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WELCOME

Thank you for choosing our oximetre. Before using the appliance, and to ensure the best use, carefully read these
instructions.

The safety precautions enclosed herein reduce the risk of death, injury and electrical shock when correctly
adhered to. Keep the manual in a safe place for future reference, along with the completed warranty card,
purchase receipt and package. If applicable, pass these instructions on to the next owner of the appliance.
Always follow basic safety precautions and accident prevention measures when using an electrical appliance.
We assume no liability for customer failing to comply with these requirements.

IMPORTANT SAFEGUARDS

When using any electrical appliance, basic safety precautions should always be observed.
« Do not use oximeter in a magnetic resonance (MR or CT)environment.

+ Keep the oximeter away from young children. Small parts such as the battery door, battery and lanyard may
trigger choking hazards.

« Do not use oximeter in the present of flammable anesthetics.

* The oximeter needs to be used according to the information provided in the user manual.

+ The equipment is NOT intended for neonate and infant.

« Do not use a damaged oximeter which may affect measurement performance.

* Do not place the oximeter on the same hand/arm when using a blood pressure cuff or monitor.
+ Do not use the oximeter for more than 5 minutes without relocating the device to another finger.
« Do not place the oximeter on edema or fragile tissues.

* Do not use the oximeter as the only basis for making medical decision, it is intended only to be used as ad-
dtional information that you can give to your licensed health care professional.

« Do not use the oximeter in a high frequency environment such as near electrosurgical equipments.

* Do not place the oximeter in liquid.

+ Follow local disposal and recycling laws for the oximeter and its components, including the battery.

« Do not stare the light (the infrared is invisible) which emitted from the oximeter, it is harmful to the eyes.
= For clinical limitations and contraindications, please carefully review the medical literature

+ The equipment is just a clinical diagnosis of auxiliary equipment. The physiological data displayed on the
equipment are for reference only and can not be directly used for diagnostic interpretation.

+ Not suitable for the users with arrhythmia / heart failure / low perfusion (PI <0.3) / finger trembling.
+ Not suitable for users with large finger size or exceeding pulse oximeter' s finger measurement cavity size.
« Please don't use the thumb and tail finger to measure .

+ Discomfort or pain may appear if using the equipment ceaselessly, especially for microcirculation barrier pa-
tients, it is recommended that the equipment should not be used on the same finger for more than 5 minutes.

« The oximeter is designed to measure the percentage of arterial oxygen saturation of functional hemoglobin.
« Any of the following conditions may reduce the performance of the oximeter:

* Flicking or very bright light

+ Moisture in the oximeter

« The individual weight is less than 20 kg

+ Week pulse quality(low perfusion)

* Venous pulsations



+ Low hemoglobin

« Cardiogreen and other intravascular dyes

+ Carboxyhemoglobin

+ Methemoglobin

« Dysfunctional hemoglobin

« Artificial nails or fingernail polish

+ The finger is too cold

« Patients with abnormal circulation of finger endings caused by COPD.

ACCESSORIES INCLUDED

1. One lanyard

2. Two AAA batteries
3. One user manual

4. One certificate card

BASIC KNOWLEDGE

+ The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO2 in the total Hb in the blood, so-called the 02 concentra-
tion in the blood. It is an important bio-parameter for respiration. A number of diseases relating to respiratory
system may cause the decrease of Sp02 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 Sp02 is of great help for the doctor to discover the
potential danger, and it is of great importance in the clinical of medical field.

The principle of the oximeter is as follows: An experience formula of data process is established taking use
of Lambert Beer Law according to Spectrum Absorprtion characteristic of Reductive hemoglobin (Hb) and
oxyhemoglobin (Hb02) in glow&near-infrared zones.

The opertation principle of the device is: Photoelectric Oxyhemoglobin Inspection Technology is adopted in
accordance with Capacity Pulse Scanning Recording Technology, so that two beams of different wavelength
of lights can be focused onto human nail tip through perspective clamp finger-type sensor. Then the measured
signal can be obtained by a photosensitive element, information acquired through which will be shown on
screen through treatment in electronic circuits and microprocessor.
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INTENDED USE

= The Pulse Oximeter is a portable, convenient, non-invasive device, used for monitor arterial hemoglobin oxygen
saturation (SP02) and pulse rate. The personal application are adult patients (weight: >30kgs) and pediatric
patients (weight:20-30kgs). We recommend index finger, middle finger and ring finger as suitable position
for monitor. It's intended for spot-checking or attended-care monitoring in Home Health Care and Medical
Facilities.

= Warning: This pulse Oximeter is intended for use only by clinical professionals or under their guidance. It must
only be used by persons who have received adequate training in its use. Anyone unauthorized or untrained
must not perform any operation on it.

« CAUTIONS:
« This pulse oximeter is intended for use in hospitals, clinical institutions or healthcare communities.

« The pulse oximeter is NOT designed for newborn and infant. For adults and children, it is recommended that
the finger thickness should be between 8 and 25.4 mm.

« NOTES: The probe is the hole in the middle of the equipment to which the finger is inserted. The probe is the
Applied part of the equipment.

FEATURES

« The pulse oximeter is small in volume, light in weight and easy to carry.

* One button and easy to operate.

* There are three modes: power off, sleep and measure.

+ Automatically turning into sleep mode within 8 seconds after there is no signal.

- NOTES: Press the operating button to activate the oximeter (measure mode) from sleep mode. Power off after
removing the batteries.

+ LED display.

+ Spo2 parameter measurement.

* Pulse rate parameter measurement.
« Bar graph and battery display.

. ™
o af— Power indication
Pulse bar graph i 9 J Sp02 value
?.._l A p
I Pulse rate value
Operating button i f/j
R - A

BATTERY INSTALLATION

* Put the two AAA batteries into the battery compartment in the correct polarities.
* Push the battery cover horizontally.
+ WARNINGS:
+ Battery polarities should be correctly installed, otherwise, damage may be caused to the equiment.
+ Please remove the batteries if the oximeter will be stored for more than 30 days.
+ Please remove the batteries if you want to turn off the oximeter. Otherwise it is always in power state.
« Battery may leak or explode if used or disposed off improperly.
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OPERATION GUIDE

1. Remove the battery cover, insert the two AAA batteries following polarity markings indicated inside of the
battery compartment and then reposition the cover.

2. Hold the oximeter with the display facing toward you, slide your finger into the opening probe of the device until the
fingertip touches the built-in stop guide. For best results, make sure the finger is centered within the finger guide.

3. Press the button to activate the oximeter from sleep mode, and then measurement interface will appear in 3 seconds.
4. The measurement result will be read directly from the screen.
5. The oximeter will turn into sleep mode automatically within 8 seconds after the finger left the probe.

ATTENTION FOR OPERATION

« Ring finger, middle finger and index finger are recommended as suitable monitor position.

« Excessive or rapid movement may affect measurement accuracy.

- Improper sensor placement may affect the measurement accuracy.

* The oximeter can be reused after cleaning and disinfection.

+ The measurement comes to the best when the oximeter and the heart are at the same level.

* The bar graph can be used as pulse intensity indicator. The displayed parameters might be unreliable with
unperiodic change.

« The displayed parameters will show invalid indicator as '—'if signal quality is very low.
« The displayed parameters will show invalid indicator as '—' if oximeter fault occur.
« The maximum continuous test time does not exceed 5 minutes.

MEASUREMENT SPECIFICATIONS

Spo2 declared accuracy
* Range:
* 70%~99%: +2digits, 0%~69%: unspecified
* Resolution: 1%
» Update Period: 1s
« Averaging Time: 8s
PR declared accuracy
+ Range: 25~250: 3 digits
« Resolution: 1bpm
« Update Period: 1s
« Averaging Time: 8s

POWER REQUIREMENTS

+ Specification of batteries: Two 1.5V (AAA)
« Operating voltage: DC 2.5-3V

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

Temperature
« Operating: +41 °F to +104 °F / 5 °C to +40 °C
« Storage/Transportation: -4 °F to +140 °F / -20 °C to +60 °C
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Humidity

+ Operating: 10~95%, non condensing

+ Storage/Transportation: 10~95%, non condensing
Atmosphere Pressure

« Operating: 70~106 kpa

+ Storage/Transportation: 50~107.4 kpa

DISPLAY

* Display type: LED
« Display content: Sp02%, Pulse rate, Battery indicator, Bar graph

LED WAVELENGTHS

Wavelength

* RED: 660 + 6 nm
* IR: 1.8 mW
Radiant power

* RED: 905 £ 10 nm
* IR: 2.0 mW

TECHNICAL DESCRIPTION

« Statistic conclusion of an invasive controlled desaturation study which guided by "ISO 80601-2-61, Annex EE,
Guideline for evaluating and documenting Sp02 Accuracy in human subjects”. The statistic result displayed the
accuracy distribution between the range of 70%~100%, which may helpful to user:

* Bias Analysis: Sa02- Radiometer ABL800 FLEX- CO- Oximeter
+ Sp02- FS10 Pulse Oximeter:

+ Mean Bias (Bs): » Precision (Sres): » Accuracy (Arms):
= 70-80(%): 1.94 = 70-80(%): 2 + 70-80(%): 1.98
= 80-90(%): 1.45 « 80-90(%): 1.55 + 80-90(%): 1.53
« 90-100(%): 0.89 = 90-100(%): 0.98 * 90-100(%): 0.96
= 70-100(%): 1.4 = 70-100(%): 1.53 + 70-100(%): 1.52

+ The below is the Bland-Altman graphical plot of samples from invasive controlled desaturation study.

Bland-Altman Graph for Sa02-Sp02
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MAINTENANCE, CLEANING AND DISINFECTION

+ The equipment's design life expectancy is about 2 years, keep your equipment and accessories free of dust
and dirt, and follow these rules:

* Please clean the equipment before use, remove the batteries inside the battery cassette if the equipment will
not be operated for a long time.

+ Replace the batteries in time when the battery voltage indicator shows it.

* It is recommended that the equipment should be kept in a dry environment with no corrosive gases and good
ventilation anytime. The moisture and high-light environments will affect its lifetime and even might damage
the equipment.

* It is best to preserve the product in a place where the temperature is between -20 to 60 °C and the relative
humidity is less than 95%.

* The packed equipment can be transported by ordinary conveyance. The quipment can not be transported
mixed with toxic, harmful, corrosive materials.

= WARNING: No modification of this equipment is allowed.
* CAUTIONS:
+ Never immerse or soak the oximeter.

« We recommend that the oximeter be cleaned and disinfected after use every time or determined by your
hospital's policy, to avoid long term damage to the oximeter.

+ Never use cleaning agents/disinfectants other than the recommended.
« The sensor component is not cleaned and disinfected during testing.

+ Water is the recommended cleaning agent.

1. Shut down the pulse oximeter and remove the battery.

2. Clean the oximeter with cotton or soft cloth moistened with water.

3. After cleaning, wipe off the water with a soft cloth .

4. Allow the oximeter to air dry.

+ The recommended disinfectants include: ethanol 70%, isopropanol 70%.

1. Shut down the pulse oximeter and remove the battery.

2. Clean the oximeter as instructed above.

3. Disinfect the oximeter with cotton or soft cloth moistened with one of the recommended disinfectants.

4. After disinfection, be sure to wipe off the disinfectant left on the oximeter with a soft cloth moistened with
water.

5. Allow the oximeter to air dry.

* WARNINGS:
+ Necessary maintenance must be performed by qualified service personal ONLY .
* Users are NOT permitted to maintain the equipment by themselves.
* There are NO replaceable components in the equipment.
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TROUBLESHOOTING

PROBLEM POSSIBLE REASON SOLUTION
The batteries are completely exhausted. | Please replace batteries.
The Oximeter can't turn to . . . Verify and correct the batteries
measure mode. An incorrect battery installation. installation.

The oximeter breakdown.

Please contact local service.

The display is off suddenly.

The device will turn into sleep mode
automatically if there is no signal in 8
seconds.

Press the button again to reacti-
vate the oximeter.

The batteries are completely exhausted.

Replace batteries.

The luminescent or photoelectric win-
dow is sheltered by some object.

electric window.

Check the luminescent and photo-

Excessive movement.

Stop moving finger,hand and body.

The finger is not placed inside deep

Place the finger properly and try

The Spo2 and Pulse Rate enough. again.
display unstable. Finger size is not within the recom-
mended range. Change another finger.

Excessive ambient light.

Avoid the excessive light.

Pulse rate value of the cyclical fluctu-
ations.

The measurement is normal, and
the patient is arrhythmia.

The finger is not properly positioned.

again.

Place the finger properly and try

The Spo2 and PR are not
displayed normally.

The patient's Sp02 is too low to be

Try again, GO to a hospital for a
diagnosis if you are sure the device

10

detected. works all right.
SYMBOLS
Symbols Definition Symbols | Definition | Symbols|  Definition | Symbols Definition
The pulse oxygen - )
%Sp02 salpuratir:n ()E) @I Serial number + Bat:en;tp“:;gwe m BF type applied part
The device has no _ Battery cathode
PR Pulse rate (BPM) & alarm system electrode “ Manufacturer
The product is protected Cauti it o )
|Px2 | against harmful effects “ Date of :oc:)or:i::::;: c E 0123 Thfhn;md[s cll::EDI_lant
of dripping water pes manufacturer with Medical Device
b documents Directive 93/42/EEC
Power indication (Some models have no battery capacity
- indicator, but have low battery indi )
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SPECIFICATIONS

Classification:

« Type of protection against electric shock: Il (Internally powered equipment)

« Degree of protection against electric shock: Type BF-Applied part (non-defibrillation proof)
+ Operating mode: Spot checking

« Degree of protection against hazards of explosion: Ordinary equipment: Note protected

+ Equipment type: Fingertip oximeter

APPENDIX A

The equipment complies with the requirement of standard EN60601-1-2 “Elecrtromagnetic Compatibility-Medical
Electrical Equipment”.

Guidance and manufacturer 's declaration - electromagnetic immunity

* The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the Pulse Oximeter should ensure that it is used in such an environment.

* Inmunity test: Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2
+ |IEC 60601 test level: +8kV contact, +15kV air
+ Compliance level: +8kV contact, +15kV air

« Electromagnetic environment-guidance: Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative humidity should be at least 30%.

* Inmunity test: Power frequency (50/60Hz) magnetic field
« IEC 60601 test level: 30A/m
+ Compliance level: 30A/m

+ Electromagnetic environment-guidance: Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic
of a typical location in a typical commercial or hospital environment.

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
* Guidance and manufacturer ‘s declaration - electromagnetic immunity

The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environments specified below. The customer or
the user of the Pulse Oximeter should ensure that it is used in such an environment.

IEC6060T | Compliance

Immunity test Electromagnetic environment-guidance
Conducted RF 3Vrms 3vrms |Portable and mobile RF communications equipment should be
IEC 61000-4-6 150 kHzto | 150kHzto |used no closer to any part of the Pulse Oxymeter, including ca-

80 MHZ 80MHZ  |bles, than the recommended separation distance calculated from
the equation applicable to the frequency of the transmitter.
k)
4= WP

Radiated RF 10V/m 10V/m d =[3_,$Nr; 80 MHz to

IEC 61000-4-3 80 MHz to Ei 800 MHZ

2,7 GHz 7 800 MHz to
d=[NP )70
Where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres (m). Field strengths
fr(om ;'lxed RF transmitters, as determined by an electromagnetic.
(ta1)
[

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.

il
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Guidance and manufacturer 's declaration - electromagnetic emissions
* The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environments specified below. The customer or
the user of the Pulse Oximeter should ensure that it is used in such an environment.
Emission test:
* RF emissions CISPR 11
+ Compliance: Group 1

+ Electromagnetic environment - Guidance: The FS10 Pulse Oximeter uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

+ Compliance: Class B

« Electromagnetic environment - Guidance: The FS10 Pulse Oximeter is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic purposes.

* Harmonic emissions IEC 61000-3-2 and Voltage fluctuations flicker emissions IEC 61000-3-3
+ Compliance: N/A
+ Electromagnetic environment - Guidance: The FS10 Pulse Oximeter is suitable for use in all establishments,

including domestic establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic purposes.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
Medical PULSE OXIMETER

* The Pulse Oximeter is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of the Medical Pulse Oximeter can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the Pulse Oximeter as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment.
Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter (m)
output power of 150 kHz to 80 MHZ 80 MHZ to 800 MHZ 800 MHZ to0 2,5 GHz
transmitter (W) d [_]J— d= [_]J— d :[%]J‘s
1
0,01 0.12 0.04 0.07
0,1 0.37 0.12 0.23
1 1.17 0.35 0.7
10 3.7 1.1 222
100 1.7 35 7.0

+ For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in
meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

« NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

« NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorp-
tion and reflection from structures, objects and people.

In compliance with Directives: 2012/19/EU and 2015/863/EU on the restriction of the use of dangerous substances in electric and
electronic equipment as well as their waste disposal. The symbol with the crossed dusthin shown on the package indicates that

the product at the end of its service life shall be collected as te waste. Tt , an that have 1 the end
of their useful life must be given to waste disposal centres specialising in separate collection of waste electrical and electronic
||

equipment, or given back to the retailer at the time of purchasing new similar equipment, on a one for one basis. The adequate
separate collection for the subsequent start-up of the equipment sent to be recycled, treated and disposed of in an environmentally
compatible way contributes to preventing possible negative effects on the environment and health and optimises the recycling and
reuse of components making U'E the apparatus. Abusive disposal of the product by the user involves application of the adminis-
trative sanctions according to the laws.

12
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BIENVENIDO

Muchas gracias por elegir nuestro oximetro. Antes de usar el aparato, lea detenidamente estas instrucciones para
su correcta utilizacion.

Las precauciones de seguridad incluidas reducen el riesgo de sufrir una descarga eléctrica, lesiones e incluso la
muerte si se respetan estrictamente. Guarde este manual en un lugar seguro para consultarlo en el futuro, junto con
la tarjeta de garantia del producto debidamente cumplimentada, el embalaje original del producto y el justificante
de compra. Si es posible, entregue estas instrucciones al siguiente propietario del electrodoméstico. Respete en
todo momento las precauciones de seguridad basicas y las normas de prevencion de accidentes cuando utilice un
electrodoméstico. Declinamos toda responsabilidad derivada del incumplimiento de estas instrucciones por parte
de los clientes.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Al usar cualquier aparato eléctrico, siempre se deben observar precauciones béasicas de seguridad.
* No utilice el oximetro en un entorno de resonancia magnética (MR o CT).

« Mantenga el oximetro alejado de los nifios pequefios. Las piezas pequefias como la tapa de las pilas, las pilas
y el corddn pueden provocar riesgos de asfixia.

« No use el oximetro en presencia de anestésicos inflamables.

« El oximetro debe usarse de acuerdo con la informacion proporcionada en este manual de usuario.

« El equipo NO esté destinado a ser utilizado con recién nacidos y bebés.

* No use un oximetro dafiado que pueda afectar al rendimiento de la medicidn.

+ No se coloque el oximetro en la misma mano / brazo si estd utilizando un manguito o monitor de presién arterial.
« No use el oximetro durante mas de 5 minutos sin reubicar el dispositivo en otro dedo.

* No cologue el oximetro sobre edemas o tejidos fragiles.

« No use el oximetro como la Gnica base para tomar una decision médica, esta destinado solo a usarse como
informacidn adicional que puede brindar a su médico de cabecera.

No utilice el oximetro en un entorno de alta frecuencia, como cerca de equipos electroguirdrgicos.

No coloque el oximetro en liquido.

Siga las leyes locales de eliminacidn y reciclaje del oximetro y sus componentes, incluidas las pilas.

No mire fijamente la luz (el infrarrojo es invisible) que se emite desde el oximetro, puede dafiarle los ojos.
Para limitaciones clinicas y contraindicaciones, revise cuidadosamente la literatura médica.

El oximetro es solo un diagnéstico clinico de equipo auxiliar. Los datos fisioldgicos que se muestran en el
equipo son solo de referencia y no se pueden utilizar directamente para la interpretacion del diagnéstico.

No es adecuado para usuarios con arritmia / insuficiencia cardiaca / baja perfusién (Pl <0.3) / temblor de manos.
No es adecuado para usuarios con dedos grandes que excedan el tamafio de la cavidad de medicion del oximetro.
No use el pulgar ni el mefiique para la medicién.

Puede aparecer molestia o dolor si se usa el equipo sin cesar, especialmente para pacientes con barrera de
microcirculacion, se recomienda que el equipo no se use en el mismo dedo durante més de 5 minutos.

El oximetro esta disefiado para medir el porcentaje de saturacién de oxigeno arterial de la hemoglobina funcional.
Cualquiera de las siguientes condiciones puede reducir el rendimiento del oximetro:

« Luces parpadeantes o muy brillantes.

* Humedad en el oximetro.

+ El peso del usuario es inferior a 20 kg.

-
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= Baja calidad de pulso semanal (baja perfusidn).

« Pulsaciones venosas.

= Hemoglobina baja.

« Indocianina verde y otros tintes intravasculares.

« Carboxihemoglobina.

+ Metahemoglobina.

« Hemoglobina disfuncional.

+ Esmalte de uias o ufias artificiales.

* El dedo esta muy frio.

« Pacientes con circulacidn anormal de las terminaciones de los dedos causadas por EPOC.

ACCESORIOS INCLUIDOS

1. Un cordén

2. Dos pilas AAA

3. Un manual de usuario

4. Una tarjeta de certificacion

CONOCIMIENTOS BASICOS

* La saturacion de oxigeno del pulso es el porcentaje de Hb02 de la Hb total en la sangre, llamada concentra-
cion de 02 en la sangre. Es un biopardmetro importante para |a respiracion. Varias enfermedades relacionadas
con el sistema respiratorio pueden causar la disminucién de Sp02 en la sangre, ademas, algunas otras causas,
como el mal funcionamiento del autoajuste del cuerpo humano, dafios durante la cirugia y las lesiones causa-
das por algunas pruebas médicas también conducirian a la dificultad del suministro de oxigeno en el cuerpo
humano. Y sintomas correspondientes aparecerian en consecuencia, como vértigo, impotencia, vémitos, etc.
Los sintomas graves pueden poner en peligro la vida humana. Por lo tanto, la pronta informacién de los pa-
cientes con Sp02 es de gran ayuda para que el médico descubra el peligro potencial, y es de gran importancia
en el campo clinico del médico.

Principio del oximetro: Se establece una férmula de experiencia del proceso de datos utilizando la Ley de
Lambert Beer de acuerdo con la caracteristica de absorcidn de espectro de la hemoglobina reductora (Hb) y la
oxihemoglobina (Hb02) en zonas luminosas y de infrarrojo cercano.

Principio de funcionamiento del dispositivo: La tecnologia de inspeccion de oxihemoglobina fotoeléctrica se
adopta de acuerdo con la tecnologia de grabacion de escaneo de pulso de capacidad, de modo que dos haces
de diferentes longitudes de onda se pueden enfocar en la punta de la ufia humana a través de un sensor de
tipo pinza de dedo. Luegpo, la sefial medida se puede obtener mediante un elemento fotosensible y la informa-
cién adquirida a través de la cual se mostrard en la pantalla a través del tratamiento en circuitos electrénicos y
microprocesador.

e *\':‘i Fotodetector
s i
= - Dedo

f/}*»ch——— —= _I_I— Diodo emisor de luz
L= | Cuerpo de la sonda
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USO PREVISTO

* El oximetro de pulso es un dispositivo portatil, comodo y no invasivo, que se utiliza para controlar la satu-
racién de oxigeno en la hemoglobina arterial (SP02) y la frecuencia del pulso. Debe utilizarse en pacientes
adultos (peso: >30 kg) y pacientes pediatricos (peso: 20-30 kg). Recomendamos el dedo indice, el corazén y
el anular como los adecuados para el monitor. Esta destinado a la verificacion puntual o la supervision de la
atencién asistida en las instalaciones médicas y de atencién médica domiciliaria.

« Advertencia: Este oximetro de pulso estd disefiado para ser utilizado solo por profesionales clinicos o bajo
su supervision. Solo debe ser utilizado por personas que hayan recibido capacitacién adecuada en su uso.
Cualquier persona no autorizada o no capacitada no debe realizar ninguna operacion con él.

* PRECAUCIONES
+ Este oximetro de pulso esta disefiado para su uso en hospitales, instituciones clinicas o comunidades sanitarias.

+ El oximetro de pulso NO esté disefiado para recién nacidos y bebés. Para adultos y nifios, se recomienda que
el grosor de los dedos esté entre 8 y 25,4 mm.

+ NOTAS: La sonda es el orificio en el medio del equipo en el que se inserta el dedo. La sonda es la parte esen-
cial del equipo.

CARACTERISTICAS

« El oximetro de pulso es pequefio en volumen, liviano y facil de transportar.

« Solo tiene un botdn y es fécil de operar.

* Hay tres modos: apagado, reposo y medicion.

« Cambia automaticamente al modo de suspensidn tras 8 segundos sin sefial.

- NOTAS: Presione el botén de operacidn para activar el oximetro (modo de medicién) desde el modo de sus-
pensidn. Apaguelo después de quitar las pilas.

+ Pantalla LED.

+ Medicion del pardmetro Spo2.

+ Medicion de parametros de frecuencia del pulso.
+ Gréafico de barras y pantalla de bateria.

— Indicador de bateria
— Valor Sp02
— Valor de frecuencia del pulso

Grafico de barras del pulso

Botdn de uso

INSTALACION DE LAS PILAS

« Cologue las dos pilas AAA en el compartimento de las pilas con las polaridades correctas.
« Empuije la tapa de las pilas horizontalmente.
* ADVERTENCIAS
+ Las polaridades de las pilas deben estar instaladas correctamente, de lo contrario, se puede dafiar el equipo.
+ Retire las pilas si el oximetro se va a almacenar durante més de 30 dias.
+ Retire las pilas si desea apagar el oximetro. De lo contrario, siempre esta en estado de espera.
* Las pilas pueden tener fugas o explotar si se usan o desechan de manera inadecuada.
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire la cubierta de las pilas, inserte las dos pilas AAA siguiendo las marcas de polaridad indicadas dentro
del compartimiento y luego vuelva a colocar la cubierta.

2. Sujete el oximetro con la pantalla hacia usted, deslice el dedo en la sonda de apertura del dispositivo hasta
que la punta del dedo toque la guia de parada incorporada. Para obtener mejores resultados, asegtrese de
que el dedo esté centrado dentro de la guia del dedo.

3. Presione el botén para activar el oximetro desde el modo de suspensidn, y luego aparecerd la interfaz de
medicién en 3 segundos.

4. El resultado de la medicion se leera directamente desde la pantalla.
5. El oximetro entrard en modo de reposo automaticamente 8 segundos después de que extraiga el dedo de la sonda.

A TENER EN CUENTA DURANTE EL USO

+ Se recomienda utilizar el dedo anular, el dedo corazén o el indice para la medicion.
+ El movimiento excesivo o rapido puede afectar la precision de la medicion.

+ La colocaci6n incorrecta del sensor puede afectar la precision de la medicion.

* El oximetro se puede reutilizar después de su limpieza y desinfeccion.

+ La medicion es mejor cuando el oximetro y el corazdn estén al mismo nivel.

« El gréfico de barras se puede utilizar como indicador de intensidad de pulso. Los pardmetros mostrados
pueden no ser confiables con cambios no periddicos.

+ Los parametros mostrados mostraran un indicador no vélido como ' si la calidad de la sefial es muy baja.
« Los pardmetros mostrados mostrardn un indicador no vélido como ' si ocurre un fallo en el oximetro.
+ El tiempo maximo de prueba continua no debe superar los 5 minutos.

ESPECIFICACIONES DE LAS MEDICIONES

= Spo2 precisién declarada
+ Rango:
+ 70 % ~ 99 %: £ 2 digitos, 0 % ~ 69 %: sin especificar
* Resolucion: 1%
+ Periodo de actualizacion: 1 segundo
* Tiempo promedio: 8 segundos

* PR precision declarada
+ Rango: 25 ~ 250: 3 digitos
* Resolucién: 1 bpm
« Periodo de actualizacidn: 1 sequndo
+ Tiempo promedio: 8 segundos

REQUISITOS DE POTENCIA

+ Especificacion de las pilas: dos de 1.5V (AAA)
* Voltaje de funcionamiento: DC 2.5-3V

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura
* En funcionamiento: +41 °F a +104 °F / 5°C a +40 °C
+ Almacenamiento / transporte: -4 °F a +140 °F /-20 °C a +60 °C
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Humedad

* En funcionamiento: 10~95 %, sin condensacién

+ Almacenamiento / Transporte: 10~95 %, sin condensacion
Presion atmosférica

* En funcionamiento: 70~106 kpa

+ Almacenamiento / Transporte: 50~107.4 kpa

PANTALLA

» Tipo de pantalla: LED
+ Contenido de la pantalla: Sp02 %, Frecuencia del pulso, Indicador de bateria, Grafico de barras

LONGITUDES DE ONDAS LED

* Longitud de onda
+ RED: 660 + 6 nm
*[R: 1.8 mW

* Potencia radiante
+ RED: 905 + 10 nm
* [R: 2.0 mW

DESCRIPCION TECNICA

+ Conclusion estadistica de un estudio invasivo de desaturacion controlada que se guid por la norma “ISO 80601-2-61,
Anexo EE, Directriz para evaluar y documentar la precision de Sp02 en sujetos humanos”. El resultado estadistico
mostré la distribucion de precision entre el rango de 70 % ~ 100 %, lo que puede ser (til para el usuario:

+ Andlisis de sesgo: Sa02- Radiémetro ABL800 FLEX- CO- Oximetro
+ Oximetro de pulso Sp02- FS10:

- Sesgo medio (Bs):  * Precision (Sres): * Precision (Arms):
+ 70-80(%): 1.94 « 70-80(%): 2 « 70-80(%): 1.98
- 80-90(%): 1.45 * 80-90(%): 1.55 + 80-90(%): 1.53
* 90-100(%): 0.89 * 90-100(%): 0.98 * 90-100(%): 0.96
= 70-100(%): 1.4 « 70-100(%): 1.53 = 70-100(%): 1.52

« El siguiente es el gréfico de Bland-Altman de muestras del estudio invasivo de desaturacion controlada.

Gréfico Bland-Altman para Sa02-Sp02
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MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y DESINFECCION

« La vida dtil del equipo es de aproximadamente 2 afios, mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y
suciedad, y siga estas reglas:

+ Limpie el equipo antes de usarlo, retire las pilas del compartimento si el equipo no va a utilizarse durante
mucho tiempo.

+ Reemplace las pilas a tiempo cuando el indicador de voltaje de la bateria lo muestre.

+ Se recomienda que el equipo se mantenga en un ambiente seco sin gases corrosivos y buena ventilacion en cual
quier momento. La humedad y los entornos con mucha luz afectaran su vida dtil e incluso podrian dafiar el equipo.

+ Es mejor conservar el producto en un lugar donde la temperatura esté entre -20 y 60 °C y la humedad relativa
sea inferior al 95 %.

+ El equipo embalado puede transportarse por transporte ordinario. El equipo no se puede transportar mezcla-
do con materiales toxicos, nocivos y corrosivos.

= ADVERTENCIA: no se permite |la modificacin de este equipo.
* PRECAUCIONES:
+ Nunca sumerja ni empape el oximetro.

* Recomendamos que el oximetro se limpie y desinfecte después de su uso cada vez o segtin lo determine la
politica de su hospital, para evitar dafios a largo plazo en el oximetro.

+ Nunca use agentes de limpieza / desinfectantes que no sean los recomendados.
+ El componente del sensor no se limpia ni desinfecta durante la prueba.

+ El agua es el agente de limpieza recomendado.

+ Apague el oximetro y retire las pilas.

+ Limpie el oximetro con algodén o un pafio suave humedecido con agua.

+ Después de la limpieza, limpie el agua con un pafio suave.

+ Permita que el oximetro se seque al aire.

« Los desinfectantes recomendados incluyen: etanol al 70 %, isopropanol al 70 %.
« Apague el oximetro y retire las pilas.

+ Limpie el oximetro como se indicé anteriormente.

» Desinfecte el oximetro con algoddn o un pafio suave humedecido con uno de los desinfectantes recomendados.

* Después de la desinfeccidn, asegirese de limpiar el desinfectante que queda en el oximetro con un pafo
suave humedecido con agua.

+ Permita que el oximetro se seque al aire.
+ ADVERTENCIAS:
« El mantenimiento necesario debe ser realizado SOLO por personal de servicio cualificado.
+ Los usuarios NO pueden reparar el equipo por si mismos.
* NO hay componentes reemplazables en el equipo.
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RESOLUCION DE LIMPIEZA

PROBLEMA

El oximetro no puede pasar
al modo de medicidn.

POSIBLE RAZON

Las pilas estdn completamente
agotadas.

SOLUCION

Cambie las pilas.

Instalacion incorrecta de las pilas.

Verifigue y corrija la instalacion de
las pilas.

Fallo del oximetro.

Pdngase en contacto con el
servicio local.

La pantalla se apaga de
repente.

El dispositivo se pondra en modo de
suspension automaticamente si no hay
sefal en 8 segundos.

Pulse el botén de nuevo para
activar el oximetro.

Las pilas estdn completamente
agotadas.

Cambie las pilas.

La Sp02 y la frecuencia
del pulso se muestran
inestables.

El vidrio luminiscente o fotoeléctrico
estd protegida por algin objeto.

Verifique el vidrio luminiscente o
fotoeléctrico.

Movimiento excesivo.

No mueva el dedo, la mano o el
cuerpo.

El dedo no esté colocado en el interior
lo suficientemente profundo.

Coloque el dedo correctamente e
inténtelo de nuevo.

El tamafio del dedo no esta dentro del
rango recomendado.

Pruebe con otro dedo.

Excesiva luz ambiental.

Evite la luz excesiva.

Fluctuaciones ciclicas en el valor de la
frecuencia del pulso.

La medicién ha fallado o el usuario
tiene arritmia.

Sp02 y PR no se muestran
normalmente.

El dedo no esté colocado adecuada-
mente.

Coloque el dedo correctamente e
inténtelo de nuevo.

La Sp02 del paciente es demasiado
baja para ser detectada.

fntentelo de nuevo. Vaya a un
hospital para recibir un diagnéstico
si estd seguro de que el dispositivo
funciona correctamente.

SIMBOLOS
Simbolog  Definicién  Simbolos|  Definicion  Simbolos  Definicién | Simbolos Definicién
La i6n del oxige- i ) Electrodo positi- m Electrodo aplicado
%SPOZ | g en el pulso (%) @J Nimero de serie + vo de la pila tipo cétodo BF
Frecuencia del El dispositivo no _ Electrodo de .
PR pulso (BPM) ﬁ tiene alarma cétodo de la pila u Fabricante
E! producto estd prote- Atencidn, Este articulo cumple
PX2 gido contra los efectos u Fecha de @ consultar los c € con la Directiva de
nocivos del goteo de fabricacidn documentos 0123 dispositivos médicos
agua segin IEC 60529. adjuntos. 93/42 / EEC
- Indicacién de energia (Algunos modelos no tienen indicador de

capacidad de bateria, pero tienen indicador de bateria baja). |
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ESPECIFICACIONES

Clasificacion:

« Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas: Il (equipo con alimentacidn interna)

« Grado de proteccion contra descargas eléctricas: parte aplicada de tipo BF (no a prueba de desfibrilacién)
+ Modo de funcionamiento: comprobacién puntual

« Grado de proteccion contra riesgos de explosién: Equipamiento ordinario: Nota protegida

+ Tipo de equipo: oximetro de dedo

APENDICE A

El equipo cumple con el requisito de la norma EN60601-1-2 "Compatibilidad electromagnética - Equipo eléctrico
médico”.
Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

» El oximetro de pulso esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacidn. El
cliente o el usuario del oximetro de pulso debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

* Prueba de inmunidad: Descarga electrostética (ESD) IEC 61000-4-2
* Nivel de prueba IEC 60601: contacto de +8kV, aire +15kV
« Nivel de cumplimiento: contacto de +8KkV, aire +15kV

+ Orientacion electromagnética del entorno: Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas de cerami-
ca. Si los pisos estan cubiertos con material sintético, la humedad relativa debe ser de al menos 30%.

* Prueba de inmunidad: Frecuencia de potencia (50/60Hz) campo magnético
+ Nivel de prueba IEC 60601: 30A/m
* Nivel de cumplimiento: 30A/m

+ Orientacion del entorno electromagnético: Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar
en niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es |a tensién de red AC anterior a la aplicaicon del nivel de prueba.
Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El oximetro de pulso estd disefiado para usarse en los entornos electromagnéticos que se especifican a conti-
nuacion. El cliente o el usuario del oximetro de pulso debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Test de inmunidad Ni‘:zlcdznp;ﬁha Nivel de L Entorno electromagnético-guia
RF conducida 3 Vrms 3.Vrn15 El equipo de comunicaciones de RF portatil y mévil no debe usarse mas
cerca de cualquier parte del de pulso, incluidos los cables, que
IEC 61000-4-6 150 kHz 138 :qH:zw la distancia de separacion recomendada calculada a partir de la ecuacidn
hasta aplicable a la frecuencia del transmisor.
80 MHZ . ﬂ]\[ﬁ
¥
RF radiada IEC 10V/m 10V/m d =[E]JF 80 MHz hasta
61000-4-3 80 MHz E\ 800 MI;I..Z
hasta 7 800 MHz hasta
27 GHz d=lg NP o) ch
Donde P es |a potencia méxima de salida del transmisor en vatios (W) segin
el fiabri del isory d es la distancia de separacic dad
en metros (m). Intensidades de campo de transmisores de RF fijos, segin lo
d inado por un el gnético,
()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por |a absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

* El oximetro de pulso esta disefiado para usarse en los entornos electromagnéticos que se especifican a conti-

nuaciodn. El cliente o el usuario del oximetro de pulso debe asegurarse de que se use en dicho entorno.
Prueba de emision:
« Emisiones RF CISPR 11
+ Cumplimiento: Grupo 1

+ Entorno electromagnético - Guia: El oximetro de pulso FS10 usa energia de RF solo para su funcidn interna.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en los equipos

electronicos cercanos.
+ Cumplimiento: Clase B

« Entorno electromagnético - Guia: El oximetro de pulso FS10 es adecuado para su uso en todos los estable-
cimientos, incluidos los establecimientos domésticos y aquellos conectados directamente a la red piblica

de suministro de energia de bajo voltaje que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.
+ Emisiones armonicas IEC 61000-3-2 y fluctuaciones de voltaje de emisiones de parpadeo IEC 61000-3-3
« Cumplimiento: N/A

+ Entorno electromagnético - Guia: El oximetro de pulso FS10 es adecuado para su uso en todos los estable-
cimientos, incluidos los establecimientos domésticos y aquellos conectados directamente a la red piblica

de suministro de energia de bajo voltaje que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdéviles, y el
OXIMETRO de pulso médico

+ El oximetro de pulso estd disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el que se controlan las

perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del oximetro de pulso médico puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF
portétiles y mdviles (transmisores) y el oximetro de pulso como se recomienda a continuacidn, de acuerdo con

la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

+ Para los transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la distancia de separa-

Potencia nominal | Pistancia de separacién segin la frecuencia del transmisor (m)
méxima de salida del | 150 kHz hasta 80 MHZ | 80 MHZ hasta 800 MHZ | 800 MHZ hasta 2,5 GHz
transmisor (W) d [—]J_ J [—JJ_ J =[%]Jf_°

0,01 0.12 0.04 0.07

0.1 0.37 0.12 0.23

1 117 0.35 0.7

10 3.7 1.1 222
100 1.7 35 70

cién recomendada en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmi-
sor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segin el fabricante del transmisor.

+ NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacidn para el rango de frecuencia mas alto.

« NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

Segin las Directrices Europeas 2012/19/EU y 2015/863/EU, relativas a la reduccién del uso de sustancias peligrosas en los aparatos

eléctricos, ademds del desecho de residuos. El simbolo tachado del contenedor gue se encuentra en el packaging indica |a obligacién de
que el producto, al final de su vida util, deberd depcsnarse en un lugar separado de los demas resuiuus PUI |o tanto el usuario deberd en-
tregar el aparato, cuando deje de utilizarse, a los ad centro de ida difs da de icos y electro técnicos,

0 debera devolverlo al vendedor en el momento de compra de un nuevo aparato de tipo equivalente, uno o cambio de otro. La adecuada
recogida diferenciada del aparato inutilizado para los sucesivos procesos ambientalmente compatibles de reciclaje, tratamiento y dese-
cho, contribuye a evitar posibles efectos negativos en el medio ambiente y en |a salud, y favorece el reciclaje de los materiales de los que
se compone el aparato. El desecho abusivo del producto por parte del usuario implica la aplicacién de las sanciones previstas por la ley.
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PORTUGUES

BEM-VINDO

Muito obrigado por escolher nosso oximetro. Antes de usar o aparelho, leia estas instrugdes cuidadosamente
para o uso correto.

As precaugdes de seguranga incluidas reduzem o risco de chogue elétrico, ferimentos e até morte se forem
seguidas rigorosamente. Mantenha este manual em um local seguro para referéncia futura, juntamente com o
cartdo de garantia do produto devidamente preenchido, a embalagem original do produto e o comprovante de
compra. Se possivel, dé estas instrugdes ao préximo proprietédrio do aparelho. Observe sempre as precaugdes
bésicas de seguranga e os regulamentos de prevengdo de acidentes ao usar um aparelho. Recusamos qualquer
responsabilidade derivada da violagdo dessas instrugdes pelos clientes.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

Ao usar qualquer aparelho elétrico, sempre devem ser observadas as precaugdes bésicas de seguranga.
* Nédo use o oximetro em um ambiente de RM (RM ou CT).

+ Mantenha o oximetro longe de criangas pequenas. Pegas pequenas, como a tampa da bateria, as baterias e 0
cabo, podem causar riscos de asfixia.

N#o use o oximetro na presenga de anestésicos inflamaveis.

0 oximetro deve ser usado de acordo com as informagdes fornecidas neste manual do usudrio.

0 equipamento NAO se destina ao uso com recém-nascidos e bebés.

N&o use um oximetro danificado que possa afetar o desempenho da medig3o.

N&o coloque o oximetro na mesma méo / brago se estiver usando um manguito ou monitor de pressdo arterial.
Nao use o oximetro por mais de 5 minutos sem reposicionar o dispositivo em outro dedo.

N&o coloque o oximetro sobre edema ou tecido fragil.

Nao use o oximetro como a (nica base para tomar uma decisdo médica, ele deve ser usado apenas como infor-
magéo adicional que vocé pode fornecer ao seu médico de familia.

N&o use o oximetro em um ambiente de alta frequéncia, como perto de equipamentos eletrocirdrgicos.
Ndo cologue o oximetro em liquido.

Siga as leis locais de descarte e reciclagem do oximetro e seus componentes, incluindo as baterias.
N&o olhe para a luz (infravermelha é invisivel) emitida pelo oximetro, pois pode danificar seus olhos.
Para limitagGes clinicas e contra-indicag@es, revise cuidadosamente a literatura médica.

0 oximetro & apenas um diagndstico clinico de equipamento auxiliar. Os dados fisiolégicos exibidos no equi-
pamento sdo apenas para referéncia e ndo podem ser usados diretamente para a interpretagdo do diagnéstico.

Ndo é adequado para usudrios com arritmia / insuficiéncia cardiaca / baixa perfusdo (Pl <0,3) / tremor da méo.

Nao é adequado para usuarios com dedos grandes que excedem o tamanho da cavidade de medigdo do ox-
imetro.

N&o use o polegar ou o dedo minimo para medir.

Pode ocorrer desconforto ou dor se o equipamento for usado incessantemente, especialmente em pacientes
com uma barreira de microcirculagdo, é recomendével que o equipamento ndo seja usado no mesmo dedo por
mais de 5 minutos.

0 oximetro é projetado para medir a porcentagem de saturagao arterial de oxigénio da hemoglobina funcional.
Qualquer uma das sequintes condigdes pode reduzir o desempenho do oximetro:
+ Luzes tremeluzentes ou muito brilhantes.

+ Umidade no oximetro.
« 0 peso do usudrio € inferior a 20 kg.
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+ Baixa qualidade de pulso semanal (baixa perfusdo).

* Pulsagdes venosas.

+ Baixa hemoglobina.

* Indocianina verde e outros corantes intravasculares.

+ Carboxihemoglobina.

+ Methemoglobina.

* Hemoglobina disfuncional.

* Esmaltes ou unhas artificiais.

* 0 dedo estd muito frio.

* Pacientes com circulagdo anormal das pontas dos dedos causada por DPOC.

ACESSORIOS INCLUIDOS

1. Um cordédo

2. Duas pilhas AAA

3. Um manual do usudrio

4. Um cartdo de certificagdo

CONHECIMENTO BASICO

+ A saturagdo de oxigénio no pulso é a porcentagem de HbO2 no sangue total de Hb, chamada concentragéo
de 02 no sangue. E um biopardmetro importante para a respiragdo. Vérias doengas relacionadas ao sistema

respiratério podem causar a diminuigdo da Sp02 no sangue, além de outras causas, como mau funcionamento

do auto-ajuste do corpo humano, danos durante a cirurgia e lesdes causadas por alguns exames médicos

também levariam a dificuldades. do suprimento de oxigénio no corpo humano. E os sintomas correspondentes

apareceriam de acordo, como vertigem, impoténcia, vomito etc. Sintomas graves podem ser fatais. Portanto,
informagdes rapidas dos pacientes com Sp02 sdo de grande ajuda para o médico na descoberta do perigo
potencial e sdo de grande importancia no campo clinico do clinico.

Principio do oximetro: Uma férmula de experiéncia em processamento de dados é estabelecida usando a Lei
de Lambert Beer, de acordo com a caracteristica de absorgao de espectro da redugédo da hemoglobina (Hb) e
oxihemoglobina (Hb02) em zonas brilhantes e proximas ao infravermelho.

Principio de funcionamento do dispositivo: A tecnologia de inspegdo fotoelétrica da oxihemoglobina é
adotada de acordo com a tecnologia de capacidade de gravagao por varredura de pulso, para que dois feixes
de comprimentos de onda diferentes possam ser focados na ponta da unha humana através de um sensor de
tipo bragadeira de dedo. Em seguida, o sinal medido pode ser obtido por meio de um elemento fotossensivel
e as informagdes adquiridas através das quais serd mostrado na tela através do tratamento em circuitos
eletronicos e microprocessador.

e | } Fotodetector
~ b‘ Dedo

S - i i
o J L= Diodo emissor de luz
L= ] Corpo da sonda
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USO ESPERADO

+ 0 oximetro de pulso é um dispositivo portatil, confortavel e ndo invasivo, usado para monitorar a saturagéo de
oxigénio na hemoglobina arterial (SP02) e a taxa de pulso. Deve ser usado em pacientes adultos (peso: > 30
kg) e pacientes peditricos (peso: 20-30 kg). Recomendamos os dedos indicador, médio e anelar, conforme
apropriado para o monitor. Destina-se a verificagdo ou supervisdo oportuna dos cuidados assistidos em insta-
lagoes médicas e cuidados de saide em casa.

* Atengdo: Este oximetro de pulso foi projetado para ser usado somente por profissionais clinicos ou sob sua
supervisdo. S6 deve ser usado por pessoas que receberam treinamento adequado em seu uso. Qualquer
pessoa ndo autorizada ou nao treinada ndo deve realizar nenhuma operagéo com ela.

* PRECAUGOES

+ Este oximetro de pulso foi projetado para uso em hospitais, instituigdes clinicas ou comunidades de sadde.

» 0 oximetro de pulso NAO foi projetado para recém-nascidos e bebés. Para adultos e criangas, recomenda-se
que a espessura dos dedos esteja entre 8 e 25,4 mm.

+ NOTAS: A sonda é o orificio no meio do computador em que o dedo estd inserido. A sonda é a parte essencial
do equipamento.

CARACTERISTICAS

« 0 oximetro de pulso é pequeno em volume, leve e fécil de transportar.

* Ele possui apenas um botdo e é facil de operar.

« Existem trés modos: desligado, suspenso e medigdo.

+ Alterne automaticamente para o modo de suspenséao apds 8 segundos sem sinal.

+ NOTAS: Pressione o botdo de operagéo para ativar o oximetro (modo de medigéo) no modo de suspenséo.
Desligue-o apGs remover as baterias.

+ Tela de led.

+ Medigéo de parametro Spo2.

+ Medigéo dos pardmetros da taxa de pulso.
« Gréfico de barras e exibigéo da bateria.

': A
wepo ?7— Indicador de bateria
Gréfico de barras de pulso 1 E_g 2 Valor de Sp02
M
I Valor da taxa de pulso
Use o botéo @
N

INSTALAGAO DA BATERIA

+ Cologue as duas pilhas AAA no compartimento com as polaridades corretas.
+ Empurre a tampa da bateria horizontalmente.
+ ADVERTENCIAS

+ As polaridades das baterias devem ser instaladas corretamente, caso contrério, o equipamento podera ser
danificado.

+ Remova as pilhas se o oximetro for armazenado por mais de 30 dias.
* Remova as pilhas se quiser desligar o oximetro. Caso contrario, ele estara sempre em um estado de espera.
+ As baterias podem vazar ou explodir se usadas ou descartadas incorretamente.
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INSTRUGOES DE USO

1. Remova a tampa da bateria, insira as duas pilhas AAA seguindo as marcagdes de polaridade indicadas dentro
do compartimento e, em seguida, recoloque a tampa.

2. Segure o oximetro com a tela em sua dire¢éo e deslize o dedo na sonda de abertura do dispositivo até que
a ponta do dedo toque a guia de parada integrada. Para obter melhores resultados, verifique se o dedo esta
centralizado na guia.

3. Pressione o botdo para ativar o oximetro no modo de suspensdo e a interface de medig&o aparecerd em 3
segundos.

4. 0 resultado da medigéo serd lido diretamente na tela.
5. 0 oximetro entrard no modo de suspensao automaticamente 8 segundos depois de remover o dedo da sonda.

ATOMAR EM CONTA DURANTE O USO

+ Recomenda-se o uso do dedo anelar, dedo médio ou indicador para a medigéo.
« Movimentos excessivos ou rapidos podem afetar a precisdo da medigéo.

+ 0 posicionamento incorreto do sensor pode afetar a precisdo da medigdo.

+ 0 oximetro pode ser reutilizado apés a limpeza e desinfecgéo.

+ A medigdo é melhor quando o oximetro e o coragéo estdo no mesmo nivel.

= 0 gréfico de barras pode ser usado como um indicador da intensidade do pulso. Os pardmetros exibidos
podem néo ser confidveis com alteragbes néo periddicas.

« Os parametros exibidos mostrardo um indicador invélido como ' se a qualidade do sinal for muito baixa.
+ Os parametros exibidos mostrardo um indicador invélido como ' se ocorrer uma falha no oximetro.
+ 0 tempo méximo de teste continuo ndo deve exceder 5 minutos.

ESPECIFICAGOES DE MEDIGAO

* Precisdo declarada Spo2
+ Classificagéo:
= 70% ~ 99%: + 2 digitos, 0% ~ 69%: ndo especificado
+ Resolugdo: 1%
+ Periodo de atualizagao: 1 segundo
+ Tempo médio: 8 segundos

* Precisdo declarada PR
+ Classificagdo: 25 ~ 250: £ 3 digitos
* Resolugdo: 1 bpm
+ Periodo de atualizagao: 1 segundo
+ Tempo médio: 8 segundos

REQUERIMENTOS PODEROSOS

« Especificagdo da bateria: dois 1.5V (AAA)
+ Tenséo de trabalho: DC 2.5-3V

ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Temperatura
* Funcionamento: +41 °F a +104 °F / 5°C a +40 °C
+ Armazenamento / transporte: -4 °F a +140 °F /-20 °C a +60 °C
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Umidade

* Funcionamento: 10 ~ 95%, sem condensagdo

+ Armazenamento / Transporte: 10 ~ 95%, sem condensagéo
Pressdo atmosférica

+ Funcionamento: 70 ~ 106 kpa

+ Armazenamento / Transporte: 50 ~ 107.4 kpa

TELA

« Tipo de tela: LED
« Conteldo da tela: Sp02%, taxa de pulso, indicador de bateria, grafico de barras

COMPRIMENTOS DE ONDA DE LED

= Comprimento de onda
+ RED: 660 + 6 nm

*IR: 1,8 mW

* Poténcia radiante

+ RED: 905+ 10 nm

« IR: 2.0 mwW

DESCRIGAO TECNICA

+ Conclus@o estatistica de um estudo invasivo de dessaturagao controlada, orientado pela norma "1SO 80601-2-
61, Anexo EE, Diretriz para avaliar e documentar a precisdo da Sp02 em seres humanos". O resultado estatisti-
co mostrou a distribui¢do de precisdo entre 70% e 100%, o que pode ser (til para o usudrio:

« Andlise de viés: Sa02- Radiémetro ABLBOO FLEX- CO- Oximetro
« Oximetro de pulso Sp02- FS10:

« Viés médio (Bs): * Preciséo (Sres): * Preciséo (armas):
+ 70-80 (%): 1,94 + 70-80 (%): 2 + 70-80 (%): 1.98
« 80-90 (%): 1,45 * 80-90 (%): 1,55 + 80-90 (%): 1,53
* 90-100 (%): 0.89 + 90-100 (%): 0.98 + 90-100 (%): 0.96
= 70-100 (%): 1.4 = 70-100 (%): 1,53 + 70-100 (%): 1,52

« A seguir, é apresentado o gréfico de amostras de Bland-Altman do estudo de dessaturagdo controlada invasiva.

Gréfico de Bland-Altman para Sa02-Sp02
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MANUTENGAO, LIMPEZA E DESINFECGAO

+ A vida (til do equipamento é de aproximadamente 2 anos, mantenha seu equipamento e acessorios livres de
poeira e sujeira e siga estas regras:

+ Limpe o equipamento antes de usé-lo, remova as baterias do compartimento se o equipamento nao for ser
utilizado por um longo periodo de tempo.

+ Substitua as pilhas a tempo quando o indicador de voltagem da bateria mostrar.

+ Recomenda-se que o equipamento seja mantido em um ambiente seco, sem gases corrosivos e boa ventila-
¢d0 a qualguer momento. Umidade e ambientes com muita luz afetam sua vida dtil e podem até danificar o
equipamento.

+ E melhor manter o produto em um local onde a temperatura esteja entre -20 e 60 °C e a umidade relativa
seja menor que 95%.

« 0 equipamento embalado pode ser transportado por transporte comum. O equipamento ndo pode ser trans-
portado misturado com materiais toxicos, nocivos e corrosivos.

+ ATENGAO: A modificagéo deste equipamento néo é permitida.
« PRECAUGOES:
* Nunca mergulhe ou molhe o oximetro.

+ Recomendamos que o oximetro seja limpo e desinfetado ap6s o uso de cada vez ou conforme determinado
pela politica do hospital, para evitar danos a longo prazo ao oximetro.

* Nunca use agentes de limpeza / desinfecgdo que ndo sejam os recomendados.
+ 0 componente do sensor néo é limpo ou desinfetado durante o teste.

+ A dgua é o agente de limpeza recomendado.

+ Desligue o oximetro e remova as baterias.

+ Limpe o oximetro com algoddo ou um pano macio umedecido em dgua.

+ Apds a limpeza, limpe a &gua com um pano macio.

« Deixe o oximetro secar ao ar.

* Os desinfetantes recomendados incluem: 70% de etanol, 70% de isopropanol.

« Desligue o oximetro e remova as baterias.

« Limpe o oximetro como indicado acima.

+ Desinfecte o oximetro com algoddo ou um pano macio umedecido com um dos desinfetantes recomenda-
dos.

+ Apds a desinfecgéo, limpe o desinfetante restante no oximetro com um pano macio umedecido em dgua.
+ Deixe o oximetro secar ao ar.
+ ADVERTENCIAS:
« A manutengédo necessdria deve ser realizada SOMENTE por pessoal qualificado.
+ Os usudrios NAO podem reparar o equipamento sozinhos.
« NAO ha componentes substituiveis no kit.
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RESOLUGAO DE LIMPEZA

PROBLEMA

0 oximetro ndo pode entrar
no modo de medigéo.

RAZAO POSSIVEL
As pilhas estdo completamente gastas.

SOLUGAOD
Troque as pilhas.

Instalagdo incorreta da bateria.

Verifique e corrija a instalagdo da
bateria.

Falha no oximetro.

Entre em contato com o servigo
local.

A tela desliga repentina-
mente.

0 dispositivo entrard no modo de sus-

pensdo automaticamente se ndo houver

sinal dentro de 8 segundos.

Pressione o botdo novamente para
ativar o oximetro.

As pilhas estdo completamente gastas.

Troque as pilhas.

Sp02 e taxa de pulso sdo
instaveis.

0 vidro luminescente ou fotoelétrico é
protegido por algum objeto.

Verifique o vidro luminescente ou
fotoelétrico.

Movimento excessivo.

N&o mova seu dedo, mao ou corpo.

0 dedo ndo é colocado fundo o sufi-
ciente dentro.

Coloque o dedo corretamente e
tente novamente.

0 tamanho do dedo ndo esta dentro da
faixa recomendada.

Tente outro dedo.

Luz ambiente excessiva.

Evite luz excessiva.

Flutuagdes ciclicas no valor da taxa de
pulso.

A medigéo falhou ou o usudrio tem
arritmia.

Sp02 e PR nao séo exibidos
normalmente.

0 dedo ndo esté posicionado correta-
mente.

Coloque o dedo corretamente e
tente novamente.

A Sp02 do paciente é muito baixa para
ser detectada.

Tente de novo. V4 a um hospital
para um diagndstico se tiver
certeza de que o dispositivo estd
funcionando corretamente.

siMBOLOS
Simbolos  Definido | Simbolos|  Definigio  |Simbolog  Definigéio Simbolos Definigio
Saturagdo de oxigénio ] _ Eletrodo de Eletrodo aplicado
%Spaz no pulso (%) Nimero de série + célula positivo m tipo catodo BF
Taxa de pulso 0 dispositivo ndo _ Eletrodo de céto- .
PR PM & ssui alarme do de bateria u Fabricante
(BPM) po
| O produto esté prote- | Aencio Este artigo estd
1Px2 gidln contra os fafeims I Data de @ consu'l;te 0s c € em mnfprrn_idade
nocivos do gotejamento fabricagdo documentos em 0123 comaDiretiva de
de dgua, de acorda com anexo. Dispositivos Médicos
a IEC 60529. 93/42/ EEC
Indicagdio de energia (alguns modelos ndo p um indicador de
on ‘capacidade da bateria, mas possuem um indicador de bateria fraca)
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ESPECIFICAGOES

Classificagao:

* Tipo de protegdo contra choque elétrico: Il (equipamento com energia interna)

+ Grau de protegédo contra choque elétrico: pega aplicada do tipo BF (ndo & prova de desfibrilagéo)
+ Modo de operagao: verificagao no local

+ Grau de protegdo contra riscos de explos#o: Equipamento comum: Nota protegida

« Tipo de Equipamento: Oximetro de Dedo

APENDICE A

0 equipamento estd em conformidade com os requisitos da norma EN60601-1-2 "Compatibilidade eletromagné-
tica - equipamento elétrico médico".

Orientagéo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

« 0 oximetro de pulso foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usudrio do oximetro de pulso deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

* Teste de imunidade: Descarga eletrostatica (ESD) IEC 61000-4-2
+ Nivel de teste IEC 60601: contato + 8kV, ar + 15kV
« Nivel de conformidade: contato + 8kV, ar £ 15kV

« Orientagéo eletromagnética do ambiente: Os pisos devem ser de madeira, concreto ou telha cerdmica. Se o
piso for coberto com material sintético, a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

* Teste de imunidade: Campo magnético de frequéncia de poténcia (50 / 60Hz)
« Nivel de teste IEC 60601: 30A / m
+ Nivel de conformidade: 30A / m

« Orientagdo do ambiente eletromagnético: Os campos magnéticos da frequéncia de poténcia devem estar em
niveis caracteristicos de um local tipico em um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

NOTA: UT é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

0 oximetro de pulso foi projetado para uso nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou
0 usudrio do oximetro de pulso deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de imunidade er‘:g s este m;{‘:"::“‘:;de Ambiente guia eletromagnético
LED RF IEC 3 Vims 3 Vrms Os equip de c icagdo de RF portdteis e mdveis ndo devem
61000-4-6 150 kH 150 kHz to  |ser usados mais perto de qualquer parte do oximetro de pulse, incluin-
z 80MHzZ  |docabos, do que a disténcia de separagao rec Jada calculada a
até partir da equagéo aplicével & frequéncia do i
80 MHZ 15
=22 WP
NP
RF irradiado IEC 10V/im 10V/m d :[E]J; 80 MHz até 800
61000-4-3 80 MHz para E\
2,7 GHz 7 800 MHz a 2,7
d =[NP GHz
Onde P € a poténcia maxima de saida do transrnlssur em wats (W) de
acordo com o fabricante do issor ed é a distancia de separag
recomendada em rnetros (m). idades de campo de i
de RF fixos, confl inado por um el gnético.
()

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situages. A propagagéo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Orientagdo e declaragéo do fabricante - emissdes eletromagnéticas
« 0 oximetro de pulso foi projetado para uso nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente
ou o usudrio do oximetro de pulso deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.
Teste de emisséo:
* Emissdes de RF CISPR 11
« Conformidade: Grupo 1

« Ambiente eletromagnético - Guia: O oximetro de pulso FS10 usa energia de RF apenas para sua fungéo
interna. Portanto, suas emissées de RF sdo muito baixas e provavelmente ndo causam interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

« Conformidade: Classe B

« Ambiente eletromagnético - Guia: O oximetro de pulso FS10 é adequado para uso em todos os estabele-
cimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente conectados a rede piblica de
fornecimento de energia de baixa tenséo que fornece edificios usados para fins domésticos.

* Emissdes harmanicas IEC 61000-3-2 e flutuagdes de tenséo das emissdes de cintilagdo IEC 61000-3-3
+ Conformidade: N/ D

« Ambiente eletromagnético - Guia: O oximetro de pulso FS10 é adequado para uso em todos os estabele-
cimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de
fornecimento de energia de baixa tensdo que fornece edificios usados para fins domésticos.

Disténcias de separagio recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portiteis e méveis e o
OXIMETER de pulso médico

+ 0 oximetro de pulso foi projetado para uso em um ambiente eletromagnético em que os distdrbios de RF irra-
diados sdo monitorados. O cliente ou o usudrio do oximetro de pulso médico pode ajudar a evitar interferén-
cias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo de RF portateis
e moveis (transmissores) e o oximetro de pulso, conforme recomendado abaixo, de acordo com poténcia
méxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Classificagio méxi- Disténcia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
ma de poténciade | 150 kHz até 80 MHZ 80 MHZ até 800 MHZ | 800 MHZ até 2,5 GHz
saida do R;}nsmmsnr 4 =[37.I5}E, d =[3FI.S}"{F = % WE
0,01 0.12 0.04 0.07
0,1 0.37 0.12 0.23
1 117 0.35 0.7
10 37 1.11 2.22
100 1.7 35 7.0

« Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo mencionada acima, a disténcia de separagdo re-
comendada em metros (m) pode ser estimada usando a equagéo aplicével a frequéncia do transmissor, onde
P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W ) de acordo com o fabricante do transmissor.

+ NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

« NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada
pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

De acordo com as Diretrizes Européias 2012/19 / UE e 2015/863 / UE, relacionados & redugdo do uso de substénci i em
aparelhos elétricos, além da disposigdo de residuos. O simbolo riscado do recipiente encontrado na embalagem indica a uhngal;ao
de que o produto, no final de sua vida Gtil, seja depositado em um local separado de outros residuos. Portanto, o usudrio deve entregar
o dispositivo, quando ndo for mais utilizado, ao centro de coleta diferenciado apropriado para residuos eletronicos e eletro-técnicos,
ou devolvé-lo ao vendedor no momento da compra de um novo dispositivo de tipo equwalente um ou troca de outro. A coleta dife-
_ renciada adequada do dlspoenl\rn néo utilizado para os i de e descarte ambientalmente
compativeis, ajuda a evitar possiveis efeitos negativos no meio amb|ente & na satde e favorece a reciclagem dos materiais dos quais

o dispositivo & comp 0 descarte abusivo do produto pelo usudrio implica na do das sancdes previstas em lei.
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BIENVENUE

Merci beaucoup d'avoir choisi notre oxymeétre. Avant d'utiliser 'appareil, lisez attentivement ces instructions pour
une utilisation correcte.

Les précautions de sécurité incluses réduisent le risque de choc électrique, de blessure et méme de mort si
elles sont strictement suivies. Veuillez conserver ce manuel en lieu sir pour référence future, ainsi que la carte
de garantie du produit diment remplie, I'emballage d'origine du produit et la preuve d'achat. Si possible, donnez
ces instructions au prochain propriétaire de I'appareil. Respectez les consignes de sécurité de base et les régle-
mentations de prévention des accidents & tout moment lorsque vous utilisez un appareil. Nous déclinons toute
responsabilité découlant de la violation de ces instructions par les clients.

CONSIGNES DE SECURITE

Lors de l'utilisation d'un appareil électrique, des précautions de sécurité de base doivent toujours étre respectées.
« N'utilisez pas I'oxymétre dans un environnement d'IRM (IRM ou TDM).

« Gardez l'oxymétre loin des jeunes enfants. Les petites piéces telles que le couvercle des piles, les piles et le
cordon peuvent provoquer des risques d'étouffement.

« N'utilisez pas I'oxymétre en présence d'anesthésiques inflammables.

* Loxymétre doit étre utilisé conformément aux informations fournies dans ce manuel d'utilisation.

+ L'équipement n'est PAS destiné a étre utilisé avec des nouveau-nés et des nourrissons.

« N'utilisez pas d'oxymétre endommagé qui pourrait affecter les performances de mesure.

* Ne placez pas 'oxymétre dans la méme main / le méme bras si vous utilisez un brassard ou un tensiométre.
+ N'utilisez pas l'oxymétre pendant plus de 5 minutes sans repositionner I'appareil sur un autre doigt.

» Ne placez pas I'oxymétre sur un cedéme ou un tissu fragile.

« N'utilisez pas |'oxymétre comme seule base pour prendre une décision médicale, il est uniquement destiné a étre
utilisé comme information supplémentaire que vous pouvez fournir a votre médecin.

= N'utilisez pas l'oxymétre dans un environnement a haute fréquence, comme prés d'un équipement électrochirurgical.
* Ne mettez pas l'oxymatre dans un liquide.

+ Suivez les lois locales d'élimination et de recyclage de l'oxymétre et de ses composants, y compris les batteries.
« Ne regardez pas la lumiére (I'infrarouge est invisible) qui est émise par l'oxymétre, cela peut endommager vos yeux.
+ Pour les limitations et contre-indications cliniques, consultez attentivement |a littérature médicale.

+ Loxymetre n'est qu'un diagnostic clinique de I'équipement auxiliaire. Les données physiologiques affichées sur
I'équipement sont uniquement a titre de référence et ne peuvent pas étre utilisées directement pour l'interpréta-
tion du diagnostic.

« Ne convient pas aux utilisateurs souffrant d'arythmie / d'insuffisance cardiaque / de faible perfusion (IP <0,3) /
de tremblements des mains.

= Ne convient pas aux utilisateurs dont les gros doigts dépassent la taille de la cavité de mesure de 'oxymétre.
+ N'utilisez pas votre pouce ou votre petit doigt pour mesurer.

« Un inconfort ou une douleur peuvent apparaitre si I'équipement est utilisé sans cesse, en particulier pour les
patients avec une barriére de microcirculation, il est recommandé de ne pas utiliser 'équipement sur le méme
doigt pendant plus de 5 minutes.

+ L'oxymetre est congu pour mesurer le pourcentage de saturation artérielle en oxygéne de I'hémoglobine fonctionnelle.
« Lune des conditions suivantes peut réduire les performances de I'oxymeétre:

+ Lumiéres vacillantes ou trés lumineuses.

+ Humidité sur l'oxymétre.
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« Le poids de l'utilisateur est inférieur a 20 kg.

« Faible pouls hebdomadaire (faible perfusion).

* Pulsations veineuses.

+ Faible taux d'hémoglobine.

« Vert indocyanine et autres colorants intravasculaires.
« Carboxyhémoglobine.

+ Méthémoglobine.

+ Hémoglobine dysfonctionnelle.

« Vernis a ongles ou ongles artificiels.

* Le doigt est trés froid.

« Patients présentant une circulation anormale du bout des doigts causée par la MPOC.

ACCESSOIRES INCLUS

1. Un cordon

2. Deux piles AAA

3. Un manuel d'utilisation
4. Une carte de certification

NOTIONS DE BASE

+ La saturation en oxygene pulsé est le pourcentage d'HbO2 dans I'Hb totale du sang, appelé concentration d'02
dans le sang. |l s'agit d'un bioparamétre important pour la respiration. Diverses maladies liées au systéme
respiratoire peuvent entrainer une diminution de la Sp02 dans le sang, de plus, certaines autres causes, telles
que le dysfonctionnement de I'auto-ajustement du corps humain, les dommages pendant la chirurgie et les
blessures causées par certains tests médicaux entraineraient également des difficultés. de I'apport d'oxygéne
dans le corps humain. Et les symptémes correspondants apparaissent en conséquence, tels que vertiges,
impuissance, vomissements, etc. Les symptémes graves peuvent mettre la vie en danger. Par conséquent,
une information rapide des patients Sp02 est d'une grande aide pour le médecin dans la découverte du danger
potentiel, et est d'une grande importance dans le domaine clinique du clinicien.

Principe de I'oxymétre: Une formule d'expérience de traitement des données est établie en utilisant la loi de
Lambert Beer selon la caractéristique d'absorption du spectre de réduction de 'hémoglobine (Hb) et de I'oxyhé-
moglobine (Hb02) dans les zones lumineuses et proches infrarouges.

Principe de fonctionnement de |'appareil: La technologie d'inspection photoélectrique de I'oxyhémoglobine est
adoptée conformément a la technologie d'enregistrement a balayage d'impulsions de capacité, de sorte que
deux faisceaux de longueurs d'onde différentes peuvent étre focalisés sur la pointe de I'ongle humain gréce &
un capteur de type pince a doigt. Ensuite, le signal mesuré peut étre obtenu au moyen d'un élément photosen-
sible et les informations acquises a travers lesquelles il sera affiché a I'écran grace a un traitement dans des
circuits électroniques et un microprocesseur.

Photodétecteur
Doigt

Diode électro-luminescente

Corps de sonde
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UTILISATION ATTENDUE

+ Loxymeétre de pouls est un appareil portable confortable et non invasif utilisé pour surveiller la saturation en
oxygene dans I'hémoglobine artérielle (SP02) et la fréquence du pouls. Devrait étre utilisé chez les patients
adultes (poids: > 30 kg) et les patients pédiatriques (poids: 20-30 kg). Nous recommandons l'index, le majeur
et 'annulaire comme approprié pour le moniteur. |l est destiné a la vérification ou a la supervision en temps
opportun des soins assistés dans les établissements médicaux et les soins de santé a domicile.

« Attention: Cet oxymeétre de pouls est congu pour étre utilisé uniquement par des professionnels cliniques ou
sous leur supervision. Il ne doit &tre utilisé que par des personnes ayant regu une formation adéquate a son
utilisation. Toute personne non autorisée ou non formée ne doit effectuer aucune opération avec elle.

« PRECAUTIONS

+ Cet oxymeétre de pouls est congu pour étre utilisé dans les hopitaux, les établissements cliniques ou les com-
munautés de soins de santé.

« Loxymétre de pouls n'est PAS congu pour les nouveau-nés et les bébés. Pour les adultes et les enfants, il est
recommandé que I'épaisseur des doigts soit comprise entre 8 et 25,4 mm.

« REMARQUES: La sonde est le trou au milieu de l'ordinateur ol le doigt est inséré. La sonde est la partie essen-
tielle de I'équipement.

CARACTERISTIQUES

= Loxymetre de pouls est de petit volume, |éger et facile & transporter.

= I n'a qu'un seul bouton et il est facile a utiliser.

= |l existe trois modes: désactivé, veille et mesure.

+ Passer automatiquement en mode veille aprés 8 secondes sans signal.

* REMARQUES: Appuyez sur le bouton de fonctionnement pour activer I'oxymétre (mode de mesure) & partir du
mode veille. Eteignez-le aprés avoir retiré les piles.

« Ecran LED.

+ Mesure des paramétres Spo2.

+ Mesure des paramétres de fréquence du pouls.
« Graphique a barres et affichage de |a batterie.

Ty
oo af— Indicateur de batterie
Graphique a barres d'impulsions ?:_Si_. Valeur Sp02
M
([N} Valeur du pouls
Utiliser le bouton O
S A

INSTALLATION DE LA BATTERIE

* Placez les deux piles AAA dans le compartiment a piles avec les polarités correctes.
+ Poussez le couvercle de |a batterie horizontalement.
+ AVERTISSEMENTS
+ Les polarités des batteries doivent étre installées correctement, sinon I'équipement pourrait étre endommaggé.
+ Retirez les piles si l'oxymetre doit étre stocké pendant plus de 30 jours.
+ Retirez les piles si vous souhaitez éteindre I'oxymétre. Sinon, il est toujours en attente.
+ Les piles peuvent fuir ou exploser si elles sont utilisées ou éliminées de maniére incorrecte.
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MODE D'EMPLOI

—_

. Retirez le couvercle des piles, insérez les deux piles AAA en suivant les repéres de polarité indiqués a l'inté-
rieur du compartiment, puis remettez le couvercle en place.

2. Tenez l'oxymétre avec |'écran vers vous, faites glisser votre doigt sur la sonde d'ouverture de I'appareil jusqu'a
ce que le bout de votre doigt touche le guide d'arrét intégré. Pour de meilleurs résultats, assurez-vous que
votre doigt est centré dans le guide-doigt.

3. Appuyez sur le bouton pour activer 'oxymétre depuis le mode veille, puis l'interface de mesure apparaitra
dans 3 secondes.

4. Le résultat de la mesure sera lu directement sur I'écran.
5. Loxymetre passe automatiquement en mode veille 8 secondes aprés avoir retiré votre doigt de la sonde.

A PRENDRE EN COMPTE PENDANT L'UTILISATION

« |l est recommandé d'utiliser I'annulaire, le majeur ou l'index pour la mesure.
« Un mouvement excessif ou rapide peut affecter la précision de la mesure.

* Un placement incorrect du capteur peut affecter la précision de la mesure.

« Loxymeétre peut étre réutilisé aprés nettoyage et désinfection.

« La mesure est meilleure lorsque I'oxymétre et le cceur sont au méme niveau.

« Le graphique a barres peut étre utilisé comme indicateur de l'intensité du pouls. Les paramétres affichés
peuvent ne pas étre fiables avec des modifications non périodiques.

« Les paramétres affichés afficheront un indicateur non valide comme «-» si la qualité du signal est trés faible.
« Les paramétres affichés afficheront un indicateur non valide comme «-—» si un défaut d'oxymétre se produit.
« La durée maximale du test continu ne doit pas dépasser 5 minutes.

SPECIFICATIONS DE MESURE

+ Précision déclarée Spo2
* Rang:
* 70% ~ 99%: 2 chiffres, 0% ~ 69%: non spécifié
+ Résolution: une %
« Période de mise a jour: 1 seconde
« Temps moyen: 8 secondes

+ PR a déclaré la précision
« Rang: 25 ~ 250: t 3 chiffres
« Résolution: 1 bpm
+ Période de mise a jour: 1 seconde
« Temps moyen: 8 secondes

EXIGENCES D'ALIMENTATION

« Spécifications de la batterie: deux 1,5 V (AAA)
+ Tension de travail: DC 2.5-3V

SPECIFICATIONS ENVIRONNEMENTALES

Température
« En fonctionnement: +41 °F 3 +104 °F / 5°C & +40 °C
« Stockage / transport: -4 °F 4 +140 °F / -20 °C a +60 °C
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Humidité

+ En fonctionnement: 10 ~ 95%, sans condensation

« Stockage / Transport: 10 ~ 95%, sans condensation
Pression atmosphérique

* En fonctionnement: 70 ~ 106 kpa

« Stockage / Transport: 50 ~ 107.4 kpa

ECRAN

« Type d'écran: LED
« Contenu de |'écran: Sp02%, fréquence du pouls, indicateur de batterie, graphique a barres

LONGUEURS D'ONDE LED

* Longueur d'onde

* NET: 660 + 6 nm

*R: 1,8 mW

* Puissance rayonnante
+ NET: 9051 10 nm
*IR: 2.0 mW

DESCRIPTION TECHNIQUE

+ Conclusion statistique d'une étude invasive de désaturation contrélée guidée par la norme "ISO 80601-2-61,
Annexe EE, Lignes directrices pour évaluer et documenter la précision de la Sp02 chez I'homme". Le résultat
statistique a montré |a distribution de précision entre 70% et 100%, ce qui peut étre utile pour l'utilisateur:

* Analyse des biais: Sa02- Radiométre ABL800 FLEX- CO- Oxymétre
* Oxymétre de pouls Sp02- FS10:

* Biais moyen (Bs): + Précision (Sres): * Précision (armes):
« 70-80 (%): 1,94 = 70-80 (%): 2 + 70-80 (%): 1.98
« 80-90 (%): 1,45 = 80-90 (%): 1,55 * 80-90 (%): 1,53
* 90-100 (%): 0.89 = 90-100 (%): 0.98 + 90-100 (%): 0.96
= 70-100 (%): 1.4 « 70-100 (%): 1,53 + 70-100 (%): 1,52

+ Ce qui suit est le tracé Bland-Altman des échantillons de I'étude de désaturation contrélée invasive.

Tracé de Bland-Altman pour Sa02-Sp02
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ENTRETIEN, NETTOYAGE ET DESINFECTION

+ La durée de vie de I'équipement est d'environ 2 ans, gardez votre équipement et vos accessoires a l'abri de la
poussiére et de la saleté et suivez ces régles:

+ Nettoyez I'équipement avant utilisation, retirez les piles du compartiment si I'équipement ne doit pas étre
utilisé pendant une longue période.

* Remplacez les piles a temps lorsque I'indicateur de tension des piles lindique.

* |l est recommandé que I'équipement soit conservé dans un environnement sec sans gaz corrosifs et une
bonne ventilation a tout moment. Les environnements humides et lumineux affectent sa durée de vie et
peuvent méme endommager I'équipement.

« |l est préférable de conserver le produit dans un endroit ol la température se situe entre -20 et 60 °C et ol
I'humidité relative est inférieure a 95%.

* L'équipement emballé peut étre transporté par transport ordinaire. Léquipement ne peut pas étre transporté
mélangé avec des matériaux toxiques, nocifs et corrosifs.

= ATTENTION: La modification de cet éguipement n'est pas autorisée.
* PRECAUTIONS:
+ N'immergez ou ne trempez jamais l'oxymétre.

+ Nous recommandons que I'oxymétre soit nettoyé et désinfecté aprés chaque utilisation ou tel que déterminé
par la politique de votre hépital, afin d'éviter des dommages a long terme a |'oxymétre.

« N'utilisez jamais d'agents de nettoyage / désinfection autres que ceux recommandés.
+ Le composant du capteur n'est ni nettoyé ni désinfecté pendant le test.

+ L'eau est I'agent nettoyant recommandé.

+ Eteignez I'oxymétre et retirez les piles.

* Nettoyez I'oxymeétre avec du coton ou un chiffon doux imbibé d'eau.

« Aprés le nettoyage, essuyez |'eau avec un chiffon doux.

* Laissez |'oxymétre sécher a |'air.

* Les désinfectants recommandés comprennent: 70% d'éthanol, 70% d'isopropanol.

» Eteignez l'oxymétre et retirez les piles.

+ Nettoyez |'oxymétre comme indiqué ci-dessus.

« Désinfectez I'oxymétre avec du coton ou un chiffon doux imbibé d'un des désinfectants recommandés.

+ Apres la désinfection, assurez-vous d'essuyer le désinfectant restant sur 'oxymétre avec un chiffon doux
imbibé d'eau.

* Laissez 'oxymetre sécher a lair.
* AVERTISSEMENTS:
* Lentretien nécessaire doit étre effectué UNIQUEMENT par un personnel de service qualifié.
* Les utilisateurs ne peuvent PAS réparer eux-mémes |'équipement.
« Il n'y a AUCUN composant remplagable dans le kit.
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RESOLUTION DE NETTOYAGE

PROBLEME

Loxymétre ne peut pas
passer en mode mesure.

RAISON POSSIBLE

Les batteries sont complétement
épuisées.

LA SOLUTION

Changez les piles.

Installation incorrecte de la batterie.

Vérifiez et corrigez |'installation de
la batterie.

Echec de l'oxymetre.

Contactez votre service local.

Lécran s'éteint soudaine-
ment.

Lappareil passe automatiquement en
mode veille s'il n'y a pas de signal dans
les 8 secondes.

Appuyez a nouveau sur le bouton
pour activer l'oxymetre.

Les batteries sont complétement
épuisées.

Changez les piles.

La Sp02 et la fréquence du
pouls sont instables.

Le verre luminescent ou photoélectrique
est protégé par un objet.

Vérifiez e verre luminescent ou
photoélectrique.

Mouvement excessif.

Ne bougez pas votre doigt, votre
main ou votre corps.

Le doigt n'est pas placé assez profondé-
ment a l'intérieur.

Placez votre doigt correctement et
réessayez.

La taille des doigts n'est pas dans la
plage recommandée.

Essayez un autre doigt.

Lumiére ambiante excessive.

Evitez la lumiére excessive.

Fluctuations cycliques de la valeur du
pouls.

La mesure a échoué ou l'utilisateur
a une arythmie.

Le doigt n'est pas positionné correcte-
ment.

Placez votre doigt correctement et
réessayez.

Sp02 et PR ne s'affichent Yy ‘Allez 3 Mhonital
. . éessayer. Allez a I'hdpital pour
pas normalement. La Sp02 du patient est trop faible pour SSAYer. [Vl pital P
N . un diagnostic si vous étes siir que
étre détectée. . ] .
I'appareil fonctionne correctement.
SYMBOLES
Symboles Définition Symboles|  Définition Syrrboleé Définition | Symboles Définition
Saturation en oxygé L. Electrode & m Electrode appliquée
%Spo2 en pouls (%) Iﬂl Numéro de série + cellule positive de type cathode BF
) ) . : Electrode de
Taux dimpulsion . Lappareil n'a pas _ thode de Constructe
PR (BPM) @ d'alarme “haﬁeﬁe | u nstructeur
Le produit est protégé Attention, Cet :nicle:lst
\px2 | contre les effets nocifs Date de @ consultez les c €  conforme 372
des gouttes d'eau selon ﬂ fabrication documents 0123 directive 93/42 / CEE
CEl 60529 joints sur les dispositifs
’ ’ médicaux
Indication d'alimentation (Certains modéles nfont pas d'indicateur
W e capacité de batterie, mais ont un indicateur de batterie faible).
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CARACTERISTIQUES

Classification:

« Type de protection contre les chocs électriques: Il (équipement avec alimentation interne)

+ Degré de protection contre les chocs électriques: Piéce appliquée de type BF (non résistante a la défibrillation)
+ Mode de fonctionnement: contrdle ponctuel

+ Degré de protection contre les risques d'explosion: Equipement ordinaire: Note protégée

* Type d'équipement: Oxymétre de doigt

ANNEXE A

Léquipement est conforme a l'exigence de la norme EN60601-1-2 "Compatibilité électromagnétique - Appareils
électromédicaux”.

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

* Loxymétre de pouls est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur de lI'oxymetre de pouls doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

« Test d'immunité: Décharge électrostatique (ESD) CEl 61000-4-2
+ Niveau de test CEl 60601: contact + 8 kV, air £ 15 kV
+ Niveau de conformité: contact + 8kV, air £ 15kV

« Orientation électromagnétigue de I'environnement: Les planchers doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si les sols sont recouverts de matiére synthétique, 'humidité relative doit &tre d'au
moins 30%.

« Test d'immunité: Champ magnétique a fréquence industrielle (50/60 Hz)
+ Niveau de test CEl 60601: 30A/ m
+ Niveau de conformité: 30A / m

« Orientation de I'environnement électromagnétique: Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent
étre a des niveaux caractéristiques d'un emplacement typique dans un environnement commercial ou hospi-
talier typique.

REMARQUE: UT est la tension secteur CA avant I'application du niveau de test.

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Loxymeétre de pouls est congu pour étre utilisé dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-des-
sous. Le client ou l'utilisateur de I'oxymétre de pouls doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité Ni;‘é‘i'gg:[}fs‘ c':‘):’::#n‘:': Environnement de guide électromagnétique
LED RF CEI 3Vrms 3Vrms Les équi de ication RF portables et mobiles ne doivent
61000-4-6 150 kHz 150 kHz to  |Pas étre utilisés plus prés d'une partie del' o:qrmetre de pouls, y compris
. . 80 MHZ les cables, que lad de sép I & partir
jusqua de I'équation applicable & la fré e delé
80 MHZ
d [—}J_
RF rayonnée CE| 10V/m 10V/m d :[_. 5 B0MHz jusqu'a
61000-4-3 80 MHz & E 800 MHZ
2.7 GHz 7 800 MHz a 2,7
d =[NP GHz
0is P est la pui de sortie maximale de I'é en watts (W)
selon le fabricant de I'émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m). Intensités de champ des émetteurs RF
fixes, déterminées par un champ électromagnétique.
()

NOTE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

NOTE 2: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques
* Loxymétre de pouls est congu pour étre utilisé dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-des-
sous. Le client ou l'utilisateur de I'oxymétre de pouls doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.
Test d'émission:
« Emissions RF CISPR 11
+ Conformité: Groupe 1

+ Environnement électromagnétique - Guide: Loxymeétre de pouls FS10 utilise I'énergie RF uniquement pour
sa fonction interne. Par conséquent, leurs émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences avec les équipements électroniques a proximité.

+ Conformité: Classe B

* Environnement électromagnétique - Guide: Loxymétre de pouls FS10 peut éire utilisé dans tous les éta-
blissements, y compris les établissements domestiques et ceux directement connectés au réseau public
d'alimentation électrique a basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

» Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 et fluctuations de tension des émissions de scintillement CEI

61000-3-3

+ Conformité:n / a

+ Environnement électromagnétique - Guide: Loxymetre de pouls FS10 peut étre utilisé dans tous les éta-
blissements, y compris les établissements domestiques et ceux directement connectés au réseau public
d'alimentation électrique a basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et
I'impulsion médicale OXIMETER

« Loxymetre de pouls est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ol les perturbations
RF rayonnées sont surveillées. Le client ou ['utilisateur de 'oxymétre de pouls médical peut aider a prévenir les
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communi-
cation RF portables et mobiles (émetteurs) et 'oxymétre de pouls comme recommandé ci-dessous, conformé-
ment a puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Puissance de sortie | Pistance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)

maximale de I'émet- | 150 kHz jusqu'a 80 MHZ | 80 MHZ jusqu'a 800 MHZ 800 MHz & 2,5 GHz
teur (W) d :[?T'ls]JF d :[j?'ls]q')_’ d :[%]\J'nS

0,01 0.12 0.04 0.07

0,1 0.37 0.12 0.23

1 117 0.35 0.7

10 a7 1.11 222

100 1.7 a5 7.0

« Pour les émetteurs avec une puissance de sortie maximale non mentionnée ci-dessus, la distance de sépara-
tion recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable & la fréquence de I'émet-
teur, ol P est la puissance de sortie maximale de 'émetteur en watts (W ) selon le fabricant de 'émetteur.

« NOTE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour |a plage de fréquences la plus élevée s'applique.

« NOTE 2: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagné-
tique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Selon les directives européennes 2012/19 / UE et 201 5."863 ! UE, liés & la réduction de l'utilisation de substances dangereuses dans

les appareils électriques, en plus de ['éli des bole barré du récipient qui se trouve sur I'emballage indique
E l'obligation que le produit, & |z fin de sa vie utile, dol‘l étre déposé dans un endroit séparé des autres déchets. Par conséquent,
|

Iut|||sateur loit livrer |'appareil, lorsqu'il n'est plus utlllsé au centre de collecte différencié approprié pour les déchets électroniques
eté i ou doit le au vendeur au moment de l'achat d'un nouvel appareil de type équivalent, un ou échange
d'un autre. La collecte différenciée adéquate du dispositif inutilisé pour les processus de recyclage, de traitement et d'élimination
respectueux de l'environnement successifs, aide & éviter d'éventuels effets négatifs sur l'environnement et la santé, et favorise le
recyclage des matériaux qui composent le dlspusmf. Lélimination abusive du produit par l'utilisateur implique | appllcatmn des sanc-
tions prévues par la loi.
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BENVENUTO

Grazie mille per aver scelto il nostro ossimetro. Prima di utilizzare I'apparecchio, leggere attentamente queste
istruzioni per il suo corretto utilizzo.

Le precauzioni di sicurezza incluse riducono il rischio di scosse elettriche, lesioni e persino morte se seguite scru-
polosamente. Conservare questo manuale in un luogo sicuro per riferimenti futuri, insieme alla scheda di garanzia
del prodotto debitamente compilata, alla confezione del prodotto originale e alla prova di acquisto. Se possibile,
dare queste istruzioni al prossimo proprietario dell'apparecchio. Rispettare sempre le precauzioni di sicurezza
di base e le norme antinfortunistiche quando si utilizza un apparecchio. Decliniamo ogni responsabilita derivata
dalla violazione di queste istruzioni da parte dei clienti.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Quando si utilizza qualsiasi apparecchio elettrico, & necessario osservare sempre le precauzioni di sicurezza di base.
* Non utilizzare 'ossimetro in un ambiente MRI (MR o CT).

« Tenere 'ossimetro lontano dai bambini piccoli. Piccole parti come il coperchio della batteria, le batterie e il cavo
possono causare rischi di soffocamento.

+ Non utilizzare l'ossimetro in presenza di anestetici infiammabili.

« Lossimetro deve essere utilizzato in conformita con le informazioni fornite in questo manuale dell'utente.

« L'apparecchiatura NON & destinata all'uso con neonati e bambini.

+ Non utilizzare un ossimetro danneggiato che potrebbe influire sulle prestazioni di misurazione.

+ Non mettere l'ossimetro nella stessa mano / braccio se si utilizza un bracciale o un misuratore di pressione sanguigna.
* Non utilizzare |'ossimetro per pill di 5 minuti senza riposizionare il dispositivo su un altro dito.

+ Non posizionare l'ossimetro su edema o tessuto fragile.

« Non usare 'ossimetro come unica base per prendere una decisione medica, & inteso solo per essere usato come
informazione aggiuntiva che potresti fornire al tuo medico di famiglia.

+ Non utilizzare l'ossimetro in un ambiente ad alta frequenza, ad esempio in prossimita di apparecchiature elet-
trochirurgiche.

« Non mettere l'ossimetro in un liquido.

= Seguire le leggi locali sullo smaltimento e il riciclaggio dell'ossimetro e dei suoi componenti, comprese le batterie.
= Non fissare la luce (l'infrarosso & invisibile) emessa dall'ossimetro, pud danneggiare gli occhi.

= Per limiti clinici e controindicazioni, rivedere attentamente la letteratura medica.

+ Lossimetro & solo una diagnosi clinica di apparecchiature ausiliarie. | dati fisiologici visualizzati sull'apparecchiatu-
ra sono solo di riferimento e non possono essere utilizzati direttamente per l'interpretazione della diagnosi.

« Non adatto a utenti con aritmia / insufficienza cardiaca / bassa perfusione (Pl <0,3) / tremore della mano.

= Non adatto a utenti con dita grandi che superano le dimensioni della cavita di misurazione dell'ossimetro.

= Non usare il pollice o il mignolo per la misurazione.

« Disagio o dolore possono comparire se I'apparecchiatura viene utilizzata incessantemente, specialmente per
i pazienti con una barriera di microcircolazione, si raccomanda di non utilizzare 'apparecchiatura sullo stesso
dito per pil di 5 minuti.

« Lossimetro & progettato per misurare la percentuale di saturazione arteriosa di ossigeno dell'emoglobina funzionale.

* Una delle seguenti condizioni pud ridurre le prestazioni dell'ossimetro:

« Sfarfallio o luci molto intense.
« Umidita sull'ossimetro.
« Il peso dell'utente & inferiore a 20 kg.
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« Bassa gualita del polso settimanale (bassa perfusione).

+ Pulsazioni venose.

+ Emoglobina bassa.

* Verde indocianina e altri coloranti intravascolari.

= Carbossiemoglobina.

+ Metaemoglobina.

+ Emoglobina disfunzionale.

+ Smalto o unghie artificiali.

« |l dito & molto freddo.

= Pazienti con circolazione anormale della punta delle dita causata dalla BPCO.

ACCESSORI INCLUSI

1. Un cavo

2. Due batterie AAA

3. Un manuale per l'utente

4. Una carta di certificazione

CONOSCENZA DI BASE

« La saturazione di ossigeno del polso & la percentuale di Hb02 nel sangue totale Hb, chiamata concentrazione di
02 nel sangue. E un importante bioparametro per la respirazione. Varie malattie legate al sistema respiratorio
possono causare la diminuzione della Sp02 nel sangue, inoltre, alcune altre cause, come il malfunzionamento
dell'autoregolazione del corpo umano, i danni durante l'intervento chirurgico e le lesioni causate da alcuni test
medici porterebbero anche a difficolta. dell'apporto di ossigeno nel corpo umano. E i sintomi corrispondenti
apparirebbero di conseguenza, come vertigini, impotenza, vomito, ecc. | sintomi gravi possono essere potenziak
mente letali. Pertanto, le informazioni tempestive fornite dai pazienti con Sp02 sono di grande aiuto per il medico
nella scoperta del potenziale pericolo ed & di grande importanza nel campo clinico del medico.

Principio dell'ossimetro: Una formula di esperienza di elaborazione dei dati viene stabilita utilizzando la legge
di Lambert Beer in base alla caratteristica di assorbimento dello spettro di riduzione dell'emoglobina (Hb) e
dell'ossiemoglobina (Hb02) nelle zone luminose e del vicino infrarosso.

Principio di funzionamento del dispositivo: La tecnologia di ispezione fotoelettrica dell'ossiemoglobina &
adottata secondo la tecnologia di registrazione a scansione di impulsi di capacita, in modo che due raggi di
diverse lunghezze d'onda possano essere focalizzati sulla punta dell'unghia umana attraverso un sensore di
tipo morsetto per dito. Quindi, il segnale misurato pud essere ottenuto mediante un elemento fotosensibile e
le informazioni acquisite attraverso le quali verra mostrato sullo schermo attraverso il trattamento in circuiti
elettronici e microprocessore.

P ’_‘\C_‘:; fotorilevatore
5 Dito

s Diodo ad emissione luminosa

j Corpo della sonda
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USO PREVISTO

+ Il pulsossimetro & un dispositivo comodo, non invasivo e portatile che viene utilizzato per monitorare la satura-
zione di ossigeno nell'emoglobina arteriosa (SP02) e la frequenza del polso. Dovrebbe essere usato in pazienti
adulti (peso: > 30 kg) e pazienti pediatrici (peso: 20-30 kg). Raccomandiamo l'indice, il medio e I'anulare come
appropriato per il monitor. E destinato alla verifica o supervisione tempestiva delle cure assistite nelle strutture
mediche e nelle cure sanitarie a domicilio.

+ avvertimento: Questo pulsossimetro & progettato per essere utilizzato solo da professionisti clinici o sotto la
loro supervisione. Dovrebbe essere usato solo da persone che hanno ricevuto una formazione adeguata sul
suo utilizzo. Qualsiasi persona non autorizzata o non addestrata non deve eseguire alcuna operazione con
essa.

+ PRECAUZIONI
+ Questo pulsossimetro & progettato per l'uso in ospedali, istituzioni cliniche o comunita sanitarie.

* Il pulsossimetro NON & progettato per neonati e bambini. Per adulti e bambini, si raccomanda che lo spessore
delle dita sia compreso tra 8 e 25,4 mm.

« APPUNTI: La sonda & il foro nel mezzo del computer in cui & inserito il dito. La sonda é la parte essenziale
dell'attrezzatura.

CARATTERISTICHE

« Il pulsossimetro & di piccolo volume, leggero e facile da trasportare.

* Ha solo un pulsante ed & facile da usare.

« Esistono tre modalita: off, sleep e misurazione.

« Passa automaticamente alla modalita di sospensione dopo 8 secondi senza segnale.

« APPUNTI: Premere il pulsante di funzionamento per attivare l'ossimetro (modalita di misurazione) dalla moda-
lita di sospensione. Spegnilo dopo aver rimosso le batterie.

+ Schermo a led.

* Misura dei parametri Spo2.

* Misura dei parametri della frequenza del polso.
« Grafico a barre e display della batteria.

) —

o §: Indicatore batteria
Grafico a barre a impulsi -;_Sm Valore Sp02

\Lb——— Valore della frequenza del polso

Usa il pulsante g (_j" J

INSTALLAZIONE DELLA BATTERIA

* Posizionare |e due batterie AAA nel vano batterie con le polarita corrette.
+ Spingere il coperchio della batteria in orizzontale.
* AVVERTENZE

» Le polarita delle batterie devono essere installate correttamente, altrimenti I'apparecchiatura potrebbe
essere danneggiata.

« Rimuovere le batterie se l'ossimetro deve essere conservato per piu di 30 giorni.
* Rimuovere le batterie se si desidera spegnere |'ossimetro. Altrimenti, & sempre in uno stato di attesa.
« Le batterie possono perdere o esplodere se utilizzate o smaltite in modo improprio.
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ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere il coperchio della batteria, inserire le due batterie AAA seguendo le indicazioni di polarita indicate
all'interno del vano, quindi sostituire il coperchio.

2. Tieni l'ossimetro con lo schermo rivolto verso di te, fai scorrere il dito sulla sonda di apertura del dispositivo
fino a quando la punta del dito tocca la guida di arresto integrata. Per risultati ottimali, assicurarsi che il dito
sia centrato nella guida per le dita.

3. Premere il pulsante per attivare l'ossimetro dalla modalita di sospensione, quindi l'interfaccia di misurazione
apparira in 3 secondi.

4. Il risultato della misurazione verra letto direttamente dallo schermo.
5. Lossimetro entrera automaticamente in modalita sospensione 8 secondi dopo aver rimosso il dito dalla sonda.

DA PRENDERE IN CONTO DURANTE L'USO

+ Si consiglia di utilizzare I'anulare, il medio o l'indice per la misurazione.

« Un movimento eccessivo o rapido pud influire sull'accuratezza della misurazione.

« Il posizionamento errato del sensore pud influire sulla precisione della misurazione.
+ Lossimetro pud essere riutilizzato dopo la pulizia e la disinfezione.

+ La misurazione & ottimale quando l'ossimetro e il cuore sono allo stesso livello.

= Il grafico a barre pud essere utilizzato come indicatore dell'intensita dell'impulso. | parametri visualizzati
potrebbero non essere affidabili con modifiche non periodiche.

* | parametri visualizzati mostreranno un indicatore non valido come '—' se la qualita del segnale & molto bassa.
« | parametri visualizzati mostreranno un indicatore non valido come '—' se si verifica un errore dell'ossimetro.
+ |l tempo massimo di test continuo non deve superare i 5 minuti.

SPECIFICHE DI MISURA

+ Spo2 dichiarata precisione
* Rango:
« 70% ~ 99%: 2 cifre, 0% ~ 69%: non specificato
* Risoluzione: uno %
+ Periodo di aggiornamento: 1 secondo
+ Tempo medio: 8 secondi

* PR dichiarata precisione
* Rango: 25 ~ 250: 3 cifre
* Risoluzione: 1 bpm
+ Periodo di aggiornamento: 1 secondo
* Tempo medio: 8 secondi

REQUISITI DI ALIMENTAZIONE

« Specifiche della batteria: due 1,5V (AAA)
+ Tensione di funzionamento: DC 2,5-3 V.

SPECIFICHE AMBIENTALI

Temperatura
+ Lavorando: Da +41 °F a +104 °F / 5 °C a +40 °C
+ Conservazione / trasporto: Da -4 °F a +140 °F / -20 °C a +60 °C
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Umidita

+ Lavorando: 10 ~ 95%, senza condensa

+ Conservazione / trasporto: 10 ~ 95%, senza condensa
Pressione atmosferica

» Lavorando: 70 ~ 106 kpa

+ Conservazione / trasporto: 50 ~ 107.4 kpa

SCHERMO

« Tipo di schermo: GUIDATO
« Contenuto dello schermo: Sp02%, frequenza del polso, indicatore batteria, grafico a barre

LUNGHEZZE ONDA LED

* lunghezza d'onda

* NETTO: 660 £ 6 nm
» ANDARE: 1,8 mW

* Potenza radiante

* NETTO: 9054 10 nm
+ ANDARE: 2.0 mW

DESCRIZIONE TECNICA

+ Conclusione statistica di uno studio invasivo di desaturazione controllata guidato dalla norma “ISO 80601-2-
61, Allegato EE, Linee guida per valutare e documentare la precisione della Sp02 in soggetti umani®. Il risultato
statistico ha mostrato la distribuzione di precisione tra il 70% e il 100%, che pud essere utile per 'utente:

« Analisi di bias: Sa02- Radiometro ABL800 FLEX- CO- Ossimetro
* Pulsossimetro Sp02- FS10:

« Polarizzazione « Precisione (Sres): * Precisione (armi):
media (Bs): * 70-80 (%): 2 + 70-80 (%): 1.98
+ 70-80 (%): 1.94 - 80-90 (%): 1.55 + 80-90 (%): 1.53
* 80-90 (%): 1.45 + 90-100 (%): 0.98 * 90-100 (%): 0.96

* 90-100 (%): 0.89 + 70-100 (%): 1.53 + 70-100 (%): 1.52
+ 70-100 (%): 1.4

* Quello che segue & il diagramma di Bland-Altman di campioni tratti dallo studio invasivo di desaturazione

controllata.
Trama di Bland-Altman per Sa02-Sp02

05 |
0 | Mean+250

o
0.5 8 a—gg
oHOoO
1 | 8 9 o

g
a0
'1_'5 : egoag oog 39 515 o Maan

25 %.. e

3| = o o Mean-250
o
-3.5

Deviazione standard Sa02-Sp02

B0 0 80 an 100 10

Mean Sao2-Spo2
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MANUTENZIONE, PULIZIA E DISINFEZIONE

+ La durata dell'attrezzatura & di circa 2 anni, mantieni l'attrezzatura e gli accessori liberi da polvere e sporco e
segui queste regole:

+ Pulire I'apparecchiatura prima dell'uso, rimuovere le batterie dal vano se |'apparecchiatura non verra utilizzata
per un lungo periodo.

+ Sostituire le batterie in tempo quando l'indicatore di voltaggio della batteria lo mostra.

+ Si consiglia di tenere 'apparecchiatura in un ambiente asciutto senza gas corrosivi e una buona ventilazio-
ne in qualsiasi momento. Lumidita e gli ambienti luminosi intensi influenzeranno la sua vita e potrebbero
persino danneggiare |'apparecchiatura.

» E meglio conservare il prodotto in un luogo in cui la temperatura & compresa tra -20 e 60 °C e 'umidita
relativa & inferiore al 95%.

« Lattrezzatura imballata pud essere trasportata con il trasporto ordinario. Lapparecchiatura non pud essere
trasportata mescolata con materiali tossici, nocivi e corrosivi.

= AVVERTIMENTO: La modifica di questa apparecchiatura non & consentita.
= PRECAUZIONI:
« Non immergere o immergere mai l'ossimetro.

« Si consiglia di pulire e disinfettare l'ossimetro dopo |'uso ogni volta o secondo quanto stabilito dalla politica
dell'ospedale, per evitare danni a lungo termine all'ossimetro.

+ Non utilizzare mai detergenti / disinfettanti diversi da quelli consigliati.

+ Il componente del sensore non viene pulito o disinfettato durante il test.

+ L'acqua & il detergente raccomandato.

+ Spegni l'ossimetro e rimuovi le batterie.

+ Pulire l'ossimetro con cotone o un panno morbido inumidito con acqua.

* Dopo la pulizia, pulire I'acqua con un panno morbido.

« Lasciare asciugare all'aria l'ossimetro.

« | disinfettanti raccomandati includono: 70% di etanolo, 70% di isopropanolo.
« Spegni |'ossimetro e rimuovi le batterie.

* Pulire 'ossimetro come indicato sopra.

+ Disinfettare l'ossimetro con cotone o un panno morbido inumidito con uno dei disinfettanti raccomandati.

+ Dopo la disinfezione, assicurarsi di pulire il disinfettante rimanente sull'ossimetro con un panno morbido
inumidito con acqua.

« Lasciare asciugare all'aria l'ossimetro.
+ AVVERTENZE:
+ La manutenzione necessaria deve essere eseguita SOLO da personale di assistenza qualificato.
+ Gli utenti NON possono riparare I'apparecchiatura da soli.
« Non ci sono componenti sostituibili nel kit.
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RISOLUZIONE DI PULIZIA

GUAID POSSIBILE RAGIONE SOLUZIONE
Le batterie sono completamente ) .
: Cambia le batterie.
scariche.
Lossimetro non puo entrare = ;
. e . . ) Controllare e correggere l'installazi-
in modalita misurazione. Installazione errata della batteria. .
° surazio sta € ella ba one della batteria.
Guasto dell'ossimetro. Contatta il tuo servizio locale.
Il dispositivo entrera automaticamente . .
! cispost . ] Premere di nuovo il pulsante per
h . in modalita sospensione se non viene attivare l'ossimetro
Lo schermo si spegne emesso alcun segnale entro 8 secondi. :
|mprovv|samente. Le batteri et t
e batterie sono completamente ] .
. Cambia le batterie.
scariche.
Il vetro luminescente o fotoelettrico & Controllare il vetro luminescente o
protetto da alcuni oggetti. fotoelettrico.
Movimento eccessivo. Non muovere dita, mani o corpo.
I dito non & posizionato abbastanzain | Posiziona il dito correttamente e
Sp02 e frequenza del polso | Profondita all'interno. riprova.
sono instabili. La dimensione del dito non rientra
7 Prova un altro dito.
nell'intervallo raccomandato.
Luce ambientale eccessiva. Evita la luce eccessiva.
Fluttuazioni cicliche nel valore della La misurazione non & riuscita o
frequenza del polso. l'utente ha I'aritmia.
; L Posiziona il dito correttamente e
Il dito non & posizionato correttamente. riprova
Sp02 e PR non vengono - - PR i
¢ : ' . . Iprova. Angare in ospedale per
visualizzati normalmente. | La Sp02 del paziente & troppo bassa prov are In ospecale pe
. una diagnosi se si & sicuri che il
per essere rilevata. " et -
dISpDSItIVO funzioni correttamente.
SIMBOLI
simboli | Definizione | simboli | Definizione simboli | Definizione | simboli Definizione
Saturazione di ossige- L Elettrodo a Elettrodo applicato
%Sp02 | g negli impulsi (%) Numero di serie + cellule positive m di tipo catodico BF
Frequenza del Il dispositivo non _ Elettrodo catodi-
PR polso (BPM) ﬁ ha allarme co batteria “ creatore
Il PI'DdDﬁD & protetto da- ) Attenzione, Questo articolo & con-
px2 | gli effetti dannosi della u Data di produ- @ consultare i c E forme alla Direttiva
sgocciolatura secondo Zione documenti 0123 sui dispositivi medici
IEC 60529 allegati. 93/42 | CEE
icazione di ali ione (alcuni modelli non hanno un indicatore di
o= capacita della batteria, ma hanno un indi di batteria scarica).
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SPECIFICHE

Classificazione:

« Tipo di protezione contro le scosse elettriche: Il (apparecchiatura con alimentazione interna)

- Grado di protezione contro le scosse elettriche: parte applicata di tipo BF (non a prova di defibrillazione)
« Modalita operativa: controllo a campione

= Grado di protezione contro i rischi di esplosione: Attrezzatura ordinaria: Nota protetta

« Tipo di apparecchiatura: ossimetro da dito

APPENDICE A

Lapparecchiatura & conforme ai requisiti della norma EN60601-1-2 "Compatibilita elettromagnetica - Apparec-
chiature elettriche mediche”.

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

« |l pulsossimetro & progettato per 'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di sequito. Il cliente o I'uten-
te del pulsossimetro deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

= Test di immunita: Scarica elettrostatica (ESD) IEC 61000-4-2
« Livello di prova IEC 60601: contatto + 8kV, aria £ 15kV
« Livello di conformita: contatto * 8kV, aria + 15kV

« Orientamento elettromagnetico dell'ambiente: | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico, 'umidita relativa dovrebbe essere almeno del
30%.

= Test di immunita: Campo magnetico di frequenza di potenza (50 / 60Hz)
= Livello di prova IEC 60601: 30A / m
« Livello di conformita: 30A / m

« Orientamento dell'ambiente elettromagnetico: | campi magnetici di frequenza di alimentazione devono esse-
re ai livelli caratteristici di una posizione tipica in un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

NOTA: UT & la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il pulsossimetro & progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Il cliente o I'utente
del pulsossimetro deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita U"E'é":depu':’"a ot':f;"?n‘l’l'é Ambiente con guida elettromagnetica
Led RF IEC 3 Vrms 3 Vrms Le app hi di e i RF portatili e mobili non devono
61000-4-6 150 kH 150 kHz to  |essere utilizzate in prossimitd di qualsiasi parte del pul i , COM-
z 80 MHZ  |presii cavi, rispetto alla distanza di separazione consigliata calcolata
BEH':" I:Z dall'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
d=C3NF
¥
RF irradiata |EC 10V/m 10V/m d=[£]~f}_’ 80 MHz fino a
61000-4-3 B0OMHz a E\ 800 MHZ
2,7 GHz _ 71 Da BOO MHz a
d=[NP )76k
Dove P & la massima potenza di uscita del trasmettitore in watt (W)
secondo il produttore del trasmettitore ed & la distanza di separazione
racc Jata in metri (m). Intensita di campo da trasmettitori RF fissi,
come determinato da un elettromagnetico.
()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza pil alta.

NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettroma-
gnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche
« Il pulsossimetro & progettato per l'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Il cliente o I'utente
del pulsossimetro deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.
Test di emissione:
« Emissioni RF CISPR 11
+ Conformita: Gruppo 1

« Ambiente elettromagnetico - Guida: Il pulsossimetro FS10 utilizza energia RF solo per la sua funzione
interna. Pertanto, le loro emissioni RF sono molto basse e non sono suscettibili di causare interferenze con

le apparecchiature elettroniche vicine.

+ Conformita: Classe B

« Ambiente elettromagnetico - Guida: Il pulsossimetro FS10 & adatto per I'uso in tutti gli stabilimenti, com-
presi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione
che alimenta edifici utilizzati per scopi domestici.

« Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 e fluttuazioni di tensione delle emissioni di sfarfallio IEC 61000-3-3
+ Conformita: N/ A
« Ambiente elettromagnetico - Guida: Il pulsossimetro FS10 & adatto per I'uso in tutti gli stabilimenti, com-

presi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione
che alimenta edifici utilizzati per scopi domestici.

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il pulsossi-

metro OXIMETER

* Il pulsossimetro & progettato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui vengono monitorati i disturbi RF
irradiati. Il cliente o I'utente del pulsossimetro medico pud aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori)
e il pulsossimetro come raccomandato di seguito, in conformita con massima potenza di uscita delle apparec-
chiature di comunicazione.

Potenza massima in Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
uscita dal trasmetti- | 150 kHz fino a 80 MHZ | 80 MHZ fino a 800 MHZ | 800 MHZ fino a 2,5 GHz
tore (W) a=(3\p a=12:\p d =[NP

¥i Ei E

0,01 0.12 0.04 0.07

0,1 0.37 0.12 023

1 117 0.35 0.7

10 3.7 1.11 222

100 1.7 35 7.0

* Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non menzionata sopra, la distanza di separazione racco-
mandata in metri (m) pud essere stimata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove
P & la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W ) secondo il produttore del trasmettitore.

+ NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza pil alta.

« NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettroma-
gnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Secondo le linee guida europee 2012/19 / UE e 2015/863 / UE, relativo alla riduzione dell'uso di icolose negli ap hi
elettrici, oltre allo smaltimento dei rifiuti. Il simbolo barrato del contenitore che si trova sulla confezione indica I'obbligo di depusrtare
il prodotto, al termine della sua vita utile, in un Iuogo separato dagli altri rifiuti. Pertanto, l'utente deve consegnare il dispositivo,
quando non viene pil utilizzato, al centro di diff ppropriato per rifiuti el ici ed eletlmtecmu oppure deve
restituirlo al venditore al momento dell'acquiste di un nuovo dispositive di tipo equival uno o uno da un altro. L'

[ raccolta differenziata del dispositivo non utilizzato per i successivi processi di riciclaggio, trattamento e smaltimento compatibili con
I'ambiente, consente di evitare possibili effetti negativi sull'ambiente e sulla salute e favorisce il riciclaggio dei materiali di cui & com-
posto il dispositive. Lo smaltimento abusive del prodotto da parte dellutente implica 'applicazione delle ioni previste dalla legge.
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DEUTSCH

WILLKOMMEN

Vielen Dank, dass Sie sich fiir unser Oximeter entschieden haben. Lesen Sie diese Anweisungen sorgfltig durch,
bevor Sie das Gerat verwenden.

Die enthaltenen Sicherheitsvorkehrungen verringern das Risiko von Stromschldgen, Verletzungen und sogar zum
Tod, wenn sie genau befolgt werden. Bitte bewahren Sie dieses Handbuch zusammen mit der ordnungsgemaR
ausgefiillten Produktgarantiekarte, der Originalverpackung und dem Kaufnachweis an einem sicheren Ort auf.
Wenn maglich, geben Sie diese Anweisungen an den nichsten Besitzer des Gerdts weiter. Beachten Sie bei der
Verwendung eines Gerits stets die grundlegenden Sicherheitsvorkehrungen und Unfallverhiitungsvorschriften.
Wir lehnen jede Verantwortung ab, die sich aus der Verletzung dieser Anweisungen durch die Kunden ergibt.

SICHERHEITSHINWEISE

Bei der Verwendung von Elektrogeraten sollten immer die grundlegenden Sicherheitsvorkehrungen beachtet werden.
+ Verwenden Sie das Oximeter nicht in einer MRT-Umgebung (MR oder CT).

+ Halten Sie das Oximeter von kleinen Kindern fern. Kleinteile wie Batterieabdeckung, Batterien und Kabel kdnnen
Erstickungsgefahr verursachen.

+ Verwenden Sie das Oximeter nicht in Gegenwart von brennbaren Anésthetika.

+ Das Oximeter muss gemaR den Angaben in dieser Bedienungsanleitung verwendet werden.
« Das Gerét ist NICHT fiir Neugeborene und Kleinkinder vorgesehen.

+ Verwenden Sie kein beschédigtes Oximeter, das die Messleistung beeintrachtigen kdnnte.

* Legen Sie das Oximeter nicht in dieselbe Hand / denselben Arm, wenn Sie eine Manschette oder ein Blutdruck-
messgerdt verwenden.

+ Verwenden Sie das Oximeter nicht langer als 5 Minuten, ohne das Gerét an einem anderen Finger neu zu positionieren.
+ Stellen Sie das Oximeter nicht auf Odeme oder zerbrechliches Gewebe.

* Verwenden Sie das Oximeter nicht als alleinige Grundlage fiir eine medizinische Entscheidung. Es soll nur als
zusétzliche Information verwendet werden, die Sie lhrem Hausarzt zur Verfiigung stellen kdnnen.

+ Verwenden Sie das Oximeter nicht in einer hochfrequenten Umgebung, z. B. in der Néhe von elektrochirurgis-
chen Geréten.

« Legen Sie das Oximeter nicht in Fliissigkeit.

+ Befolgen Sie die ortlichen Entsorgungs- und Recyclinggesetze fiir das Oximeter und seine Komponenten, ein-
schlieBlich Batterien.

« Starren Sie nicht auf das Licht (Infrarot ist unsichtbar), das vom Oximeter ausgestrahlt wird, da dies lhre Augen
schadigen kann.

+ Uberpriifen Sie die medizinische Literatur sorgfiltig auf klinische Einschrinkungen und Kontraindikationen.

« Das Oximeter ist nur eine klinische Diagnose von Zusatzgerdten. Die auf dem Ger&t angezeigten physiologischen
Daten dienen nur als Referenz und kdnnen nicht direkt zur Interpretation der Diagnose verwendet werden.

« Nicht geeignet fiir Benutzer mit Arrhythmie / Herzinsuffizienz / geringer Perfusion (Pl <0,3) / Handzittern.
« Nicht geeignet fiir Benutzer mit groRen Fingern, die die GroRe des Messhohlraums des Oximeters tberschreiten.
+ Verwenden Sie zum Messen nicht lhren Daumen oder kleinen Finger.

+ Beschwerden oder Schmerzen kénnen auftreten, wenn das Gerat ununterbrochen verwendet wird, insbesondere
bei Patienten mit einer Mikrozirkulationsbarriere. Es wird empfohlen, das Gerét nicht linger als 5 Minuten am
selben Finger zu verwenden.

+ Das Oximeter dient zur Messung des Prozentsatzes der arteriellen Sauerstoffséttigung von funktionellem
Hé@moglobin.
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« Eine der folgenden Bedingungen kann die Leistung des Oximeters beeintrdchtigen:
* Flackernde oder sehr helle Lichter.
+ Luftfeuchtigkeit am Oximeter.
+ Das Benutzergewicht betrdgt weniger als 20 kg.
« Niedrige wichentliche Pulsqualitat (geringe Perfusion).
+ Venenpulsationen.
* Niedriges Hamoglobin.
« Indocyaningriin und andere intravaskuldre Farbstoffe.
+ Carboxyh@moglobin.
+ Meth@moglobin.
« Dysfunktionelles Himoglobin.
+ Nagellack oder kiinstliche Négel.
« Der Finger ist sehr kalt.
« Patienten mit abnormaler Durchblutung der Fingerspitzen durch COPD.

EINSCHLIESSLICH ZUBEHOR

1. Eine Schnur

2. Zwei AAA-Batterien

3. Eine Bedienungsanleitung
4. Eine Zertifizierungskarte

GRUNDWISSEN

+ Die Puls-Sauerstoffsattigung ist der Prozentsatz von Hb02 im Gesamtblut Hb, der als 02-Konzentration im Blut
bezeichnet wird. Es ist ein wichtiger Bioparameter fiir die Atmung. Verschiedene Erkrankungen des Atmungs-
systems konnen die Abnahme von Sp02 im Blut verursachen. Dariiber hinaus wiirden einige andere Ursachen,
wie die Fehlfunktion der Selbsteinstellung des menschlichen Kérpers, Schiaden wahrend der Operation und
Verletzungen, die durch einige medizinische Tests verursacht werden, ebenfalls zu Schwierigkeiten fiihren. der
Sauerstoffversorgung im menschlichen Korper. Entsprechend auftretende Symptome wie Schwindel, Impotenz,
Erbrechen usw. Schwerwiegende Symptome kinnen lebensbedrohlich sein. Daher sind schnelle Informationen
von Sp02-Patienten fiir den Arzt eine grofe Hilfe bei der Ermittlung der potenziellen Gefahr und im klinischen
Bereich des Klinikers von grolier Bedeutung.

Oximeterprinzip: Eine Datenverarbeitungserfahrungsformel wird unter Verwendung des Lambert-Beer-Geset-
zes gemal der Spektrumabsorptionscharakteristik der Reduktion von Hamoglobin (Hb) und Oxyhdmoglobin
(HbO2) in hellen und nahen Infrarotzonen erstellt.

Funktionsprinzip des Gerits: Die photoelektrische Oxyhdmoglobin-Inspektionstechnologie wird in Ubereinstim-
mung mit der Kapazitats-Pulsabtast-Aufzeichnungstechnologie angewendet, so dass zwei Strahlen unter-
schiedlicher Wellenlange durch einen Typsensor auf die Spitze des menschlichen Nagels fokussiert werden
konnen Fingerklemme. Dann kann das gemessene Signal mittels eines lichtempfindlichen Elements und der
erfassten Information erhalten werden, durch die es durch Behandlung in elektronischen Schaltkreisen und
Mikroprozessoren auf dem Bildschirm angezeigt wird.

|_| 1

L - Fotodetektor
Finger

5___'_:’ﬂ_:.7 Leuchtdiode
_—|I— Sondenkdrper
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ERWARTETE NUTZUNG

- Das Pulsoximeter ist ein komfortables, nicht invasives, tragbares Gerit zur Uberwachung der Sauerstoffsatti-
gung im arteriellen Hdmoglobin (SP02) und der Pulsfrequenz. Sollte bei erwachsenen Patienten angewendet
werden (Gewicht: > 30 kg) und padiatrische Patienten (Gewicht: 20-30 kg). Wir empfehlen den Zeige-, Mittel-
und Ringfinger entsprechend dem Monitor. Es dient der rechtzeitigen Uberpriifung oder Uberwachung der
betreuten Versorgung in medizinischen Einrichtungen und der héuslichen Gesundheitsversorgung.

* Warnung: Dieses Pulsoximeter darf nur von klinischen Fachleuten oder unter deren Aufsicht verwendet werden.
Es sollte nur von Personen verwendet werden, die eine angemessene Schulung in seiner Verwendung erhalten
haben. Jede nicht autorisierte oder nicht geschulte Person sollte keine Operation damit durchfiihren.

+ VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Pulsoximeter wurde fiir den Einsatz in Krankenhdusern, klinischen Einrichtungen oder im Gesundheits-
wesen entwickelt.

« Das Pulsoximeter ist NICHT fiir Neugeborene und Babys konzipiert. Fiir Erwachsene und Kinder wird empfoh-
len, dass die Dicke der Finger zwischen 8 und 25,4 mm liegt.

« ANMERKUNGEN: Die Sonde ist das Loch in der Mitte des Computers, in das der Finger eingefiihrt wird. Die
Sonde ist der wesentliche Bestandteil der Ausriistung.

EIGENSCHAFTEN

« Das Pulsoximeter hat ein geringes Volumen, ist leicht und leicht zu tragen.
» Es hat nur eine Taste und ist einfach zu bedienen.

* Es gibt drei Modi: Aus, Schlaf und Messung.

* Nach 8 Sekunden ohne Signal automatisch in den Ruhemodus wechseln.

» ANMERKUNGEN: Driicken Sie die Bedientaste, um das Oximeter (Messmodus) aus dem Ruhemodus zu aktivie-
ren. Schalten Sie es aus, nachdem Sie die Batterien entfernt haben.

+ LED Bildschirm.

+ Spo2-Parametermessung.

+ Messung von Pulsfrequenzparametern.
+ Balkendiagramm und Batterieanzeige.

4 N
ez a Batterieanzeige
Pulsbalkendiagramm “;E 2 Sp02-Wert
N} Pulsfrequenzwert
Taste benutzen )

INSTALLATION DER BATTERIE

* Legen Sie die beiden AAA-Batterien mit den richtigen Polaritéten in das Batteriefach.

+ Schieben Sie die Batterieabdeckung horizontal.

* WARNHINWEISE
« Die Polaritdten der Batterien miissen korrekt installiert sein, da sonst das Gerat beschédigt werden kann.
+ Entfernen Sie die Batterien, wenn das Oximeter langer als 30 Tage gelagert werden soll.

+ Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Oximeter ausschalten machten. Ansonsten befindet es sich immer
im Wartezustand.

+ Bei unsachgeméBer Verwendung oder Entsorgung kénnen Batterien auslaufen oder explodieren.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Entfernen Sie die Batterieabdeckung, legen Sie die beiden AAA-Batterien gemaR den angegebenen Polaritéts-
markierungen in das Fach ein und setzen Sie die Abdeckung wieder auf.

2. Halten Sie das Oximeter mit dem Bildschirm in Ihre Richtung und schieben Sie Ihren Finger auf die Offnungs-
sonde des Gerits, bis Ihre Fingerspitze die eingebaute Stoppfiihrung beriihrt. Stellen Sie fiir optimale Ergeb-
nisse sicher, dass Ihr Finger in der Fingerfiihrung zentriert ist.

3. Driicken Sie die Taste, um das Oximeter im Ruhemodus zu aktivieren. In 3 Sekunden wird die Messoberfliche
angezeigt.

4. Das Messergebnis wird direkt vom Bildschirm abgelesen.

5. Das Oximeter wechselt 8 Sekunden nach dem Entfernen des Fingers von der Sonde automatisch in den
Ruhemodus.

WAHREND DES GEBRAUCHS AUF DAS KONTO ZU MACHEN

« Es wird empfohlen, den Ringfinger, Mittelfinger oder Zeigefinger zur Messung zu verwenden.

« UbermiBige oder schnelle Bewegungen kinnen die Genauigkeit der Messung beeintréchtigen.
« Eine falsche Sensorplatzierung kann die Messgenauigkeit beeintréchtigen.

+ Das Oximeter kann nach Reinigung und Desinfektion wiederverwendet werden.

+ Die Messung ist am besten, wenn Oximeter und Herz auf dem gleichen Niveau sind.

+ Das Balkendiagramm kann als Indikator fiir die Pulsintensitét verwendet werden. Die angezeigten Parameter
sind bei nicht periodischen Anderungen méglicherweise nicht zuverléssig.

+ Die angezeigten Parameter zeigen eine ungiiltige Anzeige wie '—' an, wenn die Signalqualitat sehr niedrig ist.
- Die angezeigten Parameter zeigen eine ungiiltige Anzeige wie '—' an, wenn ein Oximeterfehler auftritt.
+ Die maximale kontinuierliche Testzeit sollte 5 Minuten nicht liberschreiten.

MESSSPEZIFIKATIONEN

+ Spo2 erkldrte Prézision
* Rang:
= 70% ~ 99%: + 2 Stellen, 0% ~ 69%: nicht spezifiziert
+ Auflsung: 1 %
+ Aktualisierungszeitraum: 1 Sekunde
+ Durchschnittliche Zeit: 8 Sekunden
* PR erkldrte Prézision
* Rang: 25 ~ 250: + 3 Stellen
« Aufldsung: 1 bpm
« Aktualisierungszeitraum: 1 Sekunde
+ Durchschnittliche Zeit: 8 Sekunden

LEISTUNGSANFORDERUNGEN

« Batteriespezifikation: zwei 1,5V (AAA)
+ Betriebsspannung: DC 2,5-3V

UMWELTSPEZIFIKATIONEN

Temperatur
+ Arbeiten: +41 °F bis +104 °F / 5 °C bis +40 °C
« Lagerung / Transport: -4 °F bis +140 °F / -20 °C bis +60 °C
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Feuchtigkeit

+ Arbeiten: 10 ~ 95%, nicht kondensierend

« Lagerung / Transport: 10 ~ 95%, nicht kondensierend
Luftdruck

« Arbeiten: 70 ~ 106 kpa

« Lagerung / Transport: 50 ~ 107.4 kpa

BILDSCHIRM

* Bildschirmtyp: LED
* Bildschirminhalt: Sp02%, Pulsfrequenz, Batterieanzeige, Balkendiagramm

LED-WELLENLANGEN

= Wellenldnge

* NETZ: 660 + 6 nm
* IR: 1,8 mW

« Strahlungskraft

= NETZ: 905+ 10 nm
+ IR: 2.0 mW

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

« Statistischer Abschluss einer invasiven kontrollierten Entséttigungsstudie, die sich an der Norm "ISO 80601-2-
61, Anhang EE, Richtlinie zur Bewertung und Dokumentation der Prézision von Sp02 bei Menschen® orientierte.
Das statistische Ergebnis zeigte die Prézisionsverteilung zwischen 70% und 100%, was fiir den Benutzer niitz-
lich sein kann:

« Bias-Analyse: Sa02-Radiometer ABL800 FLEX-CO-Oximeter

« Pulsoximeter Sp02-FS10:

« Mittlere Vorspannung (Bs):  + Genauigkeit (Sres): + Genauigkeit (Arme):

+ 70-80 (%): 1,94 « 70-80 (%): 2 + 70-80 (%): 1.98

+ 80-90 (%): 1.45 « 80-90 (%): 01:55 + 80-90 (%): 01:53
+ 90-100 (%): 0.89 + 90-100 (%): 0.98 * 90-100 (%): 0.96
+ 70-100 (%): 1.4 + 70100 (%): 01:53 + 70-100 (%): 01:52

« Das Folgende ist das Bland-Altman-Diagramm von Proben aus der invasiven kontrollierten Entsattigungsstudie.

Bland-Altman-Plot fiir Sa02-Sp02
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WARTUNG, REINIGUNG UND DESINFEKTION

« Die Lebensdauer der Geréte betrégt ca. 2 Jahre. Halten Sie Ihre Gerdte und Zubehdrteile frei von Staub und
Schmutz und befolgen Sie die folgenden Regeln:

« Reinigen Sie das Geréat vor dem Gebrauch und entfernen Sie die Batterien aus dem Fach, wenn das Gerat
langere Zeit nicht verwendet wird.

« Ersetzen Sie die Batterien rechtzeitig, wenn die Batteriespannungsanzeige dies anzeigt.

« Es wird empfohlen, das Gerét jederzeit in einer trockenen Umgebung ohne &tzende Gase und mit guter Be-
liiftung aufzubewahren. Feuchtigkeit und helles Licht beeintrdchtigen die Lebensdauer und kénnen sogar die
Ausriistung beschadigen.

« Es ist besser, das Produkt an einem Ort aufzubewahren, an dem die Temperatur zwischen -20 und 60 °C liegt
und die relative Luftfeuchtigkeit weniger als 95% betragt.

« Die verpackte Ausriistung kann durch normalen Transport transportiert werden. Das Gerat kann nicht ge-
mischt mit giftigen, schadlichen und dtzenden Materialien transportiert werden.

+ WARNUNG: Anderungen an diesem Gerit sind nicht zul#ssig.
* VORSICHTSMASSNAHMEN:
» Tauchen oder tauchen Sie das Oximeter niemals ein.

= Wir empfehlen, das Oximeter nach jedem Gebrauch oder gemaR lhrer Krankenhausrichtlinie zu reinigen und
zu desinfizieren, um eine langfristige Beschédigung des Oximeters zu vermeiden.

+ Verwenden Sie niemals andere als die empfohlenen Reinigungs- / Desinfektionsmittel.

+ Die Sensorkomponente wird wahrend des Tests nicht gereinigt oder desinfiziert.

« Wasser ist das empfohlene Reinigungsmittel.

« Schalten Sie das Oximeter aus und entfernen Sie die Batterien.

* Reinigen Sie das Oximeter mit Baumwolle oder einem mit Wasser angefeuchteten weichen Tuch.
+ Wischen Sie das Wasser nach der Reinigung mit einem weichen Tuch ab.

= Lassen Sie das Oximeter an der Luft trocknen.

« Empfohlene Desinfektionsmittel sind: 70% Ethanol, 70% Isopropanol.

+ Schalten Sie das Oximeter aus und entfernen Sie die Batterien.

* Reinigen Sie das Oximeter wie oben angegeben.

+ Desinfizieren Sie das Oximeter mit Baumwolle oder einem weichen Tuch, das mit einem der empfohlenen
Desinfektionsmittel angefeuchtet ist.

+ Wischen Sie nach der Desinfektion das auf dem Oximeter verbleibende Desinfektionsmittel mit einem mit
Wasser angefeuchteten weichen Tuch ab.

« Lassen Sie das Oximeter an der Luft trocknen.
+ WARNHINWEISE:
= Die notwendige Wartung darf NUR von qualifiziertem Servicepersonal durchgefiihrt werden.
* Benutzer kdnnen das Gerat NICHT selbst reparieren.
« Das Kit enthélt KEINE austauschbaren Komponenten.
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REINIGUNGSLOSUNG

Das Oximeter kann nicht in
den Messmodus wechseln.

MOGLICHER GRUND

Die Batterien sind vollsténdig erschopft.

LOSUNG
Wechseln Sie die Batterien.

Falsche Batterieinstallation.

Uberpriifen und korrigieren Sie die
Batterieinstallation.

Oximeterfehler.

Wenden Sie sich an lhren drtlichen
Kundendienst.

Der Bildschirm schaltet sich
plétzlich aus.

Das Gerdt wechselt automatisch in
den Ruhemodus, wenn innerhalb von 8
Sekunden kein Signal eingeht.

Driicken Sie die Taste erneut, um
das Oximeter zu aktivieren.

Die Batterien sind vollstandig erschopft.

Wechseln Sie die Batterien.

Sp02 und Pulsfrequenz sind
instabil.

Lumineszierendes oder fotoelektrisches
Glas ist durch einen Gegenstand
geschiitzt.

Uberpriifen Sie das lumineszieren-
de oder fotoelektrische Glas.

UberméBige Bewegung.

Bewegen Sie nicht lhren Finger, lhre
Hand oder Ihren Korper.

Der Finger ist nicht tief genug im
Inneren.

Platzieren Sie Ihren Finger richtig
und versuchen Sie es erneut.

Die FingergrdRe liegt nicht im empfohle-
nen Bereich.

Versuchen Sie es mit einem ander-
en Finger.

UberméaBiges Umgebungslicht.

Vermeiden Sie iiberm&Riges Licht.

Zyklische Schwankungen des Pulsfre-
quenzwertes.

Messung fehlgeschlagen oder
Benutzer hat Arrhythmie.

Sp02 und PR werden nicht
normal angezeigt.

Der Finger ist nicht richtig positioniert.

Platzieren Sie Ihren Finger richtig
und versuchen Sie es erneut.

Das Sp02 des Patienten ist zu niedrig,
um erkannt zu werden.

Versuch es noch einmal. Gehen Sie
zur Diagnose in ein Krankenhaus,
wenn Sie sicher sind, dass das
Gerdt ordnungsgemaR funktioniert.

SYMBOLE
Symbole|  Definition |Symbole | Definition [Symbole| Definition | Symbole | Definition
Sauerstoffsattigung im Positive Zell- Angewandte Elektrode
%Sp02 Puls (%) Ordnungsnummer | = elekirode m vom BF-Kathodentyp
Pulsfrequenz Das Gerit hat _ Batteriekatho-
PR (8PM) B | lenentiam denelekirode wl Hersteller
| Das Produkt ist gemal Achtung | Dieser Artike
; 8 ieser Artil
s :i:d?iig iﬁ:ﬂ ::I:n- “ Herstellungs- @ konsultieren Sie c € 0123 entspricht der Medi-
datum die beigefiigten zinprodukterichtlinie
gen von Wassertropfen Dokumente. 93/42 / EWG
geschiitzt.
Betriebsanzeige (Emige Modelle verfiigen nicht iiber eine Anzeige fiir die
[+ ] Batteriekapazitat, sondern Gber eine Anzeige filr niedrigen Batteriestand).
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SPEZIFIKATIONEN

Einstufung:

» Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Il (Geréte mit interner Stromversorgung)

» Schutzart gegen elektrischen Schlag: Aufgebrachtes Teil Typ BF (nicht defibrillationssicher)
+ Betriebsart: Stichprobenpriifung

« Schutzart gegen Explosionsgefahr: Gewdhnliche Ausriistung: Geschiitzte Notiz

+ Gerdtetyp: Fingeroximeter

ANHANG A

Das Gerét entspricht der Anforderung von EN60601-1-2 "Elektromagnetische Vertraglichkeit - Medizinische
elektrische Geréte".

Anleitung und Herstellererkldrung - elektromagnetische Stdrfestigkeit

« Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung ausge-
legt. Der Kunde oder der Benutzer des Pulsoximeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

* Immunitétstest: Elektrostatische Entladung (ESD) IEC 61000-4-2
« Priifpegel nach IEC 60601: + 8 kV Kontakt, + 15 kV Luft
+ Konformitatsstufe: + 8 kV Kontakt, Luft + 15 kV

+ Elektromagnetische Ausrichtung der Umgebung: FuBbdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen be-
stehen. Wenn Bdden mit synthetischem Material bedeckt sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30% betragen.

* Immunitétstest: Magnetfeld fiir die Netzfrequenz (50/60 Hz)
« Priifstufe IEC 60601: 30 A/ m
« Grad der Einhaltung: 30 A/ m

+ Ausrichtung der elektromagnetischen Umgebung: Leistungsfrequenz-Magnetfelder miissen auf einem Niveau
liegen, das fiir einen typischen Ort in einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung charakteristisch ist.

HINWEIS: UT ist die Wechselstromnetzspannung vor dem Anlegen des Testpegels.
Anleitung und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen ausgelegt. Der
Kunde oder der Benutzer des Pulsoximeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitétstest Pmmm IEC cm;:;?;e Elektromagnetische Filhrungsumgebung
X Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerite sollten nicht naher
awvi
I-éfl ;53 ‘I‘E6C 12: EH 150 krFTZS to |an einem Teil des Pulsoximeters, einschlieBlich Kabeln, als dem emp-
z soMHZ  |fohlenen Abstand verwendet werden, der aus der fiir die Frequenz des
bis Senders geltenden Gleichung berechnet wird.
80 MHz 3.5
d =[—=—=NP
E2NP
Strahlung RF 10V/m 10Vim d =[£]JF 80 MHz bis 800
IEC 61000-4-3 80 MHz bis E 800 zb )
2,7 GHz 1 MHz bis 2,7
d =[NP GHz
Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
nach Angaben des Senderherstellers und d der empfohlene Abstand in
Metern (m). Feldstéirken von festen HF-Sendern, bestimmt durch einen
Elektromagneten.
()

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hichste Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Aus-
breitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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Anleitung und Herstellererkldrung - elektromagnetische Emissionen
« Das Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in den unten angegebenen elekiromagnetischen Umgebungen ausgelegt. Der
Kunde oder der Benutzer des Pulsoximeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Emissionstest:
* HF-Emissionen CISPR 11
+ Beachtung: Gruppe 1
* Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden: Das Pulsoximeter FS10 verwendet HF-Energie nur fiir seine
interne Funktion. Daher sind ihre HF-Emissionen sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine Inter-
ferenzen mit nahe gelegenen elektronischen Geraten.
+ Beachtung: Klasse b

* Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden: Das Pulsoximeter FS10 ist fiir den Einsatz in allen Einrichtun-
gen geeignet, einschlieBlich in Haushaltseinrichtungen und solchen, die direkt an das &ffentliche Nieder-
spannungsnetz angeschlossen sind, das Gebéude versorgt, die fiir Haushaltszwecke verwendet werden.

* Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 und Spannungsschwankungen der Flimmeremissionen IEC
61000-3-3
+ Beachtung:n/a
* Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden: Das Pulsoximeter FS10 ist fiir den Einsatz in allen Einrichtun-
gen geeignet, einschlieBlich in Haushaltseinrichtungen und solchen, die direkt an das dffentliche Nieder-
spannungsnetz angeschlossen sind, das Gebdude versorgt, die fiir Haushaltszwecke verwendet werden.

Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten und dem medizinischen

Puls-OXIMETER

« Das Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung ausgelegt, in der abgestrahlte
HF-Storungen tiberwacht werden. Der Kunde oder der Benutzer des medizinischen Pulsoximeters kann dazu
beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Pulsoximeter einhélt, wie nachstehend empfohlen
maximale Ausgangsleistung von Kommunikationsgeraten.

Maximale Ausgangs- Abstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)
leistung des Senders | 150 kHz biss 5st: MHz 80 MHz bir; gun MHz 800 MHz biﬁ 2,5GHz
W) a=23P a=E2\P d=[L-NP
0,01 0.12 0.04 0.07
01 0.37 0.12 0.23
1 147 0.35 0.7
10 3.7 1.1 2,22
100 1.7 35 7.0

« Fiir Sender mit einer oben nicht genannten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene Abstand in
Metern (m) unter Verwendung der fiir die Senderfrequenz geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist ) laut Senderhersteller.

« ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den htchsten Frequenzbereich.

« ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Gemdl den eurormschen Richtlinien 2012/19 / EU und 2015/863 / EUim Zusammenhang mit der Reduzierung des Einsatzes ge-
fahrlicher Stoffe in Elektrogeréiten zusitzlich zur Abfallentsorgung. Das durchgestrichene mhol des Behilters auf der Vierpackung
weist darauf hin, dass das Produkt am Ende seiner Nutzungsdauer an einem von anderen Abfall en;etenmgn Ort deponiert werden
muss. Daher muss der Benutzer das Gerét, wenn es nicht mehr verwendet wird, an das entsprechende differenzierte Sammelzentrum
fiir elektronische und elekirotechnische Abfille liefern oder es zum Ienpunk‘t des Kaufs eines neuen Gerdts gleichwertigen Ty
eines oder eines Austauschs an den Verkéufer zurlcksenden von einem anderen, Die adiquate differenzierte Sammlung des nicht
verwendeten Geréts filr die auftalnimderf::llglI enden umweltvertriglichen Recycling-, Behandlungs- und Entsorgung: sAszesse trégt dazu

N bei mﬁgllche negative Auswlncunqen auf Umwelt und Gesundheit zu vermeiden, und begiinstigt das Recycllng er Materialien, aus
denen das Gerdt besteht. Die missbrduchliche Entsorgung des Produkts durch den Benutzer setzt die Anwendung der gesetzlich
vorgesehenen Sanktionen voraus.
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NEDERLANDS

WELKOM

Heel erg bedankt voor het kiezen van onze oximeter. Lees voor het gebruik van het apparaat deze instructies
zorgvuldig door voor het juiste gebruik.

De meegeleverde veiligheidsmaatregelen verminderen het risico op elekirische schokken, letsel en zelfs de dood
als ze strikt worden opgevolgd. Bewaar deze handleiding op een veilige plaats voor toekomstige referentie, samen
met de naar behoren ingevulde productgarantiekaart, originele productverpakking en aankoopbewijs. Geef deze
instructies indien mogelijk aan de volgende eigenaar van het apparaat. Houd u bij het gebruik van een apparaat
altijd aan de fundamentele veiligheidsmaatregelen en voorschriften ter voorkoming van ongevallen. We wijzen
elke verantwoordelijkheid af die voortvloeit uit het overtreden van deze instructies door de klanten.

BEVEILIGINGSINSTRUCTIES

Bij het gebruik van een elektrisch apparaat moeten altijd de fundamentele veiligheidsmaatregelen in acht worden
genomen.

* Gebruik de oximeter niet in een MRI (MR of CT) -omgeving.

+ Houd de oximeter uit de buurt van kleine kinderen. Kleine onderdelen zoals het batterijdeksel, batterijen en snoer
kunnen verstikkingsgevaar opleveren.

+ Gebruik de oximeter niet in de buurt van brandbare anesthetica.

+ De oximeter moet worden gebruikt in overeenstemming met de informatie in deze gebruikershandleiding.
+ De apparatuur is NIET bedoeld voor gebruik bij pasgeborenen en zuigelingen.

« Gebruik geen beschadigde oximeter die de meetprestaties kan beinvioeden.

+ Plaats de oximeter niet in dezelfde hand / arm als u een manchet of bloeddrukmeter gebruikt.

« Gebruik de oximeter niet langer dan 5 minuten zonder het apparaat op een andere vinger te plaatsen.

« Plaats de oximeter niet op oedeem of kwetsbaar weefsel.

+ Gebruik de oximeter niet als enige basis voor het nemen van een medische beslissing, hij is alleen bedoeld als
aanvullende informatie die u aan uw huisarts kunt verstrekken.

« Gebruik de oximeter niet in een omgeving met een hoge frequentie, zoals in de buurt van elektrochirurgische
apparatuur.

« Doe de oximeter niet in vloeistof.

« Volg de lokale wetten voor verwijdering en recycling van de oximeter en zijn componenten, inclusief batterijen.
= Kijk niet in het licht (infrarood is onzichtbaar) dat door de oximeter wordt uitgezonden, dit kan uw ogen beschadigen.
+ Raadpleeg de medische literatuur zorgvuldig voor klinische beperkingen en contra-indicaties.

« De oximeter is slechts een klinische diagnose van hulpapparatuur. De fysiologische gegevens die op de ap-
paratuur worden weergegeven, zijn alleen ter referentie en kunnen niet rechtstreeks worden gebruikt voor de
interpretatie van de diagnose.

« Niet geschikt voor gebruikers met aritmie / hartfalen / lage perfusie (Pl <0,3) / handtremor.
* Niet geschikt voor gebruikers met grote vingers die de afmeting van de meetholte van de oximeter overschrijden.
+ Gebruik uw duim of pink niet om te meten.

+ Ongemak of pijn kan optreden als de apparatuur onophoudelijk wordt gebruikt, vooral voor patiénten met een mi-
crocirculatiebarriére, wordt aanbevolen de apparatuur niet langer dan 5 minuten op dezelfde vinger te gebruiken.

+ De oximeter is ontworpen om het percentage arteriéle zuurstofverzadiging van functionele hemoglobine te meten.
« Elk van de volgende omstandigheden kan de prestatie van de oximeter verminderen:

+ Flikkerende of zeer felle lichten.

+ Vochtigheid op de oximeter.
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+ Het gebruikersgewicht is minder dan 20 kg.

+ Lage wekelijkse pulskwaliteit (lage perfusie).

+ Veneuze pulsaties.

+ Lage hemoglobine.

* Indocyaninegroen en andere intravasculaire kleurstoffen.
+ Carboxyhemoglobine.

+ Methemoglobin.

» Disfunctionele hemoglobine.

+ Nagellak of kunstnagels.

» De vinger is erg koud.

« Patiénten met een abnormale circulatie van de vingertoppen veroorzaakt door COPD.

INBEGREPEN ACCESSOIRES

1. Een koord

2. Twee AAA-batterijen

3. Een gebruikershandleiding
4. Een certificeringskaart

BASIS KENNIS

« Pulszuurstofverzadiging is het percentage HbO2 in de totale bloed-Hb, de 02-concentratie in het bloed
genoemd. Het is een belangrijke bioparameter voor ademhaling. Verschillende ziekten die verband houden
met de luchtwegen kunnen de afname van Sp02 in het bloed veroorzaken, en daarnaast zouden enkele andere
oorzaken, zoals het niet goed functioneren van de zelfaanpassing van het menselijk lichaam, schade tijdens
operaties en verwondingen veroorzaakt door sommige medische tests ook tot moeilijkheden kunnen leiden.
van de zuurstoftoevoer in het menselijk lichaam. En overeenkomstige symptomen zouden dienovereenkomstig
verschijnen, zoals duizeligheid, impotentie, braken, enz. Ernstige symptomen kunnen levensbedreigend zijn.
Daarom is snelle informatie van Sp02-patiénten een grote hulp voor de arts bij het ontdekken van het potentié-
le gevaar, en is van groot belang in het klinische veld van de arts.

Oximeter-principe: Een ervaringformule voor gegevensverwerking wordt opgesteld met behulp van de wet van
Lambert Beer volgens de spectrumabsorptiekarakteristiek voor het verminderen van hemoglobine (Hb) en
oxyhemoglobine (Hb02) in heldere en nabij-infrarode zones.

Werkingsprincipe apparaat: Foto-elektrische oxyhemoglobine-inspectietechnologie wordt gebruikt in over-
eenstemming met de opnametechnologie voor het scannen van capaciteitspulsen, zodat twee bundels met
verschillende golflengten kunnen worden gefocust op de punt van de menselijke nagel via een type sensor
vingerklem. Vervolgens kan het gemeten signaal worden verkregen door middel van een fotogevoelig element
en de verkregen informatie waardoor het door behandeling in elektronische schakelingen en microprocessor
op het scherm zal worden getoond.

e =___;_% Fotodetector
d b .
7 Vinger
P ) : Lichtgevende diode
— Sondelichaam
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VERWACHT GEBRUIK

+ De pulsoxymeter is een comfortabel, niet-invasief, draagbaar apparaat dat wordt gebruikt om zuurstofverzadi-
ging in arteriéle hemoglobine (SP02) en hartslag te controleren. Moet worden gebruikt bij volwassen patiénten
(gewicht: > 30 kg) en pediatrische patiénten (gewicht: 20-30 kg). We raden de wijs-, middel- en ringvinger
aan, afhankelijk van de monitor. Het is bedoeld voor tijdige verificatie of supervisie van geassisteerde zorg in
medische instellingen en thuiszorg.

« Waarschuwing: Deze pulsoximeter is uitsluitend ontworpen voor gebruik door klinische professionals of onder
hun toezicht. Het mag alleen worden gebruikt door mensen die voldoende zijn opgeleid in het gebruik ervan.
Elke onbevoegde of ongetrainde persoon mag er geen enkele handeling mee uitvoeren.

* VOORZORGSMAATREGELEN
« Deze pulsoximeter is ontworpen voor gebruik in ziekenhuizen, klinische instellingen of zorggemeenschappen.

* De pulsoximeter is NIET ontworpen voor pasgeborenen en baby's. Voor volwassenen en kinderen wordt aanbe-
volen dat de dikte van de vingers tussen 8 en 25,4 mm is.

* OPMERKINGEN: De sonde is het gat in het midden van de computer waar de vinger wordt ingebracht. De sonde
is het essentiéle onderdeel van de apparatuur.

KENMERKEN

* De pulse-oximeter is klein van volume, lichtgewicht en gemakkelijk mee te nemen.
« Hij heeft maar één knop en is gemakkelijk te bedienen.

+ Er zijn drie modi: uit, slaap en meting.

+ Schakel automatisch na 8 seconden zonder signaal naar de slaapstand.

+ OPMERKINGEN: Druk op de bedieningsknop om de oximeter (meetmodus) vanuit de slaapmodus te activeren.
Schakel het uit nadat u de batterijen heeft verwijderd.

* LED scherm.

* Meting van Spo2-parameters.

* Meting van polsslagparameters.

« Staafdiagram en batterijweergave.

Batterij indicator

Pulse staafdiagram Sp02-waarde

Gebruik knop

BATTERIJINSTALLATIE

* Plaats de twee AAA-batterijen in het batterijvak met de juiste polariteit.
* Duw het batterijdeksel horizontaal.
* WAARSCHUWINGEN
+ De polariteit van de batterijen moet correct zijn geinstalleerd, anders kan de apparatuur beschadigd raken.
= Verwijder de batterijen als de oximeter langer dan 30 dagen wordt bewaard.
* Verwijder de batterijen als u de oxymeter wilt uitschakelen. Anders staat het altijd in de wachtstand.
= Batterijen kunnen lekken of exploderen als ze verkeerd worden gebruikt of weggegooid.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1. Verwijder het batterijdeksel, plaats de twee AAA-batterijen volgens de aangegeven polariteitsmarkeringen in
het compartiment en plaats het deksel terug.

2. Houd de oxymeter met het scherm naar u toe en schuif uw vinger over de openingssonde van het apparaat
totdat uw vingertop de ingebouwde stopgeleider raakt. Zorg ervoor dat uw vinger in het midden van de vinger-
geleider zit voor het beste resultaat.

3. Druk op de knop om de oximeter vanuit de slaapstand te activeren, en dan verschijnt de meetinterface binnen
3 seconden.

4. Het meetresultaat wordt direct van het scherm afgelezen.
5. De oximeter gaat 8 seconden nadat u uw vinger van de sonde heeft gehaald automatisch in de slaapstand.

REKENING HOUDEN MET GEBRUIK

+ Het wordt aanbevolen om de ringvinger, middelvinger of wijsvinger te gebruiken om te meten.
+ Overmatige of snelle bewegingen kunnen de nauwkeurigheid van de meting beinvioeden.

« Een onjuiste plaatsing van de sensor kan de meetnauwkeurigheid beinvioeden.

+ De oximeter kan na reiniging en desinfectie opnieuw worden gebruikt.

* Meting is het beste als de oximeter en het hart zich op hetzelfde niveau bevinden.

« Het staafdiagram kan worden gebruikt als indicator voor de pulsintensiteit. De weergegeven parameters zijn
mogelijk niet betrouwbaar bij niet-periodieke wijzigingen.

+ De weergegeven parameters tonen een ongeldige indicator zoals ' als de signaalkwaliteit erg laag is.
« De weergegeven parameters tonen een ongeldige indicator zoals '—' als er zich een oxymeterfout voordoet.
+ De maximale continue testtijd mag niet langer zijn dan 5 minuten.

MEETSPECIFICATIES

+ Spo2 verklaarde precisie
* Rang:
* 70% ~ 99%: £ 2 cijfers, 0% ~ 69%: niet gespecificeerd
* Resolutie: 1%
* Update periode: 1 seconde
* Gemiddelde tijd: 8 seconden
* PR verklaarde precisie
* Rang: 25 ~ 250: + 3 cijfers
* Resolutie: 1 hsm
* Update periode: 1 seconde
* Gemiddelde tijd: 8 seconden

ENERGIEBEHOEFTEN

« Batterijspecificatie: twee 1,5V (AAA)
« Werkspanning: DC 2,5-3V

MILIEU-SPECIFICATIES

Temperatuur
» Werken: +41 °F tot +104 °F / 5 °C tot +40 °C
« Opslag / transport: -4 °F tot +140 °F /-20 °C tot +60 °C
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Vochtigheid

+ Werken: 10 ~ 95%, niet condenserend

* Opslag / transport: 10 ~ 95%, niet condenserend
Luchtdruk

+ Werken: 70 ~ 106 kpa

* Opslag / transport: 50 ~ 107.4 kpa

SCHERM

+ Schermtype: LED
+ Scherminhoud: Sp02%, polsslag, batterij-indicator, staafdiagram

LED GOLF LENGTE

* Golflengte

* NETTO: 660 + 6 nm
* GAAN: 1,8 mW

« Stralende kracht

« NETTO: 905 £ 10 nm
+ GAAN: 2.0 mW

TECHNISCHE BESCHRIJVING

« Statistische conclusie van een invasief gecontroleerd desaturatieonderzoek dat werd geleid door de standaard
"IS0 80601-2-61, bijlage EE, richtlijn om de nauwkeurigheid van Sp02 bij mensen te evalueren en te documen-
teren". Het statistische resultaat toonde de precisieverdeling tussen het bereik van 70% ~ 100%, wat handig
kan zijn voor de gebruiker:

« Bias-analyse: Sa02- Radiometer ABL800 FLEX- CO- Oximeter

« Sp02- FS10-pulsoxymeter:

+ Medium bias (Bs): * Nauwkeurigheid (Sres): » Nauwkeurigheid (armen):
« 70-80 (%): 1,94 - 70-80 (%): 2 » 70-80 (%): 1.98
+ 80-90 (%): 1,45 + 80-90 (%): 1.55 + 80-90 (%): 01:53
+ 90-100 (%): 0.89 + 90-100 (%): 0.98 + 90-100 (%): 0.96
« 70-100 (%): 1.4 + 70-100 (%): 01:53 + 70-100 (%): 01:52

+ Het volgende is de Bland-Altman-plot van monsters uit de invasieve gecontroleerde desaturatie-studie.

Bland-Altman-plot voor Sa02-Sp02
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ONDERHOUD, REINIGING EN DESINFECTIE

+ De levensduur van de apparatuur is ongeveer 2 jaar, houd uw apparatuur en accessoires vrij van stof en vuil en
volg deze regels:

+ Reinig de apparatuur voor gebruik, verwijder de batterijen uit het compartiment als de apparatuur lange tijd
niet zal worden gebruikt.

« Vervang de batterijen op tijd wanneer de batterijspanningindicator dit aangeeft.

+ Het wordt aanbevolen om de apparatuur op elk moment in een droge omgeving te bewaren zonder corrosieve
gassen en goede ventilatie. Vochtige en felle lichtomgevingen beinvioeden de levensduur en kunnen zelfs de
apparatuur beschadigen.

* Het is beter om het product op een plaats te bewaren waar de temperatuur tussen -20 en 60 °C ligt en de
relatieve vochtigheid lager is dan 95%.

» De verpakte apparatuur kan met gewoon transport worden vervoerd. Het apparaat mag niet gemengd met
giftige, schadelijke en corrosieve materialen worden vervoerd.

= WAARSCHUWING: Modificatie van deze apparatuur is niet toegestaan.
* VOORZORGSMAATREGELEN:
+ Dompel de oximeter nooit onder en laat deze niet weken.

+ We raden aan om de oximeter elke keer na gebruik of zoals bepaald door uw ziekenhuisbeleid te reinigen en
te desinfecteren, om schade aan de oximeter op lange termijn te voorkomen.

+ Gebruik nooit andere reinigings- / desinfectiemiddelen dan aanbevolen.

+ De sensorcomponent wordt tijdens de test niet gereinigd of gedesinfecteerd.

+ Water is het aanbevolen schoonmaakmiddel.

+ Schakel de oximeter uit en verwijder de batterijen.

+ Maak de oxymeter schoon met katoen of een zachte, met water bevochtigde doek.
« Veeg na het reinigen het water af met een zachte doek.

« Laat de oximeter aan de lucht drogen.

« Aanbevolen desinfectiemiddelen zijn onder meer: 70% ethanol, 70% isopropanol.

« Schakel de oximeter uit en verwijder de batterijen.

+ Reinig de oximeter zoals hierboven aangegeven.

+ Desinfecteer de oximeter met katoen of een zachte doek die is bevochtigd met een van de aanbevolen
desinfectiemiddelen.

« Zorg ervoor dat u na desinfectie het resterende desinfectiemiddel op de oximeter afveegt met een zachte,
met water bevochtigde doek.

+ Laat de oximeter aan de lucht drogen.
« WAARSCHUWINGEN:
+ Het noodzakelijke onderhoud mag ALLEEN worden uitgevoerd door gekwalificeerd servicepersoneel.
» Gebruikers kunnen de apparatuur NIET zelf repareren.
« Er zitten GEEN vervangbare componenten in de kit.
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REINIGINGSRESOLUTIE

PROBLEEM

De oximeter kan niet naar de
meetmodus gaan.

MOGELIJKE REDEN
De batterijen zijn helemaal leeg.

OPLOSSING
Vervang de batterijen.

Onjuiste batterij-installatie.

Controleer en corrigeer de batter-
ij-installatie.

Oximeter-storing.

Neem contact op met uw lokale
service.

Het scherm wordt plotseling
uitgeschakeld.

Het apparaat gaat automatisch in de
slaapstand als er binnen 8 seconden
geen signaal is.

Druk nogmaals op de knop om de
oximeter te activeren.

De batterijen zijn helemaal leeg.

Vervang de batterijen.

Sp02 en hartslag zijn

Lichtgevend of foto-elektrisch glas
wordt beschermd door een object.

Controleer het lichtgevende of
foto-elektrische glas.

Overmatige beweging.

Beweeg uw vinger, hand of lichaam
niet.

De vinger is niet diep genoeg binnenin
geplaatst.

Plaats uw vinger correct en probeer
het opnieuw.

instabiel. = o het aanb
ingermaat valt niet binnen het aanbev- .
olen bereik. Probeer een andere vinger.
Overmatig omgevingslicht. Vermijd overmatig licht.
Cyclische fluctuaties in de hartslag- Meting mislukt of gebruiker heeft
waarde. aritmie.
L s Plaats uw vinger correct en probeer
De vinger is niet goed gepositioneerd. het opnieuw.
Sp02 en PR worden niet Probeer het opnieuw. Ga naar een

normaal weergegeven.

De Sp02 van de patiént is te laag om te
worden gedetecteerd.

ziekenhuis voor een diagnose als u
zeker weet dat het apparaat goed
werkt.

SYMBOLEN
Symbolen|  Definitie Symbolen|  Definitie  Symbolen Definitie Symbolen Definitie
%Sp02 Zuulsfu::;lesr?;:;iging in Serienummer + Posilil::f:d :;elelek- m type toegepaste
elektrode
PR | Posoo @) R | peetigeenaam | | dectvode | Ml Maker

Het product is
beschermd tegen de

Let op, raadpleeg

Dit artikel voldoet aan

" Fabricage @ de bijgevoegde c € ichtlijn medi
IPX2 e bijgevoeg de richtlijn medische
schadelijke effecten u datum documenten. 0123) 1 jpmiddelen 03742
van druppelend water 1 EEG
volgens |EC 60529. ]
Stroomindicatie (sommige modellen hebben geen batterij-ca-
= paciteitsindi maar hebben een batterij-indicator).
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SPECIFICATIES

Classificatie:

* Type bescherming tegen elekirische schokken: 1l (apparatuur met interne voeding)

= Beschermingsgraad tegen elektrische schokken: BF-type toegepast onderdeel (niet defibrillatiebestendig)
« Bedrijfsmodus: spotcontrole

« Beschermingsgraad tegen explosiegevaar: Gewone uitrusting: Beveiligde notitie

+ Soort apparatuur: Vingeroximeter

BIJLAGE A

De apparatuur voldoet aan de vereisten van EN60601-1-2 "Elektromagnetische compatibiliteit - Medische elektri-
sche apparatuur”.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

+ De pulsoximeter is ontworpen voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de pulsoximeter moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

+ Immuniteitstest: Elektrostatische ontlading (ESD) IEC 61000-4-2
+ Testniveau IEC 60601: + 8 kV contact, + 15 kV lucht
+ Conformiteitsniveau: + 8 kV contact, lucht + 15 kV

+ Elektromagnetische oriéntatie van de omgeving: Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn.
Als vloeren zijn bedekt met synthetisch materiaal, moet de relatieve vochtigheid minimaal 30% zijn.

* Immuniteitstest: Stroomfrequentie (50 / 60Hz) magnetisch veld
« Testniveau IEC 60601: 30A / m
+ Mate van naleving: 30A / m

« Oriéntatie van de elektromagnetische omgeving: Magnetische velden met netfrequentie moeten zich op niveaus
bevinden die kenmerkend zijn voor een typische locatie in een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

NOTITIE: UT is de AC-netspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De pulsoximeter is ontworpen voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgevingen. De
klant of de gebruiker van de pulsoximeter moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Testniveau IEC Niveau van

Immuniteitstest 60601 Elektromagnetisch geleide omgeving

| Vi Draagbare en mobiele RF-c icatieapp mag niet dichter bij
RF-lad IEG 3 Vims 3 vems enig deel van de pulsoxymeter, inclusief kabels, worden gebruikt dan de

- H.
61000-4-6 150 kHz 133 :ﬂ:zto aanbevolen scheidingsafstand berekend op basis van de vergelijking die
tot van toepassing is op de frequentie van de zender,
80 MHZ 15
d =[;}J,S
Uitgestraalde 10V/m 10V/m d =[£]JF 80 MHz tot 800
RF IEC 61000~ 80 MHz tot E\ MHZ
43 2,7 GHz 7 800 MHz tot 2.7
d =[NP GHz
Waarbij P het Jerui gen in watt (W) is volgens

de zenderfabrikant en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters
(m) is. Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetische.

()

NOTITIE 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van toepassing.

NOTITIE 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

« De pulsoximeter is ontworpen voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgevingen. De
klant of de gebruiker van de pulsoximeter moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest:
+ RF-emissies CISPR 11
+ Nakoming: Groep 1

« Elekiromagnetische omgeving - Gids: De FS10-pulsoxymeter gebruikt alleen RF-energie voor zijn interne
functie. Daarom zijn hun RF-emissies erg laag en zullen ze waarschijnlijk geen interferentie veroorzaken
met elektronische apparatuur in de buurt.

* Nakoming: Klasse B
« Elektromagnetische omgeving - Gids: De FS10-pulsoxymeter is geschikt voor gebruik in alle instellingen,
inclusief woonhuizen en die welke rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
gebouwen van stroom voorziet voor huishoudelijke doeleinden.
* Harmonische emissies IEC 61000-3-2 en spanningsschommelingen van flikkeremissies IEC 61000-3-3
+ Nakoming: N.v.t.
+ Elektromagnetische omgeving - Gids: De FS10-pulsoxymeter is geschikt voor gebruik in alle instellingen,

inclusief woonhuizen en die welke rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
gebouwen van stroom voorziet voor huishoudelijke doeleinden.

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de medische puls OXIMETER

« De pulsoximeter is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar uitgestraalde RF-storin-
gen worden bewaakt. De klant of de gebruiker van de medische pulsoximeter kan elektromagnetische interfe-
rentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communi-
catieapparatuur (zenders) en de pulsoximeter zoals hieronder aanbevolen, in overeenstemming met maximaal
uitgangsvermogen van communicatieapparatuur.

Maximaal uitgangs- Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender (m)
vermogen zender (W) | 150 kHz 10} gﬂ MHZ B0 MHZ to; 200 MHZ 800 MHZ ti:i_tJr 2,5GHz
d =[NP d =[NP d =[NP

0,01 0.12 0.04 0.07
0,1 0.37 0.12 0.23

1 117 0.35 0.7

10 3.7 111 2.22
100 "7 35 7.0

« Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is genoemd, kan de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de
zenderfrequentie, waarbij P het maximale zenderuitgangsvermogen in watt is (W ) volgens de zenderfabrikant.

« NOTITIE 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hoogste frequentiebereik van toepassing.

= NOTITIE 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

\Fol ens de Europese richtlijnen 2012/19 / EU en 201 5!’363 / EL, gerelateerd aan de vermmdenng van het gehrmk van gevaarlijke

en In elektrische apparaten, naast afvalverwijdering. H e vf‘ﬁakklr:lg geeft de
K \remllchtmg aan dat het pr Eecduct aan het einde van zijn Ievensduur op een andere plaats dan ander afval moet worden gedeponeerd.
| |

Daarom moet de gehrm 1 het apparaat, wanneer het niet langer wordt gebruikt, afleveren bij het juiste gedifferentieerde inzame-
li voor elel en elektr h afval, of moet het terugsturen naar de velkoPer op Ilet mument van aankoop van

een nieuw Pp: of een ander apparaat van een ander. De
van het ong rmkle araat voor de opeen\mlgende mllleumende |ke recyclmg- hehandelmgs- n vel denngspmcessen, helpt
mogelijke negatieve ten op het milieu en de enb g van d]e materialen waaruit het
apparaat is samengesteld. De onrechtmatige verwijdering van het product door de gehrml(er |mp|||:eert de toepassing van de door
de wet voorziene sancties.
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POLSKI

WITAMY

Dziekujemy bardzo za wybér naszego oksymetru. Przed uzyciem urzadzenia przeczytaj uwaznie niniejsza instruk-
cje, aby prawidtowo korzystac z urzadzenia.

Dotaczone srodki ostroznosci zmniejszajg ryzyko porazenia pradem, obrazeri, a nawet $mierci, jesli sg $cisle
przestrzegane. Zachowaj te instrukcje w bezpiecznym miejscu do wykorzystania w przysztosci, wraz z nalezycie
wypetniong karta gwarancyjng produktu, oryginalnym opakowaniem produktu i dowodem zakupu. Jesli to mozli-
we, przekaz te instrukcje nastepnemu wiascicielowi urzadzenia. Podczas korzystania z urzadzenia nalezy zawsze
przestrzegac podstawowych zasad bezpieczeristwa i przepisow dotyczacych zapobiegania wypadkom. Odrzuca-
my wszelka odpowiedzialno$¢ wynikajaca z naruszenia niniejszych instrukcji przez klientow.

INSTRUKCIE BEZPIECZENSTWA

Podczas korzystania z dowolnego urzadzenia elektrycznego nalezy zawsze przestrzegac podstawowych zasad
bezpieczeristwa.

+ Nie uzywaj pulsoksymetru w $rodowisku MRI (MR lub CT).

* Trzymaj pulsoksymetr z dala od malych dzieci. Mate czesci, takie jak pokrywa baterii, baterie i przewdéd mogg
powodowac ryzyko uduszenia.

* Nie uzywaj pulsoksymetru w obecno$ci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych.

+ Pulsoksymetr musi by¢ uzywany zgodnie z informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

* Sprzet NIE jest przeznaczony do uzytku u noworodkéw i niemowlat.

« Nie uzywaj uszkodzonego oksymetru, ktory moze wplynac na wydajnos¢ pomiaru.

* Nie umieszczaj pulsoksymetru w tej samej rece / ramieniu, jesli uzywasz mankietu lub miernika cisnienia krwi.
« Nie uzywaj pulsoksymetru dtuzej niz 5 minut bez zmiany potozenia urzadzenia na innym palcu.

« Nie umieszczaj pulsoksymetru na obrzeku lub delikatnej tkance.

+ Nie uzywaj pulsoksymetru jako jedynej podstawy do podjecia decyzji medycznej, jest on przeznaczony wylgcznie
do wykorzystania jako dodatkowe informacje, ktére mozesz przekaza¢ swojemu lekarzowi GP.

« Nie uzywaj pulsoksymetru w Srodowisku o wysokiej czestotliwosci, takim jak sprzet elektrochirurgiczny.
+ Nie zanurzaj pulsoksymetru w cieczy.

« Przestrzegaj lokalnych przepisow dotyczacych usuwania i recyklingu oksymetru i jego komponentéw, w tym
baterii.

* Nie patrz na $wiatto (podczerwier jest niewidoczna) emitowane z oksymetru, moze to uszkodzi¢ oczy.

« Aby zapozna¢ sie z ograniczeniami klinicznymi i przeciwwskazaniami, doktadnie zapoznaj sie z literaturg me-
dyczna.
* Pulsoksymetr to tylko kliniczna diagnoza wyposazenia pomocniczego. Dane fizjologiczne wyswietlane na

urzadzeniu majg wytacznie charakter informacyjny i nie mogg by¢ wykorzystane bezposrednio do interpretacii
diagnozy.

+ Nie nadaje sie dla uzytkownikdw z arytmig / niewydolnoscia serca / niska perfuzjg (Pl <0,3) / drzeniem reki.
* Nie nadaje sie dla uzytkownikow z duzymi palcami, ktére przekraczajg rozmiar wneki pomiarowej oksymetru.
« Nie uzywaj kciuka ani matego palca do pomiaru.

+ Dyskomfort lub bél moga pojawic sie, jesli sprzet jest uzywany bez przerwy, szczegdlnie u pacjentéw z barierg
mikrokrgzenia, zaleca sie, aby nie uzywac urzadzenia na tym samym palcu przez ponad 5 minut.

* Pulsoksymetr stuzy do pomiaru procentu nasycenia tetniczego tlenu hemoglobing funkcjonalna.
« Kazdy z ponizszych warunkéw moze zmniejszy¢ wydajnos¢ pulsoksymetru:

« Migotanie lub bardzo jasne $wiatta.

« Wilgotnosé na oksymetrze.
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* Waga uzytkownika jest mniejsza niz 20 kg.

+ Niska tygodniowa jakos$¢ tetna (niska perfuzja).

* Pulsacje zylne.

« Niskie stezenie hemoglobiny

* Indocyjanina zielona i inne barwniki wewnatrznaczyniowe.
+ Karboksyhemoglobina.

* Methemoglobina.

« Dysfunkcjonalna hemoglobina.

+ Lakier do paznokci lub sztuczne paznokcie.

* Palec jest bardzo zimny.

+ Pacjenci z nieprawidtowym krgzeniem opuszek palcéw spowodowanym POChP.

AKCESORIAW ZESTAWIE

1. Sznur

2. Dwie baterie AAA

3. Instrukcja obstugi
4. Karta certyfikacyjna

PODSTAWOWA WIEDZA

+ Pulsacyjne nasycenie tlenem to procent HbO2 w catkowitej Hb we krwi, zwany stezeniem 02 we krwi. Jest
waznym bioparametrem do oddychania. Rézne choroby zwigzane z uktadem oddechowym mogg powodowac
obnizenie Sp02 we krwi, a ponadto niektére inne przyczyny, takie jak nieprawidtowe dziatanie samoregulacji
organizmu ludzkiego, uszkodzenie podczas operacii i urazy spowodowane niektérymi badaniami medycznymi
réwniez prowadzityby do trudno$ci. zaopatrzenia w tlen w ludzkim ciele. Odpowiednie objawy pojawig sie
odpowiednio, takie jak zawroty gtowy, impotencja, wymioty itp. Powazne objawy mogg zagrazac zyciu. Dlatego
natychmiastowa informacja od pacjentéw Sp02 jest bardzo pomocna dla lekarza w wykryciu potencjalnego
niebezpieczenstwa i ma ogromne znaczenie w dziedzinie klinicznej klinicysty.

Zasada oksymetru: Formuta doswiadczenia w przetwarzaniu danych zostata ustalona przy uzyciu prawa Lam-
berta Beera zgodnie z charakterystyka absorpcji widma polegajgca na redukcji hemoglobiny (Hb) i oksyhemo-
globiny (Hb02) w strefach jasnych i bliskiej podczerwieni.

Zasada dziatania urzadzenia: Fotoelektryczna technologia kontroli oksyhemoglobiny jest stosowana zgodnie z
technologig rejestrowania za pomocg impulsu skanujgcego, dzieki czemu dwie wigzki o réznych diugosciach
fali moga by¢ skupione na czubku ludzkiego paznokcia za pomoca czujnika typu zacisk palca. Nastepnie
zmierzony sygnat mozna uzyskac za pomocg elementu $wiattoczutego i pozyskanych informacji, dzieki ktérym
zostanie on pokazany na ekranie poprzez obrébke w obwodach elektronicznych i mikroprocesorze.

—— =E Fotodetektor
i Palec

’ F—— T Dioda LED
..--’{
?_:s,:;:/ Korpus sondy

.
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OCZEKIWANE UZYCIE

+ Pulsoksymetr jest wygodnym, nieinwazyjnym, przeno$nym urzadzeniem stuzagcym do monitorowania nasycenia
tlenem hemoglobiny tetniczej (SP02) i czestosci tetna. Nalezy stosowac u dorostych pacjentow (waga: > 30
kg) i dzieci (waga: 20-30 kg). Zalecamy stosowanie palca wskazujgcego, $rodkowego i serdecznego odpowied-
nio do monitora. Jest przeznaczony do terminowej weryfikacji lub nadzoru opieki wspieranej w placéwkach
medycznych i domowej opiece zdrowotne;.

* Ostrzezenie: Ten pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez lekarzy specjalistow lub pod ich
nadzorem. Powinien by¢ uzywany tylko przez osoby, ktdre zostaty odpowiednio przeszkolone w zakresie jego
uzytkowania. Zadna osoba nieupowazniona lub nieprzeszkolona nie powinna wykonywat z nig zadnych operacji.

- SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten pulsoksymetr jest przeznaczony do stosowania w szpitalach, placéwkach klinicznych lub $rodowiskach
opieki zdrowotnej.

« Pulsoksymetr NIE jest przeznaczony dla noworodkéw i niemowlat. Dla dorostych i dzieci zaleca sig, aby gru-
bos¢ palcow wynosita miedzy 8 a 25,4 mm.

« UWAGI: Sonda to otwér w srodku komputera, w ktéry wkiadany jest palec. Sonda jest niezbedna czescia sprzetu.

CHARAKTERYSTYKA

* Pulsoksymetr ma niewielka objetosc, jest lekki i tatwy do przenoszenia.

+ Ma tylko jeden przycisk i jest tatwy w obstudze.

* Istniejq trzy tryby: wytaczony, uspienie i pomiar.

« Automatycznie przetacz na tryb uspienia po 8 sekundach bez sygnatu.

+ UWAGI: Nacisnij przycisk operacyjny, aby aktywowa¢ pulsoksymetr (tryb pomiaru) z trybu uspienia. Wyltgcz go
po wyjeciu baterii.

* Ekran LED.

+ Pomiar parametréw Spo2.

+ Pomiar parametréw czestosci tetna.

« Wykres stupkowy i wyswietlacz baterii.

—— Wskaznik baterii
—— Wartosé Sp02
Wartos¢ czestosci tetna

Pulsowy wykres stupkowy

Uzyj przycisku —\Q )

INSTALACJA BATERII

+ Umies¢ dwie baterie AAA w komorze baterii z prawidtowg polaryzacjg.
« Nacisnij pokrywe baterii poziomo.
» OSTRZEZENIA

* Biegunowos¢ akumulatoréw musi by¢ poprawnie zainstalowana, w przeciwnym razie sprzet moze zostac
uszkodzony.

+ Wyjmij baterie, jesli pulsoksymetr ma by¢ przechowywany dtuzej niz 30 dni.
+ Wyjmij baterie, jesli chcesz wylgczy¢ pulsoksymetr. W przeciwnym razie zawsze jest w stanie oczekiwania.
+ Baterie moga wyciec lub wybuchnag, jesli zostang uzyte lub usuniete w niewtasciwy sposdb.
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INSTRUKCJA UZYCIA

1. Zdejmij pokrywe baterii, widz dwie baterie AAA zgodnie ze wskazanymi oznaczeniami biegunéw wewnatrz
komory, a nastepnie zat6z pokrywe.

2. Przytrzymaj pulsoksymetr ekranem skierowanym do siebie i przesun palec po sondzie otwierajacej urzadze-
nia, az opuszek palca dotknie wbudowanej prowadnicy ogranicznika. Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, upewnij
sig, Ze palec jest wysrodkowany w prowadnicy palca.

3. Nacisnij przycisk, aby aktywowa¢ pulsoksymetr z trybu uspienia, a nastepnie interfejs pomiaru pojawi sie za
3 sekundy.

4. Wynik pomiaru zostanie odczytany bezposrednio z ekranu.

5. Pulsoksymetr przejdzie automatycznie w tryb uspienia 8 sekund po zdjeciu palca z sondy.

, KTORE NALEZY PODJEC NA KONTO PODCZAS UZYTKOWANIA

+ Do pomiaru zaleca sie stosowanie palca serdecznego, $rodkowego lub palca wskazujacego.
« Nadmierny lub szybki ruch moze wplyna¢ na doktadnos$é pomiaru.

* Nieprawidiowe ustawienie czujnika moze wptyng¢ na doktadno$¢ pomiaru.

« Pulsoksymetr mozna ponownie wykorzystac po czyszczeniu i dezynfekcji.

« Pomiar jest najlepszy, gdy pulsoksymetr i serce znajdujg sie na tym samym poziomie.

= Wykres stupkowy moze stuzy¢ jako wskaZnik intensywnosci tetna. Wyswietlane parametry moga nie by¢ wiary-
godne przy nieokresowych zmianach.

+ Wyswietlane parametry pokaza nieprawidtowy wskaznik, taki jak ,", jesli jakos$¢ sygnatu jest bardzo niska.
+ Wyswietlane parametry pokaza nieprawidtowy wskaznik, taki jak ,—", jesli wystapi btad oksymetru.
+ Maksymalny ciggly czas testu nie powinien przekraczac 5 minut.

SPECYFIKACJE POMIAROWE

+ Spo2 deklaruje precyzje
* Ranga:
= 70% ~ 99%: + 2 cyfry, 0% ~ 69%: nie okreslono
+ Rozkiad: jeden%
+ Okres aktualizacji: 1 sekunda
« Sredni czas: 8 sekund

* PR deklarowana precyzja
+ Ranga: 25 ~ 250: t 3 cyfry
+ Rozktad: 1 uderzenia / min
+ Okres aktualizaciji: 1 sekunda
» Sredni czas: 8 sekund

WYMAGANIA DOTYCZACE ZASILANIA

« Specyfikacja baterii: dwie 1,5 V (AAA)
+ Napiecie robocze: DC 2,5-3 V

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

Temperatura
* Pracujgcy: 0d +41 ° Fdo+104°F/5°Cdo+40° C
* Przechowywanie / transport: Od -4 * F do +140 ° F / 0od -20 ® C do +60 ° C
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Wilgotnosé

* Pracujacy: 10 ~ 95%, bez kondensaciji

* Przechowywanie / transport: 10 ~ 95%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne

= Pracujacy: 70 ~ 106 kpa

* Przechowywanie / transport: 50 ~ 107.4 kpa

EKRAN

* Typ ekranu: DOPROWADZILO
+ Tresc ekranu: Sp02%, czestos¢ tetna, wskaznik baterii, wykres stupkowy

DLUGOSCI FALI LED

* Diugosé fali

+ NETTO: 660 + 6 nm

< 18C: 1,8 mwW

+ Moc promieniowania
= NETTO: 905 % 10 nm
« 18C: 2.0 mw

OPIS TECHNICZNY

« Statystyczny wniosek z badania inwazyjnego kontrolowanego desaturacji, w oparciu o norme ,ISO 80601-2-
61, zatgcznik EE, Wytyczne dotyczace oceny i udokumentowania precyzji Sp02 u ludzi”. Wynik statystyczny
wykazat rozktad doktadnosci w zakresie 70% ~ 100%, co moze by¢ przydatne dla uzytkownika:

+ Analiza odchylenia: Sa02- Radiometr ABL800 FLEX- CO- Oksymetr
* Pulsoksymetr Sp02- FS10:
» Srednie odchylenie (Bs): - Doktadnosc (Sres): -+ Doktadnoscé (brori):

« 70-80 (%): 1,94 « 70-80 (%): 2 + 70-80 (%): 1.98
+ 80-90 (%): 1,45 + 80-90 (%): 1,55 « 80-90 (%): 1,53
+ 90-100 (%): 0.89 +90-100 (%):0.98 - 90-100 (%): 0.96
« 70-100 (%): 1.4 +70-100 (%):1,53  + 70-100 (%): 1,52

» Ponizej przedstawiono wykres probek Blanda-Altmana z badania inwazyjnego kontrolowanego desaturacji.

o~ Wykres Blanda-Altmana dla Sa02-Sp02
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KONSERWACJA, CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

- Zywotno$é sprzetu wynosi okofo 2 lata, chrofi swéj sprzet i akcesoria przed kurzem i brudem oraz przestrzegaj
nastepujacych zasad:

* Przed uzyciem wyczysé sprzet, wyjmij baterie z komory, jesli nie bedziesz go uzywaé przez diuzszy czas.
« Wymien baterie na czas, gdy pokazuje to wskaznik napiecia baterii.

« Zaleca sie przechowywanie urzadzenia w suchym otoczeniu bez zracych gazéw i dobrej wentylacji w dowol-
nym momencie. Wilgo¢ i jasne $wiatto wplywaja na jego Zycie, a nawet moga uszkodzi¢ sprzet.

« Lepiej jest przechowywa¢ produkt w miejscu, w ktérym temperatura wynosi od -20 do 60 ° C, a wilgotnosé
wzgledna jest mniejsza niz 95%.

« Zapakowany sprzet mozna transportowac zwyktym transportem. Urzadzenia nie mozna transportowac w
mieszaninie z toksycznymi, szkodliwymi i zracymi materiatami.

+ OSTRZEZENIE: Modyfikacja tego urzadzenia jest niedozwolona.
+ SRODKI 0STROZNOSCI:
= Nigdy nie zanurzaj ani nie moczy¢ pulsoksymetru.

+ Zalecamy czyszczenie i dezynfekcje oksymetru po kazdym uzyciu lub zgodnie z politykg szpitalng, aby unik-
ngc diugotrwatego uszkodzenia oksymetru.

« Nigdy nie uzywaj $rodkéw czyszczacych / dezynfekujacych innych niz zalecane.
« Element czujnika nie jest czyszczony ani dezynfekowany podczas testu.

« Woda jest zalecanym $rodkiem czyszczgcym.

+ Wytgcz pulsoksymetr i wyjmij baterie.

= Oczysc¢ oksymetr bawetniang lub miekka sciereczka zwilzong woda.

* Po czyszczeniu zetrzyj wode miekka Sciereczka.

* Pozostawic pulsoksymetr do wyschniecia na powietrzu.

« Zalecane $rodki dezynfekujace obejmujg: 70% etanolu, 70% izopropanolu.

= Wylacz pulsoksymetr i wyjmij baterie.

+ Wyczysc oksymetr, jak wskazano powyze|.

+ Zdezynfekuj oksymetr za pomocg baweiny lub miekkiej $ciereczki zwilzonej jednym z zalecanych $rodkéw
dezynfekujacych.

+ Po dezynfekcji nalezy przetrze¢ $rodek dezynfekujgcy pozostaty na oksymetrze miekka Sciereczka zwilzong
woda.

« Pozostawic pulsoksymetr do wyschniecia na powietrzu.
+ OSTRZEZENIA:
« Niezbedna konserwacje moze wykonywac WYLACZNIE wykwalifikowany personel serwisowy.
« Uzytkownicy NIE mogg samodzielnie naprawia¢ sprzetu.
« W zestawie NIE ma zadnych wymiennych elementéw.
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ROZDZIELCZOSC CZYSZCZENIA

KtOPOT

Pulsoksymetr nie moze
przejsc do trybu pomiaru.

MOZLIWA PRZYCZYNA
Baterie s3 catkowicie wyczerpane.

ROZWIAZANIE
Wymieri baterie.

Niepoprawna instalacja baterii.

Sprawdz i popraw instalacje baterii.

Awaria oksymetru.

Skontaktuj sie z lokalnym ser-
wisem.

Ekran nagle sie wytacza.

Urzadzenie przejdzie automatycznie w
tryb uspienia, jesli w ciggu 8 sekund nie
bedzie sygnatu.

Nacisnij ponownie przycisk, aby
aktywowac pulsoksymetr.

Baterie s3 catkowicie wyczerpane.

Wymieri baterie.

Sp02 i czestos¢ tetna sg
niestabilne.

Szkto luminescencyjne lub fotoele-
kiryczne jest chronione przez jakis
przedmiot.

Sprawdz szkto luminescencyjne lub
fotoelektryczne.

Nadmierny ruch.

Nie poruszaj palcem, dionig ani
ciatem.

Palec nie jest umieszczony wystarczajg-
co gteboko w Srodku.

Umies¢ palec poprawnie i sprobuj
ponownie.

Rozmiar palca nie miesci sie w zalecan-
ym zakresie.

Sprébuj innego palca.

Nadmierne $wiatlo otoczenia.

Unikaj nadmiernego $wiatta.

Cykliczne wahania wartos$ci czestosci
tetna.

Pomiar nie powiddt sie lub arytmia
uzytkownika.

Sp02 i PR nie sg wyswietla-
ne normalnie.

Palec nie jest prawidtowo ustawiony.

Umies¢ palec poprawnie i sprobuj
ponownie.

Sp02 pacjenta jest zbyt niskie, aby

Sprébuj ponownie. 1dZ do szpitala
na diagnoze, jesli masz pewnosc,

mozna go byto wykry¢. . e .
9o bylo wykry! e urzadzenie dziata poprawnie.
SYMBOLIKA
Symbolika|  Definicja Symbolka | Definicja  Symboika  Definicja symbolika | Definicja
{asycenie tlenem w Elekirada z Zastosowana elek-
%Sp02 impulsie (%) [SNJ | Numerseryiny + ﬂ‘;ﬂf.‘,‘l;,"; m troda katodowa BF
: - Akumulatorowa
Czestosc tetna Urzadzenie nie _ P ‘
PR (BPM) & ma alarmu g‘:tggﬂ: u roducen
Produkt jest chroniony Uwaga, sprawdi Ten artykul j
. . . g jest zgod-
1px2 | przed szkodliwym dzia- “ Data produkcji @ zalaczone c € ny z dyrektywa 93/42
faniem kapania wody dokumenty. 0123 / EWG dotyczacy
zgodnie z IEC 60529, wyrobdw medycznych
| Wskainik zasilania (niektdre modele nie majg wskaZnika po- -
= jemnogci baterii, ale majg wskaZnik niskiego poziomu baterii),
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SPECYFIKACJE

Klasyfikacja:

» Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym: Il (sprzet z zasilaniem wewnetrznym)

+ Stopieri ochrony przed porazeniem elektrycznym: Czes¢ zastosowana typu BF (nie jest odporna na defibrylacje)
* Tryb pracy: kontrola na miejscu

= Stopier ochrony przed ryzykiem wybuchu: Zwykty sprzet: Notatka chroniona

« Typ urzadzenia: Pulsoksymetr

ZAYACZNIK A

Sprzet spetnia wymagania normy EN60601-1-2 ,Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna - medyczne urzadzenia
elektryczne”.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

+ Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik pulsoksymetru powinien upewnic sie, Ze jest on uzywany w takim srodowisku.

« Test odpornosci: Wyladowania elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2
* Poziom testowy IEC 60601: styk + 8kV, powietrze + 15kV
* Poziom zgodnosci: styk + 8 kV, powietrze £ 15 kV

« Orientacja elektromagnetyczna Srodowiska: Podtogi powinny by¢ z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych.
Jesli podtogi pokryte sg materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

* Test odpornosci: Pole magnetyczne czestotliwo$ci mocy (50 / 60Hz)
* Poziom testowy IEC 60601: 30 A/ m
* Poziom zgodnosci: 30 A/ m

+ Orientacja srodowiska elektromagnetycznego: Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania musza znajdowac sie
na poziomach charakterystycznych dla typowej lokalizacji w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do stosowania w $rodowiskach elektromagnetycznych okreslonych ponize;.
Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

[Poziom testowy Poziom

Test odpornosci EC 60601 spelnienie Srodowisko z przewodnikiem elektromagnetycznym
RE led IEC 3Vrms 3Vrms Przenognych | mobilnych urzgdzen komunikacyjnych RF nie nalezy
61000-4-6 150 kH 150 kHz to  |uZywat blize] zadnej czesci pulsoksymetru, w tym kabli, niz zalecana
)7 80 MHz  |odleglosE separacii obliczona z réwnania wiasciwego dla czestotliwosci
azdo nadajnika.
80 MHZ 35
d =["NP
Vi
Promieniowane 10V/m 10V/m d :[E]JF 80 MHz do 800
RF IEC 61000~ 80 MHz do E\ 800 MN:IHZd 27
43 2,7 GHz _i 7 Zdo
d =[NP GHz
Gdzie P to maksymalna moc wyj$ciowa nadajnika w watach (W)
wedtug producenta nadajnika, a d to zalecana odlegtosé separacji w
metrach (m). Natgzenia pola ze stalych nadajnikéw RF, okreslone przez
elektromagnetyczne.
()

NOTATKA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje najwyzszy zakres czestotliwosci.

NOTATKA 2: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektroma-
gnetycznych ma wplyw absorpcija i odbicie od konstrukciji, przedmiotdw i ludzi.
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
* Pulsoksymetr jest przeznaczony do stosowania w Srodowiskach elektromagnetycznych okreslonych ponizej.
Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.
Test emisji:
« Emisje RF CISPR 11
« Spetnienie: Grupa 1
» Srodowisko elektromagnetyczne - przewodnik: Pulsoksymetr F$10 wykorzystuje energie o czestotliwosci

radiowej tylko do swojej funkcji wewnetrznej. Dlatego ich emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie nie
beda powodowaé zaktocen pobliskich urzadzen elektronicznych.

+ Spetnienie: Klasa B

» Srodowisko elektromagnetyczne - przewodnik: Pulsoksymetr FS10 nadaje sie do stosowania we wszystkich
placdwkach, w tym w gospodarstwach domowych i bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci niskie-
go napiecia zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw domowych.

* Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 i wahania napiecia emisji migotania IEC 61000-3-3
* Spelnienie: Nie dotyczy
« Srodowisko elektromagnetyczne - przewodnik: Pulsoksymetr FS10 nadaje sie do stosowania we wszystkich

placéwkach, w tym w gospodarstwach domowych i bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci niskie-
go napiecia zasilajacej budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a pulsem medycznym
OXIMETER

* Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym monitorowane
sg zakldcenia o czestotliwosci radiowej. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru medycznego moze poméc w
zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$é miedzy przenosnym i mo-
bilnym sprzetem tacznosci radiowej (nadajnikami) a pulsoksymetrem, zgodnie z zaleceniami ponizej, zgodnie z
maksymalna moc wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna moc Odlegtosé separacji zgodnie z czestotliwoscig nadajnika (m)

W)’]$C|0\'?%'Iadai"|ka 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

a=2>NP d =2>NF d=[LNP
¥ E\ En
0,01 0.12 0.04 0.07
0.1 0.37 0.12 0.23
1 117 0.35 0.7
10 37 1.11 2.22
100 1.7 35 7.0

« W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjSciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ separa-
cji w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajni-
ka, gdzie P jest maksymalng mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W ) wedlug producenta przetwornika.

« NOTATKA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.

+ NOTATKA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije fal elektro-
magnetycznych ma wplyw absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Zgodnie z wytycznymi europejskimi 2012/19 / UE i 2015/863 / UE, zwigzane ze zmniejszeniem zuZycia niebezpi h sub Jiw
urzadzeniach elektrycznych, oprdcz usuwania odpaddw. Przekreslony symbol po]emnll(a znajdujgcy sie na upakuwamu wskazme na
obowigzek, aby po zakoficzeniu okresu uzytkowania produkt byt skladowany w miejscu innym niz inne odpady. Dlatego uzytkawnik
musi dostarczy¢ urzadzenie, gﬂy nie jest juz uzywane, dn odpowiedniego zrdznicowanego centrum zbidrki odpadéw elektronicznych
E i elektrotechnicznych lub musi zwrécic je sprzedawcy ie zakupu g urzadzenla réwnowaznego typu, jednego lub Wy
miany z innego. Udpowlednle zréinicowane zhlerame leuzy urzgdzenia dla kolejnych przyj h dla $rodowiska p
B recyklingu, przetwarzania i unieszkodliwiania pomaga unlknaé mnzllwego negatywnego wpfywu na émduwmku i zdrowie oraz splzy]a
recyklingowi materiatdw, z kidrych sklada sie urzgdzeni ecie produktu przez u ika oznacza
sankeji przewidzianych przez prawo.
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