’s finger put into the rubber cushions of the clip (make sure the

finger is in the right position), and then clip the finger.

5.4 Press the button once on front panel.

5.5 Do not shake the finger and keep the patient at ease during the
process.Meanwhile, human body is not recommended in movement status.

5.6 Get the information directly from screen display.

5.7 In boot-strap state,press button ,and the device is reset.

Fingernails and the luminescent tube should be on the same side.

6.1 Cleaning and disinfection

The device must be turned off before cleaning, and it should not be immersed into
liquid.

Please take out the internal battery before cleaning, do not immerse it into liquid.

Use 75% alcohol to wipe the device enclosure and the nail pad, nature dry or clean it
with clean and soft cloth. Do not spray any liquid on the device directly, and avoid
liquid penetrating into the device.

6.2 Maintenance

A. Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there is no
visible damage that may affect patient’s safety and monitoring performance. It is
recommended that the device should be inspected weekly at least. When there is
obvious damage, stop using it.

B. Please clean and disinfect the device before/after using it according to the User
Manual (6.1).

C. Please replace the batteries in time when low-battery appears.

D. Please take out the batteries if the device is not used for a long time.

E. The device need not to be calibrated during maintenance.

6.3 Transport and Storage

A. The packed device can be transported by ordinary conveyance or according to
transport contract. During transportation, avoid strong shock, vibration and splashing
with rain or snow, and it can not be transported mixed with toxic, harmful, corrosive
material.

B. The packed device should be stored in room with no corrosive gases and good

ventilation.
7 Troubleshooti
Trouble Possible Reason Solution
1) The finger is not properly 1) Please insert the finger
. properly and measure
inserted. :
The SpO; and 2) The finger is shaking or the again.
Pulse Rate ) g . 8 2) Let the patient keep
patient is moving.
can not be o . calm.
N 3) The device is not used in P
displayed N ) 3) Please use the device in
environment required by the N
normally normal environment.
manual 4) Please contact the
4) The device works abnormally.
after-sales.

The Sp0; and 1) The finger is not placed inside
Pulse Rate 1) Place the finger properly
deep enough. N
are not 2) The finger is shaking or the and try again.
displayed . g. . e 2) Let the patient keep calm
patient is moving.
stably
1) The battery is drained away or 1) Please change batteries.
The device almost drained away. 2) Please assemble the
can not be 2) The battery is assembled battery again.
turned on incorrectly. 3) Please contact the local
3) The device’s malfunction. service center.
1) The device enters into the 1) Normal.
N N . 2) Please charge the
The display is energy saving mode.
battery.
off suddenly | 2) Low battery.
) 3) Please contact the
3) The device works abnormally.
after-sales.
8 Key of Symbols
Symbols | Meaning Symbols | Meaning
Follow instructions
@ for use PRbpm Pulse rate (bpm)
@ Type BF applied part %Sp0; Pulse oxygen saturation (%)
“ Manufacturer a Recyclable
[sn] Serial number g Expiration date
1. The finger dlip falls off ( no
E\/ WEEE disposal —_— finger inserted)
— 2. Signal inadequacy indicator
+ Battery anode — Battery cathode
IP22 | Covering Protection rate a Humidity limit
Temperature limit T T This way up

Atmospheric pressure limit Keep in a cool, dry place

Fragile, handle with care Alarm inhibit

1.Exit standby mode.

2.Reset Manufacture Date

G ra|Q |

Material code

Lot number P/N

Authorized representative in
the European community

g

Medical device

Medical Device compliant

c € with Regulation (EU) Product code
2017/745
/_\ Caution: read instructions Imported b
(warnings) carefully P Y

V2
//'\<

Keep away from sunlight Unique device identifier

=)

The battery voltage indication is deficient (change the battery in time
avoiding the inexact measure)

B

Note: Your device may not contain all the following symbols.

9 Function Spe
SpO; [see note 1]

Optical sensor [see note 5]

Wavelength: about 660 nm, optical output power:<

Red light
L 6.65mw
N Wavelength: about 905 nm, optical output power:<6.75
Infrared light
mwW
Safety class Internally powered equipment, type BF applied part

International

output lines

Surge
IEC 61000-4-5:

+1KkV line(s) to line(s)
+2 kV line(s) to earth

Not Applicable

Voltage dips and

0%UT;
0,5 .cycle .At0°,45°,90%,135°,180°,22
5°,270°and315°.

Protection 1P22 Voltage interruptions 0 %:,UT; 1ch€|€ and Not Applicable
|IEC 61000-4-11 70% UT; 25/30
Working voltage DC2.6V—36V cycles ;Single phase:at 0°.
Working current <25mA 0% UT ; 250/300
15V (AAA size) alkaline batteries x 2 or r cycle
Power supply batt Power frequency
- ey - (50/60H2) 30 A/m 30 A/m
Battery life Two batteries can work continually for 20 hours magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
Dimension and Weight IEC 61000-4-8
Dimension | 60(L) x 32.5(W) x 30.5(H) mm 3v
Weight | About 50 g (including a lithium battery) 0,15MHz - 80 MHz

Note 1: the claims of SpO, accuracy shall be supported by clinical study measurements
taken over the full range. By artificial inducing, get the stable oxygen level to the range of
70 % to 100 % SpO,, compare the SpO; values by the Y dard pulse
oximeter equipment and the tested equipment at the same time, to form paired data,
which are used for the accuracy analysis.

There are 12 healthy volunteers (male: 6. female: 6; age: 18~50; skin color: black: 2, light: 8, white: 2)
data in the clinical report.

Note 2: because pulse oximeter i are
only about two-thirds of pulse oximeter
within tArms of the value measured by a CO-OXIMETER.

Note 3: percentage modulation of infrared signal as the indication of pulsating signal
strength, patient simulator has been used to verify its accuracy under conditions of low
perfusion. SpO, and PR values are different due to low signal conditions, compare them
with the known SpO; and PR values of input signal.

Note 4: optical sensors as the light-emitting components, will affect other medical devices
applied the wavelength range. The information may be useful for the clinicians who carry
out the optical tr For example, photod ic therapy by clinician.

Note 5: Patient simulator has been used to verify the pulse rate accuracy, it is stated as the
root-mean-square difference between the PR measurement value and the value set by
simulator.

distributed,

can be d to fall

EMC

This i is suitable for facility and home

environments

Warning:

& Don't near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME SYSTEM
for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high.

& Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

& Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation.

& Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of
the this equipment, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

Note:

£ this equipment needs special precautions regarding EMC and needs to put into service
according to the EMC information provided below.

£ The basic performance: SpO, measured range: 70% ~ 100%, absolute error: +2%; PR
measured range: 30 bpm ~ 250 bpm, accuracy: +2 bpm or +2%, whichever is greater.

£ When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure
repeatedly or in another environment to ensure its accuracy.

£ Other devices may affect this device even though they meet the requirements of

Display range 0% ~ 99%

Measured range 0% ~ 100% CISPR.

Accuracy [see note 2] 70%~100%: £2%; able 1: " " " —
0%~69%: unspecified. Guidance and Declaration - Electromagnetic Emissions

Resolution 1% Emission test Compliance

PR Radiated RF emissions CISPR 11 Group 1

Display range 30 bpm ~ 250 bpm Radiated RF emissions CISPR 11 Class B

Measured range 30 bpm ~ 250 bpm

Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Not applicable

+2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm
and 2% during the pulse rate range of 100 bpm ~ 250
bpm.

1bpm

Accuracy[see note 3]

Resolution

Low perfusion 0.4%:

Sp0;: +4%;

PR: +2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~
99 bpm and 2% during the pulse rate range of 100
bpm ~ 250 bpm.
Under normal and ambient light conditions, the SpO,
deviation < 1%

Accuracy under low
perfusion [see note 4]

Light interference

Voltage fluctuations and flicker

IEC 61000-3-3 Not applicable

Table 2:

Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity
IEC60601 Compliance level

Immunity test test level
Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2
Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

18 kV contact
+15kV air

18 kV contact
+15kV air

+2 kV for power
supply lines
+1 KV for input/

Not Applicable

Conduced RF

6V in ISM and amateur radio bands

Not Applicable

80%AM at 1kHz

IEC61000-4-6 between
0,15MHz to 80 MHz
80%AM at 1kHz
. 10V/m 10V/m
Radiated RF
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz

80%AM at 1kHz

OTE UT is the a.c.mains voltage prior to application of the test level

Table 3:
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
Test and IEC_Gfgm Complianc
Frequency Service Modulation e level
(MHz2) (MHz) Test level v/m)
(V/m)
380 Pulse
385 — | TETRA4go | modulation | 7 27
390 b)
18 Hz
FM c)
430
GMRS 460, 15 kHz
450 470 | FRS460 | deviation 8 8
1 kHz sine
Pulse
710
704 LTE Band | modulation o 9
745 N
Radiated RF 780 787 13,17 Zl’;)Hz
|IEC61000-4-3 asm
(Test 810
specifications for 800 800/900, PulseA 28
ENCLOSURE 870 _ TETRA 800, | modulation 28
PORT IMMUNITY 960 | IDEN 820, b)
to 930 CDMA 850, | 18 Hz
RF wireless LTE Band 5
communications 1720 GSM 1800;
equipment) CDMA 1900; pulse
1700 | GSM 1900; N 28
DECT: modulation 28
1845 - ’
1990 | LTEBand 1, le;)HZ
1970 3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2400 ’ N
802.11 modulation
2450 25—70 b/g/n, b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
2 5100 WLAN moZ:llsaiion
5500 - 802.11 b) 9 9
5785 | 5800 a/n 217 Ha

X

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies

Disposal: 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
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