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Pulsioximetro PX:

AVISO
Aviso al usuario y/o paciente: cualquier incidente grave que haya ocurrido
en relacion con el producto debe al i yala

competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario y/o
el paciente.

INDICACIONES

- En cualquier tipo de pacientes para detectar episodios de hipoxemia
dificilmente apreciable por clinica.

- Situaciones de insuficiencia respiratoria de cualquier etiologia.

- Intubaciones traqueales de urgencia y conexion a ventilacion mecanica.

- Como monitor de frecuencia cardiaca en cualquier procedimiento de urgencia.

Este manual esta escrito conforme al acuerdo de la directiva MDD93/42/EEC
para dispositivos médicos y esta

El manual contiene las instrucciones para el pulsioximetro actual. En caso
de modificaciones y actualizaciones del software, la informacién contenida
esta sujeta a cambios sin previo aviso. Por favor, lea cuidadosamente estas
instrucciones antes de utilizar este pulsioximetro PX-01 de Mobiclinic. Estas
instrucciones describen los procesos operativos que deben ser seguidos o
més metict posible. El inc jento de estas instrucciones puede
causar medidas anormales, dafios al equipo y heridas personales. El fabricante
NO es responsable de la seguridad, funcionamiento, fiabilidad o cualquier
monitorizacion anormal o dafio personal o al equipo debidas a negligencias del
usuario en el cumplimiento de las instrucciones de funcionamiento. La garantia
del fabricante no cubre dichos dafios. Este producto es un dispositivo médico y
puede ser usado repetidamente.

1. SEGURIDAD
1.1 Instrucciones para un uso seguro

Verifique la unidad principal y todos sus accesorios periédicamente para estar
seguro de que no hay ningun daio visible que pueda afectar a la seguridad
del paciente o la monitorizacién. Se recomienda verificar el equipo al menos
una vez a la semana si su uso es continuado. Por favor, no utilice el equipo si
detecta algin tipo de dafio. El mantenimiento SOLO debe ser realizado por
personal cualificado. Los usuarios no deben realizar tareas de mantenimiento
sin supervision. El oximetro no puede ser usado junto con otros equipos
no especificados en el manual de usuario. Por favor, utilice los equipos
recomendados por el fabricante.
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1.2 Advertencias

- Peligro de explosion — NO USE el oximetro en un ambiente con gas inflamable

«como, por ejemplo, algunos agentes anestésicos.

- NO USE el oximetro mientras el paciente esté sometido a una prueba de TAC

o rayos X.

- Sea cuidadoso con la cuerda de transporte y no la rompa durante el uso para

evitar daios al equipo. Por favor, no use la cuerda de transporte si es alérgico

asu tejido.

- Por favor, no use el producto si es alérgico a la goma de los cojines del

pulsioximetro.

- Por favor, deseche el equipo, accesorios y embalaje (incluido la bolsa de

pléstico, foam y cartén) de acuerdo a la ley vigente.

1.3 Precauciones

- Mantenga el oximetro alejado del polvo, vibracién, sustancias corrosivas,
i losi altas yh

- Si el oximetro se moja, por favor deje de usarlo.

- Cuando pase de un ambiente frio a otro célido y hiumedo, por favor no utilice

el equipo inmediatamente.

- No pulse las teclas del panel frontal con materiales afilados.

- Para desinfectar el oximetro no estan permitidos ni la alta temperatura

ni el vapor a alta presion. Refiérase al Manual de Usuario para la limpieza y

desinfeccion.

- No sumerja el equipo en ningun liquido. Cuando necesite limpiarlo, pase

un trapo ligeramente humedecido con una solucién desinfectante suave. No

pulverice ningun tipo de liquido directamente sobre el equipo.

- Cuando limpie el equipo con agua, la temperatura de esta debe ser inferior

a60°C.

- Dedos demasiado finos o frios pueden afectar la lectura normal del SpO2 y

pulsaciones del paciente, use un dedo mas grueso como el pulgar o el corazon

einsértelo con la suficiente profundidad en el sensor.

- No use el dispositivo con recién nacidos ni bebés.

- El producto esté indicado para adultos y nifios a partir de los 5 afios (el peso del

paciente debe ser entre 15 kgy 110 kg).

- El dispositivo puede no funcionar para todos los pacientes. Si no es capaz de

conseguir una lectura estable, interrumpa su uso.

- El periodo de subida de datos es menor a 5 segundos, lo cual puede variar

segun el paciente.

- La forma de onda es normalizada. Por favor, lea el valor medido cuando la

forma de onda en la pantalla esta estabilizada y es constante. En ese punto




podré obtener el valor 6ptimo.

- Si alguna condicién anormal aparece en la pantalla durante la prueba, saque el
dedo y vuelva a insertarlo para restaurar el uso normal.

- El dispositivo cuenta con una vida (til de tres afos, desde el primer uso.

- El pulsioximetro no cuenta con funcién de alarma de bajo voltaje, solo lo
muestra en la pantalla. No lo use en situaciones en la cual se requiera alarma.

- Las pilas deben quitarse si el dispositivo se va a almacenar durante mas de
un mes.

- Un circuito flexible une las dos partes del dispositivo. No las doble o tire de
las conexiones.

2. CARACTERISTICAS

El pulso de saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO2 en el total de Hb
en sangre, también Ilamado concentracién de 02 en sangre. Es un importante
bioparametro para la respiracion. Se ha desarrollado este pulsioximetro con
el propésito de medir el SpO2 con mayor facilidad y precisién. Puede medir
simultaneamente el ritmo cardiaco. El pulsioximetro de dedo es pequeio y con
un bajo consumo de energia, muy adecuado para llevar y usar. Simplemente
debe colocar el dedo en el sensor del pulsioximetro y el valor de SpO2 aparecera
en la pantalla inmediatamente.

2.1 Clasificacion

Clase Il B, (MDD93/42/EEC Anexo IX Regla 10)

2.2 Caracteristicas

- El funcionamiento del producto es sencillo y practico.

- El dispositivo es pequenio, ligero (el peso total es 50g con las pilas) y facil de
llevar.

- Dos pilas tipo AAA son necesarias para su funcionamiento. Las pilas permiten
un funcionamiento aproximado de 30 horas.

- El equipo se desconectard automaticamente si no detecta ninguna sefal
durante 5 segundos.

- La orientacion de la pantalla puede cambiarse automaticamente y es facil de
visualizar.

2.3 Entorno de uso

El pulsioximetro de dedo puede detectar el Sp02 y el ritmo a través del dedo
del paciente e indica la intensidad de pulso a través de la onda plestimogréfica.
Este equipo es adecuado para su uso en el hogar, hospitales (consulta primaria),
médico de familia, medicina deportiva (se puede usar antes o después de la
practica deportiva, pero no se recomienda durante la practica deportiva), y otros.
ADVERTENCIA: El equipo no es adecuado para la monitorizacion continua



de pacientes.

ADVERTENCIA: Valores superiores pueden ocurrir cuando el paciente sufra
toxicosis causada por monéxido de carbono. No se recomienda el uso del
dispositivo en estas circunstancias.

2.4 Condiciones ambientales

Transportey j Funci
a. Temperatura: -40° C ~ 60°C a. Temperatura: 10° C ~ 40° C
b. Humedad: < 95 % b. Humedad: <75 %

<. Presién: 500 hPa ~ 1060 hPa c. Presién: 700 hPa ~ 1060 hPa

3.PRINCIPIOY PRECAUCIONES
3.1. Principio de medida

Tubo de emision de infrarrojos

Tubo de recepcion de infrarrojos

Se establece una férmula de experiencia del proceso de datos tomando el uso
de la Ley de Lambert Beer de acuerdo con las caracteristicas de absorcion del
espectro de la hemoglobina reductora (Hb) y la oxihemoglobina (HbO2) en
las zonas de brillo y del infrarrojo cercano. El principio de funcionamiento del
dispositivo es la tecnologia de inspeccién fotoeléctrica de la oxihemoglobina
se adopta en desacuerdo con la tecnologia de escaneo y registro de pulsos
de capacidad, de modo que dos haces de luces de diferente longitud de onda
pueden enfocarse en la punta de la uha humana a través de un sensor de tipo
dedo de pinza en perspectiva. Entonces la sefial medida puede ser obtenida
por un elemento fotosensible, la informacién adquirida a través de la cual
mostraré en la pantalla a través del tratamiento en los circuitos electrénicos y
el microprocesador.

3.2. Precauciones previas al uso

- El dedo debe colocarse adecuadamente ya que en caso contrario podria
producirse una medida inexacta.

- El trayecto entre el sensor de Sp02 y el tubo fotoeléctrico receptor debe ser



interrumpido por una arteria del paciente.

- El sensor de Sp0O2 no debe ser colocado en una extremidad con el canal
arterial estrangulado o manguito de presién o con una via intravenosa para
administracion de medicamentos.

- Asegurese de que el trayecto 6ptico esta libre de cualquier obstaculo, como
por ejemplo restos de goma, ya que en caso contrario podria resultar una
pulsacion venosa y una medida inexacta del SpO2.

- Un exceso de luz ambiental puede afectar al resultado de la medida. Esta
incluye fluorescentes, luz dual de rubi, calentador de infrarrojos, sol directo, etc.
- Una actividad excesiva del paciente o interferencias electroquirtirgicas
extremas pueden afectar a la precision.

- El paciente no debe usar esmalte de ufas u otro tipo de maquillaje.

3.3. Restricciones clinicas

- Como la medida se toma en base al pulso arterial, es necesaria una sustancial
pulsacion del flujo sanguineo del paciente. Para un paciente con pulso débil
debido a un shock, baja temperatura cuerpo/ambiente, hemorragia importante
o el uso de un farmaco vasoconstrictor, la onda de SpO2 (PLETH) disminuira. En
este caso, la medida serd mas sensible a interferencias.

- Para aquellos con una cantidad considerable de disoluciéon de farmaco de
tincién (como azul de metileno, indigo verde y 4cido indigo azul), o monéxido
de carbono en hemoglobina (COHb), o metionina (Me+Hb) o tiosalicilico en
hemoglobina, y algunos con problema de ictus, la determinacién del SpO2 por
este monitor puede ser inexacta.

- Farmacos como la dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina y butacaina
pueden inducir a un serio error de la medida de Sp0O2.

- El valor de Sp02 solo sirve como referencia para valorar una anoxia anémica
y anoxia toxica, algunos paciente con serios problemas de anemia pueden dar
buenas medidas de Sp02.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Informacién Modo de visualizacién
Sp02 Lo
Frecuencia cardiaca Lo
Intensidad del pulso Grafico de barras LCD




Forma de onda del pulso

Lo

Especificacion de los pardmetros de SpO2

Rango de medicién

0%~100% (la resolucion es del 1%)

Precision

709%~1009% 2%, sin especificar por debajo
del 70%.

Sensor 6ptico

Luz roja (longitud de onda 660 nm)
Infrarrojo (longitud de onda 880 nm)

Especificacion de los pardmetros del pulso

Rango de medicion

30 ppm ~250 ppm (la resolucion es de 1 ppm)

Precision

+2 ppm 0 2%, lo que sea mayor

Intensidad del pulso

Rango

Visualizacién continua del grafico de barras, cuanto
mayor sea la visualizacion, més fuerte serd el pulso.

Requisitos de las pilas

Pilas alcalinas x2 1,5V (AAA)

Duracién de las pilas

Las pilas pueden funcionar continuamente durante 20 horas

Tamaiio y peso

Tamano

61 mmx 36 mmx32mm

Peso

Aprox. 57 g (con bateria)
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5. ACCESORIOS
Cordén para colgar / Dos pilas tipo AAA / Un manual de instrucciones

6.INSTALACION
6.1 Vista del panel frontal

Pantallade Sp02  Pantalla de ritmo cardiaco

Indicador de nivel
de bateria
Grafico de barras
del ritmo cardiaco

ULSE OXIMETER

Forma de onda de pulsaciones

6.2 Baterias

1. Consulte la figura que hay a continuacién. Inserte dos pilas AAA en la
direccién correcta.

2.Vuelva a colocar la cubierta.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado al colocar las baterias ya que la insercion
incorrecta puede danar el dispositivo

6.3 Colocar cordén para colgar

1. Pase el final de la cuerda por el agujero.

2. Pase el otro extremo del cordén por el primero y apriete.

7.GUIA DE USO

a) Coloque las pilas respetando la indicacién de polaridad. Coloque la tapa.

b) Abra la pinza.

) Coloque el dedo del paciente en el interior del equipo entre los dos cojines de
goma (asegirese de que el dedo esté bien colocado) y suelte la pinza.

) Apriete el botén de puesta en marcha del panel frontal.

d) Para realizar la medicion utilice el dedo indice, corazén o anular. Una baja
temperatura del dedo o un dedo demasiado grueso o delgado, pueden
provocar una medicién incorrecta.

e) No sacuda el dedo y mantenga al paciente en reposo durante la medicion.

f) Observe la informacién directamente de la pantalla.

g) Durante la medicion, el dispositivo podria cambiar la direccion de visualizacion
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en funcién de la direccién de la mano. Hay cuatro orientaciones diferentes.

h) Durante la medicion, con una presion prolongada del botén de puesta en
marcha, se modifica el brillo de la pantalla.

ADVERTENCIA: Con el dedo colocado para medicién en el interior del equipo,
asegirese de que la uiia esta colocada hacia arriba

8.REPARACION Y MANTENIMIENTO

1. Cambie las pilas cuando se encienda el aviso de bateria baja en la pantalla.

2. Limpie la superficie del equipo después de cada uso. Humedezca el equipo
primero con alcohol y déjelo secar al aire o séquelo con un pafio limpio y seco.

3. Retire las pilas del equipo si no lo va a usar durante un periodo largo de tiempo.
4. Las condiciones de almacenaje del equipo son: temperatura ambiente entre
-20° Cy 55° C y una humedad relativa no superior al 95 %.

5. Mantenga el equipo de manera adecuada para asegurar un correcto
funcionamiento.

6. Se recomienda que el dispositivo se calibre periédicamente.

ADVERTENCIA: El equipo no se puede esterilizar mediante vapor a alta
presion.

ADVERTENCIA: No sumerja el equipo en ninguin liquido.

ADVERTENCIA: Se recomienda mantener el equipo en un ambiente seco. La
humedad puede reducir la vida util del dispositivo o incluso danarlo.

9. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Error Posible motivo Solucion

LaSpO2y la | 1.Eldedo no esta colocado co- | 1. Coloque el  dedo

frecuencia | rrectamente. correctamente y vuelva a

no se mues- | 2. La SpO2 del paciente es | intentarlo.

tran en la | demasiado baja para ser de- | 2.Inténtelo de nuevoy acuda

pantalla. tectada. aun hospital si esta seguro de
que el equipo funciona.

Lasp02y la | 1.El dedo no ests colocado o | 1. Coloque el dedo

frecuencia se | suficientemente adentro. correctamente y vuelva a

muestran de | 2. El paciente mueve o agita | intentarlo.

forma ines- | el dedo. 2. Mantenga al paciente

table quieto




oximetro PX-01

El aparato no

1. Las pilas se han agotado o

1. Cambie las pilas.

seenciende | estan a punto de agotarse. 2.Péngase en contacto con el
2. Las pilas no estdn colocadas | servicio técnico.
correctamente.
3.l equipo no funciona correc-
tamente
La pantalla | 1. El aparato se apaga auto- | 1.Normal.
se  apaga | mticamente si no se detecta | 2.Sustituya las pilas.
repentina- | ninguna sefal durante 5 se-
mente gundos.

2.Las pilas estan casi agotadas.

10. SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Tipo BF

Lea las instrucciones

9%Sp02

Saturacién de oxigeno periférica

PRbpm

Frecuencia cardiaca (pulsaciones por minuto)

Bateria baja (reemplace las pilas para evitar lecturas inexactas)

No hay dedo insertado o la sefial es inadecuada

Polo positivo de la pila

Polo negativo de la pila

Salir del modo standby / Cambiar brillo de la pantalla

WEEE (2002/96/EC)
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Grado de proteccién IP

El dispositivo cumple con la directiva de productos sanitarios
93/42/EEC de la CEE

Fabricante

Fecha de fabricacién

Importador

Limite de de transportey

®,

Limite de humedad de transporte y almacenamiento

@,

Limite de presion atmosférica de transporte y almacenamiento

—
—

11 | reciaariva
! Frégil

f Mantener seco

&8 | ecicable
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NOTICE

Notice to the user and/or patient: any serious incident that 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
~In all types of patients to detect episodes of hypoxaemia that are difficult to
detect clinically.

- Situations of respiratory failure of any aetiology.

- Emergency tracheal intubation and connection to mechanical ventilation.

- As a heart rate monitor in any emergency procedure.

This manual is written in accordance with the MDD93/42/EEC directive for
medical devices and harmonised standards. The manual contains instructions
for the current pulse oximeter. In case of software modifications and updates,
the information contained herein is subject to change without notice. Please
read these instructions carefully before using this Mobiclinic PX-01 pulse
oximeter. These instructions describe the operating procedures that must be
followed as meticulously as possible. Failure to follow these instructions may
result in abnormal measurements, equipment damage and personal injury.
The manufacturer is NOT responsible for safety, performance, reliability or any
abnormal monitoring or personal injury or damage to equipment due to user
negligence in complying with the operating instructions. The manufacturer’s
warranty does not cover such damage. This product is a medical device and
may be used repeatedly.

1.SAFETY

1.1 Instructions for safe use

Check the main unit and all accessories periodically to ensure that there

is no visible damage that could affect patient safety or monitoring. It is
to check the equij at least once a week for continuous

use. Please do not use the equipment if any damage is detected. Maintenance

should ONLY be performed by qualified personnel. Users must not perform

maintenance without supervision. The oximeter must not be used in

conjunction with other equipment not specified in the user manual. Please use

equipment recommended by the manufacturer.

1.2 Warnings

- Explosion Hazard - DO NOT use the Oximeter in an environment with

flammable gas such as some anaesthetic agents. .




- DO NOT use the oximeter while the patient is undergoing a CT or X-ray
examination.

- Be careful with the carrying cord and do not break it during use to avoid
damage to the equipment. Please do not use the carrying cord if you are allergic
toiits fabric.

- Please do not use the product if you are allergic to the rubber of the pulse
oximeter cushions.

- Please dispose of the equipment, accessories and packaging (including the
plastic bag, foam and cardboard) in accordance with applicable law.

1.3 Precautions

- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive substances, explosive
materials, high temperatures and humidity.

- If the oximeter gets wet, please stop using it.

- When moving from a cold to a warm and humid environment, please do not
use the equipment immediately.

- Do not press the keys on the front panel with sharp materials.

- High temperature and high pressure steam are not allowed to disinfect the
oximeter. Refer to the User Manual for cleaning and disinfection.

- Do not immerse the equipment in any liquid. When cleaning is required, wipe
with a cloth lightly moistened with a mild disinfectant solution. Do not spray
any type of liquid directly on the equipment.

- When cleaning the equipment with water, the temperature of the water
should be below 60°C.

- Fingers that are too thin or too cold can affect the patient’s normal SpO2 and
pulse rate reading, use a thicker finger such as thumb or middle finger and
insert it deep enough into the sensor.

- Do not use the device on newborns or infants.

-The product is suitable for adults and children aged 5 years and older (patient
weight should be between 15 kg and 110 kg).

- The device may not work for all patients. If you are unable to get a stable
reading, discontinue use.

- The upload period is less than 5 seconds, which may vary from patient to
patient.

- The waveform is normalised. Please read the measured value when the
waveform on the display is stabilised and constant. At that point you will be
able to obtain the optimal value.

-If any abnormal condition appears on the display during the test, remove your
finger and reinsert it to restore normal use.

-The device has a useful life of three years from first use.
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-The pulse oximeter does not have a low voltage alarm function, it only displays
it on the screen. Do not use in situations where an alarm is required.

- The batteries should be removed if the device is to be stored for more than
one month.

- A flexible circuit connects the two parts of the device. Do not bend or pull
the connections.

2. FEATURES

The oxygen saturation pulse is the percentage of HbO2 in total blood Hb, also
called blood 02 concentration. It is an important bioparameter for respiration.
This pulse oximeter has been developed for the purpose of measuring Sp02
more easily and accurately. It can simultaneously measure heart rate. The finger
pulse oximeter is small and with low power consumption, very convenient to
carry and use. Simply place your finger on the sensor of the pulse oximeter and
the Sp02 value will appear on the display immediately.

2.1 Classification

Class Il B, (MDD93/42/EEC Annex IX Regulation 10)

2.2 Features

-The operation of the product is simple and convenient.

~The device is small, light (total weight is 50g with batteries) and easy to carry.
- Two AAA batteries are required for operation. The batteries allow for
approximately 30 hours of operation.

- The device will automatically switch off if no signal is detected for 5 seconds.
~The orientation of the display can be changed automatically and is easy to view.
2.3 Environment of use

The pulse oximeter can detect SpO2 and rhythm through the patient’s finger
and indicates the pulse intensity through the plestimographic waveform. This
device is suitable for use in the home, hospitals (primary care), family practice,
sports medicine (can be used before or after sports, but not recommended during
sports), and others.

'WARNING: The device is not suitable for continuous patient monitoring.
WARNING: Higher values may occur when the patient is suffering from
carbon monoxide toxicosis. Use of the device in these circumstances is not
recommended.

2.4 Environmental Conditions

Transport and Storage Operation
a. Temperature: -40° C ~ 60° C a.Temperature: 10° C ~ 40° C
b. Humidity: < 95 %. b. Humidity: <75 %.

c. Pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa ¢, Pressure: 700 hPa ~ 1060 hPa
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3. PRINCIPLE AND PRECAUTIONS
3.1. Measurement principle

A data processing experience formula is established by taking the use
of Lambert Beer’s Law according to the absorption characteristics of the
spectrum of reducing F in (Hb) and in (HbO2) in
the brightness and near-infrared zones. The working principle of the device
is the oxyhaemoglobin photoelectric inspection technology is adopted in
disagreement with the capacitance pulse scanning and recording technology,
50 that two light beams of different wavelength can be focused on the tip of
human fingernail through a perspective gripper finger type sensor. Then the
measured signal can be obtained by a photosensitive element, the information
acquired through which will be displayed on the screen through processing in
electronic circuits and microprocessor.

Infrarred emission tube ——

Infrarred receptor tube ——

3.2. Precautions before use

~The finger must be properly positi ise an inaccurate

may occur.

- The path between the SpO2 sensor and the receiving photoelectric tube must
be interrupted by a patient artery.

- The SpO2 sensor must not be placed on an extremity with a strangulated
arterial channel or pressure cuff or with an intravenous line for drug
administration.

- Ensure that the optical path is free of any obstructions, such as rubber debris,
otherwise venous pulsation and inaccurate SpO2 measurement may result.

- Excessive ambient light may affect the measurement result. This includes
fluorescent lights, dual ruby lights, infrared heaters, direct sunlight, etc.

- Excessive patient activity or electrosurgical interference.

- The patient should not wear nail polish or other make-up.




3.3. Clinical constraints

- As the measurement is taken based on arterial pulse, substantial pulsation
of the patient’s blood flow is necessary. For a patient with a weak pulse due
to shock, low body/environment temperature, major bleeding or the use of a
vasoconstrictor drug, the Sp02 waveform (PLETH) will decrease. In this case, the
measurement will be more sensitive to interference.

- For those with a significant amount of staining drug dilution (such as
methylene blue, indigo green and indigo blue acid), or carbon monoxide
in haemoglobin (COHb), or methionine (Me+Hb) or thiosalicylic acid in
haemoglobin, and some with stroke, SpO2 determination by this monitor may
be inaccurate.

- Drugs such as dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine and butacaine can
induce a serious error in SpO2 measurement.

- The SpO2 value only serves as a reference to assess anaemic anoxia and
toxic anoxia, some patients with severe anaemia may give good SpO2
measurements.

4.TECHNICAL SPECIFICATIONS

Information Display mode
Sp02 Lo
Heart rate Lo
Pulse intensity LCD bar graph
Pulse waveform LD

Specification of SpO2 parameters

Measurement range | 0%~100% (the resolution is 1%)
Accuracy 70%~100% +2%, unspecified below 70%.
Optical sensor Red light (wavelength 660 nm)

Infrared (wavelength 880 nm)
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Specification of pulse parameters

Measuring range 30 ppm ~250 ppm (resolution is 1 ppm)

Accuracy +2 ppm or £2%, whichever is higher

Pulse intensity

Range Continuous display of the bar graph, the larger the
display, the stronger the pulse.

Battery requirements

Alkaline batteries x2 x 1.5V (AAA)

Battery life

Batteries can operate continuously for 20 hours

Size and weight

Size 61 mm x 36 mm x 32 mm
Weight Approx. 57 g (with battery)
5. ACCESSORIES

Hanging lanyard / Two AAA batteries / One instruction manual

6. INSTALLATION
6.1 Front panel view
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SpO2display  Pulse rate display

Battery level

Pulse rate bar graph Button

ULSE OXIMETER

Pulse rate waveform

6.2 Batteries

1. Refer to the figure below. Insert two AAA batteries in the correct direction.

2. Replace the cover.

WARNING: Be careful when inserting the batteries as incorrect insertion may
damage the device.

6.3 Attaching Hanging Cord

1. Pass the end of the rope through the hole.

2. Pass the other end of the cord through the first end and tighten.

7. OPERATION GUIDE

a) Insert the batteries according to the polarity indication. Replace the cover.

b) Open the clamp.

<) Place the patient’s finger inside the device between the two rubber pads
(make sure that the finger is well positioned) and release the clamp.

) Press the start button on the front panel.

d) Use your index, middle or ring finger to take the measurement. A low finger
temperature or a finger that is too thick or too thin may cause an incorrect
measurement.

e) Do not shake the finger and keep the patient at rest during the measurement.
f) Observe the information directly from the display.

g) During the measurement, the device may change the viewing direction
depending on the direction of the hand. There are four different orientations.
h) During the measurement, a long press of the start button changes the
brightness of the display.

WARNING: With the finger placed for measurement inside the instrument,
make sure that the fingernail is facing upwards.



> oximeter PX-

8.REPAIR AND MAINTENANCE
1. Replace the batteries when the low battery warning lights up on the display.
2. Clean the surface of the equipment after each use. Moisten the equipment
first with alcohol and allow it to air dry or wipe it dry with a clean, dry cloth.
3. Remove the batteries from the equipment if you are not going to use it for
along period of time.
4.The storage conditions of the equipment are: ambient temperature between
-20°C and 55°C and relative humidity not exceeding 95%.
5. Maintain the equipment in a proper way to ensure correct operation.
6. Itis recommended that the device be calibrated periodically.
WARNING: The equipment cannot be sterilised by high pressure steam.
WARNING: Do not immerse the equipment in any liquid.

It is that the i be kept in a dry
environment. Moisture may reduce the life of the device or even damage it.

9.PROBLEM SOLVING

Error Possible reason Solution

sp02  and | 1. The finger is not positioned co- | 1. Position the finger

rate are not | rrectly. correctly and try again.

displayed on | 2. Patient's Sp02 is too low to be | 2.Try again and go to a

thescreen. | detected. hospital if you are sure
that the equipment is
working.

Sp02  and | 1.The finger is not placed far enou- | 1. Position the finger
rate are | ghin. correctly and try again.
displayed | 2 The patient moves or shakes the | 2.Keep the patient still
unstable. finger.

The device | 1.The batteries have run out or are | 1.Replace the batteries.

does  not | abouttorun out. 2. Contact technical
turnon 2. Batteries are not inserted correctly. | support.

3. The equipment is not working

properly

Display turns | 1. The device switches off automa- | 1.Normal.
off suddenly tically if no signal is detected for 5 | 2.Replace batteries.
seconds.

2.The batteries are almost empty.




10.SYMBOL KEY

Type BF

Please read instructions

9%Sp02

Peripheral Oxygen Saturation

PRbpm

Pulse rate (beats per minute)

Low battery (replace batteries to avoid inaccurate readings)

No finger inserted or insufficient signal

Battery positive terminal

Battery negative terminal

Exit standby mode / Change display brightness

WEEE (2002/96/EC)

P22

ngress Protection

(€.

The device complies with the medical device directive 93/42/
EEC of the EEC.

Manufacturer

Date of manufacture




oximeter P’

o

Importer

Transport and storage temperature limit

@,

Transport and storage humidity limit

@,

Atmospheric pressure transport and storage limit

H Upward
! Fragile
?- Keep dry
% | Recyclable




AVIS

Avis a I'utilisateur et/ou au patient : tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

INDICATIONS

- Dans tous les types de patients, pour détecter les épisodes d’hypoxémie
difficiles a déceler cliniquement.

- Situations d'insuffisance respiratoire de toute étiologie.

- Intubation trachéale d'urgence et connexion a la ventilation mécanique.

- Comme moniteur de fréquence cardiaque dans toute procédure d'urgence.

Ce manuel est rédigé conformément & la directive MDD93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux et aux normes harmonisées.

Ce manuel contient les instructions relatives & loxymétre de pouls actuel. En
cas de modifications et de mises & jour du logiciel, les informations contenues
dans le présent document sont susceptibles détre modifies sans préavis.
Veuillez lire attentivement ces instructions avant d'utiliser cet oxymeétre de
pouls Mobiclinic PX-01. Ces instructions décrivent les procédures d'utilisation
qui doivent étre suivies aussi méticuleusement que possible. Le non-respect
de ces instructions peut entrainer des mesures anormales, des dommages
matériels et des blessures corporelles. Le fabricant n'est PAS responsable de la
sécurité, des performances, de la fiabilité ou de tout contréle anormal, ni des
blessures ou dommages causés a Iéquipement par la négligence de l'utilisateur
dans le respect des instructions d'utilisation. La garantie du fabricant ne couvre
pas de tels dommages. Ce produit est un dispositif médical et peut étre utilisé
de maniére répétée.

1. SECURITE

1.1 Instructions pour une utilisation sare

Veérifiez périodiquement I'unité principale et tous les accessoires pour vous
assurer quil n'y a pas de dommage visible qui pourrait affecter la sécurité ou
le suivi du patient. Il est rec é de controler I'équij au moins,
une fois par semaine en cas d'utilisation continue. Veuillez ne pas utiliser
I'équipement si vous constatez un quelconque dommage. La maintenance
doit étre effectuée UNIQUEMENT par du personnel qualifié. Les utilisateurs
ne doivent pas effectuer la maintenance sans surveillance. Loxymétre ne doit
é é en conjonction avec d'autres équipements non spécifiés dans le
manuel d'utilisation. Veuillez utiliser 'équipement recommandé par le fabricant.




Oxyrr e pouls PX:

1.2 Avertissements

- Risque d'explosion - NE PAS utiliser I'oxymétre dans un environnement

contenant des gaz inflammables tels que certains agents anesthésiques.

- Nutilisez PAS loxymétre pendant que le patient subit un examen
tométrique ou radi .

- Faites attention au cordon de transport et ne le cassez pas pendant I'utilisation

pour éviter dendommager I'équipement. Veuillez ne pas utiliser la corde de

transport si vous étes allergique & son tissu.

- Veuillez ne pas utiliser le produit si vous étes allergique au caoutchouc des

coussins de I'oxymétre de pouls.

- Veuillez éliminer I'équipement, les accessoires et I'emballage (y compris le sac

en plastique, la mousse et le carton) conformément a la Iégislation en vigueur.

1.3 Précautions

- Conservez l'oxymétre a l'abri de la poussiére, des vibrations, des substances

corrosives, des matiéres explosives, des températures élevées et de I'humidité.

- Si l'oxymeétre est mouillé, veuillez cesser de I'utiliser.

- Lorsque vous passez d'un environnement froid & un environnement chaud et

humide, veuillez ne pas utiliser l'équipement immédiatement.

- N'appuyez pas sur les touches du panneau avant avec des objets pointus.

- La vapeur a haute température et a haute pression nest pas autorisée pour

désinfecter l'oxymetre. Reportez-vous au manuel de lutilisateur pour le

nettoyage et la désinfection.

- Ne pas immerger I'équipement dans un liquide quelconque. Lorsque le

nettoyage est nécessaire, essuyez avec un chiffon légérement humidifié

avec une solution désinfectante douce. Ne vaporisez aucun type de liquide

directement sur Iéquipement.

- Lorsque vous nettoyez I'é

étre inférieure 2 60°C.

- Les doigts trop fins ou trop froids peuvent affecter la lecture normale de la

Sp02 et du pouls du patient. Utilisez un doigt plus épais comme le pouce ou le

majeur et insérez-le suffisamment profondément dans le capteur.

- N'utilisez pas 'appareil sur des nouveau-nés ou des nourrissons.

- Le produit convient aux adultes et aux enfants agés de 5 ans et plus (le poids

du patient doit étre compris entre 15 kg et 110 kg).

- Le dispositif peut ne pas fonctionner pour tous les patients. Si vous ne

parvenez pas a obtenir une lecture stable, arrétez I'utilisation.

- La période de téléchargement est inférieure a 5 secondes, ce qui peut varier

d'un patient a I'autre.

- La forme d'onde est normalisée. Veuillez lire la valeur mesurée lorsque la forme

avec de l'eau, la é de I'eau doit




dlonde sur I'écran est stabilisée et constante. A ce moment-la, vous serez en
mesure d'obtenir la valeur optimale.

- Si une condition anormale apparait sur 'écran pendant le test, retirez votre
doigt et réinsérez-le pour rétablir une utilisation normale.

- Le dispositif a une durée de vie utile de trois ans a partir de la premiére
utilisation.

- Loxymetre de pouls n‘a pas de fonction d'alarme de basse tension, il I'affiche
seulement a I'écran. Ne pas utiliser dans les situations ou une alarme est
nécessaire.

- Les piles doivent étre retirées si 'appareil doit étre stocké pendant plus d'un
mois.

- Un circuit flexible relie les deux parties de Iappareil. Ne pliez pas et ne tirez
pas sur les connexions.

2.FEATURES

Le pouls de saturation en oxygéne est le pourcentage d’HbO2 dans I'Hb total du
sang, également appelé concentration d'02 dans le sang. C'est un bioparameétre
important pour la respiration. Cet oxymétre de pouls a été développé dans le
but de mesurer la SpO2 plus facilement et plus précisément. Il peut mesurer
simultanément la fréquence cardiaque. Loxymétre de pouls au doigt est petit et
a faible consommation d'énergie, trés pratique a transporter et a utiliser. Il suffit
de placer le doigt sur le capteur de l'oxymétre de pouls et la valeur de Sp02
s‘affiche immédiatement sur I'écran.

2.1 Classification

Classe Il B, (MDD93/42/CEE Annexe IX Réglement 10)

2.2 Caractéristiques

- Le fonctionnement du produit est simple et pratique.

- Lappareil est petit, léger (le poids total est de 50g avec les piles) et facile &
transporter.

- Deux piles AAA sont nécessaires pour le fonctionnement. Les piles permettent
une autonomie d'environ 30 heures.

- L'appareil séteint automatiquement si aucun signal n'est détecté pendant 5
secondes.

- Lorientation de I'écran peut étre modifiée automatiquement et est facile a
visualiser.
2.3 Environnement d'utilisation

Loxymetre de pouls a doigt peut détecter la SpO2 et le rythme par le doigt du
patient et indique lintensité du pouls par la forme d'onde plestimographique.
Cet appareil peut étre utilisé a domicile, dans les hopitaux (soins primaires), en
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médecine familiale, en médecine sportive (peut étre utilisé avant ou apres le
sport, mais n'est pas recommandé pendant le sport), et autres.

AVERTISSEMENT : L'appareil ne convient pas a la surveillance continue des
patients.

AVERTISSEMENT : des valeurs plus élevées peuvent étre obtenues lorsque
le patient souffre d’une toxicose au monoxyde de carbone. L'utilisation de
I'appareil dans ces circonstances n'est pas recommandée.

2.4 Conditions environnementales

Transport et stockage Opération
a.Température : -40° C ~ 60° C a.Température : 10° C ~ 40° C
b. Humidité : < 95 %. b. Humi 1575 %.

c. Pression : 500 hPa ~ 1060 hPa . Pression : 760 hPa ~ 1060 hPa

Tube & émission infrarouge

Tube récepteur infrarouge

3. PRINCIPE ET PRECAUTIONS

3.1 Principe de mesure

Une formule d'expérience de traitement des données est établie en prenant
I'utilisation de la loi de Lambert Beer en fonction des caractéristiques
d‘absorption du spectre de I'hémoglobine réductrice (Hb) et de
T'oxyhémoglobine (Hb02) dans les zones de luminosité et de proche infrarouge.
Le principe de fonctionnement de I'appareil est la technologie d‘inspection
photoélectrique de l'oxyhémoglobine est adoptée en désaccord avec la
technologie de balayage et d'enregistrement des impulsions de capacité, de
sorte que deux faisceaux lumineux de longueur d'onde différente peuvent étre
focalisés sur le bout de l'ongle humain par le biais d'un capteur de type doigt de
pince en perspective. Ensuite, le signal mesuré peut étre obtenu par un élément
photosensible, dont I'information acquise sera affichée sur I'écran grace a un
traitement dans des circuits électroniques et un microprocesseur.



3.2 Précautions avant I'utilisation

- Le doigt doit étre correctement positionné, sinon il pourrait producirse una
mesure inexacte.

- Le trajet entre le capteur SpO2 et le tube photoélectrique récepteur doit étre
interrompu par une artére du patient.

- Le capteur de SpO2 ne doit pas étre placé sur un membre avec un canal
artériel ou un brassard de pression étranglé ou avec une ligne intraveineuse
pour I'administration de médicaments.

- Veillez & ce que le trajet optique soit exempt de toute obstruction, telle que
des débris de caoutchoug, sous peine d'entrainer une pulsation veineuse et une
mesure inexacte de la Sp02.

- Une lumiére ambiante excessive peut affecter le résultat de la mesure. Cela
inclut les lampes fluorescentes, les lampes & double rubis, les chauffages
infrarouges, la lumiére directe du soleil, etc.

- Une activité excessive du patient ou des interférences électrochirurgicales
extrémes peuvent affecter la précision.

- Le patient ne doit pas porter de vernis a ongles ni d‘autres produits de
maquillage.

3.3. Contraintes cliniques

- Comme la mesure est effectuée sur la base du pouls artériel, une pulsation
importante du flux sanguin du patient est nécessaire. Pour un patient
dont le pouls est faible en raison d'un choc, d'une température corporelle/
environnementale basse, d'une hémorragie importante ou de I'utilisation d'un
médicament vasoconstricteur, la forme d'onde de la SpO2 (PLETH) diminuera.
Dans ce cas, la mesure sera plus sensible aux interférences.

- Pour les personnes présentant une dilution importante des médicaments
colorants (tels que le bleu de méthyléne, le vert indigo et I'acide bleu |nd|go),
ou du monoxyde de carbone dans I'hé ine (COHb), ou de la méthi
(Me+Hb) ou de l'acide thiosalicylique dans I'némoglobine, et certaines victimes
d'un accident vasculaire cérébral, la détermination de la SpO2 par ce moniteur
peut étre inexacte.

- Les médicaments tels que la dopamine, la procaine, la prilocaine, la lidocaine
et la butacaine peuvent induire une erreur grave dans la mesure de la SpO2.

- La valeur de la SpO2 ne sert que de référence pour évaluer 'anoxie anémique
et I'anoxie toxique, certains patients atteints d’anémie sévére peuvent donner
de bonnes mesures de Sp02.

4. SPECIFICATIONS TECHNIQUES



Information Mode daffichage
spo2 Lco

Fréquence cardiaque Lo

Intensité du pouls Barre graphique LCD
Forme d'onde de limpulsion Lo

Spécification des parametres de la SpO2

Plage de mesure

0%~100% (la résolution est de 1%)

Précision 70%~100% 2%, non spécifié en dessous
de 70%.
Capteur optique Lumiére rouge (longueur d'onde 660 nm)

Infrarouge (longueur d'onde 880 nm)

Spécification des paramétres d'impulsion

Plage de mesure

30 ppm ~250 ppm (la résolution est de 1
ppm)

Précision

£2 ppm ou £2%, la valeur la plus élevée
étant retenue.

Intensité du pouls

Gamme

Affichage continu du graphique a barres,
plus I'affichage est grand, plus limpulsion
est forte.

Exigences en matiére de batterie

Piles alcalines x2 x 1,5V (AAA)
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Durée de vie de la batterie

Les batteries peuvent fonctionner en continu pendant 20 heures

Taille et poids
Taille 61 mm x 36 mm x 32 mm
Poids Aprox. 57 g (con bateria)

5. ACCESSOIRES
Cordon de suspension / Deux piles AAA / Un manuel d'instruction

6. INSTALLATION
6.1Vue du panneau frontal

Affichage delaSp02  Affichage de la fréquence du pouls

Niveau de la batterie
Bargraphe dela
fréquence du pouls

Bouton

Forme dlonde de la fréquence du pouls

6.2 Batteries

1. Se référer a la figure ci-dessous. Insérez deux piles AAA dans le bon sens.

2. Remettez le couvercle en place.

AVERTISSEMENT : Faites attention lorsque vous insérez les piles car une
insertion incorrecte peut endommager l'appareil.

6.3 Fixation du cordon de suspension

1. Faites passer I'extrémité de la longe dans le trou.

2. Passez l'autre extrémité de la longe a travers la premiére extrémité et serrez.
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7.GUIDE D'UTILISATION

a) Insérez les piles en respectant les indications de polarité. Remettez le
couvercle en place.

b) Ouvrez la pince.

) Placez le doigt du patient a l'intérieur du dispositif entre les deux tampons en
caoutchouc (assurez-vous que le doigt est bien positionné) et relachez la pince.
) Appuyez sur le bouton de démarrage sur le panneau avant.

d) Utilisez votre index, votre majeur ou votre annulaire pour prendre la mesure.
Une faible température du doigt ou un doigt trop épais ou trop fin peut
entrainer une mesure incorrecte.

e) Ne pas secouer le doigt et garder le patient au repos pendant la mesure.

) Observez les informations directement sur I'écran.

g) Pendant la mesure, I'appareil peut changer l'orientation de la vue en fonction
de la direction de la main. Il existe quatre orientations différentes.

h) Pendant la mesure, une pression longue sur le bouton de démarrage modifie
la luminosité de I'écran.

AVERTISSEMENT : Lorsque le doigt est placé pour la mesure a l'intérieur de
l'instrument, assurez-vous que l'ongle est tourné vers le haut.

8.REPARATION ET ENTRETIEN

Remplacez les piles lorsque le témoin de piles faibles s'allume a I'écran.

2. Nettoyez la surface de I'équipement aprés chaque utilisation. Mouillez
d‘abord équipement avec de I'alcool et laissez-le sécher a I'air libre ou essuyez-
le avec un chiffon propre et sec.

3. Retirez les piles de I'appareil si vous ne comptez pas I'utiliser pendant une
longue période.

4. Les conditions de stockage de I'équipement sont les suivantes : température
ambiante comprise entre -20°C et 55°C et humidité relative ne dépassant pas
95%.

5. Entretenir Iéquipement de maniére appropriée pour en assurer le bon
fonctionnement.

6.1l est recommandé d'étalonner 'appareil périodiquement.

AVERTISSEMENT : L'équipement ne peut pas étre stérilisé par la vapeur a
haute pression.

AVERTISSEMENT : Ne pas immerger l'équipement dans un liquide
quelconque.

AVERTISSEMENT : Il est é de conserver I'équi dans un
environnement sec. L'humidité peut réduire la durée de vie de I'appareil,

voire I'endommager.
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9. RESOLUTION DE PROBLEMES

Erreur Raison possible Solution

La SpO2 et la | 1. Le doigt nest pas positionné | 1. positionnez  le
fréquence ne | correctement. doigt correctement et
sont pas affi- | 2. La SpO2 du patient est trop | réessayez.
chéesalécran. | basse pour étre détectée. 2. essayez a nouveau et

rendez-vous & [Ihopital
si vous étes sar que
Iéquipement fonctionne.

La SpO2 et la | 1. Le doigt nest pas placé as- | 1.  Positionnez  le
fréquence sont | sezloin doigt correctement et
affichées  de | 2. Le patient bouge ou secoue | réessayez.
maniéere  ins- | le doigt. 2. Garder le patient
table. immobile

Lappareil  ne | 1.Les piles sont épuisées ou sur | 1.Remplacez les piles.

stallume pas le point de I%tre, 2. Contactez le support
2. Les piles ne sont pas insérées | technique.
correctement.

3. Léquipement ne fonctionne
pas correctement

Lécran séteint | 1. Lappareil séteint automati- | 1.Normal.
soudainement | quement si aucun signal nest | 2.Remplacer les piles.
détecté pendant 5 secondes.

2. Les batteries sont presque
vides.
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AWVISO

Awviso all'utilizzatore e/o al paziente: qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al di itivo deve essere al i e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

INDICAZIONI

- In tutti i tipi di pazienti per rilevare episodi di ipossiemia difficili da individuare
clinicamente.

- Situazioni di insufficienza respiratoria di qualsiasi eziologia.

- ione tracheale g e c alla

meccanica.
- Come monitor della frequenza cardiaca in qualsiasi procedura di emergenza.

Il presente manuale & redatto in conformita alla direttiva MDD93/42/CEE per i
dispositivi medici e alle norme armonizzate. Il manuale contiene istruzioni per
il pulsossimetro attuale. In caso di modifiche e aggiornamenti del software, le
informazioni contenute nel presente documento sono soggette a modifiche
senza preavviso. Prima di utilizzare il pulsossimetro Mobiclinic PX-01, leggere
attentamente le presenti istruzioni. Queste istruzioni descrivono le procedure
operative che devono essere seguite il piti scrupolosamente possibile. La
mancata osservanza di queste istruzioni pud causare misurazioni anomale,
danni all'apparecchiatura e lesioni personali. Il produttore NON & responsabl\e
della sicurezza, delle i dell ilita o di eventuali i
anomali o lesioni personali o danni all'apparecchiatura dovuti alla negligenza
dell'utente nel rispettare le istruzioni operative. La garanzia del produttore non
copre tali danni. Questo prodotto & un dispositivo medico e pud essere usato
ripetutamente.

1.SICUREZZA

1.1 Istruzioni per un uso sicuro

Controllare periodicamente I'unita principale e tutti gli accessori per verificare
che non vi siano danni visibili che possano compromettere la sicurezza del
paziente o il monitoraggio. Si raccomanda di controllare |'apparecchiatura
almeno una volta alla settimana in caso di uso continuativo. Non utilizzare
I'apparecchiatura se si rilevano danni. La manutenzione deve essere
eseguita SOLO da personale qualificato. Gli utenti non devono eseguire la
manutenzione senza supervisione. Lossimetro non deve essere utilizzato
insieme ad altre apparecchiature non specificate nel manuale d'uso. Utilizzare
le apparecchiature raccomandate dal produttore.

1.2 Avvertenze

- Pericolo di esplosione - NON utilizzare I'ossimetro in un ambiente con gas
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infiammabili, come alcuni agenti anestetici.

- NON utilizzare 'ossimetro mentre il paziente & sottoposto a un esame TC o
araggiX.

- Prestare attenzione al cavo di trasporto e non romperlo durante I'uso per
evitare di danneggiare I'apparecchiatura. Non utilizzare il cavo di trasporto se
si & allergici al suo tessuto.

- Non utilizzare il prodotto se si & allergici alla gomma dei cuscinetti del
pulsossimetro.

- Smaltire I'apparecchiatura, gli accessori e Iimballaggio (compresi il sacchetto
di plastica, la schiuma e il cartone) in conformita alle leggi vigenti.

1.3 Precauzioni

-Tenere l'ossimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze corrosive, materiali
esplosivi, temperature elevate e umidita.

- Se l'ossimetro si bagna, smettere di usarlo.

- Quando si passa da un ambiente freddo a uno caldo e umido, non utilizzare
immediatamente I'apparecchio.

- Non premere i tasti del pannello frontale con materiali taglienti.

- Non & consentito disinfettare 'ossimetro con vapore ad alta temperatura e
ad alta pressione. Per la pulizia e la disinfezione, consultare il Manuale d'uso.

- Non immergere I'apparecchiatura in alcun liquido. Quando & necessaria
la pulizia, pulire con un panno leggermente inumidito con una soluzione
disinfettante delicata. Non spruzzare alcun tipo di liquido direttamente
sull'apparecchiatura.

- Quando si pulisce I'apparecchiatura con 'acqua, la temperatura dellacqua
deve essere inferiore ai 60°C.

- Le dita troppo sottili o troppo fredde possono influenzare la normale lettura
della SpO2 e della frequenza del polso del paziente; utilizzare un dito pit spesso,
come il pollice o il medio, e inserirlo abbastanza in profondita nel sensore.

- Non utilizzare il dispositivo su neonati o bambini.

-1l prodotto & adatto ad adulti e bambini a partire dai 5 anni (il peso del paziente
deve essere compreso tra 15 kg e 110 kg).

- Il dispositivo potrebbe non funzionare per tutti i pazienti. Se non si riesce a
ottenere una lettura stabile, interrompere I'uso.

- Il periodo di caricamento & inferiore a 5 secondi e puo variare da paziente a
paziente.

- La forma d'onda & normalizzata. Leggere il valore misurato quando la forma
d'onda sul display é stabilizzata e costante. A quel punto sara possibile ottenere
il valore ottimale.

- Se durante il test appare una condizione anomala sul display, rimuovere il dito
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e reinserirlo per ripristinare il normale utilizzo.

- Il dispositivo ha una vita utile di tre anni dal primo utilizzo.

- Il pulsossimetro non dispone di una funzione di allarme di bassa tensione,
ma si limita a visualizzarla sullo schermo. Non utilizzare in situazioni in cui &
necessario un allarme.

- Le batterie devono essere rimosse se il dispositivo deve essere conservato per
piu di un mese.

- Un circuito flessibile collega le due parti del dispositivo. Non piegare o tirare
i collegamenti.

2. CARATTERISTICHE

Il polso di saturazione dell'ossigeno & la percentuale di HbO2 sul totale

dell’Hb del sangue, detta anche concentrazione di 02 nel sangue. E un

bioparametro importante per la respirazione. Questo pulsossimetro & stato

swluppato per misurare la Sp02 in modo piti semplice e preciso. Puo misurare
la

cardiaca. Il da dito & piccolo
e a basso consumo energetico, molto comodo da trasportare e utilizzare. E
sufficiente iare il dito sul del il valore della Sp02

apparira immediatamente sul display.

2.1 Classificazione

Classe Il B, (MDD93/42/CEE Allegato IX Regolamento 10)

2.2 Caratteristiche

- Il funzionamento del prodotto & semplice e comodo.

- Il dispositivo & piccolo, leggero (peso totale di 50 g con le batterie) e facile
da trasportare.

- Per il funzionamento sono necessarie due batterie AAA. Le batterie
consentono un funzionamento di circa 30 ore.

- Il dispositivo si spegne automaticamente se non viene rilevato alcun segnale
per 5 secondi.

- Lorientamento del display pud essere modificato automaticamente ed & facile
da visualizzare.

2.3 Entita d'uso

Il pulsossimetro puo rilevare la SpO2 e il ritmo attraverso il dito del paziente e
indica lintensita del polso la forma d'onda i a. Questo
dispositivo & adatto all'uso domestico, ospedaliero (cure primarie), medico di
famiglia, medico sportivo (pud essere usato prima o dopo attivita sportiva, ma
non é consigliato durante I'attivita sportiva) e altri.

AVVERTENZA: il dispositivo non & adatto al monitoraggio continuo del

paziente.




affetto da tossicosi da monossido di carbonio. L'uso del dispositivo in queste
circostanze & sconsigliato.
2.4 Condizioni ambientali

Trasporto e stoccaggio Opération
a.Temperatura: -40° C ~ 60° C a.Température : 10° C ~ 40° C
b. Umidita: < 95 %. b. Humidité : <75 %.

c. Pressione: 500 hPa ~ 1060 hPa . Pression : 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIPIO E PRECAUZIONI
3.1. Principio di misurazione

Tubo a emissione infrarossa

Tubo recettore infrarosso

La formula dell'esperienza di elaborazione dei dati viene stabilita utilizzando la
legge di Lambert Beer in base alle caratteristiche di assorbimento dello spettro
dell'emoglobina riducente (Hb) e dell'ossiemoglobina (HbO2) nelle zone della
luminosita e del vicino infrarosso. Il principio di funzionamento del dispositivo
@ l'adozione della tecnologia di ispezione fotoelettrica dell'ossiemoglobina
in disaccordo con la tecnologia di scansione e registrazione degli impulsi
capacitivi, in modo che due fasci di luce di diversa lunghezza d'onda possano
essere focalizzati sulla punta dell'unghia umana attraverso un sensore
prospettico di tipo finger gripper. Quindi il segnale misurato pud essere
ottenuto da un elemento fotosensibile, le cui informazioni acquisite saranno
visualizzate sullo schermo attraverso I'elaborazione nei circuiti elettronici e nel
microprocessore.

3.2. Precauzioni prima dell’'uso

- Il dito deve essere posizionato correttamente, altrimenti la misurazione
potrebbe risultare imprecisa.

- Il percorso tra il sensore SpO2 e il tubo fotoelettrico ricevente deve essere
interrotto da un‘arteria del paziente.

- Il sensore SpO2 non deve essere posizionato su un‘estremita con un canale
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arterioso o un bracciale a pressione strangolato o con una linea endovenosa per
la somministrazione di farmaci.

- Assicurarsi che il percorso ottico sia libero da qualsiasi ostruzione, come ad
esempio detriti di gomma, altrimenti si potrebbero verificare pulsazioni venose
e una misurazione imprecisa della Sp0O2.

- Un'eccessiva luce ambientale pud influenzare il risultato della misurazione.
Cio include luci fluorescenti, luci a doppio rubino, riscaldatori a infrarossi, luce
solare diretta, ecc.

- Eccessiva attivita del paziente o interferenze elettrochirurgiche.

-l paziente non deve indossare smalto per unghie o altri trucchi.

3.3. Vincoli clinici

- Poiché la misurazione si basa sul polso arterioso, & necessaria una notevole
pulsazione del flusso sanguigno del paziente. In un paziente con polso debole a
causa di shock, bassa corp i ia importante
o uso di un farmaco vasocostrittore, la forma d'onda della SpO2 (PLETH)
diminuira. In questo caso, la misurazione sara piu sensibile alle interferenze.

- Per i soggetti con una quantita significativa di diluizione di farmaci coloranti
(come blu di metilene, verde indaco e blu indaco acido), o monossido di
carbonio nell'emoglobina (COHb), o metionina (Me+Hb) o acido tiosalicilico
nellemoglobina, e per alcuni soggetti colpiti da ictus, la determinazione della
SpO2 con questo monitor puo essere imprecisa.

- Farmaci come dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e butacaina possono
indurre un grave errore nella misurazione della Sp02.

-Ilvalore della SpO2 serve solo come riferimento per valutare I'anossia anemica
e l'anossia tossica; alcuni pazienti con anemia grave possono fornire buone
misurazioni della Sp02.

4. SPECIFICHE TECNICHE

Informazioni Modalita di visualizzazione
5p02 Lo

Frequenza cardiaca Lo

Intensita del polso LCD a barre

Forma d'onda del polso Lo
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Specifiche dei parametri SpO2

Intervallo di misurazione

0%~100% (la risoluzione & dell'1%)

Precisione

70%~100% +2%, non specificato sotto il 70%.

Sensore ottico

Luce rossa (lunghezza d‘onda 660 nm)
Infrarossi (lunghezza d'onda 880 nm)

Specifiche dei parametri del polso

Campo di misura

30 ppm ~250 ppm (1a risoluzione & di 1 ppm)

Precisione

+2 ppm o +2%, a seconda di quale sia il valore
pit alto

Intensita dell'impulso

Intervallo

Visualizzazione continua del grafico a barre; pit
grande & l display, pit forte & fimpulso.

Requisiti delle batterie

Batterie alcaline x2 x 1,5V (AAA)

Durata delle batterie

Le batterie possono funzionare i

ininterrottamente per 20 ore

Dimensioni e peso

Dimensioni

61 mm x 36 mm x 32 mm

Peso

Circa 57 g (con batteria)

5. ACCESSORI

Cordino per appenderlo / Due batterie AAA / Un manuale di istruzioni



6.INSTALLAZIONE
6.1 Vista del pannello frontale

Visualizzazione della frequenza
el polso

Display Sp02

Livello della
batteria
Grafico a barre
della frequenza
del polso

Pulsante

Forma d'onda della frequenza del polso

6.2 Batterie

1. Fare riferimento alla figura seguente. Inserire due batterie AAA nella direzione
corretta.

2. Riposizionare il coperchio.

AVVERTENZA: prestare attenzione all'inserimento delle batterie, poiché un
inserimento errato potrebbe danneggiare il dispositivo.

6.3 Ce del cavo di i

1. Far passare I'estremita della corda attraverso il foro.

2. Passare |'altra estremita della corda attraverso la prima e stringere.

7.GUIDA AL FUNZIONAMENTO

a) Inserire le batterie seguendo le indicazioni di polarita. Riposizionare il
coperchio.

b) Aprire il morsetto.

) Posizionare il dito del paziente all'interno del dispositivo tra i due gommini
(assicurarsi che il dito sia ben posizionato) e rilasciare la pinza.

<) Premere il pulsante di avvio sul pannello frontale.

d) Utilizzare l'indice, il medio o I'anulare per effettuare la misurazione. Una
temperatura bassa del dito o un dito troppo spesso o troppo sottile possono
causare una misurazione errata.

e) Non scuotere il dito e tenere il paziente a riposo durante la misurazione.

f) Pendant la mesure, 'appareil peut changer l'orientation de la vue en fonction
de la direction de la main. Il existe six orientations différentes.

g) Durante la misurazione, il dispositivo puo cambiare la direzione di visualizzazione
in base alla direzione della mano. Sono disponibili quattro diversi orientamenti.
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h) Durante la misurazione, una pressione prolungata del pulsante di avvio
modifica la luminosita del display.

AVVERTENZA: con il dito posizionato per la misurazione allinterno dello
strumento, assicurarsi che I'unghia sia rivolta verso I'alto.

8. RIPARAZIONE E MANUTENZIONE

1. Sostituire le batterie quando sul display si accende |'avviso di batteria scarica.
2. Pulire la superficie dell'apparecchio dopo ogni utilizzo. Inumidire prima
I'apparecchio con dell‘alcol e lasciarlo asciugare all'aria oppure asciugarlo con
un panno pulito e asciutto.

3. Rimuovere le batterie dall'apparecchio se non lo si utilizza per un lungo
periodo di tempo.

4. Le condizioni di conservazione dell'apparecchiatura sono: temperatura
ambiente compresa tra -20°C e 55°C e umidita relativa non superiore al 95%.

5. Mantenere I'apparecchiatura in modo appropriato per garantirne il corretto
funzionamento.

6. Si raccomanda di calibrare periodicamente il dispositivo.

AVVERTENZA: L'apparecchiatura non pué essere sterilizzata con vapore ad
alta pressione.

AVVERTENZA: Non immergere I'apparecchiatura in alcun liquido.
AVVERTENZA: si raccomanda di conservare I'apparecchiatura in un ambiente
asciutto. L'umidita pud ridurre la durata del dispositivo o addirittura
danneggiarlo.

9. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Errore Possibili ragioni Solution

La SpO2 e la | 1.l dito non & posizionato corre- | 1. Position the finger

frequenza non | ttamente. correctly and try again.

sonovisualizzate | 2. La SpO2 del paziente & troppo | 2.Tryagainand gotoa

sulloschermo. | bassa per essere rilevata. hospital if you are sure
that the equipment is
working.

5p02 e frequen- | 1.1l dito non & posizionato abbas- | 1. Position the finger
za sono visuali- | tanza allinterno. correctly and try again.
zzate in modo | 2. Il paziente muove o scuote | 2.Keep the patient still
instabile. il dito.
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Il dispositivo
non si accende

1. Le batterie sono esaurite o stan-
no per esaurirsi.

2. Le batterie non sono inserite
correttamente.

3. L'apparecchiatura non funziona
correttamente

1. Replace  the
batteries.
2. Contact technical
support.

Il display si speg-
ne  improvvisa-
mente

1. ll dispositivo si spegne automa-
ticamente se non viene rilevato
alcun segnale per 5 secondi.

2.Le batterie sono quasi scariche.

1.Normal.
2. Replace batteries.
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HINWEIS

Hinweis fiir den und/oder i : Jeder scl

Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und
der zustindigen Behdrde des Mitgli in dem der und/

oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

INDIKATIONEN

- Bei allen Arten von Patienten zur Erkennung von Episoden von Hypoxémie, die
Klinisch schwer zu erkennen sind.

- Situationen von Atemversagen jeglicher Atiologie.

- Notfalltrachealintubation und Anschluss an die mechanische Beatmung.

- Als Herzfrequ itor bei allen

Dieses Handbuch wurde in Ubereinstimmung mit der Richtlinie MDD93/42/
EWG fir Medizinprodukte und harmonisierten Normen verfasst. Das
Handbuch enthalt Anweisungen fiir das aktuelle Pulsoximeter. Im Falle von

anderungen und gen kénnen die hierin enthaltenen
Informationen ohne vorherige Ankiindigung gendert werden. Bitte lesen Sie
diese Anleitung sorgféltig durch, bevor Sie das Mobiclinic PX-01 Pulsoximeter
benutzen. In dieser Anleitung werden die Betriebsverfahren beschrieben,
die so genau wie méglich befolgt werden miissen. Die Nichtbeachtung

dieser isungen kann zu Gerateschaden und
Verletzungen fiihren. Der Hersteller ist NICHT verantwortlich fiir Sicherheit,
Leistung, igkeit oder Uberwacht isse oder
Personenschéaden oder Schaden am Gerit, dIE auf Nachlassigkeit des Benutzers
bei der der i uriickzufil sind. Die
Garantie des Herstellers deckt solche Schaden nicht ab. Dieses Produkt ist ein
izinisches Gerat und kann wi werden.
1. SICHERHEIT

1.1 Hinweise zum sicheren Gebrauch

Uberpriifen Sie das Hauptgerat und alle Zubehorteile regelmaBig, um
sicherzustellen, dass keine sichtbaren Schaden vorhanden sind, die die
Sicherheit des Patienten oder die Uberwachung beeintrachtigen kénnten.
Es wird empfohlen, das Gerat bei kontinuierlicher Verwendung mindestens
einmal pro Woche zu iiberpriifen. Bitte verwenden Sie das Gerét nicht, wenn
Sie Schéaden feststellen. Die Wartung sollte NUR von qualifiziertem Personal
durchgefiihrt werden. Benutzer diirfen die Wartung nicht ohne Aufsicht
durchfiihren. Das Oximeter darf nicht zusammen mit anderen Gerdten
verwendet werden, die nicht in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind. Bitte



verwenden Sie die vom Hersteller empfohlenen Gerite.
1.2 Warnhinweise

- Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Oximeter NICHT in einer Umgebung mit
entflammbaren Gasen, wie z. B. einigen Anasthesiemitteln.

- Verwenden Sie das Oximeter NICHT, wahrend sich der Patient einer CT- oder
Réntgenuntersuchung unterzieht.

- Seien Sie vorsichtig mit der Trageschnur und brechen Sie sie nicht wahrend
des Gebrauchs, um Schaden am Gerédt zu vermeiden. Benutzen Sie die
Trageschnur nicht, wenn Sie allergisch gegen das Material sind.

- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie auf das Gummi der Pulsoximeter-
Kissen allergisch sind.

- Bitte entsorgen Sie das Gerit, das Zubehér und die Verpackung (einschlieBlich
der Plastiktite, des Schaumstoffs und des Kartons) geméaB den geltenden
Gesetzen.

1.3 VorsichtsmaBnahmen

- Halten Sie das Oximeter fern von Staub, Vibrationen, dtzenden Substanzen,
explosiven Materialien, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit.

-Wenn das Oximeter nass wird, verwenden Sie es bitte nicht mehr.

- Wenn Sie von einer kalten in eine warme und feuchte Umgebung wechseln,
verwenden Sie das Gerat bitte nicht sofort.

- Driicken Sie die Tasten auf dem Bedienfeld nicht mit scharfen Gegenstanden.
- Hohe Temperaturen und Hochdruckdampf sind zur Desinfektion des
Oximeters nicht zulassig. ionen zur Reinif und D ion finden
Sie im Benutzerhandbuch.

- Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeiten ein. Wenn eine Reinigung
erforderlich ist, wischen Sie es mit einem Tuch ab, das leicht mit einer milden
Desinfektionslosung angefeuchtet ist. Spriihen Sie keine Fliissigkeiten direkt
auf das Gerat.

- Wenn Sie das Gerét mit Wasser reinigen, sollte die Wassertemperatur unter
60°C liegen.

- Zu dinne oder zu kalte Finger koénnen die normale SpO2- und
Pulsfrequenzmessung des Patienten beeintrichtigen; verwenden Sie einen
dickeren Finger, z. B. den Daumen oder Mittelfinger, und stecken Sie ihn tief
genug in den Sensor.

-Verwenden Sie das Gerit nicht bei Neugeborenen oder Sauglingen.

- Das Produkt ist fiir Erwachsene und Kinder ab 5 Jahren geeignet (das Gewicht
des Patienten sollte zwischen 15 kg und 110 kg liegen).

- Das Geriét funktioniert méglicherweise nicht bei allen Patienten. Wenn Sie
keinen stabilen Messwert erhalten konnen, stellen Sie die Verwendung ein.




- Die Ladezeit betragt weniger als 5 Sekunden, was von Patient zu Patient
unterschiedlich sein kann.

- Die Kurvenform ist normalisiert. Bitte lesen Sie den Messwert ab, wenn die
Kurvenform auf dem Display stabil und konstant ist. Zu diesem Zeitpunkt
kénnen Sie den optimalen Wert ermitteln.

- Wenn wiéhrend des Tests ein abnormaler Zustand auf dem Display erscheint,
entfernen Sie lhren Finger und stecken Sie ihn wieder ein, um den normalen
Gebrauch wiederherzustellen.

- Das Gerat hat eine Nutzungsdauer von drei Jahren ab der ersten Verwendung.
- Das Pulsoximeter verfiigt nicht iiber eine Alarmfunktion bei Unterspannung,
sondern zeigt diese nur auf dem Bildschirm an. Verwenden Sie das Gerit nicht
in Situationen, in denen ein Alarm erforderlich ist.

- Die Batterien sollten entfernt werden, wenn das Gerét langer als einen Monat
gelagert werden soll.

- Die beiden Teile des Geréts sind durch einen flexiblen Stromkreis miteinander
verbunden. Verbiegen Sie die Verbindungen nicht und ziehen Sie nicht daran.

2. MERKMALE

Der S, itti s ist der Anteil von HbO2 am
gesamten Hb im Blut, auch O2-Konzentration im Blut genannt. Sie ist ein
wichtiger Bioparameter fiir die Atmung. Dieses Pulsoximeter wurde entwickelt,
um SpO2 einfacher und genauer zu messen. Es kann gleichzeitig die
Herzfrequenz messen. Das Fingerpulsoximeter ist klein und hat einen geringen
Stromverbrauch, es ist sehr bequem zu tragen und zu benutzen. Legen Sie
einfach Ihren Finger auf den Sensor des Pulsoximeters und der SpO2-Wert wird
sofort auf dem Display angezeigt.

2.1 Klassifizierung

Klasse Il B, (MDD93/42/EEC Anhang IX Verordnung 10)

2.2 Eigenschaften

- Die Bedienung des Produkts ist einfach und bequem.

- Das Gerit ist klein, leicht (Gesamtgewicht 50 g mit Batterien) und einfach zu
transportieren.

- Fiir den Betrieb werden zwei AAA-Batterien benétigt. Die Batterien
erméglichen eine Betriebsdauer von etwa 30 Stunden.

- Das Gerat schaltet sich automatisch ab, wenn 5 Sekunden lang kein Signal
erkannt wird.

- Die Ausrichtung des Displays kann automatisch geandert werden und ist

leicht zu erkennen.

2.3 Verwendungszweck



Das Pulsoximeter kann SpO2 und Rhythmus durch den Finger des Patienten
erkennen und zeigt die Pulsil itat durch die i ische Wellenform
an. Dieses Gerat eignet sich fir den Einsatz zu Hause, in Krankenhausern
(Pr in der H is, in der Sportmedizin (kann vor oder
nach dem Sport verwendet werden, wird jedoch nicht wéhrend des Sports
empfohlen) und in anderen Bereichen.

'WARNUNG: Das Gerit ist nicht fir die inuierliche Pati i achung

geeignet.

WARNUNG: Hohere Werte kénnen auftreten, wenn der Patient an einer
id-Toxike leidet. Die g des Gerats unter diesen

Umstanden wird nicht empfohlen.
2.4 Umweltbedingungen

Transport und Lagerung Betrieb
a. Temperatur: -40° C ~ 60° C a.Temperatur: 10° C ~ 40° C
b. Luftfeuchtigkeit: < 95 %. b. Luftfeuchtigkeit: <75 %.

. Druck: 500 hPa ~ 1060 hPa c. Druck: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINZIP UND VORSICHTSMASSNAHMEN
3.1. Prinzip der Messung

Infrarote Emissionsréhre ——

Infrarotes Rezeptorrohr

Eine Datenverarbeitung Erfahrung Formel wird durch die Verwendung von
Lambert Beer’s Law nach den Ab: i haften des

von a in (Hb) und Oxyha in (HbO2) in der
Helligkeit und Nah-| Infrarot-Zonen. Das Arbeitsprinzip des Gerats ist die
Oxyhamoglobin photoelektrische Inspektion Technologie wird im Widerspruch
zu’ den Kapazitats-Impuls-Scanning-und Recording-Technologie, so dass
zwei Lichtstrahlen von unterschiedlicher Wellenldnge kann auf der Spitze
des menschlichen Fingernagels durch eine Perspektive Greifer Finger Art
Sensor fokussiert werden. Dann kann das gemessene Signal durch ein




lichtempfindliches Element erhalten werden, die Informationen, die durch
die Verarbeitung in elektronischen Schaltungen und Mikroprozessor auf dem
Bildschirm angezeigt werden.

3.2.Vi vor dem

- Der Finger muss richtig positioniert sein, da sonst eine ungenaue Messung
erfolgen kann.

- Der Weg zwischen dem SpO2-Sensor und dem empfangenden
photoelektrischen Schlauch muss durch eine Patientenarterie unterbrochen
sein.

- Der SpO2-Sensor darf nicht an einer Extremitét mit einem abgeschniirten
arteriellen Kanal oder einer Druckmanschette oder mit einer intravendsen
Leitung fiir die Verabreichung von Medikamenten angebracht werden.

- Vergewissern Sie sich, dass der optische Pfad frei von Hindernissen, wie z. B.
Gummiresten, ist. Andernfalls kann es zu Venenpulsationen und ungenauen
Sp0O2-Messungen kommen.

- iges Ut b licht kann das bnis beeintrachtigen. Dazu
gehoren fluoreszierende Lampen, doppelte Rubinlampen, Infrarotheizungen,
direktes Sonnenlicht usw.

- UbermaBige Aktivitat des Patienten oder elektrochirurgische Interferenzen.

- Der Patient sollte keinen Nagellack oder anderes Make-up tragen.

3.3. Klinische Beschrankungen

- Da die Messung auf der Grundlage des arteriellen Pulses erfolgt, ist eine
erhebliche Pulsation des Blutflusses des Patienten erforderlich. Bei einem
Patienten mit einem schwachen Puls aufgrund eines Schocks, einer niedrigen
Kérper- oder Umgebungstemperatur, einer starken Blutung oder der Einnahme
eines geféBverengenden Medikaments wird die SpO2-Wellenform (PLETH)
abnehmen. In diesem Fall ist die Messung empfindlicher fiir Storungen.

- Bei Personen mit einer erheblichen Verdiinnung von Farbemitteln (wie
Methylenblau, i in und i i oder Kok id im
Hamoglobin (COHb) oder Methionin (Me+Hb) oder Thiosalicylsaure im
Hamoglobin und bei einigen Personen mit Schlaganfall kann die SpO2-
Bestimmung mit diesem Monitor ungenau sein.

- Medikamente wie Dopamin, Procain, Prilocain, Lidocain und Butacain kénnen
zu einem schwerwiegenden Fehler bei der SpO2-Messung fiihren.

- Der SpO2-Wert dient nur als Referenzwert fiir die Beurteilung der anamischen
Anoxie und der toxischen Anoxie; einige Patienten mit schwerer Anamie
konnen gute SpO2-Messwerte liefern.




xymetrie PX-

4. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

5pO2 Lo
Herzfrequenz Lo
Intensitit des Pulses LCD-Balkenanzeige
Wellenform des Pulses Lo

Spezifikation der SpO2-Parameter

Messbereich 0%~100% (die Auflsung betrégt 1%)
Genauigkeit 70%~100% +2%, unter 70% nicht spezifiziert.
Optischer Sensor Rotes Licht (Wellenlnge 660 nm)

Infrarot (Wellenlinge 880 nm)

Spezifikation der Pulsparameter

Messbereich 30 ppm ~250 ppm (Auflsung ist 1 ppm)
Genauigkeit +2 ppm oder +2%, je nachdem, welcher Wert
hoher ist

Intensitét des Impulses

Bereich he Anzeige des
grofer die Anzeige, desto strker der Impuls.

Batterieanforderungen

Alkalibatterien x2 x 1,5V (AAA)

Lebensdauer der Batterien
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Die Batterien kénnen 20 Stunden lang ununterbrochen betrieben werden.
GroBe und Gewicht
GroRe 61 mm x 36 mm x 32 mm
Gewicht Ca. 57 g (mit Batterie)
5.ZUBEHOR

Schlisselband zum Aufhangen/ Zwei AAA-Batterien/ Eine Gebrauchsanweisung
6. INSTALLATION
6.1 Ansicht der Frontplatte

SpO2-Anzeige  Anzeige der Pulsfrequenz

Batteriestand
Pulsfrequenz-
Bargraph

Schaltflache

Wellenform der Pulsfrequenz
6.2 Batterien
1. Beachten Sie die Abbildung unten. Legen Sie zwei AAA-Batterien in der
richtigen Richtung ein.
2. Bringen Sie die Abdeckung wieder an.
WARNUNG: Seien Sie beim Einlegen der Batterien vorsichtig, da ein falsches
Einlegen das Gerit bescl en kann.
6.3 Anbringen der Aufhéngeschnur
1. Fiihren Sie das Ende des Seils durch das Loch.
2. Fiihren Sie das andere Ende des Seils durch das erste Ende und ziehen Sie

es fest.
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7.BETRIEBSANLEITUNG

a) Legen Sie die Batterien entsprechend der Polaritatsangabe ein. Bringen Sie
die Abdeckung wieder an.

b) Offnen Sie die Klemme.

<) Legen Sie den Finger des Patienten in das Gerat zwischen die beiden
Gummipuffer (achten Sie darauf, dass der Finger gut positioniert ist) und lassen
Sie die Klemme los.

) Driicken Sie die Starttaste auf der Vorderseite des Gerats.

d) Benutzen Sie lhren Zeige-, Mittel- oder Ringfinger, um die Messung
vorzunehmen. Eine niedrige Fingertemperatur oder ein zu dicker oder zu
diinner Finger kann zu einer falschen Messung fiihren.

e) Schiitteln Sie den Finger nicht und halten Sie den Patienten wahrend der
Messung in Ruhe.

) Beobachten Sie die Informationen direkt auf dem Display.

g) Wahrend der Messung kann das Gert die Blickrichtung &ndern, je nachdem, in
welche Richtung die Hand gehalten wird. Es gibt vier verschiedene Ausrichtungen.
h) Wahrend der Messung kann durch einen langen Druck auf die Starttaste die
Helligkeit des Displays verandert werden.

WARNUNG: Achten Sie darauf, dass der Fingernagel nach oben zeigt, wenn
Sie den Finger zur Messung in das Gerét halten.

8.REPARATUR UND WARTUNG

1.Ersetzen Sie die Batterien, wenn die Warnung fiir schwache Batterien auf dem
Display aufleuchtet.

2. Reinigen Sie die Oberflache des Geréts nach jedem Gebrauch. Befeuchten
Sie das Gerat zunéchst mit Alkohol und lassen Sie es an der Luft trocknen oder
wischen Sie es mit einem sauberen, trockenen Tuch trocken.

3. Nehmen Sie die Batterien aus dem Gerat, wenn Sie es langere Zeit nicht
benutzen.

4. Die Lagerungsbedingungen fiir das Gerat sind: Umgebungstemperatur
zwischen -20°C und 55°C und eine relative Luftfeuchtigkeit von hochstens 95%.
5. Pflegen Sie das Gerat ordnt aB, um einen ei ien Betrieb zu
gewahrleisten.

6. Es wird empfohlen, das Gerat in regelméBigen Abstanden zu kalibrieren.
WARNUNG: Das Gerat kann nicht mit Hochdruckdampf sterilisiert werden.
WARNUNG: Tauchen Sie das Gerét nicht in Fliissigkeiten ein.

WARNUNG: Es wird empfohlen, das Gerat in einer trockenen Umgebung

Fe igkeit kann die L des Gerits

oder es sogar beschadigen.



9.PROBLEM SOLVING

Error

Posible reasone

Solution

spo2  and
rate are not
displayed on
the screen.

1. The finger is not positioned co-
rectly.

2. Patient’s SpO2 s too low to be
detected.

1. Position the finger
correctly and try again.
2.7Try again and go to a
hospital if you are sure
that the equipment is
working.

spo2  and
rate are
displayed
unstable.

1. The finger is not placed far enou-
ghin.
2. The patient moves or shakes the
finger.

1. Position the finger
correctly and try again.
2. Keep the patient still

The device
does  not
turn on

1. The batteries have run out or are
about to run out.

2. Batteries are not inserted correctly.
3. The equipment is not working
properly

1. Replace the batteries.
2. Contact technical
support.

Display turns
off suddenly

1. The device switches off automa-
tically if no signal is detected for 5
seconds.

2.The batteries are almost empty.

1. Normal.
2.Replace batteries.
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AVISO

Aviso ao utilizador e/ou paciente: qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagao ao di: itivo deve ser i ao i e
a i do Estad bro em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.

INDICAGOES

- Em todos os tipos de pacientes para detectar episédios de hipoxemia que séo
dificeis de detectar clinicamente.

- Situagoes de insuficiéncia respiratéria de qualquer etiologia.

- Intubagao traqueal de emergéncia e ligagao & ventilagao mecénica.

- Como monitor do ritmo cardiaco em qualquer procedimento de emergéncia.

Este manual esté escrito em conformidade com a directiva MDD93/42/CEE para
dispositivos médicos e normas harmonizadas. O manual contém instrugoes
para o oximetro de pulso actual. Em caso de modificacdes e actualizagoes
de software, a informagao aqui contida esta sujeita a alteragoes sem aviso
prévio. Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar este oximetro de
pulso Mobiclinic PX-01. Estas instrucdes descrevem os procedimentos de
operagao que devem ser seguidos tdo meticulosamente quanto possivel. O ndo
cumprimento destas instrugdes pode resultar em medicées anormais, danos
no equipamento e ferimentos pessoais. O fabricante NAO & responsavel pela
seguranca, desempenho, fiabilidade ou qualquer controlo anormal ou danos
pessoais ou danos ao equipamento devido a negligéncia do utilizador no
cumprimento das instrugées de funcionamento. A garantia do fabricante nao
cobre tais danos. Este produto é um dispositivo médico e pode ser utilizado
repetidamente.

1. SEGURANGA

1.1 Instrugées para uma utilizacao segura

Verificar periodicamente a unidade principal e todos os acessérios para
assegurar que nao héa danos visiveis que possam afectar a seguranca ou
monitorizacao dos pacientes. Recomenda-se a verificacio do equipamento
pelo menos uma vez por semana para uso continuo. Nao utilizar o equipamento
se for detectado qualquer dano. A manutencio deve ser realizada SOMENTE
por pessoal qualificado. Os utilizadores nao devem efectuar a manutengao
sem supervisao. O oximetro nao deve ser utilizado em conjunto com outro
equipamento nao especificado no manual do utilizador. E favor utilizar o
equipamento recomendado pelo fabricante.
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1.2 Avisos

- Perigo de explosio - NAO utilizar o Oximetro num ambiente com gas

inflamavel, como alguns agentes anestésicos.

- NAO utilizar o oximetro enquanto o doente estiver a ser submetido a um

exame CT ou raio-X.

- Tenha cuidado com o cordao de transporte e ndo o parta durante a utilizagao

para evitar danos no equipamento. Nao utilizar o cordao de transporte se for

alérgico ao seu tecido.

- Por favor, nao utilizar o produto se for alérgico a borracha das almofadas do

oximetro de pulso.

- Descarte o i acessorios e (incluindo o saco de

pléstico, espuma e cartéo) de acordo com a legislaao aplicével.

1.3 Precaugdes

- Manter o oximetro longe do pé, vibragdes, substancias corrosivas, materiais
losivos, altas e i

- Se 0 oximetro ficar molhado, por favor, parar de o utilizar.

- Ao passar de um ambiente frio para um ambiente quente e humido, por favor

nio utilizar o equipamento imediatamente.

- Néo prima as teclas no painel frontal com materiais afiados.

- Néo é permitido desinfectar o oximetro com vapor a alta temperatura e alta

pressao. Consultar o Manual do Utilizador para limpeza e desinfecgao.

- Nao imergir 0 equipamento em qualquer liquido. Quando for necesséria uma

limpeza, limpar com um pano ligeiramente humedecido com uma solugao

desinfectante suave. Nao pulverizar qualquer tipo de liquido directamente

sobre o equipamento.

- Ao limpar o equi \to com 4gua, a da 4gua deve ser inferior

a60°C.

- Dedos demasiado finos ou demasiado frios podem afectar a leitura normal do

Sp02 e da frequéncia de pulso do paciente, utilizar um dedo mais grosso como

o polegar ou dedo médio e inseri-lo suficientemente fundo no sensor.

- Nao utilizar o dispositivo em recém-nascidos ou bebés.

-0 produto é adequado para adultos e criancas com 5 anos ou mais (0 peso do

paciente deve estar entre 15 kg e 110 kg).

- 0 dispositivo pode nao funcionar para todos os doentes. Se ndo conseguir

obter uma leitura estavel, descontinuar a utilizagao.

- O periodo de carregamento § inferior a 5 segundos, o que pode variar de

paciente para paciente.

- A forma de onda é normalizada. Por favor, leia o valor medido quando a forma

de onda no visor estiver estabilizada e constante. Nesse momento sera possivel
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obter o valor 6ptimo.

- Se qualquer condicdo anormal aparecer no visor durante o teste, retire o dedo
e volte a inseri-lo para restabelecer a utilizagdo normal.

-0 dispositivo tem uma vida (til de trés anos a partir da primeira utilizagdo.

- O oximetro de pulso ndo tem uma funcao de alarme de baixa voltagem,
apenas o exibe no ecra. Nao utilizar em situagdes em que é necessario um
alarme.

- As pilhas devem ser idas se o dispositivo tiver de ser ar por
mais de um més.

- Um circuito flexivel liga as duas partes do dispositivo. Nao dobrar ou puxar
as ligagoes.

2. CARACTERISTICAS

0 pulso de saturagio de oxigénio é a percentagem de HbO2 no sangue total
Hb, também chamada concentragdo de 02 no sangue. E um bioparametro
importante para a respiraco. Este oximetro de pulso foi desenvolvido com
o objectivo de medir SpO2 com mais facilidade e precisio. Pode medir
simultaneamente a frequéncia cardiaca. O oximetro de pulso de dedo é
pequeno e com baixo consumo de energia, muito conveniente de transportar e
utilizar. Basta colocar o dedo sobre o sensor do oximetro de pulso e o valor SpO2
aparecera imediatamente no visor.

2.1 Classificacio

Classe Il B, (MDD93/42/CEE Anexo IX Regulamento 10)

2.2 Caracteristicas

- O funcionamento do produto é simples e conveniente.

-Odispositivo é pequeno, leve (peso total é 50g com pilhas) e facil de transportar.
- S&0 necessarias duas pilhas AAA para o funcionamento. As baterias permitem
aproximadamente 30 horas de funcionamento.

- O dispositivo desliga-se automaticamente se nao for detectado nenhum sinal
durante 5 segundos.

- A orientacao do visor pode ser alterada automaticamente e é facil de visualizar..
2.3 Ambiente de utilizagdo

O oximetro de pulso pode detectar SpO2 e ritmo através do dedo do paciente
e indica a intensidade do pulso através da forma de onda plestimografica. Este
dispositivo é adequado para utilizagdo em casa, hospitais (cuidados primarios),
pratica familiar, medicina desportiva (pode ser utilizado antes ou depois do
desporto, mas nao é recomendado durante o desporto), e outros.

AVISO: O di: itivo nao é para a itorizagdo continua de

doentes.
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AVISO: Podem ocorrer valores mais elevados quando o paciente sofre de
toxicoses por monéxido de carbono. A utilizagio do dispositivo nestas
circunstancias nao é recomendada.

2.4 Condigoes ambientais

Transporte e armazenamento Operacao

a. Temperatura: -40° C ~ 60° C a. Temperatura: 10° C ~ 40° C
b. Humidade: < 95 %. b. Humidade: <75 %.

c. Pressao: 500 hPa ~ 1060 hPa c. Pressao: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIPIO E PRECAUGOES
3.1. Principio de medigao

Tubo de emisséo infravermelha

Tubo receptor infravermelho

Uma férmula de experiéncia de processamento de dados é estabelecida através
da utilizacao da Lei da Cerveja de Lambert de acordo com as caracteristicas de
absorcao do espectro de reducio da ina (Hb) e da oxil

(HbO2) nas zonas de luminosidade e quase infravermelhos. O principio de
funcionamento do dispositivo € a tecnologia de inspeccao fotoeléctrica da
oxihaemoglobina é adoptada em desacordo com a tecnologia de leitura
e gravacdo de impulsos de capacidade, de modo que dois feixes de luz de
diferentes comprimentos de onda podem ser focalizados na ponta da unha
humana através de um sensor do tipo de dedo de aperto de perspectiva. Depois
o sinal medido pode ser obtido por um elemento fotossensivel, a informacéo
adquirida através do qual sera exibida no ecré através de processamento em
circuitos electrénicos e microprocessador.

3.2. Precaucées antes da utilizagao

-0 dedo deve ser correctamente posicionado, caso contrario pode ocorrer uma
medicdo incorrecta.

- O caminho entre o sensor SpO2 e o tubo fotoeléctrico receptor deve ser
interrompido por uma artéria paciente.

- O sensor de Sp0O2 nao deve ser colocado numa extremidade com um canal
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arterial ou manguito de pressao estrangulado ou com uma linha intravenosa
para administracao de medicamentos.

- Assegurar que o percurso optico esta livre de quaisquer obstrucoes, tais
como detritos de borracha, caso contrario pode resultar em pulsacio venosa
e medicdo incorrecta de SpO2.

- A luz ambiente excessiva pode afectar o resultado da medicéo. Isto inclui
luzes fluorescentes, luzes duplas de rubi, aquecedores infravermelhos, luz solar
directa, etc.

- Excessiva actividade do paciente ou interferéncia electrocirtrgica.

-0 paciente nao deve usar verniz de unhas ou outra maquilhagem.

3.3. Restrigdes clinicas
- Como a medigao é feita com base no pulso arterial, é necessaria uma pulsagao
substancial do fluxo sanguineo do pa(lente Para um pa(lente com pulso
fraco devido ao choque, baixa rp

importante ou utilizagao de um farmaco vaso(onslri(or, aforma de onda Sp02
(PLETH) ira diminuir. Neste caso, a medicao sera mais sensivel a interferéncia.

- Para aqueles com uma quantidade significativa de diluicio da droga corante
(como azul de metileno, verde de indigo e 4cido azul de indigo), ou monéxido
de carbono em hemoglobina (COHb), ou metionina (Me+Hb) ou acido
tiossalicilico em hemoglobina, e alguns com derrame, a determinagéo de Sp02
por este monitor pode ser imprecisa.

- Drogas tais como dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e butacaina
podem induzir um erro grave na medicéo de SpO2.

- O valor de SpO2 serve apenas como referéncia para avaliar a anéxia anémica e
a anxia toxica, alguns pacientes com anemia grave podem dar boas medicées
de Sp02.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS
Informago Modo de exibicdo
SpO2 Lo
Ritmo cardiaco Lo
Intensidade do pulso Grafico de barras LCD
Forma de onda de pulso | LCD
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Especificagao dos paramet

ros Sp02

Gama de medicdo

0%~100% (a resolugao ¢ de 1%)

Precisao

70%~100% %2%, ndo especificado abaixo de 70%.

Sensor Gptico

Luz vermelha (comprimento de onda 660 nm)
Infravermelho (comprimento de onda 880 nm)

Especificagao dos paramet

ros de pulso

Gama de mediao

30 ppm ~250 ppm (a resolugéo é de 1 ppm)

Precisao

2 ppm ou +2%, 0 que for mais alto

Intensidade do pulso

Gama

Visualizagao continua do grafico de barras, quanto
maior for a visualizagao, mais forte serd o pulso.

Requisitos de bateria

Pilhas alcalinas x2 x 1,5V (AAA)

Duragéo da bateria

As baterias podem funcionar continuamente durante 20 horas

Tamanho e peso

Tamanho

61 mm x36 mmx32mm

Peso

Aprox. 57 g (com bateria)

5. ACESSORIOS
Pendurar cordao / Duas pil

has AAA / Um manual de instrugdes




<imetro de pulso P,

6.INSTALAGAO
6.1 Vista do painel frontal

Ecrasp02  Visualizagio dataxa de pulso

Nivel da bateria

Grafico de barras de
taxa de pulso

Botao

Forma de onda de taxa de pulso

6.2 Baterias

1. Consultar a figura abaixo. Inserir duas pilhas AAA na direccao correcta.

2. Substituir a tampa.

AVISO: Tenha cuidado ao inserir as pilhas, pois a insercao incorrecta pode
danificar o dispositivo.

6.3 Fixacao do Cordio de Suspensio

1. Passar a ponta da corda através do buraco.

2. Passar a outra extremidade da corda através da primeira extremidade e
apertar.

7. GUIA DE OPERAGAO

a) Inserir as baterias de acordo com a indicagao de polaridade. Substituir a tampa.
b) Abrir a bragadeira.

©) Colocar o dedo do paciente dentro do dispositivo entre as duas almofadas de
borracha (certificar-se de que o dedo esté bem posicionado) e soltar o grampo.
©) Pressionar o botao de arranque no painel frontal.

d) Utilizar o dedo indicador, médio ou anelar para efectuar a mediao. Uma
temperatura baixa do dedo ou um dedo demasiado grosso ou demasiado fino
pode causar uma medicao incorrecta.

&) Nao agitar o dedo e manter o paciente em repouso durante a medicao.

f) Observe a informagao directamente a partir do visor.

) Durante a medicao, o dispositivo pode mudar a direcgao de visualizagao,
dependendo da direcgéo da méo. Existem quatro orientagdes diferentes.

h) Durante a medigao, uma pressio prolongada do botao de inicio altera o

brilho do visor.
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AVISO: Com o dedo colocado para medicao dentro do instrumento, certificar-
se de que a unha esté virada para cima.

8. REPARACAO E MANUTENGAO

1. Substituir as pilhas quando o aviso de bateria fraca acender no visor.

2. Limpar a superficie do equipamento apés cada utilizagéo. Humedecer
primeiro o equipamento com &lcool e deixa-lo secar ao ar ou limpa-lo com um
pano limpo e seco.

3. Retirar as pilhas do equipamento se nao for utiliza-lo durante um longo
periodo de tempo.

4. As condi¢oes de armazenamento do equipamento sao: temperatura
ambiente entre -20°C e 55°C e humidade relativa nao superior a 95%.

5. Manter o equipamento de uma forma adequada para assegurar o seu
correcto funcionamento.

6. Recomenda-se que o equipamento seja calibrado periodicamente.

AVISO: O equi nao pode ser esterilizado por vapor de alta pressao.
AVISO: Nao imergir o equipamento emqualquev liquido.
ADVERTENCIA: e que o seja_mantido num

q
ambiente seco. A humidade pode reduzir a vida util do aparelho ou mesmo
danifica-lo.

9. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Erro Possivel razdo Solugao
5pO2 e taxa | 1.0 dedo néo esta posiciona- | 1. Posicionar o  dedo
nao sao do correctamente. correctamente e tentar
exibidos no [ 2. O SpO2 do paciente é | novamente.
ecra. demasiado baixo para ser | 2. Tente novamente e vé a
detectado. um hospital se tiver a certeza
de que o equipamento estd a
funcionar.
SpO2 e taxa | 1.0 dedo néo ¢ posicionado | 1. Posicionar o  dedo
sao exibidas | suficientemente longe. correctamente e tentar de
instaveis. 2.0 paciente move-se ou aba- | novo.
na o dedo. 2.Mantenha o paciente quieto.
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0 dispositivo | 1.As pilhas acabaram ouestao | 1. Substituir as pilhas.
nao se liga prestes a acabar. 2. Contactar o apoio técnico.
2. As pilhas néo sao inseridas
correctamente.
3.0 equipamento no estd a
funcionar correctamente.
0 visor des- | 1.0 dispositivo desliga-se au- | 1.Normal.
ligase  de | tomaticamente se nao for de- | 2. Substituir as pilhas.
repente tectado nenhum sinal durante

5 segundos.
2. As pilhas esto quase vazias.




Perfusie-index PX-01

MELDING

Kennisgeving aan de gebruiker en/of de patiént: elk ernstig 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
- Bij alle soorten patiénten om episoden van hypoxemie op te sporen die
Klinisch moeilijk te detecteren zijn.

- Situaties van ademhalingsfalen van elke etiologie.

“In tracheale intubati iting op mechanische

- Als hartslagmonitor in elke noodprocedure.

Deze handleiding is geschreven in overeenstemming met de MDD93/42/
EEC richtlijn voor medische hulpmiddelen en geharmoniseerde normen.
De handleiding bevat instructies voor de huidige pulsoximeter. In geval van
software modificaties en updates, kan de hierin opgenomen informatie zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Lees deze instructies zorgvuldig
door alvorens deze Mobiclinic PX-01 pulsoximeter in gebruik te nemen. Deze
instructies beschrijven de bedi edures die zo 1 mogelijk
moeten worden opgevolgd. Het niet opvolgen van deze instructies kan
resulteren in abnormale metingen, schade aan de apparatuur en persoonlijk
letsel. De fabrikant is NIET verantwoordelijk voor veiligheid, prestaties,
betrouwbaarheid of enige abnormale bewaking of persoonlijk letsel of schade
aan apparatuur als gevolg van nalatigheid van de gebruiker bij het opvolgen
van de bedieningsinstructies. De garantie van de fabrikant dekt dergelijke
schade niet. Dit product is een medisch hulpmiddel en mag herhaaldelijk
worden gebruikt.

1. VEILIGHEID
1.1 Instructies voor veilig gebruik
Controleer het h: en alle om er zeker van

te zijn dat er geen zichtbare schade is die de veiligheid van de patiént of de
bewaking zou kunnen beinvloeden. Het wordt aanbevolen de apparatuur
bij continu gebruik ten minste eenmaal per week te controleren. Gebruik de
apparatuur niet als er schade wordt geconstateerd. Onderhoud mag ALLEEN
worden uitgevoerd door gekwalificeerd personeel. Gebruikers mogen geen
onderhoud uitvoeren zonder toezicht. De oximeter mag met worden gebvulkt
in c inatie met andere tuur die niet in de is
vermeld. Gebruik apparatuur die door de fabrikant wordt aanbevolen.
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1.2 Waarschuwingen

- Explosiegevaar - Gebruik de oximeter NIET in een omgeving met ontvlambaar
gas, zoals sommige anesthesiemiddelen.

- Gebruik de oximeter NIET terwijl de patiént een CT- of réntgenonderzoek
ondergaat.

- Wees voorzichtig met het draagkoord en breek het niet tijdens het gebruik
om schade aan de apparatuur te voorkomen. Gebruik het draagkoord niet als u
allergisch bent voor de stof ervan.

- Gebruik het product niet als u allergisch bent voor het rubber van de kussens
van de pulsoximeter.

- Gooi de apparatuur, de accessoires en de verpakking (inclusief de plastic
zak, het schuim en het karton) weg in overeenstemming met de geldende
wetgeving.

1.3 Voorzorgsmaatregelen

- Houd de oximeter uit de buurt van stof, trillingen, bijtende stoffen, explosieve
materialen, hoge temperaturen en vochtigheid.

- Als de oximeter nat wordt, stop dan met het gebruik ervan.

- Wanneer u van een koude naar een warme en vochtige omgeving gaat,
gebruik het apparaat dan niet onmiddellijk.

- Druk niet met scherpe materialen op de toetsen op het voorpaneel.

- Hoge temperatuur en hoge druk stoom zijn niet toegestaan om de oximeter
te desinfecteren. de i iding voor reiniging en
desinfectie.

- Dompel de apparatuur niet onder in een vioeistof. Als reiniging nodig is, veeg
het dan af met een doek die licht bevochtigd is met een mild desinfectiemiddel.
Spuit geen vloeistoffen rechtstreeks op de apparatuur.

-Wanneer de apparatuur met water wordt gereinigd, moet de temperatuur van
het water lager zijn dan 60°C.

- Te dunne of te koude vingers kunnen de normale SpO2- en
pulsfrequentiemeting van de patiént beinvioeden, gebruik een dikkere vinger
zoals duim of middelvinger en steek deze diep genoeg in de sensor.

- Gebruik het apparaat niet bij pasgeborenen of baby’s.

- Het product is geschikt voor volwassenen en kinderen van 5 jaar en ouder (het
gewicht van de patiént moet tussen 15 kg en 110 kg liggen).

- Het apparaat werkt mogelijk niet voor alle patiénten. Als u geen stabiele
meting kunt krijgen, staak dan het gebruik.

- De oplaadperiode is minder dan 5 seconden, wat van patiént tot patiént kan
verschillen.

- De golfvorm is genormaliseerd. Lees de gemeten waarde af wanneer de
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golfvorm op het scherm gestabiliseerd en constant is. Op dat moment zult u in
staat zijn de optimale waarde te verkrijgen.

- Als er tijdens de test een abnormale toestand op het display verschijnt,
verwijdert u uw vinger en steekt u hem er weer in om het normale gebruik te
herstellen.

- Het apparaat heeft een levensduur van drie jaar vanaf het eerste gebruik.

- De pulsoximeter heeft geen alarmfunctie voor laag voltage, het geeft dit
alleen weer op het scherm. Niet gebruiken in situaties waar een alarm vereist is.
- De batterijen moeten worden verwijderd als het apparaat langer dan een
maand moet worden bewaard.

- Een flexibel circuit verbindt de twee delen van het apparaat. Buig of trek niet
aan de aansluitingen.

2.FEITEN

De zuurstofverzadigingspuls is het percentage HbO2 in het totale bloed Hb, ook
wel de bloed 02-concentratie genoemd. Het is een belangrijke bioparameter
voor de ing. Deze i is i om Sp02 ij
en nauwkeuriger te meten. Hij kan tegelijkertiid de hartslag meten. De
vingerpulsoximeter is klein, verbruikt weinig stroom en is gemakkelijk mee
te nemen en te gebruiken. Plaats gewoon uw vinger op de sensor van de
pulsoximeter en de SpO2-waarde verschijnt onmiddellijk op het scherm.

2.1 Classificatie

Klasse Il B, (MDD93/42/EEC Bijlage IX Reglement 10)

2.2 Kenmerken

- De bediening van het product is eenvoudig en gemakkelijk.

- Het toestel is klein, licht (totaal gewicht is 50g met batterijen) en gemakkelijk
mee te nemen.

- Voor de werking zijn twee AAA-batterijen nodig. De batterijen zijn goed voor
ongeveer 30 uur werking.

- Het apparaat schakelt automatisch uit als gedurende 5 seconden geen signaal
wordt waargenomen.

- De oriéntatie van het display kan automatisch worden gewijzigd en is
gemakkelijk af te lezen.

2.3 Gebruiksomgeving

De pulsoxymeter kan SpO2 en ritme detecteren via de vinger van de patiént
en geeft de pulsintensiteit aan via de plestimografische golfvorm. Dit
apparaat is geschikt voor gebruik thuis, in ziekenhuizen (eerstelijnszorg),
huisartsenpraktijken, sportgeneeskunde (kan voor of na het sporten worden
gebruikt, maar wordt niet aanbevolen tijdens het sporten), en andere.
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WAARSCHUWING: Het apparaat is niet geschikt voor continue
patiéntenbewaking.
'WAARSCHUWING: Er kunnen hogere waarden optreden wanneer de patiént
aan koolmonoxidevergiftiging lijdt. Gebruik van het apparaat onder deze

wordt niet
2.4 Omgevingsomstandigheden
Vervoer en opslag Operatie
a. Temperatuur: -40° C ~ 60° C a.Temperatuur: 10°C~40°C
b. Vochtigheid: < 95 %. b.Vochtigheid: <75 %.
. Druk: 500 hPa ~ 1060 hPa . Druk: 700 hPa ~ 1060 hPa

3.3. PRINCIPE EN VOORZORGSMAATREGELEN
3.1. Metingsprincipe

Infrarode emissiebuis

Infrarode receptorbuis

Er wordt een ervaringsformule voor gegevensverwerking vastgesteld door
gebruik te maken van de Wet van Lambert Beer volgens deabsorptlekenmerken
van het spectrum van reducerende F e (Hb) en

(HbO2) in de helderheids- en nabij-infrarode zones. Het werkingsprincipe van
het apparaat is de oxyhemoglobine foto-elektrische inspectietechnologie
wordt aangenomen in tegenstelling tot de capaciteitspuls scannen en
opnemen technologie, zodat twee lichtstralen van verschillende golflengte
kunnen worden gericht op het puntje van de menselijke vingernagel door
middel van een perspectief grijper vinger type sensor. Vervolgens kan het
gemeten signaal worden verkregen door een lichtgevoelig element, waarvan
de verkregen informatie op het scherm wordt weergegeven door verwerking in
elektronische circuits en microprocessor.

3.2.Voorzorgsmaatregelen vé6r gebruik

- De vinger moet goed gepositioneerd zijn, anders kan een onnauwkeurige
meting plaatsvinden.

- Het pad tussen de SpO2 sensor en de ontvangende foto-elektrische buis moet
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worden or door een patiér

- De SpO2-sensor mag niet worden geplaalst op een extremiteit met een

gewurgd arterieel kanaal of drukmanchet of met een intraveneuze lijn voor

medicijntoediening.

- Zorg ervoor dat het optische pad vrij is van obstructies, zoals rubberresten,

anders kan veneuze pulsatie en onnauwkeurige SpO2 -meting het gevolg zijn.

- Overdadig omgevingslicht kan het meetresultaat bemv\oeden Hleronder

vallen fluorescer dubbele ij

direct zonlicht, enz.

- Overmatige activiteit van de patiént of interferentie van elektrochirurgie.

- De patiént mag geen nagellak of andere make-up dragen.

3.3. Klinische beperkingen

- Aangezien de meting wordt verricht op basis van de arteriéle polsslag, is

een aanzienlijke pulsatie van de bloedstroom van de patiént noodzakelijk.

Bij een patiént met een zwakke pulsatie ten gevolge van shock, lage

lic ir, een grote bloeding of het

gebruik van een vasoconstr\clor, zal de SpO2-golfvorm (PLETH) afnemen. In dit

geval zal de meting gevoeliger zijn voor interferentie.

- Bij personen met een aanzienlijke verdunning van kleurstoffen (zoa\s
blauw, ir en wr), of

in hemoglobine (COHb), of methionine (Me+Hb) of thiosalicylzuur in

hemoglobine, en bij sommigen met een beroerte, kan de SpO2-bepaling met

deze monitor onnauwkeurig zijn.

- Geneesmiddelen zoals dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine en butacaine

kunnen een ernstige fout in de SpO2-meting veroorzaken.

- De SpO2-waarde dient alleen als referentie om anemische anoxie en toxische

anoxie te beoordelen, sommige patiénten met ernstige anemie kunnen goede

SpO2-metingen geven.

4. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Informatie Weergavemodus
Sp02 LD
hartfrequentie Lo
Intensiteit pols LCD staafdiagram
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Pulsgolfvorm

Lo

Specificatie van SpO2 parameters

Meetbereik

0%~100% (de resolutie is 1%)

Nauwkeurigheid

70%~100% 2%, niet gespecificeerd onder 70%.

Optische sensor

Rood licht (golflengte 660 nm)
Infrarood (golflengte 880 nm)

Specificatie van puls parameters

Meetbereik

30 ppm ~250 ppm (resolutie is 1 ppm)

Nauwkeurigheid

£2 ppm of £2%, afhankelijk van wat hoger is

Pulsintensiteit

Bereik

Continue weergave van het staafdiagram, hoe groter
de weergave, hoe sterker de puls.

Vereiste batterijen

Alkaline batterijen x2 x 1,5V (AAA)

Levensduur batterijen

Batterijen kunnen 20 uur continu werken

Afmetingen en gewicht

Afmetingen

61 mmx 36 mmx32mm

Gewicht

Ca. 57 g (met batterij)
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5. ACCESSOIRES
Ophangkoord / Twee AAA batterijen / Een gebruiksaanwijzing

6. INSTALLATIE
6.1 Vooraanzicht

SpO2weergave  Weergave hartslag

Batterijniveau
Polsslag
staafdiagram

Knop

Pulsfrequentie golfvorm

6.2 Batterijen

1. Raadpleeg de onderstaande figuur. Plaats twee AAA batterijen in de juiste
richting.

2. Plaats het deksel terug.

WAARSCHUWING: Wees voorzichtig bij het plaatsen van de batterijen, want
een onjuiste plaatsing kan het apparaat beschadigen.

6.3 Ophangkoord bevestigen

1. Steek het uiteinde van het koord door het gat.

2. Steek het andere uiteinde van het koord door het eerste uiteinde en draai
het vast.

7. BEDIENINGSHANDLEIDING

a) Plaats de batterijen volgens de polariteitsaanduiding. Plaats het deksel terug.
b) Open de klem.

©) Plaats de vinger van de patiént in het apparaat tussen de twee rubberen
kussentjes (zorg ervoor dat de vinger goed gepositioneerd is) en laat de klem los.
©) Druk op de startknop op het voorpaneel.

d) Gebruik uw wijs-, middel- of ringvinger om de meting uit te voeren. Een te
lage vingertemperatuur of een te dikke of te dunne vinger kan een onjuiste
meting veroorzaken.

&) Schud niet met de vinger en houd de patiént tijdens de meting in rust.

) Bekijk de informatie direct op het scherm.
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g) Tijdens de meting kan het apparaat de kijkrichting veranderen, afhankelijk van
de richting van de hand. Er zijn vier verschillende oriéntaties.

h) Tijdens de meting verandert de helderheid van het display door lang op de
starttoets te drukken.

WAARSCHUWING: Wanneer de vinger voor de meting in het instrument
wordt geplaatst, moet u ervoor zorgen dat de vingernagel naar boven is
gericht.

8. REPARATIE EN ONDERHOUD

1.Vervang de batterijen wanneer de waarschuwing voor zwakke batterijen op
het display oplicht.

2. Reinig het opperviak van de apparatuur na elk gebruik. Bevochtig de
apparatuur eerst met alcohol en laat het aan de lucht drogen of veeg het droog
met een schone, droge doek.

3. Verwijder de batterijen uit de apparatuur als u deze gedurende langere tijd
niet gaat gebruiken.

4. De opslagcondities van de zijn: tussen
-20°C en 55°C en relatieve vochtigheid niet hoger dan 95%.

5. Onderhoud de apparatuur op de juiste manier om een goede werking te
garanderen.

6. Het verdient aanbeveling het apparaat periodiek te kalibreren.
WAARSCHUWING: De apparatuur kan niet met stoom onder hoge druk
worden gesteriliseerd.

WAARSCHUWING: Dompel de apparatuur niet onder in een vloeistof.
WAARSCHUWING: Het verdient aanbeveling de apparatuur in een droge
omgeving te bewaren. Vocht kan de levensduur van het apparaat verkorten
of het zelfs beschadigen.

9. OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

Fout Mogelijke reden Oplossing

spO2en 1. De vinger is niet correct ge- | 1. Plaats de vinger correct en
snelheid positioneerd. probeer het opnieuw.
wordenniet | 2. De SpO2 van de patiént is | 2. Probeer het opnieuw en ga
weergege- | te laag om te worden gede- | naar een ziekenhuis als u zeker
ven op het tecteerd. weet dat de apparatuur werkt.
scherm.
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SpO2en 1. De vinger is niet ver genoeg | 1. Plaats de vinger correct en

snelheid naar binnen geplaatst. probeer het opnieuw.

worden 2.De patiént beweegt of schu- | 2. Houd de patiént stil

onstabiel dt met de vinger.

weergege-

ven.

Hetapparaat | 2. De batterijen zijn niet co- | 1.Vervang de batterijen.

gaat niet rrect geplaatst. 2. Neem contact op met de

aan 3. De apparatuur werkt niet | technische ondersteuning.
naar behoren

Het scherm 1. Het apparaat schakelt auto- | 1.Normaal.

schakelt matisch uit als er gedurende 5 | 2.Vervang de batterijen.

plotseling seconden geen signaal wordt

uit gedetecteerd.

2. De batterijen zijn bijna leeg.
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ANMARKNING

till & och/eller i Alla allvarliga i
som intraffat i samband med ska rapp till ti och
till den behériga i iden dér & och/eller

patienten ar etablerad.

INDIKATIONER
- Hos alla typer av patienter for att upptécka episoder av hypoxemi som &r svéra
att upptacka Kliniskt.

- Situationer med andningssvikt oavsett etiologi.

- Akut trakealintubation och anslutning till mekanisk ventilation.

- Som hjartfrekvensmonitor vid alla akutprocedurer.

Den har handboken ar skriven i enlighet med MDD93/42/EEG-direktivet
for medicintekniska produkter och harmoniserade standarder. Manualen
innehaller instruktioner for den aktue\la pulsoximetern. | handelse av
éndringar och Kan i ionen som finns har
andras utan forvarning. Lés dessa anvisningar noggrant innan du anvander
denna Mobiclinic PX-01 pulsoximeter. Dessa anvisningar beskriver de
driftsprocedurer som maste féljas s& noggrant som mojligt. Om du inte
foljer dessa instruktioner kan det leda till onormala métningar, skador pa
och ar INTE ansvarig for sikerhet,
prestanda, tillforlitlighet eller onormal overvaknmg eller personskador eller
skador pa i pad grund av and I att folja
bruksanvisningarna. Tillverkarens garanti tacker inte sddana skador. Denna
produkt ar en medicinsk utrustning och kan anvéndas upprepade génger.

1. SAKERHET

1.1 Instruktioner for saker anvandning

Kontrollera huvudenheten och alla tillbehor regelbundet for att sékerstélla
att det inte finns nagra synliga skador som kan paverka patientsakerheten
eller 6vervakningen. Det rekommenderas att kontrollera utrustningen mmst
en gang i veckan vid i ing. Anvand inte

om nagon skada upptécks. Underhéll bér ENDAST utforas av kvalificerad
personal. Anvindare far inte utféra underhall utan évervakning. Oximetern
far inte anvéndas tillsammans med annan utrustning som inte anges i
anvandarhandboken. Anvénd utrustning som rekommenderas av tillverkaren.
1.2 Varningar

- Explosionsrisk - Anvénd INTE oximetern i en miljé med brandfarlig gas, t.ex.

vissa anestesimedel.
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- Anvdnd INTE oximetern medan patienten genomgar en CT- eller
réntgenundersékning.

-Var forsiktig med bérlinan och bryt den inte under anvandning for att undvika
skador pé utrustningen. Anvand inte barsnéret om du ar allergisk mot dess tyg.
- Anvénd inte produkten om du ér allergisk mot gummi i pulsoximeterns
kuddar.

- Sldng utrustningen, tillbehoren och férpackningen (inklusive plastpase, skum
och kartong) i enlighet med gallande lagstiftning.

1.3 Forsiktighetsatgarder

- Hall oximetern borta frén damm, vibrationer, fritande &mnen, explosiva
material, hoga temperaturer och fuktighet.

- Om oximetern blir vat ska du sluta anvénda den.

- Nar du flyttar fran en kall till en varm och fuktig milj6 ska du inte anvanda
utrustningen omedelbart.

-Tryck inte pa tangenterna pa frontpanelen med vassa material.

- Hég temperatur och hégtrycksanga fér inte desinficera oximetern. Se
anvandarhandboken for rengéring och desinfektion.
- Fordjupa inte utrustningen i nagon vétska. Nér rengéring krévs, torka av med
en trasa som &r latt fuktad med en mild desinfektionslésning. Spraya inte nagon
typ av vétska direkt pa utrustningen.

- Nar utrustningen rengérs med vatten ska vattentemperaturen vara under 60

- Flngrar som ar for tunna eller for kalla kan paverka patientens normala Sp0O2-
och pulsfrekvensavldsning, anvind ett tjockare finger, tex. tummen eller
langfingret, och for in det tillréckligt djupt in i sensorn.

- Anvind inte enheten pa nyfodda eller spadbarn.

- Produkten &r lamplig fér vuxna och barn fran 5 &r och aldre (patientens vikt ska
vara mellan 15 kg och 110 kg).

- Det kan handa att enheten inte fungerar for alla patienter. Om du inte kan f&
en stabil avlsning ska du avbryta anvandningen.

- Uppladdningstiden &r mindre &n 5 sekunder, vilket kan variera fran patient
till patient.

- Vagformen &r normaliserad. Las av det uppmatta vérdet nar vagformen pa
displayen ar stabiliserad och konstant. Vid den tidpunkten kommer du att
kunna f& fram det optimala vardet.

- Om nagot onormalt tillstand visas pa displayen under testet, ta bort fingret
och sitt tillbaka det for att aterstélla normal anvandning.

- Apparaten har en livslingd pé tre ar frén forsta anvindningen.

- Pulsoximetern har ingen larmfunktion for Iag spanning, den visar den bara pa
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skarmen. Anvénd inte i situationer dér ett larm kravs.

- Batterierna ska tas ut om enheten ska forvaras i mer &n en ménad.

- En flexibel krets férbinder apparatens tva delar. Bgj eller dra inte i
anslutningarna.

2.FUNKTIONER

Syrgasmattnadspulsen ar den procentuella andelen HbO2 av blodets totala
Hb, aven kallad blodets O2-koncentration. Det ar en viktig bioparameter
for andningen. Denna pulsoximeter har utvecklats i syfte att mata SpO2
pé ett enklare och mer exakt sitt. Den kan samtidigt méta hjartfrekvensen.
Fingerpulsoximetern &r liten och med lag stromférbrukning, mycket bekvam
att bara och anvinda. Placera bara fingret pa pulsoximeterns sensor och Sp02-
vardet visas omedelbart pa displayen.

2.1 Klassificering

Klass Il B, (MDD93/42/EEG bilaga IX férordning 10).

2.2 Funktioner

- Anvandningen av produkten ar enkel och bekvam.

- Apparaten ar liten, latt (totalvikt ar 50 g med batterier) och latt att béra.

- Tva AAA-batterier krévs for att kunna anvénda den. Batterierna ger méjlighet
till cirka 30 timmars drift.

- Enheten stangs automatlsk( av om ingen signal upptéacks pa 5 sekunder.

i i g kan andras automatiskt och ér latt att se.

Pulsoximetern kan detektera SpO2 och rytm genom patientens finger och

indikerar pulsintensiteten genom den p\estimograﬁska vagformen. Denna

enhet ar lamplig for anvandning i hemmet, pa sjukhus (primarvard),
iingar, inom i icin (kan anvéndas fore eller efter

idrott, men rekommenderas inte under idrott) och andra.

VARNING: Apparaten ér inte lamplig for kontinuerlig patientévervakning.

VARNING: Hogre vérden kan férekomma ndr patienten lider av

av under  dessa
omstandigheter rekommenderas inte.
2.4 Miljoforhallanden
Transport och férvaring Operation
a.Temperatur: -40° C ~ 60° C a.Temperatur: 10°C ~40° C
b. Luftfuktighet: < 95 %. b. Luftfuktighet: <75 %.
c. Tryck: 500 hPa ~ 1060 hPa. c.Tryck: 700 hPa ~ 1060 hPa.
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3. PRINCIP OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
3.1. Principen for métning
En formel fér databehandlingserfarenhet faststalls genom att anvénda Lambert
Beers lag enligt absorptionsegenskaperna hos spektrumet av reducerande
in (Hb) och in (HbO2) i de ljusa och néra infraréda
zonerna. Anordningens arbetsprincip ar att tekniken fér fotoelektrisk inspektion
av oxyhemoglobin antas i motsats till tekniken fér avlasning och inspelning
av kapacitanspulser, sa att tva ljusstralar av olika vaglingd kan fokuseras pa
spetsen av en mansklig nagel genom en sensor av typen perspektivgreppfinger.
Drefter kan den uppmitta signalen erhallas av ett ljuskansligt element, och
den information som erhélls genom detta kommer att visas pa skirmen genom
bearbetning i elektroniska kretsar och mikroprocessor.

Infrarbdt receptorror

3.2. Forsikti atga fore

- Fingret méste vara korrekt placerat, annars kan en felaktig matning uppsta.

- Vagen mellan SpO2-sensorn och det mottagande fotoelektriska réret maste
avbrytas av en patientartar.

- Sp02-sensorn far inte placeras pa en extremitet med en strypad artérkanal
eller tryckmanschett eller med en intravends linje for &

- Se till att den optiska banan ar fri fran hinder, t.ex. gummidamm, annars kan
vends pulsering och felaktig SpO2-matning uppsta.

- For mycket omgivande ljus kan paverka matresultatet. Detta inkluderar
fluorescerande lampor, dubbla rubinlampor, infraréda varmare, direkt solljus osv.
- Overdriven patientaktivitet eller elektrokirurgiska stérningar.

- Patienten bér inte béra nagellack eller annan smink.

3.3.Kliniska begransningar

- Eftersom matningen gors baserat pa arteriell puls krévs en betydande
pulsering av patientens blodfléde. Fér en patient med svag puls pa grund av
chock, Iag kropps-/miljstemperatur, kraftig bladning eller anvéndning av ett




vasokonstriktoriskt ldkemedel kommer SpO2-vagformen (PLETH) att minska. |
detta fall blir matningen mer kinslig for storningar.

- For personer med en mangd av

(tex. & i och indi & eller kolmonoxid i
hemoglobin (COHb), eller metionin (Me+Hb) eller thiosalicylsyra i hemoglobin,
och for vissa med stroke, kan SpO2-bestimning med denna monitor vara
felaktig.

- Lakemedel som dopamin, prokain, prilokain, lidokain och butakain kan ge
allvarliga fel i SpO2-métningen.

- SpO2-vérdet tjanar endast som en referens for att bedoma anemisk anoxi och
toxisk anoxi, vissa patienter med svar anemi kan ge bra SpO2-matningar.

4.TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Information Visningslige

5p02 Lo

Hjértfrekvens Lo

Pulsintensitet LCD-streckdiagram
Pulsvagsform Lo

Specifikation av SpO2-parametrar

Miatningsomrade 09%~1009% (upplsningen &r 1%)
Noggrannhet 70%~100% 2%, ospecificerat under 70%.
Optisk sensor Rétt ljus (vaglingd 660 nm)

Infrarétt ljus (vaglangd 880 nm)

Specifikation av pulsparametrar

Mitomrade 30 ppm ~250 ppm (uppldsning 1 ppm)

Noggrannhet +2 ppm eller 2 %, beroende 3 vilket som ar hogst.
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Pulsintensitet

Omrade Kontinuerlig visning av stapeldiagrammet, ju storre
display, desto starkare puls.

Krav pé batteri

Alkaliska batterier x2 x 1,5V (AAA)

Batteriets livslangd

Batterierna kan fungera oavbrutet i 20 timmar

Storlek och vikt
Storlek 61 mm x 36 mm x 32 mm
Vikt Ca 57 g (med batteri)

5. TILLBEHOR

Hangande nyckelband / Tva AAA-batterier / En bruksanvisning.

6. INSTALLATION
6.1Vy bver frontpanelen

SpO2-display  Visning av pulsfrekvens

Batteriniva
Streckdiagram for
pulsfrekvens

0%800: PRur
2

. Knapp

Vagform for pulsfrekvens
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6.2 Batterier

1. Se figuren nedan. Sétt in tvd AAA-batterier i rétt riktning.

2. Sétt tillbaka locket.

VARNING: Var forsiktig nar du sétter in batterierna eftersom felaktig
insattning kan skada enheten.

6.3 Montering av upphéngningskabeln

1.Férin dndan av repet genom halet.

2.For den andra dnden av sladden genom den férsta anden och dra at.

7. HANDBOK FOR ANVANDNING

a) Séttin i enligt polari i Satt tillbaka locket.

b) Oppna klsmman.

<) Placera patientens finger inuti apparaten mellan de tva gummikuddarna (se
till att fingret &r vl placerat) och slépp klamman.

) Tryck pa startknappen pa frontpanelen.

d) Anvand pek-, mellan- eller ringfingret fér att géra métningen. En lag
fingertemperatur eller ett finger som &r for tjockt eller for tunt kan orsaka en
felaktig métning.

e) Skaka inte fingret och héll patienten i vila under métningen.

f) Observera informationen direkt fran displayen.

g) Under métningen kan enheten &ndra visningsriktningen beroende pa handens
riktning. Det finns fyra olika riktningar.

h) Under matningen kan displayens ljusstyrka andras genom ett langt tryck pa
startknappen.

VARNING: Med fingret placerat for métning inuti instrumentet, se till att
nageln &r uppétriktad.

8. REPARATION OCH UNDERHALL
1. Byt ut batterierna nér varningen for lagt batteri lyser pa displayen.
2. Rengér utrustningens yta efter varje anvéndning. Fukta forst utrustningen
med alkohol och lét den lufttorka eller torka den med en ren, torr trasa.
3.Ta bort batterierna fran utrustningen om du inte ska anvanda den under en
langre tid.
4. Forvaringsforhallandena for utrustningen ar: omgivningstemperatur mellan
-20°C och 55 °C och relativ luftfuktighet som inte Gverstiger 95 %.
5. Underhall utrustningen pa ett korrekt sétt for att sakerstalla korrekt funktion.
6. Det rekommenderas att utrustningen kalibreras regelbundet.

U .

kan inte il med hogtr a
Fordjupa inte i inagon vitska.
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Det att i férvaras i en torr miljé. Fukt
kan minska utrustningens livslangd eller till och med skada den.

9. PROBLEMLOSNING

Fel Majlig orsa Lésning

Sp02 och 1. Fingret & inte korrekt placerat. 1. Placera fingret pa it
frekvens 2. Patientens SpO2 ar for lag for att | sitt och forsok igen.
visasintepa | kunna detekteras. 2. Forssk igen och
skarmen. ak till ett sjukhus om

du ar siker pa att
utrustningen fungerar.

SpO2och 1. Fingret &r inte placerat tillcackligt | 1. Placera  fingret
frekvens langtin. korrekt och forsok igen.
visas 2. Patienten flyttar eller skakar fingret. | 2. Hall patienten stilla
instabilt.

Apparaten 1. Batterierna har tagit slut eller & pa | 1.Byt ut batterierna.
slasintepa | vagatttaslut. 2. Kontakta teknisk
2. Batterierna &r inte insatta pa ratt | support.

satt.

3. Utrustningen fungerar inte korrekt.

Skirmen 1. Utrustningen stings av automa- | 1.Normal.
stangs tiskt om ingen signal upptéicks pa 5 | 2.Bytut batterierna.
plotsligtav | sekunder.

2. Batterierna ar néstan tomma.
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UWAGA

Uwaga dla uzytkownika i/lub pacjenta: wszelkie powazne zdarzenia, ktére

mlafy miejsce w zquku zwyrobem, musza zostac zgtoszone wytworcy oraz
i panistwa iego, w kt6rym uz ik i/lub

pacjent ma siedzibe

WSKAZANIA
- U wszystkich typow pacjentow w celu wykrycia epizodéw hipoksemii, ktére sa
trudne do wykrycia klinicznie.

- Sytuacje niewydolnosci oddechowej o dowolnej etiologii.

- Awaryjna intubacja tchawicy i podtaczenie do wentylacji mechanicznej.

- Jako monitor pracy serca w kazdej procedurze ratunkowej.

Niniejsza instrukcja zostala napisana zgodnie z dyrektywa MDD93/42/
EWG dotyczaca urzadzer medycznych oraz normami zharmonizowanymi.
Instrukcja zawiera instrukcje dotyczace aktualnego pulsoksymetru. W
przypadku modyfikacji i aktualizacji oprogramowania, informacje zawarte
w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia. Prosimy
o dokladne zapoznanie sie z niniejsza instrukcja przed rozpoczeciem
uzytkowania pulsoksymetru Mobiclinic PX-01. Niniejsza instrukcja opisuje
procedury operacyjne, ktére musza by¢ przestrzegane tak skrupulatnie,
jak to tylko mozliwe. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac
nieprawidowe pomiary, uszkodzenie sprzetu i obrazenia ciata. Producent NIE
ponosl odpowledzlalnoscl za bezpieczenstwo, wydajnos¢, niezawodnos¢ lub

moni ie lub obrazenia ciata lub uszkodzenie
sprzetu spowodowane zaniedbaniem uzytkownika w przestrzeganiu instrukgji
obstugi. Gwarancja producenta nie obejmuje takich uszkodzen. Ten produkt
jest urzadzeniem medycznym i moze by¢ uzywany wielokrotnie.

1. BEZPIECZENSTW
1.1 Instrukcje
Okresowo sprawdzac urzadzenie gléwne i wszystkie akcesoria, aby upewnic sig,
e nie ma widocznych uszkodzen, ktére moglyby wplynac na bezpieczeristwo

pacjenta lub i ie. Zaleca sie ie sprzetu co najmniej raz w
tygodniu przy ciaglym uzytkowaniu. Prosimy nie uzywa¢ sprzetu w przypadku
wykrycia Jaku:hkolwwek kodzen. Konserwacja powinna by¢ wykony
TYLKO przez personel. | icy nie moga wy

Y
konserwacji bez nadzoru. Oksymetr nie moze by¢ uzywany w potaczeniu z
innym sprzetem, ktéry nie zostat okreslony w instrukgji obstugi. Nalezy uzywac
sprzetu zalecanego przez producenta.
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1.2 Ostrzezenia

- Zagrozenie wybuchem - NIE uzywaj oksymetru w $rodowisku z gazem palnym,
takim jak niektore $rodki anestetyczne.

- NIE uzywaj oksymetru, gdy pacjent jest poddawany badaniu TK lub RTG.

- Prosze uwazac nalinke noéna i nie tamac jej podczas uzytkowania, aby uniknac¢
uszkodzenia sprzetu. Prosze nie uzywaé przewodu nosnego, jesli s3 Paristwo
uczuleni na jego tkanine.

- Prosze nie uzywa¢ produktu, jesli s Paristwo uczuleni na gume poduszek
pulsoksymetru.

- Prosimy o pozbycie sie sprzetu, akcesoriéw i opakowania (w tym plastikowej
torby, pianki i kartonu) zgodnie z obowiazujacym prawem.

1.3 $rodki ostroznosci

- Prosze trzymac oksymetr z dala od kurzu, wibracji, substancji zracych,
materiatéw wybuchowych, wysokich temperatur i wilgoci.

- Jesli oksymetr ulegnie zamoczeniu, nalezy zaprzestac jego uzywania.

- Podczas przenoszenia z zimnego do cieplego i wilgotnego $rodowiska, prosze
nie uzywac sprzetu natychmiast.

- Nie nalezy naciskac klawiszy na przednim panelu ostrymi materiatami.

- Do dezynfekgji oksymetru nie wolno stosowac wysokiej temperatury i pary
wodnej pod wysokim cisnieniem. Informacje na temat czyszczenia i dezynfekdji
znajduja sie w instrukgji obstugi.

- Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w zadnym plynie. Gdy wymagane jest
czyszczenie, przetrzyj szmatka lekko zwilzona tagodnym roztworem srodka
dezynfekujacego. Nie nalezy rozpyla¢ zadnego rodzaju cieczy bezposrednio
nasprzet.

- Podczas czyszczenia sprzetu woda, temperatura wody powinna by¢ nizsza
niz 60°C.

- Zbyt cienkie lub zbyt zimne palce moga wplywac na prawidtowy odczyt Sp02
i pulsu pacjenta, nalezy uzywac grubszego palca, takiego jak kciuk lub palec
srodkowy i wiozy¢ go odpowiednio gleboko do czujnika.

- Nie nalezy uzywac . u ir

- Produkt jest odpowiedni dla dorostych i dzieci w wieku 5 lat i starszych (waga
pacjenta powinna wynosi¢ od 15 kg do 110 kg).

- Urzadzenie mose nie dziata¢ u wszystkich pacjentéw. Jesli nie mozna uzyska¢
stabilnego odczytu, nalezy zaprzesta¢ uzywania.

- Okres fadowania wynosi mniej niz 5 sekund, co moze sie rézni¢ w zaleznosci
od pacjenta.

- Przebieg fali jest znormalizowany. Prosze odczyta¢ zmierzona wartos¢, gdy
przebieg na wyswietlaczu jest ustabilizowany i staty. W tym momencie beda
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Parstwo mogli uzyska¢ optymalna warto$c.

- Jesli podczas testu na wyswietlaczu pojawi sie jakikolwiek nienormalny
stan, nalezy wyja¢ palec i wlozy¢ go ponownie, aby przywréci¢ normalne
uzytkowanie.

- Okres uzytkowania urzadzenia wynosi trzy lata od pierwszego uzycia.

- Pulsoksymetr nie posiada funkji alarmu niskiego napiecia, jedynie wyswietla
go na ekranie. Nie nalezy uzywac w sytuacjach, w ktorych wymagany jest alarm.
- Baterie nalezy wyja¢, jesli urzadzenie ma by¢ przechowywane diuzej niz jeden
miesiac.

- Elastyczny obwéd taczy dwie czesci urzadzenia. Nie nalezy zgina¢ ani ciagna¢
pofaczen.

2.FUNKCJE

Puls wysycenia tlenem to procentowy udziat HbO2 w catkowitej ilosci Hb
we krwi, zwany réwniez stezeniem 02 we krwi. Jest to wazny bioparametr
dla oddychania. Ten pulsoksymetr zostat opracowany w celu latwiejszego
i dokfadniejszego pomiaru SpO2. Moze on jednoczesnie mierzy¢ czestosé
akdji serca. Pulsoksymetr palcowy jest maly i o niskim poborze mocy, bardzo
wygodny do przenoszenia i uzytkowania. Wystarczy umiescic palec na czujniku
pulsoksymetru, a wartos¢ SpO2 natychmiast pojawi sie na wyswietlaczu.

2.1 Klasyfikacja

Klasa Il B (MDD93/42/EWG, zatacznik IX, rozporzadzenie 10)

2.2 Whasciwosci

- Obstuga produktu jest prosta i wygodna.

- Urzadzenie jest mate, lekkie (waga catkowita to 50g z bateriami) i fatwe do
przenoszenia.

- Do dziatania urzadzenia wymagane sa dwie baterie AAA. Baterie pozwalaja
na okolo 30 godzin pracy.

- Urzadzenie wylaczy sie automatycznie, jesli przez 5 sekund nie zostanie
wykryty zaden sygnat.

- Orientacja wyswietlacza moze by¢ zmieniana automatycznie i jest tatwa do
przegladania.

2.3 $rodowisko uzytkowania

Pulsoksymetr moze wykrywa¢ SpO2 i rytm poprzez palec pacjenta i wskazuje
intensywno$¢ pulsu poprzez fale plestymograficzna. Urzadzenie nadaje sie do
uzytku w domu, szpitalach (opieka podstawowa), praktyce rodzinnej, medycynie
sportowej (mozna stosowac przed lub po uprawianiu sportu, ale nie zaleca sig
podczas uprawiania sportu) i innych.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie nadaje sig do ciagtego monitorowania pacjenta.
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OSTRZEZENIE Wyzsze wartosci moga wystqplc, gdy paqem (Ie'pl na
¢ tlenku wegla. Uz w takich nie

jest zalecane.

2.4 Warunki srodowiskowe

Transport i przechowywanie Operacja
a.Temperatura: -40° C ~ 60° C a.Temperatura: 10° C ~40°C
b. Wilgotnos¢: < 95 %. b. Wilgotnos¢: <75 %.

¢ Ciénienie: 500 hPa ~ 1060 hPa  c. Ciénienie: 700 hPa ~ 1060 hPa
3.ZASADA DZIALANIA | SRODKI OSTROZNOSCI
3.1. Zasada pomiaru

Lampa do emisji podczerwieni

Rurka receptorowa w
stanie nietrzezwym

Formuta doswiadczenia przetwarzania danych jest ustalana przez przyjecie
wykorzystania prawa Lamberta Beera zgodnie z charakterystyka absorpcji
widma redukujacej y (Hb) i iny (HbO2) w strefach
jasnosci i bliskiej podczerwieni. Zasada dziatania urzadzenia polega na
tym, ze technologia inspekgji foloelektry(znej oksyhemoglobiny _jest
przyjeta w ie z technologia ia impulsow
pojemnosciowych, dzieki czemu dwie wiazki $wiatta o ro’inej diugosci fali moga
by¢ skupione na koricowce ludzkiego paznokcia poprzez perspektywiczny
czujnik typu palca chwytaka. Nastepnie zmierzony sygnat moze by¢ uzyskany
przez element S$wiattoczuly, informacje pozyskane dzieki ktorym beda
wyséwietlane na ekranie poprzez przetwarzanie w ukladach elektronicznych i
mikroprocesorze.

3.2. $rodki ostroznosci przed uzyciem

- Palec musi by¢ prawidlowo utozony, w przeciwnym razie moze dojs¢ do
niedokladnego pomiaru.

- Droga pomiedzy czujnikiem SpO2 a odbierajaca go rurka fotoelektryczng musi
by¢ przerwana przez tetnice pacjenta.

- Czujnika SpO2 nie wolno umieszcza¢ na konczynie z ucisnietym kanatem
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tetniczym lub mankietem cisnieniowym ani z linig dozylng do podawania

lekow.

- Nalezy upewnic sie, ze Sciezka optyczna jest wolna od wszelkich przeszkod,

takich jak resztki gumy, w przeciwnym razie moze dojé¢ do pulsacji zylnej i

niedokfadnego pomiaru SpO2.

- Nadmierne oswietlenie otoczenia moze mie¢ wplyw na wynik pomiaru.

Dotyczy to lamp fluorescencyjnych, podwdjnych lamp rubinowych,

iennikéw podczerwieni, éredniego $wiatta stonecznego itp.

- Nadmierna aktywnos¢ pacjenta lub zakiocenia elektrochirurgiczne.

- Pacjent nie powinien nosic lakieru do paznokci ani innego makijazu.

3.3. Ograniczenia kliniczne

- Poniewaz pomiar wykonywany jest na podstawie tetna, konieczna jest

znaczna pulsacja krwi pacjenta. W przypadku pacjenta ze stabym pulsem
m niska ciata/otoczenia, duzym

krwawieniem lub zastosowaniem leku obkurczajacego naczynia krwionosne,

przebieg fali Sp02 (PLETH) zmniejszy sie. W takim przypadku pomiar bedzie

bardziej wrazliwy na zakiocenia.

- U os6b ze znacznym rozciericzeniem lekéw barwiacych (takich jak blekit

metylenowy, zieleri indygo i kwas indygo), lub tlenkiem wegla w hemoglobinie

(COHb), lub metioning (Me-+Hb), lub kwasem tiosalicylowym w hemoglobinie,

a takze u niektorych z udarem mozgu, oznaczenie SpO2 za pomoca tego

monitora moze byc¢ niedokfadne.

- Leki takie jak dopamina, prokaina, prilokaina, lidokaina i butakaina moga

wywola¢ powazny blad w pomiarze SpO2.

- Wartoé¢ SpO2 stuzy jedynie jako odniesienie do oceny niedotlenienia

anemicznego i toksycznego, niektérzy pacjenci z ciezka anemia moga dawac

dobre pomiary Sp02.

4. SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Informacje Tryb wyéwietlania

Sp02 LD

Czestos¢ akgjiserca | LCD

Natezenie pulsu LCD bargraf

Ksztat fali pulsu Lo
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Specyfikacja parametréw SpO2

Zakres pomiaru 0%~100% (rozdzielczos¢ wynosi 1%)
Dokfadnos¢ 70%~100% +29%, nieokrelone ponizej 70%.
Czujnik optyczny Swiatto czerwone (dtugosc¢ fali 660 nm)

Podczerwierh (dtugosc fali 880 nm)

Specyfikacja parametréw pulsu

Zakres pomiarowy 30 ppm ~250 ppm (rozdzielczos¢ wynosi 1 ppm)

Dokladnos¢ +2 ppm lub 2%, w zaleznosci od tego, kidra wartos¢
jest wyzsza

Natezenie impulsu

Zakres Ciagle wyswietlanie bargrafu, im wiekszy wyswietlacz,
tym silniejszy impuls.

Wymagania dotyczace baterii

Baterie alkaliczne x2 x 1,5V (AAA)

Zywotnos¢ baterii

Baterie moga pracowac nieprzerwanie przez 20 godzin

Rozmiar | waga

Rozmiar 61 mmx 36 mmx 32 mm
Waga Okolo 57 g (z bateria)
5. AKCESORIA

Smycz wiszaca / Dwie baterie AAA / Jedna instrukcja obstugi
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6. INSTALLATION
6.1 Front panel view

Wyswietlanie Sp02  Wyéwietlanie pulsu

Poziom natadowania
baterii

Wykres stupkowy
tetna

%800 PRupr.

. Przycisk

Ksztatt fali tetna

6.2 Baterie

1. Odnies sie do ponizszego rysunku. Wi6z dwie baterie AAA w odpowiednim
kierunku.

2. Zatéz pokrywe.

OSTRZEZENIE: Zachowaj zno$¢ podczas ia baterii,
nieprawidtowe wiozenie moze ¢ i i
6.3 Mocowanie sznurka do zawieszania

1. Przet6z koniec sznura przez otwor.

2. Przetéz drugi koniec linki przez pierwszy koniec i dokrec.

7.INSTRUKCJA OBSLUGI

a) Wi62 baterie zgodnie z oznaczeniem polaryzacji. Zatéz pokrywe.

b) Otwérz zacisk.

) Umies¢ palec pacjenta wewnatrz urzadzenia pomiedzy dwoma gumowymi
podktadkami (upewnij sig, ze palec jest dobrze utozony) i zwolnij zacisk.

) Nacisna¢ przycisk startu na przednim panelu.

d) Do wykonania pomiaru uzyj palca wskazujacego, srodkowego lub
serdecznego. Niska temperatura palca lub zbyt gruby lub zbyt cienki palec
moga spowodowac nieprawidiowy pomiar.

) Nie nalezy potrzasa¢ palcem, a podczas pomiaru pacjent powinien
pozostawac w spoczynku.

f) Obserwuj informacje bezposrednio z wyswietlacza.

g) Podczas pomiaru urzadzenie moze zmieniac kierunek widzenia w zaleznosci od
kierunku reki. Istnieje cztery réznych orientacji.

h) Podczas pomiaru, diugie nacisniecie przycisku start zmienia jasno$¢
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wyswietlac
OSTRZEZENIE: Przy palcu umi do pomiaru
nalezy upewnic sig, ze paznokie¢ jest skierowany do gory.

8. NAPRAWA | KONSERWACJA.

1. Wymien baterie, gdy na wyswietlaczu zapali sie ostrzezenie o niskim
poziomie baterii.

2. Wyczyé¢ powierzchnie sprzetu po kazdym uzyciu. Zwilz najpierw sprzet
alkoholem i pozwol mu wyschnac¢ na powietrzu lub wytrzyj go do sucha czysta,
sucha szmatka.

3.Wyjmij baterie z urzadzenia, jesli nie zamierzasz go uzywac przez diuzszy czas.
4. Warunki przechowywania sprzetu to: temperatura otoczenia od -20°C do
55°C i wilgotnos¢ wzgledna nie przekraczajaca 95%.

5. Konserwuj sprzet w odpowiedni sposéb, aby zapewni¢ jego prawidiowe
dziatanie.

6. Zaleca sie okresowa kalibracje urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Urzadzenia nie mozna sterylizowa¢ za pomoca pary pod
wysokim ciénieniem.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurza¢ sprzetu w zadnej cieczy.

OSTRZEZENIE: Zaleca sig, aby urzadzenie bylo przechowywane w suchym
srodowisku. Wilgo¢ moze skroci¢ zywotnos¢ urzadzenia lub nawet je
uszkodzic.

9.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Blad Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
5p02 i tem- | 1. Palec nie jest umieszczony prawi- | 1. Ustawi¢ palec
po nie sa | dlowo. prawidiowo i sprébowac
wyswietlane | 2.5p02 pacjenta jest zbyt niskie, aby | ponownie.

naekranie. | mozna bylo je wykrye. 2. Sprébuj ponownie i

udaj sie do szpitala, jel
masz pewnost, ze sprzet

dziata.
5po2 i | 1. Palec nie jest umieszczony wys- | 1. Umies¢  palec
tempo  sa | tarczajaco daleko w Srodku. prawidiowo i sprobuj
wyswietlane | 2. Pacjent porusza lub potrzasa | ponownie.
niestabilnie. | palcem. 2. Utrzymuj pacjenta w
bezruchu
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Urzadzenie
nie  wiac
zasie

1. Baterie si¢ wyczerpaly lub sg blis-
kie wyczerpania.

2. Baterie nie 53 wlozone prawi-
diowo.

3. Urzadzenie nie dziata prawidtowo

1.Wymiert baterie.
2. Skontaktowa¢ sie z
pomoca techniczna.

Wyswietlacz
nagle  sie
wylacza

1. Urzadzenie wylacza sie automa-
tycznie, jesli przez 5 sekund nie zos-
tanie wykryty zaden sygnat.

2. Baterie s prawie wyczerpane.

1.Normalne.
2. Wymien baterie.
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MEDDELELSE

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

INDIKATIONER
- Hos alle typer patienter til at opdage episoder af hypoxeemi, som er vanskelige
at opdage Klinisk.
- Situationer med respuranonsswgt af enhver atiologi.

tilslutning til mekanisk ventilation.
-Som hjertefrekvensmaler iorbindelse med enhver akut procedure.

Denne manual er skrevet i overensstemmelse med MDD93/42/E@F-direktivet
for medicinsk udstyr og harmoniserede standarder. Manualen indeholder
ioner til det aktuelle i I tilfeelde af i

og opdateringer kan oplysningeme i denne vejledning @ndres uden varsel.
Lees venligst disse instruktioner omhyggeligt, for du bruger dette Mobiclinic
PX-01 pulsoximeter. Denne vejledning beskriver de betjeningsprocedurer,
der skal folges s& omhyggeligt som muligt. Manglende overholdelse af
denne vejledning kan medfore unormale malinger, beskadigelse af udstyret
og personskade. Producenten er IKKE ansvarlig for sikkerhed, ydeevne,
palidelighed eller unormal overvégning eller personskade eller beskadigelse af
udstyret som folge af brugerens uag i forbindelse med

af betjeningsvejledningen. Producentens garanti deekker ikke sadanne skader.
Dette produkt er et medicinsk udstyr og kan anvendes gentagne gange.

1. SIKKERHED

1.1 Instruktioner for sikker brug

Kontrollér hovedenheden og alt tilbehor med jeevne mellemrum for at
sikre, at der ikke er synlige skader, der kan pavirke patientsikkerheden eller
overvagningen. Det anbefales at kontrollere udstyret mindst en gang om ugen
ved kontinuerlig brug. Brug venligst ikke udstyret, hvis der konstateres skader.
Vedligeholdelse bar KUN udfores af kvalificeret personale. Brugerne mé ikke
udfore i uden tilsyn. Oxi mé ikke anvendes sammen
med andet udstyr, som ikke er specificeret i brugervejledningen. Brug venligst
udstyr, der anbefales af producenten.

1.2 Advarsler

- Eksplosionsfare - Oximeteret ma IKKE anvendes i et miljo med braendbar gas,

som f.eks. visse anzestesimidler.
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- Oximeteret ma IKKE anvendes, mens patienten gennemgér en CT- eller
rentgenundersegelse.

- Veer forsigtig med baeresnoren, og bryd den ikke under brug for at undga
skader pa udstyret. Brug ikke baeresnoren, hvis du er allergisk over for stoffet.

- Brug venligst ikke produktet, hvis du er allergisk over for gummiet i
pulsoximeterets puder.

- Bortskaf venligst udstyret, tilbeher og emballagen (herunder plastikpose,
skum og pap) i med lovgivni

1.3 Forholdsregler

- Hold oximeteret vaek fra stov, vibrationer, atsende stoffer, eksplosive
materialer, hoje temperaturer og fugtighed.

- Hvis oximeteret bliver vadt, skal du holde op med at bruge det.

- Nar du flytter fra et koldt til et varmt og fugtigt miljg, skal du ikke bruge
udstyret med det samme.

-Tryk ikke pa tasterne pé frontpanelet med skarpe materialer.

- Det er ikke tilladt at desinficere oximeteret ved hej temperatur og
hejtryksdamp. Se  for ing og desil i

- Udstyret ma ikke nedszenkes i nogen vaeske. Nar rengoring er pakraevet, skal du
torre det af med en klud let fugtet med en mild desinfektionsmiddeloplasning.
Sprajt ikke nogen form for vaeske direkte pa udstyret.

- Nar udstyret rengores med vand, skal vandets temperatur vaere under 60 °C.

- Fingre, der er for tynde eller for kolde, kan pavirke patientens normale Sp02-
og pulsfrekvensaflaesning, brug en tykkere finger, f.eks. tommelfinger eller
langfinger, og seet den dybt nok ind i sensoren.

- Brug ikke apparatet pa nyfedte eller spaedbern.

- Produktet er egnet til voksne og bern pé 5 &r og derover (patientens vaegt skal
ligge mellem 15 kg og 110 kg).

- Enheden fungerer muligvis ikke til alle patienter. Hvis du ikke kan fa en stabil
aflzesning, skal du afbryde brugen.

- Opladningstiden er mindre end 5 sekunder, hvilket kan variere fra patient til
patient.

- Bolgeformen er normaliseret. Lees den malte veerdi, nar bolgeformen pa
displayet er stabiliseret og konstant. P& det tidspunkt vil du kunne fa den
optimale veerdi.

- Hvis der vises en unormal tilstand pé displayet under testen, skal du fierne
fingeren og genindsztte den for at genoprette normal brug.

- Apparatet har en levetid pa tre ar fra forste brug.

-PL i har ikke en ion for lav ing, den viser den kun
pa skaermen. Ma ikke anvendes i situationer, hvor der er behov for en alarm.

ing.
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- Batterierne skal fiernes, hvis apparatet skal opbevares i mere end en méaned.
- Et fleksibelt kredslab forbinder de to dele af apparatet. Du ma ikke boje eller
treekke i forbindelserne.

2.KENDETEGN

Iltmaetningspulsen er den procentvise andel af HbO2 i det samlede blod
Hb, ogsa kaldet blodets O2-koncentration. Det er en vigtig bioparameter
for respirationen. Dette pulsoximeter er udviklet med det formél at méle
SpO2 lettere og mere praecist. Det kan samtidig méle hjertefrekvensen.
Fingerpulsoximeteret er lille og med lavt stramforbrug, meget praktisk at baere
og bruge. Du skal blot placere din finger pa sensoren pa pulsoximeteret, og
SpO2-vaerdien vises straks pa displayet.

2.1 Klassificering

Klasse Il B, (MDD93/42/EQF bilag IX, forordning 10)

2.2 Funktioner

- Betjeningen af produktet er enkel og bekvem.

-Enheden er lille, let (totalvaegt er 50 g med batterier) og let at bzere.

- Der kraeves to AAA-batterier til drift. Batterierne giver mulighed for ca. 30
timers drift.

- Enheden slukker automatisk, hvis der ikke registreres noget signal i 5 sekunder.
- Displayets orientering kan aendres automatisk og er let at se.

2.3 Anvendelsesmiljo

Pulsoximeteret kan registrere SpO2 og rytme via patientens finger og angiver
pulsintensiteten via den plesti bolgeform. Dette apparat er velegnet til
brug i hjemmet, pa hospitaler (primzer pleje), i familiepraksis, i sportsmedicin (kan
bruges for eller efter sport, men anbefales ikke under sport) og andre.
ADVARSEL: Enheden er ikke egnet til kontinuerlig patientovervagning.
ADVARSEL: Der kan forekomme hgjere veerdier, nar patienten lider af

Brug af under disse
ikke.
2.4 Miljeforhold
Transport og opbevaring Operation
a. Temperatur: -40° C ~ 60° C a.Temperatur: A 10°C~40°C
b. Luftfugtighed: < 95 %. b. Luftfugtighed: <75 %.
. Tryk: 500 hPa ~ 1060 hPa . Tryk: 700 hPa ~ 1060 hPa

33. PRINCIP OG FORHOLDSREGLER

3.1. Maleprincip

En databehandlingserfaringsformel er etableret ved at tage brug af Lambert-
Beers lov i henhold til absorptionskarakteristika for spektret af reducerende
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(Hb) og in (HbO2) i de lyse og nzrinfrarade
zoner. Enhedens arbejdsprincip er den fotoelektriske oxyhzmoglobin-
inspektionsteknologi, der er vedtaget i modsaetning til kapacitansimpuls-
scanning og registreringsteknologi, saledes at to lysstraler af forskellig
bolgelzengde kan fokuseres pa spidsen af en menneskelig negl gennem en
sensor af typen perspektivgriberfinger. Derefter kan det malte signal opnas
af et lysfalsomt element, og de oplysninger, der er erhvervet gennem dette,
vil blive vist pa skeermen gennem behandling i elektroniske kredslob og
mikroprocessor.

Infraredt emissionsrer

Infrarodt receptorrar

3.2. Forholdsregler for brug

- Fingeren skal vaere korrekt placeret, da der ellers kan forekomme en unajagtig
maling.

- Vejen mellem Sp0O2 og det iske ror skal vaere
afbrudt af en patientarterie.

- SpO2-sensoren m ikke placeres pa en ekstremitet med en stranguleret arteriel
kanal eller trykmanchet eller med en intravenes linje til medicinadministration.
- Sorg for, at den optiske vej er fri for hindringer, f.eks. gummidele, da der ellers
kan opsté venepulsation og ungjagtig Sp02-maling.

- Overdreven omgivende lys kan pavirke maleresultatet. Dette omfatter
fluorescerende lys, dobbelt rubinlys, infrarade varmeapparater, direkte sollys
osv.

- Overdreven patientaktivitet eller elektrokirurgisk interferens.

- Patienten bor ikke baere neglelak eller anden makeup.

3.3. Kliniske begraensninger

- Da malingen foretages p& grundlag af arteriel puls, er det nadvendigt med
en betydelig pulsering af patientens blodgennemstremning. For en patient
med en svag puls pa grund af chok, lav krops-/omgivelsestemperatur, storre
bladning eller brug af vasokonstriktormedicin vil SpO2-belgeformen (PLETH)
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falde. | dette tilfaelde vil mélingen vaere mere folsom over for interferens.

- For personer med en betydelig fortynding af farvestoffer (f.eks. methylenblat,
indigogrent og indigoblad syre) eller kulilte i hamoglobin (COHb) eller
methionin (Me+Hb) eller thiosalicylsyre i hamoglobin og nogle med
slagtilfeelde kan Sp02-bestemmelse med denne monitor veere ungjagtig.

- Laegemidler som dopamin, prokain, prilokain, lidokain og butakain kan
medfore en alvorlig fejl i SpO2-mélingen.

- SpO2-veerdien tjener kun som reference til vurdering af anzmisk anoxi og
toksisk anoxi, idet nogle patienter med sveaer anzmi kan give gode SpO2-
malinger.

4.TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Oplysninger Visningstilstand
SpO2 LD

puls Lo
Pulsintensitet LCD-bargraf
Pulsbolgeform Lo

Specifikation af SpO2-parametre

Maleomrade 0%~100% (oplosningen er 1%)
Nojagtighed 70%~100% 2%, uspecificeret under 70%.
Opisk sensor Rodt lys (bolgeleengde 660 nm)

Infrarodt lys (bolgelzzngde 880 nm)

Specifikation af puls parametre

Maleomrade 30 ppm ~250 ppm (oplasning er 1 ppm)

Nojagtighed +2 ppm eller 2%, alt efter hvad der er hojest
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Pulsintensitet

Omrade Kontinuerlig visning af sojlediagrammet, jo storre
displayet er, jo staerkere er pulsen.

Krav til batteri

Alkaline-batterier x2 x 1,5V (AAA)

Batterilevetid

Batterierne kan fungere uafbrudt i 20 timer

Storrelse og vagt

Storrelse 61 mm x 36 mm x 32 mm
Vgt Ca. 57 g (med batteri)
5.TILBEHGR

Hzaengende lzenkebénd / To AAA-batterier / En brugsanvisning

6. INSTALLATION
6.1 Visning af frontpanelet

SpO2-display  Visning af pulsfrekvens

Batteriniveau

Pulsfrekvens-bargraf Knap

Bolgeform for pulsfrekvens
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6.2 Batterier

1. Se nedenstaende figur. 2. Indsat to AAA-batterier i den rigtige retning.

2. Scet deekslet pa plads igen.

ADVARSEL: Vaer forsigtig, nar du satter batterierne i, da forkert indszttelse
kan beskadige enheden.

6.3 Fastgorelse af ophangssnor

1. For enden af rebet gennem hullet.

2. For den anden ende af snoren gennem den forste ende, og stram den til.

7. BETJENINGSVEJLEDNING

a) Indset batterierne i med polarit i Seet
deekslet pa plads igen.

b) Abn klemmen.

) Placer patientens finger inde i apparatet mellem de to gummipuder (sorg for,
at fingeren er godt placeret), og slip klemmen.

) Tryk pa startknappen pa frontpanelet.

d) Brug pegefingeren, langfingeren, langfingeren eller ringfingeren til at
foretage malingen. En lav fingertemperatur eller en finger, der er for tyk eller for
tynd, kan medfere en forkert maling.

©) Ryst ikke fingeren, og hold patienten i ro under mélingen.

) Observer oplysningerne direkte fra displayet.

g) Under malingen kan apparatet andre visningsretningen afhzengigt af hindens
retning. Der er fire forskellige orienteringer.

h) Under mélingen zndres lysstyrken pa displayet ved et langt tryk pa
startknappen.

ADVARSEL: Nar fingeren placeres til maling inde i instrumentet, skal du sorge
for, at fingerneglen vender opad.

8. REPARATION OG VEDLIGEHOLDELSE

1. Udskift batterierne, nar advarslen om lavt batteriniveau lyser pa displayet.

2. Rengor overfladen pa udstyret efter hver brug. Fugt ferst udstyret med
alkohol, og lad det lufttarre, eller tor det af med en ren, tor klud.

3. Fjern batterierne fra udstyret, hvis du ikke skal bruge det i lzengere tid.
4.Opbevaringsbetingelserne for udstyret er: omgivelsestemperatur mellem -20
°Cog 55 °C og relativ luftfugtighed pé hajst 95 %.

5. Vedligehold udstyret pa en korrekt méde for at sikre korrekt funktion.

6. Det anbefales, at udstyret kalibreres med jeevne mellemrum.

ADVARSEL: Udstyret kan ikke steriliseres med hajtryksdamp.

ADVARSEL: Udstyret ma ikke nedsaenkes i nogen vaeske.
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ADVARSEL: Det anbefales, at udstyret opbevares i et tort milje. Fugt kan
reducere udstyrets levetid eller endog beskadige det.

9.PROBLEM SOLVING

Error Possible reason Solution

sp02  and | 1. The finger is not positioned co- | 1. Position the finger

rate are not | rrectly. correctly and try again.

displayed on | 2. Patient's Sp02 is too low to be | 2.Try again and go to a

thescreen. | detected. hospital if you are sure
that the equipment is
working.

sp02  and | 1.The finger is not placed far enou- | 1. Position the finger

rate are | ghin. correctly and try again.
displayed | 2. The patient moves or shakes the | 2.Keep the patient still
unstable. finger.

The device | 1.The batteries have run out or are | 1.Replace the batteries.

does  not | abouttorunout. 2. Contact technical
turnon 2. Batteries are not inserted correctly. | support.

3. The equipment is not working

properly

Display turns | 1. The device switches off automa- | 1.Normal.
offsuddenly | tically if no signal is detected for 5 | 2.Replace batteries.
seconds.

2.The batteries are almost empty.
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