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MANUAL DE USUARIO

PULSIOXIMETRO DE DEDO

Este PULSIOXIMETRO DE DEDO es un tipo de dispositivo médico con
caracteristicas no invasivas para medir el pulso (PR)y el nivel de oxigeno
en sangre (Sp02).

Su diserio portatil permite medir estos parametros con rapidez y
precision en cualquier momento y lugar.

AVISO

Aviso al usuario y/o paciente: cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacion con el producto debe comunicarse al fabricante y
a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente

INDICACIONES

El pulsioximetro de dedo puede utilizarse para medir la saturacion de la
hemoglobina humana y la frecuencia del pulso a través del dedo,
puede utilizarse en hospitales. familias, escuelas y centros médicos,

DESCRIPCION GENERAL

La saturacion de hemoglobina es el porcentaje entre la capacidad de
oxihemoglobina (HbO2) que se mezcla con el oxigeno respecto del total
de la oxihemoglobina (HbO2) combinada con hemoglobina (Hb) en
sangre. Es decir, es la saturacion de oxihemoglobina en sangre. Es un
parametro fisiolégico muy importante para los sistemas respiratorio y
circulatorio. Muchas enfermedades del sistema respiratorio pueden
reducir los niveles de saturacion de hemoglobina en el cuerpo humano.
Ademas, algunos factores como el mal funcionamiento de la regulacion

mostrara directamente los valores de saturacion de hemoglobina. Esta
clinicamente probado que este dispositivo proporciona resultados de
alta precision y repetibilidad

PRINCIPIO DE MEDICION

EL principio de medicion del pulsioximetro funciona de la siguiente
manera: se establece una formula de experiencia de procesamiento
de datos aplicando la Ley de Lambert Beer segun las caracteristicas
de absorcion del espectro de hemoglobina reducida (R Hb) y
oxihemoglobina (O2 Hb) en zonas de infrarrojo cercano e intensidad de
luz. EL principio de funcionamiento del instrumento consiste en
combinarla tecnologia de inspeccion de oxihemoglobina fotoeléctrica
con la tecnologia de grabacion y el registro del pulso, de manera que
dos luces con distinta longitud de onda (660 nm de intensidad y 940
nm de luz infrarroja cercana) coinciden en la una del paciente a través
del sensor. La sefal de medicion pasa por un elemento fotosensible
La informacion de medicion relevante se procesa en circuitos
electronicos y se muestra en la pantalla OLED.

Diagrama del principio de funcionamiento

1. Tubo receptor de rayos infrarrojos
2. Tubo transmisor de rayos infrarrojos

PRECAUCIONES DE USO

1 No utilice el pulsioximetro junto a equipos de resonancia o
tomografia computarizada

2. Riesgo de explosion: No utilice el pulsioximetro en atmosferas
explosivas

automatica del organismo, causado por la anestesia, los trau
generados por algunas intervenciones y algunos examenes medicos
pueden provocar problemas en el suministro de oxigeno, lo cual puede
reducir el nivel de saturacion de hemoglobina. Por ello, es muy
importante conocer el nivel de saturacion de hemoglobina del paciente
de manera constante en determinadas circunstancias médicas.

Este pulsioximetro de dedo es pequefio, consume poca energia y
resulta comodo de usar y de transportar. Para usarlo, basta con que el
paciente coloque un dedo en el sensor fotoeléctrico. La pantalla

3. El pulsioximetro es una manera adicional de monitorear al paciente.
Recuerde que los médicos deben llevar a cabo el diagnestico en
relacion con las manifestaciones clinicas y los sintomas.

4. Compruebe regularmente la zona de aplicacion del sensor del
pulsioximetro y asegurese de que la circulacion y la piel del paciente
estan en buenas condiciones

5.No tire de la cinta adhesiva mientras coloca el dedo en el sensor, ya
que podria generar inexactitud en las lecturas o producir ampollas en
la piel

6. Lea atentamente el manual antes de poner en marcha el
pulsioximetro

7. Este aparato no es adecuado para una monitorizacion continua del
SpO2 ya que no tiene alarma de aviso de este parametro

8. Es posible que, debido al uso prolongado o la condicion del paciente,
se deba cambiar el punto de colocacion del sensor. Vuelva a comprobar
el buen estado de la piel. la circulacion y la alineacion correcta del
dedo, al menos cada 2 horas

9. Eltratamiento del di en autoclave, la esterilizacion por oxido
etileno, o la inmersion de los sensores en liquido pueden generar
resultados poco precisos

10. Los niveles significativos de hemoglobinas disfuncionales (como
carboxilohemoglobina o metahemoglobina) también pueden generar
resultados inexactos

11 Igualmente, el uso de colorantes intravasculares, como la
indocianina verde o el metileno azul, puede causar lecturas inexactas
12. Las mediciones de SpO2 pueden verse afectadas negativamente
por la presencia de luz intensa. Proteja el area del sensor de la luz solar
directa (con una toalla quirtrgica, por ejemplo) si es necesario

13 Los movimientos inesperados pueden causar lecturas inexactas

14. La presencia de sefiales de alta frecuencia o interferencias causadas
por desfibriladores puede generar lecturas inexactas

15, Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas inexactas

16. Si el pulsioximetro se usa en una extremidad donde se ha colocado
un catéter o una linea intravascular, podrian generarse lecturas
inexactas.

17. La hipotension, vasoconstriccion grave, anemia grave o hipotermia
pueden causar lecturas inexactas.

18.Si el paciente ha sufrido un paro cardiaco pueden generarse lecturas
inexactas.

19. Si el paciente lleva esmalte de ufias podrian generarse lecturas
inexactas del parametro SpO2

Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclado con
respecto a la eliminacion o el reciclaje de los componentes del
dispositivo y el dispositivo, incluidas las baterias.

Uso previsto
EL pulsioximetro de dedo se utiliza para medir los niveles de saturacion

de hemoglobina y el ritmo cardiaco a través del dedo. EL producto es
ideal para su uso en casa, en el hospital (incluido el uso clinico en
medicina interna, cirugia, anestesia, pediatria, cuidados intensivos, etc.)
consulltorios, centros  deportivos, etc. (recuerde que no es
recomendable utilizarlo mientras hace deporte). También puede usarse
para realizar mediciones en deportes extremos como alpinismo, para
pacientes convalecientes, personas mayores de 60 afos, etc. EL
producto no es adecuado para llevar a cabo la monitorizacion en
pacientes de forma continua

CARACTERISTICAS

- Pantalla OLED de dos colores, con seis modos de visualizacion diferentes
- Consumo bajo de energia que permite el funcionamiento durante 40
horas continuas

Indicador de bateria

- Eldispositivo se apaga automaticamente tras 8 segundos de inutilizacion
- Es pequeiio, ligero y facil de transportar.

Instrucciones de uso

1 Presione el boton de la tapa del compartimento de pilas y apriete la tapa
Deslicela para abrirla

2. Cologue dos pilas "AAA

3 Inserte el dedo en el orificio del pulsioximetro, hasta el fondo, con la ufia
hacia arriba. Luego, deje que el dispositivo se cierre sobre el dedo.

4. Pulse el boton del panel frontal.

5. ELdedo debera quedar fijo en el pulsioximetro, El paciente debera estar
tranquilo.

6. Si desea modificar la visualizacion de la pantalla, pulse el boton del
panel frontal

7. Lea el dato que se muestra en la pantalla

8.5 el pulsioximetro no detecta movimiento se apagara automaticamente
después de 8 segundos

9. Cuando la pantalla muestre el indicador de bateria baja, debera cambiar
las pilas inmediatamente.

Recuerde insertar el dedo en el pulsioximetro con la ufia hacia arriba.
Observaciones: Utilice alcohol para limpiar el caucho antes de cada
prueba. Limpie también el dedo que utilizara, con alcohol. antes y después
de la prueba. Igualmente, compruebe que elinterior de caucho médico del

o, L, S [
pulsioximetro contiene toxinas ni dafios y que no provoca alergias en la Descripcion detallada de las funciones del producto -80% Posibles problemas y soluciones El fabricante se reserva el derecho a introducir cambios técnicos y de
piel. 1.Tipo de pantalla: pantalla OLED. 5 Se recomienda mantener el producto en un lugar fresco y seco. El — — apariencia del producto sin previo aviso,
2.SpO2: Rango de medicion: 70% - 99%. ambiente Problema osible causa olucion
Breve descripcion del panel frontal Precision: 2% en 70% - 9g%, sin especificar (s 70%) para SPO2 humedo puede afectar a su vida dtil e incluso dafar el producto. Los parametros. jey @ posicion | 1 intentelo de nueve COMO CAMBIAR LAS PILAS:
Resolucion + 1% 6 Siga las ordenanzas locales y las de reciclado con dosp02oPRio | 2 Lahsmogichia delpacients | poskéncomects. | 1. Retire la tapa del compartimento para pilas. Para ello, presione la zona
o Ptz oLED o Moo devisualzacen pantalla OLED 3.PR: Rango de medicion: 30lpm - 240lpm respecto a la eliminacion o el reciclaje de los componentes del dispositivo semuestran o demasiaco b 2Sinods rsulado tres: marcada y deslice la tapa hacia donde marcan (as flechas

encenddormodo

1
2
Boten de
3

Pantalla OLED.

Tapa det
compartimento
deplas

4-
5“
ﬁ-

Configuracion de los parametros:
Pulse el botén y manténgalo pulsado durante més de 3 segundos para
acceder a la configuracion (véase Imagen 1)

Pulse el boton de nuevo (durante menos de 1 segundo) para desplazarse
hasta el modo que desea configurar. EL indicador ™" se movera cada vez
que pulse el boton de encendido. Pulse el boton de encendido y
manténgalo pulsado durante mas de 3 segundos para comenzar la
configuracion.

Desplace el indicador ™" hasta la opcion “Alm Setup’, pulse el boton de
encendido y manténgalo pulsado durante mas de 3 segundos para
acceder a la opcion de ajustes (véase Imagen 2). EL funcionamiento es el
mismo que en la Imagen 1.

Settings Settings
Aln Setup  * Sounds Setup %

Precision: ¢ 11pm o # 1% (Max)

4. Bateria: dos pilas AAA de 15 V.

5. Consumo de energia: Menos de 30 mA

6. Apagado automatico: El producto se apaga automaticamente después
de 8 segundos sin uso.

7. Ambiente de operacion: Temperatura de funcionamiento: 5°C ~ 40°C.
Temperatura de almacenamiento: -10°C ~ 40°C.

Humedad Ambiental: 15% ~ 80% en funcionamiento

10% ~ 80% en almacenamiento

Presion del aire: 70 kPa ~ 106kPa

8. Declaracion: En el marco de la EMC, este producto cumple con el
estandar [EC60601-1-2

9. Desempefio de la medicion en condiciones de perfusion bajas: el equipo
para pruebas (BIO-TEK INDEX) proporciond resultados de medicion de la
onda de pulso disponible con una amplitud del 6% de amplitud de la onda
de pulso de simulacion

10. Capacidad de resistencia de interferencias frente a luz ambiental: EL
dispositivo funciona con normalidad cuando el equipo para pruebas
BIO-TEK INDEX INDEX ejerce interferencias de prueba

Clasificacién
1. Clase de dispositivo médico: Clase Il

2 Tipo de proteccion frente a descargas eléctricas: Equipo con
alimentacion interna

3. Grado de proteccion frente a descargas eléctricas; Tipo BF

y el dispositivo, incluidas las baterias.

Accesorios del producto
1. Cordén para colgar el dispositivo al cuello,
2. Dos pilas "AAA

3. Manual de usuario

Guia y ion de fabri - para
otros EQUIPOS y SISTEMAS

Este pulsionmetio esta diseiado para usarse en un entomo electiomagnetico
especifico. Los usuarios deben usarlo en los siguientes entornos

La sefial de radiofrecuencia del pulsioximetro se
genera simplemente por su funcion interma. Por

mererencia de | Gupot | [ e i e racofiecuencia o
i aja y no es probable que cause
Csmman

ererencias s oauipos Secioncos cercanos

El pulsioximetro se aplica a todos los
orooncis do | clses | establecmentos inclidos o esiablecimientos
";’fm““" © ase domésticos y los conectados directamente a la
'ca‘sgw'ff“c”c‘“ red publica del suministro de energia de voltaje

bajo que abastece a los edificios utilizados para
fines domesticos.

médico.

Los parametros de

1 Eldedo no se ha colocado al | 1 Vuelva a intentarlo tapando
5p02 0 PR muestran el dedo

fondo del pulsioximetro.
2

El 2
resultados.
oecilanten dedo de manera voluntariao | tranquilo.
involuntaria.
Elpulsioximetro | 1 ELpulsioximetro se ha 1 Cargue la bateria
noseenciende. | Cargado de manera incorrecta. | 2 Pongase en contacto con su
2Elpulsioximetro podria estar | distribuidor
danado,
Los indicadores se | 1. ELdispositivo se apaga 1 Normal,
apagan automaticamente si no detecta | 2 Cargue la bateria
repentinamente. | sefal despues de 8 seq,

ELdispositivo tiene poca bateria

Simbolos y definiciones

del dispositivo eléctrico

Recogida selectiva Fecha de.
fabricacion

Consultar las
Instrucciones

Fabricante

Precauciones Advertencia: no se

2. Coloque dos pilas AAA en el compartimiento para pilas. Filese en la
indicacion relativa a los signos *mas"y “menos’ a la hora de colocarlos. De
lo contrario, podfia dafiar el sistema

3. Vuelva a colocar la tapa del compartimento para pilas.

Nota

-Recuerde extraer las pilas si no va a usar el pulsioximetro durante un
periodo largo,
-Recuerde cambiar las pilas cuando el indicador comience a parpadear.

a =

Como colocar el cordén de transporte

1. Pase el extremo més fino del corddn a través del orificio.

2. Pase el extremo més grueso del cordon por el hueco del extremo
estrecho y tire.

Advertencias

Aln off Sp02 Alm Hi 100 detecta poz

Beep off 100 Mantenimiento y cuidados Grado de proteccin Rango de 1 Mantenga el pulsioximetro alejado de los nifios. Los articulos de

Restore oK 0 2 Carmiie la6 pils Cuando se encienda el Indicador de bateria temperatura pequefio tamafio, como la tapa de la bateria, la bateria y cordén, pueden

. + 2. Limpie la superficie de la yema del dedo antes de utilizar el dispositivo. Rango de humedad Evitar la exposicion provocar asfixia. )
Exit 3. Retire las pilas si no utiliza el aparato de forma continuada. 2. Evite que el cordén de transporte se enrede con el cable del dispositivo.
Imagen 1 Imagen 2 4 Conservacion del producto: -10 - 40°C (14 a 104°C) y humedad del 10% Mantener seco Estelacohacia 3 Tenga en cuenta que el cordon del pulsioximetro puede causar
estrangulacion
—5— —6— — 7 —8— —9—
USER MANUAL EXE possesses rather high precision and repeatability. circulatory status, and correct alignment at least every 2 hours, OPERATION INSTRUCTIONS Description of the key function: In standby mode, the instrument can be

FINGERTIP PULSE OXIMETER

This Fingertip Pulse Oximeter is a kind of innovated medical device with
non-invasive and continuous features for artery SPO2 and PR detection
Being portable, it is able to measure SPO2 and PR values quickly and
precisel

NOTICE

Notice to the user and/or patient: any serious incident which has occurred
in relation to the device must be reported to the manufacturer and to the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

INDICATIONS

The finger pulse oximeter can be used to measure human haemoglobin
saturation and pulse rate through the finger, can be used in hospitals,
families, schools and medical centres.

GENERAL DESCRIPTION

Hemoglobin Saturation is the percentage between the capacity of
Oxyhemoglobin (HbO2) that in compounded with oxygen and that of all
combinable hemoglobin (HbO2) in blood. In other words, it is the saturation
of Oxyhemoglobin in blood. It is a very important physiological parameter
for Respiratory and Circulation Systems. Many respiratory diseases could
reduce hemoglobin saturation in human blood. Moreover, factors such as
Automatic Organic Regulation Malfunction caused by anesthesia, trauma
resulted from major operation and some medical examination can also
cause problems in oxygen supply. which might reduce human hemoglobin
saturation. As a result, such symptoms as megrim, vomiting and asthenia
might appear to patients. Hence, it is very important to know hemoglobin
saturation of patient timely in clinical medical aspects,

The Fingertip pulse oximeter features in small volume, low power
consumption, convenient operation and portability. It is only necessary that
the patient puts one finger into the fingertip photoelectric sensor for
diagnosis, and the display screen will directly show measured value of
hemoglobin saturation. It has been proved in clinical experiments that it

MEASUREMENT PRINCIPLE

The principle of the oximeter is as follows: An experience formula of data
process is established by exerting Lambert Beer Law according to
Spectrum Absorption Characteristics of Reductive hemoglobin (R Hb) and
oxyhemoglobin (02 Hb) in glow and near-infrared zones. Operation
principle of the instrument is to combine Photoelectric Oxyhemoglobin
Inspection Technology with Capacity Pulse Scanning and Recording
Technology. so that two lights with different wavelength (660nm glow and
940nm near infrared light) can be focused onto human nail through
perspective clamp finger-type sensor. Then measured signal can be
obtained by a photosensitive element. information acquired through which
will be shown on two groups of LEDs through process in electronic circuits
and microprocessor.

Diagram of Operation Principle

1. Infrared-ray receiving tube
2. Infrared-ray transmitting tube

PRECAUTIONS FOR USE

1.Do not use the pulse oximeter together with MRI or CT equipment

2. Explosion hazard: Do not use the pulse oximeter in an explosive
atmosphere.

3. The pulse oximeter is intended only as an adjunct in patient assessment
Doctors should make diagnosis in conjunction with clinical manifestation
and symptoms.

4. Check the pulse oximeter sensor application site frequently to make
sure that the circulation and skin integrality of patient are under good
condition.

5. Do not stretch the adhesive tape while applying the pulse oximeter
sensor. This may cause inaccurate reading or skin blisters

6. Please read the manual carefully before your operation

7 The pulse oximeter has no SpO2 prompt, it is not for continuous
monitoring.

8. Prolonged use or the patients condition may require changing the
sensor site periodically. Change sensor site and check skin integrality.

9. Inaccurate measurements may be caused by autoclaving, ethylene
oxide sterilizing, or immersing the sensors in liquid

10. Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carboxyl-
hemoglobin or methemoglobin) may cause inaccurate reading

11. Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue may
cause inaccurate reading

12. SpO2 measurements may be adversely affected in the presence of high
ambient light. Please shield the sensor area (with a surgical towel or direct
sunlight, for example) if it is necessary.

13 Unexpected action may cause inaccurate reading

14Medical signal with high frequency or interference caused by
defibrillator may lead to inaccurate reading,

15, Venous pulsations may cause inaccurate reading,

16. It may cause inaccurate reading when the positions of sensor and
blood pressure cuff are on the same arterial catheter or intravascular line.
17. Hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or hypothermia
may cause inaccurate reading

18. It may cause inaccurate reading by giving use of cardiotonic to patient
after his cardiac arrest or when he is in quiver.

19. Bright nail or painted nail may cause inaccurate SpO2 reading,

Follow local ordinances and recycling instructions regarding to disposal or
recycling of the device and device components.

Scope of application / intended use

The Fingertip pulse oximeter s suitable for children under 12 years old to
detect blood oxygen saturation and pulse rate, it can be used in hospitals,
families, schools and medical centers.

FEATURES

- Product adopts double color OLED display can show the six different
display mode

- Low-power consumption, continuously work for more than six hours with
one rechargeable lithium battery

- Battery power indicator

-In the absence of signals, the product will be in after 8 seconds to
power-off automatically

-Smallin volume, light in weight, and convenient to carry

1. Hold the lock button on the battery cover, push the battery cover down
at the same time and the battery cover is opened

2. Install two AAA batteries into battery cassette before closing its cover.
3.Plug one finger into the rubber hole of the oximeter (itis best to plug the
finger thoroughly), before releasing the clamp with the nail upwards,

4. Press the button on the front panel

5. Dont tremble with your finger when the oximeter is working. It is
recommended to stay quiet while using your oximeter.

6. Press the button on the front panel, if you want to change the display
direction

7. Read relevant data from the display screen

8. The instrument has a standby mode, where no signal will be shown.

9. Please replace the batteries with new ones when the OLED indicates
that the batteries are low in power.

10. When plugging your finger into the oximeter, your nail surface must
show upward

Declaration: Please use medical alcohol to clean the rubber before each
test and clean the tested finger with alcohol before and after the test. (The
rubber inside of the oximeter is a medical rubber, which has no toxin, no
harm, and provokes no side effects such as allergies to the skin)

Brief Description of Front Panel
FEATURES:

© OLED display: ‘ Modo do visualizacion pantalla OLED.

1

Power button/
Mode switch

OLEDDISPIAY sty cover

putinto operating mode by pressing the start button. If this key is pressed
during operation, the display mode can be changed

NOTE: The illustration is for reference purposes only, specific in kind
prevail

Parameter setup:

Press the Power button again (less than 1 second) to scroll down the
mode you want to set up. The signal " will move each time you press the
Power button. Press the Power button more than 3 seconds to start
setting up.

Move the signal ™" on the "Alm Setup’, press the Power button more than
3 seconds to enter the second page “Settings’, see Figure 2. The operation
way is the same as Figure 1

*Hi” means Higher . "Lo" means Lower.

*Hi* means Higher . "Lo" means lower.

Settings Settings
Aln Setup % Sounds Setup %
Aln off Sp02 Alm Hi
Beep. off
Restore 0K
Exit
Figure 1 Figure 2

Detailed descriptions of product functions:
1 Display Type:OLED display
2.Sp02:Measurement range:70%~99%
Accuracy: 2% on the stage of 80%~99%;
+3% on the stage of 70%~79%;
Below 70% no requirement
Resolution: £1%
3. PR:Measurement range:30BPM~240BPM
Accuracy:+1BPM or 1% (the largest one)
4 Power: rechargeable lithium battery



5. Power consumption : below 30mA
6. Automatic power-off:the product shuts off by itself when no finger is in
the product >8 seconds
7. Dimension 44mmx28.3mmx26.5mm
8. Operation Environment: Operation Temperature:5°C~40°C

Storage Temperature:-10"C~40°C

Ambient Humidity :15%~80% on operation

10%~80% in storage

Air Pressure: 86kPa~106kPa
9. Declaration: EMC of this product complies with [EC60601-1-2 standard.
10. Measurement Performance in Low Perfusion Condition:required test
equipment (BIO-TEK INDEX Pulse Oximeter tester) can measure the
available pulse wave with the amplitude of 6% of the simulation pulse wave
amplitude.
1. Interference Resistance Capacity against Ambient Light:: Device works
normally when BIO-TEK INDEX Pulse Oximeter tester exerts interfering
signal test

Classification
1. Class of medical device: Class Il

2. Type of protection against electric shock: Internally powered equipment
internal power supply

3. Degree of protection against electrical shock: Type BF

Maintenance and Preservation

1. Replace the batteries timely when the low voltage lamp blinks

2. Clean the surface of fingertip oximeter before it is used to diagnose
patients.

3. Remove the batteries inside if you will not use the oximeter for a long
time.

4. Itis recommended to preserve the product in -10-40°C (14-104°C) and a
humidity of 10%-80%

Guidance and i i diation-fc
other EQUIPMENTS and SYSTEMS

“The Pulse Oximeler s designed Lo be used n specified electromagnetic environment.
Users of the Pulse Oximeter must use it in the following environments.

RadiationTest | Compliance | Electromagnetic environment-guidance.

RF signal of Pulse Oximeter is simply created by
its intemal function. Therefore. its RF

Remereence | Groub1 | merence svery oward s no kel o cause
an teeronce 3 ooy clecomc aspment
T Puse Omelsr _apples ol
anshments. g, domestc
RFInterforence Class B establishments and those directly connected to
R et iabishment and ihse ety comnecte

the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic
purposs

Possible Problems and Resolutions

Problem Possible reason Solution
T Fingers not plugged T Retry by plugging the finger
Sp0z0r PR correctly 2 Try more times. I it stil
cannot be shown |2 Patients Oxyhemogiobin value | doesn' work, contact your
normaly is oo low to be measured d

SpO2 or PRis shown | 1. The finger might not be. 1 Try again inserting your finger.
unsteady plugged deep enough correctl

2 Finger is trembling. or patient | 2. Please remain at rest

is on movement status.

The pulse oximeter | *Inadequate power or power | 1 Please charge the balteries.
.

5.1t is recommended to keep the product dry at any time. A wet
might affect its lifetime and may even damage the product. Please follow
the law of the local government to deal with the disposal of used batteries

Product Accessories
1. Lanyard for hanging the device around the neck
2. Two "AAA’ batteries.

3. User manual
Ry —

cannot be turned on | timely
2The pulse oximeter might be | 2 Please contact with local
damaged customer service Centre.
> | 1.The product 1 Normal
suddenly off shuts off when no signal is 2 Please charge the batteries
detected in 8 seconds timely.

2 Inadequate power

16—

Symbols and Definitions

Protection and
isolation of medical
device

Serial number

‘Separate collection
manufacture

Warning Warning of no Sp02.

1P degree. Temperature range

S ER g

This way up

g iy

Reserves the right to technical change appearance, our products are
subject to change without prior notice, please forgive me!

HOW TO REPLACE BATTERIES:

1. To remove the back cover compartment, push the white button and
follow the direction of the printed arrows.

2. Place two AAA batteries in the battery compartment. Match the plus
and minus () signs in the compartment. If the polarities are not matched,
damage may be caused to the oximeter.

3. Slide the battery door cover horizontally along the arrow shown as the
picture.

Note:
Please remove the batteries if the pulse oximeter will not be used for long
periods of time.

Please replace the battery when the power indicator starting flickering,

Installation of hanging rope

1. Insert the thin end of the rope through the hole.

2 Insert the coarser end of the rope through the thin end part and tighten
it

Warnings!

1. Keep the oximeter away from young children. Small items such as the
battery cover. battery. and lanyard are choking hazards.

2. Be wary that the lanyard does not get twisted with the device's electrical

wire.
3 Please notice that the lanyard tied to the oximeter may cause
strangulation due to excessive length
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MODE D'EMPLOI

OXYMETRE DE POULS POUR DOIGT

Cet oxymétre de pouls pour doigt est un dispositif médical innovant avec
des caractéristiques non invasives et continues pour la détection de la
SPO2 artérielle et de la PR. Etant portable, il permet de mesurer
rapidement et précisément les valeurs de SPO2 et de PR

AVIS

Avis a Lutilisateur et/ou au patient : tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositf doit étre signalé au fabricant et a lautorité compétente de
[Etat membre dans lequel lutilisateur et/ou le patient est établi

INDICATIONS

Loxymétre de pouls & doigt permet de mesurer la saturation en
hémoglobine humaine et le pouls a travers le doigt. Il peut étre utilisé dans
les hopitaux, les familles, les écoles et les centres médicaux

DESCRIPTION GENERALE
La saturation en hémoglobine est le pourcentage entre la capacité de
Loxyhémoglobine (HbO2) qui se mélange & loxygéne et celle de toutes les
hémoglobines combinables (Hb) obin (HbO2) dans le sang. En dautres
termes, clest la saturation de Loxyhémoglobine dans le sang. Cest un
paramétre physiologique trés important pour les systémes respiratoire et
circulatoire. De nombreuses maladies respiratoires pourraient réduire la
saturation en hémoglobine du sang. De plus, des facteurs tels que le
dysfonctionnement de la régulation organique automatique causé par
Lanesthésie, les traumatismes résultant d'une opération majeure et
certains examens médicaux peuvent également causer des problémes
dapprovisionnement en oxygéne, ce qui pourrait réduire la saturation en
hémoglobine. Par conséquent, des symptémes tels que les vomissements
et lasthénie peuvent apparaitre chez le patient. Par conséquent, il est trés
important de connaitre la saturation en hémoglobine du patient au bon
moment dans les aspects médicaux cliniques
Loxymeétre de pouls pour doigt se caractérise par son caractére
compact, sa faible consommation d‘énergie, son fonctionnement pratique
et sa portabilite. IL sufft de placer un doigt dans la cellule photoélectrique
pour le diagnostic, et lécran affichera directement la valeur mesurée de la
~ ag—

saturation en hémoglobine. Il a été prouvé dans des expériences cliniques
quil possede une précision et une répétabilité relativement élevées.

PRINCIPE DE MESURE

Le principe de loxymétre est le suivant : Une formule diexpérience pour
le traitement de données est établie en exercant la loi Lambert Beer Law
concernant les caractéristiques dabsorption de spectres de
thémoglobine réduite (R Hb) et de loxyhémoglobine (02 Hb) dans des
zones luminescentes et dinfrarouge proche. Le principe de
fonctionnement de linstrument est dassocier la technologie d'inspection
photoélectrique Oxyhémoglobine avec la capacité d'impulsion de
numérisation et la technologie d'enregistrement, afin que deux lumieres
ayant des longueurs donde différentes (luminescence & 660 nm et
proche infrarouge a 940 nm) puissent étre focalisées a partir de longle du
patient par le capteur en perspective en forme de pince, et ensuite le
signal mesuré peut étre capté par un élément photosensible. Les
données de mesure pertinentes seront traitées dans les circuits
électroniques et le microprocesser, puis affichées surl' écran OLED.

Schéma du principe de fonctionnement
1. Tube récepteur de rayons infrarouges
2. Tube de transmission de rayons infrarouges

PRECAUTIONS D'UTILISATION

1 Nutilisez pas loxymétre de pouls avec un appareil IRM ou de
tomographie

2 Risque dexplosion : Nutilisez pas loxymétre de pouls dans un
environnement explosif.

3. Loxymétre de pouls nest destiné qua servir d'adjuvant dans [évaluation
du patient. Les médecins doivent effectuer un diagnostic en prenant
également en compte les manifestations cliniques et les symptames,

4. Verifiez fréquemment la zone d'application du capteur de loxymétre de
pouls afin de vous assurer que la circulation et lintégrité de la peau du
patient sont en bon état

5. Nétirez pas le ruban adhésif pendant lapplication du capteur de
loxymétre de pouls. Cela pourrait entrainer des lectures inexactes ou des
ampoules cutanées
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6. Veuillez lire attentivement ce manuel avant lutilisation

7. Loxymétre de pouls n'est pas destiné & une surveillance continue,

8 Lutilsation prolongée ou létat du patient peut nécessiter un
changement réguliére de la zone dapplication du capteur. Changez la
zone du capteur et vérifiez lintégrité de la peau, létat circulatoire et
talignement correct au moins toutes les 2 heures.

9. Des mesures imprécises peuvent étre causées par lautoclavage, la
stérilisation a loxyde déthyléne ou limmersion des capteurs dans un
liquide.

10, Des taux importants dt d (comme
thémoglobine carboxyle ou la méthémoglobine) peuvent entrainer des
résultats inexacts

11, Les colorants intravasculaires tels que le vert dindocyanine ou le bleu
de méthylene peuvent entrainer une lecture inexacte.

12 Les mesures de SpO2 peuvent étre affectées négativement en
présence d'une forte lumiere ambiante. Si nécessaire, protégez la zone du
capteur (avec une serviette chirurgicale ou la lumiére directe du soleil, par
exemple)

13, Une action non prévue peut entrainer une lecture imprécise,

14, Un signal médical & haute fréquence ou des interférences causées par
le défibrillateur peuvent condire a une lecture imprécise.

15, Les pulsations veineuses peuvent entrainer une lecture inexacte

16. Cela peut entrainer une lecture inexacte lorsque les positions du
capteur et du brassard de tension artérielle se trouvent sur le méme
cathéter artériel ou sur la méme ligne intravasculaire.

17. Lhypotension, la vasoconstriction grave, lanémie grave ou
thypothermie peuvent entrainer une lecture inexacte.

18. Cela peut causer une lecture inexacte en donnant Lutilisation de
cardiotonique au patient aprés un arrét cardiaque.

19. Des ongles vernis ou peints peuvent causer des lectures inexactes de
Spo2

CARACTERISTIQUES

- Le produit dispose dun écran OLED & deux couleurs qui peut afficher six
modes d'affichage différents.

- Faible consommation d‘énergie, fonctionne en continu pendant plus de
six heures avec une pile au lithium rechargeable.

P

- Indicateur de charge de la batterie.
- En labsence dactivité, lappareil séteint automatiquement aprés 8
secondes.

-Volume compact, poids éger et facilite de transport

MODE D'EMPLOI

1. Enfoncez le bouton de verrouillage sur le couvercle de la pile, faites
glisser le couvercle de la pile dans la direction des flsches imprimées et
ouvrez en méme temps le couvercle de la pile.

2. Mettez les 2 piles AAA dans le compartiment des piles et respecter la
polarité indiquée au fond du compartiment avant de mettre le couvercle.
3. Placez un doigt dans le trou en caoutchouc de loxymétre (le mieux est
dinsérer completement le doigt) avant de relacher la pince.

4. Appuyez sur le bouton du panneau avant ;

5. Ne faites pas trembler votre doigt lorsque loxymétre foncnorme Il est
recommande de rester immobile lors de lutilisation de loxymet

6. Appuyez sur le bouton de la partie avant pour changer la d\reclior\ de
tafichage ;

7. Lisez les données pertinentes sur lécran daffichage,

8 Linstrument a un mode veille ; aucun signal ne sera affiché une fois en
mode veille :

0. Veulllez remettre de nouvelles piles lorsque le voyant OLED indique que
les piles sont faibles.

Lorsque vous mettez votre doigt dans loxymeétre, la surface de votre ongle
doit étre sur le dessus.

Avertissement : Veuillez utiliser un alcool de qualité medicale pour
nettoyer le caoutchouc avant chaque test et nettoyer le doigt testé avant
et apres chaque test. (Le caoutchouc a lintérieur de loxymétre est de
qualité médicale, it ne contient pas de toxines, nest pas nocif et nientraine
aucun effet indésirable tel quune allergie)

[Py

Bréve description de la partie avant
CARACTERISTIQUES:

® Ecran OLED ® Modes diafichage OLED

1

Ecran OLED

Allumer/mode key
Cache de la pile

Description des touches de fonctions : En mode veille, appuyez sur la
touche de linstrument pour passer en état de fonctionnement. Le fait
dappuyer sur ce bouton en état de fonctionnement peut modifier le mode
daffichage.

Réglage des parametres :

Appuyez sur le bouton dalimentation pendant plus de 3 secondes pour
entrer en mode « Réglage des paramétres ». Menu illustré sur le schéma
Appuyez sur le bouton (moins de 1 seconde) pour défiler vers le bas et
choisir le mode que vous souhaitez. Le signal «'» se déplacera & chaque
fois que vous appuyez sur la touche « alimentation ». Appuyez sur la
touche dalimentation pendant plus de 3 secondes pour commencer la
configuration. 2. Déplacez le signal «*»dans « réglages Alm », appuyez sur
le bouton pendant plus de 3 secondes pour entrer dans la deuxiéme page
des réglages

Sottings Settings

Aln Setp = Sounds Setwp  ®
Aln ofr Sp2 Alm Hi 100
Beep off Spoz Alm Lo 100
Restore ok PR Aln Hi 10
78 An Lo 1

Exit Exit
Sensmat Schema 2
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Description détaillée des fonctions du produit :
1. Type daffichage: écran OLED
2,Sp02 ptage de mesure: 70 % ~ 99 %
Précision: +2 % dans a plage de 70 % ~ 9g % non spécifié (70 %) pour SPO2
Reésolution: +1 %
3.PR plage de mesure: 30 BPM ~ 240 BPM
Précision: +1 BPM ou +1 % (pour le plus grand)
4. Alimentation: 2 piles alcaline AAA 1,5V
5. Consommation dénergie: inférieure a 30 mA
6. Mode veille retirez le doigt de lappareil, linstrument se met en mode
veille au bout de 15 sec
7. Environnement de fonctionnement B températures de fonctionnement
entre 5~ 40 "
Température de stockage: -10 ~ -40 ‘C
Humidité ambiante: 15 % ~ 80 % en fonctionnement et
10 % ~ 80 % pendant le stockage
Pression de lair: 70 kPa ~ 106 kPa
8. Déclaration : lEMC de ce produit est conforme a la norme IEC60601-1-2.
9. Mesure de la performance dans des conditions de faible perfusion:
léquipement de test requis (testeur doxymetre de pouls BIO-TEK INDEX)
pourrait mesurer londe de pouls disponible avec une amplitude de 6 % de
lamplitude de londe de pouls de simulation.
10. Capacité de resistance a linterférence contre la lumiére ambiante : le
testeur de loxymétre de pouls BIO-TEK INDEX exerce un signal de test
interférant.

Classification
1. Classe de gestion pour les dispositifs médicaux : Il equipement
2.ype de choc anti-électrique : Equipement alimenté en interne
3 egré anti-choc électrique : Equipement de type BF

Maintenance et entretien
1. Remplacez les piles lorsque e voyant des piles sallume,
2. Nettoyez la surface du bout du doigt avant d'utiliser lappareil.
3 Retirez les piles si vous n'utilisez pas lappareil en permanence.
4. Stockage du produit : -10 - 40°C {14 & 104°C) et humidité 10% -80%
5.l est recommandé de conserver le prodiit dans un endroit frais et sec.
Le site
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Un environnement humide peut affecter la durée de conservation et méme
endommager le produit.

6. Respectez les ordonnances et les instructions de recyclage locales
concernant [élimination ou le recyclage de lappareil et de ses
composants, y compris les piles.

Accessoires de produits
1. Une laniére pour suspendre lappareil autour du cou
2. Deux piles "AAA'

3. Le manuel de lutilisateur

Conseils et dé de ication -

pour d'autres EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Logmetie de pous esl conou pour Ge ulise dans un_enviromnement
Lutiliser

dans

Test de Conformité | Guidage électromagnétique de lenvironnement

Lo signal RF de loxymetie de pouls est
simplement créé par sa fonction inteme. Par
Interférence RF Groupe1 | conséquent, son interférence RF est tres faible

et nest pas susceptble de causer des
interferences aux équipements électroniques
voisins

Loxymétre de pouls convient a tous les
établissements, y compris les établissements
domestiques et ceux directement raccordes au
réseau public dialimentation électrique basse
tension qui alimente les batiments a usage
domestique.

Interférence RF Categorie B
PR 11

Problémes et résolutions possibles

Probléme Cause possible Solution
T Le doigt riest pas T Récssayez en placant 16 doigt
Sp02 0u PR ne Correctement place anouveau
peuvent pas étre 2 lindice dioxyhémoglobine du | 2. Réesayez Si vous étes siir
affches patient est rop faible pouratre | quilny a pas de probleme avec

mesure. le prodit, veuillez vous rendre
alhopital a temps pour un
diagnostic exact

SpO2 ou PR est 1 Le doigt nest peut étre pas | 1. Réessayez en plagant le doigt
instable bien enfonce dans (appareil | anouveau

2 Le doigt tremble ou le patient | 2. Restez au repos, silvous plait
st en mouvement.

Loxymétre ne 1 Alimentation inadéquate ou | 1 Veullez charger les batteries

peut pas étre hors tension atemps

allume 2 loxymetre pourrait étre 2 Veullez contacter le service
endommage: la clientéle concerné.

Les témoins lumineux| 1 Le produit séteint 1 Normal

seteignent automatiquement 2 Veullez charger les batteries

lorsquaucune activité mest atemps
détectée pendant 8 secondes.
2 Puissance inadéquate

soudainement

Symboles et définitions

Voir les instructions. Fabricant

Avertissement
dfabsence de SpO2

Précautions

> BB

Collecte sélective ]| Datede abrcation
R
I

P22 Degré IP Plage de

température

- Evitez la lumiere du
soleil

Plage dhumidite.

Maintenez-le sec Cecoté vers

au sommet

*'g
=

Sous réserve de modifications techniques, nos produits sont sujets &
changement sans préavis, veuillez nous en excuser.

COMMENT REMPLACER LES PILES:

1. Pour enlever le couvercle du compartiment arriére, appuyez sur le
bouton blanc suivant la direction des fléches imprimées.

2. Placez deux piles AAA dans le compartiment de piles. Respectez les
signes plus (+) et moins (-) dans le compartiment. Si les polarités ne
correspondent pas, loxymétre pourrait étre endommageé.

3. Faites glisser e couvercle du compartiment le long de la fleche illustrée
dans le dessin

Remarque:
Veuillez enlever les piles si loxymétre nest pas utilisé pendant une
longue durée.

Remplacez les piles lorsque le voyant détat de la batterie commence &

vaciller.

Utilisation du cordon

1 Faites passer lextrémité la plus fine du cordon dans le trou de
suspension

2. Faites passer lextrémité la plus épaisse du cordon dans lextrémité filetée
puis tirez fortement

ey

Avertissements

1. Maintenez loxymétre éloigné des jeunes enfants. Les petits éléments
tels que le couvercle du compartiment des piles. les piles et le cordon
constituent des risques détouffement.

2. Ne suspendez pas le cordon sur le fil électrique du dispositi.

3 Notez que le cordon qui est lié a loxymetre peut causer une
strangulation en raison de sa longueur.

MANUALE D'US Il

PULSOSSIMETRO A DITO

Questo pulsossimetro a dito & un tipo di dispositivo medico innovativo con
caratteristiche non invasive e continue per la rilevazione di SPO2 e PR
arteriosa. Essendo portatile, & in grado di misurare i valori di SPO2 e PR in
modbo rapido e preciso.

AVWVISO
Awiso allutilizzatore /0 al paziente: ualsiasiincidente grave verifcatosi
inrelazione al segnalato al fabbricante e allautorita
competente dello Stato membro in cui ¢ stabilito utilizatore e/o il
paziente.

INDICAZIONI

Il pulsossimetro da dito pud essere usato per misurare la saturazione
dellemoglobina umana e la frequenza del polso attraverso il dito. puo
essere usato in ospedali, famiglie, scuole e centri medici,

DESCRIZIONE GENERALE

La saturazione dellemoglobina ¢ la percentuale tra la capacita
dellossiemoglobina (HbO2) che si compone con Lossigeno e quella di tutta
temoglobina combinabile (Hb) obina (HbO2) nel sangue. In altre parole, & la
saturazione dellossigeno nel sangue. E un parametro fisiologico molto
importante per i sistemi respiratorio e circolatorio. Molte malattie
respiratorie potrebbero ridurre la saturazione dellemoglobina nel sangue
umano. Cosi come il Malfunzionamento della Regolazione Organica
Automatica, causato dallanestesia, traumi causati da un'operazione
importante e alcuni esami medici possono anche causare problemi
nellapporto di ossigeno, potrebbero ridurre la saturazione dellemoglobina
umana. Di conseguenza si avvertono sintomi come emicrania, vomito e
astenia. Quindi, & molto  important la saturazion

dellemoglobina del paziente, nei suoi aspetti clinici

ILpulsossimetro Fingertip presenta caratteristiche di piccolo volume, basso
consumo energetico, praticita d'uso e portabilita. £ necessario solo che il
paziente inserisca un dito nel sensore fotoelettrico per la diagnosi, e il
display mostrera direttamente il valore misurato della saturazione

dellemoglobina. Negli esperimenti clinici si & stato dimostrato essere un
prodotto molto preciso e con ripetibilita piuttosto elevate.

PRINCIPIO DI MISURA

IL principio di funzionamento dellossimetro & lutilizzo di una formula
matematica che si awale della legge di Lambert Beer secondo le
caratteristiche di assorbimento dello spettro di emoglobina ridotta (RhB)
dellossiemoglobina (HbO2) in luce e in prossimita di zone a infrarossi. Il
principio di funzionamento dello strumento & la Tecnologia di Ispezione
Fotoelettrica dellOssiemoglobina, adottata in conformita alla scansione
pulsata capacitiva e alla tecnologia di registrazione, in modo che due fasci
di luce di diversa lunghezza d'onda (660 nm e 940 nm) possano essere
focalizzati sul dito attraverso un apposito sensore. Un segnale misurabile &
quindi ottenuto da un elemento fotosensibile, e verra visualizzato sul
display dellossimetro.

Principi della misurazione
1. Tubo ricevente a raggi infrarossi
2. Tubo di trasmissione a raggi infrarossi

Precauzioni per l'uso
1. Non utilizzare il pulsossimetro in combinazione con apparecchiature per
risonanza magnetica o TAC.

2. Pericolo di esplosione: Non utilizzare il pulsossimetro in atmosfera
esplosiva

3.1l pulsossimetro & inteso solo come complemento alla valutazione del
paziente. | medici dovrebbero fare diagnosi in concomitanza con le
manifestazioni cliniche e i sintomi

4. Controllare frequentemente il sito di applicazione del sensore del
pulsossimetro per assicurarsi che la circolazione e lintegrita cutanea del
paziente siano in buone condizioni

5. Non allungare il nastro adesivo durante lapplicazione del sensore del
pulsossimetro. Cio pud causare imprecisioni nella lettura o vesciche
cutanee.

6.5Si prega di leggere attentamente il manuale prima dell'operazione.

7.Se il pulsossimetro non riceve il segnale di SpO2. smettere di monitorare.
8. Luso prolungato o le condizioni del paziente possono richiedere il
cambio periodico della sede del sensore. Cambiare i sito del sensore e



controllare lintegrita della pelle, lo stato circolatorio e il corretto
allineamento almeno ogni 2 ore:

9. Misure imprecise possono essere causate da autoclave, sterilizzazione
con ossido di etilene o immersione dei sensori nel liquido.

10. Livelli significativi di emoglobina disfunzionale (come lemoglobina
carbossile-emoglobina o la metaemoglobina) possono causare una lettura
imprecisa.

11. 1 coloranti intravascolari come il verde indocianina o iL blu di metilene
possono causare letture imprecise

12. Le misurazioni della SpO2 possono essere influenzate negativamente in
presenza di luce ambientale elevata. Se necessario, proteggere l'area del
sensore (ad esempio con un telo chirurgico)

13 Movimenti inaspettati possono causare letture imprecise.

1. In presenza di onde ad alta frequenza o interferenze causate da
defibrillatori, potrebbero essere rilevate letture imprecise.

15, Le pulsazioni venose possono causare letture imprecise

16. Non utilizzare contemporaneamente il pulsiossimetro e il misuratore di
pressione.

17. Ipotensione, vasocostrizione grave, anemia grave o ipotermia possono
causare letture imprecise.

18. La lettura potrebbe risultare incorretta se svolta su pazienti con
problem cardiaci

19. Lo smalto sulle unghie pus causare una lettura imprecisa della SpO2

Seguire le ordinanze locali e le istruzioni di riciclaggio per quanto riguarda
lo smaltimento del dispositivo e dei componenti del dispositivo.

CARATTERISTICHE

-IL prodotto & dotato di un doppio display OLED a colori, pud mostrare sei
diverse modalita di visualizzazione

- Basso consumo energetico, lavoro continuo per pidi di sei ore con una
batteria allitio ricaricabile

- Indicatore di alimentazione della batteria

- In caso di inattivita, il prodotto si spegne automaticamente dopo 8
secondi

- Strumento piccolo, leggero e comodo da trasportare

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Premere il pulsante sul coperchio del vano batteria e stringere il
coperchio. Aprire la porta

2. Inserire due batterie "AAA

3. Inserire iL dito nellorifizio del pulsossimetro fino allarresto, con lunghia
rivolta verso Lalto.

verso lalto. Quindi lasciare che il dispositivo si chiuda sul dito,

4. Premere il pulsante sul pannello frontale.

5. ILdito deve rimanere nel pulsossimetro. Il paziente deve essere

IL paziente deve essere tranquillo,

6. Se si desidera cambiare la visualizzazione, premere il pulsante sul
pannello frontale.

7. Leggere | dati visualizzati sullo schermo.

8 Se il pulsossimetro non rileva alcun movimento, si spegne
automaticamente dopo 8 secondi. dopo 8 second

9. Quando il display visualizza lindicatore di batteria scarica, le batterie

Breve descrizione del pannello frontale
CARATTERISTICHE:

® Modalita di visualizzazione OLED

® Display OLED

Display OLED

Modalita di
accensione/chiave
Coperchio della

Impostazioni:

Premi il pulsante e tienilo premuto per piii di 3 secondi per accedere alla
configurazione (vedi immagine 1).

Premi di nuovo il pulsante (per meno di 1 secondo) per muovert fino ad
arrivare alla modalita che vuoi configurare. Lindicatore ** si muovera ogni
volta che premi sul pulsante di accensione. Clicca sul pulsante di
accensione e tienilo premuto per pit di 3 secondi per iniziare la
configurazione.

Sposta lindicatore ** fino ad arrivare allopzione *Alm Setup’. premi il

Descrizioni dettagliate delle funzioni del prodotto:
1.Tipo di display: display a LED
2. Sp02: Gamma di misura: 70% - 99%

Precisione: +2% sul palco di 80%-99%:

+3% sul palco del 70%-79%:
Aldisotto del 70% nessun requisito

Risoluzione: +1%
3. PR: Gamma di misura: 30BPM~240BPM

Precisione: +1BPM o +1% (iL pili grande one)
4. Alimentazione: batteria al litio ricaricabile
5. Consumo energetico: sotto | 30mA
6. Spegnimento automatico: il prodotto si spegne da solo quando nessun
dito & nel prodotto 28 secon:
7. Dimensione: 44mm=28 3mmx26 5mm
8. Ambiente di funzionamento: Temperatura m funzionamento: 5°C~ 40°C

Temperatura di stoccaggio: 10 °C - 40 C

Umidita ambientale: 15%-80% sul fnvionamento

10%-80% nello stoccaggio

Pressione dell'aria: 86kPa-~106kPa
9. NDichiarazione: ECM di questo prodotto & conforme alla norma
IEC60601-1-2
10. Misurazione delle prestazioni in bassa perfusione. Condizioni di prova:
utilizzare lapparecchiatura di prova (Tester BIO-TEK INDEX) londa di
impulso & disponibile senza cedimenti quando lampiezza di impulsi di
simulazione d'onda & pari al 6%
11. Capacita di contro le interferenze della luce it
dispositivo funziona correttamente con rumore misto prodotto dal Tester

2. Pulire la superficie interna dellossimetro prima di ogni utilizzo
3. Rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare L saturimetro per
Lungo tempo.

4. Conservare il prodotto in un luogo con temperatura ambiente tra -20°'C e
+55'C e umidita relativa superiore al 93%

5. Si raccomanda di conservare il dispositivo in un luogo asciutto. Un
ambiente umido potrebbe danneggiare il prodotto.

6. Prodotto soggetto a Direttiva RAEE

Accessori del prodotto
1. Cordino da polso

2. Due batterie alcaline da 15V tipo AAA
3 Manuale utente

Dichiarazione i~ ori e di icazione - radiazioni
per altre e sistemi.

T pulsossimelro ¢ progetlalo por essore ullizzalo in ambient cloliomagretici
specifici. Gli utenti d

Test diradiazione | Conformita | Ambiente elettromagnetico-guida ambientale

I segnale RF _dellpuisossmetio &
semplicemente creato dalla sua funzione
Interferenza RF Gruppo1 | interna. Pertanto, la sua interferenza RF & molto
ISPR 11 n & probabile che provochi
interferenze alle apparecchiature elettroniche
vicine.

L pulsossimetro si applica a tutti gl stabiliment’,
compresi quelli domestici e quelli direttamente

devono essere sostituite immediatamente.
Ambito di applicazione / uso previsto ! pulsante di accensione e tienilo premuto per it di 3 secondi per accedere Pulsossimetro Bio-Tek lererenza R ClasseB | collegati alla rete pubblica di alimentazione a
Il pulsossimetro da dito viene utilizzato per misurare i livelli di saturazione i i i & bassa tensione che alimenta gl edificl ad uso
P i ilizzato per misurare i ; Ricordarsi di inserire il dito nel pulsossimetro con lunghia rivolta verso alle impostazioni (vedi immagine 2). Il funzionamento & lo stesso mostrato o domestico,
dellemoglobina e la frequenza cardiaca attraverso il dito. Il prodotto & lalo nellimmagine 1. HI" significa *Pic alto" & “Lo" significa “Pit basso" Classificazione
ideale per luso a casa, in ospedale (compreso Luso clinico in medicina Osservaziont: Usare Lalcol per pulire la gomma prima di ogni test. Pulie 1. Tipo di protezione contro shock elettric: Dispositivo ad alin
interna, chirurgia, anestesia, pediatria, terapia intensiva, ecc), negli studi anche fLdito che userete con lalcol prima e dopo i test. Inoltre, verificare Settings Settings interna.
medici, nei centri sportivi, ecc. Pub essere utilizzato anche per misurazioni che linterno in gomma medicale del pulsossimetro non contenga tossine Alm Setwp * Sounds Setup  * 2. Grado di protezione contro shock elettrici: Apparecchio di tipo BF. Classe
in sport estremi come L'alpinismo, per pazienti in convalescenza, persone o danni @ non provochi allergie cutanee. pelle Alm oft o2 Alm i 100 I
di et superiore ai 60 anni, ecc. Il prodotto non & adatto al monitoraggio Bezp off Spo2 Ala Lo 100 3. Grado di protezione contro ingresso accidentale di liquidi: Apparecchio
continuo del paziente. Demo off PR Aln i 100 senza protezione contro ingresso accidentale di liquidi
Restore OK PF Alm Lo 100
Brightness 3 - h X X
Exit Manutenzione e conservazione
1. Sostituire le batterie se sul display appare licona di batteria scarica.
30— 3 32— 33— 34—
Possibili problemi e risoluzioni Il produttore si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche ed USER MANUAL =l Stromverbrauch, einfache Bedienung und Transportfahigkeit. Der Patient gutem Zustand befinden )
estetiche al prodotto senza preawviso muss zur Diagnose lediglich einen Finger in den photoelektrischen 5. Wahrend sie den Sensor des Pulsoximeter anlegen, dehnen Sie das
Uproblema Possibile motivo Soluzione Fingerspitzensensor legen und der Anzeigeschirm zeigt sofort den Klebeband nicht. Dies kann zu ungenauen Werten oder Blasen auf der
oo e T AT FINGERSPITZEN-PULSOXIMETER Pessenen Hamoglobmsattigungewert. In Kiischen Expermenton it foren o
oo conettamente 2 Prova pil volte Se & possivile COME SOSTITUIRE LE BATTERIE: 5 Dieses Fingerspitzen-Pulsoximeter ist ein innovatives medizinisches Gerat Wurde nachgewiesen, dass sich das Gerat durch ein hohos MaB an 6. Lesen Sie vor der Verwendung bitte sorgfltig das Benutzerhandbuch
visualizzati el pazioto  roppo bassapor | problemi el prodto s proga ; R"““"‘/e’el"c°pe’f\h'° dflva? batterie. A tal "e‘( P‘f'?e'e il pulsante & zur nicht-invasiven und  kontinuierlichen arteriellen  SPO2-  und Prézision und Wiederholbarkeit auszeichnet 7. Das Pulsoximeter hat eine Blutsauerstoffsattigungs-Anzeigefunktion,
normalmente. ossere misurato Giandaro in ospedale ar scorrere il coperchio nel punto in cui sono segnate le frecce PR-Bestimmung. Dieses tragbare Gerét ist in der Lage. SPO2- und Aber es ist nicht zur kontinuierlichen Uberwachung gedacht

tempestivo per la diagnosi

5p02 0 PR si mostra | 1. lLdito potrebbe non essere | 1. Riprovare tappando il dito.

instabile inserito abbastanza in 2 Si prega di rimanere a fiposo
profondita.
2 lldito trema o il paziente & in
movimento

LOssimetro non 1 1.5i preg le batterie|

puo essere inadeguati tempestivamente.

acceso 2The Oximeter potrebbe essere | 2.Si prega di contattare il centrof
danneggiato. diassistenza clientilocale.

Le spie diindicazione | 1.1l prodotto si spegne 1 Normale.

< spengono o|2ema

secondi.
2 Potenza inadeguata.

Simboli e definizioni

isolamento di
dispositivi elettronici

Raccolta differenziata U Data di produzione

Numero di serie

Vedere le istruzioni Produtiore

Awertenze Awviso di assenza di

> B P

Grado P Intervallo di

temperatura

*QE

Gamma di umidita.

2. Inserire due batterie AAA nel vano batterie. Si noti il Osservare i segni
"pit’ e "meno’ quando i inseriscono le batterie. Altrimenti In caso
contrario, si potrebbe danneggiare il sistema.
3. Riposizionare il coperchio del vano batteria

Nota
-Ricordarsi di rimuovere le batterie se non si intende utilizzare il
pulsossimetro per un lungo periodo di tempo,

~Ricordarsi di sostituire le batterie quando lindicatore inizia a lampeggiare.

Come fissare il cavo di trasporto

1. Far passare lestremita sottile del cordoncino attraverso il foro.

2. Far passare lestremita piu spessa del cordoncino attraverso il foro
dell'estremita stretta e tirare.

¢ |

Avvertenze
1. Tenere il pulsossimetro lontano dalla portata dei bambini. Piccoli oggetti,
come il coperchio della batteria, la batteria e il cavo, possono causare il
soffocamento.

PR-Werte schnell und prazise zu messen.

HINWEIS

Unterrichtung  des Anwenders und/oder des Patienten: Jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt muss
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden

INDIKATIONEN

Das Fingerpulsoximeter kann zur Messung der menschlichen
Hamoglobinsattigung und der Pulsfrequenz durch den Finger verwendet
werden und kann in Krankenhausern, Familien, Schulen und medizinischen
Zentren eingesetzt werden.

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Unter Hamoglobinsattigung versteht man das prozentuale Verhéltnis
zwischen der Menge an Oxyhdmoglobin (HbO2), das an Sauerstoff
gebunden ist. und der Gesamtmenge an kombiniertem Hamoglobin (Hb)
obin (HbO2) im Blut. Oder anders ausgedrickt: Es ist die Oxyhamoglo-
binséttigung im Blut. Es ist ein sehr wichtig

das Beatmungs- und Kreislaufsystem. Viele Atemwegserkrankungen
kénnen die Hamoglobinsattigung im Blut eines Patienten senken. Dartiber
hinaus kdnnen auch Faktoren wie zum Beispiel eine automatische
organische Regulierungsstérung infolge von Anésthesie, Traumata infolge
schwerer Operationen und einige medizinische Untersuchungen Probleme
mit der Sauerstoffzufuhr verursachen. Dies kann zu verringerter
Hamoglobinsattigung fiihren. In der Folge kénnen Symptome wie Migréne,
Erbrechen und allgemeine Korperschwache auftreten. Darum ist es

MESSPRINZIP

Das Oximeter arbeitet folgendermasen: Es wird eine Erfahrungsformel zur
Datenverarbeitung unter Anwendung des Lambert-Beerschen Gesetzes
entsprechend den Spektrumabsorptionseigenschaften von reduktivem
Hamoglobin (R Hb) und Oxyhamoglobin (02 Hb) im roten und infrarotnahen
Bereich ermittelt. Das Funktionsprinzip des Instruments ist es, die
photoelektrische ~ Oxyhamoglobinuntersuchungstechnologie mit  den
Kapazitatspulsabtast-  und  -aufzeichnungstechnologien  so  zu
kombinieren, dass zwei Lampen mit unterschiedlicher Wellenlange (660
nm rotes Licht und 940 nm infrarotnahes Licht) durch einen
perspektivischen Fingerklemmensensor auf den Fingernagel fokussiert
werden kénnen. Mithilfe eines lichtempfindlichen Elements kann dann ein
gemessenes Signal erhalten werden. Die relevanten Informationen aus der
Messung werden in elektronischen  Schaltkreisen und  einem
Mikroprozessor verarbeitet und dann auf dem OLED angezeigt.

Schaubild zur Anwendung
1. Rohre zum Empfangen von Infrarotstrahlen
2. Réhre zum Aussenden von Infrarotstrahlen

8 Bei langerer Benutzung oder in Abhangigkeit vom Zustand des
Patienten, kann ein Wechsel der Ser erforderlich
sein. Wechseln Sie die Sensorkontakistelle und Uberprifen Sie die
Hautintegritat, den Kreislaufzustand und die korrekte Ausrichtung
mindestens alle 60 Minuten

9. Durch Autoklavierung, Ethylenoxidsterilisierung oder Eintauchen der
Sensoren in Flissigkeit konnen die Messungen verfalscht werden

10. Erhhte Werte von dysfunktionalen Hamoglobinen (wie zum Beispiel
Carboxylhamoglobin oder Methamoglobin) kénnen die  Messungen
verfalschen

11, Intravaskulére Farbstoffe, wie zum Beispiel Indocyanin grin oder
Methylen blau, kénnen die Messungen verfalschen.

12. SpO2-Messungen konnen bei hellem Umgebungslicht verfalscht
werden. Schirmen Sie das Oximeter erforderlichenfalls mit einem
OP-Handtuch vor direkter Sonneneinstrahlung ab.

13, Plétzliche Bewegungen konnen die Messungen verfalschen

14, Medizinische Signale mit hoher Frequenz oder Interferenzen durch
Defibrillatoren kénnen die Messungen verfalschen,

15, Venenpulsationen kénnen die Messungen verfalschen

16. Wenn die Positionen des Sensors und der Blutdruckmanschette auf

SICHERHEITSHINWEISE
1 Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht zusammen mit MRI- oder
CT-Ausriistung
2. Explosionsgefahr: Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht in einer
explosiven Umgebung,

Das Pulsoximeter ist lediglich ein Hilfsmittel bei der Beurteilung eines
Patienten. Arzte sollten Ihre Diagnose in Verbindung mit Kiinischen
Erkenntnissen und den Symptomen stellen.

demselben Arterienkatheter oder derselben intravaskularen  Leitung
liegen, kénnen die Messungen verfalscht werden

17. Niedriger Blutdruck, starke GefaBverengung, starke Anémie oder
Hypothermie kénnen die Messungen verfalschen

18. Durch Einnahme von Kardiotonika nach Herzstillstand, oder wenn der
Patient zittert, konnen die Messungen verfalscht werden.

19. Helle oder lackierte Fingernagel kénnen die SpO2-Messungen
verfalschen

Evitare a uce
Z= ore Evitare che il cavo di trasport igli nel cavo del dispositi i -
-~ ‘ = _ ; e perészanvtg oo ET'%LEZ?&E ;ﬁ@c’i‘;ﬁare o wichtig, die Hamoglobinsttigung eines Patienten zeitgema zu kennen 4. Uberprafen Sie regelmaBig die Sensorkontakistelle des Pulsoximeters, 20 Bef"lg:” Se die lokalen geltenden Verordnungen und Recyclingan
-~ Conservare allasciutto | 44 Versoalto Sirangolamento Das Fingerspitzen-Pulsoximeter vereint in seiner kleinen GroBe geringen um sicherzustellen, dass sich Kreislauf und Hautintegritat des Patienten in welsunge!
—— 35— — 36— —37— —38— ——39—
beziiglich der Entsorgung oder des Recyclens des Gerates oder seiner 8 Sekunden automatisch ab. Settings Settings Wartung und Pflege Mégliche Probleme und Problembehebungen
Bestandteile, einschlieBlich der Batterien 9. Wenn auf dem Display die Anzeige fiir schwache Batterien erscheint. MaSetp # Soumds Sotop 1. Ersetzen Sie die Batterien, wenn die Batterieanzeige aufleuchtet = —_ —
sollten diie Batterien sofort ausgetauscht werden. " . . 2. Reinigen Sie die Oberflache der Fingerspitze, bevor Sie das Gerat roblem 9 9
» o Spo2 Alm Hi 100 p Fmgummchl richtig 1. Stecken Sie den Finger emeut
Verwendungszweck Bazy off Spo? Alm Lo 100 benutzen. Sp02 oder PR eingestec}
Das Fingerpulsoximeter wird zur Messung der Hamoglobinséttigung Denken Sie daran, Ihren Finger mit dem Fingernagel nach oben in das Demo off P2 Aln B 100 3. Nehmen Sie die Batterien heraus. wenn Sie das Gerat nicht standig Ko et nomal | 5 o Gvgémoglobiner des
und der Herzfrequenz Uber den Finger verwendet. Das Produkt ist ideal Pulsoximeter zu stecken. Bemerkung: Reinigen Sie das Gummi vor jedem Rastore oK 75 Aln Lo 100 benutzen angezeigtwerden | patienten st 2u gering fur ene
fir die Verwendung zu Hause, im Krankenhaus (einschlieBlich der Test mit Alkohol. Reinigen Sie auch den Finger, den Sie benutzen, vor und Brightagss 3 K 4. Produktlagerung: -10 - 40°C (14 bis 104°C) und Feuchtigkeit 10% -80%. Messung e Problem mi dem Geret
Klinischen Verwendung in der inneren Medizin, Chirurgie, Anésthesie, nach dem Test mit Alkohol Vergewissern Sie sich auch, dass der 5 Es wird empfohlen, das Produkt an einem kihlen und trockenen Ort exakle Diagnose im
Padiatrie, Intensivpflege usw), in Arztpraxen, Sportzentren usw. (bitte medizinische Gummi im Inneren des Pulsoximeters keine Giftstoffe oder I unad aufzubewahren. Eine feuchte Umgebung kann die  Haltbarkeit Krankenhaus erstellen
er

beachten Sie, dass es nicht fiir die Verwendung beim Sport empfohlen
wird). Es kann auch fir Messungen bei Extremsportarten wie
Bergsteigen, bei Rekonvaleszenten, Menschen Uber 60 Jahren usw.
verwendet werden. Das Produkt ist nicht fur die kontinuierliche
Patiententiberwachung geeignet

EIGENSCHAFTEN

- Zweifarbiges OLED-Display mit sechs verschiedenen Anzeigemodi

- Geringer Stromverbrauch fir 40 Stunden Dauerbetrieb.

- Batterieanzeige.

- Das Gerét schaltet sich automatisch ab, wenn es 8 Sekunden lang nicht
benutzt wird

Klein, leicht und einfach zu tragen

Anweisungen fiir den Gebrauch

1. Driicken Sie die Taste auf dem Batteriefachdeckel und driicken Sie den
Deckel. Schieben Sie es auf.

2. Legen Sie zwei "AAA™Batterien ein

3. Stecken Sie Ihren Finger mit dem Fingernagel nach oben bis zum
Anschlag in die Offnung des Pulsoximeters,

Fingernagel nach oben. Lassen Sie dann das Gerét tber Ihrem Finger
schlieen

4. Driicken Sie die Taste auf dem Bedienfeld

5. Der Finger sollte auf dem Pulsoximeter fixiert bleiben. Der Patient sollte
ruhig sein

6. Wenn Sie die Anzeige andern mochten. driicken Sie die Taste auf der
Frontplatte.

7. Lesen Sie die auf dem Bildschirm angezeigten Daten

8.Wenn das Pulsoximeter keine Bewegung erkennt. schaltet es sich nach

Schaden enthalt und keine Hautallergien verursacht.

Kurze Beschreibung der Frontplatte

® OLED-Display @ OLED-Display-Modi

OLED-Display

Einschalien/Key-
Mod

Abdeckung der
terie

Parametereinstellungen:
Driicken Sie die Taste und halten Sie sie langer als 3 Sekunden gedriickt,
um die Konfiguration aufzurufen (siehe Abbildung 1)

Driicken Sie die Taste emeut (fir weniger als 1 Sekunde), um zu dem
Modus zu bléttern, den Sie konfigurieren méchten, Die *-Anzeige bewegt
sich jedes Mal. wenn Sie die Einschalttaste driicken. Halten Sie die
Einschalttaste langer als 3 Sekunden gedriickt, um die Konfiguration zu
starten

Bewegen Sie den "*-Anzeiger auf die Option "Alm Setup?, driicken Sie die
Einschalttaste und halten Sie sie Langer als 3 Sekunden gedriickt, um die
Einstellungsoption aufzurufen (siehe Abbildung 2). Der Vorgang ist
derselbe wie in Abbildung 1.

1 Display-Typ: OLED-Display.
2.sp02: Messbereich: 70% ~ 99%.

Genauigkeit: + 2% bei 70% ~ 99%, nicht spezifiziert (< 70%) fur SPO2
Auflésung: £ 1%.

3. PR: Messbereich: 30lpm ~ 240lpm.

Genauigkeit: + 1 lpm oder * 1% (max.).

4. Batterie: Zwei 1,5 V AAA-Batterien.

5. Stromverbrauch: weniger als 30 mA.

6. Automatische Abschaltung: Das Gerat schaltet sich nach 8 Sekunden
Nichtbenutzung automatisch ab.

7. Betriebsumgebung: Betriebstemperatur: 5°C ~ 40°C.

Lagertemperatur: -10°C ~ 40°C.

Umgebungsluftfeuchtigkeit: 15% ~ 80% im Betrieb

10% ~ 80% in der Lagerung

Luftdruck: 70 kPa ~ 106kPa.

8. Erklarung: Im Rahmen der EMV entspricht dieses Produkt der Norm
IEC60601-1-2.

9. Messleistung bei niedrigen Perfusionsbedingungen: Das Testset
(BIO-TEK INDEX) lieferte Messergebnisse der verfugbaren Pulswelle mit
einer Amplitude von 6 % der Amplitude der Simulationspulswelle.

10. Stérfestigkeit gegen Umgebungslicht: Das Gerét arbeitet normal, wenn
das BIO-TEK INDEX INDEX-Prufgerat Prfstorungen austbt.

Klassifizierung

1. Medizintechnische Klasse: Klasse II

2. Die Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Gerate mit interner
Stromversorgung 3

3) Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Typ BF

beeintrachtigen und das Produkt sogar beschadigen

6. Befolgen Sie die értlichen Verordnungen und Recycling-Anweisungen
fir die Entsorgung oder das Recycling des Gerats und der Geratekompo-
nenten. einschlieBlich der Batterien

Produkt-Zubehor

1. Ein Band zum Aufhangen des Gerats um den Hals.
2. Zwei "AAA’-Batterien.

3. Das Benutzerhandbuch

Leitfaden und Erklarung des -
fiir andere Ausristungen und SYSTEME

Das Pulsoximeter ist zur Verwendung in spezifizierten_elekiromagnetischen
Umgebungen ausgelegt Das Pulsoximeter ist in folgenden Umgebungen zu
verwenden

Strahlungstest Efult Leitfaden zur elektromagnetischen Umgebung

Das HF-Signal des Pulsoximeters wird einfach
durch seine interne Funktion erzeugt. Darum ist
HF-Interferenz |  Gruppe1 | seine HF-Interferenz sehr gering und es ist
CISPR11 unwahrscheinlich, dass es Interferenzen bei in
der Nahe befindlicher elektronischer Ausristung
verursacht
Das Pulsoximeter ist fur alle Umgebungen
e inererens Wasse | verwendbar. einschiieBlch Zuhause und i allen
o Umgebungen. die an das offentiiche
Niederspannungsstromnetz  angeschlossen
sind, welches Gebaude versorgt, die fur
Wohnzwecke gedacht sinc

SpO2 oder PR wird | 1 Der Fingerist moglicherweise | 1. Stecken Sie den Finger emeut

instabil angezeigt | nicht tief genug eingesteckt. | und richtig hinein
2 Der Finger zitert. oderder |2 Vermeiden Sie Bewegung
Patient befindet sich in
Bewegung

Das Oximeter 1 Zuwenig Strom oder Strom |1 Bite laden Sie die Batterien

tasst sich nicht aus. rechtzeitig auf.

einschalten 2 Das Oximeter konnte. 2 Bitte kontakdieren Sie den
beschadigt sei Nahe.

Anzeigelampen 1 Das Produkt schalietsich |1 Normal

erloschen plotzlich | automatisch aus, wenn 8 2 Bitte laden Sie die Batterien

Sekunden lang kein Signal rechtzeitig auf.
detektiert wird
2 Zuwenig Strom

Symbol und Definitionen

rodukdte. die speziell
dafur hergestellt wurden|

X Malltrennung [l Herstellungsdatum

Seriennummer

Lesen Sie die Hersteller
[Ta] |Betricosantoitung vor
Beonutzung

Warnung: kein SpO2

A Warnungen

1P Wert Temperaturbereich

&

N
Trocken halten 1t Nach oben




Recht zur Anderung technischer und optischer Veranderungen ohne
Ankiindigung vorbehalten

WIE MAN DIE BATTERIEN AUSTAUSCHT:

1. Entfernen Sie die Abdeckung des Batteriefachs. Driicken Sie dazu auf
den markierten Bereich und schieben Sie die Abdeckung in Richtung der
Pfeile.

2. Legen Sie zwei AAA-Batterien in das Batteriefach ein. Achten Sie beim
Einfiigen auf die ‘Plus- und 'Mmus' Zeichen. Ansonsten Andernfalls
kénnen Sie das System beschadi

3. Setzen Sie den Sattorisfachdeckel wioder auf

Hinweis
- Vergessen Sie nicht, die Batterien zu entfernen, wenn Sie das

Pulsoximeter Uber einen langeren Zeitraum nicht benutzen
- Vergessen Sie nicht, die Batterien auszutauschen, wenn die Anzeige zu

blinken beginnt.
a -

Befestigen der Trageschnur

1. Das dunnere Ende der Schnur durch das Loch fhren.

2. Flhren Sie das dickere Ende der Schnur durch das Loch am schmalen
Ende und ziehen Sie daran.

7

Warnungen
1 Halten Sie das Pulsoximeter von Kindern fern. Kleine Gegenstande, wie z
B. die Batterieabdeckung, die Batterie und das Kabel kénnen zum
Ersticken fuihren

2. Verhindern Sie. dass sich das Tragekabel mit dem Kabel des Geréts
verheddert

3. Beachten Sie, dass das Kabel des Pulsoximeters zu Strangulationen
fhren kann,

MANUAL DO USUARIO

OXIMETRO DE PULSO DE DEDO

Este oximetro de pulso de ponta de dedo é um tipo de dispositivo médico
inovador com carateristicas nao invasivas e continuas para detecao de
SPO2 e PR da artéria. Por ser portatil. ¢ capaz de medir valores de SPO2 e
PR de forma rapida e precisa

Aviso ao utilizador e/ou paciente: qualquer incidente grave que tenha
ocortido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.

INDICAGOES

0 oximetro de pulso do dedo pode ser utilizado para medir a saturaco da
hemoglobina humana e a frequéncia de pulso através do dedo, pode ser
utilizado em hospitais, familias, escolas e centros medicos

DESCRICAO GERAL

Saturacdo de hemoglobina € a porcentagem entre a capacidade de
oxi-hemoglobina (HbO2) que se compde com oxigénio e a de toda a
hemoglobina combinavel (HbO2) no sangue. Noutras palavras, é a
saturacao da Oxihemoglobina no sangue. E um parametro fisiolgico muito
importante para os Sistemas Respiratrios e de Circulacdo. Muitas doencas
respiratorias podem reduzir a saturacdo de hemoglobina no sangue
humano. Além disso, factores como a disfuncdo na regulacdo organica
automatica causada pela anestesia, o traumatismo resultante de uma
grande operacdo e alguns exames médicos podem também causar
problemas no fornecimento de oxigénio, o que pode reduzir a saturacdo da
hemoglobina humana. Como resultado, sintomas como enxaquecas
vomitos e astenia podem aparecer aos pacientes. Assim, & muito
importante conhecer a saturacao de hemoglobina do paciente em tempo
habil nos aspectos clinicos médicos.

0 oximetro de pulso de dedo apresenta-se em volume pequeno, baixo
consumo de energia, operacao conveniente e portabilidade. S6 &
necessario que o paciente cologue um dedo no sensor fotoeléctrico para

de hemoglobina. Foi provado em experimentos clinicas que possui uma
precisao e repetibilidade bastante elevadas.

PRINCIPIO DE MEDICAO

O principio do oximetro € o seguinte: Uma formula de experiéncia de
processo de dados ¢ estabelecida através do exercicio da Lei da Cerveja
de Lambert de acordo com as Carateristicas de Absorcdo do Espectro da
Hemoglobina Redutora (R Hb) e Oxihemoglobina (02 Hb) em zonas
brilhantes e de infravermelho proximo. O principio de funcionamento do
instrumento & combinar a Tecnologia de Inspecao de Oxihemoglobina
Fotoelétrica com a Tecnologia de Digitalizacao de Pulso e Gravacao de
Capacidade, para que duas luzes com diferentes comprimentos de onda
(660nm de brilho e g4onm de luz infravermelha proxima) possam ser
focadas em unhas humanas através do sensor tipo grampo de perspectiva
tipo dedo. Em seguida, o sinal medido pode ser obtido por um elemento

periodica do local do sensor Mude o local do sensor e verifique a
integralidade da pele, o estado circulatério e corrija o alinhamento pelo
menos a cada 2 horas.

9. Medicoes imprecisas podem ser causadas por autoclavagem,
esterilizacao por 6xido de etileno ou imersdo dos sensores em liquido.

10. Nivels significativos de hemoglobinas ~disfuncionais ~ (como
carboxil-hemoglobina ou  metemoglobina) podem causar leituras
imprecisas.

11 Corantes intravasculares como verde de indocianina ou azul de
metileno podem causar leituras imprecisas.

12. As medicdes de SpO2 podem ser afetadas adversamente na presenca
de luzambiente intensa. Se necessario, proteja a area do sensor (com uma
toalha cirtirgica ou luz solar direta, por exemplo).

13. Acdes inesperadas podem causar leituras imprecisas.

14. Sinal médico com alta frequéncia ou interferéncia causada pelo

fotossensivel, informacao adquirida através do qual serao dois
grupos de LEDs através do processo em circuitos eletronicos e
microprocessador.

Diagrama de Principio de funcionamento
1. Tubo receptor de raios infravermelhos
2. Tubo transmissor de raios infravermelhos

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

1 Nao use o oximetro de pulso junto com equipamentos de RM ou CT.

2. Perigo de explosdo: Nao use o oximetro de pulso em uma atmosfera
explosiva

3.0 oximetro de pulso é destinado apenas como um complemento na
avaliaao do paciente. Os médicos devem fazer o diagndstico em conjunto
com a manifestacio clinica e os sintomas

4.Verifique frequentemente o local de aplicacao do sensor do oximetro de
pulso para se certificar de que a circulacio e a integridade da pele do
paciente estao em boas condicoes

5. Nao estique a fita adesiva enquanto aplica o sensor do oximetro de
pulso. Isto pode causar leituras imprecisas ou bolhas na pele.

6. Por favor, leia 0 manual cuidadosamente antes da sua operacao.

7. O oximetro de pulso ndo tem solicitacdo de SpOz, ndo ¢ para
monitoramento continuo

jor pode levar a leituras imprecisas
15 Pulsacdes venosas podem causar leituras imprecisas.

16. Pode causar leituras imprecisas quando as posicdes do sensor e do
manguito de pressao arterial estio no mesmo cateter arterial ou linha
intravascular

17. Hipotensao, vasoconstricao grave, anemia grave ou hipotermia podem
causar leitura imprecisa

18. Pode causar leitura imprecisa ao dar uso de cardiotonico ao paciente
apos sua parada cardiaca ou quando ele estiver em quiver.

19. Unhas brilhantes ou pintadas podem causar leitura imprecisa de SpO2
Siga as regulamentacdes locais e as instrugdes de reciclagem relativas a
eliminacio ou reciclagem dos componentes do dispositivo e do
dispositivo.

Ambito de aplicacao / utilizagdo prevista

0O oximetro de pulso do dedo é utilizado para medir os niveis de saturacao
da hemoglobina e o ritmo cardiaco através do dedo. O produto & ideal
para utilizacao em casa, em hospitais (incluindo uso clinico em medicina
interna, cirurgia, anestesia, pediatria, cuidados intensivos, etc), cirurgias
médicas, centros desportivos, etc. (note-se que nao é recomendado para
utilizacao durante o desporto). Também pode ser utilizado para medicoes
em desportos radicais como o alpinismo, para doentes convalescentes,
pessoas com mais de 60 anos de idade, etc. O produto nao é adequado
para monitorizagao continua do paciente.

FUNCIONALIDADES

Produto adopta um ecra dupla cor OLED, pode mostrar seis modos de
exibicdo diferentes

Baixo consumo de energia, trabalho continuo por mais de seis horas com
uma bateria de litio recarregavel

Indicador de carga da bateria

Na auséncia de sinais, o produto ira desligar automaticamente apos 8
segundos

Pequeno no volume, leve no peso, e conveniente para transportar

INSTRUCOES DE OPERACAO

1. Pressionar o botdo na tampa do compartimento da bateria e apertar a
tampa. Deslizem-na para abrir.

2 Inserir duas pilhas "AAA’

3. Insira o seu dedo no buraco do oximetro de pulso até ao limite, com a
unha virada para cima

unha para cima. Depois, deixe o dispositivo fechar-se sobre o seu dedo

4. Premir o botdo no painel frontal

5.0 dedo deve permanecer fixo no oximetro de pulso. O paciente deve
estar calmo.

6. Se desejar alterar o visor, prima o botdo no painel frontal.

7. Ler os dados apresentados no ecra

8 Se o oximetro de pulso ndo detectar o movimento, desliga-se
automaticamente apos 8 segundos.

9. Quando o visor mostra o indicador de bateria fraca, as baterias devem
ser substituidas imediatamente.

Lembre-se de inserir o dedo no oximetro de pulso com a unha virada para
cima. Observacdes: Utilizar alcool para limpar a borracha antes de cada
teste. Limpe também o dedo que ira usar com alcool antes e depois do
teste. Verifique também se o interior de borracha médica do oximetro de
pulso no contém toxinas ou danos e ndo causa alergias cutaneas.

diagndstico, e o ecra apresentara diretamente o valor medido da saturacao 8.0 uso prolongado ou a condicdo do paciente pode exigir a mudanca
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Breve descrigao do painel frontal DescricGes detalhadas das funcdes do produto: humido pode afectar o prazo de validade do produto. Possiveis Problemas e Resolugdes “ Faade humidade | Ste. Evitar a luz solar
X 1.tipo de visor: visor OLED. O ambiente humido pode afectar o prazo de validade e até danificar o : =
FUNCIONALIDADES: 2.Sp02: Gama de medicao: 70% ~ 99%. produto. Problema Possivel motivo Solugao ‘f Manter seco _t Em direcioa
® Ecri OLED @ Modo de visualizacio OLED Precisdo; + 2% a 70% - 99%. nao especificado (< 70%) para SPO2. 6. Seguir as normas locais e instrucdes de reciclagem relativas a B 1.0 dedo nac esta conectado | 1. Tente novamente igando o
N Resolugao: 1% . o dispositivo e dos componentes do Socermser §°Si§$2"e'imemmm w0 2 Tonta mais vezes e vocé

3 PR Intervalo de medigao: 30lpm ~ 240lpm dispositivo, incluindo as baterias mostrados paciente & ¥ : Reservamos o direito de mudanca técnica de aparéncia, nossos produtos
Precisao: + 1 lpm ou + 1% (max). medido ha nenhum problema no estao sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

Ecra OLED
3

4
“
Eﬂsm
6-

Botao Energia/
Modo
Tampa do compartimento
dabateria

Configuragao de parametros:
Parametrizagéo dos parametros:

4. Bateria: Duas pilhas AAA de 15V.

5. Consumo de energia: Menos de 30 mA

6. Desligamento automatico: O produto desliga-se automaticamente apés
8 segundos de nao utilizacéo.

7. Ambiente de operacao: Temperatura de operacao: 5°C - 40°C.
Temperatura de armazenamento; -10°C ~ 40°C.

Humidade ambiente: 15% ~ 80% em funcionamento

10% ~ 80% em armazenamento

Pressdo de ar: 70 kPa ~ 106kPa.

8. Declaracao: No ambito da CEM, este produto esta em conformidade com

Acessorios para Produtos
1. Cordao de seguranca para pendurar o dispositivo a volta do pescogo.

produto, por favor va ao hospital
oportunamente para o

2. Duas pilhas "AAA Sp0zouPRe 10 dedo pode o estar 1 Tente novamente lgando o
3.manual do utilizador. mostrado nstavel | entupido o suiciente
2.0 dedo esta a tremer ou o 2 Por favor, permaneca em
paciente esta em estadode | repouso
- radiagao stica - movimento

o] a0 e &0 de &
para outros EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

G oximetio de pulso & projetado para ser usado em ambiente
especificado. Os usudrios do oximetro de pulso devem usa-lo nos seguintes

0 oximetro nao 1 Alimentacao ou desligamento | 1. Por favor, carregue as baterias

COMO SUBSTITUIR AS PILHAS:

1. Remover a tampa do compartimento da bateria. Para o fazer, pressione a
area marcada e deslize a tampa para as setas

2. Inserir duas pilhas AAA no compartimento das pilhas. Note os sinais de
“mais’ e “menos" ao inseri-los. Caso contrario, podera danificar o sistema.

3. Substituir a tampa do compartimento da bateria.

Nota
-Lembrar-se de remover as baterias se nao for utilizar o oximetro de pulso

Premir o botéo e manter premido durante mais de 3 segundos para aceder anorma IEC60601.1-2, ambientes pode ser ligado adeduados alempadamente durante um longo periodo de tempo.
& configuracao (ver Imagem 3 o Desempenho de medicio em condicdes de baxa perfusio: O conjunto . Oriontaco Garincado Zentro de atendiments a0 ~Lembrar-se de substituir as pilhas quando o indicador comecar a piscar.
Prima novamente o botao (durante menos de 1 segundo) para se deslocar Se tosto (BIOTEK INDEX formacen resuttados de madicao da onda do Clinte local
para o modo que pretende configurar, O indicador™ ir mover se cada vez pulso disponivel com uma amplitude de 6% da amplitude da onda de pulso O sinalRF do oximeto do pulso ¢ simplesmente A uzes do 1.0 prodto desiga-se + Normal
que premir o botdo de alimentacdo. Manter premido o botdo de Bulsodebort 8 ererincade | crupos i bl s ko ems Pt indicacio 506 | » Por favor @’%
alimentacao durante mais de 3 segundos para iniciar a configuraco. 5 . RF CISPR11 provével que cause qualauer imerieranda e agam-se detectado nenhum sinalem 8 | atempadamente 2
" elcador o A Setu prima_e Botao d 10 de resisténcia a interferéncia contra a luz ambiente: O provavel que cause qualquer interferéncia em repentinamente | segundos
ova 0 indicador " para a opcao elup, prima o botao de dispositivo funciona normalmente quando o conjunto de teste BIO-TEK equipamentos oletronicos proximos. 2 Poténcia inadequada Como prender o cabo de transporte
alimentacao ¢ mantenha-o premido durante mais de 3 segundos para INDEX INDEX exerce interferéncia de teste. 0 oximetro de pulso aplicase a todos 05 5
aceder a opcao de definicoes (ver Imagem 2). A operacao é a mesma que S e e Simbolos e Definics L Passar a extremidade mals fina do cordsio através do buraca.
ha Figura 1. Classincaca Interferéncia de | Classe 8 e 0 O e clretamente imbolos e Definicoes 2. Passar a extremidade mais grossa do cordao através do orificio na
ssificacdo i RECISPR 12 ligados a rede pblica de alimentacao eléctrica Isolamento de Nimero de série extremidade estreita e puxar.
1 Classe de Gestao de Dispositivos Médicos: |l equipment de baixa tensao que alimenta os edficios sparatnos ssricos | | SN]
Settings Settings 2. Tipo de Choque Anti-Eléctrico: Equipamento com alimentacéo interna fins d Recolha select] ;,
Alm Setup % Sounds Setup  * 3. Grau de chogue antielétrico: Equipamento tipo BF K d‘ §
Al off Sp02 Alm Hi 100 ] ) Veja a Instrucio Fabricante )
Beep of f Spo2 Alm Lo 100 Manutencao e Preservacao QE H Avisos
Restore 0K PR Aln Hi 100 1. Substituir as baterias quando o indicador de bateria se acender. . . 1. Manter o oximetro de pulso afastado das criancas. Pequenos artigos, tais
PR Aln Lo 100 2. Limpar a superficie da ponta do dedo antes de utilizar o dispositivo A Precausoes P e ggtusene como a tampa da bateria, bateria e cabo, podem causar asfixia.
Exit Bxit 3. Retire as pilhas se nao utilizar o dispositivo continuamente. 2. Evitar que o cordao de transporte fique enredado com o cordao do
Imagen1 imagen 2 4. Armazenamento do produto: -10 ~ 40°C (14 a 104°C) e humidade 10% gaudelp "~ ravace dispositivo.
-80% P22 X |temperatura 3. Estar ciente de que o cabo do oximetro de pulso pode causar
5. Recomenda-se manter o produto num local fresco e seco. Um ambiente estrangulamento
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GEBRUIKERSHANDLEIDING mee te nemen. Om het te gebruiken, legt de patiént gewoon een vinger op veroorzaken, ® Weergavemodus OLED-display

VINGER PULS OXIMETER

Deze VINGER PULSIOXIMETER is een soort medisch apparaat met
niet-invasieve functies voor het meten van de polsslag (PR) en het
zuurstofgehalte in het bloed (SpO2).

Dankzij het draagbare ontwerp kunnen deze parameters snel en
nauwkeurig worden gemeten, altiid en overal

OPMERKING

Kennisgeving aan de gebruiker en/of de patiént: elk emstig incident dat
zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

INDICATIES

De vingerpulsoximeter kan worden gebruikt om de menseljke
hemoglobinesaturatie en de polsslag via de vinger te meten, en kan
worden gebruikt in ziekenhuizen, gezinnen, scholen en medische centra.

ALGEMENE BESCHRIJVING
De hemoglobinesaturatie is de verhouding tussen de capaciteit van
oxyhemoglobine (HbO2) gemengd met zuurstof en de totale hoeveelheid
oxyhemoglobine (HbO2) gecombineerd met hemoglobine (Hb) in het
bloed. Met andere woorden. het is de oxyhemoglobineverzadiging in het
bloed. Het is een zeer belangrike fysiologische parameter voor het
ademhalings- en het bloedsomloopstelsel. Vele aandoeningen van het
ademhalingsstelsel kunnen het hemoglobine-verzadigingsniveau in het
menselijk lichaam verlagen. Bovendien kunnen sommige factoren, zoals
een slechte werking van de automatische regeling van het lichaam,
veroorzaakt door anesthesie, trauma veroorzaakt door sommige ingrepen
en sommige medische or probler
zuurstoftoevoer, waardoor het hemogLoblnesaturallemveau kan dalen
Daarom is het van groot belang om in bepaatde medische
n 1 het van de patiént
voortdurend te kennen
Deze vingerpulsoximeter is Klein, energiezuinig en handig in gebruik en om

de foto-elektrische sensor. Het display toont direct de hemoglobinesatu-
ratiewaarden. Van dit apparaat is Klinisch bewezen dat het zeer
nauwkeurige en herhaalbare resultaten oplevert.

MEETPRINCIPE

Het meetprincipe van de pulsoxymeter werkt als volgt: er wordt een
formule voor de verwerking van de gegevens vastgesteld door de Wet van
Lambert Beer toe te passen volgens de absorptickenmerken van het
spectrum van gereduceerd hemoglobine (R Hb) en oxyhemoglobine (02
Hb) in het nabi-infrarood en de lichtintensiteitszones Het werkingsprincipe
van het instrument is de combinatie van ische oxyhemoglo-
bine-inspectietechnologie met pulsregwstralle» en opnametechnologie.
zodat twee lichten met verschillende golflengten (intensiteit van 660 nm en
nabij infrarood licht van 940 nm) via de sensor op de vingernagel van de
patiént samenvallen. Het meetsignaal passeert een lichtgevoelig element
De relevante meetinformatie wordt verwerkt in elektronische circuits en
weergegeven op het OLED-scherm

Schema van het werkingsprincipe

1. Infrarood-ontvangerbuis
2. Infrarode straal doorlatende buis 2

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

1 Gebruik de pulsoximeter niet in combinatie met MRI- of CT-scanappa-
ratuur,

2. Explosiegevaar. Gebruik de pulse-oximeter niet in explosieve
atmosferen

3. De pulsoximeter is een extra manier om de patiént te controleren.
Vergeet niet dat artsen de diagnose moeten stellen op grond van
Klinische verschijnselen en symptomen

4. Controleer regelmatig het toepassingsgebied van de sensor van de
pulsoximeter en zorg ervoor dat de bloedsomloop en de huid van de
patiént in goede conditie zin

5. Trek niet aan de kleefband terwijl u uw vinger op de sensor legt, want
dat kan onnauwkeurige aflezingen of blaarvorming op de  huid

6. Lees de handleiding zorgvuldig door voordat u de pulsoximeter in
gebruik neemt.

7. Dit toestel is niet geschikt voor continue SpO2-bewaking aangezien
het geen SpO2-waarschuwingsalarm heeft

8. Langdurig gebruik of de toestand van de patiént kan een wijziging
van het plaatsingspunt van de sensor noodzakelijk maken. Controleer
de conditie van de huid, de bloedcirculatie en de uitljning van de
vingers ten minste om de 2 uur.

9. Autoclaveren van het apparaat, sterilisatie met ethyleenoxide of
onderdompeling van de sensoren in vloeistof kunnen leiden tot
onnauwkeurige resultaten

10. Significante gehaltes aan disfunctionele hemoglobines  (zoals
carboxyhemoglobine of methemoglobine) kunnen ook leiden tot
onnauwkeurige resultaten

11. Ook het gebruik van intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyanine-
groen of methyleenblauw, kan leiden tot onnauwkeurige aflezingen.

12. SpO2 metingen kunnen nadelig worden beinvioed door de
aanwezigheid van sterk licht. Scherm het sensorgebied zo nodig af
tegen direct zonlicht (bijvoorbeeld met een operatiedoek)

13 Onverwachte bewegingen kunnen onnauwkeurige aflezingen
veroorzaken.

14. De aanwezigheid van hoogfrequente signalen of interferentie van
defibrillatoren kan onnauwkeurige aflezingen veroorzaken,

15. Veneuze pulsaties kunnen onnauwkeurige aflezingen veroorzaken
16. Als de pulsoxymeter wordt gebruikt op een extremiteit waar een
katheter of intravasculaire ljn is geplaatst, kunnen onnauwkeurige
aflezingen optreden

17. Hypotensie, ernstige vasoconstrictie, ernstige anemie  of
hypothermie kunnen onnauwkeurige aflezingen veroorzaken

18. Als de patiént een hartstilstand heeft gehad. kunnen onnauwkeurige
meetwaarden worden gegenereerd

Onnauwkeurige SpO2 metingen kunnen voorkomen als de patiént
nagellak draagt

Volg de plaatselijke verordeningen en recyclinginstructies met
betrekking tot het weggooien of recyclen van onderdelen van het
apparaat en het toestel, inclusief batterijen

Verwendungszweck
Das Fingerpulsoximeter wird zur Messung der Hamoglobinsattigung
und der Herzfrequenz tiber den Finger verwendet. Das Produkt ist ideal
fir die Verwendung zu Hause. im Krankenhaus (einschlieBlich der
Klinischen Verwendung in der inneren Medizin, Chirurgie, Anasthesie,
Padiatrie, Intensivpflege usw). in Arztpraxen, Sportzentren usw.
(beachten Sie, dass es nicht fir die Verwendung beim Sport empfohlen
wird). Es kann auch fir Messungen bei Extremsportarten wie
Bergsteigen. bei Rekonvaleszenten, Menschen (ber 60 Jahren usw.
verwendet werden. Das Produkt ist nicht fir die kontinuierliche
Patienteniiberwachung geeignet

KENMERKEN

- Tweekleurig OLED-display met zes verschillende weergavemodi

- Laag stroomverbruik voor 40 uur continubedrif.

- Batterij-indicator

- Apparaat schakelt automatisch uit na 8 seconden niet gebruikt te zin.
-Klein, lichtgewicht en gemakkelijk mee te nemen

Instructies voor gebruik

1. Steek uw vinger zo ver mogelijk in de opening van de pulsoximeter, met
de vingernagel naar boven. Laat het apparaat dan over uw vinger sluiten.
2. Druk op de toets op het voorpaneel,

3. De vinger moet in de pulsoximeter gefixeerd blijven. De patiént moet
kalm zin.

4. Als u de displaymodus wilt wijzigen, drukt u op de toets op het display
op het voorpaneel

5. Lees de gegevens die op het scherm verschijnen

6. Wanneer het display de lage batteri-indicator toont, moeten de
batterijen onmiddelljk worden vervangen,

Vergeet niet uw vinger in de pulsoximeter te steken met de vingernagel
naar boven

Opmerkingen: Gebruik alcohol om het rubber voor elke test schoon te
maken, Reinig ook de vinger die u gaat gebruiken met alcohol voor en na
de test. Controleer ook of het medisch rubber aan de binnenkant van de
pulsoximeter vrij is van gifstoffen en beschadigingen en geen
huidallergieén veroorzaakt

® OLED-display

OLED-display

3
Aan/it-knop

Deksel batterijvak

Parameter instellingen:
Houd de toets langer dan 3 seconden ingedrukt om de configuratie te
openen (zie figuur 1)

Druk nogmaals op de toets (minder dan 1 seconde) om naar de modus te
gaan die u wilt configureren. De ™" indicator beweegt telkens wanneer u op
de aan/uit-knop drukt. Houd de aan/uit-knop langer dan 3 seconden
ingedrukt om de configuratie te starten

Beweeg de " indicator naar de "Alm Setup’ optie, houd de aan/uit knop
langer dan 3 seconden ingedrukt om de setup optie te openen (zie figuur
2). De procedure s dezelfde als in figuur 1

Settings Settings

Aln Setup  * Sounds Setup %

Alm of f Sp02 Alm Hi 100

Besy of f Spo Alm Lo 100

Ej::_! g;f PR Alm Hi 100

Brightness Ph Alm Lo oo
Fxit Exit



Detail i der

1 Display-Typ: OLED- Display

2.Sp02: Messbereich: 70 % ~ 99 %

Genauigkeit: +2 % auf der Stufe von 70 % - 99 %

Unsperzifiziert (< 70 %) fur SPO2

Aufldsung: #1%

3. PR: Messbereich: 30 BPM - 240 BPM

Genauigkeit: +1 BPM oder +1 % (je nachdem, was groBer ist)

4. Strom: 2 Alkalibatterien Typ AAA, 15V

5. Stromverbrauch: weniger als 30 mA

6. Bereitschaft: ziehen Sie den Finger aus dem Instrument; nach 15
Sekunden geht das Gerat in den Bereitschaftsmodus

7. Betriebsumgebung: Betriebstemperatur: 5°C - 40°C

Lagertemperatur: -10°C - 40°C

Umgebungsfeuchtigkeit: 15 % - 80 % wahrend des

Betriebes, 10 % - 80 % wahrend der Lagerung

Luftdruck: 70 kPa - 106 kPa

8. Erklarung: Die elektromagnetische Vertraglichkeit dieses Produkts
erfullt die Norm IEC60601-1-2

9. Messungsleistung bei geringer Durchblutung: Die erforderliche
Testausristung (BIO-TEK INDEX Pulsoximetertester) konnte die verflgbare
Pulswelle mit der Amplitude von 6 % der Simulationspulswellenamplitude
messen.

10 Inlerferenzbestandlgkell gegen Umgebungslicht: Das Gerét arbeitet
normal, BIO-TEK INDEX Pulsoximetertester einen
\nterierenzs\gnallest ausfuhrl

Classificatie
1 Klasse medische technologie: klasse Il

2. De aard van de bescherming tegen elektrische schokken: apparaten met
interne  stroomvoorziening 3. de aard van de bescherming tegen
elektrische schokken: apparaten met interne stroomvoorziening

3 Mate van bescherming tegen elektrische schokken: type BF

Onderhoud en verzorging
1 Vervang de batterjien wanneer de batterjj-indicator oplicht

2. Maak het oppervlak van de vingertop schoon voordat u het apparaat
gebruikt

3. Verwijder de batterijen als u het toestel niet continu gebruik.

— 60—

4. Productopslag: -10 - 40°C (14 tot 104°C) en vochtigheid 10% -80%
5. Het wordt aanbevolen het product op een koele en droge plaats te
bewaren. Een vochtige omgeving kan de houdbaarheid van het product
beinvloeden.

vochtige omgeving kan de houdbaarheid beinvioeden en zelfs het product
beschadigen

6. Volg de erordeningen en structies met
betrekking tot het weggooien of recyclen van het apparaat en de
onderdelen ervan, inclusief de batterijen

Product toebehoren
1 Lanyard om het apparaat om uw nek te hangen.
2 Twee 'AAA" batterijen.

3. Gebruiksaanwijzing

Leidraad en
andere UITRUSTING en SYSTEMEN

straling) - voor

Deze pulscimalar i ontworpen oot ebrulk i sen spocifea elkromagratische
omgeving

Stralingstest Naleving | Gids voor elektromagnetische omgeving

Het radiofrequentiesignaal van de pulsoximeter
wordt gewoon door zijn interme  functie

Radiofrequentie Groep1 | gegenereerd Daarom s de RF-interferentie zeer
interferentie gering en is het niet waarschinljk dat deze
CISPR 11 storing  veroorzaaki  in  nabijgelegen

De pulsoximeter is van toepassing op alle
inrichtingen, met inbegrip van woningen en

Radioftequentie | Kasse® | jnrichingen ce rechistioeks 2in aangesioten op
erferente et openbare aagspanningsnet cat Gebouwen

voedt die voor huishoudelike doeleinden
worden gebruikt,
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Mogelijke problemen en oplossingen

Probleem Mogeljke oorzaak Oplossing

1 De vinger s nietin dejuiste | 1 Probeer het oprieww door

SpO2- of positie wwvingerin de juiste positie te

P 2 Het g plaatsen
worden niet de patient s te laag om 2 Als dit na enkele pogingen
correct opgespoord te worden. niet werkt, raadpleeg dan uw
weergegeven. arts.

Vinger zit et aan de 1 Probeer het opnieuw door

Sp0zof PR 1.vings P
paramaters onderkant van de pulse de vinger af te dekken
[ oximeter 2. Probeer kalm te bljven
e e 2 De patiént beweegt de vinger

o wrijwillig of onvriwilli,

De pulsoximeter | 1 De pulsoximeter is verkeerd | 1 Laad de batteri op.
gaat niet aan opgeladen. 2 Neem contact op met uw.
2. De pulsoxymeter kan dealer
beschadigd zijn
Indicatoren gaan Het apparaat schakeltautomatisch | 1, Normaal
plotseling uit utals a8 sec geen sgnaalwordt | 2 aad de batteri op

Do batterjvan het apparaa s bina

Symbolen en definities

Bescherming en fsolaie van
et elekirisch apparaal

Selectieve inzameling Datum van datum
van vervaardiging

Serienummer

Zie instructies Fabrikant

Waarschuing: 02

Voorzorgsmaatregelen
Jet gedetecteerd,

BB R

Mate van bescherming Tomperatuur

P22 Temperatuurbereik

" | Vochtigheidsbereik Blootstelling aan de
zon vermiden

Deze kant boven

omhoog

Droog houden

e

[N P

De fabrikant behoudt zich het recht voor om zonder voorafgaande
kennisgeving technische en uiterlijke wijzigingen aan het product aan te
brengen

HOE DE BATTERIJEN TE VERVANGEN:

1 Verwiider het deksel van het batterivak. Daartoe drukt u op het
gemarkeerde gebied en schuift u het deksel in de richting van de pijlen.

2. Plaats twee AAA batterijen in het batterijvak. Let op de 'plus’ en "min"
tekens bij het plaatsen. Anders kunt u het systeem beschadigen

3. Plaats het deksel van het batterjvak terug

Noot:

-Vergeet niet de batterijen te verwideren als u de pulsoximeter
gedurende lange tijd niet gebruiki

-Denk eraan de batteriien te vervangen als de indicator begint te

knipperen.
a -

Bevestigen van het draagkoord
1. Steek het dunnere uiteinde van het koord door het gat.
2. Steek het dikkere uiteinde van het koord door het gat in het smalle

uiteinde en trek
Waarschuwingen

BRUKSANVISNING

FINGER PULSOXIMETER

Denna FINGER PULSIOXIMETER &r en typ av medicinsk utrustning med
icke-invasiva funktioner for att méta pulsfrekvens (PR) och blodsyresniva
(Sp02)

Den bérbara konstruktionen gér att dessa parametrar kan métas snabbt
och exakt nar som helst och var som helst

ANMARKNING

Meddelande till anvandaren och/eller patienten: Alla allvarliga incidenter
somintréffat i samband med produkten ska rapporteras tilLtillverkaren och
till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad

INDIKATIONER

Fingerpulsoximetern kan anvéndas fér att méta mansklig hemoglobin-
méttnad och pulsfrekvens via fingret och kan anvandas pa sjukhus,
familjer, skolor och vardcentraler.

ALLMAN BESKRIVNING

Hemoglobinmttnad &r den procentuella andelen oxyhemoglobin (HbO2)
som blandas med syre i forhallande till totalt oxyhemoglobin (HbO2)
kombinerat med hemoglobin (Hb) i blodet Med andra ord &r det
méttnaden av oxihdmoglobin i blodet. Det &r en mycket viktig fysiologisk
parameter fr andnings- och cirkulationssystemet. Manga sjukdomar i
andr 1 kan minska f imattnadsnivan | manniskokrop-
pen. Dessutom kan vissa faktorer, tex. feli kroppens automatiska reglering,
orsakade av anestesi, trauma orsakade av vissa ingrepp och vissa
medicinska undersskningar, orsaka problem i syretillforseln, vilket kan

1. Houd de pulsoximeter uit de buurt van kinderen. Kleine voorwerpen,
zoals het batterijklepje. de batterj en het snoer. kunnen verstikking
veroorzaken.

2. Voorkom dat het draagkoord verstrikt raakt met het snoer van het
toestel

3 Wees u ervan bewust dat het snoer van de pulsoximeter wurging kan
veroorzaken.
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sénka hemoglobinmattnadsnivan, Det ar darfor mycket viktigt att standigt
kanna till patientens hemoglobinméttnadsnivé under vissa medicinska
omstandigheter.

Denna fingerpulsoximeter ar liten, energieffektiv och bekvam att anvanda
och béra. For att anvanda den placerar patienten helt enkelt et finger pa
den fotoelektriska sensorn. Displayen visar direkt vardena for hemoglobin-
méttnad. Den hér apparaten ar kliniskt bevisad att den ger mycket exakta
och repeterbara resultat
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MATPRINCIP

Matprincipen for pulsoximetern fungerar pa foljande satt: en formel for
databehandlingserfarenhet ~ upprattas  genom tillampning  av
Lambert-Beers lag i enlighet med absorptionsegenskaperna hos
spektrumet av reducerat hemoglobin (R Hb) och oxyhemoglobin (02 Hb) i
néra infrardda och ljusintensiva zoner. Instrumentets arbetsprincip &r alt
kombinera  fotoelektrisk yhemoglobir ik me
pL \gs- och registrer _sa att tva lus med ouka
vaglangder (660 nm intensitet och 940 nm néra infrarott jus) sammanfaller
péa patientens nagel genom sensorn. Métsignalen passerar genom ett
ljuskansligt element. Den relevanta matinformationen behandlas i
elektroniska kretsar och visas p4 OLED-skarmen.

Diagram éver funktionsprincipen

1 Infrardd mottagarrér
2. Infrardtt sandarrér 2>

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

1 Anvand inte pulsoximetern i samband med MRI- eller CT-skanningsut-
rustning

2. Explosionsrisk: Anvand inte pulsoximetern i explosiva omgivningar.

3. Pulsoximetern ar ett ytterligare satt att dvervaka patienten. Kom ihag att
lakare bor stalla diagnosen i forhallande til kliniska manifestationer och
symtom

4K regelbundet pulsoximetersensorns applicerir ade och
se tillatt patientens cirkulation och hud ari goit skick

5. Dra inte i tejpen nér du placerar fingret pa sensorn, eftersom detta kan
leda till felaktiga matningar eller blasbildning p& huden

6. Las manualen noggrant innan du anvander pulsoximetern.

7. Den har enheten ar inte lamplig for kontinuerlig SpO2-6vervakning
eftersom den inte har nagot SpO2-varningslarm

8. Langvarig anvandning eller patientens tillstand kan géra det nodvandigt
att andra sensomns placeringspunkt. Kontrollera hudens tillstand.
cirkulationen och fingrarnas placering minst varannan timme.

9. Autoklavering av apparaten, sterilisering med etylenoxid eller

nedsénkning av sensorerna i vatska kan ge felaktiga resultat.
10. Betydande nivaer av dysfunktionella hemoglobiner (tex. karboxyhemo-
globin eller methemoglobin) kan ocksa orsaka felaktiga resultat.

11 P& samma sétt kan anvandningen av Intravaskulara fargamnen, tex
indocyaningront eller metylenblatt, orsaka felaktiga matningar.

12. SpOz-métningar kan paverkas negativt av starkt lus. Skydda
sensoromradet fran direkt solljus (tex. med ett kirurgiskt draper om det
behovs

13, Ovantade rérelser kan orsaka felaktiga avlasningar.

14. Forekomsten av hogfrekventa  signaler eller stérningar  fran
defibrillatorer kan orsaka felaktiga avlasningar.

15. Venosa pulsationer kan orsaka felaktiga avlasningar.

16. Om pulsoximetern anvinds pa en extremitet dar en kateter eller
intravaskular linje har placerats kan felaktiga matningar uppsta.

17. Hypotoni, allvarlig vasokonstriktion, allvarlig anemi eller hypotermi kan
orsaka felaktiga matningar.

18, Om patienten har drabbats av hjartstillestand kan felaktiga aviasningar

uppsta.
19, Felaktiga SpO2-avlasningar kan forekomma om patienten har nagellack
pa sig

Fol lokala och atervinnir ktiof nar det galler
bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter och enheten,
inklusive batterier.

Avsedd anvandning
Fingerpulsoximetern anvénds for att mata hemoglobinmattnadsnivaerna
och hjartfrekvensen via fingret. Produkten ar idealisk for anvandning i
hemmet, pa sjukhus (inklusive klinisk anvandning inom internmedicin,
Kirurgi, anestesi, pediatrik, intensivvard etc), pa lakarmottagningar, i
idrottsanlaggningar etc. (observera att den inte rekommenderas for
anvandning under sport), Den kan ocksa anvandas for matningar vid
extrema sporter som bergsklattring, for konvalescenta patienter, personer
Gver 60 ar osv. Produkten ar inte [amplig for kontinuerlig patientovervak-
ning

FUNKTIONER

- Tvafargad OLED-display med sex olika visningslagen

- Lag energiforbrukning som gor att den kan anvandas i 40 timmar i stréck
- Batteriindikator.

- Apparaten sténgs automatiskt av efter 8 sekunder utan anvandning,

- Liten, Latt och Latt att bara.

Bruksanvisningar
1. Tryck pa knappen pa batterifackets lock och tryck pa locket. Skjut upp
den

2. Satt in tva AAA-batterier

3. Sétt in fingret i halet pa pulsoximetern s& langt det gar, med nageln
UppAt.

nageln uppét Lat sedan enheten stangas over ditt finger.

4. Tryck pa knappen pa frontpanelen

5. Fingret ska forbli fixerat pa pulsoximetern. Patienten ska vara lugn,
6.0m du vill &ndra displayen trycker du pa knappen pa frontpanelen.

7. Lés de data som visas pa skarmen

8.0m pulsoximetern inte upptacker nagon rérelse stangs den automatiskt
av efter 8 sekunder.

9. Nar displayen visar indikatorn for lagt batteri ska batteriema bytas ut
omedelbart

Kom ihag att féra in fingret i pulsoximetern med nageln uppét
Anmarkningar: Anvand alkohol for att rengéra gummit fore varje test
Rengér ocksé fingret som ska anvandas med alkohol fére och efter testet
Kontrollera ocksa att pulsoximeterns medicinska gummi inuti inte
innehaller nagra gifter eller skador och att det inte orsakar hudallergier.

Kortfattad beskrivning av den framre panelen

@ OLED-skarm @ Visningslage OLED-display

OLED-skarm

Strom-/
lagesknapp
Kapa for batterifacket

Parameterinstallningar:

Tryck pa knappen och hall den intryckt | mer &n 3 sekunder for att komma
at konfigurationen (se bild .

Tryck pa knappen igen i mindre &n 1 sekund) for att bladdra till det lage du
vill konfigurera. Indikatom * fiyttas varje gang du trycker pa
strémbrytaren. Tryck pa strémknappen och hall den intryckt i mer an 3
sekunder for att starta konfigurationen

Flytta indiikatorn " till alternativet "Alm Setup’, tryck pa stromknappen och
hall den neditryckt i mer &n 3 sekunder for att komma tillinstaliningsalter-
nativet (se bild 2). Anvandningen ar densamma som i bild 1

Settings Settings
Alm Setup  * Sounds Setup ¥
Alm of f S$p02 Alm Hi 100
of f Spo? Alm Lo 100
of f PR Aln Hi 100
Ox 73 Ala Lo 100
Exit

Detaljerad
1 Displaytyp: OLED- d\sp\ay
2.Sp02: Matomrade: 70 % - 99 %
Noggrannhet: + 2 % vid 70 % ~ 99 %, ospecificerad (< 70 %) fér SPO2
Upplésning: 1%
3. PR Matomrade: 30 lpm - 240 lpm.
Noggrannhet: 1 bpm eller + 1% (max).
4. Batteri: tva AAA 15 V-batterier.
5. Strémforbrukning: mindre 4n 30 mA
6. Automatisk avstangning: Produkten stings av automatiskt efter 8
sekunder utan anvandning.
7. Matt: 44mmx28 3mmx26,5mm
8. Driftsmiljé: Driftstemperatur: 5°C ~ 40°C.
Lagringstemperatur: -10°C~ 40°C.
Milj6 Luftfuktighet: 15 % ~ 80 % i drift
10 % - 80 % i lager
Lufttryck: 70 kPa ~ 106 kPa.
9. Férklaring: Inom ramen for EMC uppfyller den hir produkten standarden
IEC60601-1-2.
10. Matningsprestanda vid laga perfusionsférhallanden: Testutrustningen
(BIO-TEK INDEX) gav métresultat av den tillgangliga pulsvagen med en
amplitud p 6 % av amplituden fér den simulerade pulsvagen
11 Stérningsbestandighet mot omgivande ljus: Enheten fungerar normalt
nér BIO-TEK INDEX INDEX-provningsutrustningen utévar provningsstérn-
ingar.

Klassificering
1 Klass for medicintekniska produkter: Klass I

2. Typ av skydd mot elektriska stétar: Intemt driven utrustning. 3

3. Skyddsgrad mot elektriska stotar: Typ BF Underhall och skotsel

Underhall och skétsel
1 Byt ut batterierna nar batteriindikatorn lyser.

2 Rengér fingertoppens yta innan du anvander apparaten

3.Ta ut batterierna om du inte anvénder enheten kontinuerligt

2. Produktférvaring: -10 - 40°C (14 1ill 104°C) och Luftfuktighet 10-80 %.

5. Det rekommenderas att produkten frvaras pa en sval och torr plats. En
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P . R ’ . . - Tillverkaren forbehaller sig ritten att géra tekniska och utseendemassiga ;
uktig milié kan paverka produktens hallbarhet. fuktig milio kan paverka Méjliga problem och Lésningar ! PODRECZNIK UZYTKOWNIKA wartosci nasycenia hemoglobiny. Jest to urzadzenie o potwierdzonej
hallbarheten och till och med skada produkten andringar | produkten utan fregéende meddelande. Klinicznie skutecznosci, zapewniajace bardzo doktadne i powtarzalne
6. Folj lokala foreskrifter och atervinningsinstruktioner nar det galler Problem Mailig orsak Losning wyniki '
bortskaffande eller dtervinning av enheten och dess komponenter - g e L R0e e | i igen genam ot HUR MAN BYTER UT BATTERIERNA: PULSOKSYMETR PALCOWY
inklusive batterier. PRoparametrama | ar or gt for ot v om detiante fangerer ft 1 Ta bort locket till batterifacket, For att gora detta trycker du pa det PULSOKSYMETR PALCOWY to rodzej urzadzenia medycznego o
Voot e koreait Yangt foratt detskakumna | 2 Om detta ite fungerar efter A B g ¥ s nieinwazyjnych wiasciwosciach, stuzacego do pomiaru tetna (PR) i ZASADA POMIARU
_— sas nte korre upptackas. flera orsokska duontaldta markerade omradet och skjuter locket mot pilarna vt tlomu we ki (SpO2) Zasada pomiaru pulsoksymetru jest nastepujaca: wzér doswiadczenia w
Produkttillbehor 2. Sdtt in tvd AAA-batterier i batterifacket. Observera plus- och grzenosna ronatriain F’umozma oaybki | doktad teh przetwarzaniu danych jest ustalany przez zastosowanie prawa Lamberta
Lanyard for att hanga enheten runt halsen minustecknen nar du satter in dem. | annat fall 1 YbKi 1 doktadny - pomiar tyc
Ly 9 1 Fingret arinte | botten av 1 Forsigen genom atcka parametréw w dowolnym miejscu i czasie. Beera zgodnie z charakterystyky absorpcji widma zredukowanej
2. Bruksanvisning o e | pulsometom ver fing Annars kan du skada systemet hemoglobiny (R Hb) i oksyhemoglobiny (02 Hb) w bliskiej podczerwieni | w
3. Laddningskabel e oranda | 2 Patienten ror fingret friviligt | 2 Forson. mmuaug lugn. 3. Satt tillbaka locket till batterifacket. UWAGA strefach natezenia swiatta. Zasada dziatania urzadzenia polega na
4.DC-5V-adapter (tillval resultat eller ol oo ownika i/lub . P potaczeniu technologii fotoelektrycznej kontroli oksyhemoglobiny 2
Observera e Lz I i IR A technologia rejestracji i zapisu impulséw, dzieki czemu dwa Swiatta o
usoximetem 1 Pulsoximetern har addats |1 Ladda batterct. ~Kom ihag att ta bort batterierna om du inte ska anvanda pulsoximetern ‘"CtV encie, ktory :WS apit w zwiazku [Z wyrol leT(’ ”akezy P°W'ak omic roznej dtugosci fali (o natezeniu 660 nm i bliskiej podczerwieni 940 nm)
id: and i i isk stralning) - alds nto ph folaktigt 2 Kontakta din aterforsaliare. under en langre tid wy t“‘fme k";fzb"’ asc‘“{‘/ °’ga§ Sar‘s wa czlonkowskiego, w ktorym padaja na paznokiec pacjenta przez czujnik. Sygnat pomiarowy przechodzi
for andra utrustningar och system 2 Pulsoximetern kan vara -Kom ihag att byta ut batterierna nar indikatorn bérjar blinka uzytkownik 17lub pacjent ma siedzibe. przez element $wiattoczuty. Odpowiednie informacje pomiarowe sa
skadad przetwarzane w uktadach elektronicznych | wyswietlane na ekranie OLED.
Denna pulsoximeter 8 avsedd for anvandning | en speciik eloklromagnetisk milG. N pv— WSKAZANIA
Anvandama bér anvanda den | f8jande mier torer L Enheton stinge v automa Lol et 1 Pulsoksymetr palcowy moze by¢ uzywany do pomiaru  saturacji Schemat zasady dziatania
- plee SRR bt hemoglobiny i pulsu przez palec. Moze by¢ stosowany w szpitalach,
iR rodzinach, szkotach i osrodkach medycznych 1. Tuba odbiornika podczerwieni

Pulsoximeterns radiofrekvenssignal. genereras
helt enkelt av dess interna funktion. Darfor ar

Smingar  av | GUPY | Goce R intoferens mycke 129 och det & e
i troligt att den orsakar stomingar i narliggande
u elektronisk utrustning.
Pt a Wl o ol nogiogs
i hushalkartagningar
siomigar av | KassB | dboonngar som o arcle- ansutna G cel

radiofrekvenser

i allmanna ~ lagspanningsnatet som  forsdrier

byggnader som anvands for hushallsandamal

Symboler och definitioner
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1 Selektiv insamling

Tillverkningsdatum

Seanvisningar Titvekare
i

Forsiktighetsatgarder Varning: pO2

/N Upptaces inte

Torka inte
mmpmmnnmmn

%%l&@

‘Skyddsgrad

solen

Den har sidan uppa|

o

Hur man faster barlinan

1. For den tunnare anden av sladden genom halet.

2. For den tjockare anden av snéret genom halet i den smala anden och
dra.

{ [

B

Varningar

1 Hall pulsoximetern borta frén barn. Smé féremal, som batterilocket,
batteriet och sladden, kan orsaka kvavning

2. Forhindra att barlinan trasslar in sig i enhetens sladd,

3.Var medveten om att pulsoximetersladden kan orsaka strypning

OPIS OGOLNY

Saturacja hemoglobiny to procentowy udziat oksyhemoglobiny (HbO2)
mieszajace] sie z tlenem w stosunku do catkowitej zawartosci
oksyhemoglobiny (HbO2) potaczonej z hemoglobina (Hb) we krwi. Innymi
stowy, jest to nasycenie oksyhemoglobiny we krwi. Jest to bardzo wazny
parametr fiziologiczny dla uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Wiele
choréb uktadu oddechowego moze powodowac obnizenie poziomu
nasycenia hemoglobiny w organizmie cztowieka. Ponadto niektore
czynniki, takie jak nieprawidtowe dziatanie automatycznej regulacj
organizmu, spowodowane znieczuleniem, urazami spowodowanymi
niektorymi zabiegami i badaniami medycznymi, moga powodowaé
problemy z zaopatrzeniem w tlen, co moze obnizy¢ poziom nasycenia
hemoglobiny. Dlatego w pewnych okolicznosciach medycznych bardzo
wazna jest stata znajomosc poziomu wysycenia hemoglobiny u pacjenta
Ten pulsoksymetr palcowy jest maty, energooszczedny i wygodny w
uzyciu i noszeniu. Aby go uzyc. pacjent po prostu przyktada palec do

2. Lampa przepuszczajaca promienie
podczerwone

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

1 Nie nalezy usyva | pulsoksymetru w potaczeniu z urzadzeniami do
skanowania MRI Lub

Zagrozenie wybuchem Nie uzywac pulsoksymetru w atmosferze
wybuchowej

3. Dodatkowym sposobem monitorowania pacjenta jest pulsoksymetr
Nalezy pamietac, ze lekarze powinni stawia¢ diagnoze w zaleznosci od
objawow Klinicznych i symptomow.

4. Regularnie sprawdzaj migjsce przytozenia czujnika pulsoksymetru i
upewnij sie, ze krazenie i skora pacjenta sa w dobrym stanie.

5. Nie nalezy ciagnac za tasme samoprzylepna podczas umieszczania
palca na czujniku, poniewaz moze to spowodowac niedoktadne odczyty
lub powstawanie pecherzy na skorze.

6. Przed przystapieniem do obstugi pulsoksymetru nalezy doktadnie

czujnika fotoelektrycznego. Na | pojawia sie

przeczytac instrukcje.



7. To urzadzenie nie jest odpowiednie do ciagtego monitorowania SpOz.
poniewaz nie posiada alarmu ostrzegawczego SpO2

8. Dtuzsze uzytkowanie lub stan pacjenta moze wymagac zmiany miejsca
umieszczenia czujnika. Przynajmniej co 2 godziny nalezy sprawdzac stan
skory. krazenie i utozenie palcow.

9. Autoklawowanie urzadzenia, sterylizacia tlenkiem etylenu lub
zanurzanie czujnkow w  plynie moze spowodowa¢  uzyskanie
niedoktadnych wynikow.

10. Znaczne poziomy ~hemoglobin  dysfunkcyjnych  (takich jak
karboksyhemoglobina lub methemoglobina) moga rowniez prowadzic do
uzyskania niedoktadnych wynikow.

11.” Podobnie, stosowanie barwnik natrznaczyniowych, takich jak
zielen indocyjaninowa lub btekit metylenowy, moze powodowac
niedoktadne odczyty.

12. Na pomiar SpO2 moze mie¢ negatywny wptyw obecnos¢ silnego
Swiatta, W razie potrzeby nalezy ostonic obszar czujnika przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych (np. za pomoca serwety
chirurgicznej)

13. Nieoczekiwany ruch moze spowodowac niedoktadne odczyty.

14, Obecnoéé sygnatow o wysokiej czestotliwosci lub  zaktécen
pochodzacych od defibrylatorow moze powodowac niedoktadne odczyty.
15. Pulsacje zyt moga powodowac niedoktadne odczyty.

16. Jesli pulsoksymetr jest uzywany na koriczynie, na ktoreJ umieszczono
cewnik lub linie wewnatrznaczyniowa, moga by¢ generowane
niedoktadne odczyty.

17. Niedocisnienie, silne zwezenie naczyn krwionosnych, ciezka
niedokrwistos lub hipotermia moga powodowac niedoktadne odczyty.
18. Jesli u pacjenta doszto do zatrzymania krazenia, moga zostac
wygenerowane niedoktadne odczyty.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga wystapic. jesli pacjent ma na sobie lakier
do paznokei

Nalezy przestrzegac lokalnych przepisow i instrukeji dotyczacych utylizacji
i recyklingu komponentow urzadzenia, w tym baterii

Przeznaczenie

Pulsoksymetr palcowy stuzy do pomiaru poziomu nasycenia
hemoglobiny i czestosci akcji serca przez palec. Produkt jest idealny do
stosowania w domu, w szpitalu (w tym do uzytku Klinicznego na
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1 choréb wewnetrznych, chirurgii, ar . pediatrii,
intensywnej terapii itp.. w gabinetach lekarskich, osrodkach sportowych
itp. (nalezy pamietac, ze nie jest zalecany do stosowania podczas
uprawiania sportu). Moze byc rowniez stosowany do pomiarow w
sportach  ekstremalnych, takich jak wspinaczka gorska, u
rekonwalescentow, osob powyzej 60 roku zycia itp. Produkt nie jest
odpowiedni do ciagtego monitorowania pacjenta

CECHY
Dwukolorowy wyswietlacz OLED z szescioma réznymi trybami
wyswietlania
« Niski pobor mocy umozliwia prace przez 40 godzin bez przerwy.
- Wskaznik natadowania baterii
- Urzadzenie wytacza sie automatycznie po 8 sekundach nieuzywania.
- Maly, lekki i tatwy do przenoszenia

Instrukcja uzytkowania
1. Naciénij przycisk na pokrywie komory baterii i scisnij pokrywe. Przesur ja
w gore
2. W62 dwie baterie AAA,
3 Wioz palec do otworu pulsoksymetru do oporu, z paznokciem
skierowanym ku gorze.
paznokciem do gory. Nastepnie pozwol, aby urzadzenie zamkneto si¢ na
palcu
4 Nacisnj przycisk na panelu przednim.

alec powinien pozostac nieruchomy na pulsoksymetrze. Pacjent
powlmen byé spokojny.
6. Aby zmienic wyswietlany obraz. nalezy nacisnac przycisk na panelu
przednim
7. Odczytaj dane wyswietlane na ekranie.
8. Jesli pulsoksymetr nie wykryje ruchu, wytaczy sie automatycznie po 8
sekundacl
9. Gy na wyswietlaczu pojawi sie wskaznik niskiego poziomu natadowania
bateri, nalezy je natychmiast wymienic.

Pamietaj, aby wtozyc palec do pulsoksymetru paznokciem skierowanym ku
gorze. Uwagi Przed kazdym testem nalezy wyczyscic gume alkoholem.
Przed rozpoczeciem i po zakonczeniu testu nalezy rowniez wyczyscic
palec, ktory bedzie uzywany. alkoholem. Nalezy rowniez sprawdzic, czy
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guma medyczna wewnatrz pulsoksymetru nie zawiera toksyn lub
uszkodzen i czy nie powoduje alergii skornych

Krotki opis panelu przedniego

® Wyswietlacz OLED © Tryb wyswietiania OLED

s

z “ ’
Wyswiotlacz OLED

IE ll

Przycisk zasilania/
trybu pracy

Pokrywa komory baterii

Ustawienia parametrow.
Naciénij przycisk i przytrzymaj go przez ponad 3 sekundy, aby uzyska¢
dostep do konfiguracji (patrz Obraz 1)

Ponownie naciénij przycisk (na krocej niz 1 sekunde), aby przewinac do
trybu, ktory chcesz skonfigurowac, Wskaznik ** bedzie sie przesuwat po
kazdym naciénieciu przycisku zasilania. Nacisnij i przytrzymaj przycisk
zasilania przez ponad 3 sekundy, aby rozpoczac konfiguracie.

Przesun wskaznik ** na opcje "Alm Setup’, nacisnij przycisk zasilania i
przytrzymaj go przez ponad 3 sekundy, aby uzyskac dostep do opcji
ustawien (patrz rys. 2). Sposob postepowania jest taki sam jak na rys. 1

Settings Settings

Alm Setup ~ * Sounds Setup %

of f Sp02 Alm Hi 100
of f Spo? Alm Lo 100
g;_f PR Alm Hi 100
S P3 Ala Lo 100
Exit Exit
[

Szczegétowy opis cech produktu
1 Typ wyswietlacza: wyswietlacz OLED.
2. Sp02: zakres pomiaru: 70% ~ 99%.
Doktadnosc: + 2% przy 70% ~ 99%, nieokreslona (s 70%) dla SPO2.
Rozdzielczosc: + 1%,
3. PR: Zakres pomiarowy: 30lpm ~ 240lpm.
Doktadnos¢: 1 bpm lub * 1% (maks.).
4. Bateria: dwie baterie AAA 15 V.
5. Pobor pradu: mniej niz 30 mA.
6. Automatyczne wytaczanie zasilania: produkt wytacza sie automatycznie
po 8 sekundach nieuzywania
7. Wymiary: 44mmx28.3mmx26,5mm
8. Srodowisko pracy: Temperatura przechowywania: -10°C~ 40°C.
Wilgotnosc otoczenia: 15% ~ 80% podczas pracy
10% ~ 80% w magazynie
Cisnienie powietrza: 70 kPa ~ 106 kPa.
9. Deklaracja: W zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
produkt ten jest zgodny z norma IEC60601-1-2.
10. Wydajnosé pomiarow w warunkach niskiej perfuzji W zestawie
testowym (BIO-TEK INDEX) uzyskano wyniki pomiaréw dostepnej fali
impulsowej o amplitudzie 6% amplitudy symulacyjnej fali impulsowej.
11 Odpornos¢ na zaktocenia od wiatta otoczenia: Urzadzenie dziata
normalnie, gdy zestaw testowy BIO-TEK INDEX wywiera zaktocenia
testowe.

Klasyfikacja

1. Klasa wyrobow medycznych: Klasa Il

2 Typ ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: urzadzenia
zasilane wewnetrznie.

3. Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Typ BF
Konserwacja i pielegnacja

Konserwacja i pielegnacja

1 Wymien baterie, gdy zaswieci sie wskaznik baterii

2. Przed uzyciem urzadzenia nalezy oczysci¢ powierzchnie opuszki palca

3. Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane w spossb ciagty, nalezy wyja¢ z
niego baterie.

4. Przechowywanie produktu: -10 ~ 40°C (14 do 104°C) i wilgotnosc 10%
-80%.
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5. Zaleca sie przechowywanie produktu w chtodnym i suchym miejscu.
Wilgotne srodowisko moze miec wptyw na okres trwatosci produkiu.
nawet spowodowac uszkodzenie produktu

6. Nalezy przestrzegac lokalnych przepisow i instrukgji dotyczacych
utylizacji lub recyklingu urzadzenia i jego elementow, w tym baterii

Akcesoria do produktow
1. Smycz do zawieszania urzadzenia na szyi.
2. Dwie baterie "AAA"

3. Podrecznik uzytkownika

ytycznei ja produkeji (p
dlainnych URZADZEN i SYSTEMOW

Ten pulsoksymelr jest przeznaczony do uzytku w okreslonym Srodowisku
[ «

Badanie Zgodnose
promieniowania

Przewodik po érodowisku elekiromagnetycznym

Sygnal o czestollivosc radiowe) pulsoksymelru

Zaktécenia o jest generowany po prostu przez jego funkcje
czestotliwosci Grupai | wewnelrzna Z tego wagledu  zakidcenia

radiowej CISPR radiowe sa bardzo male i nie jest
1 prawdopodobne. aby powodowaly zaklocenia
pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.

Pulsoksymetr ma zastosowanie we wszystkich

ZaKtoceria Cooas | PlacOuRah w tym w placowkach domowych i
cagstotlivoscl 2528 | P, kore sa bezposrednio podtaczone do
adiowe) Publiczne siect energetycene) niskiego napieci

zasiajace] budynki wykorzystywane do celow

Mozliwe problemy i rozwiazania

Problem Mozliva przyczyna Rozwiazanic
1 Palec nie znajduje sie w. 1 Sprobu ponownie, Uslaviaac

PRiesa 2 Homoglobina pacjenta jest 2byt. | 2 Jest po kilku probach rie

wyswiotlane Piska, aby mozna bylo jawykrye. | prayniesie to skutku, nalezy

prawidiowo. skonsultowac sip  lekarzem.

K

002 b P | 1
Fevmgnt b czgécl pulsoksymetru. pies
oscyluiace.

mimowolnie porusza palcem.
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Pulsoksymetrnie | 1 Pulsoksymetr zostat 1 Nataduj akumulator

wiacza sie. 2 2
2 Pulsoksymetr moze byc dealerem.
uszkodzony.

Wskaniki nagle sie | 1 Urzadzeniowyacza sic 1 Normalny

wylaczaja automatycanie fosl po 8 selundach |2 Natacluj akumulator

o zostanie wykryty zaden sygrel
2.W urzadzeniu jest nisk poziom

Symbole i definicje

Ochrona izolach

Numer seryjn
reaceonia dlokiycznogo P

Patrz Instrukcje Producent

Przestrogi Ostrzezenie: pO2

niewykrywalne

BB K

Stopien ochrony Zakres temperatury

P22

[sn]
o o]
ul
&
1

& .
- do stonca
& | Przechowywac w H Ta strona do gory
suchym migfscu sore

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i
zmian wygladu produktu bez wezesniejszego powiadomienia

JAK WYMIENIC BATERIE:

1. Zdejmij pokrywe komory baterii. W tym celu nalezy nacisnac zaznaczony
obszar i przesunac pokrywe w kierunku strzatek

2. W6z dwie baterie AAA do komory baterii. Podczas ich wstawiania nalezy
2wraca¢ uwage na znaki "plus i ‘minus’. W przeciwnym razie

3. W przeciwnym razie moze dojé¢ do uszkodzenia systemu

Zatoz pokrywe komory baterii

Notatka

-Pamieta o wyjeciu bateri, jesli nie zamierzasz uzywac pulsoksymetru
przez dtuzszy czas.

-Nalezy pamietac o wymianie baterii, gdy wskaznik zacznie migac.

Sposob mocowania linki nosnej
1. Przetdz clenszy koniec sznurka przez otwor
2. Przeto? grubszy koniec sznurka przez otwdr w waskim korcu | pociagnii

{ [

Ostrzezenia

1. Pulsoksymetr nalezy przechowywac z dala od dzieci. Mate elementy,
takie jak pokrywa baterii, bateria | przewod, moga spowodowaé
Zzadtawienie.

2. Zapobiegaj zaplataniu sie przewodu nosnego w przewdd urzadzenia

3 nalezy pamietac, ze przewod pulsoksymetru moze spowodowaé
uduszenie.

BRUGERVEJLEDNING

FINGERPULSOXIMETER

Dette FINGER PULSIOXIMETER er en type medicinsk udstyr med
ikke-invasive funktioner til maling af pulsfrekvens (PR) og iltniveau  blodet
(SpO2).

Dens beerbare design gor det muligt at male disse parametre hurtigt og
preecist nar som helst og hvor som helst.

MEDDELELSE

Meddelelse til brugeren og/eller patienten: Enhver alvorlig haendelse,
der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og
til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

INDIKATIONER

Fingerpulsoximeteret kan bruges til at méle menneskers haemoglobin-
maetning og pulsfrekvens via fingeren og kan bruges pa hospitaler, i
familier, skoler og medicinske centre.

GENEREL BESKRIVELSE
Heemoglobinmaatning er forholdet mellem kapaciteten af oxyhaemoglo-
bin (HbO2) blandet med ilt og den samlede maengde oxyhzemoglobin
(HbO2) kombineret med haemoglobin (Hb) i blodet. Med andre ord er det
oxyhzemoglobinmztningen i blodet, Det er en meget vigtig fysiologisk
for og et Mange sygdomme i
dndedrastssystemet kan reducere hsemoglobinmastningsniveauet i
menneskekroppen. Desuden kan visse faktorer som feks. fejlfunktion af
kroppens automatiske regulering forarsaget af anaestesi, traumer
forarsaget af visse indgreb og visse medicinske undersegelser forarsage
problemer med iltforsyningen, hvilket kan reducere haemoglobinmaet-
ningsniveauet. Det er derfor meget vigtigt at kende patientens
haemoglobinmastningsniveau  konstant  under  visse medicinske
omstaendigheder.
Dette fingerpulsoximeter er lille, energieffektivt og praktisk at bruge og
baere. For at bruge den skal patienten blot lsegge en finger pa den

fotoelektriske sensor Pa displayet vises direkte veerdierne for
haemoglobinmastning. Det er Klinisk bevist, at dette apparat giver meget
praecise og gentagelige resultater

MALEPRINCIP
Maleprincippet for pulsoximeteret fungerer saledes: en formel for
databehandlingserfaring etableres ved at anvende Lambert-Beers lov i
overensstemmelse med absorptionskarakteristikaene for spektret af
reduceret haemoglobin (R Hb) og oxyhaemoglobin (02 Hb) i neer-infrarede
og lysintensitetszoner. Instrumentets funktionsprincip er at kombinere
fotoelektrisk oxyhzemoglobin-inspektionsteknologi med
pulsregistrerin registreringsteknologi. saledes at to lys med
forskemge bolgelzengder (660 nm intensitet og 940 nm nzsrinfrarodit lys)
falder sammen pa patientens negl gennem sensoren. Malesignalet
passerer gennem et lysfolsomt element. De relevante maleinformationer
behandles i elektroniske kredsleb og vises pa OLED-skeermen

Diagram over funktionsprincippet

1. Infrarodit stralemoditagerror
2. Infrarede straler transmitterende rer 2

FORHOLDSREGLER VED BRUG

1. Brug ikke pulsoximeteret i forbindelse med MR- eller CT-scanningsud-
styr.

2 Eksplosionsfare: Pulsoximeteret ma ikke anvendes i eksplosive
atmosfaerer.

3. Pulsoximeteret er en ekstra made at overvage patienten pa. Husk, at
legerne skal stille diagnosen i forhold til kliniske manifestationer og
symptomer.

4. Kontroller r adet for

soren, og serg for, at patientens kredslob og hud er i god stand,

5. Treek ikke i klaebebandet, mens du placerer din finger pa sensoren, da
dette kan medfere uncjagtige aflaesninger eller blzerer pa huden

6. Laes manualen omhyggeligt. for du betjener pulsoximeteret

7. Denne enhed er ikke egnet til kontinuerlig SpO2-overvagning, da den
ikke har en SpO2-advarselsalarm.

8. Ved lengerevarende brug eller patientens tilstand kan det veere
nodvendigt at eendre sensorens placeringspunkt. Kontroller hudens
tilstand. blodcirkulationen og fingrenes placering mindist hver 2. time.

9. Autoklavering af apparatet. sterilisering med  ethylenoxid eller
nedsaenkning af sensorerne i veeske kan resultere | unojagtige resultater.
10. Betydelige niveauer af dysfunktionelle heemoglobiner (sasom
carboxyhaemoglobin eller metheemoglobin) kan ogsa fore til unjagtige
resultater.

11 Pa samme méde kan brugen af intravaskulaere farvestoffer, sasom
indocyanin gron eller methylenbla, forarsage unojagtige aflaesninger.

12. SpO2-malinger kan pavirkes negativt af tilstedeveerelsen af staerkt lys.
Beskyt sensoromradet mod direkte sollys (feks. med en kirurgisk
afdaskning), hvis det er nodvendigt

13. Uventede beveegelser kan forarsage unajagtige aflaesninger

14, Tilst 1 af hojfrekvente signaler eller interferens fra
defibrillatorer kan forarsage unojagtige afleesninger.

15. Venepulsationer kan forarsage unojagtige afleesninger.

16. Hvis pulsoximeteret anvendes pa en ekstremitet, hvor der er anbragt et
kateter eller en intravaskulaer linje. kan der forekomme unojagtige
afleesninger.

17. Hypotension, alvorlig vasokonstriktion, alvorlig angemi eller hypotermi
kan forarsage unajagtige aflzesninger.

18. Der kan forekomme unojagtige afleesninger. hvis patienten har faet
hjertestop.

Der kan forekomme unojagtige SpOz-aflaesninger. hvis patienten har
neglelak pa

Folg de lokale bestemmelser og genbrugsanvisninger vedrorende
bortskaffelse eller genbrug af enhedskomponenter og enheden, herunder
batterier.

Pataenkt anvendelse
Fingerpulsoximeteret bruges til at male heemoglobinmeetningsniveauet
og hjertefrekvensen via fingeren. Produktet er ideelt til brug i hjemmet, pa
hospitaler (herunder Klinisk brug inden for intern mediicin, kirurg, ancestesi,
peediatri, intensivbehandling  osv). leegepraksis, ~sportscentre  osv.
(bemaerk venligst, at det ikke anbefales til brug under sport). Det kan ogsa
bruges til malinger i ekstreme sportsgrene som feks. bjergbestigning.
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tilrekonvalescent patienter, personer over 60 &r osv. Produktet er ikke Kort beskrivelse af frontpanelet Detaljeret beskrivelse af produktets egenskaber 5. Det anbefales at opbevare produktet pa et koligt og tert sted. Et fugtigt Mulige problemer og lesninger
egnet til kontinuerlig patientovervagning. 1 Skaermtype: OLED-skasrm. milje kan pavirke produktets holdbarhed.
2.SpO2: Maleomrade: 70 % ~ 99 %. fugtige omgivelser kan pavirke ) og endda P TR e

FUNKTIONER

-Tofarvet OLED-skaerm med seks forskellige visningstilstande.
Lavt stremforbrug, der giver mulighed for 40 timer i treek

- Batteriindikator.

- Enheden slukker automatisk efter 8 sekunder uden brug
-Lille. let og nem at baere,

Brugsanvisning
1. Tryk pa knappen pa laget til batterirummet, og klem laget sammen. Skub
denop

2. Seet to "AAA™-batterier i,

3 St fingeren sa langt ind i hullet i pulsoximeteret som muligt med
fingerneglen opad

neglopad. Lad derefter enheden lukke sig over din finger.

4. Tryk pa knappen pé frontpanelet.

5 Fingeren skal forblive fast pa pulsoximeteret. Patienten skal veere rolig
6. Hvis du onsker at sendre displayet. skal du trykke pa knappen pa
frontpanelet

7. Lees de data, der vises pa skaermen

8. Hvis pulsoximeteret ikke registrerer bevaegelse, slukker det automatisk
efter 8 sekunder.

9. Nar displayet viser indikatoren for lavt batteri, skal batterieme udskiftes
straks.

Husk at swtte fingeren ind i pulsoximeteret med neglen opad
Bemerkninger: Brug alkohol til at rense gummiet for hver test. Rens ogsa
den finger, du skal bruge, med alkohol fer og efter testen. Kontroller ogsa.
at pulsoximeterets inderside af medicinsk gummi ikke indeholder toksiner
eller skader og ikke forarsager hudallergi

® OLED-skeerm

® OLED-skarmtilstand

OLED-skeerm

tiistandsknap
Dasksel i batterirummet

Parameterindstillinger.
Tryk pé knappen og hold den nede i mere end 3 sekunder for at f4 adgang
til konfigurationen (se billede 1

Tryk pé knappen igen (i mindre end 1 sekund) for at rulle til den tilstand, du
onsker at konfigurere. Indikatoren ** bevaeger sig, hver gang du trykker pa
teend/sluk-knappen. Tryk pa teend/sluk-knappen og hold den nede | mere
end 3 sekunder for at starte konfigurationen

Flyt indiikatoren ** tilindstillingen “Alm Setup’,tryk pé teend/sluk-knappen
og hold den nede i mere end 3 sekunder for at f4 adgang tilindstillingsind-
stillingen (se billede 2). Betjeningen er den samme som i billede 1.

Settings Settings
Alm Setup L] Sounds Setup *
Aln off Sp02 Alm Hi 100
Beep off Spo2 Alm Lo 100
gz:m Oo;cf PR Alm Hi 100
sstore
Brightnzss 3 P§ Al Lo 100
Exit Exit

Nojagtighed: £ 2 % ved 70 % - 99 %, uspecificeret (< 70 %) for
SPO2.
Oplasning: + 1%
3. PR: Maleomrade: 30 lpm ~ 240 lpm.
Nojagtighed: + 1 lpm eller + 1% (max.).
4. Batteri: to AAA 1,5 V-batterier.
5. Stremforbrug: mindre end 30 mA.
6. Automatisk slukning: Produktet slukker automatisk efter 8 sekunder
uden brug.
7. Dimensioner: 44mmx28.3mmx26.5mm
8. Driftsmilje: Driftstemperatur: 5°C ~ 40°C.
Opbevaringstemperatur: -10°C~ 40°C.
Milje Fugtighed: 15 % ~ 80 % drift
10 % ~ 80 % pa lager
Lufttryk: 70 kPa ~ 106 kPa.
9. Erkleering: Inden for rammerne af EMC overholder dette produkt
standarden IEC60601-1-2.
10. Maleevne ved lave perfusionsforhold: Testsaet (BIO-TEK INDEX) gav
maleresultater af den tilgaengelige pulsbelge med en amplitude pa 6 % af
amplituden af simuleringsimpulsbelgen
11, Evne til at modsta forstyrrelser fra det omgivende lys: Enheden
fungerer normalt, nar BIO-TEK INDEX INDEX-testsaettet udever
testforstyrrelser.

Klassifikation
1 Klasse for medicinsk udstyr: Klasse II

2. Type beskyttelse mod elektrisk sted: Internt drevet udstyr. 3.
3. Beskyttelsesgrad mod elektrisk stod: Type BF

Vedligeholdelse og pleje
1 Udskift batterierne, nar batteriindikatoren lyser op.

2. Rengor fingerspidsens overflade, fer du bruger apparatet.

3. Flern batterierne, his du ikke bruger apparatet kontinuerligt.

4. Opbevaring af produktet: -10 ~ 40°C (14 il 104°C) og luftfugtighed 10 %
-80%.

produktet.

6. Folg de lokale bestemmelser og genbrugsanvisninger vedrorende
bortskaffelse eller genbrug af enheden og enhedens komponenter.
herunder batterier.

Produkttilbehor

1 Lanyard til at haenge enheden om halsen.
2. To "AAA'-batterier.

3 Brugervejledning

T Fingeren er lkke | den korrekle| 1 Prov igen ved at placere

SpO2- eller position fingeren den riglige position

PR-parametre 2. Patientens haemoglobin er for | 2. Huis det ikke virker efter

vises ikke korrekt. | Lavt tilat blive pavist flere forsag, skal du kontakte
dinlaege.

sp02 1 Fingeren er ikke placereti | 1 Provigen ved at daskke
bunden af pulsoximeteret. fingeren 2.

2 Patienten beveeger fingeren | 2. Prov at bevare roen.

friviligt eller ufrivilligt

PR-parametre viser
svingende resultater.

Pulsoximeteret L Pulsoimetereterblevet 1 Oplad batteriet,

taendes ikke. opladet for 2 Kontakt din forhandler.
og stréling) - for S somerretkanvare
andet UDSTYR og SYSTEMER beskaciget
: X
Dette pulsoxmeter e boregnet Ul brug | et specifit elekromagnetisk mijo Brugerne. Pludsetig e et noget Sovieier | opiad bateret

bor bruge det  folgende miljoer:

Pulsoximeterets radiofrekvenssignal genereres
simpelthen af dets inteme funktion. Derfor er

Radotsvensi | Guppe1 | GO R trtrens - meget v 03 W
tetres Sandynis M fortrags. intererens. med
e igence louoisk sam
Pulsoximeteret  kan anvendes pa alle
Vnomeder henunder hushoanngiGom:
Radiofrekvensin- Klasse B | hoger og virksomheder, der er direkte tilsluttet
{erferens det offentlige lavspeendingsnet. som forsyner

bygninger, der anvendes til husholdningsformal.

2 Eohecen har ot v atter

Symboler og definitioner

en elektiske anordning

[sn]
R
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B
1

Se vejledning Producent

Forholdsregler Advarsel: pOz ke

registreret

Beskyttelsesgrad Temperatur

Temperaturomrade.

Fugtighedsomrade. Undga at  blive
udsat for solen
Hold tort Denne side op

o150 e




Producenten forbeholder sig ret til at foretage tekniske aendringer og
aendringer i produktets udseende uden forudgaende varsel.

HVORDAN DU UDSKIFTER BATTERIERNE:

1. Fjern daekslet til batterirummet. Tryk pa det markerede omrade, og skub

daekslet mod pilene.
2. Saet to AAA-batterier i batterirummet. Vaer opmaerksom pa “plus-" og

"minus™-tegnene. nar du indszetter dem. Ellers
Ellers kan du beskadige systemet
3. Seet laget til batterirummet pa plads igen

Bemaerk
-Husk at fierne batterierne, hvis du ikke skal bruge pulsoximeteret i

leengere tid.
-Husk at udskifte batterierne, nar indikatoren begynder at blinke.

a -

Sadan fastgores bzeresnoren

1. For den tyndere ende af snoren gennem hullet
2. For den tykkere ende af snoren gennem hullet i den smalle ende, og

traek i den.

Advarsler
1 Hold pulsoximeteret vaek fra born. Sma genstande, som feks
batteridaekslet, batteriet og ledningen, kan forarsage kvelning,

2. Undga, at baresnoren bliver viklet ind i enhedens ledning

3 Veer opmeerksom pa, at pulsoxymeterets ledning kan forarsage
kvzelning
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Spanish Leading Company Since 1985

[T E5-Lea s nstruccionesantes de usar el producto
EN-PI

ad instructions before use.

IT- Leggere le struzioni prima di usare il producto,

FR- Lisezlos

instructions avant d'utilser le produit.

PT- Leia s instrugdes antes de ullzar o producto.

nSic

Sie das Proch

die Gebrauchsanweisung, bevor
ukt verwenden.

N Lees de instructies voordat u het product gebruikt

PL-Las instruktionerna innan du anvander produkten.
Dk Laes vejledningen,for du bruger produktet.

TstEan

il s ronsang Secoric scnce Ty
o, L.

Phase Econormic Development Manufacturing
Zone, LIANDO U Valey, Nos Leye Road, Xuzhou
ETDZ, 221000 Xuzhou, PEOPLE' REPUBLICOF
CHINA

Prolin GmbH
Brehmrst 56, 40239, Duesseldorf, Germany

 Floor, 6401, 6402, Nos Buiding 15t

Legal epresenative nside EU/
Representante egal en la UE

CEoras MD] e
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