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Bedienungsanleitung
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

wir freuen uns, dass Sie sich fiir ein Produkt unseres Sortimentes entschieden haben.
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch und bewahren Sie sie fiir andere Benutzer zugéng-
lich auf. Beachten Sie die Hinweise.

Mit freundlicher Empfehlung
Ihr Novidion-Team

Sehr geehrte Benutzer, vielen Dank fiir den Kauf des Pulsoximeters (nachstehend als Gerét bezeichnet)

Dieses Handbuch wurde in Ubereinstimmung mit der MDD93/42/EWG Richtlinie des Rates fiir Medizinprodukte
und harmonisierten Normen verfasst und zusammengestellt. Im Falle von Anderungen und Software-Upgrades
kénnen die in diesem Dokument enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung geédndert werden. Es
handelt sich um ein Medizinprodukt, das mehrfach verwendet werden kann.

Das Handbuch beschreibt, in Ubereinstimmung mit den Eigenschaften und Anforderungen des Geréts, den
Hauptaufbau, die Funktionen, die Spezifikationen, die korrekten Methoden fir Transport, Installation, Verwen-
dung, Betrieb, Reparatur, Wartung und Lagerung usw. sowie die Sicherheitsverfahren zum Schutz des Benutzers
und des Geréts. Einzelheiten finden Sie in den jeweiligen Kapiteln.

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Gerat verwenden. Das Benutzerhand-
buch, das die Betriebsverfahren beschreibt, sollte strikt befolgt werden. Die Nichtbeachtung des Benutzerhand-
buchs kann zu Messabweichungen, Gerdteschaden und Personenschaden fithren. Der Hersteller ist NICHT ver-
antwortlich fir Sicherheits-, Zuverlassigkeits- und Leistungsprobleme sowie fiir Uberwachungsanomalien, Perso-
nen- und Gerateschaden, die auf die Nichtbeachtung der Betriebsanleitung durch den Benutzer zuriickzufihren
sind. Die Garantieleistung des Herstellers deckt solche Fehler nicht ab.

Aufgrund von Modernisierungen stimmen die spezifischen Produkte, die Sie erhalten haben, moglicherweise
nicht vollstandig mit der Beschreibung in diesem Benutzerhandbuch tberein. Wir bitten hierfir um Verstandnis.
Die endgiiltige Auslegung dieses Handbuchs liegt in unserem Hause. Der Inhalt dieses Handbuchs kann ohne vor-
herige Ankundigung gedndert werden.

Warnungen

Bitte bedenken Sie, dass die Nichtbeachtung schwerwiegende Folgen fur den Prufer, den Benutzer oder die Um-
gebung haben kann.

e Explosionsgefahr: Verwenden Sie das Gerat NICHT in einer Umgebung mit brennbaren Gasen wie z. B. Narko-
semitteln

Verwenden Sie das Gerat NICHT wahrend einer MRT- oder CT-Untersuchung, da der induzierte Strom Verbren-
nungen verursachen kann.

Nehmen Sie die am Gerat angezeigten Informationen nicht als alleinige Grundlage fiir die klinische Diagnose.
Das Gerat wird nur als Hilfsmittel bei der Diagnose eingesetzt. Und es muss in Verbindung mit dem Rat des
Arztes, klinischen Manifestationen und Symptomen verwendet werden.

Die Wartung des Geréts darf nur durch qualifiziertes, vom Hersteller bestimmtes Servicepersonal durchgefiihrt
werden. Der Benutzer darf das Gerat nicht selbst warten oder umbauen.

Bei ununterbrochenem Gebrauch des Geréts kann ein unangenehmes oder schmerzhaftes Gefiihl auftreten,
insbesondere bei Benutzern mit Mikrokreislaufstérungen. Es wird nicht empfohlen, den Sensor ldnger als 2
Stunden am selben Finger zu verwenden.

Im Falle einiger bestimmten Anwender, die eine sorgfaltigere Uberpriifung der Teststelle benétigen, legen Sie
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das Gerit bitte nicht auf Odeme oder empfindliches Gewebe.
Bitte schauen Sie nach dem Einschalten des Gerats nicht in den roten und infraroten Lichtsender (das infrarote
Licht ist unsichtbar), dies gilt auch fiir das Wartungspersonal, da dies schadlich fiir die Augen sein kann.
Das Gerat enthalt Silikon-, PVC-, TPU-, TPE- und ABS-Materialien, deren Biokompatibilitat gemaR den Anforde-
rungen in ISO 10993-1 getestet wurde, und den empfohlenen Biokompatibilitatstest bestanden hat. Personen,
die allergisch gegen Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS sind, kénnen dieses Geréat nicht verwenden.
Die Entsorgung des Altgerits, seines Zubehors und der Verpackung sollte gemaR den ortlichen Gesetzen und
Vorschriften erfolgen, um eine Verschmutzung der lokalen Umwelt zu vermeiden. Die Verpackungsmaterialien
miissen in einem Bereich platziert werden, der fir Kinder nicht erreichbar ist.
Das Geréat kann nicht mit Zubehor verwendet werden, das nicht im Handbuch aufgefiihrt wird. Es darf nur das
vom Hersteller benannte oder empfohlene Zubehér verwendet werden, da es ansonsten zu Verletzungen des
Testers, des Bedieners oder Schaden am Gerdt kommen kénnte.
Die mitgelieferte SpO2-Sonde ist nur zur Verwendung mit dem Gerat geeignet. Das Gerat kann nur die im Hand-
buch beschriebene Sp0O2-Sonde verwenden, daher liegt es in der Verantwortung des Bedieners, vor der Ver-
wendung die Kompatibilitat zwischen dem Gerat und der SpO2-Sonde zu prifen, da inkompatibles Zubehér die
Gerateleistung beeintrachtigen, das Gerat beschadigen oder den Patienten verletzen kann.
Die mitgelieferte SpO2-Sonde darf nicht wiederaufbereitet werden.
Uberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung, um sicherzustellen, dass es keine sichtbaren Schaden aufweist,
die die Sicherheit des Benutzers und die Leistung des Gerdts beeintrachtigen konnten. Bei offensichtlichen
Schédden ersetzen Sie bitte die beschadigten Teile vor der Verwendung.
Wenn die Meldung ,Sensor aus” oder ,Sensor-Fehler” auf dem Bildschirm erscheint, bedeutet dies, dass die
SpO2-Sonde nicht angeschlossen ist oder ein Leitungsfehler vorliegt. Priifen Sie den Anschluss der SpO2-Sonde
und ob eine Beschddigung der Sonde vorliegt, ggf. tauschen Sie die Sonde aus, um Risiken zu vermeiden. Die
Storung der Sonde stellt kein Sicherheitsrisiko dar.
Funktionstester kénnen nicht verwendet werden, um die Genauigkeit der SpO2-Sonde und des Pulsoximeters
zu beurteilen.
Wenn das Gerét eine bestimmte Kalibrierungskurve hat, die fur die Kombination aus Gerat und SpO2-Sonde
genau ist, kann ein Funktionstester den Beitrag des Geréts zum Gesamtfehler des Gerate-/Sondensystems mes-
sen. Der Funktionstester kann dann messen, wie genau ein bestimmtes Gerat diese Kalibrierungskurve repro-
duziert.
Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren kénnen verwendet werden, um zu tberprifen, ob das Gerat
normal funktioniert, z. B. INDEX-2LFE Simulator (Softwareversion: 3.00), entnehmen Sie die detaillierten Be-
dienschritte bitte dem Handbuch.
Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren kénnen die Prézision der kopierten Kalibrierkurve des Gerats
messen, sie konnen jedoch nicht zur Bewertung der Geratepréazision verwendet werden.
Wenn Sie das Gerat verwenden, halten Sie es bitte von Geraten fern, die ein starkes elektrisches Feld oder ein
starkes magnetisches Feld erzeugen kénnen. Die Verwendung des Gerats in einer ungeeigneten Umgebung
kann zu Stérungen der umliegenden Funkgerate fihren oder deren Funktion beeintrachtigen.
Bei der Aufbewahrung des Gerats halten Sie es von Kindern, Haustieren und Insekten fern, um seine Leistungs-
fahigkeit nicht zu beeintrachtigen.
Stellen Sie das Gerat nicht an Orten auf, die direktem Sonnenlicht, hohen Temperaturen, Feuchtigkeit, Staub,
Watte oder Spritzwasser ausgesetzt sind, um eine Beeintrichtigung der Leistung zu vermeiden.
Die Mess-Préazision wird durch die Stérung von elektrochirurgischen Geraten beeintrachtigt.
Wenn mehrere Produkte gleichzeitig am selben Patienten verwendet werden, kann eine Gefahr auftreten, die
aus der Uberlagerung von Ableitstromen entsteht.
Eine CO-Vergiftung kann das Ergebnis verfalschen, aufgrund dessen wird empfohlen, das Gerét nicht zu ver-
wenden.
Dieses Gerdt ist nicht zur Behandlung vorgesehen.
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e Der vorgesehene Bediener des Gerats kann der Patient sein.
e Vermeiden Sie die Wartung des Gerats wahrend der Verwendung.
« Die Benutzer sollten das Produkthandbuch vor dem Gebrauch sorgféltig durchlesen und es entsprechend den

Anforderungen betreiben.

1 Ubersicht
Die Sauerstoffsattigung bezieht sich auf den prozentualen Anteil von HbO2 am gesamten Hb im Blut, also die 02-
Konzentration im Blut, es handelt sich um einen wichtigen physiologischen Parameter fiir das Atmungs- und Kreis-
laufsystem. Eine Serie von Krankheiten, die mit dem Atmungssystem zusammenhangen, kénnen die Abnahme
des SpO2-Wertes im Blut verursachen. Dariiber hinaus fiihren auch einige andere Ursachen, wie z. B. die Stérung
der Selbstregulierung des menschlichen Kérpers, Schidden bei Operationen und Verletzungen, die durch eine me-
dizinische Untersuchung verursacht wurden, zu einer erschwerten Sauerstoffversorgung im menschlichen Kérper,
und die entsprechenden Symptome treten als Folge auf, wie z. B. Schwindel, Impotenz, Erbrechen, usw. Bei
schweren Symptomen besteht Lebensgefahr fir den Menschen. Daher ist die zeitnahe Information tiber den SpO2
des Patienten eine groRe Hilfe firr den Arzt, um die potentielle Gefahr zu erfassen, und somit von groRer Bedeu-
tung im klinischen Bereich.
Fuhren Sie den Finger beim Messen ein, das Gerat zeigt direkt den gemessenen SpO2-Wert an, es verflgt tGber
eine hohere Prazision und Wiederholbarkeit.
1.1 Merkmale
A. Einfach zu bedienen
B. Reduziertes Volumen, leicht im Gewicht, bequem zu tragen
C. Geringer Stromverbrauch
1.2 Verwendungszweck
Das Pulsoximeter kann zur Messung der Sauerstoffsattigung des Blutes und der Pulsfrequenz durch den Finger
verwendet werden. Das Produkt eignet sich fiir den Einsatz in der Familie, im Krankenhaus, in der Sauerstoffbar,
im Gemeinde-Gesundheitswesen, bei der kérperlichen Vorsorge im Sport (es kann vor oder nach dem Sport ver-
wendet werden, und es wird nicht empfohlen, das Gerat wahrend der Sportiibung zu verwenden) und so weiter.
1.3 Umgebungsanforderungen
Lagerungsumgebung
a) Temperatur: -40°C~+60°C
b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 95%
c) Atmosphdrischer Druck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Betriebsumgebung
a) Temperatur: +10°C~+40°C
b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 75%
c) Atmosphdrischer Druck:700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 VorsichtsmaBnahmen
1.4.1 Achtung
Weisen Sie auf Bedingungen oder Praktiken hin, die Schaden am Geréat oder an anderen Gegenstanden verursa-
chen kénnen.
e Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Gerats, dass es sich im normalen Betriebszustand und in der
normalen Betriebsumgebung befindet.
Um eine prazisere Messung zu erhalten, sollte das Gerat in einer ruhigen und angenehmen Umgebung verwen-
det werden.
Wenn das Geréat von einer kalten oder heiRen Umgebung in eine warme oder feuchte Umgebung gebracht
wird, verwenden Sie es bitte nicht sofort. Es wird empfohlen, mindestens vier Stunden zu warten.
Wenn das Gerat durch Wasser bespritzt wird oder mit Wasser in Beriihrung kommt, stellen Sie den Betrieb
bitte ein.
Bedienen Sie das Gerat NICHT mit scharfen Gegenstanden.
Hochtemperatur-, Hochdruck-, Gassterilisation oder Tauchdesinfektion fiir das Geréat ist nicht zuldssig. Zur
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Reinigung und Desinfektion, siehe Benutzerhandbuch im entsprechenden Kapitel (6.1). Bitte schalten Sie das
Geréat vor der Reinigung und Desinfektion aus. Bitte entnehmen Sie die Batterie vor der Reinigung und Desin-
fektion.
Das Gerét ist fiir Kinder und Erwachsene geeignet.
Das Gerat ist moglicherweise nicht fur jeden Benutzer geeignet. Wenn Sie kein zufriedenstellendes Ergebnis
erzielen kénnen, verwenden Sie es bitte nicht mehr.
Die Mittelwertbildung und die Signalverarbeitung fiihren zu einer Verzégerung bei der Aktualisierung der Sp0O2-
Datenwerte. Wenn der Datenaktualisierungszeitraum weniger als 30 Sekunden betragt, verlangert sich die Zeit
fur die Ermittlung der dynamischen Durchschnittswerte, was auf Signalverschlechterung, geringe Perfusion
oder andere Stérungen zuriickzufiihren ist und vom PR-Wert abhéngt.
Das Gerét hat einen Lebenszyklus von 3 Jahren, Herstellungsdatum: siehe Etikett.
Die erwartete Nutzungsdauer der am Gerat angebrachten Teile oder des Zubehors betragt zwei Jahre.
Ist die Haltbarkeit kiirzer als die erwartete Lebensdauer, betragt die Haltbarkeit der angeschlossenen Teile oder
des Zubehdrs des Geréts zwei Jahre.
Dieses Gerét verfugt Uber eine Prompt-Funktion, die Benutzer konnen diese Funktion gemaR Kapitel 5.5.1 als
Referenz tiberpriifen.
Das Gerdt verfiigt tiber die Funktion der Grenzwertabfrage. Wenn die gemessenen Daten den héchsten oder
niedrigsten Grenzwert Uberschreiten, beginnt das Gerat automatisch mit der Abfrage, vorausgesetzt, die Ab-
fragefunktion ist eingeschaltet.
Das Gerat verfiigt Uber eine Prompt-Funktion, diese Funktion kann entweder pausiert oder deaktiviert werden
(Standardeinstellung). Die Funktion kann bei Bedarf tiber das Menu aktiviert werden. Bitte lesen Sie dazu das
Kapitel 5.5.1 als Referenz.
Das Gerét hat keine Batterie-Alarmfunktion, es zeigt lediglich die niedrige Batterieleistung auf dem Display an.
Bitte wechseln Sie die Batterie, wenn die Batterieleistung aufgebraucht ist.
Die Hochsttemperatur an der Schnittstelle zwischen SpO2-Sonde und Gewebe sollte weniger als 41°C betragen,
welche vom Temperaturmessgerat gemessen wird.
Wenn wéhrend der Messung abnormale Ergebnisse auf dem Bildschirm erscheinen, ziehen Sie bitte den Finger
heraus und fihren Sie ihn wieder ein, um erneut zu messen.
Wenn wéhrend der Messung ein unbekannter Fehler auftritt, entfernen Sie die Batterie, um den Betrieb zu
beenden.
Ziehen oder verdrehen Sie das Geratekabel nicht.
Die plethysmographische Kurvenform ist nicht als Indikator fiir die Unzuldnglichkeit des Signals normalisiert.
Wenn sie nicht gleichmaRig und stabil ist, kann sich die Prézision des Messwerts verschlechtern. Wenn er
gleichmaRig und stabil ist, ist der abgelesene Messwert optimal und die Kurvenform zu diesem Zeitpunkt auch
der Standard.
Falls erforderlich, besuchen Sie bitte unsere offizielle Website, um Informationen tber die SpO2-Sonde zu er-
halten, die mit diesem Gerat verwendet werden kann.
Wenn das Geréat oder die Komponente fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist, stellt die wiederholte Ver-
wendung dieser Teile ein Risiko fir die dem Hersteller bekannten Parameter und technischen Einstellungen
des Gerits dar.
Falls erforderlich, kann unser Unternehmen einige Informationen (z. B. Schaltpléne, Bauteillisten, Abbildungen
usw.) zur Verfugung stellen, damit das qualifizierte technische Personal des Anwenders die von unserem Un-
ternehmen bezeichneten Gerdtekomponenten reparieren kann.
Die Messergebnisse werden durch externe Farbmittel (z. B. Nagellack, Farbemittel oder farbige Hautpflegepro-
dukte, usw.) beeinflusst, verwenden Sie diese daher nicht an der Teststelle.
Zu kalte oder zu dunne Finger oder zu lange Fingernagel kénnen die Messergebnisse beeintréachtigen. Fiihren
Sie daher beim Messen den dickeren Finger wie Daumen oder Mittelfinger tief genug in die Sonde.
Der Finger sollte korrekt platziert werden (siehe beigefugte Abbildung 6), da eine unsachgemaRe Installation
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oder eine ungeeignete Kontaktposition des Sensors die Messung beeinflusst.
Das Licht zwischen der photoelektrischen Empfangsréhre und der Licht-emittierenden Rohre des Gerats muss
durch die Arteriole des Probanden gelangen. Stellen Sie sicher, dass der Strahlengang frei von optischen Hin-
dernissen, wie z. B. gummiertem Gewebe ist, um nicht-prazise Ergebnisse zu vermeiden.
UberméRiges Umgebungslicht kann die Messergebnisse beeintrichtigen, z. B. Operationslicht (insbesondere
Xenon-Lichtquellen), Bilirubin-Lampen, Leuchtstofflampen, Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht, usw. Um
Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden, achten Sie auf die angemessene Platzierung des Sensors und
decken Sie den Sensor mit licht-undurchlassigem Material ab.
Haufige Bewegung (aktiv oder passiv) des Probanden oder starke Aktivitdt konnen die Messpréazision beein-
trachtigen.
Die SpO2-Sonde sollte nicht am selben GliedmaR wie die Blutdruckmanschette, der arterielle Ductus oder der
intra-luminale Schlauch angebracht werden.
Der Messwert kann wahrend der Defibrillation und in einem kurzen Zeitraum nach der Defibrillation ungenau
sein, da er nicht tiber eine Defibrillationsfunktion verfugt.
Das Gerat wurde vor dem Verlassen des Werks kalibriert.
Das Gerét ist fiir die Anzeige der funktionellen Sauerstoffsattigung kalibriert.
Die mit der Oximeter-Schnittstelle verbundenen Geréte sollten den Anforderungen der IEC 60601-1 entspre-
chen.
1.4.2 Klinische Einschrankung
A. Da die Messung auf der Grundlage des Arterienpulses erfolgt, ist ein erheblicher pulsierender Blutfluss des
Probanden erforderlich. Bei einem Patienten mit schwachem Puls aufgrund eines Schocks, niedriger Umgebungs-
/Kérpertemperatur, starker Blutung oder der Verwendung eines gefiRverengenden Medikaments, nimmt die
Sp02 -Wellenform (PLETH) ab. In diesem Fall ist die Messung empfindlicher gegentiber Stérungen.
B. Die Messung wird durch intravaskulére Farbemittel (wie Indocyaningriin oder Methylenblau) und die Hautpig-
mentierung beeinflusst.
C. Der Messwert kann fir den Tester, der eine Andmie oder ein gestdrtes Himoglobin (wie Carboxyhdmoglobin
(COHb), Methdmoglobin (MetHb) und Sulfhamoglobin (SuHb)) hat, scheinbar normal sein, jedoch kann fiir den
Tester eine Hypoxie auftreten. Es wird empfohlen, je nach den klinischen Situationen und Symptomen eine zu-
satzliche Beurteilung durchzufihren.
D. Der Puls-Sauerstoff hat nur bei Andmie und toxischer Hypoxie eine Referenzbedeutung, da einige Patienten mit
schwerer Andmie immer noch einen besser bewerteten Puls-Sauerstoffgrad aufweisen.
E. Kontraindikationen:

a. Personen, die allergisch gegen Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS sind, diirfen dieses Gerét nicht verwenden.

b. Das beschadigte Hautgewebe darf nicht gemessen werden.

c. Wéhrend der kardiopulmonalen Wiederbelebung.

d. Wenn der Patient zu hypovoldmisch ist.

e. Zur Beurteilung der Angemessenheit der Beatmungsunterstiitzung.

f. Zur Feststellung einer Verschlechterung der Lungenfunktion bei Patienten, die eine hohe Sauerstoffkonzent-

ration erhalten.
1.5 Klinische Indikationen
Das Pulsoximeter kann zur Messung der Sauerstoffsattigung des Blutes und der Pulsfrequenz durch den Finger
verwendet werden.
2 Prinzip
Das Prinzip des Oximeter sieht wie folgt aus: Unter Verwendung des Lambert-Beer Gesetzes wird eine Erfahrungs-
formel fiir einen Datenprozess erstellt, und zwar entsprechend der Charakteristiken der Spektrumsabsorption von
reduktivem Hamoglobin (Hb) und Oxi-Hamoglobin, also mit Sauerstoff gesattigtem Hamoglobin (HbO2) in Glih-
und Nah-Infrarot Zonen. Das Betriebsprinzip des Gerétes ist: Es wird in Ubereinstimmung mit dem Scanning der
Pulsfrequenz und der entsprechenden Aufzeichnungstechnologie die Technologie fiir die photoelektrische Oxi-
Hamoglobin Uberwachung umgesetzt, wobei zwei Lichtstrahlen von unterschiedlicher Wellenlinge auf die
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menschliche Fingernagelspitze gerichtet werden kénnen, und zwar

mithilfe eines Sensors, der mit einem Clip jeweils am Finger ange-  &her- uad rimidiaricn

Emizsionsidtne

bracht wird. Uber ein lichtsensitives Element kann dann das Mess-
signal empfangen werden. Die dadurch erlangte Information wird
wahrend der Behandlung auf dem Bildschirm gezeigt, in elektroni-
schen Schaltungen und Mikroprozessoren. 11

3 Funktionen

Cloher (0 rireolstrerien
Ernganzs

3.1. Die Hauptleistung

A.
. PR-Wert und Balkendiagramm-Anzeige

. Anzeige der Impulswellenform

. Batteriestatusanzeige: Bevor das Gerat abnormal arbeitet, erscheint die Anzeige und weist auf eine nidrige

TIomm oow®

pPrrR--

SpO2-Wert-Anzeige

Batterieleistung hin.

. Einstellbare Bildschirmhelligkeit

PR-Tonanzeige

. Akustisches Signal bei Grenzwerttberschreitung, Sensorfehler/Finger-out und schwacher Batterieleistung.

Mit SpO2-Wert- und Pulsfrequenzwert-Aufzeichnungsfunktion, kénnen die gespeicherten Daten auf den
Computer hochgeladen werden

Es kann mit einem externen Oximetersesnsor verbunden werden

Echtzeitdaten kénnen an den Computer bertragen werden

. Uberpriifungsfunktion

Mit Uhrfunktion

Installation

1.
10.
2. 11
;)
40 12. 43,
5_] 14,

18.

15.

16.
7. © freres]

4.1 Ansicht der Geratefront

1. Sondenbuchse 10. Pulstonanzeige

2. Anzeige des akustischen Signals 11. Anzeige des Batteriestatus
3.Sp02 HI (%) 12. Pulsfrequenz

4.5p02 13. Puls-Bargraph

5.5p02 LO (%) 14. Wellenform des Pulses

6. Ein- und Ausschalttaste 15. Men(i-Taste

7. Aufwiértstaste / Wiedergabetaste 16. Rechts-Taste / Uhr-Taste
7



8. Links-Taste / Prompt-Pausentaste 17. Abwértstaste

9. USB-Port 18. Sondenanschluss
4.2 Installation der Batterie
A. Entfernen Sie die beiden Schrauben am Batteriefach auf der Riickseite des Produkts mit einem Schraubenzie-
her und 6ffnen Sie die hintere Abdeckung des Batteriefachs.
B. Richten Sie die positiven und negativen Elektroden von zwei 1,5 V AA-Alkalibatterien mit den Polaritdtsmar-
kierungen im Batteriefach aus und driicken Sie sie dann vorsichtig in das Batteriefach.
C. SchlieRen Sie den Batteriefachdeckel und schrauben Sie die Schrauben fest.

Bitte seien Sie beim Einlegen der Batterien vorsichtig, denn @ 0| @ ] (G al
ein unsachgemaRes Einlegen kann das Gerat beschadigen. l E—,‘ E—E
Bitte ersetzen Sie gleichzeitig 2 neue Batterien des glei- ) _L_ \ - “f Q.‘
chen Typs L
4.3 Installation der Blutsauerstoffsonde /
Um die SpO2-Sonde des Pulsoximeters am Sondenanschluss zu installieren, ziehen Sie die Schrauben mit einem
Schraubenzieher fest (die Sonde ist auf die von uns gelieferte Sonde festgelegt und kann nicht durch eine dhnliche
Sonde eines anderen Herstellers ersetzt werden).

Wenn die Sonde eingesteckt ist, muss der hervorstehende Teil des Sondensteckers mit der Nut der Sonden-
buchse Gibereinstimmen. Bei der Entnahme der Sonde, muss sie grade herausgezogen werden, ohne die Sonde zu
drehen.

4.4 USB-Port
Dieser wird verwendet, um das Gerat an einen PC anzuschlieRen, um die Trenddaten exportieren zu kénnen.
4.5. Zusammensetzung und Befestigung der Produktstruktur
A. Zusammensetzung der Produktstruktur: Hauptgerat, Blutsauerstoffsonde, USB-Datenkabel
B. Accessories: 1 Blutsauerstoffsonde, 2 AA-Batterien, 1 USB-Datenkabel, Computer-Software (Download), 1
Benutzerhandbuch
Bitte Uberpriifen Sie das Gerat und das Zubehor anhand der Liste, um zu vermeiden, dass das Gerat nicht ord-
nungsgemaR funktioniert.
. Beschreibung der Geratesoftware
Bezeichnung der Software: CMS60D
Software-Spezifikation und -Modell: keine
Software-Version: 2.0.0
Regeln fir die Versionsbenennung: V <Software-Aktualisierung fur wichtige Optimierungen> <Software-Aktuali-
sierung fur sekundare Optimierungen> <Software-Aktualisierung fur wichtige Korrekturen>
Beteiligter Algorithmus: Name: Plethysmographie; Typ: neuer Algorithmus
Zweck: Es wird zur Messung der Sauerstoffsattigung, der Pulsfrequenz und anderer Parameter verwendet.
Klinische Funktion: Dieser Algorithmus erfasst und verarbeitet das Puls-Signal der Testperson, um die Sauer-
stoffsattigung und die Pulsfrequenz zu berechnen. S .
5 Betrieb 4 N
5.1 Anwendungsmethode A
A. Stecken Sie den Finger in die Sonde (die Form der tatsachli-
chen Sonde kann sich von der in der Abbildung dargestellten
Form unterscheiden, bitte beziehen Sie die Abbildung auf die tat-
sachlichen Objekte, die beigefiigt sind).

(]

Hinweis: Beim Einfiihren des Fingers muss das Licht des Sen-
sors direkt auf eine Seite des Fingernagels strahlen.
B. Driicken Sie lange auf ,Einschalten/Ausschalten”, um das Gerat
einzuschalten.
C. Bei der Verwendung wird empfohlen, den Finger nicht zu

o
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schiitteln und auch den Korper nicht zu bewegen
D. Nach einer gewissen Zeit kdnnen die Messergebnisse direkt auf der Anzeige abgelesen werden.
5.2 Pausieren der Tonmeldung
A. Die Tonmeldung umfasst die Uberschreitungs-Warnung des Messwerts, die Batteriestandswarnung, die Sen-
sorenwarnung sowie die Meldung, dass der Finger nicht oder nicht korrekt eingelegt ist.
B. In der Messungs-Anzeige ist die Tonmeldung eingeschaltet. Wenn die Tonanzeige erscheint, driicken Sie die
Taste zum Pausieren des der Tonmeldung, um die Meldung zu pausieren. Die Tonmeldungs-Funktion wird nach
ca. 60 Sekunden automatisch wiederhergestellt. Wenn Sie die Taste zum Tonmeldungs-Pausieren innerhalb von
60 Sekunden erneut driicken, kann die Tonmeldung fortgesetzt werden.
C. Wenn der Benutzer die Tonmeldung dauerhaft ausschalten méchte, muss er das Bedienungs-Menu aufrufen.
5.3 Review-Anzeige
A. Driicken Sie in der Messungs-Anzeige die Wiedergabetaste (,Aufwérts-Taste“), um direkt in die Review-An-
zeige zu gelangen, unten dargestellt:

%Sp0: HODET PRy (eSp0: HODEZ  PRipn
1o 240 00) 240
90 [ 170 98 [ 1z
so[L] [ | | oo sol L] | | l1e0
rol[ [ T 30 ol [ [ 1 308

10:52:00 Ses /30 10:52:00 99 72
- -

B. Driicken Sie in der Review-Anzeige die Menii-Taste, um zwischen der Review-Anzeige 1 und Review-Anzeige 2
zu wechseln.

C. In der Review-Anzeige 1 wird die Trendwellenform der gespeicherten Daten wiedergegeben. Jeder Bildschirm
zeigt die gespeicherten Daten fiir 105 Sekunden an. Die gelbe Linie, die rote Linie und die Zeit stellen die Blut-
sauerstoff-Trendkurve, die Pulsfrequenz-Trendkurve bzw. die Startzeit der auf diesem Bildschirm dargestellten
Daten dar. Driicken Sie die linke oder rechte Taste, um die Informationen der vorherigen Seite oder der nichs-
ten Seite des gespeicherten Datentrenddiagramms anzuzeigen. Das ,+“ oder ,-“ Zeichen in der Mitte des unte-
ren Teils des Bildschirms zeigt die Funktionsrichtung der Abwarts-Taste an, die durch Driicken der linken oder
rechten Taste gedndert werden kann. Driicken Sie die Abwarts-Taste, um direkt in die Review-Anzeige der
néchsten Stunde oder der vorherigen Stunde zu gelangen.

D. Die Review-Anzeige 2 basiert auf der Review-Anzeige 1, der gespeicherte SpO2-Wert und der PR-Wert kénnen
hier in jeder Sekunde beobachtet werden, das Datum auf der Unterseite markiert von links nach rechts die Zeit,
den SpO2-Wert und den PR-Wert. Wenn die gespeicherten Daten die vom Benutzer eingestellte Ober- und Un-
tergrenze Uberschreiten, wird der entsprechende Wert griin angezeigt.

E. Driicken Sie die Wiedergabetaste, um die Review-Anzeige zu verlassen und zur Messungs-Anzeige zurlickzu-
kehren.

5.4 Uhrzeit-Anzeige

Driicken Sie in der Messungs-Anzeige die Uhrentaste, um die Uhrzeit-Anzeige aufzurufen. Driicken Sie dann die
Uhrentaste, um die Uhrzeit-Anzeige zu verlassen und zur Messungs-Anzeige zurtckzukehren.

Prompt. Menu
1 0:57 Sp02 LO(% 085
PR Hl (bpa 120
2018/10/10 : ‘ PR LO(bpm 030
Bluetos ff Prompt Sound ON
Wednesday i S Bar Pulse Sound ON
| MENU->EXIT
Abb. 8 Uhrzeit-Anzeige Abb. 9 Hauptmendiansicht ~ Abb. 10 Prompt-Einstellungs-Menu

5.5 Menii-Bedienung

Driicken Sie in der Messungs-Anzeige die Meni-Taste, um das Hauptmenii aufzurufen, wie in Abbildung 9 darge-
stellt. Der Benutzer kann die akustische Aufforderung, die Pulsfrequenzanzeige, die Hintergrundbeleuchtung,
den Datenspeicher, die Uhr, usw., einstellen:
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5.5.1 Einstellung der Tonmeldung
Driicken Sie im Hauptmenu die Aufwirts- oder Abwartstaste, um die Auswahlleiste auf den Punkt ,,Prompt” zu
bewegen, und driicken Sie die linke oder rechte Taste, um das Menii zur Einstellung der Tonmeldung aufzurufen,
wie in Abbildung 10 dargestellt.
Driicken Sie die Aufwérts- oder Abwdrtstaste, um die einzustellende Option zu wéahlen, und driicken Sie dann die
linke oder rechte Taste, um den Einstellwert zu andern.
SpO2 HI(%): Oberer Grenzwert des SpO2
Sp0O2 LO(%): Unterer Grenzwert des Sp0O2
PR HI(bpm): Oberer Grenzwert des PR-Werts
PR LO(bpm): Unterer Grenzwert des PR-Werts
Prompt Sound: Hinweis bei Grenzwertiiberschreitung, , off“: ausschalten, ,on“: einschalten
Pulse Sound: PR-Ton, ,,off“: ausschalten, ,on“: einschalten
Der untere Grenzwert kann den oberen Grenzwert nicht tberschreiten, und der obere Grenzwert kann beim Ein-
stellen der Werte nicht niedriger als der untere Grenzwert sein. SpO2-Bereich: 0 % ~ 100 %, PR-Bereich: 0 ~ 254
bpm.
Dricken Sie nach der Einstellung die ,Meniitaste”, um das Menii zur Einstellung der Tonmeldung zu verlassen und
zum Hauptmeni zurtickzukehren.
5.5.2 Eil Il zur D icherung
Driicken Sie im Hauptmeni die "Aufwértstaste" oder die "Abwartstaste", um "Aufnahme" auszuwahlen, und
dricken Sie dann die "Linkstaste" oder die "Rechtstaste", um das "Aufnahmemeni" aufzurufen, wie in Abbil-
dung 11 dargestellt. Driicken Sie die obere oder untere Steuertaste, um den einzustellenden Speichermodus
auszuwahlen, und driicken Sie dann die linke oder rechte Steuertaste, um die Einstellung zu andern.
Sobald der rote Punkt (,Re®“) in der Messungs-Anzeige aufblinkt, bedeutet dies, dass das Gerat die Daten spei-
chert.
"Mode": Auswahl des Aufnahmemodus, einschlieRlich: "Auto"- und "Manual"- Modus. Im Modus "Manual" kén-
nen Sie den Speicher mit "Record" ein- und ausschalten.
Automatische Aufzeichnung: Starten Sie die Aufzeichnung, sobald stabile Daten angezeigt werden. Ziehen Sie
den Finger heraus, um die Aufzeichnung einer Datengruppe zu beenden (maximal 99 Datengruppen), die Ge-
samtdauer darf 72 Stunden nicht tberschreiten. Manuelle Aufzeichnung: Nachdem die manuelle Speicherung
gestartet wurde, muss der Speicherzustand manuell beendet werden, um eine Gruppe von Daten zu speichern,
speichern Sie bis zu 24 Stunden Daten.
Wenn der Speicherplatz voll ist, wird ,Memory is full! “ angezeigt. Nach ein paar Sekunden wechselt es in den
Standby-Modus. ,,Memory is full! “ wird beim nachsten Verlassen des Standby-Modus angezeigt, um den Benut-
zer daran zu erinnern, dass der Speicher voll ist. Wenn der Benutzer eine beliebige Taste erneut driickt (auBer
der Ein-/Ausschalttaste), wird die Messungs-Anzeige aufgerufen.
A\ Im manuellen Speichermodus wird beim Einschalten der Record-Funktion darauf hingewiesen, dass die zuvor
gespeicherten Daten geldscht werden.
Wenn im Aufnahmemodus 30 Sekunden lang keine Bedienung erfolgt, wird ,,Reording...” auf dem Bildschirm an-
gezeigt. Nach ein paar Sekunden wechselt das Gerat automatisch in den Energiesparmodus. Dricken Sie die Ein-
/Aus-Taste, um den Energiesparmodus zu verlassen. Nach kurzem Driicken anderer Tasten wird auf dem Bild-
schirm ,Recording” angezeigt.
\Im zustand der Aufnahme wird nach der automatischen Abschaltung des Bildschirms auch die Pulstonausgabe
automatisch ausgeschaltet, um Strom zu sparen.
“Seg”: die Anzahl der Datensegmente.
Driicken Sie nach der Einstellung kurz die Menii-Taste, um das Aufzeichnungsmeni zu verlassen und in das
Hauptmeni zurtckzukehren.
“Delete All”: 16scht alle Datensatze (der automatische Speichermodus ist in Abbildung 11 dargestellt).
\Bitte laden Sie die Daten rechtzeitig nach Abschluss der Speicherung hoch, da diese sonst bei vollem Speicher-
platz tiberschrieben werden kénnen.
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AWenn Sie den Speichermodus wechseln, werden die historischen Daten geldscht. Bei aktivierter Aufnahme-
funktion kann der Modus nicht gewechselt werden. Im manuellen Speichermodus muss die Aufnahmefunktion
vor dem Umschalten abgeschaltet werden.

Record Menu g e h System Menu
Set Time no
Mode futo Set Year 2019 g
Seg 12 , ¢
1] er
Set Day 01 Demo of f
Set Hour 03 Sound Volume 3
Set Minute 00 Brightness 1
e MENU-YEXIT MENU- EXTT
Abb. 11 Aufnahme-Menu Abb. 12 Ansicht des Uhrzeit-Menis Abb. 13 Systemeinstellungsmen

5.5.3 Einstellung der Uhr

a. Anschluss an den PC zur Synchronisierung der Uhrzeit

Wenn das Gerat mit der Software verbunden wird, kann die Geratezeit synchronisiert werden (siehe entspre-
chendes Kapitel -5.6- fiir die Anschlussmethode).

b. Manuelle Einstellung der Uhrzeit

Dricken Sie im Hauptmeni die ,Aufwarts-“ oder ,Abwarts-Taste”, um ,Clock” auszuwéhlen, und driicken Sie
dann die ,Links-“ oder ,Rechts-Taste”, um die in Abbildung 12 dargestellte Einstellungsoberflache aufzurufen.
Dricken Sie die , Aufwarts-“ oder ,,Abwérts-Taste”, um die einzustellende Option zu wahlen, und driicken Sie
dann die ,Links-“ oder ,Rechts-Taste”, um den Wert zu andern.

Set Time: die Uhrzeit einstellen, ,yes“: die Uhrzeit einstellen, ,,no”: die Uhrzeit nicht einstellen

Set Year: das Jahr einstellen

Set Month: den Monat einstellen

Set Day: den Tag einstellen

Set Hour: die Stunde einstellen

Set Minute: die Minute einstellen

Einstellbarer Bereich fiir Jahr: 2015 ~ 2045, Monat: 1~ 12, Tag: 1~ 30 (wenn ein Monat 31 Tage hat, istes 1~
31), Stunde: 1~ 23, Minute: 1~ 59.

Nach der Einstellung driicken Sie die ,Menutaste”, um das Uhrzeitmen zu verlassen und zum Hauptmeni zu-
riickzukehren.

5.5.4 Einfiihrung in die Systemeinstellungen und andere Menii-Optionen

Dricken Sie im Hauptmeni kurz die Aufwarts- oder Abwértstaste, um die Auswabhlleiste auf den Punkt ,,System*
zu bewegen, und driicken Sie dann die linke oder rechte Taste, um das Menu aufzurufen, wie in Abbildung 13
dargestellt.

Dricken Sie die , Aufwarts-“ oder ,Abwérts-Taste”, um die einzustellende Option zu wéhlen, und driicken Sie
dann die ,Links-“ oder ,Rechts-Taste”, um den Wert zu dndern.

Hard.Ver.: Hardware-Version

Soft.Ver.: Software-Version

ID: Benutzername

Demo: den Demo-Modus einstellen, ,,on“: den Demo-Modus einschalten, ,off“: den Demo-Modus ausschalten.
Sound Volume: Einstellung der Tonlautstarke, einstellbarer Bereich: 1~ 3

Brightness: Einstellung der Bildschirmhelligkeit, einstellbarer Bereich: 1~ 4

Driicken Sie nach der Einstellung die ,Meniitaste”, um das Systemeinstellungsmeni zu verlassen und zum
Hauptmenu zurtickzukehren.

5.5.5 Verlassen des Hauptmeniis

Driicken Sie im Hauptmenti die Menii-Taste, um das Hauptmenii zu verlassen und zur Messungs-Anzeige zuriick-
zukehren.

5.6 Daten hochladen

Kabelgebundene Ubertragung
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SchlieRen Sie das Gerét liber das USB-Kabel an den Computer an, laden Sie die Daten nach dem ordnungsgema-
Ren Anschluss der PC-Software hoch, siehe , Software-Bedienungsanleitung fiir Details.
A\Die PC-Software kann von unserer offiziellen Website heruntergeladen werden.
5.7 Abschaltung
Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste lange
A Wahrend der Datenspeicherung kann das Gerat nicht ausgeschaltet werden
6 Instandhaltung, Transport und Lagerung
6.1 Reinigung und Desinfektion
Das Gerat muss vor der Reinigung ausgeschaltet werden und darf nicht in Flussigkeit getaucht werden.
Bitte nehmen Sie die Batterie vor dem Reinigen heraus und tauchen Sie sie nicht in Flissigkeiten ein.
Verwenden Sie 75%igen Alkohol zum Abwischen des Gerdtegehauses. Zur Desinfektion, trocknen Sie es an der
Luft oder reinigen Sie es mit einem sauberen und weichen Tuch. Spriihen Sie keine Flissigkeit direkt auf das Gerét,
und vermeiden Sie das Eindringen von Flussigkeiten in das Gerat.
6.2 Wartung
A. Uberpriifen Sie das Hauptgerat und alle Zubehérteile regelmaRig, um sicherzustellen, dass keine sichtbaren
Schaden vorhanden sind, die die Sicherheit des Patienten und die Uberwachungsleistung beeintrachtigen konn-
ten. Es wird empfohlen, das Gerat mindestens wochentlich zu inspizieren. Im Falle offensichtlicher Schaden stel-
len Sie die Nutzung ein.
B. Bitte reinigen und desinfizieren Sie das Gerat vor/nach Gebrauch entsprechend der Gebrauchsanweisung.
C. Bitte ersetzen Sie die Batterien rechtzeitig, wenn ein niedriger Batteriestand angezeigt wird.
D. Bitte entnehmen Sie die Batterien, wenn das Gerat fur langere Zeit nicht benutzt wird.
E. Das Gerat muss wahrend der Wartung nicht kalibriert werden.
6.3 Transport und Lagerung
A. Das verpackte Gerat kann mit einem gewdhnlichen Transportmittel oder gemdss dem Transportvertrag trans-
portiert werden. Vermeiden Sie wéahrend des Transports starke Erschiitterungen, Vibrationen und Spritzer von
Regen oder Schnee, und transportieren Sie es nicht mit giftigen, schadlichen, korrosiven Materialien gemischt.
B. Das verpackte Gerét sollte in einem Raum ohne korrosive Gase und mit guter Beltftung gelagert werden.
Temperatur: -40°C~+60°C; Relative Luftfeuchtigkeit: <95%.
7 Fehlersuche

Probleme Moglicher Grund Losung
Der Finger ist nicht richtig eingefuhrt. Bitte fiihren Sie den Finger richtig ein und
Die Werte kénnen |Der Finger zittert oder der Patient bewegt messen Sie erneut.
nicht normal oder [sich. Der Patient sollte Bewegungen vermeiden.
stabil angezeigt Das Geréat wird nicht in der vom Handbuch Bitte verwenden Sie das Gerét in einer nor-
werden. geforderten Umgebung eingesetzt. malen Umgebung.
Das Gerat funktioniert fehlerhaft. Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst.
Das Gerat kann Die Batterie ist leer oder fast leer. Bitte ersetzen Sie die Batterien.
nicht eingeschaltet |Die Batterie ist falsch eingesetzt. Bitte legen Sie die Batterie richtig ein.
werden Das Gerat weist eine Fehlfunktion auf. Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst.
Die Anzeige Das Gerét geht in den Energiesparmodus. Normal.
verschwindet Schwacher Akku. Bitte laden Sie die Batterie auf.
plétzlich. Das Gerét funktioniert fehlerhaft. Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst.
Die Daten kénnen |Das Gerat wird nicht entsprechend dem Betreiben Sie das Gerat gemaRk dem Hand-
nicht gespeichert [Handbuch betrieben. buch.
werden. Das Gerat funktioniert fehlerhaft. Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst.
8 Symbole
Symbole Bedeutung Symbole Bedeutung

@ Achtung, Begleitdokumente beachten y‘“ Toneingabe links/pausieren
12



DE

weis

%Sp02 |Sattigung des Sauerstoffs (%) E Meni
PRbpm |Pulsfrequenz (bpm) G/D Rechts/Uhr
Deaktivieren Sie den akustischen Hin-
" |Nachunten

Pausieren Sie den akustischen Hinweis

Aufwérts/Wiedergabe

Schalten Sie den akustischen Hinweis
ein

use

Deaktivieren Sie den PR-Ton

BFTyp Anwendungsteil

X o =&

Aktivieren Sie den PR-Ton

Seriennummer

Finger Out

1. Der Finger ist nicht oder nicht richtig
eingefuhrt
2. Sensorfehler

1. Fingerclip féllt ab (kein Finger eingefiihrt)
2. Sensorfehler
3. Anzeige fur ein schwaches Signal

|

Vollstandig geladen

2/3 Leistung

©

1/3 Leistung

Zu geringe Batterieleistung. Wechseln Sie die
Batterie rechtzeitig, um falsche Messungen zu
vermeiden)

Kein Alarm

Hersteller

Einschalten/ Ausschalten

Herstellungsdatum

Anode der Batterie

Cathode der Batterie

Begrenzung der Temperatur

Atmosphdrische Druckbegrenzung

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit

_‘

—

—
.}

1’l—
[

Oben

:»—-@ ->-¢|+ (€}

Zerbrechlich, mit Vorsicht zu behandeln

Trocken lagern

K
N
[N

Internationaler Schutz

K “’

"~

Wiederverwendbar

c €0123

Dieses Produkt steht in Ubereinstim-
mung mit der Richtlinie fur medizini-
sche Gerite 93/42/EEC vom 14. Juni
1993, einer Richtlinie der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft.

1=

WEEE (2012/19/EU)

UK
cA

UKCA-Kennzeichung

RECe

Recording... Aufnahmestatus

Hinweis: lhr Gerat weist moglicherweise nicht alle der Symbole auf.

9 Spezifikation
Sp02 [siehe Hinweis 1]

Anzeigebereich

0% ~ 100%

Bereich

0% ~ 100%

Préazision [siehe Hinweis 2]

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

Aufldsung

1%

PR
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Anzeigebereich 30 bpm ~ 250 bpm
Bereich 30 bpm ~ 250 bpm
I . " . PR: 22 bpm im Pulsbereich von 30 bpm ~ 99 bpm und 2% wahrend des Pulsfrequenzbereichs
Prazision [siehe Hinweis 3] -
von 100 bpm ~ 250 bpm.
Aufldsung 1 bpm
Prazision bei geringer Perfusion Niedrige Perfusion 0,4 %: Sp02: +4%; PR:x2 bpm im Pulsbereich von 30 bpm ~ 99 bpm und 2%
[siehe Hinweis 4] wihrend des Pulsfrequenzbereichs von 100 bpm ~ 250 bpm.
Licht-Interferenz Unter normalen und L icht i betragt die SpO2-Abweichung < 1%
Puls-Intensitat Kontinuierliche Balk -Anzeige, je hoher die Anzeige, desto intensiver der Puls.
Messwert - Ober- und Untergrenze
Sp02 [0% ~ 100%
PR [0 bpm ~ 254 bpm
Optischer Sensor [siehe Hinweis 5]
Rotes Licht a ca. 660 nm, optische Al istung: < 6.65 MW
Infrarot-Licht &l ca. 905 nm, optische At istung: < 6.75 mW
Speicher Bis zu 99 Datengruppen im Auto-Modus, Gesamtdauer nicht langer als 72 Stunden.
Bis zu 24-Stunden-Daten im llen Modus.
Sicherheitsklasse Geréte mit interner Stromversorgung, di il Typ BF
Internationaler Schutz 1P22
Betri DC2.6V~3.6V
Arbeitsstrom <100 mA
. . Das Gerét kann mit zwei neuen Batterien innerhalb der Garantiezeit Giber 24 Stunden kontinu-
Betriebszeit - :
ierlich betrieben werden.
Stromversorgung Batterien (2AA)
) und Gewicht
br ) [110(L) x 60(W) x 24(H) mm
Gewicht ‘Ca. 120 g (einschlieRlich zwei Batterien)

Hinweis 1: Die Angaben zur SpO2-Prézision mussen durch Messungen in klinischen Studien tiber den gesamten Bereich belegt werden.
Erfassen Sie durch kinstliches Herbeifiihren, den stabilen Sauerstoffgehalt im Bereich von 70 % bis 100 % SpO2. Vergleichen Sie die
SpO2-Werte, die vom sekunddren Standard-Pulsoximeter-Gerat und dem getesteten Gerét zur gleichen Zeit gesammelt wurden, um
gepaarte Daten zu bilden, die fiir die Prézisionsanalyse verwendet werden.

Es sind 12 gesunde Probanden vorhanden (ménnlich: 6. weiblich: 6; Alter: 18~50; Hautfarbe: schwarz: 2, hell: 8, weiR: 2) Daten im klini-
schen Bericht.

Hinweis 2: Da die Messungen von Pulsoximeter-Geraten statistisch verteilt sind, kann man davon ausgehen, dass nur etwa zwei Drittel
der Messungen der Pulsoximeter-Geréte sich innerhalb von Arms des von einem CO-OXIMETER gemessenen Wertes befinden.
Hinweis 3: Der Patientensimulator wurde verwendet, um die Prézision der Pulsfrequenz zu Gberprifen. Sie wird als Wurzel-Mittelwert-
Differenz zwischen dem PR-Messwert und dem vom Simulator eingestellten Wert angegeben.

Hinweis 4: Die prozentuale Modulation des Infrarotsignals als Anzeige der pulsierenden Signalstirke wurde mit einem Patientensimula-
tor berprift, um die Prézision bei geringer Perfusion zu verifizieren. Die SpO2 und PR-Werte sind aufgrund der niedrigen Signalbedin-
gungen unterschiedlich, vergleichen Sie sie mit den bekannten SpO2- und PR-Werten des Eingangssignals

Hinweis 5: Optische Sensoren wie licht-emittierende Komponenten beeinflussen andere izini: Geréte, die den angenbe-
reich anwenden. Die Informationen konnen fiir Kliniker niitzlich sein, die die optische Behandlung durchfiihren. Zum Beispiel, die pho-

todynamische Therapie, die von einem Kliniker durchgefiihrt wird.
Status Prompt Bedingung Verzégerung Verzogerung in der Signalgenerierung
Eingabeaufforderung mit niedriger 1s 20ms
Prompt Sp02 330ms 20ms
Prompt fiir Puls 330ms 20ms
Sensorfehler-Prompt 16ms 20ms
EMC
Tabelle 1:
Leitfaden und Herstellererklarung - £

Das Pulsoximeter ist fr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des
Pulsoximeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Priifung der Emi Uberei
HF-Emissi CISPR 11 Gruppe 1
RF-Emissi CISPR 11 Klasse B
Tabelle 2:
[ Anleitung und Herstellererklérung - E ische Storfestigkeit
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Das Pulsoximeter ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des

Pul sollte si dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.
Immunitatspriifung IEC60601-Teststufe Einhaltungsgrad
Elektrostatische Entladung (ESD) +8 kV-Kontakt 8 kV-Kontakt
IEC 61000-4-2 +15 kV Luft +15 KV Luft
Net; Hz/60Hz) IEC61000-4-8 30 A/m 30A/m
Tabelle 3:
Anleitung und Herstellererklarung - ische Storfestigkeit
Das Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Puls-
oximeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen i Umgebung verwendet wird.
Immunitétsprifung | IEC60601-Teststufe | Einhaltungsgrad
e 10 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 10 V/m80 MHz- 2.7 GHz
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Sif i Die i it wird durch ption und
die von Strukturen, Objekten und ausgehen,
a: Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basi far Ilul hnurlose Telefone) und Landfunkgeréte, Amateurfunk,

AM- und FM-Rundfunk und TV-Sendungen kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung durch
ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feld-
strke an dem Ort, an dem das Pulsoximeter verwendet wird, den oben angegebenen HF-Konformitatspegel tberschreitet, sollte das Pulsoximeter

beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu iberpriifen. Wenn eine abnormale Leistung wird, kénnen
erforderlich sein, wie . B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des i
Tabelle 4:
Anleitung und darung -
Das Pulsoximeter ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des
i sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetat wird.
Test sanda) Modulation [ IMMUNITAT
Haufigkeit | 10| service a) Modulation b) b) ) EBENE DER PRUFUNG
(MHz) W) (V/m)
Pulse
385 380-390 |TETRA 400 modulation b) 18 03 27
18 Hz
M)
450 430-a70 | GMRS 460, +5 kiz Abweichung |2 03 28
FRS 460 f
1 kHz sine
710 Pulse
Abgestrahlte [7;5 704 - 787 |TE Band 13, modulation b) 0.2 03 9
RF 17
780 217 Hz
EC61000-4-3 gy GSM 800/900,
(Prifspezifi-
Cotiomiur [870 TETRA 800, Pulse
ENGLOSURE 800 - 960 |DEN 820, modulation b) 2 03 28
PORT IMMU- |930 CDMA 850, 18 Hz
NITY gogon LTE Band 5
aber 1720 GSM 1800;
RF drahtlose | 1845 OMA1S00, [
Kommunikati- 1700 GSM 1500; modulation b) 2 03 28
onsgerite) [1970  |1990  |DECT: 217 Hz
LTEBand 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
Jaoo | WEAN, Pulse
50 |53 [s0211b/g/m, [ modulation b) 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 g;gg - ‘a"//:AN 80211 1 odulation b) 02 03 9
5785 217 Hz
Wenn es zum Erreichen der IMMUNITATSPRUFUNG erforderlich ist, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne und dem ME EQUIPMENT oder
ME SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der Prifabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zulissig
a) Flr einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten
b) Der Trger ist mit einem ignal mit einem Arbei von 50 % 2u
¢) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50 %ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da sie zwar nicht die tatsichliche Modula-
tion darstellt, jedoch den ungiinstigsten Fall darstellen wiirde.
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Der Hersteller beriicksichtigt Risi und die Verwendung eines héheren Niveaus von 3 um den der
Trennung angemessen zu verringern. Der Mindestabstand der hheren Storfestigkeit wird nach folgender Formel berechnet:

6
E=-JP
d

Wo P die maximale Leistung in W ist, ist d die minimale Trennstrecke in m, und E ist die IMMUNITY TEST LEVEL in V/m.

& Warnung

1) Nicht in der Nahe von aktiven HF-CHIRURGISCHEN GERATEN und dem HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir Magnetre-

ie, wo die itdt der EM-St6 hoch ist.

2) Die Verwendung dieser Ausriistung neben oder mit anderen Geriten gestapelt sollte vermieden werden, da sie zu einem unsach-
gemaRen Betrieb fiihren kénnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerate beo-
bachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

3) Die Verwendung von Zubehérteilen, Schallwandlern und Kabeln, die nicht von dem Hersteller dieser Gerite erfasst oder bereltge-

stellt werden, kénnte zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten Stor
dieser Ausriistung fuhren und zu einem unsachgemaﬂen Betrieb fiihren.

4) Tragbare RF ieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des Gerites, eil ieBlich der vom b Kabel, verwendet
werden. kénnte es eine ung der Leistung dieser Ausriistung zur Folge haben.

5) Aktive izi duk i b EMV-Vorsi und miissen gemaR diesen Richtlinien installiert und
verwendet werden.

& Hinweis:

Wenn das Gerét gestdrt wird, konnen die Messdaten schwanken, messen Sie bitte wiederholt oder in einer anderen Umgebung, um
deren Genauigkeit zu gewahrleisten.
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. Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 * 51149 Cologne * Germany
u I oxg Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
— www.pulox.de * Mail: info@pulox.de
Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse Oximeter (hereinafter referred to as device).
This Manual is written and compiled in accordance with the council directive MDD93/42/EEC for medical devices and harmonized
standards. In case of modifications and software upgrades, the information contained in this document is subject to change without
notice.
It is a medical device, which can be used repeatedly.
The Manual describes, in accordance with the device’s features and requirements, main structure, functions, specifications, correct
methods for transportation, installation, usage, operation, repair, maintenance and storage, etc. as well as the safety procedures to
protect both the user and device. Refer to the respective chapters for details.
Please read the User Manual carefully before using this device. The User Manual which describes the operating procedures should be
followed strictly. Failure to follow the User Manual may cause measuring abnormality, device damage and human injury. The
manufacturer is NOT responsible for the safety, reliability and performance issues and any monitoring abnormality, human injury and
device damage due to users' negligence of the operation instructions. The manufacturer’s warranty service does not cover such faults.
Owing to the forthcoming renovation, the specific products you received may not be totally in accordance with the description of this
User Manual. We would sincerely regret for that.
Our company has the final interpretation to this manual. The content of this manual is subject to change without prior notice.
Warnings
Remind that it may cause serious consequences to tester, user or environment.
Explosive hazard—DO NOT use the device in environment with inflammable gas such as anesthetic.
e DO NOT use the device while examining by MRI or CT, as the induced current may cause burn.
Do not take the information displayed on the device as the sole basis for clinical diagnosis. The device is only used as an auxiliary
means in diagnosis. And it must be used in conjunction with doctor’s advice, clinical manifestations and symptoms.
The maintenance to the device can only be performed by qualified service personnel specified by manufacturer.Users are not
permitted to maintain or refit the device by themselves.
Uncomfortable or painful feeling may appear if using the device ceaselessly, especially for the microcirculation disturbance users. It
is not recommended that the sensor is used on the same finger for more than 2 hours.
For some special users who need a more careful inspection on the test site, please don’t place the device on the edema or tender
tissue.
Please do not stare at the red and infrared light emitter (the infrared light is invisible) after turning on the device, including the
maintenance staff, as it may be harmful to the eyes.
The device contains silicone, PVC, TPU, TPE and ABS materials, whose biocompatibility has been tested in accordance with the
requirements in 1SO 10993-1, and it has passed the recommended biocompatibility test. The person who is allergic to silicone, PVC,
TPU, TPE or ABS can not use this device.
The disposal of scrap device, its accessories and packaging should follow the local laws and regulations, to avoid polluting to the local
environment. And the packaging materials must be placed in the region where the children are out of reaching.
The device can not be used with the equipment not specified in the Manual. Only the accessories appointed or recommended by the
manufacturer can be used, otherwise it may cause injury to the tester and operator or damage to the device.
The SpO, probe accompanied is only suitable for using with the device. The device can only use the SpO, probe described in the
Manual, so the operator has the responsibility to check the compatibility between the device and the SpO, probe before using,
incompatible accessories may cause device performance degradation, device damage or patient injury.
Do not reprocess the accompanying SpO, probe.
Check the device before use to make sure that there is no visible damage that may affect user’s safety and device performance. When
there is obvious damage, please replace the damaged parts before use.
When the message “Sensor Off” or “Sensor Fault” appears on the screen, it indicates that the SpO, probe is disconnected or line fault
occurs. Check the connection of the SpO, probe and whether there is damage for the probe, if necessary, please replace the probe
to avoid risks. The probe fault will not result in a safety hazard.
Functional testers can not be used to assess the accuracy of the SpO; probe and Pulse Oximeter.
If the device has a particular calibration curve that is accurate for the combination of the device and SpO, probe, then a functional
tester can measure the contribution of the device to the total error of the device / probe system. The functional tester can then
measure how accurately a particular device is reproducing that calibration curve.
Some functional testers or patient simulators can be used to verify whether the device works normally, for example, INDEX-2LFE
Simulator (software version: 3.00), please refer to the Manual for the detailed operation steps.
Some functional testers or patient simulators can measure the accuracy of the device copied calibration curve, but they can not be
used to evaluate the device accuracy.
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When using the device, please keep it away from the equipment which can generate strong electric field or strong magnetic field.
Using the device in an inappropriate environment may cause interference to the surrounding radio equipment or affect its working.
When storing the device, keep it away from children, pets and insects to avoid affecting its performance.
Do not place the device in places exposed to direct sunlight, high temperature, humidity, dust, cotton wool or easy to splash water,
to avoid affecting its performance.
The measured accuracy will be affected by the interference of electrosurgical equipment.
When several products are used on the same patient simultaneously, danger may occur which is arisen from the overlap of leakage
current.
CO poisoning will appear excessive estimation, so it is not recommended to use the device.
This device is not intended for treatment.
The intended operator of the device may be a patient.
* Avoid maintaining the device during using.
e Users should read the product manual carefully before use and operate according to the requirements.
1 Overview
The oxygen saturation is the percentage of HbO, in the total Hb in the blood, so-called the O, concentration in the blood, it is an important
physiological parameter for the respiratory and circulatory system. A number of diseases related to respiratory system may cause the
decrease of Sp0, in the blood, furthermore, some other causes such as the malfunction of human body's self-adjustment, damages
during surgery, and the injuries caused by some medical checkup would also lead to the difficulty of oxygen supply in human body, and
the corresponding symptoms would appear as a consequence, such as vertigo, impotence, vomit etc. Serious symptoms might bring
danger to human's life. Therefore, prompt information of patients' SpO; is of great help for the doctor to discover the potential danger,
and is of great importance in the clinical medical field.
Insert the finger when measuring, the device will directly display the SpO, value measured, it has a higher accuracy and repeatability.
1.1 Features
A. Easy to use.
B. Small in volume, light in weight, convenient to carry.
C. Low power consumption.
1.2 Intended purpose
The Pulse Oximeter can be used in measuring the pulse oxygen saturation and pulse rate through finger. The product is suitable for
being used in family, hospital, oxygen bar, community healthcare, physical care in sports (It can be used before or after doing sports,
and it is not recommended to use the device during the process of having sport) and etc.
1.3 Environment requirements
Storage Environment
a) Temperature: -40 °C ~ + 60 °C
b) Relative humidity: < 95%
c) Atmospheric pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa
Operating Environment
a) Temperature: +10 °C~ + 40 °C
b) Relative Humidity: < 75%
c) Atmospheric pressure: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Precautions
1.4.1 Attention
Point out conditions or practices that may cause damage to the device or other properties.
« Before using the device, make sure that it locates in normal working state and operating environment.
In order to get a more accurate measurement, it should be used in a quiet and comfortable environment.
When the device is carried from cold or hot environment to warm or humid environment, please do not use it immediately, wait four
hours at least is recommended
If the device is splashed or coagulated by water, please stop operating.
DO NOT operate the device with sharp things.
High temperature, high pressure, gas sterilizing or immersion disinfection for the device is not permitted. Refer to User Manual in
the relative chapter (6.1) for cleaning and disinfection. Please turn off the device before cleaning and disinfection. Please take out
the internal battery before cleaning and disinfection.
The device is suitable for children and adult.
The device may not be suitable for all users, if you can't get a satisfactory result, please stop using it.
Data averaging and signal processing have a delay in the upgrade of SpO2 data values. When the data update period is less than 30
seconds, the time for obtaining dynamic average values will increase, which is arisen from signal degradation, low perfusion or other
interference, it depends on the PR value.
The device has 3-year service life, date of manufacture: see the label.
The expected service life of the attached parts or accessories of the equipment is two years.
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If the shelf life is less than the expected service life, the shelf life of the attached parts or accessories of the equipment is two years.
This device has the function of prompting, users can check on this function according to chapter 5.5.1 as a reference.
The device has the function of limits prompting, when the measured data is beyond the highest or lowest limit, the device would
start prompting automatically on the premise of the prompting function is on.
The device has the function of prompting, this function can either be paused, or closed (default setting) for good. This function could
be turned on through menu operation if you need. Please check the chapter 5.5.1as a reference.
The device hasn't low-voltage prompt function, it only shows the low-voltage, please change the battery when the battery voltage is
used up.
The maximum temperature at the SpO2 probe -tissue interface should be less than 41°C which is measured by the temperature tester.
During measuring, when abnormal conditions appear on the screen, please pull out your finger and reinsert it to measure again.
If some unknown error appears during measuring, remove the battery to terminate operating.
Do not contort or drag the wire of the device.
The plethysmographic waveform is not normalized, as a signal inadequacy indicator, when it is not smooth and stable, the accuracy
of the measured value may degrade. When it tends to be smooth and stable, the measured value read is the optimal and the wave-
form at this time is also the most standard.
If necessary, please visit our official website to get the information about SpO2 probe that can be used with this device.
If the device or component is intended for single-use, then the repeated use of these parts will pose risks on the parameters and
technical parameters of the equipment known to the manufacturer.
If necessary, our company can provide some information (such as circuit diagrams, component lists, illustrations, etc.), so that the
qualified technical personnel of the user can repair the device components designated by our company.
The measured results will be influenced by the external colouring agent (such as nail polish, colouring agent or color skin care products,
etc.), so don't use them on the test site.
As to the fingers which are too cold or too thin or whose fingernail is too long, it may affect the measured results, so please insert
the thicker finger such as thumb or middle finger deeply enough into the probe when measuring.
The finger should be placed correctly (see Attached figure 6), as improper installation or improper contact position for sensor will
influence the measurement.
The light between the photoelectric receiving tube and the light-emitting tube of the device must pass through the subject’s arteriole.
Make sure the optical path is free from any optical obstacles like rubberized fabric, to avoid inaccurate results.
Excessive ambient light may affect the measured results, such as surgical light (especially xenon light sources), bilirubin lamp, fluo-
rescent lamp, infrared heater and direct sunlight, etc. In order to prevent interference from ambient light, make sure to place the
sensor properly and cover the sensor with opaque material.
Frequent movement (active or passive) of the subject or severe activity can affect the measured accuracy.
The SpO2 probe should not be placed on a limb with the blood pressure cuff, arterial ductus or intraluminal tube.
The measured value may be inaccurate during defibrillation and in a short period after defibrillation, as it has not defibrillation func-
tion.
The device has been calibrated before leaving factory.
The device is calibrated to display functional oxygen saturation.
* The equipment connected with the Oximeter interface should comply with the requirements of IEC 60601-1.
1.4.2 Clinical restriction
A. As the measure is taken on the basis of arteriole pulse, substantial pulsating blood flow of subject is required. For a subject with weak
pulse due to shock, low ambient/body temperature, major bleeding, or use of vascular contracting drug, the SpO, waveform (PLETH) will
decrease. In this case, the measurement will be more sensitive to interference.
B. The measurement will be influenced by intravascular staining agents (such as indocyanine green or methylene blue), skin pigmentation.
C. The measured value may be normal seemingly for the tester who has anemia or dysfunctional hemoglobin (such as carboxyhaemo-
globin (COHb), in (MetHb) and sulfh:; lobin (SuHb)), but the tester may appear hypoxia, it is recommended to per-
form further assessment according the clinical situations and symptoms.
D. Pulse oxygen only has a reference meaning for anemia and toxic hypoxia, as some severe anemia patients still show better pulse
oxygen measured valued.
E. Contraindication:

a. The person who is allergic to silicone, PVC, TPU TPE or ABS can not use this device. b. The damaged skin tissue can’t be measured.

c. During cardiopulmonary resuscitation.

d. When the patient is too hypovolemic.

e. For a ing the ad of i y support.
f. For detecting worsening lung function in patients on a high concentration of oxygen.
1.5 Clinical in ons

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



Principle of the Oximeter is as follows: An experience formula of data process is

established taking use of Lambert Beer Law according to Spectrum Absorption

Characteristics of Reductive | lobin (Hb) and Oxyh lobin (HbO,) in glow G';’l"‘“i':‘i;“‘;:{:”"'

& near-infrared zones. Operation principle of the device is: Photoelectric Oxyhe-

moglobin 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 T

sensor. Then measured signal can be obtained by a photosensitive element, infor- Glow and Infrarcd ray
mation acquired through which will be shown on screen through treatment in Roceipe ube
electronic circuits and microprocessor.

3 Functions

3.1. Main performance

SpO0; value display

Pulse rate value display, bar graph display

Pulse waveform display

Low-voltage indication: low-voltage indicator appears before working abnormally which is due to low-voltage
Screen brightness can be changed

Pulse sound indication

Voice prompt for over-limit, probe off /finger-out and low battery

With SpO, value and pulse rate value record function,the stored data can be uploaded to computer
It can be connected with an external oximeter probe

Real-time data can be transmitted to computer

Review function

L. Clock function

4 Installation

4.1 View of the front panel

A-TfIeTMmMON®R

10.

1.
12. 43,

14.

18.

15.

16.
7. Yaam

Probe Jack 10. Pulse sound indication

1

2. Sound prompt indication 11. Battery status indication

3. SpO2 HI (%) 12. Pulse rate

4.Sp02 13. Pulse bar graph

5.Sp02 LO (%) 14. Pulse waveform

6. Power on / Off button 15. Menu button

7. Up button / Replay button 16. Right button / Clock button
8. Left button / Prompt pause button 17. Down button

9. USB-Port 18. Probe jack
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4.2 Battery installation
A. Refer to Figure 3. Use a screwdriver to unscrew the two screws from the battery compartment on the back of the product and open
the back cover of the battery compartment. A A
B. Insert the two AA size batteries properly in the right direction. © ; @ ‘ ,Slj‘ BB‘

C. Replace the cover, screw on the screw.

Please take care when you insert the batteries, for the im- z
proper insertion may damage the device.

Please replace two new batteries of the same kind at the same
time.
4.3 Probe installation
To install the SpO2 probe of the pulse oximeter on the probe connector, screw the screws tight with a screwdriver (the probe is limited
to the probe supplied by us and cannot be replaced by a similar probe from another manufacturer).

when inserting the probe, make the protruding part of the probe plug correspond to the groove of the probe socket. Pull out
the probe directly and don’t rotate the probe.
Fig 4 Probe Installation
4.4 USB port
Itis used to connect a personal computer to export the trend data.
4.5. Structure and accessoriess
D.  Structure: main unit, probe, USB cable
E.  Accessories: one adult-oximeter probe, two AA size batteries (optional), one USB cable, one CD disk (including PC software, op-
tional), one User Manual
Please check the device and accessories according to the list to avoid that the device can not work normally.
C. Software description
Software name: CMS60D embedded software
Software specification: no
Release version: V2.0
Naming rule for version: V <Major enhancive software upgrade>.<Minor enhancive software upgrade>.<Improvement software up-
grade>
Involved algorithm: name: plethysmography; type: mature arithmetic
Purpose: be used to measure SpO,, pulse rate, etc.
Clinical function: calculate SpO, and pulse rate values by collecting and processing the testee’ s pulse signal.
5 Operating guide =
5.1 Application method
A. Put the finger into the probe. Refer to Fig 6 (actual probe may be different
with the probe as Fig 6, please accept the actual probe with the device)

Fingernails and the luminescent tube should be at the same side.
B. Long press the "power on/off " button, until the device turns on.
C. Do not shake the finger and keep the user in a stable state during the pro-
cess.
D. The data can be read directly from the screen in the measure interface.
5.2 Pause sound prompt
A. Sound prompt, including: over-limit, low-battery and probe or finger out.
B. Under the measurement interface, turn on the sound prompt, when the
sound prompt occurs, short press the button to pause the sound prompt, and "
it will resume automatically after about 60s. -
C. If you want to turn off the sound prompt permanently, please set it in menu.
5.3 Review Interface
A. In the measure interface,press "up button" to enter the Review Interface 1 directly, as shown in Figure 7:

%Sp0z MODET  PRopy [*Sp0: HODE2Z  PRupy
6 T240 L] 240
98[ [T T T 470 o0 T T [ |1z
so[LL [ | | oo sof Ll T [ |1e0
rol [ [ T 30 ol [T T T 130
10:52:00 Seg /38 10:52:00 99 72
=¥ s

Fig 7-1 Review Interface 1  Fig 7-2 Review Interface 2
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B. In review interface, press "menu button" to switch between Review Interface 1 and Review Interface 2.
C. In Review Interface 1, the user can observe the trend waveform composed by storage data. Each screen can show storage data for
105 seconds.The yellow line shows the SpO, trend waveform,and the red line shows the PR trend waveform.The time underside shows
the starting time of displaying the date in the screen, the middle "+" and "-" at the underside of the screen means the operation
direction of the "Down button". Press "right button", it will show "+" in the position, then press "Down button" to enter next hour;
Press "left button", it will show "-" in the position, then press "Down button" to enter last hour.
D. The Review Interface 2 shown based in Review Interface 1, the stored SpO; value and PR value in each second can be observed here,
the underside date from left to right marks time, SpO, value, PR value. When the stored data exceeds the upper and lower limit set by
user, the relevant value will turn green.
E. Press "up button" to exit the review Interface, return to the measure interface.
5.4 Clock interface
In the measure interface, press the "right button" can enter the clock interface of Figure 8. Press the "right button" again can return to

the measure interface.
Main Menu
10.57 Prompt > SpO2 HI (%
. Record » Sp02 LO(W)
PR HI (bpm)
2018/10/10 System 3

PR LO(bpm)
Bluetooth off Prompt Sound
Wednesday MENU-> EXIT Pulse Sound

MENU->EXIT

Fig 8 Clock interface Fig 9 Main Menu Fig 10 Setting for sound prompt
5.5 Menu operations:
In the measure interface, press the "menu button "can enter the menu of Figure9. Users can adjust the setting through the main
menu, such as the sound prompt, record, clock., system, etc. can be set, methods are as followings:
5.5.1 Sound prompt setting
Under main menu, press the "up button" or "down button" to select “Prompt”, then press the "left button" or "right button" to enter its
setting interface shown in Figure 10.
Press the "up button" or "down button" to select the option to be adjusted, then press the "left button" or "right button" to change the
value.

“Sp0. HI (%)": upper limit prompt for SpO, over-limit

“Sp0, LO (%)": lower limit prompt for SpO, over-limit

“PR HI (bpm)”: upper limit prompt for PR over-limit

“PR LO (bpm)”: lower limit prompt for PR over-limit

“Prompt Sound”: prompt for over-limit, “off”: close, “on”: open.

“Pulse Sound”: PR sound, “off”: close, “on”: open.

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

After setting, press the "menu button" to exit the Prompt Settings Menu interface, and return to “Main Menu” interface.

5.5.2 Data storage

Under the main menu, press the "up button" or "down button" to select “Record”, then press the "left button" or "right button" to enter the
“Record Menu” interface as shown in Figure 11.

Press the "up button" or "down button" to select the option to be adjusted, then press the "left button" or "right button" to change the value.
It indicates that the device is storing when the red dot “Re” in measurement interface flickers.

“Mode”: record mode selection, including: “Auto” and “Manual” mode. Under “Manual” mode, select to turn on / off memory by “Record”.
Auto record: start recording after stable data appear, pull out the finger to finish recording a group of data (99 group of data at most), the
total duration does not exceed 72 hours.

Manual record: after manual storage is started, the storage state needs to be terminated manually to complete a group of store, store up to
24-hour data.

When the memory is full, it will display “Memory is full!”, then it will enter the standby mode after several seconds. When exiting the standby
mode next time, it will display “Memory is full!” to prompt user that the memory has been full, press any button (power on/off excluded)
again, it will enter the measure interface.

Under manual mode, when “Record” is “ON”, the device will prompt to clear the data stored last time.
It will display “Recording...” when there is no operation under record state for 30s, then it will enter energy saving mode after several sec-
onds, pressing the "power on/off button", the device would return to the former interface; pressing any button (power on/off ex-
cluded), it will display “Recording”.
Under data recording state, after the display screen turns off automatically, in order to save power, pulse sound indication will turn off
automatically.
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“Seg”: data segment.
After setting, press the "menu button" to exit storage menu, return to main menu.
“Delete All”: delete all records (auto record mode is shown as Figure 11).

APlease upload data in time after recording, otherwise the data may be covered when the storage space is full.

The historical data will be deleted once switching the mode. Under record state, the record mode can not be switched; under manual
mode, the record mode can be switched only when turning off recording firstly.

Record Menu Clock Nenu System Men
Auto Set Time = no llard. Ver. 2.0.0
12 Set Year 2019 Sof't. Ver 2.0.2
1
Set Day 01 Demo of f
Set Hour 03 Sound Vol ume 3
Set Minute 00 Brightness 1
MENLLEXIT MENU-EXIT MEXU-/EXIT
Fig 11 Record menu Fig 12 Clock menu Fig 13 System menu

5.5.3 Clock setting
a. Connect the master device to synchronize device time
Under the PC software interface, after search for the device (refer to relative chapter (5.6) for the connection method), then can synchronize the
device time.
b. Set device time manually
Under main menu, press the "up button" or "down button" to select “Clock”, then press the "left button" or "right button" to enter its setting.
interface shown in Figure 12.
Press the "up button" or "down button" to select the option to be adjusted, then press the "left button" or "right button" to change the value.
“Set Time”: set the time, “yes”: allow, “no”: prohibit
“Set Year”: set the year
“Set Month”: set the month
“Set Day”: set the day
“Set Hour”: set the hour
“Set Minute”: set the minute
Adjustable range for year: 2015 ~ 2045, month: 1~ 12, day: 1~ 30 (when there are 31 days in a month, itis 1~ 31), hour: 1~ 23, minute: 1~ 59.
After setting, press the "menu button" to exit clock menu, return to main menu.
5.5.4 System setting and other options introduction
Under main menu, press the "up button" or "down button" to select “System”, then press the "left button" or "right button" to enter the inter-
face as shown in Figure 13.
Press the "up button" or "down button" to select the option to be adjusted, then press the "left button" or "right button" to change the value.
“Hard.Ver.”: hardware version
“Soft.Ver.”: software version
“ID": user name
“Demo’”: set the Demo mode, “on”: turn on the Demo mode, “off”: turn off the Demo mode.
“Sound Volume”: set the sound volume, adjustable range: 1~ 3
“Brightness”: set the screen brightness, adjustable range: 1~ 4
After setting, press the "menu button" to exit system setting menu, return to main menu.
5.5.5 Exit main menu
Under main menu, press the "menu button" to exit the main menu and return to the measurement interface.
5.6 Data upload
Wired transmission
Connect the device to the computer by the USB cable, upload the data after connecting the PC software properly, refer to "Software operat-
ing instruction" for details.
The PC software can be downloaded from our official website.
5.7 Power off
Long press the "power on/off" button, until the device turns off.
when the device is in storing, it can’t be tumned off.
6 Maintain, Transport and Storage
6.1 Cleaning and disinfection
The device must be turned off before cleaning, and it should not be immersed into liquid.
Please take out the internal battery before cleaning, do not immerse it into liquid.
Use 75% alcohol to wipe the device enclosure, nature dry or clean it with clean and soft cloth. Do not spray any liquid on the device
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directly, and avoid liquid penetrating into the device.
6.2 Maintenance
A. A. Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there is no visible damage that may affect patient’s safety
and monitoring performance. It is recommended that the device should be inspected weekly at least. When there is obvious damage,

stop using it.

B. Please clean and disinfect the device before/after using it according to the User Manual (6.1).
C.Please replace the batteries in time when low-battery appears.
D.Please take out the batteries if the device is not used for a long time.
E.The device need not to be calibrated during maintenance.

6.3 Transport and Storage

A. The packed device can be transported by ordinary conveyance or according to transport contract. During transportation, avoid
strong shock, vibration and splashing with rain or snow, and it can not be transported mixed with toxic, harmful, corrosive material.
B. The packed device should be stored in room with no corrosive gases and good ventilation. Temperature: -40°C~+60°C; Relative hu-

midity: £95%.
7 Troubleshooting

Trouble

Possible Reason

Solution

The values can not
be displayed nor-
mally or stably.

The finger is not properly inserted.

The finger is shaking or the patient is moving.

The device is not used in environment required by the
manual.

The device works abnormally.

Please insert the finger properly and measure again.
Let the patient keep calm.

Please use the device in normal environment.
Please contact the after-sales.

The device can not
be turned on

The battery is drained away or almost drained away.
The battery is installed incorrectly.
The device’s malfunction.

Please change batteries.
Please Install the battery again.
Please contact the local service center.

The display disap-
pears suddenly.

The device enters into the energy saving mode.
Low battery.
The device works abnormally.

Normal.
Please change the battery.
Please contact the after-sales.

The data can not

The device is not operated according to the manual.

Please operate the device according to the manual.

be stored. The device works abnormally. Please contact the after-sales.
8 Symbols
Signal Meaning Signal Meaning

Refer to instruction manual/booklet

left button/Prompt pause button

%Sp0,

The pulse oxygen saturation (%)

Yo
El

Menu button

PRbpm

Pulse rate (bpm)

%

Right button/clock button

Close the prompt sound indication

~

down button

Pause the prompt sound indication

Up button/replay button

Open the prompt sound indication

usB

Close the pulse sound indication

BF Type application part

|‘ Open the pulse sound indication

Serial number

1. The finger clip falls off ( no finger inserted)

Finger [1. The finger clip falls off ( no finger inserted) -l Probe error
Out  |2. Probe error . N —
3. Signal inadequacy indicator
4 ) | The battery power is full Two grid of the battery
F :h\ One grid of the battery {i lack of battery power (Please change batteries in time

for exact measuring)

&

Alarm inhibit

Manufacturer
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Power on/off button dl Manufacture Date

Battery positive electrode Battery cathode

+ —
/lr Storage and Transport Temperature limitation g Storage and Transport Atmospheric pressure limitation

=
Storage and Transport Humidity limitation T This side up

I Fragile, handle with care : Keep dry

This item is compliant with Directive 93/42/EEC of 14

c € june 1993 concerning medical devices; Including, at 21
9128 Imarch 2010, the amendments by Council Directive

2007/47/EEC.

UK RECe

cA UK CA- marking Recording.. Record state

IP22  |International Protection "‘, Recyclable
X WEEE (2012/19/EU)
-

Note: Your device may not contain all the following symbols.
9 Specification
Sp0; [see note 1]
Display range 0% ~ 100%
Measured range 0% ~ 100%
Accuracy [see note 2] 70%~100%: +2%; 0%~69%: unspecified.
Resolution 1%
PR
Display range 30 bpm ~ 250 bpm
Measured range 30 bpm ~ 250 bpm
+2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm and +2% during the pulse rate range of 100
bpm ~ 250 bpm.
Resolution 1bpm
Low perfusion 0.4%: SpO;: +4%;
PR: +2 bpm during the pulse rate range of 30 bpm ~ 99 bpm and +2% during the pulse rate range of
100 bpm ~ 250 bpm.

Accuracy[see note 3]

Accuracy under low perfusion
[see note 4]

Light interference Under normal and ambient light conditions, the SpO, deviation < 1%

Pulse intensity Continuous bar graph display, the higher display indicates the stronger pulse.

Upper and lower limit of measured values

SpO; [0% ~ 100%

PR ‘0 bpm ~ 254 bpm

Optical sensor [see note 5]

Red light Wavelength: about 660 nm, optical output power: < 6.65 mW

Infrared light Wavelength: about 905 nm, optical output power: < 6.75 mW

Memory Up to 99 group of data under auto mode, total duration does not exceed 72 hours.
Up to 24-hour data under manual mode.

Safety class Internally powered i type BF applied part

International Protection 1P22

Working voltage DC2.6V~3.6V

Working current <100 mA

The device can continuously work for 24 hours when it was powered by two new batteries within the

e iz warranty period.

Power supply Dry battery (2AA)

Dimension and Weight

Dimensions ‘110(L) X 60(W) x 24(H) mm

Weight ‘About 120g (with Dry battery(2AA))

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

There are 12 healthy volunteers (male: 6. female: 6; age: 18~50; skin color: black: 2, light: 8, white: 2) data in the clinical report.
Note 2: because pulse oximeter i are isti distributed, only about two-thirds of pulse oximeter equip-
ment measurements can be expected to fall wi Arms of the value measured by a CO-OXIMETER.
Note 3: Patient simulator has been used to verify the pulse rate accuracy, it is stated as the root-mean-square difference between the
PR measurement value and the value set by simulator.
Note 4: percentage modulation of infrared signal as the indication of pulsating signal strength, patient simulator has been used to
verify its accuracy under conditions of low perfusion. SpO, and PR values are different due to low signal conditions, compare them
with the known SpO; and PR values of input signa.
Note 5: optical sensors as the light-emitting components, will affect other medical devices applied the wavelength range. The infor-

mation may be useful for the clinicians who carry out the optical For example, photod ic therapy d by clinician.
State Prompt condition delay | _Prompt signal ion delay
Low voltage prompt 1s 20ms
SpO2 prompt 330ms 20ms
Pulse rate prompt 330ms 20ms
Probe error prompt 16ms 20ms

EMC
Table 1:
Guidance and larati emission

The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The purchaser or the user of the device should assure that it is used in
such environment.

Emission test | Compliance

RF emissions CISPR 11 | Group1

RF emissions CISPR 11 | Class B
Table 2:

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic immunity
The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The purchaser or the user of the Pulse Oximeter should assure that itis
used in such environment.

immunity test IEC60601 test level Compliance level
Electrostatic discharge (ESD) 28KV contact 28KV contact
IEC 61000-4-2 15 KV air 15KV air
Power frequency (50/ 60Hz) magnetic field
IEC 61000-4-8 30 A/m 30a/m

Table 3:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer the user of the Pulse Oximeter should assure that it is
used in such environment.

Immunity test | IEC 60601 test level [ Compliance level

Radiated RF

1ECB1000.4.3 10V/m 80 MHz- 2.7 GHz 10 V/m80 MHz-2.7 GHz

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.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electro-
magnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the Pulse Oximeter is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the Pulse Oximeter should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the Pulse Oximeter.

b) Over the frequency range 150 KHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3v/m.

Table 4
Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic Immunity
The [Code S1] is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Pulse Oximeter should assure that itis used in
such an environment
Test IMMUNITY
Frequency ‘B';':{dl;) Service a) Modulation b) md“'a”“" b) F':;a"“e TEST LEVEL
(MHz) (v/m)
X Pulse
Radiated RF 385 380-390 TETRA 400 modulation b) 18 03 27
IEC61000-4-3 18 Hz
(Test specifications for ENCLO- ™)
SURE PORT IMMUNITY to 450 430470 GMRS 460, £5kHz deviation |2 03 28
RF wireless communications FRS 460 Ltz ame
equipment)
quip! ) 710 Pulse
LTEBand 13,
745 704-787 il modulation b) 02 03 9
780 217Hz
810 800-960 GSM 800/900, Pulse 2 03 28

26



EN

870 TETRA 800, ‘modulation b)
iDEN 820, 18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700 GSM 1900; pulse
o 1950 PR mcd:lzat\on b) 2 03 28
LTEBand 1,3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
5400 WLAN, Pulse
2450 3570 802.11b/g/n, modulation b) 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 2 ;gg - Zj:AN soz11 modulation b) 02 03 9
5785 217 Hz

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to
1m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000~

a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
<) As an alternative to FM ion, 50 % pulse at 18 Hz may be used because while it does not represent actual modulation, it would be worst case.

The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation distance, based on RISK MANAGEMENT, and using higher IMMUNITY TEST LEVELS that are
appropriate for the reduced minimum separation distance. Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS shall be calculated using the following

cauation:
E gﬁ

Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in m, and E is the IMMUNITY TEST LEVEL in V/m.

Warning

1) Don’tnear active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME SYSTEM for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES

is high.

2) Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this

equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

3) Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic

emissions or decreased ic immunity of this equi and resultin improper operation.”
4) Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches)
any part of the device including cables specified by the Otherwise, ion of the p of this equipment could result.

5) Active medical devices are subject to special EMC precautions and they must be installed and used in accordance with these guidelines.

A

Note:
When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure repeatedly or in another environment to ensure its accuracy.
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Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 * 51149 Colonia * Alemania

® Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de * Mail: inffo@pulox.de

Instrucciones para el usuario
Queridos usuarios, muchas gracias por comprar el oximetro de pulso (en adelante denominado dispositivo).

Este manual se escribié y se compil6 de acuerdo con el acuerdo de la directiva MDD93/42/EEC para dispositivos médicos y estandares
armonizados. En caso de modificaciones y nuevas versiones del software, la informacién contenida en este documento esta sujeta a
cambios sin previo aviso.

Es un dispositivo médico que se puede usar en reiteradas veces.

El Manual describe, de acuerdo con las caracteristicas del oximetro de pulso y las necesidades, la estructura principal, funciones,
especificaciones, métodos correctos para el transporte, instalacion, uso, operacién, reparacién, mantenimiento y almacenamiento,
etc., asi como los procedimientos de seguridad para proteger tanto a la de usuario y equipo. Consulte los capitulos correspondientes
para mas detalles.

Por favor, lea el manual del usuario antes de utilizar este producto. El Manual de usuario que describe los procedimientos de operacién
se deben seguir estrictamente. El no seguir el manual del usuario puede causar anormalidad de medida, dafios materiales y lesiones
personales. El fabricante no es responsable de la seguridad, la fiabilidad y los problemas de rendimiento y cualquier alteracion de
lancia, las lesiones corporales y dafios al equipo debido a la negligencia de los usuarios de las instrucciones de operacion. El servicio

de garantia del fabricante no cubre las fallas.

Debido a la futura actualizacién, los productos especificos que ha recibido no pueden estar totalmente de acuerdo con la descripcion
de este Manual del usuario.Lo lamentariamos mucho por eso.

Nuestra empresa tiene la ultima palabra en cuanto a la interpretacion de este manual. la informacion contenida en este documento
puede cambiar sin previo aviso.

ADVERTENCIA:

Recuerde que puede causar graves consecuencias para el probador, el paciente o el entorno.

Peligro de explosion -NO use el oximetro en un ambiente donde haya gases inflamables tales como algunos agentes anestésicos
inflamables.

NO use el oximetro mientras le estdn haciendo un MRI o CT a la persona examinada, ya que la corriente inducida puede causar
quemaduras.

No considere la informacion mostrada en el dispositivo como tnica base para el diagnéstico clinico. El dispositivo solo se utiliza como
medio auxiliar para el diagndstico, Y debe utilizarse junto con la asesoria del médico, las indicaciones clinicas y los sintomas.

El mantenimiento necesario debe ser realizado UNICAMENTE por ingenieros de servicio calificados. No se permite que los usuarios
realicen el mantenimiento ellos mismos.

Puede aparecer una sensacién incomoda o dolorosa si usa el dispositivo incesantemente, especialmente en pacientes con problemas
de microcirculacion. Se recomienda que el sensor no se use en el mismo dedo por mas de 2 horas.

Para algunos usuarios en especial que necesitan un mayor control en el lugar de testeo, El dispositivo no se puede colocar sobre
edemas ni tejidos sensibles.

No mire de manera fija al emisor de luz rojo e infrarrojo (la luz infrarroja es invisible) luego de encender el dispositivo, incluyendo al
personal de mantenimiento, ya que puede ser perjudicial para los ojos.

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

El desecho de instrumentos inservibles y sus accesorios y empaques debe ser acorde con las leyes y los reglamentos locales, para
evitar contaminar el medio ambiente local. Y los materiales de embalaje deben colocarse en una zona fuera del alcance de los nifios.
El oximetro no puede ser utilizado junto con dispositivos no especificados en el Manual del Usuario. Sélo el accesorio que es
mencionado por recomendacion o fabricacién se puede utilizar con este dispositivo. de lo contrario, puede causar lesiones al
probador y al operador o dafiar el dispositivo.

La sonda de Sp0O2 incluida sdlo es apta para su uso con el dispositivo. El dispositivo sélo puede utilizar la sonda de SpO2 descrita en
el Manual, por lo que el operador tiene la responsabilidad de comprobar la compatibilidad entre el dispositivo y la sonda de Sp02
antes de utilizarla, los accesorios incompatibles pueden causar la degradacion del rendimiento del dispositivo, dafios en el mismo o
lesiones en el paciente.

No reprocese la sonda de SpO2 que se incluye.

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

Cuando el mensaje "Sensor apagado” o "Fallo del sensor" aparece en la pantalla, indica que la sonda de SpO2 esta desconectada o
se produce un fallo en la linea. Compruebe la conexion de la sonda de SpO2 y si hay dafios en la sonda, si es necesario, sustituya la
sonda para evitar riesgos. El fallo de la sonda no supondra un peligro para la seguridad.
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No se pueden usar los testeadores funcionales para determinar la precision de la sonda de SpO2 y el oximetro de pulso.

Si el dispositivo tiene una determinada curva de calibracion que es precisa para la combinacion del dispositivo y la sonda de Sp02,
entonces un testeador funcional puede medir la contribucion del dispositivo en relacién al error total del dispositivo o sistema de
sonda. El testeador funcional pueden entonces medir cuan preciso es un determinado dispositivo al reproducir esa curva de
calibracién.

Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes pueden utilizarse para verificar si el dispositivo funciona con normalidad,
por ejemplo, el Simulador INDEX-2LFE (versién de software: 3.00), consulte el Manual para conocer los pasos detallados del
funcionamiento.

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

Cuando utilice el dispositivo, manténgalo alejado de equipos que puedan generar un fuerte campo eléctrico o magnético. El uso del
dispositivo en un entorno inadecuado puede causar interferencias en los equipos de radio circundantes o afectar a su
funcionamiento.

Cuando guarde el dispositivo, manténgalo alejado de los nifios, las mascotas y los insectos para evitar que afecte a su rendimiento.
No coloque el dispositivo en lugares expuestos a la luz directa del sol, a altas temperaturas, a la humedad, al polvo, al algodén o a
salpicaduras de agua, para evitar que se vea afectado su funcionamiento.

La precision medida se vera afectada por la interferencia del equipo electroquirdrgico

Cuando se utilizan varios productos en el mismo paciente de forma simultdnea, puede producirse un peligro derivado de la
superposicion de la corriente de fuga.

El problema de la sobrevaloracién que surge cuando el paciente esta sufriendo de intoxicacién causada por monéxido de carbono, el
dispositivo no esta recomendado para ser utilizado en virtud de esta circunstancia
Este dispositivo no es para tratamiento.

El operador previsto del dispositivo puede ser un paciente.

Evite realizar el mantenimiento del dispositivo durante su uso.

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

1 Descripcion general

La saturacion de oxigeno del pulso es el porcentaje de HbO2 en el total de Hb en la sangre, llamada la concentracién de 02 en la
sangre. Se trata de un importante bio-pardmetro para la respiraciéon. Un nimero de enfermedades relacionadas con el sistema
respiratorio puede causar la disminucién de la SpO 2 en la sangre, ademas, otras causas como el mal funcionamiento del mismo cuerpo
humano de ajuste, los dafios durante la cirugia, y los dafios causados por algiin chequeo médico también podria llevar a la dificultad de
suministro de oxigeno en el cuerpo humano, y los sintomas correspondientes que aparecen como consecuencia de ello, tales como
vértigo, impotencia, vomito, etc. sintomas graves puede traer peligro para la vida humana. Por lo tanto, la informacion del sistema de
Sp02 de los pacientes es de gran ayuda para el médico para descubrir el peligro potencial, y es de gran importancia en el campo de la
medicina clinica.

Sélo es necesario que el paciente ponga un dedo en la punta de prueba para el diagndstico, y la pantalla mostrara directamente el
valor de SpO2 con la veracidad de alta y la repeticion.

1.1 Caracteristicas

A. Facil de usar

B. Pequefio en volumen, liviano en peso, conveniente para transportar.

C. Bajo consumo de energia.

1.2 Objetivo previsto

El oximetro de pulso puede ser utilizado en la medicién de la saturacion de oxigeno de pulso y la frecuencia del pulso a través del dedo.
Es apto para la familia, el hospital, bar de oxigeno, la asistencia sanitaria de la comunidad, cuidado fisico en el deporte (Se puede
utilizar antes o después de hacer deporte y eso No se recomienda utilizar el dispositivo durante el proceso de tener el deporte), etc.
1.3 Requisitos ambientales

Entorno de almacenamiento

a) Temperatura: -40°C ~ +60°C

b) Humedad relativa: <95%

c) Presion atmosférica: 500 hPa~1060 hPa

Entorno operativo

a) Temperatura: +10°C ~ +40°C

b) Humedad relativa: <75%

c) Presién atmosférica: 700 hPa~1060 hPa

1.4 Precauciones

1.4.1 Atencién

Sefiale las condiciones o précticas que puedan causar dafios al dispositivo o a otras propiedades.

* Antes de utilizar el aparato, asegtrese de que se encuentra en un estado de trabajo y un entorno operativo normales.

e Para obtener una medicién més precisa, debe utilizarse en un entorno tranquilo y confortable.

e Cuando el dispositivo se lleva de un ambiente frio o caliente a un ambiente célido o hiumedo, please do not use itimmediately, espere
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cuatro horas como minimo.

Si se moja o coagula con el agua el dispositivo, por favor deje de operarlo.

NO use el dispositivo con objetos filosos.

No estd permitido desinfectar el oximetro mediante desinfeccién a vapor de alta temperatura o alta presion. Consulte el manual del
usuario en el capitulo (6.1) para la limpieza y desinfeccion. Apague el dispositivo antes de limpiarlo y desinfectarlo. Quite la pila
interna antes de limpiarlo y desinfectarlo.

Este producto es adecuado para los nifios y adultos.

El dispositivo puede ser no apto para todos los pacientes. Si usted no puede recibir la aprobacién de la medida, suspenda su uso.

El promedio de datos y el procesamiento de la sefial tienen un retraso en la actualizacion de los valores de los datos de SpO2. El
periodo de actualizacién de datos es menor a 30 segundos, el tiempo para obtener los valores medios dindmicos aumentara, lo que
se produce por la degradacion de la sefial, la baja perfusion u otras interferencias, depende del valor de la PR.

El dispositivo tiene una vida normal durante tres afios desde el primer uso, fecha de fabricacién: véase la etiqueta.

La vida de servicio prevista de las piezas que se incluyen o de los accesorios del dispositivo es de dos afios.

Si la vida atil es inferior a la vida de servicio prevista, |a vida util de las piezas adosadas o de los accesorios del equipo es de dos afios.
Este dispositivo tiene la funcion de aviso, los pacientes pueden consultar esta funcion en el capitulo 5.5.1 de referencia.

Este dispositivo tiene la funcién de aviso de limites, cuando los datos medidos superan el limite mayor o menor, el dispositivo comen-
zard a realizar a aviso de manera automatica siguiendo la funcién de aviso si esta esta activada.

El dispositivo tiene la funcién de aviso, esta funcién puede pausarse o desactivarse definitivamente (configuracion por defecto) . Esta
funcion puede encenderse a través del mend si es necesario. Consulte el capitulo 5.5.1 de referencia.

Este dispositivo no tiene una funcion de aviso de bajo voltaje, solo muestra el bajo voltaje, cambie la pila cuando el voltaje de la pila
se haya usado por completo.

La temperatura maxima en la interfaz de la sonda de SpO2 con el tejido debe ser inferior a 41°C, que es lo que mide el comprobador
de temperatura.

Si ciertas condiciones anormales en la pantalla durante el proceso de la prueba, saque el dedo y vuelva a restablecer el uso normal
Si aparece algun error desconocido durante la medicién, quite la pila para finalizar el uso.

Un circuito flexible conecta las dos partes del dispositivo. No gire o jale la conexion.

La forma de onda pletismografica no estd normalizada como indicador de insuficiencia de la sefial, cuando no es suave y estable, la
precision del valor medido puede degradarse. Por favor lea el valor medido cuando la onda en la pantalla esté estable y constante.
Aqui, el valor medido es el valor 6ptimo. Y la onda en ese momento es la estandar.

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

Si el dispositivo o componente estd destinado a un solo uso, el uso repetido de estas piezas supondra riesgos en los pardmetros y en
los parametros técnicos del dispositivo reconocidos por el fabricante.

Si es necesario, nuestra empresa puede proporcionar alguna informacion (como diagramas de circuitos, listas de componentes, ilus-
traciones, etc.), para que el personal técnico cualificado del paciente pueda reparar los componentes del dispositivo designados por
nuestra empresa.

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

En caso de que los dedos sean muy delgados o estén muy frios, pueden afectar a la precisién de medida o cuya ufia sea demasiado
larga, por favor, cloque el clip en el dedo grueso como el dedo pulgar y el dedo medio con suficiente profundidad en la sonda.

El dedo debe colocarse de manera adecuada (vea ilustracion de este manual adjunta, Imagen 6), ya que una inadecuada instalacion
0 posicién de contacto influenciard la medicién.

Los rayos luminosos entre el tubo y el tubo fotoeléctrico receptor debe conseguir a través de las arteriolas del sujeto. Cercidrese que
la trayectoria 6ptica esta libre de cualquier obstaculo éptico como tela de hule, de lo contrario puede resultar en una medida inexacta
de Sp02, frecuencia del pulso

excesiva luz ambiente puede afectar la precision de medicién, como la luz quirdrgica (especialmente las fuentes de luz de xenén), la
lampara de bilirrubina, la lampara fluorescente, el calentador de infrarrojos y la luz solar directa, etc. Para evitar la interferencia de
la luz ambiental, asegurese de colocar el sensor correctamente y de cubrirlo con material opaco.

La precision de la medicién se ve afectada por el movimiento frecuente (activo o pasivo) o la actividad intensa de los sujetos.

El oximetro no debe utilizarse en un lugar o de las extremidades atadas con conducto arterial o presion arterial o recibir una inyeccion
intravenosa.

Elvalor medido puede ser inexacto durante la desfibrilacion y en un corto periodo de tiempo después de ésta, ya que no tiene funcion
de desfibrilacion.

Este producto esta calibrado antes de salir de fabrica.

El dispositivo esta calibrado para mostrar la saturacién de oxigeno funcional.

El dispositivo conectado a la interfaz del oximetro debe cumplir con las normas de IEC 60601-1.

1.4.2 Restricciones clinicas
A. Dado que la medida se toma sobre la base del impulso de las arteriolas, un importante flujo de sangre palpitante es necesario. Para
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un sujeto con pulso débil debido a un shock, temperatura del cuerpo baja, sangrado mayor, o el uso de drogas para contratacion vas-
culares, la forma de onda Sp0O2 disminuira. En este caso, la medida sera mas sensible a las interferencias.

B. La medicion se vera influenciada por los agentes de tincion intravascular (como el verde de indocianina o el azul de metileno), la
pigmentacion de la piel.
C. El valor medido puede ser normal en apariencia para el probador que tiene anemia o hemoglobina disfuncional (como carboxihemo-
globina (COHb), metahemoglobina (MetHb) y sulfahemoglobina (SuHb)), pero en el probador puede aparecer hipoxia, y se recomienda
realizar una evaluacién adicional de acuerdo con las situaciones y sintomas clinicos.
D. El valor de SpO2 sirve como valor de referencia para el juicio de anoxia anémica y anoxia toxicos, para algunos pacientes con anemia
grave también puede informar de medicion de Sp0O2
E. Contraindicaciones:

a. Las personas alérgicas a la silicona, el PVC, el TPU, el TPE o el ABS no pueden utilizar este dispositivo.

b. El tejido cutdneo dafiado no puede ser medido.

c. Durante la reanimacién cardiopulmonary.

d. Cuando el paciente es hipovolémico.

e. Para evaluar la adecuacion del soporte ventilatorio.

f. Para detector el empeoramiento de la funcion pulmonar en pacientes con una alta concentracion de oxigeno.
1.5 indicaciones clinicas
EL oximetro de pulso puede utilizarse para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso a través del dedo.
2 Principio
El principio del oximetro es el siguiente: Una formula de experiencia de proceso de datos
se establece en el consumo de la ley Lambert Beer de acuerdo a las caracteristicas del Glow sad lafrarcd o
espectro de absorcién de la reduccién de hi lobina (Hb) y la oxih lobina (HbO2) en o
las zonas de brillo y del infrarrojo cercano. Principio de funcionamiento del dispositivo es:
fotoeléctrico oxihemoglobina Inspeccion tecnologia se adopta de conformidad con la ca-
pacidad de exploracion del pulso y la tecnologia de grabacion, de modo que dos rayos de
longitud de onda diferentes de luces se puede enfocar en punta de la ufia humana a través R
de la abrazadera perspectiva de los dedos tipo de sensor. A continuacion, la sefial medida
puede ser obtenida por un elemento fotosensible, la informacion obtenida a través del cual se mostrard en la pantalla a través del
tratamiento en los circuitos electrénicos y microprocesadores

3.1. Main performance

A. Indicacion del valor de Sp02

B. La frecuencia del pulso valor del display, pantalla de grafico de barras

C. Visualizacion del valor de la forma de onda de pulso

D. Indicacidn de baja tension: luz indicadora de baja tensién antes de que se produzca un funcionamiento anormal debido a la baja
tension

E. Cambio del brillo de la pantalla

F. Indicacion de sonido de pulso

G. Aviso de voz por limite superado, sin sonda o sin colar dedo y baja bateria

H. Funcion de almacenamiento de los valores de SpO2 y PR, y los datos almacenados se pueden cargar en la PC.

I.  Se puede conectar una sonda de SpO2 externa

J.  Los datos en tiempo real se pueden cargar en la PC
K. Funcién de revision

L. Funcion de reloj

4 Instalacién

4.1 Vista del panel frontal

1. Conector de sonda 10. Indicacién de sonido de pulso

2. Indicacién sonora 11. Indicacién del estado de la bateria
3.Sp02 HI (%) 12. Frecuencia del pulso

4.5p02 13. Grafico de barras de pulso
5.Sp02 LO (%) 14. Forma de onda del pulso

6. Botén de encendido / apagado 15. Bot6n de menu

7. Botén Up / Replay 16. Bot6n derecho / Botén reloj

8. Boton izquierda / Boton de pausa 17. Boton Abajo

9. Conexion USB 18. conexién de la sonda



4.2 Instalacion de baterias
A. Use un destornillador para destornillar los dos tornillos del compartimiento de pilas en |a parte trasera del producto y abra la

cubierta trasera del compartimiento de pilas. - -~
B. inserte apropiadamente las dos baterias AAA en la direccién o 9 [ |
correcta. ik : J } J
C. Vuelva a colocar la cubierta, utilice un destornillador para e L

atornillar los tornillos. © o
A Por favor tenga cuidado cuando inserte las baterias ya que

la insercién incorrecta puede dafiar el dispositivo.

-—
p—

Cambie las dos pilas del mismo tipo al mismo tiempo.
4.3 Instalacién de sonda
Para instalar la sonda SpO2 del pulsioximetro en el conector de la sonda, apriete los tornillos con un destornillador (la sonda estd limit-
ada a la sonda suministrada por nosotros y no puede sustituirse por una sonda similar de otro fabricante).

al colocar la sonda, G que la parte p i del enchufe de la sonda corresponde a la ranura de la entrada de la
sonda. Retire la sonda de manera directa y no la rote.

4.4 Puerto USB
Ise usa para conectar una computadora personal para exportar los datos en.
4.5. Estructura, Accesorios
A.  Estructura: host, sonda, Lines de USB
B.  Accesorios: una sonda de oximetro para adultos, dos pilas AA, un cable USB, Software para PC (descargar), un Manual de Usuario
Por favor, compruebe el embalaje antes de su uso para asegurarse que el dispositivo y los accesorios estan totalmente de acuerdo con
la lista de embalaje, Evite que el equipo no funcione correctamente
C.  Descripcién del software
Nombre de software: Software CMS60D integrado.
Especiacion de software: no
Version de lanzamiento: 2.0
Nombre de la regla de versién: V <Gran actualizacion mejoradora de software> <Menor actualizacion mejoradora de software>. <Actu-
alizacion mejoradora de software>
Algoritmo utilizado: nombre: pletismografia; tipo: aritmética avanzada
Propésito: usarse para medir la SpO2, ritmo de pulso, etc.
Funcién clinica: calcular la Sp02, y los valores de ritmo de pulso al recopilar y procesar la sefial de pulso del testeado.
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5 Operacién

5.1 Método de aplicacion )
A. Coloque el dedo en la sonda, vea ilustracion de este manual adjunta (la
apariencia de la sonda real puede ser diferente, por favor, consulte la sonda A
real).

Los datos se pueden leer directamente desde la pantalla de
visualizacién en el sistema de medida.
B. Presione de manera sostenida el botén de “encendido/apagado”, hasta que
el dispositivo se encienda.
C. No agite el dedo y mantenga al paciente en calma durante el proceso.
D. Los datos se pueden leer directamente desde la pantalla de visualizacién en
el sistema de medida.
5.2 Pausa de voz
A. Aviso de sonido, incluyendo: Cuando los datos sobrepasan los limites, baja
tension, dedo fuera, sensor apagado.
B. En la interfaz de medicidn, active el aviso de sonido, cuando este se produzca, presione por poco tiempo el botén para pausar el
aviso de sonido, y se reanudara de manera automatica luego de alrededor de 60s.
C. si desea desactivar el sonido de aviso de forma permanente, puede configurarlo en el menu.
5.3 Interfaz de revision
A. En la interfaz de medicidn, presione el “botdon de arriba” para ingresar la interfaz de revision 1 de manera directa, como se muestra
en laimagen 7:

%Sp0z HODE1  PRopn [xSp0: HODEZ  PRupy
101 T240) 00 280
98 [ 179 99 [ 179
sofLL [ [ | oo so[[] | 100
rol [ [ T 30 wol [ T T T 130
10:52:00 Ses /38 10:52:00 99 72
-> -

Figure 7-1. Review Interface 1  Figure 7-2. Review Interface 2
B. En la interfaz de revision, presione el “botén de mend” para cambiar entre la interfaz de revisién 1y la interfaz de revision 2.
C. En lainterfaz de revision 1, el usuario puede ver la forma de onda en tendencia que esta conformada por los datos almacenados.
Cada pantalla muestra los datos almacenados por 105 segundos. La linea amarilla muestra la forma de sonda en tendencia de la SpO,,
y la linea roja muestra la forma de onda en tendencia de respuesta parcial. El tiempo debajo muestra el tiempo de comienzo de la

fecha que se muestra en la pantalla, los "+" y "-" del medio debajo de la pantalla hacen referencia la direccién de uso del “Botén de
abajo”. Presione el “botén derecho”, se mostrara "+" en posicion, luego presione el “botén de abajo” para ingresar la siguiente hora;
presione el “boton izquierdo”, se mostrard "-" en posicion, luego presione el “boton de abajo” para ingresar la dltima hora.

D. La interfaz de revision 2 que se muestra basandose en la interfaz de revision 1, el valor de la SpO,almacenado y el valor de
respuesta parcial en cada segundo se puede observar aqui, la fecha debajo de las marcas de tiempo de izquierda a derecha, el valor de
la Sp0,,y el valor de respuesta parcial. Cuando los datos almacenados superen el limite maximo o menor establecido por el usuario, el
valor relevante se pondrd verde.

E. Presione el “boton de arriba” para salir de la interfaz de revision, regresar a la interfaz de medicién.

5.4 menu del reloj

En la interfaz de medicién, Pulse el bot6n derecho para entrar en la interfaz de reloj de la figura 8. Presione el “botén derecho” de

nuevo para regresar a la interfaz de medicion.
Main Menu Prompt Menu

‘I 0.57 Prompt > Sp0O2 HI (%) 099
.! Record > Sp02 LO(%) 085
PR HI (bpm) 120
2018/10/10 System > PR LO(bpm) 030
Bluetooth of f Prompt Sound ON
Wednesday MENU > EXTT Pulse Sound ON
MENU->EXIT
Fig. 8 Mend del reloj Fig. 9 Men principal Fig. 10 Configuracion de aviso de sonido

5.5 Operaciones de men
En la interfaz de medicion, presione el “botén de menU” para ingresar al menu de la imagen 9. Los usuarios pueden ajustar la configu-
racién desde el mend principal, como se pueden establecer el aviso de sonido, grabacion, reloj, sistema, etc. los métodos son los
siguientes:
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5.5.1 Configuracién del prompt de sonido
En el men principal, presione el “botdn de arriba” o “boton de abajo” para elegir “Aviso”, luego presione el “botén izquierdo” o
“boton derecho” para ingresar a su interfaz de configuracion como se muestra en la imagen 10.
Pulse el botén Arriba o Abajo para seleccionar la opcion a configurar, pulse el botén izquierdo o derecho para cambiar el valor.

“Sp0; HI (%)”: Indicacion del limite superior de SPO,

“Sp0, LO (%)”: Aviso de limite menor del limite superado de la SpO,

“PR HI (bpm)”: Aviso de limite superior de PR

“PR LO (bpm)”: Aviso de limite menor para el limite superado de respuesta parcial

“Prompt Sound”: aviso de limite superado, “off”: cerrado, “on”: abierto.

“Pulse Sound”: Voz de relaciones publicas, “off”: cerrado, “on”: abierto.
El limite inferior no puede superar el limite superior, y el limite superior no puede ser inferior al limite inferior al ajustar los valores.
Rango Sp0,.0 % ~ 100 %, Rango PR : 0~ 254 bpm
Luego de configurar, presione el “boton de meni” para salir de la interfaz del mend de las configuraciones de aviso, y regresara la in-
terfaz de “Mend principal”.
5.5.2 Almacenamiento de datos
En el del mend principal, presione el “botdn de arriba” o el “botén de abajo” para elegir “Grabacion”, luego presione el “boton
izquierdo” o el “bot6n derecho” para ingresar a la interfaz de “Mend de registro” como se muestra en la imagen 11.
Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion a configurar, pulse el botén izquierdo o derecho para cambiar el valor.
Cuando el punto rojo "Re" en la parte superior de la pantalla parpadea, indica que el dispositivo esta almacenando.
“Mode”: La seleccién del modo de grabacion incluye los modos "automatico” y "Manual". En el modo manual, seleccione activar / de-
sactivar lamemoria a través del registro
Auto record: empieza a registrar cuando aparecen datos estables, saca el dedo para terminar de registrar un grupo de datos (99 grupos
de datos como maximo), la duracién total no supera las 72 horas.
Manual record: Registro manual: después de iniciar el almacenamiento manual, el estado de almacenamiento necesita ser terminado
manualmente para completar un grupo de almacenamiento, almacenar hasta 24 horas de datos.
Cuando la memoria esté llena, se mostrard el mensaje “iLa memoria esta llena!” luego ingresara al modo de espera luego de varios
segundos. Al salir del modo de espera la siguiente vez, se mostrara el mensaje “jLa memoria esta llena!” para avisar al usuario que se la
memoria esta llena, presione cualquier botén (excluyendo el de encendido/apagado) de nuevo, ingresara la interfaz de medicion.

A En el modo manual, cuando " Registro" estd
vez.

Mostrara el mensaje “Grabando...” cuando no se esté usando en el estado de grabacién por 30s, luego ingresara al modo de ahorro de
energia luego de varios segundos, al presionar el botén de “encendido/apagado”, el dispositivo regresara a la interfaz anterior; al pre-
sionar cualquier botén (excluyendo el de encendido/apagado), mostrard el mensaje “Grabando”.

Encendido", el dispositivo pedira que se borren los datos almacenados la ultima

En el del estado de grabacion de datos, luego de que la pantalla de visualizacién se apague de manera automética, para poder
ahorrar energia, la indicacién de sonido de pulso se apagara de manera automatica.
“Seg”: Segment de datos.
Luego de configurar, presione el “botén de menu” para salir del menu de almacenamiento y regresar al ment principal.
“Delete All”: Eliminar todos los registros (el modo automatico como la Figura 11).

Suba los datos a tiempo luego de la grabacién, de lo contrario los datos pueden ser cubiertas cuando el espacio de almacena-
miento esté lleno.

Los datos histéricos se borraran una vez que se cambie el modo. En el estado de grabacién, el modo de grabacién no se puede
cambiar; en el modo manual, el modo de grabacién se puede cambiar solo al apagar la grabacién primero.

Record Menu Clock Menu System Menu
Mode Auto Set Time o llard. Ver.  2.0.0
Seg 12 Set Year 019 Sof't. Ver 2
A1l
Set Day 01 Demo off
Set Hour 03 Sound Volume
Set Minute 00 Brightness 1
MENUEXIT MENU-CEXIT ME EXIT
Fig. 11 Menu de grabacién Fig 12 mend del reloj Fig. 13 menu de configuracion

5.5.3 configuracién del reloj

a. Conecte el dispositivo maestro para sincronizar el tiempo de dispositivo

En la interfaz de software de PC, luego de buscar el dispositivo (dirijase al capitulo relevante (5.6) para ver el método de conexion), se
puede sincronizar el tiempo de dispositivo.

b.Establezca el tiempo de manera manual

En el mend principal, presione el “botdn de arriba” o el “botdn de abajo” para elegir “reloj”, luego presione el “botdn izquierdo” o el
“boton derecho” para ingresar a la interfaz de configuracion como se muestra en la imagen 12.
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Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcién a configurar, pulse el botén izquierdo o derecho para cambiar el valor.

“Set Time”: establecer el tiempo, “yes”: permiti “no”: prohibir

“Set Year”: establezca el afio

“Set Month”: Fijacion de la luna

“Set Day”: Fijar una fecha

“Set Hour”: Establecer el tiempo

“Set Minute”: Establecer el tiempo

Rango ajustable por afio: 2015 ~ 2045, mes: 1~ 12, dia: 1 ~ 30 (cuando hay 31 dias en el mes, es 1~ 31), hora: 1~ 23, minuto: 1~ 59.
Luego de configurar, presione el “boton de ment” para salir del mend de reloj y regresar al menu principal.

5.5.4 Configuracion de sistema y otra introduccién de opciones

En el menu principal, presione el “botdn de arriba” o el “botdn de abajo” para elegir “Sistema”, luego presione el “botén izquierdo” o
“botoén derecho” para ingresar a la interfaz como se muestra en laimagen 13.

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion a configurar, pulse el botén izquierdo o derecho para cambiar el valor.
“Hard.Ver.”: versién de hardware.

“Soft.Ver.”: versién de software

“ID”: Nombre de usuario

“Demo”: Establezca el modo de presentacion a on: abra el modo de presentacion, off: apague el modo de presentacion

“Sound Volume”: ajuste el volumen, rango ajustable: 1~ 3

“Brightness”: Establecer el brillo de la pantalla, rango ajustable: 1~ 4

Luego de configurar, presione “el boton de meni” para salir del ment de configuracion de sistema y regresar al mend principal.

5.5.5 Salir del men principal

En el mend principal, presione el “botén de menu”
5.6 Carga de datos

Transmisién por cable

Conecte el dispositivo a la computadora mediante el cable USB, cargue los datos después de conectar con el software de la PC correc-
tamente, consulte las "Instrucciones de funcionamiento del software" para mas detalles.

para salir del men principal y regresar a la interfaz de medicion.

AEI software de PC se puede descargar desde nuestro sitio web oficial.

5.7 Apagar

Presione de manera sostenida el botén de “encendido/apagado” hasta que el dispositivo se apague.
uando el dispositivo esté en almacenando, no se puede apagar.

6 Mantenimiento, almacenaje y transporta
6.1 Limpieza y desinfeccién

El equipo debe cerrarse antes de la limpieza, No sumerja el dispositivo en liquidos.

Retire la bateria interna antes de la limpieza y no la sumerja en liquido.

Uso 75% de alcohol medicinal para limpiar el dispositivo para la desinfeccién, secar al aire libre o limpiar con un pafio suave y limpio.
No esparza ningun liquido directamente en el dispositivo, Evitar que entre liquido en el dispositivo.

6.2 Mantenimiento

A. Compruebe la unidad principal y todos los accesorios periédicamente para asegurarse de que no hay dafios visibles que pueden
afectar la seguridad del paciente y control de los rendimientos. Se recomienda que el dispositivo debe ser revisado por cada semana
por lo menos. Cuando hay dafios evidentes, deje de usar el dispositivo.

B.Por favor, limpie y desinfecte el aparato antes/después de usarlo de acuerdo con el Manual de Usuario (6.1)

C.Por favor, reemplace la bateria cuando la bateria esté baja.

D.Por favor retire las baterias si el oximetro no se va a utilizar por un largo tiempo.

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

6.3 Transporte y almacenamiento

A. El dispositivo de envasado pueden ser transportados por transporte ordinario o segtin el contrato de transporte. Durante el trans-
porte, evite los golpes fuertes, las vibraciones y las salpicaduras de lluvia o nieve, El dispositivo no puede ser transportada mezclada
con téxicos, material nocivo, corrosivo.

B. El equipo embalado se debe almacenar en la habitacién sin gases corrosivos y una buena ventilacién. Temperatura: -40 ° C~ 60 ° C
Humedad relativa: < 95%

7 Tabla de problemas

Problema Posible razén Solucién
B Coloque el dedo de manera adecuada e intente
El dedo no estd colocado de manera adecuada. q

EI SpO2y la frecuen- ) : ] . de nuevo.
N P _V El dedo esta temblando o el paciente se estd moviendo. . .
cia cardiaca no se Dejar que el paciente se calme.

El dispositivo no se usa en el ambiente requerido por el : o .
pueden desplegar manupal q P Por favor, use el dispositivo en un ambiente nor-
correctamente R . . mal.
El dispositivo estd averiado. .
Por favor contacte al centro de servicio local.
El i iti no | Bateria baja, Las baterias estan agotadas. Cambie las baterias.
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enciende

El dispositivo estd averiado.

Las baterias no e stan insertadas de manera adecuada.

Reinstale las baterias.
Por favor contacte al centro de servicio local.

La pantalla se apaga
stbitamente

Bateria baja.
El dispositivo estd averiado.

El aparato entra en el modo de ahorro de energia.

Normal.
Cambie las baterias.
Por favor contacte al centro de servicio local.

Los datos no se
pueden almacenar

manual.
El dispositivo estd averiado.

El dispositivo no esta siendo usado de acuerdo con el

Use el dispositivo de acuerdo con el manual.
Por favor contacte al centro de servicio local.

Simbolo

Descripcion

Descripcion

@)

Consulte el manual de instruccionest

Botdn izquierdo/Boton para pausar aviso

%Sp0;

La saturacion de oxigeno por pulso (%)

Botén de menu

PRbpm

Frecuencia cardiaca (bpm)

Tecla derecha/boton de reloj

Cerrar indicacion de aviso con sonido

Boton hacia abajo

Pausar la indicacion de aviso con sonido

Boton Arriba/boton para volver a reproducir

Abra la indicacion de aviso con sonido

usB

Cierre la indicacion de pulso con sonido

Tipo de parte de aplicacion FS

&
&
=
%

Abra la indicacion de pulso con sonido

Numero de serie

Finger

1. La pinza para el dedo se suelta (El dedo no estd inser-
tado)
2. Error de sonda

1. La pinza para el dedo se suelta (El dedo no estd inser-
tado)

2. Error de sonda

3.Es indicador de deficiencia de sefial

E‘i 0

Carga completa

Dos redes de la bateria

-

Una red de la bateria

Indicacién de energia baja. (cambie las pilas a tiempo
para realizar una medicion exacta)

Impedir alarma

Fabricante

Botén de encendido/apagado

Fecha de fabricacion

Electrodo positivo de la bateria

Catodo de bateria

Limitantes de temperatura para almacenamiento y trans-
porte

Limitantes de presion atmosférica para almacena-
miento y transporte

Limitantes de humedad para almacenamiento y trans-
porte

Este lado arriba

e Q”ﬁ? +H (R

Fragil, maneje con cuidado

Manténgase seco

i
~
N

2010, las modificaciones de la Directiva 2007/47/CE del
Consejo.

Proteccién internacional Reciclable
El articulo cumple con la Directiva de dispositivos médicos
93/42/EEC del 14 de junio de 1993, una directiva de la Co-
C €., |munidad Economica Europea; Incluidas, a 21 de marzo de WEEE (2012/19/EU)
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RECe
UK UKCA-marcado Recordin | Estado de grabacion
cA .

Notas: Es posible que su dispositivo no contenga todos los simbolos siguientes.

Sp0; [Vea la nota 1]

Rango de visualizacién 0% ~ 100%

Rango de medicion 0% ~ 100%

exactitud [Vea la nota 2] 70%~100%: +2%; 0%~69%: No especificado.
Resolucion 1%

PR

Rango de visualizacién 30 bpm ~ 250 bpm

Rango de Medida 30 bpm ~ 250 bpm

+2 bpm durante el rango de frecuencia de pulso de 30 bpm ~ 99 bpm y +2% durante el
rango de frecuencia de pulso de 100 bpm ~ 250 bpm.

Resolucién 1 bpm

Hipoperfusién 0.4%: SpO,: +4%;

PR: +2 bpm durante el rango de frecuencia de pulso de 30 bpm ~ 99 bpm y +2% durante
el rango de frecuencia de pulso de 100 bpm ~ 250 bpm.

exactitud[Vea la nota 3]

Medicion de rendimiento en condiciones de
perfusion débil [Vea la nota 4]

Interferencia éptica En condiciones normales y de luz ambiental, |a desviacién de la SpO, < 1%.
. Visualizacion de barra continua, cuanto mas alta sea la visualizacion, mas fuerte serd el

ntensidad de pulso
pulso.

Limite superior e inferior de los limites de indicacién acustica

Sp0, [0% ~ 100%

PR |0 bpm ~ 254 bpm

Sensor dptico[Vea la nota 5]

Luz roja la longitud de onda es 660 nm,, potencia optica de salida: < 6.65 mW

Infrarrojo |a longitud de onda es 660 nm, potencia dptica de salida: < 6.75 mW

Memoria Hasta 99 grupos de datos en modo automatico, la duracién total no supera las 72 horas.
En el modo Manual, almacenar hasta 24 horas de datos

Tipo de seguridad Equipo de alimentacidn interna, componente de aplicacién BF

Proteccién internacional P22

Requisito de la Fuente de Alimentacién DC2.6V~3.6V

Corriente de trabajo <100 mA

Este dispositivo puede funcionar de manera continua por 24 horas tener dos pilas nue-

Til . .
IEniEocEED vas dentro del periodo de garantia.

Fuente de alimentacién Bateria vacia (2AA)

Dimensiones y peso

Dimensiones [110(L) x 60(W) x 24(H) mm

Peso ‘Alrededor de 120g (con bateria vacia(2AA))

Notas 1: las afirmaciones sobre la exactitud de la SpO, deberan estar respaldadas por las mediciones de estudios clinicos realizadas

en todo el rango. Mediante inducci6n artificial, obtener el nivel de oxigeno estable al rango de 70 % a 100 % de SpO,, comparar los

valores de SpO, recogidos por el equipo de oximetro de pulso estandar secundario y el equipo probado al mismo tiempo, para for-

mar datos emparejados, que se utilizan para el analisis de precision. (Es aplicable para las sondas i

Hay 12 voluntarios sanos (hombre: 6. mujer: 6; edad: 18~50; color de piel: negro: 2, claro: 8, blanco: 2) con datos en el informe cli-

nico.

Notas 2: debido a que las ici del equipo de oxi ia de pulso estan distribuidas estadisticamente, se puede esperar que

sélo dos tercios de las mediciones del equipo caigan dentro de tArms del valor medido por un CO-OXIMETRO.

Notas 3:Se ha usado un simulador de paciente para verificar la precisién de la frecuencia del pulso, que se indica como la diferencia

de la media cuadratica entre el valor de icion PRy el valor ido por el sil .

Notas 4: je de i6n de la sefial i ja como indicacién de la il i de la sefial pulsante, se ha usado un simu-

lador de paciente para verificar su precision en condiciones de baja perfusion. Los valores de SpO, y PR son diferentes debido a las
i de baja sefial, a con los valores conocidos de SpO. y PR de la sefial de entrada.

Notas 5: sensores 6pticos como i de luz, an a otros di itivos médicos apli ala gama de longi-

tudes de onda. La informacién puede ser util para los clinicos que llevan a cabo el tratamiento éptico. Por ejemplo, la terapia foto-

operada por el clinico.
[ Retraso de aviso de condicién | Retraso de aviso de generacién de sefial |

Estado
Aviso de bajo voltaje [ 1s | 20ms |
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[ Aviso de1a Spo2 [ 330ms [ 20ms |
| "Aviso deritmo de pulso | 330ms | 20ms |
| "Avisodeerrordesonda | 16ms | 20ms |

EMC
tesa 1:

Orientacion y declaracion del fabricante -emision electromagneticas
1 Oximetro de pulso CMS60D1 esta destinado para su uso en el ambi especificado a
ue se use en tal ambiente.

El cliente del usuario del Oximetro de pulso CMIS60D1 debe garantizar

rueba de emision Eumplimiento
misiones RF

1SPR 11 rupo 1
misiones RF et

1SPR 11

esa 2:

Orientacion y declaracion del fabricante — inmunidad
1 Oximetro de pulso CMS60D1 esta destinado para su uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacion. El dliente del usuario del Oximetro de pulso CMS60D1 debe garantizar
ue se use en tal ambiente.

rueba de inmunidad

jivel de prueba IEC60601

ivel de cumplimiento

escarga electroestitica

8 KV contacto

[+8 KV contacto

£5D) IEC 61000-4-2 15 KV aire 15 KV aire
recuencia de energia
50/60H2) campo magnético 0 A/m 0A/m
EC-61000-4-8

tesa 3:

Orientacion y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética
| Oximetro de pulso CMS60D1 esta destinado para su uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacion. El cliente del usuario del Oximetro de pulso CMS60D1 debe garantizar|
ue se use en tal ambiente.

rueba de inmunidad ivel de prueba IEC60601 ivel de

Fradiado

eC 0V/m 80 MHz- 2.7 GHz 0 V/m80 MHz- 2.7 GHz
[plooo-a3

OTA1 A 80 MHzy 800 MHz, aplica el rango de mayor frecuencia

OTA 2 Estos lineamientos pueden no aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo ocasionados por las estructuras, objetos y|

ersonas.

as intensidades de campo de transmisores fijos, tales como bases de teléfonos mediante senal de radio (celulares/inalambricos), y radios moviles terrestres, radios amateur, emisores de radic|

My FM y emisores de TV no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el ambiente electromagnético ocasiona do por transmisores RF fijos, se debe considerar un estudiol
ell medida en el lugar en el que se usa el Oximetro de pulso CMS60D1 excede el nivel d RF aplicable

e debe observar dicho Oximetro de pulso CMS60D1 para verificar que opere de forma normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede que sean necesarias medidas adicionales tales comol

eorientar o colocar el Oximetro de pulso CMS60D1 en otro lugar.

esa d:
Orientacion y declaracion del fabricante —inmunidad
[Cadigo S1l esta SUusoenel especiicado a l dlente el usuario del Oximetro de pulso CMS60D1 debe garantizar que se use en tal
ambiente
Banda - — [mmony
peese | snvicioss) Mectiaciont) Modssaont) |omaren | et
(MH2) (/m)
385 380-390 | TETRA400 Modulacién de pulso b) 18 03 2
FMc)
450 430470 | SMRS 460, +5 kiz desviacion 2 03 2
FRS 460
1Kz seno
710 UTE Banda
725 70a-787 |13, Modulacién de pulso b) 02 03 9
217t
780 17
RF radiado 810 GSM 8007500,
870 TETRA 800,
6100043 DEN 820, Modulacion de pulso b)
(Especifcaciones 8009601 comia 8o, " 2 03 23
de ensayo para la | 930 LTE Banda
INMUNIDAD DEL s
PUERTO DE 1720 GSM 1800;
CIERRE a los equi- [Ta45 ComA 1900;
0s de comunica-
B s bt 1700- [S0% Modulacién de pulso b) ) 03 2
cas por RF) 1970 1990 LTE Banda 27t
13,
4,25, uMTS
Bluctooth,
WLAN,
2400~ [8021b/g/n, Modulacién de pulso b)
2450 2570 RFID 2450, 217t 2 03 %
LTE Banda
7
o 5100 WLAN 80211 Modulacién de pulso b)
2500 5800 i 2174z 02 03 °
5785
NOTA Si &5 necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMIUNIDAD, I dstancia entre la antena transmisora y el EQUIPO o SISTEMA M puede reducirse a 1 m. L distancia de prueba
de 1 m esté permitida por la norma IEC 61000-4-3.
2) Para algunos servicios, salo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente
b) La portadora se modularé con una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50%.
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) Como alternativa a la modulacion FM, se puede utilizar la modulacion por impulsos del 50 % a 18 Hz porque, aunque no representa la modulacion real, seria el peor caso.

€l FABRICANTE debe considerar [a posibilidad e reducir la distancia minima e separacion, basandose en
GESTION DE RIESGOS, y utilizar NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD mis altos que sean apropiados para la distancia de separacién minima reducida. Las distancias minimas de separacién
para los NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD més altos se calcularan utilizando la siguiente ecuacién

6
E=-AP
d

Donde P es la potencia méxima en W, d es la distancia minima de separacién en m, y E es el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD en V/m.

& ADVERTENCIA

1) No se acerque a EQUIPOS QUIRURGICOS de alta frecuencia activos ni a la sala blindada de RF de un SISTEMA ME, donde la intensidad de las DISTURBIOS EM es
alta.

2) Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o superpuesto a ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso es necesario,
este equipo y los otros equipos deben ser observados para verificar que funcionan normalmente.

3) Eluso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo p odria provocar un aumento de las

una disminucién de la inmunidad ica d quipo y dar lugar a un incorrecto."

4) Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendi-
miento de este equipo.

5) Los médicos activos estén sujetos a iones especiales de
directrices.

& Notas:

Cuando el dispositivo es alterado, los datos me:

y deben instalarse y usarse de acuerdo con estas

o5 pueden fluctuar, por favor mida repetidamente o en otro ambiente para as egurar su exactitud.
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Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 * 51149 Cologne * Allemagne

® Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de * Mail: info@pulox.de

Avis aux utilisateurs

Chers Utilisateurs,nous vous remercions d'avoir choisi notre produit.

Ce manuel a été rédigé et compilé dans le respect de la direcive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux et selon les
normes harmonisées. En cas de modifications ou de mises a jour logicielles, les informations présenttées dans ce document sont sus-
ceptibles d'étre modifiées sans préavis.

Ce produit est un appareil médical et peut étre employé de maniére répétée.

Le présent manuel décrit les caractéristiques et exigences de I'oxymetre de pouls, sa structure principale, ses fonctions, ses
spécifications, les moyens de transport adéquats, les consignes d'installation, le mode d'emploi, le fonctionnement, les opérations de
réparation et d'entretien, la conservation, etc. ainsi que les procédures de sécurité pour la protection de I'utilisateur et du matériel.
Pour en savoir plus, veuillez consulter les chapitres correspondants.

Veuillez lire trés attentivement ce Manuel avant d'utiliser le matériel. Les consignes d'utilisation décrites par les présentes instructions
doivent étre strictement suivies. Le non-respect de ces instructions risque d'entrainer une anomalis des mesures et des dommages
matériels ou corporels. Le fabricant m'est PAS responsable des problémes de sécurité, de fiabilité de performance, des anomalies de
monitorage ou des dommages corporels ou matériels dus au non-respect des instrustions d'utilisation par I'utilisateur. Le service de
garantie du fabricant ne couvre pas ces défaillances.

Mises a jour du produit, nous présentons excuses si vous trouvez que les instructions ne sont pas tout a fait conformes.

Ce manuel est interprété de maniére définitive par notre société. Nous nous réservons le droit de modifier le contenu de ce manuel
sans avis préalable.

Avertissements

Attention aux conséquences graves que cela peut avoir pour le testeur, I'utilisateur ou I'environnement.

e Risque d'explosion - NE PAS utiliser I'appareil dans un environnement contenant des gaz ir tels que des anesthésique:
* NE PAS utiliser I'appareil pendant un examen par IRM ou CT, car le courant induit peut provoquer des briilures.

* Ne pas considérer les informations affichées sur I'appareil comme la seule base du diagnostic clinique. On utilise I'appareil
uniquement comme un moyen auxiliaire de diagnostic. Et son utilisation doit se faire en conjonction avec I'avis du médecin, les
manifestations cliniques et les symptémes.

L'entretien de I'appareil ne peut étre effectué que par le personnel de service qualifié spécifié par le fabricant,. Les utilisateurs ne
sont pas autorisés a entretenir ou a remettre en état I'appareil par eux-mémes.

Une sensation inconfortable ou douloureuse peut apparaitre en cas d'utilisation continue de I'appareil, en particulier pour les
utilisateurs souffrant de troubles de la microcirculation. Il n'est pas recommandé d'utiliser le capteur sur le méme doigt pendant
plus de 2 heures.

Pour certains utilisateurs particuliers qui ont besoin d'une inspection plus minutieuse du site de test, veuillez ne pas placer
I'appareil sur un cedeme ou un tissu sensible.

Veuillez ne pas fixer I'émetteur de lumiére rouge et infrarouge (la lumiére infrarouge est invisible) aprés avoir allumé I'appareil, y
compris le personnel d'entretien, car cela peut étre dangereux pour les yeux.

L'appareil contient des matériaux en silicone, PVC, TPU, TPE et ABS, dont la biocompatibilité a été testée conformément aux
exigences de la norme 1SO 10993-1, et il a passé avec succes le test de biocompatibilité recommandé. Les personnes allergiques au
silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS ne peuvent pas utiliser ce dispositif.

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

L'appareil ne peut pas étre utilisé avec des équipements non spécifiés dans le manuel. Seuls les accessoires désignés ou
recommandés par le fabricant peuvent étre utilisés, sous peine de blesser le testeur et I'opérateur ou d'endommager |'appareil.
La sonde SpO2 ci inte ne doit étre utilisée qu'avec I'équipement.L'équipement ne peut utiliser que les sondes SpO2 décrites dans
le manuel, de sorte qu'il incombe a I'opérateur de vérifier la compatibilité de I'équipement avec les sondes SpO2 avant utilisation,
et les accessoires incompatibles peuvent causer une dégradation des performances de I'équipement, des dommages a
I'équipement ou des blessures au patient.

Ne pas retraiter la sonde SpO2 fournie.

Vérifiez I'appareil avant de I'utiliser pour vous assurer qu'il n'y a pas de dommage visible qui pourrait affecter la sécurité de
I'utilisateur et les performances de |'appareil. En cas de dommage évident, veuillez remplacer les pieces endommagées avant
I'utilisation.

Lorsque le message « Sensor Off» ou « Sensor Fault» apparait a I'écran, la sonde SpO2 est déconnectée ou le cablage est
défectueux.Vérifier la connexion de la sonde SpO2 et vérifier si la sonde est endommagée. Remplacer la sonde si nécessaire pour
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éviter tout danger.La défaillance de la sonde ne présente aucun danger pour la sécurité.
Les testeurs fonctionnels ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision de la sonde Sp02 et de I'oxymétre de pouls.
Si I'équipement a une courbe d'étalonnage spécifique qui est exacte pour la combinaison de I'équipement et de la sonde Sp02, le
testeur de fonction peut mesurer la contribution de I'équipement a I'erreur totale du systéme de I'équipement / sonde. Le testeur
de fonction peut alors mesurer la précision avec laquelle I'équipement spécifique reproduit cette courbe d'étalonnage.
Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients peuvent étre utilisés pour vérifier si I'appareil fonctionne normalement,
par exemple, le simulateur INDEX-2LFE (version du logiciel : 3.00), veuillez vous reporter au manuel pour connaitre les étapes
détaillées du fonctionnement.
Certains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients peuvent mesurer la précision du dispositif en copiant la courbe
d'étalonnage, mais ils ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision du dispositif.
Lors de |'utilisation de I'appareil, veuillez le tenir a I'écart des équipements susceptibles de générer un champ électrique ou
magnétique puissant. L'utilisation de |'appareil dans un environnement inapproprié peut provoquer des interférences avec les
équipements radio environnants ou affecter son fonctionnement.
Lorsque vous rangez |'appareil, tenez-le a I'écart des enfants, des animaux domestiques et des insectes pour ne pas affecter ses
performances.
Ne placez pas I'appareil dans des endroits exposés a la lumiére directe du soleil, a des températures élevées, a I'humidité, a la
poussiére, a la ouate ou a des éclaboussures d'eau faciles, afin de ne pas affecter ses performances.
La précision des mesures sera affectée par l'interférence des équipements électrochirurgicaux.
Si vous utilisez plusieurs produits simultanément sur les mémes personnes, un danger peut survenir en raison du chevauchement
des courants de fuite.
Une estimation excessive de |'empoisonnement au CO apparaitra, il n'est donc pas recommandé d'utiliser |'appareil.
Le présent appareil ne sert pas de traitement.
Cet appareil est destiné a étre utilisé par un opérateur.
Lors de I'utilisation, évitez d'entretenir I'appareil.
o L'utilisateur doit lire attentivement les instructions du produit avant utilisation et les utiliser selon les besoins.
1Vue d'ensemble
On appelle saturation en oxygéne le pourcentage des molécules HbO, par rapport aux molécules Hb totales dans le sang, ce que I'on
appelle la concentration en O, dans le sang. Il s'agit d'un parameétre physiologique important pour le systéme respiratoire et circula-
toire. Plusieurs maladies liées au systéme respiratoire peuvent entrainer une diminution de la SpO, dans le sang. Cependant, d'autres
causes, telles que le dysfonctionnement de I'auto-ajustement du corps humain, les dommages subis lors d'une intervention chirurgi-
cale et les blessures causées par un contrdle médical, peuvent également entrainer une difficulté d'approvisionnement en oxygéne
dans le corps humain, avec pour conséquence |'apparition des symptémes correspondants, tels que vertiges, impuissance, vomisse-
ments, etc. En conséquence, I'information rapide de la SpO, des patients est extrémement utile au médecin pour découvrir le danger
potentiel, et est d'une grande importance dans le domaine médical clinique.

Il suffit d'insérer le doigt lors de la mesure, I'appareil affiche directement la valeur de SpO, mesurée, il a une précision et une répétabil-
ité plus élevées.

A. Facile a utiliser.
B. Petit en volume, léger en poids, pratique a transporter.
C. Faible consommation d'énergie.
1.2 Indication d'utilisation
L'oxymeétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation en oxygéne du pouls et la fréquence du pouls a travers le doigt. Le
produit peut étre utilisé en famille, a I'hdpital, dans les bars & oxygéne, dans les centres de soins communautaires, pour les soins
physiques dans les sports (il peut étre utilisé avant ou apreés la pratique d'un sport, mais il n'est pas recommandé d'utiliser I'appareil
pendant la pratique d'un sport), etc.
1.3 Conditions d'environnement
Environnement de stockage

a) Température: -40 °C~ + 60 °C

b) Humidité relative: < 95%

c) Pression atmosphérique: 500 hPa ~ 1060 hPa

Environnement de fonctionnement

a) Température: +10 °C~ + 40 °C

b) Humidité relative: < 75 %

c) Pression atmosphérique: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Précautions
1.4.1 Attention
Faites état des conditions ou des pratiques qui peuvent causer des dommages a I'appareil ou a d'autres propriétés.
e Avant de mettre I'appareil en service, assurez-vous qu'il se trouve dans un état et un environnement de travail normaux.
e Pour assurer une mesure plus fiable, I'appareil doit étre utilisé dans un environnement calme et confortable.
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Lorsque |'appareil passe d'un environnement froid ou chaud a un environnement chaud ou humide, ne I'utilisez pas immédiate-
ment, il est recommandé d'attendre au moins quatre heures.
Si I'appareil est éclaboussé ou coagulé par de I'eau, veuillez cesser de 'utiliser.
NE PAS utiliser |'appareil avec des objets tranchants.
Il est interdit de stériliser I'appareil a haute température, a haute pression, au gaz ou de le désinfecter par immersion. Se référer au
Manuel de |'utilisateur dans le chapitre correspondant (6.1) pour le nettoyage et la désinfection. Veuillez éteindre I'appareil avant
de le nettoyer et de le désinfecter. Veuillez retirer la batterie interne avant le nettoyage et la désinfection.
Il est interdit de stériliser I'appareil a haute température, a haute pression, au gaz ou de le désinfecter par immersion. Pour le net-
toyage et la désinfection, veuillez vous référer au Manuel de I'utilisateur dans le chapitre correspondant (6.1). Avant le nettoyage et
la désinfection, veuillez éteindre I'appareil.
L'appareil convient aux enfants et aux adultes.
L'appareil peut ne pas convenir a tous les utilisateurs, si vous n'obtenez pas un résultat satisfaisant, veuillez cesser de |'utiliser.
Le calcul de la moyenne des données et le traitement du signal ont un effet retardateur sur la mise a jour des valeurs des données
de Sp02. Si le délai de mise a jour des données est inférieur a 30 secondes, le temps d'obtention des valeurs moyennes dynamiques
augmente, ce qui est dd a la dégradation du signal, a une faible perfusion ou a d'autres interférences, cela dépend de la valeur PR.
La durée de vie de I'appareil est de 3 ans, date de fabrication : voir I'étiquette
La durée de vie prévue des piéces jointes ou des accessoires de I'équipement est de deux ans.
Si la durée de conservation est inférieure a la durée de vie prévue, la durée de conservation des piéces jointes ou des accessoires
de I'équipement est de deux ans.
Cet appareil a la fonction d'invite, les utilisateurs peuvent vérifier cette fonction selon le chapitre 5.5.1 comme référence.
L'appareil dispose d'une fonction d'alerte de limites, lorsque les données mesurées dépassent la limite la plus haute ou la plus
basse, |'appareil commence a émettre une alerte automatiquement si la fonction d'alerte est activée.
L'appareil dispose de la fonction d'invite, cette fonction peut &tre soit mise en pause, soit fermée (réglage par défaut) pour de bon.
Cette fonction peut étre activée par le biais du menu si vous le souhaitez. Veuillez consulter le chapitre 5.5.1 a titre de référence.
L'appareil ne comporte pas de fonction d'alarme de basse tension, il indique seulement la basse tension, veuillez changer la bat-
terie lorsque la tension de la batterie est épuisée.
Au niveau de l'interface entre la sonde SpO2 et le tissu, la température maximale doit étre inférieure a 41 °C, une température
mesurée par le testeur de température.
Si des conditions anormales apparaissent a I'écran pendant la mesure, veuillez retirer votre doigt et le réinsérer pour effectuer une
nouvelle mesure.
En cas d'erreur inconnue pendant la mesure, retirez la batterie pour mettre fin au fonctionnement.
Evitez de tordre ou de tirer le fil de I'appareil.
Si la forme de I'onde pléthysmographique n'est pas normalisée et qu'elle n'est pas lisse et stable, la précision de la valeur mesurée
peut se dégrader. Lorsqu'elle tend a étre lisse et stable, la valeur mesurée lue est optimale et la forme d'onde a ce moment-la est
également la plus standard.
Si nécessaire, veuillez consulter notre site officiel pour obtenir des informations sur la sonde SpO2 qui peut étre utilisée avec cet
appareil.
Si I'appareil ou le composant est destiné a un usage unique, |'utilisation répétée de ces pieces présente des risques sur les
parameétres et les caractéristiques techniques de I'équipement connus du fabricant.
Notre société peut, le cas échéant, fournir certaines informations (telles que des schémas de circuit, des listes de composants, des
illustrations, etc.), afin que le personnel technique qualifié de I'utilisateur puisse réparer les composants de I'appareil désignés par
notre sociét
Comme les résultats mesurés seront influencés par I'agent colorant externe (tel que le vernis & ongles, I'agent colorant ou les
produits de soins de la peau colorés, etc.), ne les utilisez pas sur le site de test.
Quant aux doigts trop froids ou trop fins ou dont I'ongle est trop long, cela peut affecter les résultats mesurés. Veuillez donc insérer
le doigt le plus épais, comme le pouce ou le majeur, suffisamment profondément dans la sonde lors de la mesure.
Il convient de placer le doigt correctement (voir la figure 6 ci-jointe), car une mauvaise installation ou une mauvaise position de
contact pour le capteur influencera la mesure.
La circulation de la lumiére entre le tube récepteur photoélectrique et le tube émetteur de lumiére de I'appareil doit passer par
I'artériole du sujet. Pour éviter des résultats inexacts, assurez-vous que le chemin optique est exempt de tout obstacle optique,
comme un tissu caoutchouté.
Une lumiére ambiante excessive peut affecter les résultats mesurés, comme la lumiére chirurgicale (en particulier les sources lu-
mineuses au xénon), la lampe a bilirubine, la lampe fluorescente, le chauffage infrarouge et la lumiére directe du soleil, etc. Afin
d'éviter les interférences de la lumiére ambiante, veillez a placer le capteur correctement et a le recouvrir d'un matériau opaque.
Les mouvements fréquents (actifs ou passifs) du sujet ou une activité intense peuvent affecter la précision des mesures.
La sonde SpO2 ne doit pas étre placée sur un membre avec le brassard de pression artérielle, le conduit artériel ou le tube intralu-
minal.
La valeur mesurée peut étre inexacte pendant la défibrillation et dans une courte période aprées la défibrillation, car elle n'a pas de
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fonction de défibrillation.

e L'appareil a été calibré avant de quitter |'usine.
e L'appareil est calibré pour afficher la saturation fonctionnelle en oxygene.
e L'équipement connecté a l'interface de |'oxymetre doit étre conforme aux exigences de la norme IEC 60601-1.
1.4.2 Restriction clinique
A. Lamesure étant effectuée sur la base du pouls artériolaire, un flux sanguin pulsé important du sujet est nécessaire. Dans le casd'un
patient dont le pouls est faible en raison d'un choc, d'une température ambiante/du corps basse, d'une hémorragie importante ou de
I'utilisation d'un médicament contracteur vasculaire, la forme d'onde de la SpO; (PLETH) diminuera. Dans un tel cas, la mesure sera
plus sensible aux interférences.
B. La mesure sera influencée par les agents de coloration intravasculaire (tels que le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne), la
pigmentation de la peau.
C. La valeur mesurée peut étre normale en apparence pour le testeur qui présente une anémie ou une hémoglobine dysfonctionnelle
(telle que la carboxyhémoglobine (COHb), la méthémoglobine (MetHb) et la sulfhémoglobine (SuHb)), mais le testeur peut présenter
une hypoxie, il est recommandé de procéder a une évaluation plus approfondie en fonction des situations et des symptémes cliniques.
D. Le taux d'oxygéne pulsé n'a qu'une valeur de référence pour I'anémie et I'hypoxie toxique, car certains patients souffrant d'anémie
sévere présentent toujours une meilleure valeur d'oxygéne pulsé.
E. Contre-indication:

a. La personne qui est allergique au silicone, PVC, TPU TPE ou ABS ne peut pas utiliser cet appareil.

b. Le tissu cutané endommagé ne peut pas étre mesuré.

c. Pendant la réanimation cardio-pulmonaire.

d. Quand le patient est trop hypovolémique.

e. Pour évaluer I'adéquation de |'assistance respiratoire.

f. Pour détecter la détérioration de la fonction pulmonaire chez les patients sous haute concentration d'oxygéne.
1.5 Indications cliniques
L'oxymeétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation en oxygéne du pouls et la fréquence du pouls a travers le doigt.

L'oxymeétre de pouls est obtenu a partir de I'hémoglobine (Hb), de I'oxyhémoglo-
bine (HbO;) sur la caractéristique rouge et proche du spectre infrarouge d'absorp-
tion selon la théorique, utilisez la loi de Beer-Lambert pour faire la formule de
traitement des données. L’appareil utilise est la technologie de détection

optique combinée avec la technologie de volume sphygmographe, en utilisant deux
faisceaux de lumiére de longueurs d'onde différentes a travers la perspective de —
I'objet se refléte au capteur de signal irradié du doigt humain, la mesure est ob- Receptewr de la lumére
tenue a partir de |'élément photosensible, le signal est obtenu a travers les circuits 0GR ST fraunge
électroniques et le microprocesseur qui affiche les résultats mesurés sur I'écran.

CGénérateur de lumire
Touge et in frarouge

3.1. Main performance

A. Affichage de la valeur de la SpO,

B. Affichage de la valeur de la fréquence du pouls, affichage du graphique a barres.

C. Affichage de la forme d'onde du pouls.

D. Indication de basse tension: I'indicateur de basse tension apparait avant un fonctionnement anormal dii & une basse tension.

E. Il est possible de modifier la luminosité de I'écran.

F. Signal sonore PR

G. signal sonore en cas de dépassement de limite, de perte de doigt et de batterie faible

H. Avec la fonction d'enregistrement de la valeur de la SpO2 et de la fréquence du pouls, les données enregistrées peuvent étre
téléchargées sur un ordinateur

I. Il peut étre connecté a une sonde d'oxymétrie externe

J.  Les données en temps réel peuvent étre transmises a un ordinateur

K. Fonction d'examen

L. Avec fonction d'horloge

4.1 Vue du panneau avant

1. Prise pour sonde 10. Indication du son de I'impulsion
2. Indication sonore 11. Indication de I'état de la batterie
3.Sp02 HI (%) 12. Fréquence du pouls

4.5p02 13. Bargraphe du pouls

5.5p02 LO (%) 14. Forme d'onde du pouls

6. Bouton marche/arrét 15. Bouton de menu

7. Bouton Haut / Bouton Replay 16. Bouton droit / Bouton horloge
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8. Bouton gauche / Bouton Alerte-Pause 17. Bouton vers le bas
9. Port USB 18. Raccordement de la sonde

10.

11.
12.

13.

14.

N8
g. I @@®

N 00 Y

4.2 Installation de la batterie
A. Utilisez un tournevis pour dévisser les deux vis du compartiment a piles situé a I'arriére du produit et ouvrez le couvercle arriére du

comp§rtiment a pile§. 5 —9 511 = a1
B. Insérer les deux piles AAA dans le bon sens. { { @
C. Remplacer le couvercle, visser la vis. ‘ .

A Faites attention lorsque vous insérez les batteries car une insertion l—t——; e EIT 9)

incorrecte peut endommager I'appareil. l
Veuillez remplacer deux piles neuves de méme type en méme

temps.

4.3 Installation de la sonde

Pour installer la sonde SpO2 de I'oxymétre de pouls sur le connecteur de la sonde, visser les vis a |'aide d'un tournevis (la sonde est

limitée a la sonde fournie par nos soins et ne peut étre remplacée par une sonde similaire d'un autre fabricant).

Lorsque vous insérez la sonde, faites en sorte que la partie saillante de la fiche de la sonde corresponde 2 la rainure de la prise
de la sonde. Tirez directement sur la sonde et ne la faites pas tourner.
4.4 USB port
Il est utilisé pour connecter un ordinateur personnel afin d'exporter les données de tendance.
4.5. Structure et accessories
A. Structure: unité principale, explorer, cable USB, Un adaptateur secteur (en option).
B. Accessoires: Une sonde d'oxymeétre, 2 piles, un cable USB, logiciel PC (a télécharger), un livre de manuel d’utilisation
Merci de vérifier que |'appareil et les accessoires sont conformes a la liste afin d'éviter que I'appareil ne fonctionne pas normalement
C. Description du logiciel
Nom du logiciel: Logiciel embarqué CMS60D
Spécification du logiciel: non
Version de sortie: V2.0
Régle de dénomination de la version: V <Mise 4 jour majeure du logiciel>.<Mise  jour mineure du logiciel>.<Mise 2 jour de I'améliora-
tion du logiciel>.
Algorithme concerné: nom: pléthysmographie; type: arithmétique mature
Objectif: étre utilisé pour mesurer la Sp02, le pouls, etc.
Fonction clinique: calculer les valeurs de SpO2 et de fréquence du pouls en recueillant et en traitant le signal du pouls de la personne
testée.
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5 Guide d ation

5.1 Méthode d'application :
A. Mettez le doigt dans la sonde (la sonde réelle peut étre différente, veuillez f AN
accepter la sonde réelle de I'appareil).

Les ongles et le tube luminescent doivent étre du méme coté.
B. Appuyez longuement sur le bouton « marche/arrét », jusqu'a ce que I'appa-
reil s'allume.
C. Evitez de secouer le doigt et gardez le patient dans un état stable pendant le
processus.
D. Les données peuvent étre lues directement sur I'écran dans I'interface de
mesure.
5.2 Pause de l'invite sonore
A. Invitation sonore, comprenant: dépassement de limite, batterie faible et J &l N
explorer ou doigt hors service.
B. Sous l'interface de mesure, activez I'invite sonore, lorsque I'invite sonore se
produit, appuyez brievement sur le bouton pours mettre en pause l'invite sonore, et elle reprendra automatiquement aprés environ
60s.
C. Si vous souhaitez désactiver I'invite sonore de fagon permanente, veuillez le régler dans le menu.
5.3 Examiner l'interface
A. l'interface de mesure, appuyez sur la touche "up" pour entrer directement dans l'interface d'examen 1, comme le montre la figure 7:

%Sp0z MODE1  PRopy [%Sp0: HODEZ  PRugy
10 7240 80) 210
98 [ 170 ool 1 [ 470
sof Ll [ [ | o0 sof Ll [ | l100
rol [ [ T 20 ol [ 38
10:52:00 Seg /30 10:52:00 99 72
=3 ->

Figure 7-1. Examiner l'interface 1 Figure 7-2. Examiner l'interface 2
B. I'interface d'approbation, appuyez sur le bouton Menu pour passer de l'interface d'approbation 1 a l'interface d'approbation 2.
C. Dans l'interface d'examen 1, l'utilisateur peut observer la forme d'onde de tendance composée de données stockées, chaque écran
peut afficher 105 secondes de données stockées, la ligne jaune affiche la forme d'onde de tendance SpO,, la ligne rouge affiche la
forme d'onde de tendance pr, et I'heure de début de la date affichée sur I'écran est affichée en dessous de I'heure.Les points « + » et «
- » au milieu sous I'écran indiquent la direction de fonctionnement du bouton - poussoir vers le bas.Appuyez sur le bouton droit, la
position affiche "+", puis appuyez sur le bouton inférieur pour entrer dans |'heure suivante;Appuyez sur la touche gauche, la position
affiche "-", puis appuyez sur la touche inférieure pour la derniére heure.
D. Voir I'interface de visualisation 2 affichée dans I'interface de visualisation 1, ot vous pouvez observer les valeurs SpO; et prvalue
stockées par seconde, I'heure de marquage de la date inférieure, la valeur SpO; et prvalue de gauche a droite. Lorsque les données
stockées dépassent les limites supérieure et inférieure fixées par I'utilisateur, la valeur correspondante devient verte.
E. Appuyez sur le bouton«up button» pours quitter I'interface d'examen et retourner a l'interface de mesure
5.4 Interface de configuration de I'horloge
Dans l'interface de mesure, appuyez sur le bouton droit pour entrer dans I'interface d'horloge de la figure 8, puis appuyez sur le bouton
droit pour revenir a l'interface de mesure.

Main Menu Prompt Menu

10:57

Record

vy

SpO2 LO(%)
PR HI (hpm) 120

2018/10/10 System > PR LO(bpm) 030
Bluetooth of f Prompt Sound ON

Wednesday MENU > EX Pulse Sound ON
| MENU->EXIT

Fig. 8 Interface de I'norloge Fig. 9 Interface du menu principal Fig. 10 Réglage de l'invite sonore

5.5 Utilisation du menu

Dans l'interface de mesure, appuyez sur le bouton Menu pour accéder au menu de la figure 9, et |'utilisateur peut ajuster les
parametres a travers le menu principal, I'son, I'enregistrement, I'horloge, etc. peuvent étre réglés, les méthodes sont les suivantes:
5.5.1 Réglage de l'invite

Sous le menu principal, appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner « Prompt», puis appuyez sur «up button» ou
«down button» pour entrer dans l'interface de réglage illustrée a la Figure 10.

Appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner I'option a régler, puis appuyez sur «left button» ou «right button» pour
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modifier la valeur.
« SpO; HI (%) »: invite a la limite supérieure de la SpO..
« Sp0; LO (%) »: invite de limite inférieure pour le dépassement de la SpO,.
« PR HI (bpm) »: invite de limite supérieure pour le dépassement de PR
« PR LO (bpm) »: message de limite inférieure pour le dépassement de PR
« Prompt Sound»: invite en cas de dépassement de limite, « off »: fermeture, « on »: mise en service.
« Pulse Sound»: Son PR, « off »: fermeture, « on »: mise en service.
La limite inférieure ne peut pas dépasser la limite supérieure, et la limite supérieure ne peut pas étre inférieure a la limite inférieure
lors du réglage des valeurs. Plage de Sp0O, : 0 % ~ 100 %, plage PR : 0 ~ 254 bpm..
Une fois le réglage effectué, appuyez sur « menu button » pour quitter I'interface de réglage du son et revenir a l'interface « Menu
Principal ».
5.5.2 Stockage de données
Sous le menu principal, appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner « Record, puis appuyez sur «up button» ou «down
button» pour entrer dans l'interface «Record Menu » comme indiqué dans la figure 11.
Appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner 'option a régler, puis appuyez sur «left button» ou « right button» pour modi-
fier la valeur.
Ilindique que I'appareil est en train de stocker lorsque le point rouge «R ® » de |'interface de mesure clignote.
« Mode »: sélection du mode d'enregistrement, comprenant: « Auto » et « Manuel ». En mode « Manuel », sélectionnez I'activation/désacti-
vation de la mémoire par « Record».
Enregistrement automatique: lancez I'enregistrement aprés I'apparition de données stables, retirez le doigt pour terminer I'enregistrement
d'un groupe de données (99 groupes de données au maximum), la durée totale ne dépasse pas 72 heures.
Enregistrement manuel: aprés le démarrage de I'enregistrement manuel, I'état de stockage doit étre terminé manuellement pour compléter
un groupe de stockage, stocker jusqu'a 24 heures de données.
Lorsque la mémoire est pleine, le message « Memory is full! » (la mémoire est pleine!) s'affiche, puis 'appareil passe en mode veille aprés
quelques secondes. La prochaine fois que vous quitterez le mode veille, I'écran affichera « Memory is fulll » (la mémoire est pleine) pour vous
indiquer que la mémoire est pleine, appuyez a nouveau sur le bouton pours accéder a l'interface de mesure.

Lorsque I'appareil est en mode manuel et que l'option « Record» est « ON», I'appareil demande d'effacer les données enregistrées la

derniére fois.
Il affichera « Recording... » si aucune opération n'est effectuée pendant 30 secondes, puis il entrera en mode d'économie d'énergie aprés
plusieurs secondes, appuyez sur « power on/off button »pour quitter ce mode ; appuyez sur n'importe quel bouton (sauf Power on / off) pour
afficher « Recording».

En mode d'enregistrement des données, aprés I'extincti ique de I'écran d" afind'é iser I'énergie, I'i
sonore des i ions s'éteint i
« Seg. »: segment de données.
Une fois le réglage effectué, appuyez sur « menu button» pour quitter le menu d'enregistrement et revenir au menu principal.
« Delete All »: supprime tous les i (le mode d'enregi it ique est illustré a la Figure 11).

Merci de télécharger les données a temps aprés |'enregistrement, sans quoi les données peuvent étre recouvertes lorsque I'espace de
stockage est plein.

Une fois le mode changé, les données historiques sont effacées. Lorsque I'appareil est en mode d'enregistrement, le mode
d'enregistrement ne peut pas étre changé ; en mode manuel, le mode d'enregistrement ne peut étre changé que si I'enregistrement est
d'abord désactivé.

Record Menu Clock Menu System Menu
Mode Auto Set Time no Hard. Ver. 2.0.0
Se 12 Set Year 2019 Sof't, Ver. 2.0,2
Set Day 01 Demo of T
Set Hour 03 Sound Volume 3
Set Minute 00 Brightness 1
\ENL MENU=>EXIT MENU—>EXTT
Fig. 11 Menu d'enregistrement Fig. 12 Menu horloge Fig. 13 Menu Systeme

5.5.3 Réglage de I'heure

a. Brancher le dispositif maitre pour synchroniser I'heure du dispositif

Sous l'interface du logiciel PC, aprés avoir recherché I'appareil (se référer au chapitre relatif (5.6) a la méthode de connexion), on peut alors syn-
chroniser I'heure de I'appareil.

b. Régler I'neure de |'appareil manuellement

Sous le menu principal, appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner « Clock », appuyez sur «left button» ou «right button»
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pour accéder a son sous-menu, comme indiqué sur la Figure 12.
Appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner I'option a régler, puis appuyez surleft button» ou «right button» pour modifier la
valeur.
« Set Time »: régler I'heure, « oui »: autoriser, « non »: interdire.
« Set Year »: permet de régler I'année
« Set Month »: permet de régler le mois
« Set Day »: définit le jour
« Set Hour »: Définit I'heure
« Set Minute »: régler la minute
Plage de réglage pour I'année : 2015 ~ 2045, mois : 1~ 12, jour : 1~ 30 (quand il y a 31 jours dans un mois, c'est 1~ 31), heure : 1~ 23, minute : 1
~59.
Une fois le réglage effectué, appuyez sur « menu button » pour quitter l'interface de réglage de I'heure et revenir au menu principal.
5.5.4 Réglage du systéme et introduction d'autres options
Sous le menu principal, appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner « System », puis appuyez sur « left button » ou « right
button » pour accéder a l'interface illustrée a la Figure 13.
Appuyez sur «up button» ou «down button» pour sélectionner I'option a régler, puis appuyez sur « left button » ou « right button » pour modifier
lavaleur.
« Hard.Ver »: version du matériel
« Soft.Ver. »: version du logiciel
«ID »: nom d'utilisateur
« Demo»: définit le mode démo, « marche »: active le mode démo, « arrét »: désactive le mode démo.
« Sound Volume»: définit le volume du son, plage réglable: 1~ 3
« Brightness»: définit la luminosité de I'écran, plage réglable: 1~4
Une fois le réglage effectué, appuyez sur « menu button» pour quitter le menu systéme et revenir au menu principal.
5.5.5 Quitter le menu principal
Sous le menu principal, appuyez sur « menu button» pour quitter le menu principal et revenir a l'interface de mesure.
5.6 Téléchargement des données
Transmission filaire
Connectez I'appareil a I'ordinateur a I'aide du cable USB, téléchargez les données aprés avoir connecté correctement le logiciel PC, reportez-
vous au « Software operating instruction» pour plus de détails.
A Vous pouvez télécharger le logiciel PC sur notre site officiel.
5.7 Power off
Appuyez longuement sur le bouton « power on/off » jusqu’a ce que I'appareil soit éteint.

L'appareil ne peut pas étre éteint pendant qu'il est stocké.
6.1 Nettoyage et désinfection
Avant tout nettoyage, il faut mettre |'appareil hors tension et ne pas |'immerger dans un liquide.
Avant le nettoyage, veuillez retirer |a batterie interne et ne pas I'immerger dans un liquide.
Pour la désinfection, utilisez de I'alcool a 75 % pour essuyer, puis séchez-le par nature ou nettoyez-le avec un chiffon propre et doux.
Evitez de vaporiser un liquide sur I'appareil directement, et évitez que le liquide ne pénétre dans |'appareil.
6.2 Maintenance
A. Inspectez périodiquement I'unité principale et tous les accessoires pour vous assurer qu'il n'y a pas de dommage visible qui pourrait
affecter la sécurité du patient et les performances de surveillance. Une inspection de I'appareil est recommandée au moins une fois
par semaine. S'il présente des dommages évidents, cessez de I'utiliser.
B. Avant/apreés I'utilisation de I'appareil, veuillez le nettoyer et le désinfecter conformément au manuel d'utilisation (6.1).
C. En cas de batterie faible, remplacez les batteries a temps.
D. Retirez les batteries si I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période.
E. Il n'est pas nécessaire d'étalonner I'appareil pendant la maintenance.
6.3 Transport et stockage
A. Il est possible de livrer I'appareil emballé par un moyen de transport ordinaire ou selon le contrat de transport. Eviter les chocs vio-
lents, les vibrations et les éclaboussures de pluie ou de neige pendant le transport, et ne pas mélanger I'appareil avec des matériaux
toxiques, nocifs ou corrosifs.
B. L'appareil emballé doit étre stocké dans une piéce sans gaz corrosifs et bien ventilée. Température: -40°C~+60°C; humidité relative:
<95%.

7 Dépannage

Probléeme Raison possible Solution

Les valeurs nepeu- | 1) Le doigt n'est pas correctement inséré. 1)  Veuillez insérer le doigt correctement et mesurer a
vent pas étre af- 2) Le doigt tremble ou le patient bouge. nouveau.

fichées 3)  L'appareil n'est pas utilisé dans 2) Laissez le patient rester calme.

47



FR

normalement ou I'environnement requis par le manuel. 3)  Veuillez utiliser I'appareil dans un environnement nor-
de maniére stable. | 4)  L'appareil fonctionne anormalement. mal.
4)  Veuillez contacter le service aprés-vente.
1) La batterie est déchargée ou presque dé- "
B . ) . 8 presa 1)  Veuillez changer les batteries.
L'appareil ne peut chargée. " L )
X . N . . 2)  Veuillez réinstaller la batterie.
pas étre allumé. 2) La batterie est mal installée. "
\ PR N 3)  Veuillez contacter le centre de service local.
3) L'appareil présente un dysfor it
. " " 1) L'appareil passe en mode veille. 1) Normal.
L'écran disparait . B .
N P 2) Batterie déchargée. 2)  Veuillez changer la batterie.
3)  L'appareil fonctionne anormalement. 3)  Veuillez contacter le service aprés-vente.
Les données ne 1) L'appareil n'est pas utilisé conformémentau| 1)  Veuillez faire fonctionner I'appareil conformément au
peuvent pas étre manuel. manuel.
enregistrées. 2)  L'appareil fonctionne anormalement. 2)  Veuillez contacter le service aprés-vente.
8 symbols
Signal | Signification Signification

Faites attention, lisez attentivement les directives des Bouton gauche/bouton d'arrét pour les indications
documents annexes. sonores

%Sp0, | Saturation en oxygéne du pouls (%) Bouton de menu

PRbpm | Fréquence du pouls (bpm) Bouton droit/horloge

Fermer l'indication sonore

Bouton bas

Pause audio

Bouton up/replay

Ouvrir le son d'invite

usB

XOk= &

Fermer l'indication sonore

Piece d'application du type BF

Ouvrir l'indication sonore d'impulsion

Numéro de série

1. la pince doigt tombe (aucun doigt inséré), 2.

Finger [ 1.pince a doigt enlevée (doigt non inséré)
A erreur de sonde
Out 2.erreur de détection o . : )
3. indicateur de signal insuffisance
{! La batterie complétement chargée Deux réseaux d'alimentation
_— 5 " e Les piles sont déchargées (remplacez les piles pour
4 LW | Un réseau d'électricité P gées (remp pres

une mesure correcte)

Blocage de I'alarme

Fabricant

Bouton marche/arrét

Date de fabrication

Anode de la batterie

Cathode de la batterie

Limitation de la température

Limitation de la pression atmosphérique

Limitation de I'numidité

Par ici.

Fragile, a manipuler avec précaution

Garder au sec

Protection internationale

Recyclable

Cet article est conforme a la directive 93/42/EEC du 14
juin 1993 relative aux dispositifs médicaux ; y compris,
au 21 mars 2010, les modifications apportées par la
directive 2007/47/EEC du Conseil.

WEEE (2012/19/EU)
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UK RECe

cA UK CA- marquage Recordi | Etat de I'enregistrement
ng...
Remarque: Votre appareil peut ne pas contenir tous les symboles suivants.

SpO; [voir remarque 1]

Plage d'affichage 0% ~ 100%

Plage de mesure 0% ~ 100%

Précision[voir remarque 2] 70%~100%: +2%; 0%~69%: non spécifié.
Résolution 1%

PR

Plage d'affichage 30 bpm ~ 250 bpm

Plage de mesure 30 bpm ~ 250 bpm

PR : 2 bpm dans la plage de fréquence du pouls de 30 bpm ~ 99 bpm et +2% dans la plage de

Précision [voir remarque 3] fréquence du pouls de 100 bpm ~ 250 bpm.

Resolution 1bpm

Précision en cas de perfusion |Low perfusion 0.4%: SpO,: +4%;

faible PR : +2 bpm dans la plage de fréquence du pouls de 30 bpm ~ 99 bpm et +2% dans la plage de
[voir remarque 4] fréquence du pouls de 100 bpm ~ 250 bpm.

Interférence de la lumiére Dans des conditions normales et de lumiére i la déviation de la Sp0, <1 %
Intensité du pouls Affichage continu du graphique a barres, I'affichage le plus élevé indique un pouls plus fort.
Limite supérieure et inférieure des valeurs mesurées

SpO, [0% ~ 100%

PR [0 bpm ~ 254 bpm

Capteur optique [voir remarque 5]

Lumiére rouge Longueur d'onde : environ 660 nm, puissance de sortie optique : < 6,65 mW

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

Uo a 99 ensembles de données en mode automatique pour une durée totale ne dépassant pas 72 heu-
Mémoire res.
Jusqu’a 24 heures de données en mode manuel.

Classe de sécurité i aali ion interne, partie appliquée de type BF
Protection internationale 1P22

Tension de foncti DC2.6V~3.6V

Courant de travail <100 mA

L'appareil peut fonctionner en continu pendant 24 heures lorsqu'il a été alimenté par deux piles
neuves pendant la période de garantie.

Temps de fonctionnement avec les batteries(2AA)

Dimensions et poids

Dimension [110(L) x 60(W) x 24(H) mm

Poids \ Environ 120g (avec les batteries(2AA))

Remarque 1: les affirmations relatives a la précision de la SpOz doivent &tre étayées par des mesures d'études cliniques effectuées sur toute la
plage. Par induction artificielle, on obtient un niveau d'oxygéne stable dans la plage de 70 % 2 100 % de la SpOz, on compare les valeurs de SpOz
recueillies par I'oxymétre de pouls standard secondaire et I'équipement testé en méme temps, pour former des données appariées, qui sont utili-
sées pour I'analyse de la précision.

Les données du rapport clinique 12 ires sains 6. femmes: 6 ; 4ge: 18745 ; couleur de peau : noir : 2, clair : 8, blanc : 2).
Remarque 2 : comme les mesures de I'équipement d'oxymétrie de pouls sont statistiquement distribuées, on peut s'attendre a ce que seulement
deux tiers environ des mesures de I'équipement d'oxymétrie de pouls se situent 3 + Arms de la valeur mesurée par un CO-OXIMETRE.

Remarque 3: on a utilisé un simulateur de patient pours vérifier la précision dans des conditions de faible perfusion. Lorsque les valeurs de SpO: et
de PR sont différentes en raison des conditions de faible signal, :omparel-les aux valeurs de SpO: et de PR connues du signal d'entrée.

a ion en du signal i comme indication de lintensité du signal pulsé,on a utilisé un simulateur de patient
pour vérifier la précision dans des conditions de faible perfusion. Lorsque les valeurs de SpO: et de PR sont différentes en raison des conditions de
faible signal, comparez-les aux valeurs de SpO: et de PR connues du signal d'entrée.

Remarque 5: dans la mesure ol les capteurs optiques sont des composants émettant de la lumiére, ils affecteront d'autres dispositifs médicaux
appliqués dans la gamme de longueurs d'onde. Il se peut que les informations soient utiles aux cliniciens qui effectuent le traitement optique. Par
exemple, la thérapie photodynamique opérée par un clinicien.

Temps de fonctionnement

Etat Délai de 'état d'prompt | Délai de génération du signal d'prompt
Prompt de basse tension 1s 20ms
Prompt SpO: 330ms 20ms
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[ Prompt de fréquence du pouls |

330ms

[ 20ms |

| Prompt d'erreur de sonde |

16ms [

20ms ]

Tableau 1:

Orientations et déclaration du fabricant - émission é

L'oxymetre de pouls est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique specifié ci-dessous. L'acheteur ou ['utilisateur de 'appareil

doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

Test d'émission Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF CISPR 11 Classe B
Tableau 2:

Orientations et déclaration du fabricant - immunité élec

L'oxymétre de pouls est congu pour étre utilisé dans 'environnement électromagnétique specifié ci-dessous. ll revient a 'acheteur ou & I'utilisateur
de l'oxymétre de pouls de s'assurer qu'il soit bien employé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d'essai IEC60601

Niveau de conformité

Décharge électrostatique (ESD)

Contact +8kV

Contact +8kV/

IEC 61000-4-2 +15 KV air +15 kV air
Fréquence du courant

(50 / 60 Hz) champ magnétique 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8

Tableau 3:

Orientations et déclaration du fabricant - Immunité élect

L'oxymétre de pouls est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique specifié ci-dessous. Il revient a la personne qui achéte ou
qui utilise I'oxymétre de pouls de s'assurer qu'il soit bien employé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d'essai CEl 60601

Niveau de conformité

RF conduite
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz

3v

0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz

Radiodiffusion RF
|EC 61000-4-3

10 V/m 80 MHz- 2,7 GHz

10 V/m80 MHz- 2,7 GHz

REMARQUE 1A 80 MHz et 800 MHz, c'est la gamme de fréquences supérieure qui s'applique.

REMARQUE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'ab-
sorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
a Il est impossible de prévoir théoriquement avec précision les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour
les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de
télévision. Pour évaluer l'envi électr diiaux é RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. En
cas de dépassement du niveau de conformité RF applicable ci-dessus par l'intensité de champ mesurée 4 I'endroit ot I'oxymétre de pouls est utilisé,
il convient d'observer I'oxymétre de pouls pour vérifier son fonctionnement normal. Si vous observez des performances anormales, des mesures

ires peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement de I'oxymétre de pouls.

Tableau 4:

Orientations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le [Code SI] est destiné a étre utilisé dans I'

. Il revient a la personne qui achéte ou qui utilise

spécifié ci-di

I'oxymetre de pouls de s'assurer qu'il soit bien employé dans un tel
Fréquence [Banda) |~ 12 modulation b la modulation | Distance  [IMMUNITE
(MHz) (MHz) b)(W) (m) NIVEAU DE TEST (v/m)
Impulsion
385 380-390 |TETRA 400 b b} 18H 18 03 27
)
RF 50 430-470 thglszgsn, Déviation de +5 kHz 2 03 28
IEC 61000-4-3 de 1kHz
des tests pour 710 Impulsion
rIMMUNITE 242 704-787 |LTE Band 13,17 la modulation b)217 Hz 02 03 9
DE FERME- [ 780
TURE DU PORT |B10 GSM 800/900,
3 équi 870 TETRA 800, )
a | Impulsion
de communi- 800-960 |IDEN 820, 12 modulation b)18 Hz 2 03 28
cation sans fil (930 CDMA 850,
RF) LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 1700-  |CDOMA 1900; Impulsion 5 03 2
199  |GSM 1900; Ia modulation b) 217 Hz g
1970 DECT;
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LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400 . Impulsion
2450 802.11 b/g/n, : 2 03 28
2570 RFID 2450, la modulation b) 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100— Pulse
5500 <800 WLAN 802.11 a/n Impulsion 0,2 03 9
5785 la modulation b) 217 Hz

REMARQUE : le cas échéant, pour atteindre le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre |'antenne d'émission et
La portée de I'EQUIPEMENT ou du SYSTEME ME peut étre réduite a 1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisée par la norme IEC 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

b) La porteuse doit étre modulée 3 I'aide d'un signal & onde carrée avec un rapport cyclique de 50 %.

¢) Comme alternative 3 la modulation FM, une modulation d'impulsion 50 % & 18 Hz peut étre utilisée car, bien qu'elle ne représente pas une modu-
lation réelle, elle serait la pire des éventualités.

Le FABRICANT doit envisager de réduire la distance de séparation minimale, en se basant sur GESTION DES RISQUES, et en utilisant des NIVEAUX DE
TEST D'IMMUNITE plus élevés qui sont appropriés pour la distance minimale de séparation réduite. Les distances de séparation minimales pour les
NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE plus élevés sont calculées a l'aide de I'équation suivante: -85

Ou P représente la puissance maximale en W, d est la distance minimale de séparation en m, et E est le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE en V/m.

& Avertissement

1) Ne vous approchez pas des équipements chirurgicaux HF actifs et de la salle blindée RF d'un systéeme d'imagerie par résonance
magnétique, ol l'intensité des PERTURBATIONS EM est élevée.

2) L'utilisation de cet équi a proximité ou en inait avec d'autres équipements doit &tre évitée car elle pourrait en-
trainer un mauvais i Si une telle utilisation est né ire, cet équi et les autres équil doivent
@étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

3) L'utilisation d ires, de et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement
pourrait iner une ion des émissi ély ti ou une diminution de I'i ité él éti de
cet équi et iner un i incorrect.

4) Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cibles d'antenne et les antennes ex-
ternes) ne doivent pas étre utilisés a3 moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'appareil, y compris les cables spécifiés par
le fabricant. Dans le cas contraire, il pourrait en résulter une dégradation des performances de cet équipement.

Les dispositifs médicaux actifs sont soumis a des précautions particuliéres en matiére de CEM et doivent étre installés et utilisés
conformément a ces directives.

& REMARQUE:

Lorsque I'appareil est perturbé, les données mesurées peuvent fluctuer, veuillez effectuer des mesures répétées ou dans un autre
environnement pour garantir sa précision.

C)
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Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 » 51149 Colonia * Germania

® Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de * Mail: info@pulox.de

Instruzioni per 'Uso

Egregio Utente, grazie per aver acquistato il nostro Pulsossimetro. (In seguito definito dispositivo.)

Questo Manuale & stato scritto e realizzato nel rispetto delle direttive comunitarie MDD93/42/EEC per dispositivi medici e relative nor-
mative. In caso di modifica e aggiornamento del software, le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifica
senza preawviso.

Questo prodotto & un dispositivo medico, che puo essere riutilizzato piu volte.

Il Manuale descrive, in conformita con le caratteristiche e | requisiti del Pulsossimetro, la struttura principale, le funzioni, le specifiche,
il corretto metodo di trasporto, installazione, utilizzo, funzionamento, riparazione, manutenzione e conservazione, ecc. cosi come le
procedure di sicurezza per proteggere sia I'utente che I'apparecchio. Consultare i rispettivi capitoli per ulteriori dettagli.

Leggere il Manuale d’Uso con cura prima di utilizzare il prodotto. Il Manuale d’Uso descrive procedure di utilizzo che devono essere
seguite puntualmente. Il mancato rispetto delle indicazioni contenute nel Manuale pud causare anomalie di registrazione, danni all’ap-
parecchio e lesioni alle persone. Il costruttore NON é responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni del dispositivo né
di alcuna anomalia di monitoraggio, lesione a persone o danni alle cose dovuti a negligenza da parte dell’utente nel seguire le istruzioni
operative. La garanzia del costruttore non copre tali eventualita.

A motive del continuo miglioramento del dispositivo, il prodotto specifico ricevuto potrebbe non essere del tutto corrispondente alla
descrizione contenuta in questo Manuale d’Uso. Siamo molto spiacenti per questo.

I Manuale d’Uso & pubblicato dalla nostra Azienda. Tutti i diritti sono riservati. Il contenuto di questo manuale é soggetto a modifiche
senza preawviso.

AVVERTENZE
Tenere presente che potrebbe causare gravi al di itivo, al paziente o all
e Rischio di i — NON usare I'o: tro in ambienti con gas esplosivo come alcuni agenti anestetici infiammabili.

NON usare I'ossimetro mentre viene effettuata misurazione mediante MRI e CT. Poiché la corrente indotta pud causare ustioni.
Non utilizzare le informazioni visualizzate sul dispositivo come unica base per la diagnosi clinica. Il dispositivo deve essere utilizzato
solo come mezzo ausiliario per la diagnosi. E deve essere usato in combinazione con il consiglio del medico, le manifestazioni clini-
che ei sintomi.

Ogni necessaria riparazione deve essere effettuata SOLO da tecnici qualificati. No esta permitido que los pacientes realicen el
mantenimiento o el reequipamiento del dispositivo por si mismos.

Sensazioni spiacevoli o dolorose possono accompagnare |'uso improprio del dispositivo specialmente per i pazienti con problemi di
microcircolazione. Si raccomanda che il sensore non venga applicato allo stesso dito per piu di 2 ore.

Per alcuni utenti speciali che hanno bisogno di un'ispezione piti accurata sul sito del test, si prega di non posizionare il dispositivo
sull'edema o sul tessuto sensibile.

Dopo aver acceso il dispositivo, si prega di non fissare il trasmettitore di luce rossa e infrarossa (la luce infrarossa & invisibile), com-
preso il personale di manutenzione, in quanto potrebbe essere dannoso per gli occhi.

Il dispositivo contiene materiali in silicone, PVC, TPU, TPE e ABS, la cui biocompatibilita & stata testata in conformita ai requisiti della
norma 1SO 10993-1, ed ha superato il test di biocompatibilita raccomandato. La persona allergica al silicone, PVC, TPU, TPE o ABS
non puo utilizzare questo dispositivo.

Lo smaltimento di dispositivi danneggiati e dei relativi accessori e confezioni deve essere eseguito nel rispetto della normativa e
della legislazione locale. Per evitare I'inquinamento dell’ambiente circostante Il materiale di imballo deve essere posizionato lon-
tano dalla portata dei bambini.

L’ossimetro non pud essere utilizzato insieme a dispositivi non specificati nel Manuale d’Uso. Con questo dispositivo possono es-
sere utilizzati solo accessori indicati o raccomandati dal produttore. In caso contrario pud causare lesioni al tester e all’operatore o
danneggiare il dispositivo.

La sonda SpO2 abbinata & adatta solo per I'uso con il dispositivo Il dispositivo pud usare esclusivamente la sonda SpO2 descritta nel
manuale, quindi I'operatore ha la responsabilita di verificare la compatibilita tra il dispositivo e la sonda SpO2 prima di usarlo, ac-
cessori incompatibili possono causare un calo delle prestazioni, il danneggiamento del dispositivo o una lesione al paziente

Non riprocessare la sonda SpO2 abbinata

Verificare il dispositivo prima di usarlo per assicurarsi che non ci siano danni visibili che possono compromettere la sicurezza del
paziente e le prestazioni del dispositivo Quando un danno & evidente, sostituire le parti danneggiate prima dell’uso.

Se appare sullo schermo il messaggio “sensore spento” o “sensore guasto”, significa che la sonda SpO2 é disconnessa o che si &
verificato un guasto sulla linea Verificare la connessione della sonda SpO2 e se la sonda & danneggiata, se necessario sostituire la
sonda per evitare rischi. Il guasto della sonda non comportera un rischio per la sicurezza.

| tester funzionali non possono essere usati per stabilire I'accuratezza della sonda SpO2 e del pulsiossimetro.

Se il dispositivo ha una curva di calibrazione particolare che & accurata per la combinazione del dispositivo e della sonda Sp02,
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allora un tester funzionale pud misurare il contributo del dispositivo all'errore totale del sistema del dispositivo/della sonda. Il te-
ster funzionale puo quindi misurare quanto accuratamente un particolare dispositivo stia riproducendo quella curva di calibrazione.
Alcuni tester funzionali o simulatori di pazienti possono essere utilizzati per verificare se il dispositivo funziona normalmente, ad
esempio il simulatore INDEX-2LFE (versione software: 3.00), fare riferimento al manuale per le fasi operative dettagliate.

Alcuni tester funzionali o simulatori di pazienti possono misurare la precisione della curva di calibrazione copiata dal dispositivo, ma
non possono essere utilizzati per valutare la precisione del dispositivo.
Quando si utilizza il dispositivo, si prega di tenerlo lontano dalla attrezzatura che pud generare un forte campo elettrico o un forte
campo magnetico. L'uso del dispositivo in un ambiente inappropriato puo causare interferenze alle apparecchiature radio circo-
stanti o influenzare il suo funzionamento.
Quando si custodisce il dispositivo, tenerlo lontano da bambini, animali e insetti per evitare di comprometterne le prestazioni.
Non collocare il dispositivo in luoghi esposti alla luce diretta del sole, a temperature elevate, umidita, polvere, lana o cotone o dove
presenti spruzzi d’acqua, per evitare di comprometterne le prestazioni.
La precisione della misurazione sara influenzata dall'interferenza delle apparecchiature elettrochirurgiche.
Quando pil prodotti vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente, puo verificarsi un pericolo dovuto alla sovrap-
posizione della corrente di dispersione.
Potrebbe emergere un problema di sovra- misurazione qualora il paziente soffra di intossicamento da monossido di carbonio; in
tale circostanza si raccomanda di non utilizzare il dispositivo.
Questo dispositivo non & indicato ad essere utilizzato come terapia.
L'operatore del dispositivo pud essere un paziente.
Evitare di eseguire la manutenzione del dispositivo durante l'uso.
| pazienti devono leggere il manuale del prodotto con attenzione prima di usarlo e agire conformemente alle prescrizioni.
1 Panoramica
La saturazione dell'ossigeno di impulso & la percentuale di HbO, presente nel totale Hb del sangue, detta anche concentrazione di O,
nel sangue. Si tratta di un parametro biologico importante per la respirazione. Molte malattie del sistema respiratorio possono causare
un decremento di SpO; nel sangue; altre malattie possono inoltre causare malfunzionamento dell’autoregolazione del corpo umano,
danni durante un intervento chirurgico e le lesioni causate da alcuni esami medici possono a loro volta condurre a difficolta di riforni-
mento di ossigeno al corpo umano con la conseguente apparizione di sintomi a cid collegati come vertigini, impotenza, vomito, ecc.
Una grave sintomatologia potrebbe mettere a rischio la vita umana. Pertanto, una tempestiva conoscenza di SpO, del paziente pud
essere di grande aiuto al dottore per la definizione di potenziale rischio e di notevole importanza nel campo della medicina clinica.
Basta che il paziente metta un dito nella sonda per ottenere una diagnosi e veder apparire sullo schermo direttamente il valore misu-
rato della saturazione di ossigeno di impulso con la piu elevata attendibilita e ripetizione
1.1 Caratteristiche
A. Funzionamento semplice e comodo.
B. Il prodotto & di volume ridotto, leggero di peso e facile da portare.
C. Ridotto consumo di energia.
1.2 Scopo previsto
Il Pulsossimetro puo essere utilizzato per la misurazione della saturazione di ossigeno d’impulso e di battito cardiaco attraverso un dito.
Il prodotto puo essere facilmente utilizzato in famiglia, in ospedale, alla barra dell’ossigeno, in comunita terapeutiche, in centri di fisio-
terapia sportiva (puo essere utilizzato prima o dopo Iattivita sportiva, ma si raccomanda di non utilizzare il dispositivo durante I'attivita
sportiva stessa), ecc.
1.3 Requisiti Ambientali
Ambiente di Conservazione

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Umidita relativa: <95%

c) Pressione atmosferica: 500hPa~1060hPa
Ambiente operativo

a) Temperatura:+10°C~+40°C

b) Umidita relativa: <75%

c) Pressione atmosferica: 700hPa~1060hPa
1.4 Precauzioni
1.4.1 Attenzion
Indicare le condizioni o le pratiche che possono causare danni al dispositivo o ad altre proprieta.
e Prima di utilizzare il dispositivo, accertarsi che si trovi in condizioni di funzionamento e ambiente operativo normali.
e Per ottenere una misurazione pili accurata, & necessario utilizzarlo in un ambiente tranquillo e confortevole.
e Quando il dispositivo viene portato da ambienti freddi o molto caldi a ambienti caldi o umidi, non utilizzarlo immediatamente; si

consiglia di attendere almeno quattro ore.

e Se il dispositivo viene spruzzato o coperto dall'acqua, interromperne I’ utilizzo.
e NON utilizzare il dispositivo con oggetti appuntiti.
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Non é consentito sterilizzare il dispositivo con temperature elevate, alta pressione, gas o immersione. Pulire e disinfettare il disposi-
tivo dopo I'uso come indicato nel Manuale d’Uso (6.1). Si prega di spegnere il dispositivo prima della pulizia e della disinfezione.
Estrarre la batteria interna prima di effettuare la pulizia e la disinfezione.
Il dispositivo & adatto a bambini e adulti.
Il dispositivo potrebbe non funzionare per tutti i pazienti, se non & possibile ottenere un risultato soddisfacente, interromperne
I'utilizzo.
La media dei dati e I'elaborazione del segnale subiscono un ritardo nell'aggiornamento dei valori dei dati SpO2. Quando il periodo di
aggiornamento dei dati € inferiore a 30 secondi, il tempo necessario per ottenere i valori medi dinamici aumenta, a causa della de-
gradazione del segnale, della bassa perfusione o di altre interferenze, a seconda del valore PR.
Il dispositivo ha una durata di 3 anni dalla data di produzione mostrata sull'etichetta.
La vita utile delle parti fissate o degli accessori del dispositivo & due anni.
Se la data di scadenza é precedente allo scadere della vita utile, la data di scadenza delle parti fissate o degli accessori del disposi-
tivo & due anni.
Questo dispositivo ha la funzione di segnalazione, il paziente puo verificare questa funzione come descritto al capitolo 5.3.4.
Il dispositivo ha la funzione di segnalazione dei limiti, quando i dati misurati sono al di la del limite piti alto o pil basso, il dispositivo
inizierebbe a segnalare automaticamente se la funzione di segnalazione & attiva.
Il dispositivo ha la funzione di segnalazione, questa funzione pud essere sia messa in pausa che disattivata per sempre (imposta-
zione predefinita). In caso di bisogno, questa funzione puo essere attivata dal menu Fare riferimento al capitolo 5.5.1.
Il dispositivo non ha la funzione di segnalazione di bassa tensione, mostra solo la bassa tensione, si prega di cambiare la batteria
quando la tensione della batteria & esaurita.
La temperatura massima sull'interfaccia sonda SpO2-tessuto deve essere inferiore a 41°C, misurata dal tester di temperatura.
Se sullo schermo compaiono condizioni anomale durante I'esecuzione del test, estrarre il dito e reinserirlo per tornare all’'uso nor-
male.
Se alcuni errori sconosciuti appaiono durante la misurazione, rimuovere la batteria per terminare il funzionamento.
Non contorcere o tirare il cavo del dispositivo.
La forma d'onda pletismografica non & normalizzata, come indicatore di inadeguatezza del segnale, se non & regolare e stabile, la
precisione del valore misurato puo ridursi. Si prega di leggere i valori misurati quando la forma d’onda visualizzata sullo schermo &
uniforme e costante. Quello & il momento in cui il valore misurato corrisponde al valore ottimale e la forma d’onda corrisponde allo
standard.
Se necessario, visitare la nostra pagina web ufficiale per ottenere informazioni sulla sonda SpO2 che pud essere usata con questo
dispositivo.
Se il dispositivo o il componente & destinato ad essere utilizzato in modo monouso, I'uso ripetuto di questi componenti comporta
rischi per i parametri e i parametri tecnici dell'apparecchiatura noti al costruttore.
Se necessario, la nostra azienda puo fornire alcune informazioni (ad esempio diagrammi dei circuiti, elenchi dei componenti, illu-
strazioni, ecc.), in modo che il personale tecnico qualificato possa riparare i componenti del dispositivo identificati dalla nostra
azienda.
| risultati misurati saranno influenzati dall'agente colorante esterno (come smalto per unghie, agente colorante o prodotti per la
cura della pelle, ecc.), quindi rimuoverli dal sito di test.
Dita troppo sottili, troppo fredde o unghie del troppo lunghe potrebbero influenzare la normale misurazione di SpO2 e battito del
paziente, pertanto fissare la clip al dito piu grosso, come pollice o dito medio abbastanza in profondita dentro la sonda.
Il dito dovrebbe essere in posizione corretta (far riferimento all’illustrazione in Figura 6), poiché un'installazione impropria o una
posizione di contatto impropria per il sensore influenzera la misurazione.
Il sensore SpO2 e fotoelettrico del tubo ricevente dovrebbero essere posizionati in modo che I'arteriola del soggetto sia in posizione
intermedia tra i due. Assicurarsi che il percorso ottico sia privo di ostacoli, come il tessuto gommato, per evitare risultati imprecisi
Una eccessiva luminosita dell’ambiente potrebbe influenzare i risultati della misurazione, come la luce chirurgica (specialmente le
fonti di luce allo xeno), la lampada per eliminare la bilirubina, la lampada fluorescente, il riscaldatore a infrarossi e la luce solare
diretta, ecc. Per evitare interferenze dovute alla luce ambientale, assicurarsi di posizionare correttamente il sensore e coprirlo con
materiale opaco.
Movimenti frequenti (attivi o passivi) del soggetto o attivita intensa possono influire sulla precisione misurata.
La sonda SpO2 non deve essere posizionata su un arto a cui sono applicati sfigmomanometro, dotto arterioso o tubo intraluminare.
Il valore misurato potrebbe essere impreciso durante la defibrillazione e per un breve periodo dopo la defibrillazione, poiché lo
strumento non dispone della funzione di defibrillazione.
Il prodotto & stato calibrato al momento di uscita dalla fabbrica.
Il dispositivo & calibrato per visualizzare la saturazione funzionale dell'ossigeno.
L'apparecchiatura collegata all'interfaccia dell’ossimetro deve essere conforme ai requisiti IEC 60601-1.

1.4.2 Restrizioni cliniche
A. Dal momento che la misurazione é rilevata sulla base del battito dell’arteriola, & indispensabile un adeguato afflusso di sangue pul-
sante nel soggetto. In soggetti con battito debole dovuto a shock, bassa temperatura di ambientale/corporea, grave sanguinamento, o
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utilizzo di farmaci di contrazione vascolare, la forma d’onda di SpO, (PLETH) diminuisce. In tal caso, la misurazione sara piti sensibile a
eventuali interferenze.
B. La misurazione sara influenzata da agenti di colorazione intravascolare (come verde indocianina o blu di metilene) e pigmentazione
cutanea.
C. Il valore misurato pud essere apparentemente normale per il soggetto che ha anemia o emoglobina disfunzionale (come carbossie-
[is (COHb), lobina (MetHb) e sulfe lobina (SuHb)), anche se costui potrebbe manifestare ipossia; in questo caso
si raccomanda di effettuare ulteriori valutazioni in base alle situazioni cliniche e ai sintomi.
D. Dal momento che il valore di SpO, serve come valore di riferimento per la diagnosi di anossia anemica e anossia tossica, alcuni pa-
zienti con anemia grave possono anche registrare buone misurazioni di SpO..
E. Controindicazione:

a. Persone allergiche a silicone, PVC, TPU, TPE o ABS non possono usare questo dispositivo.

b. Il tessuto cutaneo danneggiato non puo essere misurato.

c. Durante la rianimazione cardiopolmonare.

d. Quando il paziente & ipovolemico.

e. Per stabilire I'adeguatezza del supporto ventilatorio.

f. Perrilevare il i della funzione poll
1.5 Indicazioni cliniche
Il pulsiossimetro puo essere usato per misurare la saturazione di ossigeno e la frequenza del polso attraverso il dito.

e in pazienti con un’alta concentrazione di ossigeno.

2 Principio

Il principio dell’ossimetro & il seguente: una formula sperimentata di elaborazione

dei dati & stabilita mediante I'utilizzo della legge di Lambert Beer secondo le Carat- Tubo di emissione di

teristiche dello Spettro di Assorbimento della Riduzione di Emoglobina (Hb) e Ossie- bagliore ¢ rag

moglobina (HbO;) nelle zone di bagliore e di prossimita all'infrarosso. Il principio

operative del dispositivo & il seguente: Tecnologia di ispezione fotoelettrica dell’os-

siemoglobina & adottata in conformita con la Tecnologia di scansione e registrazione

della Capacita di impulso, in modo che due fasci di luce di diversa lunghezza d'onda

possono essere focalizzati sulla punta dell’unghia del dito umano attraverso I'appli-

cazione di un morsetto sensore a dito. Il segnale misurato pud quindi essere ot-

tenuto mediante un elemento fotosensibile, e I'informazione cosi acquisita information viene mostrata su uno schermo attraverso un

apposito percorso in circuiti elettronici e microprocessore.

3 Prestazioni principali

3.1. Principali prestazioni

A. Visualizzazione valore Sp0O2

B. Visualizzazione valore battito, grafico a barre

C. Visualizzazione a forma d’onda d’'impulso

D. Indicazione di carica della batteria: I'indicazione appare prima che si verifichi un funzionamento anomalo a causa di insufficiente
alimentazione

E. possibile modificare la luminosita dello schermo

Indicazione sonora delle pulsazioni.

G. Segnalazione vocale per superamento del limite, sonda spenta/dito di fuori e batteria scarica.

H. Funzione archivio per valori SpO2e PR e possibilita di caricamento dei dati memorizzati su PC

I. LasondaSpO2 esterna puo essere connessa

J.  Datiin tempo reale possono essere trasferiti su compute

K. Funzione riesame

L. Funzione orologio

4 Installazione

4.1 Visualizzazione del pannello frontale

-infrarossi

Tubo di ricezione di

bagliore ¢ raggi-infrarossi.

m

1. Jack della sonda 10. Indicazione del suono del polso

2. Indicazione acustica 11. Indicazione dello stato della batteria
3. 5p02 HI (%) 12. Frequenza del polso

4.5p02 13. Grafico a barre del polso

5.5p02 LO (%) 14. Forma d'onda del polso

6. Pulsante di accensione/spegnimento 15. Pulsante del menu

7. Pulsante Up / Pulsante Replay 16. Pulsante destro / Pulsante orologio
8. Pulsante di sinistra / Pulsante di avviso/pausa 17. Pulsante Giu
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9. Porta USB 18. Collegamento della sonda

18.

7. © (re]

4.2 Installazione della Batteria
A. Installazione della Batteria. Usare un cacciavite per svitare le due viti del vano batteria sul retro del prodotto e aprire il coperchio

posteriore del vano batteria. — = [ == [ —)
B. E inserire le due batterie di dimensione AA correttamente nella giusta - T l
direzione. L l )| +
C. Rimettere il coperchio, ruotando la vite. @ ' H$

G )
A Fare attenzione ad inserire le batterie nella corretta posizione, in

quanto un inserimento errato pud danneggiare il dispositivo.

Si prega di sostituire due batterie nuove dello stesso tipo allo stesso tempo.
4.3 Installazione della sonda
Per installare la sonda Sp02 del pulsossimetro sul connettore della sonda, avvitare le viti con un cacciavite (la sonda & limitata alla
sonda da noi fornita e non puo essere sostituita da una sonda simile di un altro produttore).

quando si inserisce la sonda, fare in modo che la parte sporgente della spina della sonda corrisponda alla scanalatura della presa della
sonda. Estrarre la sonda direttamente e non ruotarla.
4.4 Porta USB
Si usa per collegare un personal computer per esportare i dati di tendenza.
4.5. Struttura, accessori
A.  Struttura: unita principale, sonda SpO, cavo USB
B.  Accessori: una sonda per ossimetro per adult, due batterie di dimensione AA, one USB cable, il software per il PC, Un manuale per
il paziente
Controllare la confezione prima dell’uso per verificare che il dispositivo e gli accessori siano del tutto conformi alla lista di conte-
nuto, altrimenti il di itivo p non i corret
C.  Descrizione del software
Nome del software: software incorporato CMS60D
Specifiche del software: no
Versione di rilascio: V2.0
Regola di denominazione per la versione: V <Aggiornamento software avanzato principale>. <Aggiornamento software avanzato mi-
nore>. <Miglioria dell'aggiornamento software>.
Algoritmo coinvolto: nome: pletismografia; tipo: aritmetica matura.
Scopo: essere utilizzato per misurare Sp02, frequenza del polso, ecc.
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Funzione clinica: calcolare i valori di SpO2 e frequenza del polso raccogliendo ed elaborando il segnale delle pulsazioni del paziente.
5 Guida operativa
5.1 Metodo di applicazione y i
A. Introdurre il dito del paziente nel sonda (I'aspetto della sonda attuale pud [ N
essere, fare riferimento a quella attuale.)

Unghia e tubo luminescente dovrebbero trovarsi sullo stesso lato.
B. Premere a lungo il pulsante "accensione/spegnimento”, finché il dispositivo
non si accende
C. Non agitare il dito e tenere il paziente in posizione stabile durante il pro-
cesso.
D. | dati possono essere letti direttamente sullo schermo nell’interfaccia di
misurazione.
5.2 Metti in pausa il suono
A. Segnalazione sonora, incluso: I'allarme di dati che escono dai limiti, I'allarme
di basso voltaggio, I'allarme di fuoriuscita del dito, I'allarme di sensore spento.
B. Sotto l'interfaccia di misurazione, accendere la segnalazione sonora, quando
la segnalazione sonora si verifica, premere brevemente il pulsante per mettere in pausa la segnalazione sonora, e riprendera automati-
camente dopo circa 60 secondi.
C. Se si desidera spegnere il segnale sonoro permanentemente, impostarlo nel menu.
5.3 Interfaccia riesame
A. Nell'interfaccia di misurazione, premere il "tasto su" per entrare direttamente nell'interfaccia di revisione 1, come mostrato nella
Figura 7.

Figura 7-1.Interfaccia di revisione 1 Figura 7-2.Interfaccia di revisione 2

B. Nella interfaccia di revisione, premere il "tasto menu" per passare dall'Interfaccia di Revisione 1 all'Interfaccia di Revisione 2.
C. Nell'Interfaccia di Revisione 1, |'utente pud osservare la forma d'onda di tendenza composta dai dati di archiviazione. Ogni schermo
pud mostrare i dati di archiviazione per 105 secondi. La linea gialla mostra la forma d'onda di tendenza Sp02, e la linea rossa mostra la
forma d'onda di tendenza PR. La parte inferiore del tempo mostra il tempo di inizio di visualizzazione della data nello schermo, il mezzo

e "-" nella parte inferiore dello schermo significa la direzione di operazione del "Tasto giu". Premere il "tasto destro", mostrera "+"
nella posizione, poi premere il "Tasto gill" per inserire la prossima ora; Premere il "tasto sinistro", mostrera "-" nella posizione, poi
premere il "Tasto gili" per inserire I'ultima ora.
D. L'Interfaccia di Revisione 2 mostrata sulla base della Interfaccia di Revisione 1, il valore SpO2 e il valore PR archiviati in ogni secondo
possono essere osservati qui, la data inferiore da sinistra a destra segna il tempo, il valore Sp0O2, il valore PR. Quando i dati archiviati
superano il limite piti alto e piu basso impostato dall'utente, il valore corrispondente diventa verde.
E. Premere il "tasto su" per uscire dall'Interfaccia di revisione e tornare all'interfaccia di misura.
5.4 Interfaccia orologio
sotto I'interfaccia di misura, quindi premere il pulsante destra per entrare nell'interfaccia della orologio di figura 8. Premendo nuova-
mente il "tasto destro" si puo tornare all'interfaccia di misura.

Main Menu Prompt Menu
1 0-5 7 Prompt | 4
* Record » Sp02 LO(%) 085
PR Hl (bpm) 120
2018/10/10 > PR LO(bpm) 030
Bluetooth of f Prompt Sound ON
Wednesday MENU - EXIT Pulse Sound ON
MENU->EXIT
Fig. 8 Interfaccia orologio Fig 9 Menu principale Fig. 10 Menu Segnale di allarme

5.5 Operazioni menu:
Nell'interfaccia di misura, premendo il "tasto menu" si pu6 accedere al menu di Figura9. Gli utenti possono regolare I'impostazione
attraverso il menu principale, come la segnalazione sonora, la registrazione, I'orologio, il sistema, ecc. possono essere impostati metodi
come segue:
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5.5.1 Impostazione segnalazione sonora
Nel menu principale, premere il "tasto su" o il "tasto giu" per selezionare "Segnalazione", quindi premere il "tasto sinistro" o il "tasto
destro" per inserire la sua interfaccia di impostazione mostrata nella Figura 10.
Premere il pulsante su o giu per scegliere I'opzione da regolare, premere il pulsante destra o sinistra per cambiare il valore.

“Sp0; HI (%)”: Segnale limite superiore per Sp02 sopra il limite.

“Sp02 LO (%)”: segnalazione del limite piti basso per il superamento del limite di SpO2.

“PR HI (bpm)”: Segnale limite superiore per PR sopra il limite.

“PR LO (bpm)”: segnalazione del limite piu basso per il superamento del limite delle Pulsazioni.

“Prompt Sound”: segnalazione del superamento del limite, "off": spenta, "on": accesa.

“Pulse Sound”: suono del battito cardiaco, “off”: Spegnere, “on”: Accendere.
il limite inferiore non puo superare il limite superiore e il limite superiore non puo essere pit basso del limite inferiore durante la rego-
lazione dei valori. Range Sp02: 0 % ~ 100 %, Range PR: 0 bpm ~ 254 bpm.
Dopo I'impostazione, premere il "tasto menu" per uscire dall'interfaccia del Menu Impostazioni Segnalazione e tornare all'interfaccia
"Menu principale".
5.5.2 Archiviazione dei dati
Sotto il menu principale, premere il "tasto su" o il " tasto git " per selezionare "Registrare", poi premere il "tasto sinistro" o il "tasto destro"
per entrare nell'interfaccia "Menu di Registrazione" come mostrato nella Figura 11.
Premere il pulsante su o giu per scegliere I'opzione da regolare, premere il pulsante destra o sinistra per cambiare il valore.
Indica che il dispositivo sta archiviando, quando il punto rosso “Re” sulla parte alta dello schermo lampeggia.
“Mode”: selezione modalita registrazione incluso: modalita “auto” e “manuale”, Sotto la modalita “manuale”, selezionare per accendere o
spegnere la memoria attraverso “registrazione”.
Auto record: inizia a registrare dopo che dati stabili appaiono, estrarre il dito per terminare la registrazione di un gruppo di dati (99 gruppi di
dati al massimo), la durata totale non supera 72 ore.

Registrazione manuale: dopo che la registrazione manuale & iniziata, lo stato di registrazione deve essere terminato manualmente per com-
pletare un gruppo di registrazione, registra fino 24 ore di dati.
Quando la memoria & piena, mostrera "Memoria piena!", quindi entrera in modalita standby dopo alcuni secondi. Quando si esce dalla mo-
dalita standby la prossima volta, mostrera "Memoria piena!" per informare I'utente che la memoria é stata esaurita, premere nuovamente
qualsiasi pulsante (accensione/spegnimento escluso), entrera nell'interfaccia di misura.

Sotto la modalita manuale, quando “registrazione” & su “ON”, il di iti adiri idati iviati la volta prec-
edente.
Mostrera " Registrazione..." quando per 30 secondi non c'é nessuna operazione in modalita registrazione, poi entrera in modalita di
risparmio energetico dopo diversi secondi, premendo il "tasto di accensione/spegnimento", il dispositivo tornera all'interfaccia prece-
dente; premendo qualsiasi tasto (accensione/spegnimento escluso), mostrera "Registrazione".

In modalita registrazione dati, dopo che lo schermo si spegne i al fine di ri iare energia, l'indicazi so-
nora delle ioni si spegne
“Seg”: Segmento di dati.
Dopo I'impostazione, premere il "tasto menu" per uscire dal menu di archiviazione e tornare al menu principale.
“Delete All”: Cancella tutte le registrazioni (la modalita auto appare come in figura 11.)

n tempo, altri iidatip essere i quando lo spazio di me-

Dopo la registrazione, si prega di caricare i da
moria & pieno.

I dati cr ici saranno iunavolta iata la modalita. In stato di regi: i la modalita di registrazione non pud
essere i in modalitd manuale, la ita di regi i pud essere iata solo prima la regi ione.
Record Menu Clock Menu System Menu
Mode Auto 1ika llavd. Ver.  2.0.(
Seg 12 Year Soft. Ver. 2.0.2
Day 01 Demo of f
Set Hour 03 Sound Volume 3
Set Minute 00 Brightness 1
MENL-> EXIT MENU-JEXIT MENU-EXIT

Fig. 11 Menu Registrazione Fig. 12 Menu orologio Fig. I3 menu di sistema

5.5.3 impostazione dell’orologio

a. Collegare il dispositivo principale per sincronizzare |'ora del dispositivo.

Sotto l'interfaccia del software del PC, dopo la ricerca del dispositivo (per il metodo di connessione fare riferimento al capitolo dedicato (5.6)),
quindi si pud sincronizzare |'ora del dispositivo.

b. Impostare manualmente I'ora del dispositivo

Nel menu principale, premere il "tasto su” o il "tasto gili" per selezionare "Orologio", quindi premere il "tasto sinistro" o il "tasto destro" per ac-
cedere alla sua interfaccia di impostazione mostrata nella Figura 12.
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Premere il pulsante su o gili per scegliere I'opzione da regolare, premere il pulsante destra o sinistra per cambiare il valore.

“Set Time”: impostare |'ora, “yes”: consentire, “no”: vietare

“Set Year”: Imposta 'anno

“Set Month”: Imposta il mese

“Set Day”: Imposta il giorno

“Set Hour”: Imposta I'ora

“Set Minute”: Imposta il minuto

Gamma regolabile per I'anno: 2015 ~ 2045, mese: 1~ 12, giorno: 1~ 30 (quando ci sono 31 giorni in un mese, & 1~ 31), ora: 1~ 23, minuto: 1~
59.

Dopo 'impostazione, premere il "tasto menu" per uscire dal menu dell'orologio e tornare al menu principale.

5.5.4 Impostazione del sistema e introduzione di altre opzioni

Sotto il menu principale, premere il "tasto su" oil " tasto git " per selezionare " Sistema ", poi premere il "tasto sinistro" o/il
accedere all'interfaccia come mostrato nella Figura 13.

Premere il pulsante su o gil per scegliere I'opzione da regolare, premere il pulsante destra o sinistra per cambiare il valore.
“Hard.Ver.”: Versione hardware

“Soft.Ver.”: versione software

“ID”: nome utente

“Demo”: Impostare la Modalita demo, “on”: Accendere la Modalita demo, “off”: Spegnere la Modalita demo.

“Sound Volume”: Impostare il volume del suono, regolabile range: 1~ 3

“Brightness”: Impostare la Luminosita, regolabile range: 1~ 4

Dopo l'impostazione, premere il "tasto menu" per uscire dal menu diimpostazione del sistema e tornare al menu principale.

5.5.5 Uscire dal menu principale

Sotto il menu principale, premere il "tasto menu" per uscire dal menu principale e tornare all'interfaccia di misurazione.

5.6 Caricare i dat

Trasmissione cablata

Connettere il dispositivo al computer tramite il cavo USB, caricare i dati dopo aver connesso correttamente con il software del PC, fare
riferimento a “istruzioni operative del software” per dettagli.

'tasto destro" per

Il software del PC pud essere scaricato dal nostro sito ufficiale.
5.7 Spegnimento
Premere a lungo il pulsante "acceso/spento", finché il dispositivo non si spegne.
quando il dispositivo & in fase di archiviazione, non puo essere spento.
6 Manutenzione, Trasporto e Conservazione
6.1 Pulizia e Disinfezione
Il dispositivo deve essere spento prima della pulizia e non deve essere immerso in liquidi.
Estrarre la batteria interna prima di pulirlo, non immergerlo in liquidi.
Utilizzare alcool al 75% per pulire I'involucro del dispositivo, lasciare asciugare a temperatura ambiente o con un panno pulito e morbido. Non
spruzzare liquidi direttamente sul dispositivo ed evitare che penetrino liquidi nel dispositivo.
6.2 Manutenzione
A. Verificare periodicamente I'unita principale e tutti gli accessori per assicurarsi che non ci siano danni visibili che possano compromettere la
sicurezza del paziente e il monitoraggio delle prestazioni. Si raccomanda di ispezionare il dispositivo almeno una volta la settimana. In caso di
danni evidenti, interrompere |'utilizzo del dispositivo.
B. Pulire e disinfettare il dispositivo prima/dopo averlo usato come descritto sul manuale utente (6.1)
C.Sostituire le batterie in tempo quando compare batteria bassa.
D.Estrarre la batteria se si lascia I'apparecchio inutilizzato per lunghi periodi di tempo.
E. Non & necessario calibrare il dispositivo durante la manutenzione
6.3 Trasporto e Conservazione
A. Il dispositivo confezionato puo essere trasportato da Mezzi di trasporto convenzionali o secondo il contratto di trasporto. Durante il trasporto,
evitare forti urti, vibrazioni e schizzi di pioggia o neve. Evitare il trasporto con materiale tossico, nocivo e corrosivo
B. Il dispositivo confezionato dovrebbe essere conservato in ambiente privo di gas corrosivi e con buona ventilazione. Temperatura: -40°C~60°C;
Umidita: <95%.

7 Risoluzione dei Problemi

Problema Possibile Causa
I valori non pos- Il dito non e posizionato correttamente. . . .

y . . . Posizionare correttamente il dito e riprovare.
sono essere mo- |Il dito trema o il paziente si sta muovendo . . 3 .

N I N - X — .. |Aiutare il paziente a calmarsi.
strati normal- Il dispositivo non viene utilizzato negli ambienti previsti " oo P .
. Utilizzare il dispositivo in un ambiente normale.

mente o stabil- dal manuale N SN

: PP Contattare il locale servizio di assistenza.
mente. Il dispositivo é difettoso
Il dispositivo non si [Batteria quasi scarica o batteria completamente scarica. |Cambiare le batterie
accende La batteria & Installata in modo non corretto Installa di nuovo la batteria
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Il dispositivo e difettoso.

Contattare il locale servizio di assistenza

mente

Lo schermo di &
spento improvvisa-

Batteria quasi scarica
Il dispositivo é difettoso

Il dispositivo entra in modalita risparmio energetico

Normale
Cambiare le batterie
Contattare il locale servizio di assistenza.

| dati non possono
essere archiviati

nel manuale
Il dispositivo & difettoso

Il dispositivo non viene fatto funzionare come descritto

uale

Far funzionare il dispositivo come descritto nel man-

Contattare il locale servizio di aistenza.

8 Simbol

Descrizione

Simbolo

D

Consultare il Manuale d’Uso

tasto sinistro/tasto pausa Segnalazione

%Sp0;

Saturazione di ossigeno d’'impulso (%)

Yo
El

Menu pulsante

PRbpm

Battito cardiaco (bpm)

%

Tasto destro/tasto dell'orologio

Chiudere I'indicazione della segnalazione sonora

v

down button

Mettere in pausa l'indicazione della segnalazione sonora

Ve

pulsante su/tasto di riproduzione

Aprire l'indicazione della segnalazione sonora

o=

usB

Chiudere I'indicazione delle pulsazioni sonore

Parte dell'applicazione tipo BF

Apri l'indicazione del suono dell' impulso

Numero di serie

Finger |1. Clip al dito assente (dito non inserito) _— L.Cipal d'_to assente (dito non inserito)
" 2. Errore di sonda
Out 2. Errore di sonda - "
3. Indicazione di segnale non adeguata
4 |La batteria & piena Due griglie della batteria
— La mancanza di potenza della batteria. (Si
4 . b |Una griglia della batteria { B 7‘- prega di cambiare le batterie in tempo per la

misurazione esatta)

Inibizione dell'allarme

Produttore

Tasto di accensione/spegnimento

Data di produzione

Elettrodo positivo della batteria

Elettrodo negativo della batteria

Limitazione della temperatura di trasporto e stoccaggio

Limitazione della pressione atmosferica di tra-
sporto e stoccaggio

Limitazione dell'umidita di trasporto e stoccaggio

_‘

—>

—
0

I
-.L

Questo lato su

Fragile, maneggiare con cura

Tenere all’asciutto

Protezione Internazionale

o9

Riciclabile

L’elemento & conforme con la direttiva 93/42/EEC del 14
giugno 1993 riguardante | dispositivi medici, includendo gli
emendamenti della direttiva del Consiglio 2007/47/EC al 21
marzo 2010.

=1

WEEE (2012/19/EU)

UK CA- marcatura

RECe

Recording...

Stato di registrazione
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Nota: il dispositivo potrebbe non contenere tutti i seguenti simboli.

9 Specifiche

SpO; [vedere la nota 1]

Intervallo di visualizzazi 0% ~ 100%

Gamma di misurazione 0% ~ 100%

Accuratezza [vedere la nota 2] 70%~100%: +2%; 0%~69%: non specificato.
Risoluzione 1%

PR

Intervallo di visuali i 30 bpm ~ 250 bpm

Gamma di Misurazione 30 bpm ~ 250 bpm

+2 bpm durante il battito cardiaco range di 30 bpm- 99 bpm e +2% durante il battito cardi-
aco range di 100 bpm — 250 bpm

1 bpm

Prestazioni di Misurazione in condizioni |Profusione bassa 0.4%: Sp02: +4%;

di riempimento debole [vedere la nota |PR: +2 bpm durante il battito cardiaco range di 30 bpm- 99 bpm e +2% durante il battito car-
4] diaco range di 100 bpm — 250 bpm.

La deviazione tra valore misurato in condizioni di luce artificiale o luce naturale in interni e
quelle di una stanza al buoio & di <1%.

Accuratezza[vedere la nota 3]

Resistenza alla luce circostante

Intensita di Battito Visualizzazione continua di grafico a barre, la pil alta indica impulso maggiore.
Limite superiore e inferiore dei valori misurati
Sp02 [0% ~ 100%
PR [0 bpm ~ 254 bpm
Sensore ottico [vedere la nota 5]
Luce rossa Lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di uscita ottica: < 6,65 mW
Luce a infrarossi Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di uscita ottica: <6,75 mW

N Fino a 99 gruppi di dati sotto la modalita automatica, durata totale non supera 72 ore.
memoria N R .

Fino a 24-ore di dati sotto la modalita manuale

Tipo Sicurezza Batteria Interna, Tipo BF
Protezione internazionale 1P22
Tensione di esercizio DC2.6V~3.6V
Corrente di lavoro <100 mA

Il dispositivo pud funzionare continuamente per 24 ore quando é stato alimentato da due

Tempo di funzionamento - [ " N
P batterie nuove entro il periodo di garanzia.

Alimentazione elettrica Batteria a secco (2AA)

Dimensioni e Peso

Dimensioni ‘110(Lu) x 60(La) x 24(A) mm

Peso ‘Circa 120g (con Batteria a secco(2AA))

Nota 1: le indicazioni relative alla precisione dei valori di SpO, devono essere dalle mi: ioni in studi clinici

su tutta la gamma. Mediante induzione artificiale, ottenere un livello di ossigeno stabile compreso tra il 70% e il 100% di SpO,, con-

frontare contemporaneamente i valori di SpO, misurati dal pulsossimetro standard secondario con quelli dall'apparecchiatura te-

stata, per ricavare dati da abbinare, utilizzati per I'analisi della precisione.

Sono presenti 12 volontari sani (maschi: 6. femmina: 6; eta: 18~50; colore della pelle: nero: 2, luce: 2, bianco: 2) dati del referto cli-

nico.

Nota 2: poiché le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite statisticamente, si prevede che solo circa due terzi delle misurazioni

del pulsossimetro rientrino nei tbracci del valore misurato dal CO-OSSIMETRO.

Nota 3: il simulatore paziente & stato utili per verificare la precisi della freq del polso che viene calcolata come differ-

enza quadratica media tra il valore della mi: i PR eil valore ii dal si

Nota 4: per la modulazione percentuale del segnale a infrarossi come indicazione dell'intensita del segnale pulsante & stato uti-

lizzato un simulatore paziente per verificarne la precisione in condizioni di bassa perfusione. I valori di SpO. e PR sono diversi a

causa del basso segnale; confrontarli con i valori noti di SpO. e PR del segnale di ingresso.

Nota 5: i sensori ottici, come i ad emissi di luce, i anno altri di itivi medici applicati alla gamma di

lunghezze d'onda. Le informazioni possono essere utili per i medici che eseguono il trattamento ottico. Ad esempio, la terapia foto-
i eseguita dal medico.

Stato Ritardo nella condizione di segnalazione | _Ritardo nel generare il servizio di
Segnalazione di bassa tensione 1s 20ms
Segnalazione SpO2 330ms 20ms
Segnalazione della frequenza delle pulsazioni 330ms 20ms
Stato 16ms 20ms
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EMC
Tabella 1.
Guida e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche
Il pulsossimetro & destinato all'uso nell'ambiente elet ico ifi di seguito. L’ i o l'utente del dispositivo deve assicurarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.
Test di Emissione Conformita
RF emissioni CISPR 11 Gruppo 1
RF emissioni CISPR 11 Classe B
Tabella 2:
Guida e dichiarazione del produttore — Immunita eletf
Il pulsossimetro & destinato all'uso nell'ambiente elet ico ifi di seguito. L' i o l'utente del imetro deve accertarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.
Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita
N N +8 kV contatto +8 kV contatto
Scaricamento Elettrostatico (ESD) IEC 61000-4-2 +15 KV aereo +15 KV aereo
Frequenza di Potenza (50/60Hz) campo magnetico
s (50/60Hz) campo mag 30A/m 30A/m
Tabella 3:

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita eletf

1T pulsossimetro & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente/I'utente del pulsossimetro deve assicurarsi che
venga utilizzato in tale ambiente

Test di immunita Test di livello IEC 60601 Livello di conformita
Radiato RF 10 V/m

IEC 6100-4-3 da 80 MHza 2.7z 10V/m80 MHz- 2.7 GHz

NOTA 1 A 80 MHz ¢ a 800 MH, si applica la gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2 Queste indicazioni potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La ione elet icaei da assorbi-

mento e riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

A Le intensita di campo generate da trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni radio (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amato-
rial, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare Iambiente elettroma-

gnetico causato da trasmettitori RF fissi, & i un'indagine ica sul sito. Se l'intensita di campo misurata nel punto
in cui viene utilizzato il ro supera il livello di a RF applicabile riportato sopra, & necessario controllare il pulsossimetro per
verificarne il normale funzi Sesi p i anomale, p essere e misure aggiuntive, come il riorienta-
mento o il riposizionamento del i .

Tabella 4:

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita eletf

Il [Code SIJE destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. ll cliente o il paziente del pulsossimetro deve accertarsi che
venga utilizzato in un ambiente di questo tipo

; ) ) LIVELLO TEST
Frequenzadi | Banda a) Manutenzione a) Modulazione b) Modulazione | Distanza | o/ \v4niniTA
prova (MHz) | (MHz) b) (W) (m)
(V/m)
Polso
385 380-390 TETRA 400 modulazione b) 18 03 27
18 Hz
FM c)
450 430-470 GMRS 460, Deviazione 5kHz | 2 03 28
FRS 460
1kHz
710 Modulazione a impulsi
RFirradiata | 745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 b) 02 03 9
IEC61000-4- | 780 217 Hz
3 (specifiche | 810 GSM 800/900, TETRA
ditestper [ 870 800, iDEN 820, CDMA | Modulazione a impulsi
LIMMUNITA 800960 850, LTE Banda b)18 Hz 2 03 3
conpotTa | 930 5sBand 5
da apparec- [1720 GSM 1800; CDMA Vodulazione a imoals
chiature di  [T1ga5 1700— 1900; GSM 1900; pulst
comunica- 1990 DECT, LTE Banda 1,3, | 2! 2 03 s
zione wire- | 1970 4, 25; UMTS 217 Hz
less RF) Bluetooth, WLAN, Modulazione a impulsi
2450 ; :gg - 802.11b/g/n, RFID | b) 2 03 28
2450, Banda LTE 7 217 Hz
5240 o100 WIAN 80211 Modulazione a impulsi
5500 2 800 aln b) 02 03 9
5785 217 Hz
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NOTA: se & necessario ottenere il LIVELLO TEST DI IMMUNITA, la distanza tra 'antenna trasmittente e L APPARECCHIATURA ME o IL SISTEMA EM
pud essere ridotta a 1 m. La distanza di prova di 1 m & consentita dalla norma IEC 61000-4-3.
Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze uplink.
La portante deve essere modulata utilizzando un segnale ad onda quadra con un ciclo di lavoro del 50 %.
In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare una modulazione ad impulsi del 50% a 18 Hz perché, pur non rappresentando la modula-
zione effettiva, rappresenterebbe il caso peggiore.
1 PRODUTTORE ha dovuto considerare la possibilita di ridurre la distanza minima di separazione, in base ALLA GESTIONE DEL RISCHIO, e di utilizzare
LIVELLO TEST DI IMMUNITA pil elevati, appropriati per la distanza minima di separazione ridotta. Le distanze minime di separazione per LIVELLO
TEST DI IMMUNITA pil elevati devono essere calcolate utilizzando la seguente equazione: uation: 6
=-JP
d

Dove P & la potenza massima in W, d & la distanza di separazione minima in m ed E &LIVELLO TEST DI IMMUNITA in V/m. n V/m.

& AVVERTENZE

1) Non avvicinarsi ad APPARECCHIATURE CHIRURGICHE ad alta frequenza attive e alla sala schermata dalle HF di un SISTEMA EM per
I'imaging di risonanza magnetica, dove I'intensita DEI DISTURBI EM & elevata.

2) Evitare di utili questa appar i inp imita o impilata su altre i poiché cid bbe causare un
funzionamento non corretto. Se tale utilizzo & necessario, osservare questa appar i e le altre app: i per verificare
che funzionino normalmente.

3) L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o fornm dal pruduttore di questa apparecchlatura potrebbe cau-
sare un delle emissioni iche o una riduzione dell'i ica dell" e

un funzionamento non corretto.

4) Le apparecchiature di comunicazione RF portal incluse le periferiche, quali i ca
sere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm (12 polllcl) da qualsiasi parte del dispositivo, inclusi
tore. In caso contrario, le p ioni di questa 0 peggiorare.

5) | dispositivi medici attivi sono soggetti a speciali precauzioni EMC e devono essere installati e u
linee guida.

& Nota:

Se il dispositivo subisce disturbi esterni, i dati misurati possono variare. Eseguire misurazioni ripetute o in un altro ambiente per
garantirne la precisione.

ell'antenna e I'antenne esterne) devono es-
cavi specificati dal produt-

conformita alle presenti
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. Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 * 51149 Keulen * Duitsland

p u on? Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200

Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

I www.pulox.de * Mail: info@pulox.de
Gebruiksaanwijzing

Beste klant,

Wij zijn blij dat u een product uit ons assortiment heeft gekozen.
Gelieve deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en toegankelijk te houden voor andere gebruikers. Let op de instructies.

Met vriendelijke groeten
Uw Novidion Team

Geachte gebruikers, wij danken u voor de aankoop van de pulsoxymeter (hierna te noemen het apparaat).

Deze handleiding is geschreven en samengesteld in overeenstemming met de richtlijn van de Raad betreffende medische hulpmidde-
len (MDD93/42/EEG) en de geharmoniseerde normen. In geval van wijzigingen en software-upgrades kan de informatie in dit
document zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Dit is een medisch hulpmiddel dat meerdere keren gebruikt kan wor-
den.

De handleiding beschrijft, in overeenstemming met de kenmerken en vereisten van het apparaat, de hoofdstructuur, functies, specifi-
caties, correcte methoden voor vervoer, installatie, gebruik, bediening, reparatie, onderhoud en opslag, enzovoort, alsmede veilig-
heidsprocedures ter bescherming van de gebruiker en het apparaat. Zie voor details de respectieve hoofdstukken.

Lees de gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit toestel gebruikt. De gebruikershandleiding waarin de bedieningsproce-
dures worden beschreven, moet strikt worden gevolgd. Het niet volgen van de gebruikershandleiding kan leiden tot meetfouten,
schade aan de apparatuur en persoonlijk letsel. De fabrikant is NIET verantwoordelijk voor veiligheid, betrouwbaarheid, prestatles
bewakingsafwijkingen, persoonlijk letsel of schade aan de apparatuur als gevolg van het niet Igen van de gebruikershandl g
door de gebruiker. De fabrieksgarantie dekt dergelijke gebreken niet.

Wegens modernisering is het mogelijk dat de specifieke producten die u hebt ontvangen niet volledig overeenstemmen met de be-
schrijving in deze gebruikershandleiding. Wij vragen uw begrip hiervoor.

De uiteindelijke interpretatie van deze handleiding ligt bij ons. De inhoud van deze handleiding kan zonder voorafgaande kennisgeving
worden gewijzigd.

Waarschuwingen

Vergeet niet dat niet-naleving ervan ernstige gevolgen kan hebben voor de inspecteur, de gebruiker of het milieu.

Explosiegevaar - Gebruik de unit NIET in een omgeving met ontvlambare gassen zoals anesthetica.

Gebruik het apparaat NIET tijdens een MRI- of CT-scan, aangezien de geinduceerde stroom brandwonden kann veroorzaken.

Neem de op het apparaat weergegeven informatie niet als enige basis voor een klinische diagnose. Het apparaat wordt alleen ge-
bruikt als hulpmiddel bij de diagnose. En het moet worden gebruikt in combinatie met het advies van de arts, klinische verschijnselen
en symptomen.

Het onderhoud van het apparaat mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd onderhoudspersoneel dat door de fabrikant is
aangewezen. De gebruiker mag het apparaat niet zelf onderhouden of wijzigen.

Ononderbroken gebruik van het apparaat kan een ongemakkelijk of pijnlijk gevoel veroorzaken, vooral bij gebruikers met microcir-
culatiestoornissen. Het wordt afgeraden de sensor langer dan 2 uur op dezelfde vinger te gebruiken.

Plaats het apparaat niet op oedeem of gevoelig weefsel.

Kijk niet in de rode en infrarode lichtzender (het infrarode licht is onzichtbaar) na het inschakelen van het apparaat, dit geldt ook voor
onderhoudspersoneel, omdat dit schadelijk kan zijn voor de ogen.

Het hulpmiddel bevat siliconen, PVC, TPU, TPE en ABS-materialen die zijn getest op biocompatibiliteit volgens de vereisten in 1SO
10993-1 en de aanbevolen biocompatibiliteitstest hebben doorstaan. Personen die allergisch zijn voor siliconen, PVC, TPU, TPE of
ABS kunnen dit toestel niet gebruiken.

Het verwijderen van het oude apparaat, de accessoires en de verpakking moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
wetten en voorschriften om vervuiling van het plaatselijke milieu te voorkomen. Het verpakkingsmateriaal moet buiten het bereik
van kinderen worden geplaatst.

Het apparaat kan niet worden gebruikt met accessoires die niet in de handleiding staan. Er mogen uitsluitend door de fabrikant
aangewezen of aanbevolen accessoires worden gebruikt, anders kunnen de tester, de bediener of het apparaat beschadigd raken.
De meegeleverde SpO2-sonde is alleen geschikt voor gebruik met het apparaat. Het apparaat kan alleen de in de handleiding be-
schreven SpO2-sonde gebruiken, dus het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om v66r gebruik te controleren of het apparaat
en de SpO2-sonde compatibel zijn, aangezien incompatibele accessoires de werking van het apparaat kunnen beinvloeden, het ap-
paraat kunnen beschadigen of de patiént kunnen verwonden.

De meegeleverde SpO2-sonde mag niet opnieuw worden verwerkt.

Controleer het toestel voor gebruik op zichtbare schade die de veiligheid van de gebruiker en de prestaties van het toestel kan aan-
tasten. Als er enige of-ficial schade is, vervang dan de beschadigde onderdelen voor gebruik.
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Als het bericht "Sensor uit" of "Sensorfout" op het scherm verschijnt, betekent dit dat de SpO2-sonde niet is aangesloten of dat er
een bedradingsfout is. Controleer de aansluiting van de SpO2-sonde en of er schade is aan de sonde, vervang zo nodig de sonde om
risico's te voorkomen. Een storing in de sonde is geen veiligheidsrisico.
Functietesters kunnen niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van de SpO2-sonde en de pulsoxymeter te beoordelen.
Als het apparaat een specifieke kalibratiecurve heeft die nauwkeurig is voor de combinatie van apparaat en SpO2-sonde, kan een
functietester de bijdrage van het apparaat aan de totale fout van het apparaat/sonde-systeem meten. De functietester kan dan
meten hoe nauwkeurig een bepaald apparaat deze kalibratiecurve reproduceert.
. i s of patiéntsil en kunnen worden gebruikt om te controleren of het apparaat normaal functioneert, bijv.

INDEX-2LFE Simulator (softwareversle 3.00), raadpleeg de handleiding voor gedetailleerde bedieningsstappen.
. ige functi s of patié kunnen de precisie van de gekopieerde kalibratiecurve van het apparaat meten, maar
ze kunnen niet worden gebruikt om de precisie van het apparaat te evalueren.
Wanneer u het apparaat gebruikt, houd het dan uit de buurt van apparatuur die een sterk elektrisch veld of een sterk magnetisch
veld kan genereren. Het gebruik van het toestel in een ongeschikte omgeving kan storing veroorzaken bij omringende radio's of de
werking ervan beinvloeden.
Houd het toestel bij het opbergen uit de buurt van kinderen, huisdieren en insecten om de werking ervan niet te beinvioeden.
Plaats het toestel niet op plaatsen die blootstaan aan direct zonlicht, hoge temperaturen, vochtigheid, stof, watten of opspattend
water om te voorkomen dat de werking ervan afneemt.
e De igheid wordt beinvloed door interferentie van elektrochirurgische apparatuur.
Wanneer meerdere producten tegelijkertijd op dezelfde patiént worden gebruikt, kan er gevaar ontstaan door de superpositie van
lekstromen.
CO-vergiftiging kan het resultaat vertekenen, waardoor het wordt afgeraden het apparaat te gebruiken.
Dit apparaat is niet bedoeld voor behandeling.
De beoogde gebruiker van het hulpmiddel kan de patiént zijn.
Vermijd onderhoud aan het toestel tijdens het gebruik.
Gebruikers dienen de handleiding van het product zorgvuldig te lezen voor gebruik en het te bedienen volgens de voorschriften.
1 Overzicht
Zuurstofverzadiging is het percentage HbO2 in het totale Hb in het bloed, d.w.z. de O2-concentratie in het bloed; het is een belangrijke
fysiologische parameter voor de ademhaling en de bloedsomloop. Een reeks ziekten die verband houden met het ademhalingssysteem
kunnen de daling van de SpO2 in het bloed veroorzaken. Bovendien leiden sommige andere oorzaken, zoals de verstoring van de zelfre-
gulering van het menselijk lichaam, schade tijdens operaties en verwondingen als gevolg van medisch onderzoek, ook tot een vermin-
derde zuurstoftoevoer in het menselijk lichaam, met de bijbehorende symptomen als duizeligheid, impotentie, braken, enzovoort. Als
de symptomen ernstig zijn, is er gevaar voor het menselijk leven. Daarom is tijdige informatie over de SpO2 van de patiént een grote
hulp voor de arts om het potentiéle gevaar te vatten, en dus van groot belang op klinisch gebied.
Plaats de vinger bij het meten, het apparaat geeft direct de gemeten SpO2 waarde weer, het heeft een hogere precisie en herhaalbaar-
heid.
1.1 Kenmerken
A. Gemakkelijk te gebruiken
B. Beperkt volume, licht in gewicht, comfortabel te dragen
C. Laag stroomverbruik
1.2 Beoogd gebruik
De pulsoxymeter kan worden gebruikt om de zuurstofverzadiging van het bloed en de polsslag via de vinger te meten. Het product is
geschikt voor gebruik in familie, ziekenhuis, zuurstofbar, gezondheidszorg, sport fysieke preventie (het kan worden gebruikt voor of na
sport, en het is niet aanbevolen om het apparaat te gebruiken tijdens sportbeoefening) enzovoort.
1.3 Milieu-eisen
Opslagomgeving
a) Temperatuur: -40°C~+60°C
b) Relatieve vochtigheid: < 95%
c) Atmosferische druk: 500 hPa ~ 1060 hPa
Bedrijfsomgeving
a) Temperatuur: +10°C~+40°C
b Relatieve vochtigheid: < 75%
c) Atmosferische druk:700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Voorzorgsmaatregelen
1.4.1 Attentie
Wijs op omstandigheden of praktijken die schade aan het toestel of andere eigendommen kunnen veroorzaken.
e Voordat u het apparaat in gebruik neemt, dient u zich ervan te vergewissen dat het zich in normale bedrijfstoestand en omgeving
bevindt.

* Om een nauwkeurigere meting te verkrijgen, gebruikt u het apparaat in een rustige en comfortabele omgeving.
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Als het apparaat van een koude of warme omgeving naar een warme of vochtige omgeving wordt verplaatst, gebruik het dan niet
onmi ijk. Het is aanbevolen om mii vier uur te wachten.
Als het apparaat wordt bespat door water of in contact komt met water, stop dan met het gebruik.
Bedien het apparaat NIET met scherpe voorwerpen.
Sterilisatie bij hoge temperatuur, hoge druk, gassterilisatie of dompeldesinfectie voor het apparaat is niet toegestaan. Zie voor reini-
ging en desinfectie de gebruiksaanwijzing in het betreffende hoofdstuk (6.1). Schakel het apparaat uit voordat u het reinigt en desin-
fecteert. Verwijder de batterij voor reiniging en desinfectie.
Het toestel is geschikt voor kinderen en volwassenen.
Het apparaat is mogelijk niet geschikt voor elke gebruiker. Als u geen bevredigend resultaat kunt bereiken, stop dan met het gebruik
ervan.
Middeling en signaalverwerking veroorzaken een vertraging in het bijwerken van de SpO2-gegevenswaarden. Indien de periode waa-
rin de gegevens worden bijgewerkt minder dan 30 seconden bedraagt, zal de dynamische middelingstijd langer zijn als gevolg van
signaaldegradatie, lage perfusie of andere interferentie en afhankelijk zijn van de PR-waarde.
Het apparaat heeft een van 3 jaar, fabri : zie etiket.
De verwachte levensduur van de aan het toestel bevestigde onderdelen of accessoires bedraagt twee jaar.
Als de duurzaamheid korter is dan de verwachte levensduur, bedraagt de duurzaamheid van de bevestigde onderdelen of accessoires
van het toestel twee jaar.
Dit apparaat heeft een promptfunctie, gebruikers kunnen deze functie controleren volgens hoofdstuk 5.5.1 ter referentie.
Het toestel heeft de limiet prompt functie. Wanneer de gemeten gegevens de hoogste of laagste limiet overschrijden, begint het
apparaat automatisch een peiling, mits de peilingfunctie is ingeschakeld.
Het toestel heeft een promptfunctie, deze functie kan worden gepauzeerd of uitgeschakeld (standaardinstelling). De functie kan
desgewenst via het menu worden geactiveerd. Zie hoofdstuk 5.5.1 als referentie.
Het toestel heeft geen batterij-alarmfunctie, het toont alleen de lage batterijspanning op het display. Vervang de batterij als deze
leeg is.
De maximumtemperatuur op het grensvlak tussen de SpO2-sonde en het weefsel moet lager zijn dan 41°C, die door de temperatuur-
meter wordt gemeten.
Als er tijdens de meting abnormale resultaten op het scherm verschijnen, trek dan de vinger terug en steek hem er opnieuw in om
opnieuw te meten.
Als er tijdens de meting een onbekende fout optreedt, verwijdert u de batterij om de werking te stoppen.
Trek of draai niet aan de kabel van het apparaat.
De plethysmografische golfvorm is niet genormaliseerd als indicator voor een ontoereikend signaal. Als deze niet glad en stabiel is,
kan de nauwkeurigheid van de aflezing afnemen. Als deze gelijkmatig en stabiel is, is de aflezing optimaal en is de golfvorm ook de
standaard op dat moment.
Bezoek eventueel onze officiéle website voor informatie over de Sp02-sonde die met dit apparaat kan worden gebruikt.
Indien het hulpmiddel of het onderdeel bestemd is voor eenmalig gebruik, houdt herhaald gebruik van deze onderdelen een risico in
voor de bij de fabrikant bekende parameters en technische instellingen van het hulpmiddel.
Indien nodig kan ons bedrijf enige informatie verstrekken (bijv. bedradingsschema's, onderdelenlijsten, afbeeldingen, enz.) om het
gekwalificeerde technische personeel van de gebruiker in staat te stellen de door ons bedrijf aangewezen apparaatonderdelen te
repareren.
De meetresultaten worden beinvioed door externe kleurstoffen (bijvoorbeeld nagellak, kleurstoffen of gekleurde huidverzorgings-
producten, enz.
Te koude of te dunne vingers of te lange vingernagels kunnen de meetresultaten beinvioeden. Steek daarom bij het meten de dikkere
vinger, zoals de duim of de middelvinger, diep genoeg in de sonde.
De vinger moet correct worden geplaatst (zie bijgevoegde figuur 6), aangezien een onjuiste installatie of een ongeschikte contactpo-
sitie van de sensor de meting zal beinvioeden.
Het licht tussen de foto-elektrische ontvangstbuis en de lichtgevende buis van het apparaat moet door de arteriole van de proefper-
soon gaan. Zorg ervoor dat het bundeltraject vrij is van optische obstructies, zoals rubberachtig weefsel, om onnauwkeurige resulta-
ten te voorkomen.
Overmatig i icht kan de meetr verstoren, bijvoorbeeld chirurgisch licht (vooral xenonlichtbronnen), bilirubinelam-
pen, fluorescentielampen, infraroodverlichting, direct zonlicht, enz. Om storing door omgevingslicht te voorkomen, moet u zorgen
voor een geschikte plaatsing van de sensor en de sensor afdekken met lichtdoorlatend materiaal.
Frequente beweging (actief of passief) van de proefpersoon of zware activiteit kan de meetnauwkeurigheid beinvioeden.
De SpO2-sonde mag niet op hetzelfde been worden geplaatst als de bloeddrukmanchet, het arteriéle kanaal of de intra-luminale
buis.
De meting kan onnauwkeurig zijn tijdens de defibrillatie en gedurende een korte periode na de defibrillatie, omdat het apparaat geen
defibrillatiefunctie heeft.
Het apparaat werd gekalibreerd voordat het de fabriek verliet.
Het apparaat is gekalibreerd om de functionele zuurstofsaturatie weer te geven.
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e De op de oximeterinterface aangesloten apparaten moeten voldoen aan de eisen van IEC 60601-1.
1.4.2 Klinische beperking
A. Aangezien de meting gebaseerd is op de arteriéle polsslag, is een aanzienlijke pulserende bloedstroom van de proefpersoon vereist.
Bij een patiént met een zwakke pols als gevolg van shock, lage omgevingstemperatuur/lichaamstemperatuur, hevig bloedverlies of het
gebruik van een vasoconstrictor zal de Sp02-golfvorm (PLETH) afnemen. In dit geval is de meting gevoeliger voor storingen.
B. De meting wordt beinvloed door intravasculaire kleurstoffen (zoals indocyaninegroen of methyleenblauw) en huidpigmentatie.
C. De meting kan normaal lijken voor de tester die anemie of een verminderde hemoglobinewaarde heeft (zoals carboxyhaemoglobine
(COHb), met lobine (MetHb) en sulf: lobine (SuHb)), maar voor de tester kan hypoxie optreden. Aanbevolen wordt een
aanvullende beoordeling uit te voeren, afhankelijk van de klinische situatie en de symptomen.
D. Pulszuurstof heeft alleen referentiebetekenis bij anemie en toxische hypoxie, aangezien sommige patiénten met ernstige anemie toch
een beter beoordeeld pulszuurstofgehalte hebben.
E. Contra-indicaties:

a. Personen die allergisch zijn voor siliconen, PVC, TPU, TPE of ABS mogen dit toestel niet gebruiken.

b. Het beschadigde huidweefsel mag niet worden gemeten.

c. Tijdens cardiopulmonale reanimatie.

d. Als de patiént te hypovolemisch is.

e. Om de geschiktheid van de beademingsondersteuning te beoordelen.

f. Om verslechtering van de longfunctie op te sporen bij patiénten die een hoge zuurstofconcentratie krijgen.
1.5 Klinische indicaties
Met de pulsoxymeter kan de zuurstofverzadiging van het bloed en de polsslag via de vinger worden gemeten.
2 Principe

Het principe van de oximeter is als volgt: Met behulp van de — N\
wet van Lambert-Beer wordt een empirische formule voor Gloed en infrarood stralen emissiebuis
een gegevensproces vastgesteld op basis van de kenmerken

van het absorptiespectrum van reductief hemoglobine (Hb)
en oxi-hemoglobine, d.w.z. met zuurstof verzadigd hemo-
globine (HbO2) in de gloei- en nabij-infraroodzone. Het 1
werkingsprincipe van het apparaat is: In over i Gloed en i straling O i = i/\/\/\
met het aftasten van de pulsfrequentie en de bijbehorende =
registratietechnologie wordt de technologie voor foto-

elektrische oxi-hemoglobinebewaking toegepast, waarbij twee lichtstralen van verschillende golflengte kunnen worden gericht op de
top van de menselijke vingernagel met behulp van een sensor die met een clip aan elke vinger is bevestigd. Het meetsignaal kan dan
worden ontvangen via een lichtgevoelig element. De aldus verkregen informatie wordt tijdens de behandeling weergegeven op het
scherm, in elektronische circuits en microprocessoren.

3 Functies

3.1. De hoofddienst

Sp02 waarde weergave

PR-waarde en staafdiagramweergave

Weergave van de pulsgolfvorm

Batterij status indicator: Voordat het toestel abnormaal werkt, verschijnt de indicator die aangeeft dat de batterij bijna leeg is.
Instelbare schermhelderheid

PR-toonweergave

G. Geluidssignaal in geval van grenswaardeoverschrijding, sensorfout/vingeruitval en lage batterijspanning.

H. Met SpO2 waarde en polsslag waarde opname functie, kunnen de opgeslagen gegevens worden geupload naar de computer

I. Het kan worden aangesloten op een externe oximetriesensor

J.  Realtime gegevens kunnen naar de computer worden gezonden

K. Beoordelingsfunctie

L. Met klokfunctie

onowp

mm

4 Installatie

4.1 Zicht op de voorkant van het toestel
1. Sonde Jack 10. Impuls geluidsindicatie
2. Geluidsindicatie 11. Indicatie batterijstatus
3.Sp02 HI (%) 12. Polsslag
4. Sp02 13. Puls staafdiagram
5.Sp02 LO (%) 14. Pulsgolfvorm
6. Aan/uit-knop 15. Menuknop
7. Knop omhoog / knop Replay 16. Rechter knop / Klok knop
8. Linker knop / Geluidssignaal pauzeren 17. Omlaag knop
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9. USB-poort 18. Aansluiting voor sonde

18.

© seseoe]

4.2 Installatie van de batterij
A. Verwijder de twee schroeven van het batterijvak aan de achterkant van het product met een schroevendraaier en open het

achterdeksel van het batterijvak. S—

B. Lijn de positieve en negatieve elektroden van twee 1,5V AA © E

alkalinebatterijen uit met de polariteitsmarkeringen in het batte- ‘ ‘|
rijvak en duw ze dan voorzichtig in het batterijvak.

-+
T =
C. Sluit het deksel van het batterijvak en draai de schroeven vast. @

Wees voorzichtig bij het plaatsen van de batterijen, want on-
juiste plaatsing kan het toestel beschadigen.

Vervang tegelijkertijd 2 nieuwe batterijen van hetzelfde type.
4.3 ie van de
0Om de Sp0O2-sonde van de pulsoximeter op de sondeconnector te installeren, draait u de schroeven vast met een schroevendraaier (de

sonde is beperkt tot de door ons geleverde sonde en kan niet worden vervangen door een soortgelijke sonde van een andere fabrikant).

Wanneer de sonde wordt aar moet het ui de deel van de deplug overeenk 1 met de groef van de sondebus.
Bij het verwijderen van de sonde moet deze er recht uitgetrokken worden zonder de sonde te draaien
4.4 USB-poort

Hiermee wordt het toestel op een PC aangesloten om de trendgegevens te kunnen exporteren.

4.5. Samenstelling en bevestiging van de productstructuur

A. Hoofdtoestel, bloedzuurstofsonde, USB-gegevenskabel

B.  Accessoires: 1 bloedzuurstofsonde, 2 AA-batterijen, 1 USB-gegevenskabel, computersoftware (download), 1 gebruikershandlei-
ding Controleer het toestel en de accessoires aan de hand van de lijst om te voorkomen dat het toestel niet normaal functio-
neert.

C.  Beschrijving van de software van het apparaat

Software benaming: CMS60D

Softwarespecificatie en -model: geen

Softwareversie: 2.0.0

Naamgevingsregels voor versies: V <software-update voor belangrijke optimalisaties> <software-update voor secundaire optimalisa-

ties> <software-update voor belangrijke fixes>.

Betrokken algoritme: Naam: plethysmografie; Type: nieuw algoritme.

Doel: Het wordt gebruikt om zuurstofsaturatie, polsslag en andere parameters te meten.
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Klinische functie: Dit algoritme verwerft en verwerkt het pulssignaal van de proefpersoon om de zuurstofsaturatie en de polsslag te
berekenen.

5 Operatie

5.1 Toepassingsmethode p

A. Steek de vinger in de sonde (de vorm van de werkelijke sonde kan afwijken [ AN
van de vorm die in de illustratie wordt getoond, zie de illustratie voor de wer- =) N

kelijk ingesloten voorwerpen).

Opmerking: Bij het inbrengen van de vinger moet het licht van de sensor
direct op één kant van de vingernagel schijnen.
B. Houd "Switch On/Switch Off" ingedrukt om het toestel in te schakelen.
C. Bij gebruik is het aanbevolen niet met de vinger te schudden en het lichaam
niet te bewegen.
D. Na een bepaalde tijd kunnen de meetresultaten direct op het display worden
afgelezen.
5.2 Het geluidsbericht pauzeren
A. Het audiobericht omvat de waarschuwing voor overmatig bereik, de waar-
schuwing voor het batterijniveau, de sensorwaarschuwing en de melding dat
de vinger niet of niet correct is ingebracht.
B. In het meetscherm is de geluidsmelding ingeschakeld. Wanneer het toonbericht verschijnt, drukt u op de pauzeknop om het toonbe-
richt te pauzeren. De boodsck ie wordt isch hersteld na ongeveer 60 seconden. Als u binnen 60 seconden nog-
maals op de pauzetoets van het toonbericht drukt, kan het toonbericht worden hervat.
C. Als de gebruiker het geluidsbericht permanent wil uitschakelen, moet hij naar het bedieningsmenu gaan.
5.3 Beoordelingsscherm
A. Druk in de meetweergave op de afspeelknop ("omhoog knop") om direct naar de overzichtsweergave te gaan, zoals getoond in Fi-
guur 7-1 en Figuur 7-2:

%Sp0z MODET  PRopy [%Sp0: HODEZ  PRupn
hl T240 00 280
98 [ 174 90| [T [ 170
s Ll [ [ | o0 80 H_ |00
rol[ | T 30 70 38

10:52:00 Seg V30 10:52:00 99 72
= =

Fig. 7-1. Beoordelingsscherm 1 Fig. 7-2. Overzichtsscherm 2

B. Druk in de weergavedisplay op de menuknop om te wisselen tussen r i ylen gavedisplay 2.

C. Scherm 1 toont de trendgolfvorm van de opgeslagen gegevens. Elk scherm toont de opgeslagen gegevens gedurende 105 seconden.
De gele lijn, rode lijn en tijd geven respectievelijk de bloedzuurstoftrendgolfvorm, de hartslagtrendgolfvorm en de begintijd van de op
dit scherm weergegeven gegevens weer. Druk op de linker- of rechterknop om de informatie van de vorige of de volgende pagina van
de opgeslagen gegevenstrendgrafiek weer te geven. Het "+" of "-" teken in het midden van het onderste gedeelte van het scherm geeft
de functierichting van de toets omlaag aan, die kan worden veranderd door op de linker- of rechtertoets te drukken. Druk op de om-
laag-toets om direct naar de weergave van het volgende of vorige uur te gaan.

D. Het overzichtsdisplay 2 is gebaseerd op het overzichtsdisplay 1, de opgeslagen SpO2-waarde en de PR-waarde kunnen hier elke se-
conde worden waargenomen, de datum onderaan markeert de tijd, de SpO2-waarde en de PR-waarde van links naar rechts. Als de
opgeslagen gegevens de door de gebruiker ingestelde boven- en ondergrens overschrijden, wordt de desbetreffende waarde in groen
weergegeven.

E. Druk op de afspeeltoets om het overzichtsscherm te verlaten en terug te keren naar het meetscherm.

5.4 Tijdweergave

Vanuit de meetweergave drukt u op de klokknop om de tijdweergave weer te geven zoals getoond in Figuur 8. Druk vervolgens op de
kloktoets om de tijdweergave te verlaten en terug te keren naar de meetweergave.

Main Menu Prompt Menu
10:57 Prompt > )
® Record » Sp02 LO(%) 085
PR HI (bpm) 120
2018/10/10 tem > PR LO(bpm) 030
tooth of f Prompt Sound ON
Wednesday i Pulse Sound ON
L _MENU->EXIT |
Fig. 8 tijdweergave Fig. 9 weergave hoofdmenu Fig. 10 Menu van akoestische signaal

5.5 Menubediening
Vanuit het meetscherm drukt u op de menuknop om het hoofdmenu te openen zoals getoond in Figuur 9. De gebruiker kan het
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geluidssiy de har , de achtergrondverlichting, het gegevensgeheugen, de klok, enz. instellen:
5.5.1 Instellen van het geluidsbericht
Druk in het hoofdmenu op de toets omhoog of omlaag om de selectiebalk te verplaatsen naar het item "Prompt" en druk op de toets
links of rechts om het menu voor het instellen van geluidsberichten te openen, zoals getoond in figuur 10.
Druk op de omhoog of omlaag knop om het in te stellen item te selecteren en druk vervolgens op de links of rechts knop om de instel-
lingswaarde te wijzigen.

“Sp02 HI (%)”: Bovengrens SpO2

“Sp02 LO (%)”: Ondergrens van Sp02

“PR HI (bpm)”: Bovengrens van de PR-waarde

“PR LO (bpm)”: Ondergrens van de PR-waarde

“Prompt Sound”: Opmerking bij overschrijding van de grenswaarde, "off": uitschakelen, "on": inschakelen

“Pulse Sound”: PR sound bite, ,off”: uitschakelen, ,,on“: inschakelen
De onderste grenswaarde kan niet hoger zijn dan de bovenste grenswaarde en de bovenste grenswaarde kan niet lager zijn dan de
onderste grenswaarde bij het instellen van de waarden. SpO2 bereik: 0 % ~ 100 %, PR bereik: 0 ~ 254 bpm.
Na de instelling drukt u op de "Menu toets" om het menu voor het instellen van het geluidsbericht te verlaten en terug te keren naar
het hoofdmenu.
5.5.2 Instellingen voor gegevensopslag
Druk in het hoofdmenu op de omhoog of omlaag toets om opname te selecteren en druk vervolgens op de links of rechts toets om het
opname menu weer te geven zoals in de afbeelding. Druk op de omhoog of omlaag toets om de in te stellen geheugenmodus te selec-
teren en druk vervolgens op de links of rechts toets om de instelling te wijzigen.

Zodra de rode stip ("R®") knippert in het meetdisplay, betekent dit dat het apparaat de gegevens opslaat.

"Mode": Selectie van de opnamemodus, waaronder: "Auto" en "Manual" modus. In de "Manual" modus kunt u het geheugen in- en
uitschakelen met "Record".

Automatische opname: Start de opname zodra stabiele gegevens worden weergegeven. Trek uw vinger uit om de opname van een
groep gegevens te stoppen (maximaal 99 groepen gegevens), de totale duur mag niet langer zijn dan 72 uur. Handmatige opname:
Nadat de handmatige opname is gestart, moet de geheugenstatus ig worden beéindigd om een groep geg op te slaan,
waarbij maximaal 24 uur gegevens kunnen worden opgeslagen.

Wanneer de geheugenruimte vol is, verschijnt "Memory is full! " wordt weergegeven. Na een paar seconden schakelt hij over op stand-
by. "Het geheugen is vol! " wordt weergegeven de volgende keer dat het toestel de standby-modus verlaat om de gebruiker eraan te
herinneren dat het geheugen vol is. Als de gebruiker opnieuw op een toets drukt (behalve de aan/uit-toets), wordt de meetweergave
opgeroepen.

A In de handmatige opslagmodus geeft het inschakelen van de opnamefunctie aan dat de eerder opgeslagen gegevens worden gewist.
Als gedurende 30 seconden geen handeling wordt uitgevoerd in de opnamestand, verschijnt "Opname..." op het scherm. Na enkele
seconden schakelt het toestel isch over op de energi ir dus. Druk op de aan/uit-knop om de energiebesparingsmo-
dus te verlaten. Nadat u kort op andere knoppen hebt gedrukt, verschijnt "Recording" op het scherm.

ook de pt itgang automatisch uitgeschakeld om

In de opnamestand wordt, nadat het scherm automatisch is
stroom te besparen.
“Seg”: het aantal gegevenssegmenten.
Druk na de instelling kort op de menuknop om het opnamemenu te verlaten en terug te keren naar het hoofdmenu.
“Delete All”: wist alle records (de automatische opslagmodus wordt getoond in figuur 11).

A Upload de gegevens tijdig nadat u klaar bent met opslaan, anders kunnen ze worden overschreven als het geheugen vol is.
Als u de opslagmodus wijzigt, worden de historische gegevens gewist. Wanneer de opnamefunctie is geactiveerd, kan de modus niet

worden ijzigd. In de moet de opnamefunctie worden uitgeschakeld voordat wordt overgeschakeld.
Record Menu Clock Menu System Menu
Set Time no
Mode Auto Set 2019
Seg 12 Set Year 2
e Set Day ol Deno o
Set Hour 03 Sound Volume 3
Set Minute 00 Brightness |
MENU->EXIT MENU-EXIT MENU-/EXTT
Fig. 11 Menu opnemen Fig. 12 Tijd menu Fig. 13 Systeeminstellingen

5.5.3 De klok instellen

a. Verbinding met de PC om de tijd te synchroniseren.

Wanneer het toestel is aangesloten op de software, kan de tijd van het toestel worden gesynchroniseerd (zie het betreffende hoofd-
stuk -5.6- voor de aansluitingsmethode).

b. Handmatige instelling van de tijd
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Druk in het hoofdmenu op de toets "Omhoog" of "Omlaag" om "Klok" te selecteren en druk vervolgens op de toets "Links" of "Rechts"
om de in figuur 12 getoonde instellingsinterface op te roepen.
Druk op de toets "Omhoog" of "Omlaag" om de in te stellen optie te selecteren en druk vervolgens op de toets "Links" of "Rechts" om
de waarde te wijzigen.
,Set Time“: Stel de tijd in, "yes": stel de tijd in, "no": stel de tijd niet in.
,Set Year”: Stel het jaar in
,Set Month“: Stel de maand in
“Set Day”: Stel de dag in
“Set Hour”: Stel het uur in
“Set Minute”: Stel de minuut in
Instelbaar bereik voor jaar: 2015 ~ 2045, maand: 1~ 12, dag: 1 ~ 30 (als een maand 31 dagen heeft, is het 1 ~ 31), uur: 1~ 23, minuut:
1~59.
Druk na het instellen op de "Menu toets" om het tijdmenu te verlaten en terug te keren naar het hoofdmenu.
5.5.4 Inleiding tot i i en andere pti
Druk in het hoofdmenu kort op de toets omhoog of omlaag om de selectiebalk te verplaatsen naar het item "System" en druk vervol-
gens op de toets links of rechts om het menu te openen, zoals getoond in figuur 13.
Druk op de toets "Omhoog" of "Omlaag" om de in te stellen optie te selecteren en druk vervolgens op de toets "Links" of "Rechts" om
de waarde te wijzigen.
“Hard.Ver.”: Hardwareversie
“Soft.Ver.”: Softwareversie
“ID”: Gebruikersnaam
“Demo”: stel de demomodus in, "on": schakel de demomodus in, "off": schakel de demomodus uit.
“Sound Volume”: Instelling van het geluidsvolume, instelbaar bereik: 1~ 3
“Brightness”: Schermhelderheid instellen, instelbaar bereik: 1~ 4
Druk na het instellen op de toets "Menu" om het menu met systeeminstellingen te verlaten en terug te keren naar het hoofdmenu.
5.5.5 Het hoofdmenu verlaten
Druk in het hoofd| u op de K om het h te verlaten en terug te keren naar het meetscherm.
5.6 Gegevens uploaden
Bedrade transmissie
Sluit het toestel via de USB-kabel aan op de computer, upload de gegevens nadat u de pc-software correct hebt aangesloten, zie "Ge-
bruikershandleiding voor de software" voor details.

De pc-software kan worden gedownload van onze officiéle website.
5.7 Uitschakeling
Druk lang op de aan/uit-knop

Het apparaat kan niet worden uitgeschakeld tijdens de gegevensopslag
6 Onderhoud, vervoer en opslag
6.1 Reiniging en ontsmetting
Het apparaat moet v6or het reinigen worden uitgeschakeld en mag niet in vloeistof worden ondergedompeld.
Verwijder de batterij voordat u deze schoonmaakt en dompel deze niet onder in vloeistoffen.
Gebruik 75% alcohol om de behuizing van het apparaat schoon te vegen. Om te desinfecteren, aan de lucht drogen of schoonmaken met
een schone en zachte doek. Spuit geen vloeistof rechtstreeks op het toestel en voorkom dat er vloeistoffen in het toestel terechtkomen.
6.2 Onderhoud
A. de hoofdeenheid en alle accessoires regelmatig om er zeker van te zijn dat er geen zichtbare schade is die de veiligheid
van de patiént en de monitoringprestaties zou kunnen beinvioeden. Het verdient aanbeveling het apparaat ten minste wekelijks te
inspecteren. Bij duidelijke schade het gebruik staken.
B. Reinig en desinfecteer het apparaat voor/na gebruik volgens de gebruiksaanwijzing. (6.1).
C. Vervang de batterijen tijdig wanneer een laag batterijniveau wordt aangegeven.
D. Verwijder de batterijen als het apparaat gedurende langere tijd niet wordt gebruikt.
E. Het apparaat hoeft tijdens het onderhoud niet te worden gekalibreerd.
6.3 Vervoer en opslag
A. De verpakte eenheid kan worden vervoerd met gewone vervoermiddelen of volgens het vervoerscontract. Vermijd tijdens het ver-
voer sterke schokken, trillingen en regen- of sneeuwspatten, en vervoer het niet gemengd met giftige, schadelijke, bijtende materialen.
B. De verpakte eenheid moet worden opgeslagen in een ruimte zonder corrosieve gassen en met goede ventilatie. Temperatuur: -
40°C~+60°C; Relatieve vochtigheid: <95%.
7 Problemen oplossen

Problemen Mogelijke reden Oplossing
De waarden kunnen De vinger is niet goed ingebracht. Breng de vinger correct in en meet opnieuw.
niet normaal of stabiel De vinger trilt of de patiént beweegt. De patiént moet beweging vermijden.
worden weergegeven. [Het apparaat wordt niet gebruikt in de omgeving die de  |Gebruik het apparaat in een normale omgeving.
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handleiding voorschrijft.
Het apparaat werkt niet goed.

Neem contact op met de klantenservice.

Het apparaat kan niet
worden ingeschakeld

ij is leeg of bijna leeg.
De batterij is verkeerd geplaatst.
Het apparaat heeft een storing.

Vervang de batterijen.
Plaats de batterij correct.
Neem contact op met de klantenservice.

plotseling.

Het scherm verdwijnt

Batterij bijna leeg.
Het toestel werkt niet goed.

Het toestel gaat in energiebesparende modus.

Normaal.
Laad de batterij op.
Neem contact op met de klantenservice.

De gegevens kunnen
niet worden opgesla-

Het toestel werkt niet goed.

Het toestel wordt niet bediend volgens de handleiding.

Bedien het toestel volgens de handleiding.
Neem contact op met de klantenservice.

gen.
8 Symbolen
Symbolen Betekenis Symbolen Betekenis
@ Let op, volg de gebruiksaanwijzing y 1 Geluidsinvoer links/pauze
%Sp02 | Zuurstofverzadiging (%) E Menu
PRbpm  |Polsslag (bpm) (B/D Rechts/Klok
lg Deactiveer de akoestische hint v Down
Pauzeer de hoorbare indicatie = Ombhoog / Afspelen
L\ [zet de geluidsindicator aan o« |uss

Deactiveer de PR-toon

BFType Toepassingsdeel

Activeer de PR-toon

Serienummer

Finger Out

1. De vinger is niet of niet goed ingebracht
2. Sensorfout

1. De vingerclip valt eraf (geen vinger geplaatst)
2. Sensorfout
3. Indicatie zwak signaal

i

Volledig geladen

2/3 vermogen

.

1/3 vermogen

Batterijvermogen te laag. Vervang de batterij tijdig om
onjuiste metingen te voorkomen.

Het alarm blokkeren

Fabrikant

G Bl

Inschakelen/uitschakelen

Productiedatum

Batterij anode

Batterij kathode

Beperking van de temperatuur

Beperking van de luchtdruk

Vochtigheidsbeperking

Top

-a[a][ =]+

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Droog bewaren

3
~
[N

Internationale bescherming

Herbruikbaar

c €0123

Dit product is in overeenstemming met Richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen van
14 juni 1993, een richtlijn van de Europese Econo-
mische Gemeenschap.

WEEE (2012/19/EU)
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U K RECe

C n UK CA-markering Record-  [Opnamestatus

Opmerking: Uw apparaat heeft mogelijk niet alle symbolen.
9 Specificatie
Sp02 [zie noot 1]

Weergavebereik 0% ~ 100%
Gemeten bereik 0% ~ 100%
Precisie [zie noot 2] 70%~100%: +2%; 0%~69%: niet gespecificeerd.
Resolutie 1%
PR
Weergavebereik 30 bpm ~ 250 bpm
Gemeten bereik 30 bpm ~ 250 bpm
I PR: £2 bpm in het pulsfrequentiebereik van 30 bpm ~ 99 bpm en 2% in het pulsfrequentie-
Precisie [zie noot 3] bereik van 100 bpm ~ 250 bpm.
Resolutie 1bpm
Precisie met lage perfusie Lage perfUSi? 0,4 %: Sp02: 14%.; " . .
[zie noot 4], PR: £2 bpm in het pulsfrequentiebereik van 30 bpm ~ 99 bpm en +2% in het pulsfrequentie-
bereik van 100 bpm ~ 250 bpm.
Licht interferentie Bij normaal en omgevingslicht is de SpO2-afwijking < 1%.
Impulsi itei Continue iagramweergave, hoe hoger de weergave, hoe intenser de puls.
Gemeten waarde - boven- en ondergrens
Sp02 [ 0%~ 100%
PR | 0bpm~ 254 bpm
Optische sensor [zie noot 5]
Rood licht Golflengte: ca. 660 nm, optisch uitgangsvermogen: < 6,65 MW
Infrarood licht Golflengte: ca. 905 nm, optisch uitgangsvermogen: < 6,75 mW
Tot 99 gegevensgroepen in automatische modus, totale duur niet langer dan 72 uur.
Geheugen N N
Tot 24 uur in handmatige modus.
iligheidskl Apparaten met interne voeding, i ype BF
Internationale bescherming 1P22
Bedrijfsspanning DC2.6V~3.6V
Werkende stroom <100 mA
. Het toestel kan binnen de garantieperiode met twee nieuwe batterijen 24 uur continu worden
Bedrijfstijd N
gebruikt.
Stroomvoorziening Batterijen (2AA)
Afmetingen en gewicht
Afmetingen [ 110(L) x 60(W) x 24(H) mm
Gewicht ] Ca. 120 g (inclusief twee batterijen)

Noot 1: De SpO2 precisiegegevens moeten worden ondersteund door metingen in klinische studies over het volledige bereik. Verkrijg,
door kunstmatige opwekking, een stabiel zuurstofniveau in het bereik van 70% tot 100% SpO2. Vergelijk SpO2-waarden die gelijktijdig
met het secundaire standaard pulsoximeterapparaat en het geteste apparaat zijn verzameld om gepaarde gegevens te vormen die wor-
den gebruikt voor precisieanalyse.

Er zijn 12 gezonde proefpersonen (man: 6. vrouw: 6; leeftijd: 18~50; huidskleur: zwart: 2, licht: 8, blank: 2) gegevens in het klinisch
rapport.

Opmerking 2: Aangezien de metingen van pulsoximeters statistisch verdeeld zijn, kan redelijkerwijs worden aangenomen dat slechts
ongeveer tweederde van de metingen van pulsoximeters binnen +arms van de door een CO-OXIMETER gemeten waarde liggen.

Noot 3: De patiéntsimulator werd gebruikt om de nauwkeurigheid van de polsslag te controleren. Het wordt uitgedrukt als het kwadra-
tisch gemiddelde verschil tussen de PR-aflezing en de door de simulator ingestelde waarde.

Noot 4: De procentuele modulatie van het infraroodsignaal als indicatie van de pulserende signaalsterkte werd gecontroleerd met een
patiéntsimulator om de nauwkeurigheid bij lage perfusie te verifiéren. De SpO2- en PR-waarden verschillen als gevolg van een laag
signaal, in vergelijking met de bekende SpO2- en PR-waarden van het ingangssignaal.

Noot 5: Optische sensoren zoals lichtgevende componenten beinvioeden andere medische hulpmiddelen die het golflengtebereik toe-
passen. De informatie kan nuttig zijn voor clinici die optische behandelingen uitvoeren. Bijvoorbeeld fotodynamische therapie uitgevoerd

door een arts.
[ status [ Prompt voorwaarde Vertraging | Vertraging in signaalopwekking
Laagspanningsmelding | 1s | 20ms
Prompt Sp02

| 330ms | 20ms |
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[ Prompt fir Puls [ 330ms [ 20ms |
| sensor foutmelding | "16ms | 20ms |
EMC
Tabel 1:
Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - i straling

Pe pulsoxymeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de pulsoxyme-
er dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

[Concordantie
HF-Emissionen CISPR 11 [Groep 1
RF-Emissionen CISPR 11 lasse B
Tabel 2:
nstructies en verklaring van de fabrikant -
Pe pulsoxymeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder ificeerde ische omgeving. De Klant of de gebruiker van de pulsoxyme-
er dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Jmmuniteitscontrole EC60601 Testniveau Nalevingsniveau
Elektrostatische ontlading (ESD) I8 kv- contact 8 kv- contact
EC 61000-4-2 }£15 KV Lucht |15 KV Lucht
Netfrequentie (50Hz/60Hz) isch veld [EC61000-4-8 BoA/m Boa/m
Tabel 3:

nstructies en verklaring van de fabrikant -
Pe pulsoxymeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de pulsoxyme-

er dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke elekt ische omgeving wordt gebruikt.
Jmmuniteitscontrole JIEC60601- Testniveau [Nalevingsniveau
Geleide RFIEC61000-4-3 10 v/m 80 MHz- 2.7 GHz [10 v/m80 MHz- 2.7 GHz

DPMERKING 1: Voor 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
[DPMERKING 2: Deze richtsnoeren zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie
En reflectie afkomstig van structuren, voorwerpen en mensen.

p: Veldsterkten van vaste zenders, zoals basi: i roor radi i lefi en iele radio's, amateurradio, AM-
bn FM-uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen rheoreusch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving van vaste RF-
enders te , moet een elektr worden gen. Indien de gemeten veldsterkte op de plaats waar de puls-
pxymeter wordt gebrulkt het hi de RF- iteitsni overschrudt, moet de pulsoxymeter worden geobserveerd om de

hormale werking te controleren. Indien abnormale prestaties worden geconstateerd, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het herorién-
eren of verpl van de

Tabel 4:

Instructies en verklaring van de fabrikant -
De pulsoxymeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de pulsoxyme-
ter dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Test ] [iMMUNITEIT
Frequentie (th'fz)a' Service a) Modulatie b) r::n?%\ane ?’:;h“'z‘"g NIVEAU VAN DE
(MHz) CONTROLE (V/m)
Pulse
385 380-390 |TETRA 400 modulation b) 18 03 27
18 Hz
FM ¢)
Uitgestraalde |450 430-470 S;\gﬁ;ssgso, +5 kHz Afwijking 2 03 28
RF 1kHzsine
IEC61000-4-3 710 Impuls
(Testspecifi-  |745 704 - 787 ;Tf Band 13, modulatie b) 0,2 03 9
catiesvoor {780 217 Hz
ENCLOSURE (810 GSM 800/900,
PORT IMMUN-[g70 TETRA 800, Impuls
ITY aan 800-960 |iDEN 820, modulatie b) 2 03 28
RF draadloze 939 CDMA 850, 18 Hz
communi- LTE Band 5
Ca"eaf"Pa' 1720 GSM 1800;
ratuur) .
1845 CDMA 1900; impuls
1700~ |GSM 1900;
modulatie b) 2 03 28
1990 DECT;
1970 TEBand 1.3 217 Hz
4, 25; UMTS
00— |Bluetooth, Impuls
2450 5570 WLAN, modulatie b) 2 03 28
802.11 b/g/n, 217 Hz
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RFID 2450,
LTE Band 7
5240 Impuls
5500 i égg - ZﬁAN 80211 modulatie b) 02 03 9
5785 217 Hz
Indien het nodig is om IMMUNITIEBEPROEVING uit te voeren, kan de afstand tussen de zendantenne en de ME-uitrusting of het ME-SYSTEEM
worden teruggebracht tot 1 m. De van 1mis volgens IEC 61000-4-3,

a) Voor sommige diensten zijn alleen de uplink-frequenties opgenomen.
b) De draaggolf wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een duty cycle van 50%.

©) Als alternatief voor FM-modulatie kan 50 % pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, aangezien dit niet de eigenlijke modulatie is, maar wel het
slechtste geval.

De fabrikant houdt rekening met het risicobeheer en het gebruik van een hoger niveau van immuniteitstests om de minimale scheidingsafstand

afdoende te beperken. De minimale i van het hogere i i i wordt berekend aan de hand van de volgende formule:
6
E=—JP
d
Waarbij P het maximale vermogen in W is, d de minimale idil in m, en E het IMMUNITIETESTNIVEAU in V/m.

A

Waarschuwing

1)  Niet gebruiken in de buurt van actieve RF SURGICAL DEVICES en de RF afgeschermde ruimte van een ME SYSTEEM voor mag-

netische ie b ing waar de il iteit van EM-interferentie hoog is.

2)  Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden afgeraden, aangezien dit kan leiden tot

een onjuiste werking. Als een dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten dit toestel en de andere toestellen worden geobserveerd

om ervoor te zorgen dat zij normaal functioneren.

3)  Het gebruik van accessoires, transducers en kabels die niet door de fabrikant van deze apparatuur worden gedekt of geleverd,

kan leiden tot verhoogde ische emissies of vermi it van deze en
tot onjuiste werking.

4) Draagbare RF. icati i i zoals kabels en externe mag niet dichter
dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het toestel worden gebrulkt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels.
Doet u dit niet, dan kunnen de pi ies van deze en.

5)  Actieve medische hulpmlddelen zijn onderworpen aan speciale EMC. g en moeten in ing met

deze richtsnoeren worden geinstalleerd en gebruikt.

A

Opmerking:

Als het wordt g d, kunnen de meet daarom h. ijk of in een andere omgeving om

de nauwkeurigheid te waarborgen.
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. Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 * 51149 Kolonia * Niemcy

u I ox Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de * Mail: info@pulox.de

Instrukcja obstugi

Szanowny kliencie,

Cieszymy sig, ze wybraliscie Pafistwo produkt z naszej oferty.

Prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejsza instrukcja obstugi i zachowanie dostepu do niej dla innych uzytkownikéw. Prosze zwréci¢
uwage na instrukcje.

Z wyrazami szacunku

Twdj zespot Novidion

Uzytkowniku, Dzigkuj za zakup pul: u (zwanego dalej urzadzeniem).
Niniejsza instrukcja zostata napisana i opracowana zgodnie z dyrektywa Rady MDD93/42/EWG dotyczacq urzadzert medycznych oraz
normami zharmonizowanymi. W przypadku zmian i aktualizacji oprogramowania, informacje zawarte w tym dokumencie moga ulec
zmianie bez powiadomienia. Jest to wyréb medyczny, ktéry moze byé uzywany wielokrotnie.
Instrukcja opisuje, zgodnie z charakterystykg i wymaganiami urzadzenia, gtéwna strukture, funkcje, specyfikacje, prawidiowe metody
transportu, instalacji, uzytkowania, obstugi, naprawy, konserwaciji i przechowywania itp. oraz procedury bezpieczenstwa chroniace
uzytkownika i urzadzenie. Szczegétowe informacje znajduja sie w odpowiednich rozdziatach.
Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi. Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji obstugi opisujacej
procedury operacyjne. Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi moze skutkowa¢ btedami pomiarowymi, uszkodzeniem sprzetu i
obrazeniami ciata. Producent NIE ponosi odpowiedzi; $ci za jakiekolwiek i Astwo, nie 105¢, wydajnos¢,
nieprawidtowosci w monitorowaniu, obrazenia ciata lub uszkodzenia sprzetu wynikajace z nieprzestrzegania przez uzytkownika in-
strukcji obstugi. Gwarancja producenta nie obejmuje takich wad.
Ze wzgledu na modernizacje, konkretne produkty, ktore Paristwo otrzymali, moga nie odpowiada¢ w petni opisowi zawartemu w
niniejszej instrukcji obstugi. Prosimy o wyrozumiato$¢ w tym zakresie.
Ostateczna interpretacja tej instrukcji spoczywa na nas. Tres¢ niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez powiadomienia.
Ostrzezenia
Nalezy pamieta, ze nieprzestrzeganie moze mie¢ powazne konsekwencje dla testera, uzytkownika lub srodowiska.
* Zagrozenie wybuchem - NIE WOLNO uzywac urzadzenia w srodowisku, w ktorym wystepujg gazy palne, takie jak $rodki znieczulajace.
e NIE uzywaj urzadzenia podczas badania MRI lub CT, poniewaz indukowany prad moze spowodowac oparzenia.
Nie nalezy traktowa¢ informacji wyswietlanych na urzadzeniu jako jedynej podstawy do diagnozy klinicznej. Urzadzenle stuzy jedynie
jako pomoc w diagnozie. | musi by¢ stosowany w potaczeniu z zal iami lekarza, obj; i klinicznymi i sy
Konserwacja izenia moze by¢ przepr )} wytacznie przez wykwalifikowany personel serwisowy wyznaczony przez pro-
ducenta. Uzytkownik nie moze samodzielnie serwisowac ani modyfikowa¢ urzadzenia.
Nieprzerwane korzystanie z urzadzenia moze powodowa¢ niekomfortowe lub bolesne odczucia, zwtaszcza u uzytkownikow z
zaburzeniami mikrokrazenia. Nie zaleca sie uzywania Sen-sora dtuzej niz 2 godziny na jednym palcu.
W przypadku niektérych specyficznych uzytkownikéw, ktérzy wymagaja doktadniejszej kontroli miejsca badania, prosimy nie
umieszczac urzadzenia na obrzekach lub wrazliwych tkankach.
Prosze nie patrze¢ w emitery $wiatta czerwonego i podczerwonego po wiaczeniu urzadzenia ($wiatto podczerwone jest niewidoczne),
dotyczy to rowniez personelu konserwacyjnego, poniewaz moze to by¢ szkodliwe dla oczu.
Urzadzenie zawiera materiaty silikonowe, PVC, TPU, TPE i ABS, kt6re zostaty przetestowane pod katem biokompatybilnosci zgodnie z
wymaganiami zawartymi w normie ISO 10993-1 i przeszty zalecany test biokompatybilnosci. Osoby uczulone na silikon, PVC, TPU, TPE
lub ABS nie moga uzywac tego urzadzenia.
Utylizacja starego urzadzenia, jego akcesoriéw i opakowania powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi przepisami i regu-
lacjami, aby zapobiec zani iu lokall S i Materiaty i nalezy umiesci¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.
Urzadzenie nie moze by¢ uzywane z akcesoriami, ktére nie zostaty wymienione w instrukcji. Mozna uzywac wyfacznie akcesoriow
przeznaczonych lub zalecanych przez producenta, w przeciwnym razie moze dojs¢ do obrazer testera, operatora lub uszkodzenia
urzadzenia.
Dostarczona sonda SpO2 nadaje sig tylko do uzytku z urzadzeniem. Urzadzenie moze korzysta¢ wytgcznie z sondy SpO2 opisanej w
instrukcji obstugi, dlatego obowiazkiem operatora jest sprawdzenie kompatybilnosci urzadzenia i sondy SpO2 przed uzyciem, po-
niewaz niekompatybilne akcesoria mogq wptynac na dziatanie urzadzenia, uszkodzic je lub zrani¢ pacjenta.
Nie nalezy ponownie przetwarza¢ dostarczonej sondy Sp02.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, czy nie ma widocznych uszkodzen, ktére moglyby wptyna¢ na bezpieczeristwo
uzytkownika lub dziatanie urzadzenia. W przypadku jakichkolwiek uszkodzer powierzchniowych, nalezy wymieni¢ uszkodzone czesci
przed uzyciem.
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Jesli na ekranie pojawi sie komunikat "Sensor off" lub "Sensor error", oznacza to, ze sonda SpO2 nie jest podtgczona lub wystapit btad
w okablowaniu. Sprawdz podtaczenie sondy SpO2 i czy nie ma uszkodzen sondy, w razie potrzeby wymier ja, aby unikna¢ ryzyka.
Nieprawidtowe dziatanie sondy nie stanowi zagrozenia dla bezpieczerstwa.
Testery funkcji nie moga by¢ stosowane do oceny doktadnosci sondy SpO2 i pulsoksymetru.
Jesli urzadzenie ma okreslong krzywa kalibracji, ktéra jest doktadna dla urzadzenia i kombinacji sond SpO2, tester funkcji moze
zmierzy¢ udziat urzadzenia w ogéInym btedzie systemu urzadzenie/sonda. Tester funkcji moze nastepnie zmierzy¢, jak doktadnie dane
urzadzenie odtwarza te krzywa kalibracji.
Niektore testery funkcji lub symulatory pacjenta mogg by¢ wykorzystane do sprawdzenia, czy urzadzenie dziata normalnie, np. symu-
lator INDEX-2LFE (wersja oprogramowania: 3.00), szczegotowe kroki obstugi znajduja sie w instrukcji obstugi.
Niektore testery funkcji lub symulatory pacjenta moga mierzy¢ precyzje skopiowanej krzywej kalibracyjnej urzadzenia, ale nie mozna
ich uzy¢ do oceny precyzji urzadzenia.
Podczas korzystania z urzadzenia nalezy trzymacje z da\a od urzadzen, ktére mogg generowac silne pole elektryczne lub silne pole
magnetyczne. Uzywanie urzadzenia w nieod| i dowisku moze di ¢ zaktocenia w pracy okolicznych radiotele-
fonéw lub wptywac na ich dziatanie.
Podczas przechowywania urzadzenia nalezy trzymac je z dala od dzieci, zwierzat domowych i owaddw, aby nie pogorszy¢ jego
dziatania.

Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscach narazonych na bezposérednie dziatanie promieni stonecznych, wysokich temperatur,
wilgoci, kurzu, waty lub rozpryskujacej sie wody, aby unikna¢ pogorszenia jego wydajnosci.

Na precyzje pomiaru wptywajg zaktécenia pochodzace z urzadzen elektrochirurgicznych.

W przypadku jednoczesnego stosowania wielu produktéw u tego samego pacjenta, zagrozenie moze wynikac z natozenia sie pragdow
uptywu.

Zatrucie CO moze zafatszowac wynik, z powodu ktérego zaleca sig nie uzywac urzadzenia.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Zamierzonym operatorem urzgdzenia moze by¢ pacjent.

Nalezy unika¢ serwisowania urzadzenia podczas uzytkowania.

Uzytkownicy powinni przed uzyciem doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi produktu i eksploatowac go zgodnie z wymaganiami.

1 Przeglad

Saturacja tlenem odnosi sie do procentu HbO2 w catkowitej Hb we krwi, czyli stezenia 02 we krwi, jest to wazny parametr fizjologiczny
dla uktadu oddechowego i krazenia. Szereg chordb zwigzanych z uktadem oddechowym moze powodowaé spadek SpO2 we krwi.
Ponadto niektore inne przyczyny, takie jak zaburzenia samoregulacji organizmu ludzkiego, uszkodzenia podczas operacji i urazy
spowodowane badaniami medycznymi, réwniez prowadza do uposledzenia zaopatrzenia w tlen w organizmie cztowieka, a odpowiednie
objawy pojawiajg sie w wyniku, takie jak zawroty gtowy, impotencja, wymioty i tak dalej. Jesli objawy s3 cigzkie, istnieje zagrozenie dla
zycia ludzkiego. Dlatego odpowiednio wczesna informacja o SpO2 pacjenta jest dla lekarza duzg pomocg w uchwyceniu potencjalnego
zagrozenia, a tym samym ma ogromne znaczenie w dziedzinie klinicznej.

W16z palec podczas pomiaru, urzadzenie bezposrednio wyswietla zmierzong wartos¢ Sp02, ma wyzsza precyzje i powtarzalnosc.

1.1 Cechy

A. tatwy w uzyciu

B. Zmniejszona objetos¢, lekka waga, wygodna do przenoszenia

C. Niskie zuzycie energii

1.2 Przeznaczenie

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru nasycenia krwi tlenem i czestotliwosci pulsu przez palec. Produkt nadaje sig do sto-
sowania w rodzinie, szpitalu, baru tlenowego, opieki zdrowotnej spotecznosci, sportowej profilaktyki fizycznej (moze by¢ stosowany
przed lub po uprawianiu sportu, a nie zaleca sig stosowania urzadzenia podczas ¢wiczen sportowych) i tak dalej.

1.3 Wymagania srodowiskowe

$rodowisko przechowywania

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Wilgotno$¢ wzgledna: < 95%

c) Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa ~ 1060 hPa

Srodowisko operacyjne

a) Temperatura: +10°C~+40°C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: < 75%

) Cisnienie atmosferyczne:700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 $rodki ostroznosci

1.4.1 Uwaga

Wskazac warunki lub praktyki, ktére mogg spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub innego mienia.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sig, ze znajduje sie ono w normalnym stanie eksploatacyjnym i Srodowisku.
Aby uzyskac doktadniejszy pomiar, urzadzenie powinno by¢ uzywane w cichym i komfortowym otoczeniu.
Jesli urzadzenie zostanie przeniesione z zimnego lub gorgcego srodowiska do cieptego lub wilgotnego, prosze nie uzywac go
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natychmiast. Zaleca sig odczekac co najmniej cztery godziny.

Jesli urzadzenie zostanie zachlapane woda lub wejdzie w kontakt z woda, nalezy przerwac prace.

NIE WOLNO obstugiwac urzadzenia za pomocg ostrych przedmiotéw.

Nie dopuszcza sie stosowania wysokiej temperatury, wysokiego cisnienia, sterylizacji gazowej lub dezynfekcji zanurzeniowej dla
urzadzenia. Informacje na temat czyszczenia i dezynfekcji znajdujg sle w mstrukql obstugi w odpowiednim rozdziale (6.1). Przed
czyszczeniem i dezynfekcja nalezy wytaczy¢ urzadzenie. Przed c mid fekcja nalezy wyja¢ baterie.

Urzadzenie jest odpowiednie dla dzieci i dorostych.

Urzadzenie moze nie by¢ odpowiednie dla kazdego uzytkownika. Jesli nie mozna osiagna¢ zadowalajacego efektu, nalezy zaprzesta¢
stosowania.

Usrednianie i przetwarzanie sygnatu powodujg opdznienie w aktualizacji wartosci danych Sp02. Jesli okres aktualizacji danych jest
krétszy niz 30 sekund, czas usredniania dynamicznego bedzie dtuzszy z powodu degradacji sygnatu, niskiej perfuzji lub innych zaktécen
i zalezy od wartosci PR.

Zywotnos¢ urzadzenia wynosi 3 lata, data produkcji: patrz etykieta.

Przewidywany okres uzytkowania czesci lub akcesoriéw dotaczonych do urzgdzenia wynosi dwa lata.

Jesli okres trwatosci jest krotszy niz przewidywany, okres trwatosci dotaczonych czesci lub akcesoriéw urzadzenia wynosi dwa lata.
To urzadzenie posiada funkcje prompt, uzytkownicy moga sprawdzic te funkcje zgodnie z rozdziatem 5.5.1 w celu

Urzadzenie posiada funkcje zapytania o limit. Gdy zmierzone dane przekrocza najwyzszy lub najnizszy limit, urzadzenie automatycznie
rozpoczyna polling, o ile funkcja pollingu jest wigczona.

Urzadzenie posiada funkcje podpowiedzi, funkcja ta moze by¢ wstrzymana lub wytaczona (ustawienie domyslne). W razie potrzeby
funkcje mozna aktywowac poprzez menu. W tym celu nalezy zapoznac sie z rozdziatem 5.5.1.

Urzadzenie nie posiada funkcji alarmu baterii, pokazuje jedynie na wyswietlaczu niskg moc baterii. Prosze wymieni¢ baterie po
wyczerpaniu jej mocy.

Maksymalna temperatura na styku sondy SpO2 i tkanki powinna by¢ nizsza niz 41°C, co jest mierzone przez miernik temperatury.
Jesli podczas pomiaru na ekranie pojawia sie nieprawidtowe wyniki, prosze wyciagna¢ palec i wtozy¢ go ponownie, aby dokonac
ponownego pomiaru.

Jesli podczas pomiaru wystapi nieznany btad, nalezy wyjac baterie, aby przerwac prace.

Nie nalezy ciggna¢ ani skrecac kabla urzadzenia.

Fala pletyzmograficzna nie jest normalizowana jako wskaznik nieadekwatnosci sygnatu. Jesli nie jest on gtadki i stabilny, precyzja
odczytu moze sie pogorszyc. Jesli jest réwny i stabilny, to odczyt jest optymalny, a przebieg jest rowniez standardowy w tym czasie.
W razie potrzeby odwiedz nasza oficjalng strong internetowa, aby uzyskac informacje na temat sondy Sp02, ktéra moze by¢ uzywana
z tym urzadzeniem.

Jezeli wyrdb lub element jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, to wielokrotne uzycie tych czesci stwarza zagrozenie dla para-
metréw i ustawien technicznych wyrobu znanych producentowi.

W razie potrzeby nasza firma moze dostarczy¢ pewne informacje (np. schematy elektryczne, listy czesci, ilustracje itp.), aby wykwalif-
ikowany personel techniczny uzytkownika mogt naprawi¢ elementy wyposazenia wskazane przez nasza firme.

Na wyniki pomiaréw maja wptyw zewnetrzne substancje barwiace (np. lakier do paznokci, barwniki lub kolorowe produkty do
pielegnacji skory itp.), dlatego nie nalezy ich uzywa¢ w miejscu przeprowadzania testu.

Zbyt zimne lub zbyt cienkie palce lub zbyt dtugie paznokcie moga wptywaé na wyniki pomiaréw. Dlatego podczas pomiaru nalezy
wiozy¢ grubszy palec np. kciuk lub palec srodkowy odpowiednio gteboko do sondy.

Palec powinien by¢ umieszczony prawidtowo (patrz zataczony rysunek 6), poniewaz niewtfasciwa instalacja lub nieodpowiednia
pozycja styku czujnika wptynie na pomiar.

Swiatto pomiedzy rurka odbierajaca $wiatto a rurka emitujaca $wiatto urzadzenia musi przechodzi¢ przez tetniczki badanego. Upewnij
sig, ze Sciezka wigzki jest wolna od przeszkéd optycznych, takich jak gumowana tkanka, aby unikng¢ niedoktadnych wynikow.
Nadmierne $wiatto otoczenia moze zaktdca¢ wyniki pomiaréw, np. $wiatto chirurgiczne (zwtaszcza ksenonowe zrodta swiatta), lampy
bilirubinowe, lampy fluorescencyjne, promienniki podczerwieni, bezposrednie $wiatto stoneczne itp. Aby uniknaé zaktocen
spowodowanych $wiattem otoczenia, nalezy zapewni¢ odpowiednie umieszczenie czujnika i przykry¢ go materiatem
nieprzepuszczajacym $wiatta.

Czesty ruch (czynny lub bierny) osoby badanej lub duza aktywnos¢ moga wptywaé na doktadnos¢ pomiaru.

Sonda SpO2 nie powinna by¢ umieszczana na tej samej koriczynie, co mankiet do pomiaru cisnienia krwi, przewdd tetniczy lub rurka
intubacyjna.

Odczyt moze by¢ niedoktadny podczas defibrylacji i przez krotki okres po defibrylacji, poniewaz nie posiada funkcji defibrylacji.
Urzadzenie zostato skalibrowane przed opuszczeniem fabryki.

Urzadzenie jest skalibrowane do wyswietlania funkcjonalnego nasycenia tlenem.

Urzadzenia podtaczone do interfejsu oksymetru powinny spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1.

1.4.2 Ograniczenie kliniczne

A. Poniewaz pomiar opiera sie na pulsie tetniczym, wymagany jest znaczny pulsacyjny przeptyw krwi od badanego. U pacjenta ze stabym
tetnem spowodowanym wstrzasem, niskg temperaturg otoczenia/ciata, silnym krwawieniem lub zastosowaniem leku obkurczajacego
naczynia krwionosne, przebieg fali SpO2 (PLETH) ulegnie zmniejszeniu. W tym przypadku pomiar jest bardziej wrazliwy na zaktécenia.
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B. Na pomiar majg wptyw wewnatrznaczyniowe srodki barwigce (takie jak zieler indocyjaninowa lub btekit metylenowy) oraz pigmen-
tacja skory.
C. Odczyt moze wydawac sig normalny dla badanego, ktéry ma anemig lub uposledzona hemoglobing (taka jak karboksyhemoglobina
(COHb), mett ina (MetHb) i siar lobina (SuHb)), ale dla badanego moze wystapi¢ hipoksja. Zaleca sig przeprowadzenie
dodatkowej oceny w zaleznosci od sytuacji klinicznej i objawow.
D. Tlen pulsacyjny ma znaczenie referencyjne tylko w niedokrwistosci i toksycznym niedotlenieniu, poniewaz u niektorych pacjentéw z
ciezka niedokrwistoscia nadal lepiej ocenia sie poziom tlenu pulsacyjnego.
E. Przeciwwskazania:

a. Osoby uczulone na silikon, PVC, TPU, TPE lub ABS nie mogg uzywac tego urzadzenia.

b. Nie wolno mierzy¢ uszkodzonej tkanki skornej.

c. Podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej.

d. Jesli pacjent jest zbyt hipowolemiczny.

e. Ocena adekwatnosci wsparcia wentylacyjnego.

f. Wykrycie pogorszenia funkcji ptuc u pacjentéw otrzymujacych wysokie stezenie tlenu.
1.5 Wskazania kliniczne
Za pomocg pulsoksymetru mozna zmierzy¢ nasycenie krwi tlenem oraz puls przez palec.

2 Zasada

Zasada dziatania oksymetru jest nastepujaca: Wykorzys- N\ |
tujac prawo Lamberta-Beera, ustala si¢ wzér empiryczny Emisja biasku i promieni podczerwonych Rurka

dla procesu danych wedtug charakterystyki widma ab- v

sorpcji hemoglobiny redukcyjnej (Hb) i oksyhemoglo- B . e,

biny, czyli hemoglobiny nasyconej tlenem (HbO2) w
strefach jarzeniowej i bliskiej podczerwieni. Zasada - _-—/
dziatania urzadzenia jest nastepujaca: zgodnie ze Lampa odbiorcza promieniowania ‘1 “
skanowaniem c iwosci i 6w i odpowiedni Jarzaniowego | podczerwonego vV
technologig zapisu, wdrozona jest technologia fotoelektrycznego monitorowania oksyhemoglobiny, przy czym dwie wiazki $wiatta o
réznych diugosciach fali moga by¢ skierowane na czubek ludzkiego paznokcia za pomoca czujnika, ktéry jest przymocowany do kazdego
palca za pomocg klipsa. Sygnat pomiarowy moze by¢ nastepnie odbierany przez element $wiattoczuty. Uzyskane w ten sposob infor-
macje sa wyswietlane na ekranie podczas zabiegu, w uktadach elektronicznych i mikroprocesorach.

3 Funkcje

3.1. Serwis gtéwny

Wyswietlanie wartosci Sp02

Wartos¢ PR i wyswietlanie wykresu stupkowego

Wyswietlanie przebiegu impulséw

Wskaznik stanu baterii: Zanim urzadzenie zacznie dziata¢ nieprawidtowo, pojawi sie wskaznik i wskaze niski poziom natadowania
baterii.

Regulowana jasnos¢ ekranu

Wskaznik dzwigkowy PR

Sygnat dzwiekowy w przypadku przekroczenia limitu, btedu czujnika/wytaczenia palca i niskiego poziomu baterii.

Z funkcja rejestracji wartosci SpO2 i wartosci pulsu, zapisane dane mozna przesta¢ do komputera

I.  Mozna go podtaczy¢ do zewnetrznego czujnika oksymetru

J.  Dane w czasie rzeczywistym moga by¢ przesytane do komputera

K. Funkcja weryfikacji

L. Z funkcja zegara

onowp

Tomm

4 Instalacja
4.1 Widok na przéd urzadzenia
1. Gniazdo sondy 10. Sygnalizacja dzwigkowa impulséw
2. Sygnalizacja diwigekowa 11. Wskaznik stanu baterii
3. Sp02 HI (%) 12. Wskaznik pulsu
4. Sp02 13. Wykres stupkowy pulsu
5.Sp02 LO (%) 14. Przebieg pulsu
6. Przycisk wigczania/wytaczania zasilania 15. Przycisk menu
7. Przycisk w gére / przycisk odtwarzania 16. Przycisk w prawo / przycisk zegara
8. Przycisk w lewo / Pauza sygnatu akustycznego 17. Przycisk w dot
9. Port USB 18. Podtgczenie sondy
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4.2 Instalacja akumulatora

A. Wykrec dwie $ruby z komory baterii z tytu produktu za pomoca $rubokreta i otwérz tylng pokrywe komory baterii.

B. Wyréwnaj dodatnig i ujemna elektrode dwdch baterii alkalicznych AA 1,5 V z oznaczeniami polaryzacji w komorze baterii, a

nastepnie delikatnie wepchnij je do komory baterii. -

C. Zamknij pokrywe komory baterii i dokre¢ $ruby. @ Q) ® [o] © [9)

A ==
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wktadania baterii, po- l > -

niewaz nieprawidtowe wiozenie moze =]

urzadzenia. @ w
A Prosze wymieni¢ jednocze$nie 2 nowe baterie tego samego typu

4.3 Instalacja sondy do pomiaru stezenia tlenu we krwi
Aby zair ¢ sonde SpO2 pulsoksy ru na ztaczu sondy, dokre¢ Sruby Srubokretem (sonda jest ograniczona do sondy dostarczonej
przez nas i nie moze by¢ zastgpiona podobng sondg innego producenta).

Gdy sonda jest podtaczona, wystajaca cze$¢ wtyczki sondy musi pasowaé do rowka gniazda sondy. Podczas wyjmowania sondy
nalezy ja wyciagnac prosto, nie obracajac jej.
4.4 Port USB
Stuzy do podtaczenia urzadzenia do komputera, aby méc eksportowac dane o trendach.
4.5. Sktad i umocowanie struktury produktu
A.  Skfad struktury produktu: jednostka gtéwna, sonda do pomiaru tlenu we krwi, kabel USB do transmisji danych
B.  Akcesoria: 1 sonda do pomiaru stezenia tlenu we krwi, 2 baterie AA, 1 kabel USB do transmisji danych, oprogramowanie komput-
erowe (do pobrania), 1 instrukcja obstugi
Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i akcesoria pod katem zgodnosci z lista, aby uniknaé sytuacji, w ktdrej urzadzenie nie dziata normalnie.
C. Opis oprogramowania urzgdzenia
Oznaczenie oprogramowania: CMS60D
Specyfikacja i model oprogramowania: brak
Wersja oprogramowania: 2.0.0
Zasady nazewnictwa wersji: V <aktualizacja oprogr ia dla gtéwnych opt izacji> <aktualizacja oprogramowania dla dru-
gorzednych optymalizacji> <aktualizacja oprogramowania dla gtéwnych poprawek>.
Zaangazowany algorytm: Nazwa: pletyzmografia; Typ: nowy algorytm.
Przeznaczenie: stuzy do pomiaru nasycenia tlenem, pulsu i innych parametrow.
Funkcja kliniczna: Algorytm ten pozyskuje i przetwarza sygnat pulsu uczestnika w celu obliczenia nasycenia tlenem i czestosci pulsu.
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5 Operacja

5.1 Sposé6b stosowania.
A. Wprowadzi¢ palec do sondy. Patrz rys. 6 (ksztatt rzeczywistej sondy moze i =
sie roznic od ksztaftu przedstawionego na ilustracji, prosze zapoznac sig z ilus-
tracja dotyczaca rzeczywistych zataczonych obiektow).

Uwaga: Podczas wktadania palca, swiatto z czujnika musi $wieci¢
bezposrednio na jedna strone paznokcia.
B. Nacisnij i przytrzymaj "Switch On/Switch Off", aby wigczy¢ urzadzenie.
C. Podczas uzytkowania zaleca sig nie potrzasa¢ palcem ani nie poruszac ciatem.
D. Po pewnym czasie wyniki pomiaréw mozna odczyta¢ bezposrednio na
wyswietlaczu.
5.2 Wstrzymanie komunikatu diwigkowego
A. Komunikat dzwigkowy zawiera ostrzezenie o przekroczeniu zakresu, os-
trzezenie o poziomie baterii, ostrzezenie o czujniku oraz komunikat o tym, ze
palec nie jest wtozony lub jest wiozony nieprawidtowo.
B. Na wyswietlaczu pomiarowym wiacza si¢ komunikat dZzwigkowy. Gdy pojawi sie komunikat tonowy, nacisnij przycisk pauzy, aby
wstrzyma¢ komunikat tonowy. Funkcja wiadomosci tonowych jest automatycznie przywracana po okoto 60 sekundach. Jesli w ciagu 60
sekund ponownie nacisniesz przycisk wstrzymania komunikatu tonowego, mozna wznowi¢ odtwarzanie komunikatu.
C. Jesli uzytkownik chce wytaczy¢ komunikat dzwigkowy na state, musi wejs¢ do menu obstugi.

5.3 Wyswietlanie recenzji
A. Na wyswietlaczu pomiaru nacisnij przycisk odtwarzania ("przycisk w gore"), aby przejs¢ bezposrednio do wyswietlacza przegladu, jak
pokazano na rysunku 7-1 i rysunku 7-2:

‘XS’II'I; HODE1 PRopy |%Sp0: HODE2  PRuypy
|n 240 ] 210,
|98 [ 179 98 [ 179
sof Ll | [ | o0 sof L] | 100
vl [ [ T 30 rol[ [ 1 30
10:52:00 Seg /38 10:52:00 99 72

= ->

Rys. 7-1. wyswietlacz przegladowy 1 Rys. 7-2. wyswietlacz przegladowy 2

B. Na wyswietlaczu przegladu nacisnaé przycisk menu, aby przetaczy¢ miedzy wyswietlaczem przegladu 1 i wyswietlaczem przegladu 2.
C. Ekran przegladu 1 wyswietla przebieg trendu zapisanych danych. Kazdy ekran wy$wietla zapisane dane przez 105 sekund. Zétta linia,
czerwona linia i czas reprezentuja odpowiednio przebieg trendu tlenu we krwi, przebieg trendu tetna i czas rozpoczecia danych
wyswietlanych na tym ekranie. Nacisnij przycisk w lewo lub w prawo, aby wyswietli¢ informacje o poprzedniej stronie lub nastepnej
stronie wykresu trendu zapisanych danych. Znak "+" lub "-" na $rodku dolnej czeéci ekranu wskazuje kierunek funkcji klawisza w dot,
ktory mozna zmieni¢ naciskajac lewy lub prawy klawisz. Nacisnij przycisk w dot, aby przejs¢ bezposrednio do wyswietlania przegladu
nastepnej godziny lub poprzedniej godziny.

D. Wyswietlacz przegladowy 2 bazuje na wyswietlaczu przegladowym 1, zapisang warto$¢ SpO2 i wartos¢ PR mozna tu obserwowaé w
kazdej sekundzie, data na dole oznacza czas, warto$¢ SpO2 i wartos¢ PR od lewej do prawej. Jesli zapisane dane przekraczaja gorna i
dolng granlce ustawiong przez uzytkownika, odpowiednia wartos¢ jest wyswietlana na zielono.

j przycisk odtwarzania, aby wyjs¢ z ekranu przegladu i powrdéci¢ do ekranu pomiaru.

ietlanie czasu

Z poziomu wys$wietlacza pomiarowego nacisnij przycisk zegara, aby wyswietli¢ wyswietlacz godziny, jak pokazano na rysunku 8.
Nastepnie naci$nij przycisk zegara, aby wyjs¢ z wy$wietlania czasu i powrdci¢ do wy$wietlania pomiaréw.

Main Menu Prompt Menu

Prompt > 099
Record » Sp02 LO(%) 085
PR HI (bpm 120
2018/10/10 > PR LO(bpm) 030
off Sound ON
Wednesday - ON
MENU->EXIT
Rys. 8 Wyswietlanie czasu Rys. 9 Gtéwne menu Rys 10 Menu komunikatéw dzwigkowych

5.5 Obstuga menu

Z poziomu wyswietlacza pomiarowego nacisnij przycisk menu, aby uzyskac¢ dostep do gtéwnego menu, jak pokazano na rysunku 9.
Uzytkownik moze ustaW|c monit dzwm;kowy, wyswietlanie pulsu, podswietlenie, pamig¢ danych, zegar itp:

5.5.11 iani

Z menu gtéwnego, nacisnij przycisk w gore lub w dot, aby przesunac pasek wyboru do pozycji "Prompt" i nacisnij przycisk w lewo lub w
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prawo, aby wej$¢ do menu ustawieri komunikatu dZzwigkowego, jak pokazano na rysunku 10.
Nacisnij przycisk w gore lub w dét, aby wybrac element do ustawienia, a nastepnie nacisnij przycisk w lewo lub w prawo, aby zmieni¢
wartos¢ ustawienia.

“Sp02 HI (%)”: Gérna granica Sp02

“Sp02 LO (%)”: Dolna granica Sp02

“PR HI (bpm)”: Gérna granica wartoséci PR

“PR LO (bpm)”: Dolna granica wartosci PR

“Prompt Sound”: Uwaga przy przekroczeniu wartosci granicznej, "off": wytgczy¢, "on": wigczy¢

“Pulse Sound”: Diwigk PR, ,off“: wytaczyc sieg, ,on“: wigczac sig
Podczas ustawiania wartosci dolna wartos¢ graniczna nie moze przekroczy¢ gornej wartosci granicznej, a gorna wartos¢ graniczna nie
moze byc¢ nizsza niz dolna wartos¢ graniczna. Zakres Sp02: 0 % ~ 100 %, zakres PR: 0 ~ 254 bpm.

Po dokonaniu ustawieni, nacisnij przycisk "Menu", aby wyjs¢ z menu iani ikatu dZwi i powrdci¢ do menu gtéwnego.
5.5.2 Ustawienia przechowywania danych
Z menu gtéwnego naci$nij przycisk w gére lub w dét, aby wybrac nagrywanie, a nastepnie naci$nij przycisk w lewo lub w prawo, aby
wyswietli¢ menu nagrywania, jak pokazano na ilustracji. Nacisnij przycisk w gére lub w dét, aby wybrac tryb pamieci do ustawienia, a
nastepnie nacisnij przycisk w lewo lub w prawo, aby zmieni¢ ustawienie.

Gdy tylko na wyswietlaczu pomiarowym zacznie miga¢ czerwona kropka ("R®"), oznacza to, ze urzadzenie zapisuje dane.

"Mode": wybdr trybu nagrywania, w tym: tryb "Auto" i "Manual". W trybie "Manual" mozna wigczy¢ i wytaczy¢ pamig¢ za pomoca
"Record".

Automatyczne nagrywanie: Rozpocznij nagrywanie, gdy tylko pojawig sie stabilne dane. Wyciagnij palec, aby zatrzymac nagrywanie
grupy danych (maksymalnie 99 grup danych), catkowity czas trwania nie moze przekroczy¢ 72 godzin. Zapis reczny: Po rozpoczeciu
zapisu recznego nalezy recznie zakoriczy¢ stan zapisu, aby zapisac¢ grupe danych, zapisa¢ do 24 godzin danych.

Gdy pamigc jest petna, pojawia sie komunikat "Memory is fulll" jest wyswietlany. Po kilku sekundach przetacza sie w tryb czuwania.
"Memory is fulll" jest wyswietlany przy nastepnym wyjsciu urzadzenia z trybu czuwania, aby przypomniec¢ uzytkownikowi o zapetnieniu
pamieci. Jedli uzytkownik ponownie nacisnie dowolny przycisk (oprécz przycisku wigczania/wytaczania), zostanie wywotane wyswietle-
nie pomiaru.

W trybie nagrywania recznego, gdy funkcja nagrywania jest wigczona, oznacza to, ze wczesniej zapisane dane zostang usuniete.
Jedli w trybie nagrywania przez 30 sekund nie zostanie wykonana zadna operacja, na ekranie zostanie wyswietlony komunikat "Re-
ording...". Po kilku sekundach urzadzenie automatycznie przechodzi w tryb oszczedzania energii. Nacisnij przycisk On/Off, aby wyjs¢ z
trybu oszczedzania energii. Po krétkim nacisnieciu innych przyciskdw na ekranie pojawi sig napis "Recording".

W stanie nagrywania, po automatycznym wytaczeniu ekranu, wyjscie sygnatu imp! jest réwniez nie wytaczane
w celu oszczedzania energii.

"Seg": liczba segmentdéw danych.
Po dokonaniu ustawieri nacisnij krétko przycisk menu, aby wyj$¢ z menu nagrywania i powréci¢ do menu gtéwnego.
"Delete all": usuwa wszystkie rekordy (tryb automatycznego zapisu pokazany jest na rysunku 11).

Prosimy o przestanie danych w odpowiednim czasie po zakoriczeniu ich zapisywania, w przeciwnym razie mogg one zosta¢ nadpisane
po zapetnieniu pamieci.

Jesli zmienisz tryb przechowywania, dane historyczne zostang usuniete. Gdy funkcja nagrywania jest aktywna, nie mozna zmieni¢
trybu. W trybie recznego zapisu, przed przetaczeniem nalezy wytaczy¢ funkcje nagrywania.

Record Menu Clock Menu System Menu
Mode Auto :“ \i.” . ,)0'1‘3
Seg 12 et Year 2 .
Set Day 01 Demo
Set Hour 03 Sound Volume 3
Set Minute 00 Brightness 1
MENUSEXT MENU-YEXIT MENU-EXIT
Rys. 11 Menu nagrywania Rys. 12 Widok ustawiert w menu czasu Rys. 13 Ustawienia systemu

5.5.3 Ustawianie zegara

a. Potaczenie z komputerem PC w celu synchronizacji czasu.

Gdy urzadzenie jest podtaczone do oprogramowania, czas urzgdzenia moze byc zsynchroni: (patrz iedni rozdziat -5.6- dla
metody potaczenia).

b. Reczne ustawianie godziny

Z gtéwnego menu, nacisnij przycisk "W gore" lub "W dét", aby wybrac "Clock", a nastepnie nacisnij przycisk "W lewo" lub "W prawo",
aby uzyskac dostep do interfejsu ustawieri pokazanego na rysunku 12.

Nacisnij przycisk "W gére" lub "W doét", aby wybrac opcje do ustawienia, a nastepnie nacisnij przycisk "W lewo" lub "W prawo", aby
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zmienic¢ warto$c.

,Set Time “: Ustawic czas, " yes": ustawi¢ czas, "no": nie ustawiac czasu.

,Set Year “: Ustawic rok

»Set Month “: Ustawi¢ miesigc

,Set Day “: Ustawi¢ dzien

,Set Hour “: Ustawi¢ godzing

,Set Minute “: Ustawi¢ minute

Regulowany zakres dla roku: 2015 ~ 2045, miesigc: 1~ 12, dzieri: 1 ~ 30 (jesli miesigc ma 31 dni, to jest 1 ~ 31), godzina: 1 ~ 23, minuta:
1~59.

Po dokonaniu ustawieri nalezy nacisna¢ przycisk "Menu", aby wyj$¢ z menu czasu i powrdci¢ do menu gtéwnego.

5.5.4 Wprowadzenie do ustawien systemu i innych opcji menu

W menu gtéwnym nacisnij krotko przycisk w gore lub w dét, aby przesunaé pasek wyboru na pozycje "System", a nastepnie nacisnij
przycisk w lewo lub w prawo, aby wej$¢ do menu, jak pokazano na rysunku 13.

Nacisnij przycisk "W gére" lub "W doét", aby wybrac opcje do ustawienia, a nastepnie nacisnij przycisk "W lewo" lub "W prawo", aby
zmienic¢ wartosc.

“Hard.Ver.”: Wersja sprzetowa

“Soft.Ver.”: Wersja oprogramowania

“ID”: Nazwa uzytkownika

“Demo”: ustawi¢ tryb demo, "on": wiaczyé tryb demo, "off": wytaczy¢ tryb demo.

"Sound Volume": ustawienie gtosnosci dZwieku, zakres regulacji: 1~ 3.

"Brightness": Ustawianie jasnosci ekranu, zakres regulacji: 1~ 4

Po dokonaniu ustawieri nacisnij przycisk "Menu", aby wyjs$¢ z menu ustawieri systemu i powréci¢ do menu gtéwnego.

5.5.5 Wyjscie z menu gtéwnego

W menu gtéwnym naciénij przycisk menu, aby wyjs¢ z menu gtéwnego i powrdci¢ do wyswietlania pomiaréw.

Transmisja przewodowa
Podtacz urzadzenie do komputera za pomocg kabla USB, przeslij dane po prawidtowym podtaczeniu oprogramowania PC, szczegoty w
"Software Operation Guide".
A Oprogramowanie na PC mozna pobrac z naszej oficjalnej strony internetowej.
5.7 Wytaczenie
Dtugie naci$nigcie przycisku on/off

Urzadzenie nie moze by¢ wytaczone podczas zapisywania danych
6 Konserwacja, nsport i przechowywani
6.1 Czyszczenie i dezynfekcja
Przed czyszczeniem urzadzenie musi by¢ wytgczone i nie moze by¢ zanurzone w cieczy.
Przed czyszczeniem prosze wyjac baterie i nie zanurzac jej w ptynach.
Uzyj 75% alkoholu do przetarcia obudowy urzadzenia. Aby zdezynfekowac¢, wysuszy¢ na powietrzu lub wyczyscic czysta i migkka szmatka.
Nie rozpyla¢ cieczy bezposrednio na urzadzenie i unika¢ przedostawania sig cieczy do urzadzenia.
6.2 Konserwacja
A. Nalezy regularnie sprawdza¢ urzadzenie gtéwne i wszystkie akcesoria, aby upewni¢ sig, ze nie ma widocznych uszkodzer, ktére
mogtyby wplynaé na bezpieczeristwo pacjenta i wydajno$¢ monitorowania. Zaleca sig sprawdzanie urzadzenia co najmniej raz w tygod-
niu. W przypadku widocznych uszkodzer nalezy zaprzestac¢ uzywania.
B. Prosze oczysci¢ i zdezynfekowa¢ urzadzenie przed/po uzyciu zgodnie z instrukcjg obstugi (6.1).
C. Prosze wymienic baterie w iednim czasie, gdy i Wy jest niski poziom baterii.
D. Prosze wyjac baterie, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.
E. Urzadzenie nie wymaga kalibracji podczas konserwacji.
6.3 Transport i przechowywanie
A. Zapakowana jednostka moze by¢ przewozona zwyktymi srodkami transportu lub zgodnie z umowa transportowa. Podczas trans-
portu nalezy unika¢ silnych wstrzaséw, wibracji oraz bryzgéw deszczu lub $niegu, nie nalezy przewozi¢ go zmieszanego z materiatami
toksycznymi, szkodliwymi, zracymi.
B. Zapakowane urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu bez gazéw korozyjnych i z dobra wentylacjg. Temperatura: -
40°C~+60°C; Wilgotnos¢ wzgledna: <95%.
7 Rozwiagzywanie problem

Problemy Mozliwa przyczyna
Wartoéci nie moga Palec n.\e jest Yviozony p.raW|d.|owo. Prosze \I»{'OZVC prawidtowo palec i zmierzy¢
byé wyéwietlane Palec sie Frze§|g|ub p‘acjent sie Foruszg, punlownle. B -
normalnie lub Urzadzenie nie jest uzywane w srodowisku wymaganym  |Pacjent powmrlen unikac ruchu. )
stabilnie. przez instrukcje. Prosze uzywac urzadzenia w normalnym srodowisku.
Urzadzenie dziata nieprawidtowo. Prosimy o kontakt z obstuga klienta.

83



moze by¢

Urzadzenie nie

Bateria jest pusta lub prawie pusta.
Bateria jest wtozona nieprawidfowo.

ki .
Wwiaczone Urzadzenie ma usterke.

Prosze wymienic baterie.
Prosimy o prawidfowe wtozenie baterii.
Prosimy o kontakt z obstuga klienta.

Wyswietlacz nagle

Niski poziom baterii.

Urzadzenie przechodzi w tryb oszczedzania energii.

Normalny.
Prosze natadowat baterie.

znika Urzadzenie dziata nieprawidtowo. Prosimy o kontakt z obstugg klienta.

Dane nie mogg by¢ :Jl;;a:gzleme nie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja Obstuguj urzadzenie zgodnie z instrukcja obstugi.
zapisane Urzadzenie nie dziata prawidiowo. Prosimy o kontakt z obstuga klienta.
8 Symbole

Symbole Znaczenie Symbole Znaczenie

Uwaga, przestrzegac instrukcji obstugi y‘” Wejécie dzwigku w lewo/pauza
%Sp02 |Nasycenie tlenem (%) E Menu
PRbpm |Puls (bpm) (B/D Prawo/Clock

Dezaktywacja podpowiedzi akustycznej

v

Down

WSstrzymanie sygnalizacji dzwiekowej

Ve

Gora / Odtwarzanie

Wtaczenie wskaznika dzwigkowego

-

usB

Dezaktywacja sygnatu PR

BFType Czeé¢ aplikacyjna

Uruchomic sygnat PR

Numer seryjny

1. Palec nie jest wtozony lub jest wiozony
nieprawidfowo
2. Btad czujnika

1. Klips na palec odpada (nie ma wtozonego palca), 2.
Btad czujnika, 3. Wskazanie stabego sygnatu

W petni zatadowany

2/3 Moc

1/3 mocy

Zbyt niska moc baterii. Wymien baterie w odpowiednim
czasie, aby unikngé nieprawidtowych pomiaréw.

Blokowanie alarmu

Producent

Wigczanie/wytaczanie

Data produkcji

Anoda akumulatora

Katoda akumulatora

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

Ograniczenie wilgotnosci

Top

Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie

Przechowywac w stanie suchym

Ochrona migdzynarodowa

Wielokrotnego uzytku

Ten produkt jest zgodny z dyrektywg 93/42/EWG o
wyrobach medycznych z 14 czerwca 1993 roku,
dyrektywa Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej.

WEEE (2012/19/EU)

u K RECe
C n Etykieta UKCA Record- [Stan nagrywania
ing...




Uwaga: W Twoim urzadzeniu moga nie by¢ dostepne wszystkie ikony.

9 Specyfikacja

Sp02 [patrz uwaga 1]

PL

Zakres wy$wietlania 0% ~ 100%

Zakres pomiarowy 0% ~ 100%

Precyzja [patrz uwaga 2] 70%~100%: £2%; 0%~69%: nieokreslony.
Rezolucja 1%

PR

Zakres wyswietlania

30 bpm ~ 250 bpm

Zakres pomiarowy

30 bpm ~ 250 bpm

Precyzja [patrz uwaga 3]

PR: +2 bpm w zakresie tetna 30 bpm ~ 99 bpm i +2% w zakresie tetna 100 bpm ~ 250 bpm.

Rezolucja

1 bpm

Precyzja przy niskiej perfuzji
[patrz uwaga 4]

Niska perfuzja 0,4%: Sp02: +4%;

PR: +2 bpm w zakresie tetna 30 bpm ~ 99 bpm i +2% w zakresie tetna 100 bpm ~ 250 bpm.

Zaktocenie $wiatta

W warunkach normalnych i przy oswietleniu otoczenia odchylenie SpO2 wynosi < 1%.

Natezenie pulsu

Ciagty wyswietlacz bargraficzny, im wyzszy wyswietlacz, tym intensywniejszy puls.

Wartos¢ pomiarowa - gérna i doln:

a granica

Sp02

[0% ~ 100%

PR [0 bpm ~ 254 bpm
Czujnik optyczny [patrz uwaga 5]
Czerwone $wiatto

Swiatto podczerwone

Dtugos¢ fali: ok. 660 nm, optyczna moc wyjsciowa: < 6,65 mW
Dtugos¢ fali: ok. 905 nm, optyczna moc wyjsciowa: < 6,75 mW
Do 99 grup danych w trybie auto, faczny czas trwania nie dtuzszy niz 72 godziny.

et Do 24 godzin danych w trybie recznym.

Klasa i Astwa Urzadzenia z wewnetrznym typ czesci uzytkowej BF

Ochrona migdzynarodowa 1P22

Napiecie robocze DC2.6V~3.6V

Prad roboczy <100 mA

Coaslpracy Urzqdzeni.e moze pracowac nieprzerwanie przez 24 godziny z dwoma nowymi bateriami w okresie
gwarancyjnym.

Zasilanie Baterie (2AA)

Wymiary i waga

Wymiary ‘ 110(L) x 60(W) x 24(H) mm

Waga ]0ko'o 120 g (w tym dwie baterie)

Uwaga 1: Dane dotyczace precyzji SpO2 muszg by¢ poparte pomiarami w badaniach klinicznych w petnym zakresie. Uzyska¢, poprzez
sztuczne wywotanie, stabilny poziom tlenu w zakresie od 70% do 100% SpO2. Poréwnac wartosci SpO2 zebrane z urzadzenia pul-
soksymetru standardu wtdrnego i badanego urzadzenia w tym samym czasie, aby utworzy¢ sparowane dane wykorzystywane do analizy
precyzji.

W raporcie klinicznym znajduje sig 12 zdrowych oséb (mezczyzna: 6. kobieta: 6; wiek: 18~50; kolor skory: czarny: 2, jasny: 8, biaty: 2)
dane.

Uwaga 2: Poniewaz odczyty urzadzenia pulsoksymetru majg rozktad statystyczny, rozsadnie jest zatozy, ze tylko okoto dwdéch trzecich
odczytéw urzadzenia pulsoksymetru miesci si¢ w granicach arms wartosci mierzonej przez CO-OXIMETR.

Uwaga 3: Do sprawdzenia precyzji pomiaru pulsu uzyto symulatora pacjenta. Jest ona wyrazona jako réznica sredniokwadratowa miedzy
odczytem PR a warto$cig wyznaczong przez symulator.

Uwaga 4: Procentowa modulacja sygnatu podczerwieni jako wskaznik sity sygnatu pulsacyjnego zostata sprawdzona za pomocg symula-
tora pacjenta w celu weryfikacji precyzji przy niskiej perfuzji. Wartosci SpO2 i PR sa rézne z powodu stabego sygnatu, poréwnaj ze znanymi
wartosciami SpO2 i PR sygnatu wejsciowego.

Uwaga 5: Czujniki optyczne, takie jak elementy emitujace $wiatto, wptywaja na inne urzadzenia medyczne, ktére stosujg zakres dtugosci
fali. Informacje te moga by¢ przydatne dla klinicystow wykonujacych zabiegi optyczne. Na przyktad terapia fotodynamiczna wykonywana
przez lekarza.

Status Warunek wstepny Opéznieni Opd#nienie w sygnatu
Komunikat o niskim napieciu 1s 20ms
Prompt Sp02 330ms 20ms
Wezwanie do podania impulsu 330ms 20ms
Komunikat o btedzie czujnika 16ms 20ms
EMC

Tabela 1:
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[Wytyczne i deklaracja producenta -

Ulsoksymetr jest do uzytku w Srodowisku Zlonym ponize]. Kiient 1ub uzytkownik pulsoksymetru powinien
E:ewnic’, e bedzie on uzywany w takim srodowisku.
Badanie emisii Konkordancja
Emisie HF CISPR 11 lGrupa 1
Emisie RF CISPR 11 Kiasa &
Tabela 2:

nstrukcje | deklaracja producenta - Odpornosé

Fest do uzytku w Srodowisku elekt Slonym ponizej. Klient Iub uzytkownik pulsoksymetru powinien

bapewnic, ze bedzie on uzywany w takim rodowisku.

i & EC60601- Poziom testu Poziom zgodnoici
Myladowania elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2 o ontakt 51 Kontakt
Czestotliwosc sieci (50Hz/60Hz) Pole magnetyczne IEC61000-4-8 Bo A/m BoA/m
Tabela 3:
nstrukje | deklaracja producenta - Odpornosé elektromagnetyczna

jest do uzytku w érodowisku elekts Slonym ponize]. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien
apewnit, e bede on uiywany w takim rodowisku elektromagnetycznym.
EC60601- Poziom testu fPoziom zgodnosci
Dgg:&‘:ﬁ:g” 0 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 10 V/m80 MHz- 2.7 GHz
JUWAGA 1: Dla 80 MHz 1 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

JUWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacie elektromagnetyczn wplywa absorpcja i odbicie
bmanujace od struktur, obiektéw i ludzi.

b: Natezenia pola z nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe
Fadiotelefonéw przenosnych, radia amatorskiego, transmisji AM i FM oraz transmi

komérkowych, ych) i ladowych
telewizyjnych nie mozna przewidziec z dokfadnoscia teoretyczna.

by oceni¢ érodowisko elektr od stafych nadajnikéw RF, nalezy rozwazy¢ badania terenu. Jei
pmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uiywany jest pulsoksymetr, przekracza okreslony powyej poziom zgodnosci z RF, naleiy obserwowat
Pulsoksymetr w celu sprawdzenia jego normalnego dziatania. W dziatania moga byé wymagane dodat-
owe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub potozenia pulsoksymetru.
Tabela 4:
Instrukcje | deklaracja producenta - Odporno$¢ elektromagnetyczna
est do uzytku w§ Slonym ponize]. Kiient Iub uz i T powinien
zapewni, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.
Test Banda) Modulacja [\ TTIMMUNITY
Caestottiwos | S10E - |service a) Modulacja b) b) i POZIOM BADAN
(MHz) (W) (v/m)
impuls
385 380-300 |TETRA400 modulacja b) 18 03 27
18 Hz
v Q)
Wypromienio- (450 a30-470 | MRS 460, +5 kHz Odchylenie 2 03 28
wana czestot- FRS 460 1 KHz sine
liwosé radi- 375 pulse
:)E‘A(,ZZIOUO 0 755 704 - 787 ;Tf Band 13, modulacja b) 02 03 9
780 217 Hz
dotyczace  |820 GSM 800/900,
badania o |870 TETRA 800, Pulse
pornoel portu 800-960 |iDEN 820, modulacja b) 2 03 28
zewnetrznego 930 CDMA 850, 18 Hz
o oo LTE Band 5
wanie 1720 GSM 1800;
RF urzadzen |1845 CDMIA 1900; pulse
komunikacji 1700 |GSM 1900; modulacja b) 2 03 28
bezprzewodo- | 1970 1990 DECT; 217 Hz
wei) LTEBand 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
Jago- | WLAN, Pulse
2450 3570 802.11b/g/n, modulacja b) 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 |WLAN 80211 Pulse 02 03 9
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5500 5800 a/n modulacja b)

5785 217 Hz
Jezeli konieczne jest uzyskanie TESTU NIEZALEZNOSC, odlegloéc migdzy antena nadawcza a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze byé

do 1 m. Odleglos¢ testowa 1 m jest dopuszczalna zgodnie 2 IEC 61000-4-3
a) W przypadku niektdrych ustug uwzglednione sa tylko czestotliwosci uplink.
b) Nosnik jest modulowany sygnatem fali kwadratowej o cyklu pracy 50 %.
¢) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowat 50 % modulacje impulsowa przy 18 Hz, poniewat nie jest to rzeczywista modulacja, ale
bytaby to najgorsza sytuacja.
Producent uwzglednia zarzadzanie ryzykiem i stosowanie wyzszego poziomu badania éci, aby iednio zmniejszy¢ mini odleglos¢
separacji. Minimalna odleglosc oddzielajaca wyzszy poziom odpornosci oblicza sie wedtug nastepujacego wzoru: 6
=P
d

Gdzie P jest mocg w W, d jest mini $cig separacji w m, a E jest POZIOMEM TESTU IMMUNITY w V/m.

& Ostrzezenie

1) Nie w poblizu aktywnegu URZADZENIA CHIRURGICZNEGO o czestotliwosci radiowej oraz ekranowanego pomieszczenia ME SYS-

TEMU do gdzie zenie zaktéceri EM jest duze.

2) Nalezy unikaé uzy ia tego ia w i ie lub w stosie z innymi iami, i z moze to ¢
nieprawidiowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to dzenie i inne ia, aby i¢ ich
normalne dziafanie.

3) Stosowanie akcesoriéw, ikéw i kabli nieobj h lub ych przez d tego urzadzenia moze

d ¢ i emisji j lub iej ie odpornosci tego d: i
i¢ do jego dziatani

4) $ i i jne RF (w tym ia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12 cali) od |ak|ejkoIW|ek czescl urzqdzema, w tym kabll okreslonych przez producenta.
Niezastosowanie sle do tego ia moze di daj i tego

5) Ak j $rodkom znosci EMC i musza by¢ instalowane i uzywane zgodnie z tymi
wytycznymi.

& Uwaga:

lJesli urzadzenie jest zaktécane, dane pomiarowe moga sie wahaé, prosze mierzy¢ wit ie lub w innym §| i aby
zapewnic¢ ich doktadnosé.
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. Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 * 51149 Kéln * Tyskland

p u onE Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de * Mail: info@pulox.de

Bruksanvisningar

Kéra kund,

Vi &r glada att du har valt en produkt frén vart sortiment.

Lés igenom denna bruksanvisning noggrant och hall den tillgénglig fér andra
Med vanliga hélsningar

e. Observera anvisni na.

Ditt Novidion-team

Kéra anvéandare, Tack fér att du har kopt pulsoximetern (nedan kallad enheten).

Den hér handboken har skrivits och sammanstélits i enlighet med radets direktiv MDD93/42/EEG om medicintekniska produkter och
harmoniserade standarder. | hdndelse av dndringar och programuppgraderingar kan informationen i detta dokument 4ndras utan
foregaende meddelande. Detta dr en medicinsk utrustning som kan anvéndas flera ganger.

Handboken beskriver, i enlighet med apparatens egenskaper och krav, huvudstruktur, funktioner, specifikationer, korrekta metoder for
transport, installation, anvandning, drift, reparation, underhall och férvaring etc. samt sakerhetsrutiner for att skydda anviandaren och
apparaten. For detaljer hanvisas till respektive kapitel.

Las anvandarhandboken noggrant innan du anvéander enheten. Anvidndarmanualen som beskriver driftsprocedurerna ska féljas strikt.
Om anvéndarhandboken inte féljs kan det leda till métfel, skador pa utrustningen och personskador. Tillverkaren &r INTE ansvarig for
séakerhet, tillférlitlighet, prestanda, dvervakningsanomalier, personskador eller skador pa utrustningen till féljd av att anvandaren inte
foljer bruksanvisningen. Tillverkarens garanti técker inte sadana fel.

P& grund av modernisering kan det hidnda att de specifika produkter som du har fatt inte helt motsvarar beskrivningen i den héar an-
véndarhandboken. Vi ber om din férstaelse for detta.

Den slutliga tolkningen av denna handbok ligger hos oss. Innehéllet i denna handbok kan &ndras utan féregdende meddelande.
Varningar

Kom ihag att bristande efterlevnad kan fa allvarliga konsekvenser fér testaren, anvindaren eller miljon.

Explosionsrisk - Anvand INTE enheten i en miljé med brandfarliga gaser, t.ex. narkosmedel.

Anvénd INTE enheten under en MRI- eller CT-skanning eftersom den inducerade strémmen kan orsaka brannskador.

Anvind inte den information som visas pa apparaten som enda grund for klinisk diagnos. Apparaten anvands endast som ett
hjélpmedel vid diagnostik. Och det maste anvindas tillsammans med ldkarens rad, kliniska manifestationer och symtom.

Underhall av apparaten far endast utféras av kvalificerad servicepersonal som utsetts av tillverkaren. Anvéndaren fér inte sjalv utféra
service eller modifiera apparaten.

Oavbruten anvéandning av apparaten kan orsaka en obekvdm eller sméartsam kénsla, sérskilt for anvdndare med mikrocir-
kulationsstorningar. Det rekommenderas inte att anvanda Sen-sor i mer &n 2 timmar pa samma finger.

Fér vissa specifika anvandare som kréver noggrannare inspektion av testplatsen, placera inte apparaten pa 6dem eller kinslig védvnad.
Titta inte in i det réda och infraréda ljuset (det infraréda ljuset ar osynligt) efter att du har slagit pa apparaten, detta galler dven for
underhallspersonal eftersom det kan vara skadligt for égonen.

Anordningen innehéller material av 5|||kon, PVC, TPU TPE och ABS vars biokompatibilitet har testats enligt kraven i 1ISO 10993-1 och
som har klarat det rekc ade Personer som &r allergiska mot silikon, PVC, TPU, TPE eller ABS far inte
anvénda apparaten.

Bortskaffande av den gamla apparaten, dess tillbehor och forpackning ska ske i enlighet med lokala lagar och bestammelser for att
férhindra férorening av den lokala miljén. Férpackningsmaterialet maste placeras pa ett stélle som ar utom rackhall for barn.
Apparaten kan inte anvandas med tilloehor som inte anges i manualen. Endast tillbeh6r som &r avsedda eller rekommenderade av
tillverkaren far anvandas, annars kan testaren, operatoren eller enheten skadas.

Den medféljande SpO2-sonden &r endast lamplig for anvandning med enheten. Enheten kan endast anvénda den SpO2-sond som
beskrivs i manualen, sa det dr operatérens ansvar att kontrollera kompatibiliteten mellan enheten och Sp02-sonden fére anvéndning,
eftersom inkompatibla tillbehér kan paverka enhetens prestanda, skada enheten eller skada patienten.

Den medféljande SpO2-sonden far inte dteranvandas.

Inspektera enheten fére anvandning for att se till att det inte finns nagra synliga skador som kan péverka anvindarens sakerhet och
enhetens prestanda. Om det finns nagra ytliga skador, byt ut de skadade delarna innan du anvénder den.

Om meddelandet "Sensor off" eller "Sensor error" visas pa skdrmen betyder det att SpO2-sonden inte &r ansluten eller att det finns
ett ledningsfel. Kontrollera anslutningen av SpO2-sonden och om det finns nigra skador pa sonden, byt vid behov ut sonden fér att
undvika risker. Fel i sonden &r ingen sékerhetsrisk.

Funktionstestare kan inte anvandas for att bedoma SpO2-sondens och pulsoximeterns noggrannhet.

Om enheten har en specifik kalibreringskurva som &r korrekt fér kombinationen av enhet och SpO2-sond kan en funktionstestare
méta enhetens bidrag till det totala felet i systemet fér enhet/sond. Funktionstestaren kan sedan méata hur exakt en viss enhet
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reproducerar denna kalibreringskurva.

e Vissa i eller pati i er kan das for att kontrollera att enheten fungerar normalt, t.ex. INDEX-2LFE-si-
mulatorn (programvaruversion: 3.00).
e Vissa funkti e eller pati i er kan méta precisionen hos enhetens kopierade kalibreringskurva, men de kan inte

anvindas for att utvdrdera enhetens precision.

Né&r du anvander enheten ska du halla den borta fran utrustning som kan generera ett starkt elektriskt falt eller ett starkt magnetfalt.
Anvindning av enheten i en oldmplig miljé kan orsaka stérningar i omgivande radioapparater eller paverka deras funktion.

Nér du forvarar enheten ska du halla den borta frén barn, husdjur och insekter fér att inte férsémra dess prestanda.

Placera inte enheten pa platser som utsatts for direkt solljus, héga temperaturer, fukt, damm, bomullsull eller sténkvatten for att
undvika att dess prestanda forsamras.

Maétprecisionen paverkas av stérningar fran elektrokirurgisk utrustning.

Nér flera produkter anvinds samtidigt pa samma patient kan det uppsta en risk p& grund av dverlagring av lackstrommar.
CO-forgiftning kan forvranga resultatet, vilket gor att det rekommenderas att inte anvanda apparaten.

Den hir enheten &r inte avsedd for behandling.

Den avsedda operatéren av anordningen kan vara patienten.

Undvik att serva enheten under anvéandning.

e Anvandarna bor ldsa produkthandboken noggrant innan de anvénder produkten och anvéanda den i enlighet med kraven.

1 Oversikt

Syremattnad ar den procentuella andelen HbO2 av den totala méngden Hb i blodet, dvs. O2-koncentrationen i blodet, och &r en viktig
fysiologisk parameter fér andnings- och cirkulationssystemet. En rad sjukdomar som rér andningsorganen kan orsaka en minskning av
Sp02 i blodet. Dessutom leder vissa andra orsaker, sdsom stérningar i méanniskokroppens sjélvreglering, skador under operationer och
skador orsakade av lakarundersdkningar, ocksa till férsdmrad syretillférsel i ménniskokroppen, och motsvarande symtom upptréder som
ett resultat, sdsom yrsel, impotens, krikningar och sa vidare. Om symtomen &r allvarliga finns det fara fér manniskoliv. Darfér &r snabb
information om patientens SpO2 en stor hjilp for Idkaren att férstd den potentiella faran, och ddrmed av stor betydelse pa det kliniska
omradet.

Satt in fingret ndr du méter, enheten visar direkt det uppmétta SpO2-vardet och har hogre precision och repeterbarhet.

1.1 Funktioner

A. Létt att anvdnda

B. Minskad volym, latt i vikt, bekvam att bara

C. Lag energiforbrukning

1.2 Avsedd anvindning

Pulsoximetern kan anvandas for att méta blodets syreméttnad och pulsfrekvens via fingret. Produkten ar lamplig for anvéndning inom
familj, sjukhus, syrgasbar, samhillets hilsovard, fysisk prevention inom idrott (den kan anvandas fére eller efter idrott, och det rekom-
menderas inte att anvénda enheten under idrottsutévning) och sé vidare.

1.3 Miljékrav

Lagringsmiljo

a) Temperatur: -40°C~+60°C

b) Relativ fuktighet: < 95%

c) Atmosfariskt tryck: 500 hPa ~ 1060 hPa Driftsmiljo

a) Temperatur: +10°C~+40°C

b) Relativ fuktighet: < 75%

c) Atmosfariskt tryck:700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Forsiktighetsatgirder

1.4.1 Uppmérksamhet

Papeka férhallanden eller metoder som kan orsaka skador pa enheten eller annan egendom.

e Innan du anvénder enheten ska du férsikra dig om att den &r i normalt driftskick och i normal miljé.

For att fa en mer exakt métning bér apparaten anvédndas i en tyst och bekvam miljé.
Om enheten flyttas fran en kall eller varm miljé till en varm eller fuktig miljé ska du inte anvinda den omedelbart. Det rekommenderas
att vdnta minst fyra timmar.

Om enheten sténks av vatten eller kommer i kontakt med vatten ska du avbryta driften.

Anvénd INTE enheten med vassa foremal.

Hog temperatur, hégt tryck, gassterilisering eller desinfektion genom nedsankning ar inte tillatet. For rengéring och desinfektion, se
anvandarhandboken i motsvarande kapitel (6.1). Stang av enheten fére rengéring och desinfektion. Ta bort batteriet fore rengéring
och desinfektion.

Enheten &r lamplig for barn och vuxna.

Apparaten kanske inte ar [amplig for alla anvdndare. Om du inte kan uppna ett tillfredsstéllande resultat bér du sluta anvédnda den.
Genomsnittsberakning och signalbehandling orsakar en férdrojning i uppdateringen av SpO2-datavardena. Om datauppdateringspe-
rioden ar mindre &n 30 sekunder kommer den dynamiska medelvardesbildningstiden att vara ldngre pa grund av signalférsamring,
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|ag perfusion eller andra stérningar och beror pa PR-vérdet.
Enheten har en livscykel pa 3 &r, tillverkningsdatum: se etikett.
Den férvéntade livsldngden for de delar eller tillbehér som dr monterade pé anordningen &r tva ar.
Om héllbarhetstiden &r kortare &n den forvantade hallbarhetstiden &r héllbarhetstiden for de delar eller tillbehor som &r monterade
pé enheten tva ar.
Denna enhet har en promptfunktion, anvéndarna kan kontrollera denna funktion enligt kapitel 5.5.1 som referens.
Enheten har en funktion fér gransforfragan. Nar de uppmatta data dverskrider den hégsta eller ldgsta gréansen borjar enheten auto-
matiskt med avfragning, férutsatt att avfragningsfunktionen &r aktiverad.
Enheten har en promptfunktion, som antingen kan pausas eller inaktiveras (standardinstalining). Funktionen kan vid behov aktiveras
via menyn. Se kapitel 5.5.1 som referens.
Enheten har ingen batterilarmfunktion, utan visar bara att batteriet &r |agt pa displayen. Byt batteri nar batteriet &r slut.
Den maximala temperaturen vid grénssnittet mellan SpO2-sonden och vévnaden ska vara mindre &n 41 °C, vilket méts av tempera-
turmataren.
Om onormala resultat visas pa skarmen under matningen, dra ut fingret och sitt in det igen fér att mata igen.
Om ett oként fel uppstar under matningen, ta bort batteriet fér att stoppa driften.
Drainte i eller vrida kabeln till enheten.
Den pletysmografiska vagformen normaliseras inte som en indikator pa otillrdcklig signal. Om den inte &r jdmn och stabil kan preci-
sionen i avldsningen férsamras. Om den &r jamn och stabil & avldsningen optimal och vagformen &r ocksé standard vid den tidpunk-
ten.
Vid behov kan du beséka var officiella webbplats for att fa information om den SpO2-sond som kan anvidndas med den hir enheten.
Om anordningen eller komponenten &r avsedd fér engéngsbruk, innebar upprepad anvéndning av dessa delar en risk for de para-
metrar och tekniska instéllningar for anordningen som tillverkaren kanner till.
Vid behov kan vart féretag tillhandahélla viss information (t.ex. kopplingsscheman, reservdelslistor, illustrationer osv.) s3 att anvanda-
rens kvalificerade tekniska personal kan reparera de komponenter som vért féretag har anvisat.
Métresultaten péverkas av externa fargdmnen (t.ex. nagellack, fargdmnen eller firgade hudvardsprodukter), s& anvind dem inte p&
testplatsen.
For kalla eller for tunna fingrar eller fér langa naglar kan paverka matresultaten. Nar du méter ska du darfor féra in det tjockare
fingret, t.ex. tummen eller langfingret, tillrdckligt djupt in i sonden.
Fingret ska placeras korrekt (se bifogad figur 6), eftersom felaktig installation eller olamplig kontaktposition for sensorn kommer att
paverka méatningen.
Ljuset mellan det fotoelektriska mottagarréret och det ljusemitterande réret i anordningen maste passera genom amnets arteriole.
Se till att stralbanan &r fri fran optiska hinder, t.ex. gummivévnad, fér att undvika oklara resultat.
Overdrivet de ljus kan stora métr t.ex. kirurgiskt ljus (sarskilt xenonljuskallor), bilirubinlampor, fluorescerande lam-
por, infraréda belysningslampor, direkt solljus osv. Fér att undvika stérningar frén omgivande ljus ska du se till att sensorn placeras
pa rétt plats och tacka sensorn med ett ljusgenomslappligt material.
Ofta férekommande rorelser (aktiva eller passiva) av forsokspersonen eller tunga kan paverka méti
Sp02-sonden far inte placeras pa samma led som blodtrycksmanschetten, artarkanalen eller den intraluminala tuben.
Avlasningen kan vara felaktig under defibrillering och under en kort period efter defibrillering eftersom den inte har nagon defibril-
leringsfunktion.
Enheten kalibrerades innan den ldmnade fabriken.
Enheten &r kalibrerad for att visa funktionell syreméttnad.
De enheter som &r anslutna till oximetergranssnittet ska uppfylla kraven i IEC 60601-1.

1.4.2 Klinisk begransning

A. Eftersom métningen baseras pé den arteriella pulsen krévs ett betydande pulserande blodfléde fran forsokspersonen. Hos en pati-
ent med svag puls pd grund av chock, 1ag omgivande temperatur/kroppstemperatur, kraftig blédning eller anvdndning av ett vasokon-
striktoriskt Iikemedel kommer SpO2-vagformen (PLETH) att minska. | detta fall & matningen kansligare for stérningar.

B. Métningen paverkas av intravaskuldra firgdmnen (t.ex. indocyaningrént eller metylenblatt) och hudpigmentering.

C. Avlasningen kan verka normal for testpersonen som har anemi eller nedsatt h lobin (t.ex. karboxyh lobin (COHb), metaha-
moglobin (MetHb) och sulfathdmoglobin (SuHb)), men hypoxi kan uppsta fér testpersonen. Det rekommenderas att ytterligare bedom-
ningar gors beroende pd kliniska situationer och symtom.

D. Pulssyre har referensbetydelse endast vid anemi och toxisk hypoxi, eftersom vissa patienter med svér anemi fortfarande har en
béttre bedémd pulssyreniva.

E.

Kontraindikationer:

a. Personer som &r allergiska mot silikon, PVC, TPU, TPE eller ABS fr inte anvénda apparaten.
b. Den skadade hudvéavnaden far inte métas.

c. Under hjart- och lungraddning.

d. Om patienten &r alltfér hypovolamiisk.
e. Beddma om ventilationsstodet ar tillrackligt.
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f. For att upptécka forsdmring av lungfunktionen hos patienter som far en hog syrekoncentration.
1.5 Kliniska indikationer
Pulsoximetern kan anvéndas for att méta blodets syreméttnad och pulsfrekvensen via fingret.
2 Principen
Oximeterns princip dr foljande: Med hjélp av Lambert-Beer-lagen faststélls
en empirisk formel for en dataprocess enligt egenskaperna hos spektrumab-

AN
Ror for emission av giod- och infraroda strilar [

sorptionen av reduktivt hemoglobin (Hb) och oxihdmoglobin, dvs. syreméttat T \.7
hemoglobin (HbO2) i glédande och néra infraréda zoner. Anordningens funk- -
tionsprincip dr foljande: | enlighet med skanning av pulsfrekvensen och mots- Mottagningsror f5r giod- och infrarddstrakar

=
varande registreringsteknik genomférs tekniken fér fotoelektrisk éverva- e
kning av oxihdmoglobin, varvid tva ljusstrélar med olika vagldngder kan riktas mot spetsen av en méansklig nagel med hjélp av en sensor
som fésts pa varje finger med en kldmma. Métsignalen kan sedan tas emot via ett ljuskénsligt element. Den information som erhalls pa
detta sétt visas pd skarmen under behandlingen, i elektroniska kretsar och mikroprocessorer.

3 Funktioner

3.1. Den viktigaste tjansten

Visning av SpO2-virde

PR-varde och stapeldiagram

Visning av pulsvagsform

Indikator fér batteristatus: Innan enheten fungerar onormalt visas indikatorn och visar att batteriet &r 3gt.
Justerbar ljusstyrka pa skarmen

PR-ljudindikator

Ljudlig signal nar griansen dverskrids, sensorfel/finger-out och |ag batteritillforsel.

Med funktion fér registrering av SpO2-virde och pulsfrekvensvirde kan de lagrade uppgifterna laddas upp till datorn.
Den kan anslutas till en extern oximetersensor.

Uppgifter i realtid kan éverféras till datorn.

Verifieringsfunktion

L. Med klockfunktion

4 Installation

4.1 Vy av enhetens framsida

AETIOMMON®P

0 10.

1. Sonduttag 10. Indikering av pulsljud

2. Ljudindikation 11. Indikering av batteristatus
3.Sp02 HI (%) 12. Pulsfrekvens

4. Sp02 13. Pulsstreckdiagram
5.Sp02 LO (%) 14. Pulsvagsform
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6. Knapp fér pé/av 15. Menyknapp
7. Upp-knappen / Aterspelningsknappen 16. Hogerknapp / Klockknapp
8. Vidnsterknapp/varningspaus-knapp 17. Ned-knappen
9. USB-port 18. Anslutning av sond
4.2 Installera batteriet
A. Ta bort de tva skruvarna fran batterifacket pa baksidan av produkten — —o)
med en skruvmejsel och 6ppna batterifackets baksida.
B. Rikta de positiva och negativa elektroderna pa tva alkaliska 1,5 V AA- 1

B =)
batterier med polaritetsmarkeringarna i batterifacket och tryck sedan : P’
forsiktigt in dem i batterifacket. ‘LLP [0 T 9
C. Stang luckan till batterifacket och dra &t skruvarna.
Var forsiktig nar du sétter in batterierna, eftersom felaktig insattning
kan skada enheten.

Byt ut 2 nya batterier av samma typ samtidigt.
4.3 Installation av blodsyresonden
Installera pulsoximeterns SpO2-sond pa sondanslutningen genom att skruva at skruvarna med en skruvmejsel (sonden &r begrénsad till
den sond som levereras av oss och kan inte ersittas med en liknande sond fran en annan tillverkare).

Nér sonden &r inkopplad méste den utskjutande delen av sondepluggen passa in i sparet i sonduttaget. Nar du tar bort sonden
maste den dras ut rakt utan att den vands.
4.4 USB-port
Den anvinds fér att ansluta enheten till en dator for att kunna exportera trenddata.
4.5. Sammansattning och fastsittning av produktstrukturen
A. Produktstrukturens sammansattning: huvudenhet, blodsyresond, USB-datakabel
B. Tillbehér: 1 blodsyresond, 2 AA-batterier, 1 USB-datakabel, datorprogramvara (nedladdning), 1 anvandarmanual
Kontrollera enheten och tillbehéren mot listan for att undvika att enheten inte fungerar normalt.
C. Beskrivning av enhetens programvara
Programvarubeteckning: CMS60D
Programvaruspecifikation och modell: ingen.
Programvaruversion: 2.0.0
Regler for r givning av versioner: V <mjukvar ing for storre optimeringar> <mjukvaruuppdatering for sekundéra optime-
ringar> <mjukvaruuppdatering fér stérre korrigeringar>.
Involverad algoritm: Namn: Plethysmografi; Typ: Ny algoritm.
Syfte: Den anvénds for att mata syreméttnad, pulsfrekvens och andra parametrar.
Klinisk funktion: Denna algoritm forvérvar och bearbetar férsékspersonens pulssignal for att berakna syremattnad och pulsfrekvens.
5 Operation

5.1 Tillimpningsmetod 7
A. Satt in fingret i sonden. Se figur 6 (Den faktiska sondens form kan skilja sig fran £ N\
den form som visas i illustrationen, se illustrationen fér de faktiska féremalen som = N
medféljer).

Obs: Né&r du fér in fingret maste ljuset fran sensorn lysa direkt p& ena sidan m I
av nageln.

B. Hall ned "Switch On/Switch Off" for att sl& pa enheten.

C. Nar du anvander den rekommenderas att du inte skakar fingret och inte heller m o €
rér kroppen. ® = =

D. Efter en viss tid kan matresultaten avlasas direkt pa displayen. u st
5.2 Pausa ljudmeddelandet — "

A. Ljudmeddelandet omfattar varning for verskridande av intervallet, varning fér

batteriniva, varning for sensor och meddelande om att fingret inte har satts in eller

inte har satts in pa rétt satt.

B. | matnir i slas lj pa. Nér tor visas trycker du pa pausknappen fér att pausa tonmeddelandet.
Funktionen fér tonmeddelande aterstalls automatiskt efter cirka 60 sekunder. Om du trycker pa pausknappen fér tonmeddelande igen
inom 60 sekunder kan tonmeddelandet aterupptas.

C. Om anvéndaren vill stinga av ljudmeddelandet permanent maste han gé in i driftmenyn.

5.3 Granskningsdisplay

A. | métningsdi trycker du p& i 1 ("upp-knappen") fér att g direkt till granskningsdisplayen, vilket visas i
figur 7-1 och figur 7-2:
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10:52:00 Seg V30

Fig. 7-1. Granskningsdisplay 1 Fig. 7-2. Granskningsdisplay 2
B. | gransknir i trycker du pa for att vdxla mellan gransknir i 1 och gransknir
C. Granskningsskarm 1 visar trendvagformen fér de lagrade uppgifterna. Varje skirm visar de lagrade uppgifterna i 105 sekunder Den
gula linjen, den réda linjen och tiden representerar vagformen for blodsyratrenden, vagformen for pulsfrekvensen respektive startti-
den fér de data som visas pa skarmen. Tryck pa vénster- eller hégerknappen fér att visa informationen om féregdende sida eller nésta
sida i trenddiagrammet med lagrade data. Tecknet "+" eller "-" i mitten av den nedre delen av skdrmen anger funktionsriktningen for
nedatknappen, som kan &ndras genom att trycka pa den vénstra eller hégra tangenten. Tryck pé nedatknappen fér att g direkt till
oversiktsdisplayen for nasta timme eller féregadende timme.
D. Granskningsdispl. 2 &r baserad pa granskningsdisplayen 1, det lagrade SpO2-vérdet och PR-vardet kan observeras har varje se-
kund, datumet langst ned markerar tiden, SpO2-vérdet och PR-vérdet frén vénster till héger. Om de lagrade uppgifterna éverskrider de
ovre och undre granser som anvandaren har stéllt in visas motsvarande vérde i gront.
E. Tryck pd play-knappen fér att Idmna granskningsskdrmen och aterga till matskarmen.
5.4 Tidsvisning

Fran 1 trycker du pd for att visa displayen for dagstid enligt figur 8. Tryck sedan pé klockknappen fér att
avsluta tidsvisningen och aterga till matningsvisningen.
Main Menu Prompt Menu
1 0.57 Prompt >
. Record » Sp0O2 LO(%)
PR HI (bpm)
2018/10/10 System > PR LO(bpm)
Bluetooth of f Prompt Sound
Wednesday i Pulse Sound
MENU->EXIT
Fig. 8 tidsvis| Fig. 9 Huvudmenyn Fig. 10 Meny for ljudmeddelande
5.5 Menybe g
Fran métningsdispl 1 trycker du pa yknappen for att komma till huvudmenyn enligt figur 9. Anvéndaren kan stélla in ljudet,

pulsfrekvensvisningen, bakgrundsbelysningen, dataminnet, klockan osv.
5.5.1 Stilla in ljudmeddelandet
Fran huvudmenyn trycker du pa uppat- eller nedatknappen fér att flytta valféltet till det 6nskade objektet och trycker pa vanster- eller
hégerknappen fér att komma in i menyn for instélining av ljudmeddelande enligt figur 10.
Tryck pa uppat- eller nedatknappen fér att vélja det objekt som ska stéllas in och tryck sedan pa vanster- eller hégerknappen for att éndra
installningsvardet.
“Sp02 HI(%)”: Ovre larmgrans fér SpO2
“Sp02 LO(%)”: Nedre gransen fér Sp02
“PR HI(bpm)”: Ovre grins for PR-vérdet
“PR LO(bpm)”: Nedre gréns for PR-vérdet
“Prompt Sound”: Notera nar gransvardet 6verskrids, "of
“Pulse Sound”: PR-soundbite, ,off“: Stdng av, ,on“: sla pa
Det nedre gransvardet far inte 6verstiga det dvre gransvérdet och det dvre gransvardet far inte vara lagre dn det nedre grénsvardet nar
du staller in vardena. SpO2-intervall: 0 % ~ 100 %, PR-intervall: 0~ 254 bpm.
Efter instaliningen trycker du pa "Menu key" fér att Idmna menyn for att stélla in ljudmeddelandet och aterga till huvudmenyn.
5.5.2 Instillningar for datalagring
Fran huvudmenyn trycker du pa upp- eller nedatknappen fér att vilja inspelning och trycker sedan pa vénster- eller hégerknappen for
att visa inspelningsmenyn enligt illustrationen. Tryck pa uppat- eller nedatknappen for att vélja det minneslége som ska stéllas in och
tryck sedan pa vénster- eller hogerknappen for att dndra instéliningen.
Nir den roda pricken ("Re") i métningsdisplayen blinkar betyder det att enheten sparar data.
"Mode": Vilj inspelningslage, inklusive: "Auto" och "Manual". | det manuella ldget kan du sétta pa och sténga av minnet med "Record".
Automatisk inspelning: Starta inspelningen s& snart stabila data visas. Dra ut fingret for att stoppa inspelningen av en datagrupp (hgst
99 datagrupper), den totala varaktigheten far inte éverstiga 72 timmar. Manuell inspelning: Efter att ha startat manuell lagring maste
lagringstillstandet avslutas manuellt for att lagra en grupp data, lagra upp till 24 timmars data.
N&r minnet &r fullt visas "Minnet &r fullt! " visas. Efter ndgra sekunder dvergér den till standby-l4ge. "Minnet &r fullt! " visas ndsta gang
enheten lamnar standby-ldget fér att paminna anvdndaren om att minnet &r fullt. Om anvandaren trycker pa nagon tangent igen
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(utom pé/av-tangenten) visas méatningsdisplayen.

| manuellt inspelningsldge, nér inspelningsfunktionen &r paslagen, indikerar det att de tidigare lagrade uppgifterna kommer att ra-
deras.
Om ingen &tgérd utfors pa 30 sekunder i inspelningslaget visas "Reording..." pa skdrmen. Efter ndgra sekunder gér enheten automatiskt
over till energisparlage. Tryck pd On/Off-knappen for att avsluta energisparlaget. Nar du trycker kort pd andra knappar visas "Recording"
pa skdrmen.

Nar skdrmen automatiskt stangs av i inspelningslaget stings dven pulstonsignalen automatiskt av for att spara strém.
“Seg”: antalet datasegment.
Efter instéliningen trycker du kort pd menyknappen for att [imna inspelningsmenyn och atergé till huvudmenyn.
“Delete All”: raderar alla poster (det automatiska sparléget visas i figur 11).
A Ladda upp uppgifterna i god tid efter att du har sparat dem, annars kan de skrivas 6ver nar minnet ar fullt.

Om du dndrar lagringslage raderas de historiska uppgifterna. Nar inspelningsfunktionen &r aktiverad kan laget inte dndras. | manuellt
lagringslage maste inspelningsfunktionen vara avstdngd innan du véxlar.

Record Menu Clock Menu System Menu
Set Time e llard. Ver.  2.0.0

Mode Auto
Set Year 2019 Sof't. Ver.

12

t Day 01 Demo of f
t Hour 03 Sound Volume g

Set Minute 00 Brightness
ENU-=EXIT MENU-VEXIT MENU-EXTT
Fig. 11 Meny for inspelning Fig. 12 Instaliningsvyn for tidsmenyn Fig. 13 Menyn for systeminstaliningar

5.5.3 Stilla in klockan

a. Anslutning till datorn for att synkronisera tiden.

Nér enheten ar ansluten till programvaran kan enhetens tid synkroniseras (se motsvarande kapitel -5.6- for anslutningsmetod).

b. Manuell installning av tiden

Fran huvudmenyn trycker du pa knappen "Upp" eller "Ned" fér att vlja "Clock" och trycker sedan pa knappen "Left" eller "Right" for
att fa upp instéllningsgréanssnittet som visas i figur 12.

Tryck pa knappen "Upp" eller "Ned" fér att vélja det alternativ som ska stéllas in och tryck sedan pa knappen "Vanster" eller "Hoger"
for att &ndra vardet.

,Set Time“: stalla in tiden, "yes": stélla in tiden, "no": inte stélla in tiden

,Set Year”: Stéll in aret

»Set Month“: Stall in ménaden

“Set Day”: Stéll in dagen

“Set Hour”: Stéll in timmen

“Set Minute”: Stéll in minuten

Justerbart intervall for ar: 2015 ~ 2045, manad: 1~ 12, dag: 1~ 30 (om en manad har 31 dagar ar det 1~ 31), timme: 1~ 23, minut: 1~
59.

Efter instéliningen trycker du pa "Menu key" fér att Iimna tidsmenyn och aterga till huvudmenyn.

5.5.4 Intr ion till instéllnii och andra nativ

| huvudmenyn trycker du kort p& uppét- eller nedatknappen fér att flytta valféltet till alternativet "System" och trycker sedan pa véns-
ter- eller hégerknappen for att komma in i menyn, enligt figur 13.

Tryck pa knappen "Upp" eller "Ned" fér att vélja det alternativ som ska stéllas in och tryck sedan pa knappen "Vénster" eller "Hoger"
for att &ndra vérdet.

“Hard.Ver.”: Maskinvaruversion

“Soft.Ver.”: Programvaruversion

“ID”: Anvéndarnamn

“Demo”: stélla in demoléget, "on": sla pa demoléget, "off": sl av demolaget.

“Sound Volume”: Instalining av ljudvolym, justerbart intervall: 1~ 3

“Brightness”: Installning av skarmens ljusstyrka, justerbart intervall: 1~ 4

Efter instéliningen trycker du pa knappen "Menu" for att Iimna menyn for systeminstéliningar och aterga till huvudmenyn.

5.5.5 Limna huvudmenyn

| huvudmenyn trycker du pa menyknappen fér att Idmna h
5.6 Ladda upp data

Tradbunden éverforing

Anslut enheten till datorn via USB-kabeln, ladda upp data efter att ha anslutit PC-programvaran korrekt, se "Software Operation Guide"
for mer information.

wyn och aterga till méatni isplay

PC-programvaran kan laddas ner fran var officiella webbplats.
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5.7 Avsténgning
Tryck ldnge pé on/off-knappen.
Enheten kan inte stdngas av under lagring av data.
6 Underhall, transport och lagring
6.1 Rengéring och desinfektion
Enheten méste vara avstangd innan den rengérs och far inte vara nedsénkt i vétska.
Ta bort batteriet innan du rengér det och l4gg det inte i vétskor.
Anvand 75 % alkohol for att torka av enhetens holje. For att desinficera, lufttorka eller rengor med en ren och mjuk trasa. Spraya inte
vétska direkt pa enheten och undvik att vétska tranger in i enheten.
6.2 Underhll
A. Inspektera huvudenheten och alla tillbehér regelbundet fér att se till att det inte finns nagra synliga skador som kan paverka pati-
entsdkerheten och éver i estanda. Det rek Jeras att enheten inspekteras minst en gang per vecka. Om det finns uppen-
bara skador ska du sluta anvénda den.
B. Rengér och desinficera enheten fére/efter anvindning i enlighet med bruksanvisningen (6.1).
C. Byt ut batterierna i god tid nér en 13g batterinivé indikeras.
D. Ta bort batterierna om enheten inte kommer att anvéndas under en léngre tid.
E. Enheten behdver inte kalibreras vid underhall.
6.3 Transport och lagring
A. Den férpackade enheten kan transporteras med vanliga transportmedel eller i enlighet med transportkontraktet. Undvik kraftiga
stotar, vibrationer och regn- eller snéstank under transporten, och transportera den inte blandad med giftiga, skadliga eller fratande
material.
B. Den férpackade enheten ska forvaras i ett rum utan fratande gaser och med god ventilation. Temperatur: -40 C~+60°C; Relativ fu-
tighet: <95%.

Problem Mojlig orsak Losning
Fingret har inte satts in ordentligt. Satt in fingret pa ratt satt och méat igen.
Viardena kan inte visas |Fingret skakar eller patienten ror sig. Patienten bor undvika att rora sig.
normalt eller stabilt.  [Enheten anvands inte i den miljé som krévs enligt manualen. |Anvénd enheten i en normal miljé.
Anordningen fungerar daligt. Kontakta kundtjansten.
Enheten kan inte slas Batteriet ar tomt eller nastan tomt. Byt ut batterierna.
5 Batteriet har satts in pa fel satt. Satt in batteriet pa ratt satt.
P Enheten har ett fel. Kontakta kundtjénsten.
" S Enheten gar in i energisparlage. Normal.
D;;zﬁyten forsvinner Lagt batteri. Ladda batteriet.
P o Enheten fungerar daligt. Kontakta kundtjansten.
Uppgifterna kaninte  [Enheten anvénds inte i enlighet med manualen. Anvénd enheten i enlighet med manualen.
sparas. Enheten fungerar felaktigt. Kontakta kundtjansten.
8 Symboler
Symboler Betydelse Symboler Betydelse
@ Uppmiarksambhet, folj bruksanvisningarna ‘” Ljudinmatning vénster/paus
%Sp02  |Syreméttnad (%) Meny
PRbpm  |Pulsfrekvens (bpm) @/D Hoger/lock
& Avaktivera den akustiska tonen. v Ned
Avbryta den hérbara indikationen = PP / Uppspelning

Sl pa den hérbara indikatorn .-%' usB

Inaktivera PR-tonen

BFType Tillimpningsdel

Xu

95



SE

Aktivera PR-tonen @ Serienummer

1. Fingerklamman faller av (inget finger &r insatt).

. 1. Fingret &r inte infort eller inte infort korrekt. — A
Finger Out 5 2. Fel pasensorn
2. Fel pa sensorn e N .
3. pé svag signal
4 b |Fulltladdad 9 e |2/3 Batteri strémférsorining
€ — 1/3 Batteri stromfor . {‘—‘ Batteriet ar for 1agt. Byt batteriet i tid for att und-

S vika felaktiga matningar.

Tillverkare

&ﬁ Blockering av larmet d
‘ ' SI& pa / stdnga av ﬂ Tillverkningsdatum

Batterianod Batteriets katod

+ —
4/- Begransning av temperaturen _@ Begrinsning av det atmosfariska trycket
a4l
Begransning av fuktighet T T Har uppe
i L=
I Brécklig, hantera den med férsiktighet T- Forvaras torrt
P22 Internationellt skydd t, Ateranvandbar

den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, ett di-

Denna produkt uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG av|
X WEEE (2012/19/EU)
-

rektiv fran Europeiska ekonomiska

RECe

UKCA-markning Recording

Status for inspelning

Sp02 [se not 1]

Visningsomrade 0% ~ 100%

Uppmiitt intervall 0% ~ 100%

;]' ecision  [se. anmarkning |70,..1000; +254; 084~69%: ospecificerad.

L osni 1%

PR

Visningsomrade 30 bpm ~ 250 bpm

Uppmaitt intervall 30 bpm ~ 250 bpm

;’;ecmon [se anmarkning PR: +2 bpm i pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm och +2 % i pulsfrekvensomradet 100 bpm ~ 250 bpm.

Uooldent 1 bpm

Precision med |ag perfu- |Lag perfusion 0,4 %: Sp02: +4 %;
sion [se anmérkning 4] PR: #2 bpm i pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm och +2 % i pulsfrekvensomradet 100 bpm ~ 250 bpm.

Ljusinterferens Under normala och omgivande ljusforhallanden &r SpO2-avvikelsen < 1 %.

Pulsintensitet Kontinuerlig iagramvisning, ju hogre di: dr, desto i ivare puls.

Uppmaitt varde - 6vre och nedre gréans

Sp02 [0% ~ 100%

PR [0 bpm ~ 254 bpm

Optisk sensor [se anmérkning 5]

Rott ljus Vaglingd: ca 660 nm, optisk utgangseffekt: < 6,65 mW

Infrarétt ljus Vaglangd: ca 905 nm, optisk utgangseffekt: < 6,75 mW

Minne Upp till 99 datagrupper i automatiskt lige, med en total varaktighet p& hogst 72 timmar. Upp till 24 tim-

mars data i manuellt lige.

Sakerhetsklass Enheter med intern stromforsorjning, typ av till2 i BF
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Internationellt skydd P22

Driftspénnil DC2.6V~3.6V

Arbetsstrom <100 mA

Driftstid Enheten kan drivas oavbrutet i 24 timmar med tva nya batterier inom garantiperioden.
Stromforsorjning Batterier (2AA)

Matt och vikt

Métt ‘110(L) % 60(W) x 24(H) mm

Vikt ]Ca 120 g (inklusive tva batterier)

Anmarkning 1: SpO2-precisionsdata maste stédjas av matningar i kliniska studier éver hela intervallet. Férvdrva, genom artificiell in-
duktion, en stabil syreniva i intervallet 70-100 % SpO2. Jamfor SpO2-varden som samlats in fran den sekundéra standardpulsoximetern
och den enhet som testas samtidigt for att skapa parade data som anvinds fér precisionsanalys.

Det finns 12 friska férsékspersoner (man: 6, kvinna: 6, alder: 18-50 ar, hudférg: svart: 2, ljus: 8, vit: 2) i den kliniska rapporten.
Anmarkning 2: Eftersom avldsningar fran pulsoximetern &r statistiskt férdelade &r det rimligt att anta att endast cirka tva tredjedelar av
avldsningarna fran pulsoximetern ligger inom + armar av det virde som uppméts av en CO-OXIMETER.

Anmarkning 3: Patientsimulatorn anvandes for att kontrollera precisionen i pulsfrekvensen. Det uttrycks som den kvadratiska medelvar-
det av skillnaden mellan PR-avldsningen och det varde som simulatorn har stallt in.

Anmdrkning 4: Den procentuella moduleringen av den infraréda signalen som en indikation pa den pulserande signalstyrkan kontrolle-
rades med en patientsimulator for att verifiera precisionen vid lag perfusion. SpO2- och PR-vérdena skiljer sig at pa grund av laga signal-
forhallanden, jamfér med kidnda Sp02- och PR-vérden for insignalen.

Anmirkning 5: Optiska sensorer, t.ex. ljusemitterande komponenter, paverkar andra medicinska apparater som tillimpar véaglingd-
somradet. Informationen kan vara anvandbar fér kliniker som utfor optisk behandling. Till exempel fotodynamisk terapi som utférs av
en lakare.

Status Snabbt tillstdnd Férdréjning Férdrojning av signal, ering
L&g spanning 1s 20ms
Prompt Sp02 330ms 20ms
Fraga efter puls 330ms 20ms
Meddelande om sensorfel 16ms 20ms
EMC

Tabell 1:

\Vagledning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk stralning

Pulsoximetern &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvindaren av pulsoximetern
bor se till att den anvands i en sadan miljo.

Provning av utsldpp Konkordans
HF-utslapp CISPR 11 Grupp 1
RF-utsldpp CISPR 11 lass B
Tabell 2:

nstruktioner och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet
Pulsoximetern ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av pulsoximetern
bor se till att den anvénds i en sddan miljo.

ontroll avimmunitet EC60601- Testniva iva for efterlevnad
Elektrostatisk urladdning (ESD) {8 kV- Kontakta I8 kV- Kontakta

EC 61000-4-2 {15 kV Luft [£15 kV Luft
Nitfrekvens (50Hz/60Hz) Magnetfélt IEC61000-4-8 BO A/m BOA/m
Tabell 3:

nstruktioner och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk il
Pulsoximetern ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av pulsoximetern
bor se till att den anvénds i en sddan elektromagnetisk miljé.

ontroll avimmunitet EC60601- Testnivd Nivé for efterlevnad
Guidad RF
EC61000-4-3 [0 V/m 80 MHz- 2.7 GHz [10 V/m80 MHz- 2.7 GHz

OBS 1: Fér 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomradet.
IANMARKNING 2: Dessa riktlinjer &r inte alltid tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och re-
lektion fran strukturer, féremal och ménniskor.

p: Féltstyrkor frén fasta séndare, t.ex. i forr er (mobi 6sa telefoner) och landmobila radioappa-
-ater, amatorradio, AM- och FM-séndningar och TV-sdndningar kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att bedoma den

elektromagnetiska miljon fran fasta RF-sdndare bér en elektromagnetisk platsundersokning vervigas. Om den uppmitta filtstyrkan
pa den plats dar pulsoximetern anvénds éverskrider den RF-dver ] |se som anges ovan, bor pulsoximetern observeras for att
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terifiera att den fungerar normalt. Om onormal prestanda observeras kan det krévas ytterligare atgérder, t.ex. omorientering eller
mplacering av pulsoximetern.

Tabell 4:

Instruktioner och tillverkarens deklaration - Elektr immunitet

Pulsoximetern ar avsedd for anvdandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av pulsoximetern
bor se till att den anvénds i en sddan miljo.

Test Modula- IMMUNITET
es Band a) X ) Viodula” | Avstand | NIVAN PA RE-
Frekvens Service a) Modulation b) tion b)
(MHz) (MHz) w) (m) VISIONEN
(V/m)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation b) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM¢)
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz Avvikelse 2 0,3 28
FRS 460 "
1 kHz sine
710 Pulse
Utstralad RF 745 704-7g7  |TEBand13, modulation b) 02 03 9
17
1EC61000-4-3 780 217 Hz
(Testspecifika-  |810 GSM 800/900,
tioner for IM- 870 TETRA 800, Pulse
MUNITET FOR 800 -960 iDEN 820, modulation b) 2 0,3 28
ENCLOSURE 930 CDMA 850, 18 Hz
PORTAR mot LTE Band 5
RF tradl6s kom- (1720 GSM 1800;
munikati- 1845 CDMA 1900; Pulse
onsutrustning - .
e 1700 GSM 1900 modulation b) 2 0,3 28
197 1990 DECT; 217 Hz
970 LTEBand 1,3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulse )
2450 2570 802.11 b/g/n, modulation b) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 i ;gg - SEAN 802.11 modulation b) 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

Om det &r nédvandigt for att uppnd IMMUNITETSTEST kan avstandet mellan séndarantennen och ME-utrustningen eller ME-systemet
minskas till 1 m. Provningsavstandet pa 1 m &r tillatet enligt IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast frekvenser for upplankning.

b) Béraren ska moduleras med en kvadratisk vagsignal med en duty cycle pa 50 %.

c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas, eftersom det inte &r den faktiska moduleringen,
men det skulle vara det vérsta fallet.

Tillverkaren ska ta hansyn till riskhantering och anvéndning av en hégre niva avimmunitetstestning for att pa lampligt satt minska det
minsta separationsavstandet. Det minsta separationsavstandet fér den hégre immunitetsnivan ska berdknas enligt foljande formel:

6
E=-P
d
Dar P &r den i effekten i W, d ar det minsta separationsavstandet i m och E &r IMMUNITETSTESTNIVA i V/m.
& Varning
1) Inteinédrh av aktiva RF-kil {t och det RF-avskdrmade rummet i ett ME SYSTEM fér magnetisk resonanstomo-

grafi, dér intensiteten av EM-storningar ar hog.

2) Anvindning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bér avradas eftersom det kan leda till felaktig drift.
Om sddan anvindning dr nédvindig bér denna enhet och den 6vriga utrustningen observeras for att sikerstilla att de fungerar
normalt.

3)  Anvindning av tillbehér, givare och kablar som inte técks eller ti alls av til av denna ing kan leda till
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SE
okade elektromagnetlska emissioner eller mmskad elektromagnetlsk immunitet hos denna utrustning och leda till felaktig drift.

Bérbar RF- i I:{ ing sdsom och exlerna ) bor inte

ndrmare dn 30 cm (12 tum) frén nagon del av i inkluswe kablar som ifi av Omdu inte gér det
kan det leda tlllatt pi orsal

Aktiva ici duk av sarskilda EMC-atgirder och maste installeras och anvindas i enlighet med dessa
riktlinjer.

& Obs:

Om enheten stdrs kan mitdata fluktuera, mét upprepade ganger eller i en annan miljé fér att sikerstilla noggrannheten.
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@ Novidion GmbH

ADD: Fuggerstr. 30, 51149 Koln, Germany
Tel.: 02203 — 9885 200, Fax: 02203 — 9885 206
info@pulox.de, www.pulox.de
WEEE-Reg.-Nr.: DE24355330

“ CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO, LTD
ADD: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone, Quinhuangdao,
Hebei Province 066004, PR. China

Prolinx GmbH

ADD: Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Germany
Tel: 0049 211 3105 4698
E-mail: med@eulinx.eu

[EATREP e oo

ADD: Zielmattenring 6, 4563 Gerlafingen, Switzerland
Tel: +41 32566 71 72
E-Mail: info@tinovamed.ch | tinovamed.ch

MedPath Limited

ADD: 27 Old Gloucester Street, WC1N 3AX London
United Kingdom

Tel: +44 776 280 3783

E-mail: UK@medpath.pro

Web: www.medpath.pro

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an / If you have any questions, please contact:/Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con
nosotros / Si vous avez une question s'il vous plait contacter / Se si dispone di una domanda si prega di contattare / Als u vragen heeft,
kunt u contact opnemen met / W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt / Om du har nagra fragor, vénligen kontakta:

Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 KéIn, Germany

Tel.: +49 2203 - 9885 200, Fax: +49 2203 - 9885 206

info@pulox.de, www.pulox.de

WEEE: DE24355330

Sollten Sie beim Lesen dieser Anleitung Probleme haben, so kénnen Sie diese auch auf unserer Website downloaden / In case you
have any problems reading this manual, you can download it from our website / En caso de que tenga algin problema para leer este
manual, puede descargarlo de nuestro sitio web / Si vous rencontrez des problémes pour lire ce manuel, vous pouvez le télécharger
depuis notre site Web / In caso di problemi nella lettura di questo manuale, & possibile scaricarlo dal nostro sito Web / Als u problemen
hebt met het lezen van deze instructies, kunt u ze ook downloaden van onze website / Jesli masz problemy z odczytaniem tej instrukcji,
mozesz jg réwniez pobrac z naszej strony internetowej / Om du har problem med att ldsa dessa instruktioner kan du ocksa ladda ner
dem fran var webbplats:

https://www.pulox.de/Anleitungen-Datenblaetter-Retouren

Version: 3.6 — last change: 15.12.2023
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