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Pulsioximetro PX-02

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-02 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.

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
orayos X.

- No tome la informacién mostrada en el dispositivo como la tnica base para
el diagnéstico clinico. Este dispositivo se utiliza como un diagnéstico auxiliar
y s6lo debe ser utilizado en conjuncion con el consejo de un médico, las
manifestaciones clinicas y los sintomas.

- Los usuarios no deben reparar el dispositivo por si mismos.

- Pueden aparecer molestias o sensacién de dolor si usa el dispositivo
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ininterrumpidamente, especialmente en las zonas de microcirculacion de los
pacientes. Se recomienda que el sensor no se aplique en el mismo dedo mas.
de 2 horas.

- Para ciertos pacientes, debe hacerse una seleccion cuidadosa de la zona de
aplicacion. El equipo no puede ser colocado en un edema o tejido sensible.

- La luz (el infrarrojo es invisible) emitida por el equipo es daiina para los ojos.
El usuario o el personal de mantenimiento debe evitar mirar fijamente a la luz.
- El dispositivo contiene componentes con silicona, PVC, TPU, TPE y ABS
cuya biocompatibilidad ha sido probada de acuerdo y cumple con los
requerimientos de ISO 10993-1. No se recomienda usar el dispositivo a personas
que sean alérgicas a alguno de los componentes.

- 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, deseche el equipo, accesorios y embalaje (incluido la bolsa de
pléstico, foam y cartén) de acuerdo a la ley vigente. Los materiales del embalaje
deben mantenerse alejados de los nifios.

- El dispositivo no debe usarse con accesorios no aprobados o recomendados
por el fabricante o podra causar dafios al operador, al paciente o al
pulsioximetro.

- Revise el dispositivo antes de su uso para comprobar que no haya dafos
visibles que daien la seguridad del usuario o el rendimiento del equipo. Si
observa dafos, reemplace la pieza antes de su uso.

- No hay pruebas funcionales para analizar la precisién del pulsioximetro.

- Algunas pruebas funcionales o simuladores de pacientes pueden usarse para
verificar que el dispositivo funciona correctamente.

- Cuando use el dispositivo, manténgalo alejado de de equipos que pueden
generar fuertes campos eléctricos o magnéticos.

- La precision de la medida puede verse afectada por la interferencia de equipos
electroquirtirigicos.

- Si varios equipos se usan en el paciente simultdneamente, puede haber un
peligro de corriente de fuga.

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

- El dispositivo no esté pensado para el tratamiento.

- Evite realizar el mantenimiento del dispositivo cuando esta en uso.
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1. VISTA GENERAL

El pulso de saturacién de oxigeno es el porcentaje de HbO2 en el total de Hb
en sangre, también llamado concentracién de 02 en sangre. Es un importante
biopardmetro para la respiracion. Se ha desarrollado este pulsioximetro con
el proposito de medir el SpO2 con mayor facilidad y precision. Puede medir
simulténeamente el ritmo cardiaco. El pulsioximetro de dedo es pequefio 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.

1.1 Caracteristicas

Facil de usar; pequeio, ligero y portétil; bajo consumo de energia.

1.2 Entorno de uso

El pulsioximetro de dedo puede detectar el SpO2 y el ritmo a través del dedo
del paciente e indica la intensidad de pulso a través de la onda plestimografica.
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
préctica deportiva, pero no se recomienda durante la practica deportiva), y otros.
1.3 Condiciones ambientales

Transporte y almacenaje Funcionamiento
a.Temperatura: -40° C ~ 60° C a.Temperatura: 10° C ~ 40° C
b. Humedad: < 95 % b. Humedad: <75 %

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

1.4. Precauciones

- Mantenga el oximetro alejado del polvo, vibracién, sustancias corrosivas,
materiales ivos, altas y

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

- Cuando pase de un ambiente frio a otro célido y himedo, 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 ningtn 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 Sp02 y
pulsaciones del paciente, use un dedo mas grueso como el pulgar o el corazén
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einsértelo con la suficiente profundidad en el sensor.

- No use el dispositivo con recién nacidos ni bebés.

- El producto esta indicado para adultos y nifios a partir de los 5 afos (el peso del
paciente debe ser entre 15kg y 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
segiin el paciente.

- La forma de onda es normalizada. Por favor, lea el valor medido cuando la
forma de onda en la pantalla est 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. Por favor, reemplace la bateria cuando esté agotada.

- El instrumento no cuenta con funcién de alarma. No lo use en situaciones en
la cual se requiera.

- 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.

1.5. 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
0 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 disolucion de farmaco de
tincién (como azul de metileno, indigo verde y acido 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 SpO2.

- El valor de SpO2 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.




2.PRINCIPIO DE MEDIDA

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 ufia 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 se
mostraré en la pantalla a través del tratamiento en los circuitos electrénicos y
el microprocesador.

Tubo de emision de infrarrojos

Tubo de recepcion de infrarrojos

3.INSTALACION
3.1 Vista del panel frontal

Pantalla de frecuencia cardiaca
Gréfico de barras de
frecuencia cardiaca



3.2. Bateria

1.Inserte dos pilas AAA en la direccién correcta.

2.Vuelva a colocar la tapa.

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

3.3 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.

3.4 Accesorios

Cordén para colgar / Dos pilas tipo AAA / Un manual de instrucciones

4.GUIADEUSO

a) Coloque las pilas respetando la indicacion 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 (aseguirese de que el dedo esté bien colocado) y suelte la pinza.

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

€) No sacuda el dedo y mantenga al paciente en reposo durante la medicién.
f) Observe la informacién directamente de la pantalla.

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

5.MANTENIMIENTO
5.1 Limpieza y desinfe
Debe apagar el dispositivo y extraer las pilas antes de limpiarlo y no debe
sumergirlo en ningtn liquido.

Use isopropanol al 75% para limpiar la superficie y déjelo secar al aire o use un
paiio suave. No pulverice ningiin liquido directamente sobre el dispositivo y
evite que entre liquido.

5.2 Mantenimiento

A. Revise periédicamente el aparato para comprobar que no haya dafos. Se
recomiendo inspeccionarlo semanalmente.

B. Limpie y desinfecte antes del uso.

C.Reemplace las pilas cuando aparezca el indicador de bateria baja.

D. Retire las pilas si no va a utlizar el dipositivo durante un periodo de tiempo
prolongado.

E. No es necesario calibrar el dispositivo.
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6. RESOLUCION DE PROBLEMAS

frecuencia se
muestran de
forma ines-
table

Error Posible motivo Solucion
LaspO2yla | 1.Eldedono ests colocado 1. Coloque el dedo
frecuencia correctamente. correctamente y vuelva a
no se 2.l dedo estd temblando o el | intentarlo
muestranen | paciente se ests moviendo. 2. Indique al paciente que se
lapantalla. | 3.El dispositivo se estd usando | mantenga quieto.
en un ambiente incorrecto. 3. Use el pulsioximetro en el
4. la SpO2 del paciente es | ambienteindicado.
demasiado baja para ser de- | 4.Inténtelo de nuevo y acuda
tectada. aun hospital si estd seguro de
que el equipo funciona.
LaspO2yla | 1. El dedo no estd colocado | 1. Coloque el dedo

hasta el fondo.
2. El paciente mueve o agita
el dedo.

correctamente y vuelva a
intentarlo.

2. Mantenga al
quieto

paciente

El aparato no

1. Las pilas se han agotado o

1. Cambie as pilas.

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

2.Las pilas estan casi agotadas.

7.SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Tipo BF

Lea las instrucciones
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9%5p02

Saturacion de oxigeno periférica

PRbpm

Frecuencia cardiaca (pulsaciones por minuto)

Bateria baja (reemplace las pilas para evitar lecturas inexactas)

No hay dedo insertado o la sefal es inadecuada

Polo positivo dela pila

Polo negativo de la pila

Salir del modo standby / Cambiar brillo de la pantalla

WEEE (2002/96/EC)

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 transporte y

Limite de humedad de transporte y almacenamiento




@,

Limite de presién atmosférica de transporte y almacenamiento

T T Hacia arriba
I Fragil
? Mantener seco

"5 Reciclable

8. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Rango de visualizacion

Rango de visualizacion 0%~99%

Rango de medida 0%~100%

Precision 70%-~100%;+2%;/ 0%~69%; no especificado
Resolucion 1%

30 bpm~250 bpm

Rango de medida

30 bpm~250 bpm

Precisién

+2 bpm o +2%, el valor mayor




Resolucion 1bpm

Baja perfusion 0,4%:
Sp02: +4%;
PR:£2 bpm 0 +2%, el valor mayor

En condiciones y ambientes de luz normales
la variacion del Sp02 es <1%

Luz roja Longitud de onda: aprox. 660 nm, potencia

de salida: <6.65 mW

Luzinfrarroja Longitud de onda: aprox. 905 nm, potencia

de salida: <6.75 mW

Equipo con alimentacién interna, Parte
aplicada tipo BF

P22

DC26V~36V

<25mA

1.5V Baterias alcalinas x2 (AAA)

Dos pilas pueden funcionar de forma
continua por 24 horas

Tamano 61x36x32mm

Peso Aprox. 60g (con pilas)




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-02 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.

WARNINGS

- Explosion Hazard - DO NOT use the Oximeter in an environment containing
flammable gas such as some anesthetic agents.

- DO NOT USE the oximeter while the patient is undergoing a CT or X-ray test.

- Do not take the information displayed on the device as the sole basis for
clinical diagnosis. This device is used as an auxiliary diagnostic and should
only be used in conjunction with a physician’s advice, clinical manifestations
and symptoms.

- Users should not repair the device themselves.

- Discomfort or pain sensation may occur if the device is used uninterruptedly,
especially in the microcirculation areas of patients. It is recommended that the
sensor not be applied to the same finger for more than 2 hours.



- For certain patients, careful selection of the application site should be made.
The equipment cannot be placed on oedema or sensitive tissue.

-The light (infrared is invisible) emitted by the device is harmful to the eyes. The
user or maintenance personnel must avoid staring into the light.

- The device contains components with silicone, PVC, TPU, TPE and ABS
whose biocompatibility has been tested according to and complies with
the requirements of 1SO 10993-1. The device is not recommended for use by
persons who are allergic to any of the components.

- 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 rope if you are
allergic to its fabric.

- Please dispose of the equipment, accessories and packaging (including plastic
bag, foam and cardboard) according to the applicable law. Packaging materials
should be kept away from children.

-The device must not be used with accessories not approved or recommended
by the manufacturer or damage to the operator, patient or pulse oximeter may
result.

- Inspect the device prior to use for visible damage that could impair user safety
or equipment performance. If damage is observed, replace the part before use.
- There are no functional tests to analyse the accuracy of the pulse oximeter.

- Some bump tests or patient simulators may be used to verify that the device
iis functioning properly.

-When using the device, keep it away from equipment that can generate strong
electrical or magnetic fields.

- Measurement accuracy may be affected by interference from electrosurgical
equipment.

- If several devices are used on the patient simultaneously, there may be a
danger of leakage current.

- Higher values may occur when the patient suffers from carbon monoxide
toxicosis. Use of the device in these circumstances is not recommended.

-The device is not intended for treatment.

- Avoid servicing the device when it is in use.

1. OVERVIEW

Oxygen saturation pulse is the percentage of HbO2 in total Hb in blood, 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
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convenient to carry and use. Simply place your finger on the sensor of the
pulse oximeter and the SpO2 value will appear on the display immediately.
1.1 Features

Easy to use; small, light and portable; low power consumption.

1.2 Environment of use

The finger pulse oximeter can detect SpO2 and rhythm through the patient’s
finger and indicates the pulse intensity through the plestimographic waveform.
This equipment 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.

1.3 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: 700 hPa ~ 1060 hPa

- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive substances, explosive
materials, high temperature 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 cold can affect the patient’s normal Sp02 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 intended for use on adults and children 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.

-The pulse oximeter does not have a low voltage alarm function, it only shows it
on the display. Please replace the battery when it is exhausted.

- The instrument does not have an alarm function. Do not use it in situations
where it is required.

- The batteries must 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.

1.5. Clinical Restrictions

- As the measurement is taken based on the 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 SpO2 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.

2. 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 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,
s0 that two light beams of different wavelengths 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.INSTALLATION
3.1 Front panel view

Battery level

3.2. Battery
1. 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.
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3.3 Attaching the hanging cord

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

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

Hanging cord / Two AAA batteries / One instruction manual

4 .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 unit between the two rubber pads (make
sure that the finger is well positioned) and release the clamp.

d) Press the start button on the front panel.

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

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

5. MAINTENANCE

5.1 Cleaning and disinfection

The device must be switched off and the batteries removed before cleaning and
must not be immersed in any liquid.

Use 75% isopropanol to clean the surface and allow it to air dry or use a soft
cloth. Do not spray any liquid directly on the device and prevent liquid from
entering the device.

5.2 Maintenance

A. Periodically inspect the device for damage. Weekly inspection is
recommended.

B. Clean and disinfect before use.

C.Replace batteries when the low battery indicator appears.

D. Remove the batteries if the device is not to be used for an extended period
of time.

E.Itis not necessary to calibrate the device.



6.TROUBLESHOOTING

3. The equipment is not wor-
king properly

Error Possible reason Solution
SpO2and 1.The fingeris not positioned | 1. Position the finger correctly
ratearenot | correctly. and try again.
displayedon | 2.The finger is trembling or the | 2. Instruct the patient to
the screen. patient is moving. hold still.
3. The device is being used in | 3. Use the pulse oximeter in
the wrong environment. the indicated setting.
4.The patient’s SpO2is too low | 4. Try again and go to a
to be detected. hospital if you are sure that
the equipment is working.
spo2and 1. Finger is not placed all the | 1.Position the finger correctly
rate are way down. and try again.
displayed 2. The patient moves or shakes | 2.Keep the patient still
unstable. the finger.
The device | 1. Batteries are dead or about | 1.Replace the batteries.
does  not | tobe dead 2. Contact technical support.
turnon 2. Batteries are not inserted
correctly.

Display turns

1.The device switches off auto-

1.Normal.

offsuddenly | matically if no signal is detec- | 2.Replace batteries.
ted for 5 seconds.
2. The batteries are almost
empty.

7.SYMBOLS KEY

Type BF

Read instructions

9%5p02

Peripheral oxygen saturation




Pulse oximeter P’

PRbpm | Heart rate (beats per minute)

1 | LowBattery (replace batteries to avoid inaccurate readings)

—— | Nofingerinserted or inadequate signal
+ Positive battery terminal/Battery positive terminal
— Negative battery terminal/Battery negative terminal

Exit standby mode / Change display brightness

X WEEE (2002/96/EC)

1P22 Degree of protection IP

c E The device complies with the EEC Medical Device Directive
0123 | 93/42/EEC.

Manufacturer

Importer

] | pate of manufacture

/Y Transport and storage temperature limit

Transport and storage humidity limit




@,

Atmospheric pressure limit for transport and storage

11| vowas
I Fragile
? Keep dry

':5 Recyclable

Display range

8.TECHNICAL SPECIFICATIONS

0%~99%

Measuring range

0%~100%

Accuracy

70%-~100%;+2%;/ 0%~69%; not specified

Resolution

Display range

1%

30 bpm~250 bpm

Measuring range

30 bpm~250 bpm

Accuracy

+2 bpm or +2%, whichever is greater




Resolution 1bpm

Low perfusion 0.4%:
Sp02: +4%;
PR: £2 bpm or £2%, whichever is greater.

In normal light conditions and environments
the variation of Sp02 is <1%.

Red light Wavelength: approx. 660 nm, output power:

<6.65 mW

Infrared light Wavelength: approx. 905 nm, output power:

<6.75mW

Device with internal power supply, applied
part type BF

P22

DC26V~36V

<25mA

1.5V Alkaline batteries x2 (AAA)

Two batteries can operate continuously
for 24 hours

Size 61x36x32mm

Weight Approx. 60g (with batteries)




Oxymétrie

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 a la directive MDD93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux et aux normes harmonisées. Ce manuel contient les
instructions relatives a l'oxymétre de pouls actuel. En cas de modifications et de
mises a jour du logiciel, les informations contenues dans le présent document
sont susceptibles détre modifiées sans préavis. Veuillez lire attentivement
ces instructions avant d'utiliser cet oxymétre de pouls Mobiclinic PX-02. 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 nest PAS responsable de la sécurité, des performances,
de la fiabilité ou de tout contréle anormal, ni des blessures ou dommages causés.
al'équipement par la négligence de I'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.

AVERTISSEMENTS

- Risque d'explosion - N'utilisez PAS l'oxymétre dans un environnement
contenant des gaz inflammables tels que certains agents anesthésiques.

- N'UTILISEZ PAS l'oxymétre pendant que le patient subit un examen
tomodensitométrique ou radiographique.

-Ne considérez pas les informations affichées sur I'appareil comme la seule base
du diagnostic clinique. Cet appareil est utilisé comme diagnostic auxiliaire et ne
doit étre utilisé qu'en conjonction avec l'avis d’'un médecin, les manifestations
cliniques et les symptémes.

- Les utilisateurs ne doivent pas réparer |'appareil eux-mémes.

- Une sensation d'inconfort ou de douleur peut apparaitre si l'appareil est utilisé
de maniére ininterrompue, notamment dans les zones de microcirculation des



Oxymé

patients. Il est recommandé de ne pas appliquer le capteur sur le méme doigt

pendant plus de 2 heures.

- Pour certains patients, il convient de sélectionner soigneusement le site

d‘application. Léquipement ne peut pas étre placé sur un cedéme ou un tissu

sensible.

- La lumiére (Iinfrarouge est invisible) émise par 'appareil est nocive pour les

yeux. Lutili: ou le pe de \ce doit éviter de regarder la

lumiére.

- Le dispositif contient des composants en silicone, PVC, TPU, TPE et ABS dont

la biocompatibilité a été testée selon et est conforme aux exigences de la

norme SO 10993-1. L'utilisation de I'appareil nest pas recommandée pour les
i al'undes

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

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

transport si vous étes allergique a son tissu.

-Veuillez mettre au rebut Iéquipement, les accessoires et l'emballage (y compris

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

vigueur. Les matériaux demballage doivent étre tenus hors de portée des

enfants.

- L'appareil ne doit pas étre utilisé avec des accessoires non approuvés ou

recommandés par le fabricant, sous peine d'endommager l'opérateur, le patient

ou l'oxymétre de pouls.

- Inspectez I'appareil avant de I'utiliser pour détecter tout dommage visible qui

pourrait nuire 4 la sécurité de I'utilisateur ou aux performances de léquipement.

Si vous constatez des dommages, remplacez la piéce avant de I'utiliser.

- Il nlexiste pas de tests fonctionnels pour analyser la précision de l'oxymétre

de pouls.

- Certains tests de déclenchement ou simulateurs de patients peuvent étre

utilisés pour vérifier le bon fonctionnement de I'appareil.

- Lorsque vous utilisez I'appareil, le éloigné des équi

de générer des champs électriques ou magnétiques puissants.

- La précision de la mesure peut étre affectée par les interférences des

équipements électrochirurgicaux.

- Si plusieurs appareils sont utilisés simultanément sur le patient, il peut y avoir

un risque de courant de fuite.

- Des valeurs plus élevées peuvent étre obtenues lorsque le patient souffre

d'une toxicose au monoxyde de carbone. Lutilisation de I'appareil dans ces

circonstances nest pas recommandée.

- Evitez de réparer I'appareil lorsquiil est en cours d'utilisation.



1.VUE D’ENSEMBLE

Le pouls de saturation en oxygéne est le pourcentage d’HbO2 par rapport a
I'Hb total dans le sang, également appelé concentration d'02 dans le sang. C'est
un bioparamétre 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. Loxymeétre de pouls au
doigt est petit et a faible consommation d‘énergie, trés pratique a transporter
et  utiliser. Il suffit de placer le doigt sur le capteur de l'oxymeétre de pouls et la
valeur de SpO2 s'affiche immédiatement sur I'écran.

1.1 Caractéristiques

- Facile a utiliser

- Petit, Iéger et portable

-Faible consommation d'énergie.

1.2 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 équipement convient & une utilisation & domicile, dans les hopitaux (soins
primaires), en médecine familiale, en médecine sportive (peut étre utilisé avant ou
aprés le sport, mais n'est pas recommandé pendant le sport), et autres.

1.3 Conditions environnementales

Transport et stockage Opération
a.Température :-40°C ~60°C  a.Température : 10° C ~ 40° C
b. Humidité : < 95 %. b. Humi <75 %.

c.Pression : 500 hPa ~ 1060 hPa  c. Pressio
1.4. Précautions

- Conservez l'oxymétre a I'abri de la poussiére, des vibrations, des substances
corrosives, des matiéres explosives, des températures élevées et de 'humidité.
- Si l'oxymetre est mouillé, veuillez cesser de I'utiliser.

- Lorsque vous passez d'un environnement froid a 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'oxymétre. Reportez-vous au manuel de I'utilisateur 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'équi avec del'eau, la é de I'eau doit

1700 hPa ~ 1060 hPa




étre inférieure a 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 I'appareil sur des nouveau-nés ou des nourrissons.

- Le produit est destiné aux adultes et aux enfants 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 |'utilisation.

- La période de téléchargement est inférieure a 5 secondes, ce qui peut varier
d'un patient a l'autre.

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

- L'oxymeétre de pouls n‘a pas de fonction d‘alarme de basse tension, il l'indique
seulement sur |'écran. Veuillez remplacer la batterie lorsquelle est épuisée.

- Linstrument ne dispose pas d'une fonction d'alarme. Ne I'utilisez pas dans les
situations ou il est nécessaire.

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

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

1.5 Restrictions 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/
enviror basse, d'une hé ie importante ou de I'utilisation d'un
médicament vasoconstricteur, la forme d'onde de la Sp02 (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 l'acide bleu |nd|go),
ou du monoxyde de carbone dans I'hé ine (COHb), ou de la méthi
(Me+Hb) ou de I'acide thiosalicylique dans 'hémoglobine, 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
etla butacaine peuvent induire une erreur grave dans la mesure de la Sp02.

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

de bonnes mesures de Sp02.

2.PRINCIPE DE MESURE

Tube & émission infrarouge

Tube récepteur infrarouge

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
I'oxyhémoglobine (HbO2) dans les zones de luminosité et de proche infrarouge.

Le principe de fonctionnement de I'appareil est le suivant: La technologie
dinspection photodlectrique de foxyhémoglobine est adoptée en désaccord
avec la tecl ie de b tdesi ions de capacité,
de sorte que deux faisceaux Jumineux de \angueurs d'onde différentes peuvent
étre focalisés sur le bout de l'ongle humain par le biais d’un capteur de type
doigt de pince a perspective. Ensuite, le signal mesuré peut étre obtenu par
un élément photosensible, dont I'information acquise sera affichée sur I'écran
gréce 4 un traitement dans des circuits électroniques et un microprocesseur.

3.INSTALLATION
3.1 Vue du panneau frontal
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Affichage de la fréquence cardiaque
Graphique  barres de la fréquence
cardiaque rythme cardiaque

Affichage de la Sp

Indicateur du niveau
de la batterie

3.2. Batterie

1.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 I'appareil.

3.3 Fixation du cordon de suspension

1. Faites passer I'extrémité du cordon dans le trou.

2. Enfilez 'autre extrémité de la longe dans la premiére extrémité et serrez.

3.4 Accessoires.

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

4. GUIDE D'UTILISATION

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

b) Ouvrez le collier de serrage.

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

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

) Observez les informations directement sur I'écran.

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

5. MAINTENANCE
5.1 Nettoyage et désinfection
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L'appareil doit étre éteint et les piles retirées avant le nettoyage et ne doit pas
étre immergé dans un liquide.

Utilisez de I'isopropanol a 75 % pour nettoyer la surface et laissez-la sécher & I'air
libre ou utilisez un chiffon doux. Ne vaporisez pas de liquide directement sur
I'appareil et empéchez le liquide de pénétrer dans l'appareil.

5.2 Maintenance

A.Vérifiez périodiquement que I'appareil n'est pas endommagé. Une inspection
hebdomadaire est recommandée.

B. Nettoyez et désinfectez avant de I'utiliser.
C.Remplacez les piles lorsque l'indicateur de piles faibles apparait.
D. Retirez les piles si I'appareil ne doit pas étre utilisé pendant une période

prolongée.

E. Il n'est pas nécessaire de calibrer I'appareil.

6. RESOLUTION DE PROBLEMES

Erreur Raison possible Solution
LaspO2et 1. Le doigt nest pas positionné | 1. Positionnez e doigt
lafréquence | correctement. correctement et réessayez.
nesontpas | 2. Le doigt tremble ou le pa- | 2. Demander au patient de
affichées a tient bouge. rester immobile.
I'écran. 3. Lappareil est utilisé dans un | 3. Utilisez l'oxymeétre de
environnement inapproprié. pouls dans I'environnement
4. La SpO2 du patient est trop | indiqué.
basse pour étre détectée. 4. Essayez a nouveau et
rendez-vous a I'hdpital si vous
étes sir que l'équipement
fonctionne.
LaSpO2et 1. Le doigt nest pas placé com- | 1. Positionnez le  doigt
la fréquence plétement vers le bas. correctement et réessayez.
sont 2. Le patient bouge ou secoue | 2.Garder le patient immobile
affichées le doigt.
de maniére
instable.
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Lappareilne | 1. Les batteries sont mortes ou | 1.Remplacezles piles.

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

3. L'équipement ne fonctionne
pas correctement

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

2. Les piles sont presque vides.

7. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Plage d'affichage 0%~99%
Plage de mesure 0%~100%
Précision 70%~100%;+2%;/ 0%~69%; non spécifié
Résolution 1%
=

Plage d'affichage 30 bpm~250 bpm
Plage de mesure 30 bpm~250 bpm
Précision +2 bpm o +2%, la valeur la plus élevée
Résolution 1bpm

Faible perfusion 0,4% :

Sp02:+4%;

PR:+2 bpm ou +2%, le plus élevé des deux.




Lumiére rouge

Dans des conditions de lumiére et des
environnements normaux, la variation de
Sp02 est <1%.

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

Lumiére infrarouge

longueur d'onde : environ 905 nm, puissance
de sortie : <6,75 mW

dispositif avec alimentation interne, piece
appliquée type BF

P22

DC26V~36V

<25 mA

Piles alcalines 1,5V x2 (AAA)

Taille

Deux batteries peuvent fonctionner en
continu pendant 24 heures

61x36x32mm

Poids

Environ 60g (avec piles)




siossimetro PX-02

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 e o 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 le istruzioni per il pulsossimetro attuale. In caso di
modifiche e aggiornamenti del software, le informazioni contenute nel presente
documento sono soggette a modifiche senza preawviso. Prima di utilizzare il
pulsossimetro Mobiclinic PX-02, leggere attentamente le presenti istruzioni.
Le presenti istruzioni descrivono le procedure operative che devono essere
seguite nel modo piti scrupoloso possibile. La mancata osservanza di queste
istruzioni puo causare misure anomale, danni alle apparecchiature e lesioni
personali. Il produttore NON & responsabile della sicurezza, delle prestazioni,
dell’ ilita o di eventuali i 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 puo essere utilizzato ripetutamente.

AVVERTENZE

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

- NON UTILIZZARE l'ossimetro mentre il paziente & sottoposto a una TAC 0 a
un esame radiografico.

- Non considerare le informazioni visualizzate sul dispositivo come unica base
per la diagnosi clinica. Questo dispositivo & utilizzato come ausilio diagnostico
e deve essere usato solo in combinazione con il parere del medico, le
manifestazioni cliniche e i sintomi.

- Gli utenti non devono riparare il dispositivo da soli.

- Se il dispositivo viene utilizzato ininterrottamente, possono verificarsi



sensazioni di disagio o dolore, soprattutto nelle aree di microcircolazione dei
pazienti. Si raccomanda di non applicare il sensore sullo stesso dito per pi di
2ore.

- Per alcuni pazienti & necessario selezionare con cura il sito di applicazione.
L'apparecchiatura non pud essere posizionata su edemi o tessuti sensibili.

- La luce (gli infrarossi sono invisibili) emessa dal dispositivo & dannosa per
gli occhi. L'utente o il personale addetto alla manutenzione devono evitare di
fissare la luce.

- Il dispositivo contiene componenti in silicone, PVC, TPU, TPE e ABS la cui
biocompatibilita & stata testata in base ai requisiti della norma ISO 10993-
1. L'uso del dispositivo & sconsigliato alle persone allergiche a uno dei
componenti.

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

- Smaltire I'apparecchiatura, gli accessori e l'imballaggio (compresi i sacchetti
di plastica, la schiuma e il cartone) in conformita alle leggi vigenti. | materiali di
imballaggio devono essere tenuti lontani dalla portata dei bambini.

- Il dispositivo non deve essere utilizzato con accessori non approvati o
raccomandati dal produttore, pena il rischio di danni alloperatore, al paziente
o al pulsossimetro.

- Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per verificare che non vi siano danni
visibili che possano compromettere la sicurezza dell'utente o le prestazioni
dell'apparecchiatura. Se si notano danni, sostituire il componente prima
dell'uso.

- Non esistono test funzionali per analizzare I'accuratezza del pulsossimetro.

- Per verificare il corretto funzionamento del dispositivo si possono utilizzare
alcuni bump test o simulatori di pazienti.

- Quando si utilizza il dispositivo, tenerlo lontano da apparecchiature che
possono generare forti campi elettrici o magnetici.

- 'accuratezza della misurazione puo essere influenzata dalle interferenze delle
apparecchiature elettrochirurgiche.

- Se sul paziente vengono utilizzati contemporaneamente pitl dispositivi, pud
verificarsi un rischio di corrente di dispersione.

- Valori piu elevati possono verificarsi quando il paziente soffre di tossicosi
da monossido di carbonio. L'uso del dispositivo in queste circostanze &

sconsigliato.
- Il dispositivo non & destinato al trattamento.
- Evitare di il di itivo a i quando € in uso.
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1.SOPRATTUTTO

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

di Hb nel sangue, chiamata 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 appoggiare il dito sul sensore del pulsossimetro e il valore Sp02

appariraimmediatamente sul display.

1.1 Caratteristiche

Facile da usare; piccolo, leggero e portatile; basso consumo energetico.

1.2 Ambiente di

Il pulsossimetro da dito pud rilevare la SpO2 e il ritmo attraverso il dito del paziente

e indica l'intensita del polso att la forma d'onda i a. Questa

apparecchiatura & adatta per I'uso a domicilio, negli ospedali (cure primarie), negli

ambulatori di famiglia, nella medicina dello sport (pud essere usata prima o dopo

lo sport, ma non ¢ consigliata durante lo sport) e in altri ambiti.

1.3 Condizioni ambientali

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

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

1.4. 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 un ambiente caldo e umido, non
utilizzare immediatamente I'apparecchiatura.

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

- Non & consentito disinfettare l'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, passare un panno leggermente inumidito con una soluzione
disinfettante delicata. Non spruzzare alcun tipo di liquido direttamente
sull'apparecchiatura.

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

- Dita troppo sottili o fredde possona influenzare la normale lettura della Sp02
e della frequenza del polso del paziente; utilizzare un dito piu spesso, come il



pollice o il medio, e inserirlo abbastanza in profondita nel sensore.

- Non utilizzare il dispositivo su neonati o bambini.

-1l prodotto & indicato per adulti e bambini a partire dai 5 anni di eta (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 'uso.

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

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

- Se durante il test sul display compaiono condizioni anomale, rimuovere il dito
e reinserirlo per ripristinare I'uso normale.
- 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
la visualizza solo sul display. Sostituire la batteria quando & esaurita.

- Lo strumento non dispone di una funzione di allarme. Non utilizzarlo in
situazioni in cui & necessario.

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

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

1.5. Restrizioni cliniche

- 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 corpo i ia importante
o uso di un farmaco vasocostrittore, la forma d'onda della SpO2 (PLETH)
diminuira. In questo caso, la misura 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 alcuni con ictus, la determinazione della SpO2 con questo
monitor pud essere imprecisa.

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

- Il valore 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.
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2.PRINCIPIO DI MISURA
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 & La tecnologia di ispezione fotoelettrica dell'ossiemoglobina
& adottata in disaccordo con la tecnologia di scansione e registrazione degli
impulsi di capacita, in modo che due fasci di luce di diverse lunghezze 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 l'elaborazione nei circuiti elettronici e nel
microprocessore.

Tubo a emissione infrarossa

Tubo recettore infrarosso

3.INSTALLAZIONE
3.1 Vista del pannello frontale

Grafico a barre della frequenza
cardiaca
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3.2. Batteria

1. Inserire due batterie AAA nella direzione corretta.

2. Riposizionare il coperchio.

AVVERTENZA: prestare attenzione all'inserimento delle batterie, poiché un
i errato potrebbe iare il di iti

3.3 Fissare il cavo di sospensione

1. Infilare I'estremita del cordino nel foro.

2.Infilare I'altra estremita del cordino attraverso la prima estremita e stringere
3.4 Accessori

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

4.GUIDA AL FUNZIONAMENTO

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

b) Aprire il morsetto.

) Posizionare il dito del paziente allinterno dell'unita tra i due cuscinetti di
gomma (assicurarsi che il dito sia ben posizionato) e rilasciare il morsetto.

d) Premere il pulsante di avvio sul pannello frontale.

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

f) Osservare le informazioni direttamente dal display.

AVVERTENZA: con il dito posizionato per la misurazione all'interno del
dispositivo, assicurarsi che I'unghia sia rivolta verso I'alto.

5. MANUTENZIONE

5.1 Pulizia e disinfezione

Prima di procedere alla pulizia, il dispositivo deve essere spento e le batterie
rimosse e non deve essere immerso in alcun liquido.

Utilizzare isopropanolo al 75% per pulire la superficie e lasciare asciugare all‘aria
o utilizzare un panno morbido. Non spruzzare alcun liquido direttamente sul
dispositivo e impedire che il liquido penetri nel dispositivo.

5.2 Manutenzione

A. Controllare periodicamente che il dispositivo non sia danneggiato. Si
raccomanda un'ispezione settimanale.

B. Pulire e disinfettare prima dell'uso.

C. Sostituire le batterie quando appare l'indicatore di batteria scarica.

D. Rimuovere le batterie se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo

prolungato.

E. Non & necessario calibrare il dispositivo.



siossimetro PX-02

6. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Errore Possibile motivo Soluzione

laspozela | 1.ilditonone 1. Posi «

frequenza correttamente. il dito e riprovare.

non 2.1l dito trema o il paziente si | 2. Chiedere al paziente di

vengono muove. rimanere fermo.

visualizzate | 3. 1l dispositivo viene utilizzato | 3. Utilizzare il pulsossimetro

sullo nellambiente sbagliato. nell'ambiente indicato.

schermo. 4. La SpO2 del paziente & tro- | 4. Riprovate e recatevi in
ppo bassa per essere rilevata. | ospedale se siete sicuri che

Iapparecchiatura funziona.

sp02 e fre- | 1.ilditonone om- | 1. Posi c

quenza sono | pletamente in basso. il dito e riprovare.

visualizzati | 2. Il paziente muove o scuote | 2.Tenere fermo il paziente

in modo ins- | il dito.

tabile.

Il dispositivo
non i

1. Le batterie sono morte o

1. Sostituire le batterie.

siac- | stanno per esserlo. 2. Contattare l‘assistenza
cende 2. Le batterie non sono inserite | tecnica.
correttamente.
3. Lapparecchiatura non fun-
ziona correttamente
Il display | 1.1l dispositivo si spegne au- | 1.Normale.
si spegne | tomaticamente se non viene | 2.Sostituire le batterie.
improvvisa- | rilevato alcun segnale per 5
mente secondi.

2. Le batterie
scariche.

sono quasi




7.SPECIFICHE TECNICHE

Campo di visualizzazione | 0%~99%

Campo di misura 0%~100%
Precisione 70%~100%;+2%;/ 0%~69%; non specificato
Risoluzione 1%

Campo di visualizzazione | 30 bpm~250 bpm

Campo di misura 30 bpm~250 bpm

Precisione +2 bpm 0 £2%, a seconda di quale sia il
valore piti alto

Risoluzione 1 bpm

Bassa perfusione 0,4%:

SpO2: +4%;

PR: +2 bpm o +2%, a seconda di quale sia il
valore maggiore

In condizioni di luce e ambienti normali, la
variazione della SpO2 & <1%.

Luce rossa lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di

uscita: <6,65 mW




Luce infrarossa

Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di
uscita: <6,75 mW

dispositivo con alimentazione interna, parte
applicata tipo BF

P22

DC26V~36V

<25 mA

Batterie alcaline da 1,5V x2 (AAA)

Dimensione

Due batterie possono funzionare ininterrot-
tamente per 24 ore

61x36x32mm

Peso

Circa 60 g (con batterie)
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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 mit Atemversagen jeglicher Atiologie.

- Notfalltrachealintubation und Anschluss an die mechanische Beatmung.

- Als Herzfrequ bei allen .

Dieses Handbuch wurde in Ubereinstimmung mit der Richtlinie MDD93/42/
EWG fiir Medizinprodukte und harmonisierten Normen verfasst.

Das Handbuch enthalt Anweisungen fiir das aktuelle Pulsoximeter. Im
Falle von S gen und gen kénnen die hierin
enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.
Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Pulsoximeter
Mobiclinic PX-02 verwenden. Diese Anleitung beschreibt die Betriebsverfahren,
die so genau wie moglich befolgt werden miissen. Die Nichtbeachtung
dieser isungen kann zu Gerateschaden und
Verletzungen fiihren. Der Hersteller ist NICHT verantwortlich fir Sicherheit,
Leistung, Zuverldssigkeit oder abnormale Uberwachungsergebnisse oder
Personenschaden oder Schiden am Gerat, die auf Nachlassigkeit des

bei der Befolgung der i leitung  zuriicl i

sind. Die Garantie des Herstellers deckt solche Schaden nicht ab. Dieses
Produkt ist ein medizinisches Gerat und kann wiederholt verwendet werden.

WARNUNGEN

- Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Oximeter NICHT in einer Umgebung, die
entflammbare Gase enthilt, wie z. B. einige Anésthesiemittel.

- VERWENDEN Sie das Oximeter NICHT, wéhrend sich der Patient einer CT- oder
Réntgenuntersuchung unterzieht.

- Nehmen Sie die auf dem Gerat angezeigten Informationen nicht als alleinige
Grundlage fiir die klinische Diagnose. Dieses Gerat dient als Hilfsdiagnose und
sollte nur in Verbindung mit dem Rat eines Arztes, klinischen Manifestationen
und Symptomen verwendet werden.

- Der Benutzer sollte das Gerit nicht selbst reparieren.
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- Bei ununterbrochener Verwendung des Gerdts konnen Unbehagen

oder Schmerzempfindungen ~auftreten, insbesondere im Bereich der

Mikrozirkulation des Patienten. Es wird empfohlen, den Sensor nicht langer als

2 Stunden an ein und demselben Finger anzubringen.

- Bei bestimmten Patienten sollte die Applikationsstelle sorgfltig ausgewahlt

werden. Das Gerét darf nicht auf Odemen oder empfindlichem Gewebe

angebracht werden.

- Das vom Gerét ausgestrahlte Licht (Infrarot ist unsichtbar) ist schadlich fiir

die Augen. Der Benutzer oder das Wartungspersonal muss vermeiden, in das

Licht zu blicken.

- Das Gerat enthéalt Komponenten aus Silikon, PVC, TPU, TPE und ABS, deren
ilitit gema den Ar gen der ISO 10993-1 getestet wurde

und diesen entspricht. Das Geréat wird nicht zur Verwendung durch Personen

empfohlen, die auf einen der Bestandteile allergisch reagieren.

- Seien Sie vorsichtig mit dem Trageseil und brechen Sie es nicht wahrend der

Benutzung, um Schaden am Gerat zu vermeiden. Verwenden Sie das Trageseil

nicht, wenn Sie allergisch auf dessen Material reagieren.

- Bitte entsorgen Sie das Gerit, das Zubehér und die Verpackung (einschlieBlich

Plastlktute, Schaumstoff und Karton) entsprechend den geltenden gesetzlichen

. Das Verpackur ial sollte von Kindern ferngehalten

werden.

- Das Gerat darf nicht mit Zubehor verwendet werden, das nicht vom Hersteller
zugelassen oder empfohlen ist, da sonst Schaden am Bediener, am Patienten
oder am Pulsoximeter entstehen kénnen.

- Uberpriifen Sie das Gerat vor der Verwendung auf sichtbare Schaden, die die
Sicherheit des Benutzers oder die Leistung des Gerats beeintrachtigen konnten.
Wird eine Beschadlgung festgestellt, ersetzen Sie das Teil vor dem Gebrauch.

- Es gibt keine F um die G igkeit des i u
analysieren.
- Einige Bump-Tests oder Pati imulatoren kénnen verwendet werden, um

zu tiberpriifen, ob das Gerét ordnungsgemaf funktioniert.

- Wenn Sie das Gerat verwenden, halten Sie es von Geréten fern, die starke
elektrische oder magnetische Felder erzeugen konnen.

- Die Messgenauigkeit kann durch Interferenzen von elektrochirurgischen
Geréten beeintréchtigt werden.

- Wenn mehrere Gerite gleichzeitig am Patienten verwendet werden, kann die
Gefahr von Leckstromen bestehen.

- Héhere Werte kénnen auftreten, wenn der Patient an einer Kohlenmonoxid-
Toxikose leidet. Die Verwendung des Gerits unter diesen Umstanden wird nicht
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empfohlen.
- Das Gerat ist nicht fiir die Behandlung vorgesehen.
- Vermeiden Sie es, das Gerit zu warten, wenn es in Gebrauch ist.

1. UBERBLICK

Der S: atti Is ist der pi Anteil von HbO2 am
gesamten Hb im Blut, auch 02-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.
1.1 Eigenschaften

Einfach zu bedienen; klein, leicht und tragbar; niedriger Stromverbrauch.

1.2 Einsatzbereich

Das Fingerpulsoximeter kann SpO2 und Rhythmus durch den F\nger des
Patienten erkennen und zeigt die i itat durch die i he
Wellenform an. Dieses Gerét eignet sich fiir den Einsatz zu Hause, in
Krankenh&usern (Primérversorgung), in der Hausarztpraxis, in der Sportmedizin
(kann vor oder nach dem Sport verwendet werden, wird aber nicht wihrend
des Sports empfohlen) und in anderen Bereichen.

1.3 Umweltbedingungen

Transport und Lagerung Betrieb

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

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

1.4.VorsichtsmaBnahmen

- Ha\ten Sie das Oximeter fern von Staub, Vibrationen, dtzenden Substanzen,
ialien, hohen und Feuchtigkeit.

rWenn 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 Gerit 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. Informationen zur Reinigung und Desinfektion 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
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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 kalte Finger konnen die normale SpO2- und
Pulsfrequenzmessung des Patienten beeintrichtigen; verwenden Sie daher
einen dickeren Finger, z. B. den Daumen oder Mittelfinger, und stecken Sie ihn
tief genug in den Sensor.

- Verwenden Sie das Gerét nicht bei Neugeborenen oder Sauglingen.

- Das Produkt ist fir die Verwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 5
Jahren vorgesehen (das Gewicht des Patienten sollte zwischen 15 kg und 110
kg liegen).

- Das Gerat funktioniert moglicherweise nicht bei allen Patienten. Wenn Sie
keinen stabilen Messwert erhalten kénnen, brechen Sie die Verwendung ab.

- 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 Display an. Bitte wechseln Sie die Batterie aus,
wenn sie erschopft ist.

- Das Gerit verfiigt nicht iiber eine Alarmfunktion. Verwenden Sie es nicht in
Situationen, in denen dies erforderlich ist.

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

- Die beiden Teile des Geréts sind durch einen flexiblen Stromkreis miteinander
verbunden. Die Verbindungen diirfen nicht geknickt oder gezogen werden.
1.5. 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-/Umgebungstemperatur, einer starken Blutung oder der Einnahme
eines gefaBverengenden Medikaments sinkt die SpO2-Wellenform (PLETH). In
diesem Fall ist die Messung empfindlicher fiir Storungen.
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- Bei Personen mit einer erheblichen Verdiinnung von Farbem\tte\n (wie
Methylenblau, i und aure) oder Kok 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 konnen
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
kénnen gute SpO2-Messwerte liefern.

1.5. 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-/Umgebungstemperatur, einer starken Blutung oder der Einnahme
eines vasokonstriktorischen Medikaments wird die Sp02-Wellenform (PLETH)
abnehmen. In diesem Fall ist die Messung empfindlicher fiir Storungen.

- Bei Personen mit einer erheblichen Verdiinnung von Favbem\lte\n (wie
Methylenblau, i in und i ] oder Kok 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 von anamischer
Anoxie und toxischer Anoxie; einige Patienten mit schwerer Anamie konnen
gute SpO2-Messwerte liefern.

2.MEASUREMENT PRINCIPLE

Infrarote Emissionsrhre

Infrarotes Rezeptorrohr



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 t 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,
s0 that two light beams of different wavelengths 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.

3.INSTALLATION
3.1 Front panel view

3.2. Batterie

1. 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 Gerat beschadigen kann.

3.3 Anbringen der Aufhangekordel

1. Fiihren Sie das Ende des Kabels durch das Loch.

2. Fiihren Sie das andere Ende des Kabels durch das erste Ende und ziehen Sie
es fest.

3.4 Zubehor

Aufhangeschnur / Zwei B ien / Eine Gebrauc isung
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4. BETRIEBSANLEITUNG

a) Legen Sie die Batterien entsprechend der Polarititsangabe 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.

d) Driicken Sie die Starttaste auf der Vorderseite des Gerits.

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

) Beobachten Sie die Informationen direkt auf dem Display.

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

5.WARTUNG

5.1 Reinigung und Desinfektion

Das Gerat muss vor der Reinigung ausgeschaltet und die Batterien entfernt
werden und darf nicht in eine Fliissigkeit getaucht werden.

Reinigen Sie die Oberflaiche mit 75% Isopropanol und lassen Sie sie an der Luft
trocknen oder verwenden Sie ein weiches Tuch. Spriihen Sie keine Fliissigkeit
direkt auf das Gerét und verhindern Sie, dass Fliissigkeit in das Gerét eindringt.
5.2 Wartung

A. Uberpriifen Sie das Gerat regelmaRig auf Schiden. Eine wéchentliche
Inspektion wird empfohlen.

B.Vor dem Gebrauch reinigen und desinfizieren.

C.Ersetzen Sie die Batterien, wenn die Anzeige fiir schwache Batterien erscheint.
D. Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Geréat langere Zeit nicht benutzt
werden soll.

E. Es ist nicht notwendig, das Gerét zu kalibrieren.
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6. FEHLERSUCHE
Fehler Mégliche Griinde Lésung
SpO2 und 1. Der Finger ist nicht richtig | 1. Positionieren Sie den
Frequenz positioniert Finger richtig und versuchen
werden nicht | richtig. Sie es erneut.
auf dem 2. Der Finger zttert oder der | 2. Weisen Sie den Patienten
Bildschirm Patient bewegt sich. an, stillzuhalten.
angezeigt. 3. Das Gerat wird in der fals- | 3. Verwenden Sie das
chen Umgebung verwendet. Pulsoximeter i der
4. Der SpO2-Wert des Patienten | angegebenen Einstellung.
ist zu niedrig, um erkannt zu | 4. Versuchen Sie es erneut
werden. und fahren Sie in ein
Krankenhaus, ~wenn  Sie
sicher sind, dass das Gerat
funktioniert.
5pO2 und 1.DerFingeristnicht ganznach | 1. Legen Sie den Finger
Rate werden | unten gelegt. richtig an und versuchen Sie
instabil 2. Der Patient bewegt oder | eserneut.
angezeigt. schiittelt den Finger. 2. Halten Sie den Patienten
ruhig
Das  Gerat | 1. Die Batterien sind leer oder | 1. Tauschen Sie die Batterien
schaltet sich | werden bald leer sein. aus.
nicht ein 2. Die Batterien sind nicht rich- | 2. Wenden Sie sich an den
tig eingelegt. technischen Kundendienst.
3. Das Gerat funktioniert nicht
richtig
Das Display | 1.Das Gerit schaltet sich auto- | 1.Normal.
schaltet sich | matisch aus, wenn 5 Sekunden | 2. Batterien auswechseln.
plotzlich aus | lang kein Signal erkannt wird.

2. Die Batterien sind fast leer.




7.TECHNISCHE DATEN

Anzeigebereich 0%~99%

Messbereich 0%~100%

Messgenauigkeit | 70%~100%;2%;/ 0%~69%; nicht angegeben

Auflésung 1%

Anzeigebereich 30 bpm~250 bpm

Messbereich 30 bpm~250 bpm

Genauigkeit +2 bpm or +2%, je nachdem, welcher Wert
groBer ist

Auflésung 1bpm

Niedrige Perfusion 0,4%:

SpO2: +4%;

PR: +2 bpm oder +2 %, je nachdem, welcher Wert
gréBer ist.

Bei normalen Lichtverhéltnissen und in normaler
Umgebung betréagt die Schwankung des Sp02
<1%.

Rotes Licht




Infrarotes Licht

ca. 905 nm, i <6,75
mw

Gerat mit interner Spannungsversorgung, Anwen-
dungsteil Typ BF

P22

DC26V~36V

<25mA

1,5V Alkalibatterien x2 (AAA)

GroBe

Zwei Batterien konnen 24 Stunden lang ununter-
brochen betrieben werden

61x36x32mm

Gewicht

Ca. 60g (mit Batterien)
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AVISO

Aviso ao_utilizador efou paciente: qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagao ao di: ity deve ser i ao e
a i do E bro em que o utilizador e/ou

paciente esta estabelecido.

INDICAGOES

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

- Situagées de insuficiéncia respiratria de qualquer etiologia.

- Entubacéo traqueal de emergéncia e ligagao a ventilagdo mecanica.

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

Este manual foi escrito em conformidade com a directiva MDD93/42/CEE para
dispositivos médicos e normas harmonizadas.
0O manual contém instrucdes para o oximetro de pulso actual. Em caso de
modificagbes e actualizagoes de software, a informacdo aqui contida esta
sujeita a alteraces sem aviso prévio. Leia atentamente estas instrucdes antes de
utilizar este oximetro de pulso Mobiclinic PX-02. Estas instrugoes descrevem os
procedimentos operacionais que devem ser seguidos o mais meticulosamente
possivel. O ndo cumprimento destas instrugées pode resultar em medicoes
anormais, danos no equipamento e ferimentos pesscals O fabricante NAO é
avel pela seguranga, ou qualquer controlo
anormal ou danos pessoais ou danos ao equipamento devido a negligéncia
do utilizador no cumprimento das instrugdes de funcionamento. A garantia do
fabricante ndo cobre tais danos. Este produto é um dispositivo médico e pode
ser utilizado repetidamente.

ADVERTENCIAS

- Perigo de Explosdo - NAO utilizar o Oximetro num ambiente contendo gas
inflamavel, como alguns agentes anestésicos.

- NAO UTILIZAR o oximetro enquanto o doente estiver a ser submetido a um
teste de TAC ou raio-X.

- Néo tomar as informacbes apresentadas no dispositivo como tinica base para
o diagndstico clinico. Este dispositivo é utilizado como diagnéstico auxiliar e s6
deve ser utilizado em conjunto com o conselho de um médico, manifestacoes
clinicas e sintomas.

- Os utilizadores nao devem reparar o dispositivo eles proprios.

- Pode ocorrer desconforto ou sensagéo de dor se o dispositivo for utilizado
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ininterruptamente, especialmente nas areas de microcirculagao dos pacientes.
Recomenda-se que o sensor ndo seja aplicado no mesmo dedo durante mais
de 2 horas.

- Para certos pacientes, deve ser feita uma selecgao cuidadosa do local de
aplicagao. O equipamento nao pode ser colocado sobre edema ou tecido
sensivel.

- A luz (infravermelha é invisivel) emitida pelo dispositivo é prejudicial para os
olhos. O utilizador ou o pessoal de manutencao deve evitar olhar para a luz.

- O dispositivo contém componentes com silicone, PVC, TPU, TPE e ABS cuja
biocompatibilidade foi testada de acordo com os requisitos da norma ISO
10993-1 e esta em conformidade com eles. O dispositivo nao é recomendado
para utilizagao por pessoas alérgicas a qualquer um dos componentes.

- Tenha cuidado com o cabo de transporte e nao o parta durante a utilizagao
para evitar danos no equipamento. Nao utilize a corda de transporte se for
alérgico ao seu tecido.

- Por favor, eliminar o i acessorios e 1s (incluindo saco
plastico, espuma e cartdao) de acordo com a lei aplicavel. Os materiais de
embalagem devem ser mantidos afastados das criangas.

- O dispositivo ndao deve ser utilizado com acessérios nao aprovados ou
recomendados pelo fabricante ou podem resultar danos para o operador, o
paciente ou o oximetro de pulso.

- Inspeccionar o dispositivo antes da sua utilizacao para detectar danos
visiveis que possam prejudicar a seguranca do utilizador ou o desempenho
do equipamento. Se forem observados danos, substituir a peca antes da sua
utilizagao.

- Nio existem testes funcionais para analisar a precisio do oximetro de pulso.

- Alguns testes de colisao ou simuladores de pacientes podem ser utilizados
para verificar se o dispositivo esté a funcionar correctamente.

- Ao utilizar o dispositivo, manté-lo longe de equipamentos que possam gerar
fortes campos eléctricos ou magnéticos.

- A precisao da medicao pode ser afectada pela interferéncia de equipamento
electrocirtrgico.

- Se forem utilizados varios iti no paciente sil rte, pode
haver um risco de corrente de fuga.

- Valores mais elevados podem ocorrer quando o doente sofre de toxicoses
por mondxido de carbono. O uso do dispositivo nestas circunstancias nao é

recomendado.

- O dispositivo nao se destina a tratamento.
- Evitar a manutencgao do dispositivo quando este estiver a ser utilizado.
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1.VISAO GERAL

O pulso de saturacéo de oxigénio ¢ a percentagem de HbO2 no total de Hb no

sangue, também chamada concentragao de 02 no sangue. E um bioparametro

importante para a respiragao. Este oximetro de pulso foi desenvolvido com

o objectivo de medir Sp02 com maior facilidade e precisdo. Pode medir

simultaneamente o ritmo cardiaco. O oximetro de pulso de dedos 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 Sp02

aparecera imediatamente no visor.

1.1 Caracteristicas

Facil de usar; pequeno, leve e portatil; baixo consumo de energia

1.2 Ambiente de utilizagao

O oximetro de pulso do dedo pode detectar SpO2 e ritmo através do dedo

do_paciente e indica a intensidade do pulso através da forma de onda
afica. Este i é do 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.

1.3 Condig6es ambientais

Transporte e armazenamento Operagao
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. Pressdo: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4. Precauciones

- Manter o oximetro longe do p6, vwbra;oes, substancias corrosivas, materiais
ivos, alta et

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

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

favor nao utilize o equipamento imediatamente.

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

- Nao é permitida a desinfeccio do oximetro por vapor a alta temperatura e alta

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

- Néo imergir o equipamento em qualquer liquido. Quando for necessaria 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 equipamento com &gua, a temperatura da agua deve ser inferior a

60°C.

- Dedos demasiado finos ou frios podem afectar a leitura normal do Sp02 e da

frequéncia de pulso do paciente, usar um dedo mais grosso como o polegar ou
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dedo médio e inseri-lo suficientemente fundo no sensor.
- Néo utilizar o dispositivo em recém-nascidos ou bebés.
- O produto ¢é adequado para adultos e criangas com 5 anos ou mais (0 peso do
paciente deve estar entre 15 kg e 110 kg).

- O dispositivo pode nao funcionar para todos os pacientes. Se nao conseguir
obter uma leitura estavel, descontinuar a utilizagao.

- O periodo de carregamento é inferior a 5 segundos, o que pode variar de
paciente para paciente.

- A forma de onda esta normalizada. Favor ler o valor medido quando a forma
de onda no visor estiver estabilizada e constante. Nessa altura, podera obter
o valor 6ptimo.

- Se qualquer condigdo anormal aparecer no visor durante o teste, retire o dedo
e volte a coloca-lo para restabelecer a utilizagao normal.
- 0 dispositivo tem uma vida (til de trés anos desde a sua primeira utilizaao.

- O oximetro de pulso ndo tem uma funcao de alarme de baixa voltagem,
apenas o mostra no visor. Por favor, substitua a bateria quando esta estiver
esgotada.

- O instrumento nao tem uma funcéo de alarme. Nao o utilize em situagoes em
que seja necessario.

- 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.

1.5. Restricciones clinicas

- Como a medicao é feita com base no pulso arterial, é necessaria uma pulsagao
substancial do fluxo sanguineo do paciente. Para um paciente com pulso
fraco devido ao choque, baixa temperatura corporal/ambiental, hemorragia
importante, ou o uso de uma droga vasoconstritora, a forma de onda Sp02
(PLETH) ird diminuir. Neste caso, a medic&o sera mais sensivel as interferéncias.
- Para aqueles com uma quantidade significativa de diluicio de 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 determinagao de Sp0O2
por este monitor pode ser imprecisa.

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

- O valor SpO2 serve apenas como referéncia para avaliar a andxia anémica e a
anéxia téxica, alguns pacientes com anémia grave podem dar boas medicées

de SpO2.
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2. PRINCIPIO DE MEDIGAO

Uma férmula de experiéncia de processamento de dados é estabelecida através
da utilizagao da Lei da Cerveja de Lambert de acordo com as caracteristicas de
absorcao do espectro de reducao da ina (Hb) e da oxil i
(HbO2) nas zonas de luminosidade e quase infravermelhos. O principio de
funcionamento do dispositivo é A tecnologia de inspeccio fotoeléctrica de
oxihaemoglobina é adoptada em desacordo com a tecnologia de leitura
e gravacao de impulsos de capacidade, de modo a que dois feixes de luz de
diferentes comprimentos de onda possam 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 informacao
adquirida através do qual sera exibida no ecra através de processamento em
circuitos electrénicos e microprocessador.

Tubo de emissao infravermelha

Tubo receptor infravermelho ——

3.INSTALAGAO
3.1Vista do painel frontal

Visualizagéo do ritmo cardiaco
Grafico de barras
de ritmo cardiaco
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3.2. Bateria

1. Inserir duas pilhas AAA na direccao correcta.

2. Substituir a capa.

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

3.3 Cordao de fixacao do enforcamento

1. Enfiar a extremidade do cordéo através do buraco.

2. Enfiar a outra extremidade do corddo de seguranca através da primeira
extremidade e apertar.

3.4 Acessorios

Cordao suspenso / Duas pilhas AAA / Um manual de instrucoes

4.GUIA DE OPERAGOES

a) Inserir as baterias de acordo com a indicagéo de polaridade. Substituir a capa.
b) Abrir a bragadeira.

) Colocar o dedo do paciente dentro da unidade entre as duas almofadas de
borracha (certificar-se de que o dedo esta bem posicionado) e soltar a pinga.

d) Pressionar o botdo de arranque no painel frontal.

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

f) Observar a informagéo directamente a partir do visor.

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

5.PRINTENCA

5.1 Limpeza e desinfecgao

0 dispositivo deve ser desligado e as pilhas removidas antes da limpeza e nao
deve ser imerso em qualquer liquido.

Utilizar 75% de isopropanol para limpar a superficie e deixar secar ao ar ou
utilizar um pano macio. N&o pulverizar qualquer liquido directamente sobre o
dispositivo e impedir a entrada de liquido no dispositivo.

5.2 Manutengao

A. Inspeccionar periodicamente o dispositivo em busca de danos. Recomenda-
se uma inspec¢ao semanal.

B. Limpar e desinfectar antes de usar.

C. Substituir as pilhas quando o indicador de bateria fraca aparecer.

D. Retirar as baterias se o dispositivo nao for utilizado durante um periodo de

tempo prolongado.

E. Nao é necessario calibrar o dispositivo.



6. RESOLUGAO DE PROBLEMAS
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5 segundos.
2. As baterias estdo quase
vazias.

Erro Possivel razao Solugao
SpO2etaxa | 1.0 dedo nio esté posicionado | 1. Posicionar o dedo
néo sio correctamente. correctamente e tentar
exibidos no 2. 0 dedo esta a tremer ou o | novamente.
ecra. paciente estd em movimento. | 2. Instruir o doente a ficar
3.0 dispositivo esta a ser utili- | quieto.
zado no ambiente errado. 3. Utilizar o oximetro de pulso
4.0 5p02 do paciente é dema- | no ambiente indicado.
siado baixo para ser detectado. | 4.Tente novamente e va a um
hospital se tiver a certeza de
que o equipamento esté a
funcionar.
Sp02 e taxa | 1.0 dedo ndo é colocado até | 1. Posicionar o dedo
sao exibidos | ao fundo. correctamente e tentar
instaveis. 2.0 paciente move-se ou aba- | novamente.
na o dedo. 2. manter o paciente quieto
O dispositivo | 1. As baterias estao mortas ou | 1.Substituir as pilhas.
nao se liga prestes a serem mortas. 2. Contacte o apoio técnico.
2. As pilhas nao séo inseridas
correctamente.
3. O equipamento nao esta a
funcionar correctamente
O visor des- | 1. O dispositivo desliga-se au- | 1.Normal.
liga-se  de | tomaticamente se nao for de- | 2.Substituir as pilhas.
repente tectado nenhum sinal durante




7. ESPECIFICAGOES TECNICAS

0%~99%

Gama de visualizagao

Gama de medicao

0%-~100%

Precisao

70%~100%;+2%;/ 0%~69%; nao especificado

Resolugao

Gama de visualizagao

1%

30 bpm~250 bpm

Gama de medicao

30 bpm~250 bpm

Precisao

+2 bpm ou +2%, o que for mais alto

Resolugao

1bpm

Baixa perfusao 0,4%:
SpO2: +4%;
PR: +2 bpm ou +2%, 0 que for maior

Luz vermelha

Em condigdes normais de luz e ambientes, a
variagao de SpO2 é de <1%.

Comprimento de onda: aprox. 660 nm, poténcia
de saida: <6,65 mW

Luz infravermelha

comprimento de onda: aprox. 905 nm, poténcia
de saida: <6,75 mW




Tamanho

Unidade com fonte de alimentacéo interna,
parte aplicada tipo BF

P22

DC26V~36V

<25 mA

Pilhas alcalinas de 1,5V x2 (AAA)

Duas baterias podem funcionar continuamen-
te durante 24 horas

61x36x32mm

Peso

Aprox. 60g (com pilhas)




Perfusie-index PX-02

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 noodgevallen tracheale intubatie en aansluiting op mechanische
beademing.

- 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 voordat u deze Mobiclinic PX-02 pulsoximeter in gebruik neemt. Deze
instructies beschrijven de i edures die zo r mogelijk
. Hetnietopvolg i ieskanresulteren
in abnormale metingen, schade aan de apparatuur en persoonlijk letsel. De
fabrikant is NIET ijk voor veiligheid, prestaties, bets heid
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.

WAARSCHUWINGEN

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

- GEBRUIK de oximeter NIET terwijl de patiént een CT- of réntgentest ondergaat.
- Beschouw de informatie die op het apparaat wordt weergegeven niet als de
enige basis voor een klinische diagnose. Dit apparaat wordt gebruikt als een
hulpdiagnose en mag alleen worden gebruikt in combinatie met het advies van
een arts, klinische verschijnselen en symptomen.

- Gebruikers mogen het apparaat niet zelf repareren.

- Ongemak of pijnsensatie kan optreden als het apparaat ononderbroken



wordt gebruikt, vooral in de microcirculatiegebieden van patiénten. Het wordt
aanbevolen de sensor niet langer dan 2 uur op dezelfde vinger aan te brengen.
-Voor bepaalde patiénten moet de plaats van aanbrenging zorgvuldig worden
gekozen. Het apparaat kan niet op oedeem of gevoelig weefsel worden
geplaatst.

- Het licht (infrarood is onzichtbaar) dat door het apparaat wordt uitgezonden
is schadelijk voor de ogen. De gebruiker of het onderhoudspersoneel moet
vermijden in het licht te staren.

- Het apparaat bevat onderdelen met siliconen, PVC, TPU, TPE en ABS waarvan
de biocompatibiliteit is getest volgens en voldoet aan de eisen van ISO 10993-1.
Het toestel wordt niet aanbevolen voor gebruik door personen die allergisch
zijn voor één van de bestanddelen.

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

- Gelieve de uitrusting, accessoires en verpakking (met inbegrip van plastic
zak, schuim en karton) weg te werpen volgens de geldende wetgeving.
Verpakkingsmateriaal moet buiten het bereik van kinderen worden gehouden.
- Het apparaat mag niet worden gebruikt met accessoires die niet zijn
goedgekeurd of aanbevolen door de fabrikant; dit kan leiden tot schade aan de
gebruiker, de patiént of de pulsoximeter.

- Inspecteer het apparaat vé6r gebruik op zichtbare schade die de veiligheid
van de gebruiker of de werking van de apparatuur kan aantasten. Als er schade
wordt waargenomen, vervangt u het onderdeel vé6r gebruik.

- Er zijn geen functionele tests om de nauwkeurigheid van de pulsoximeter te
analyseren.

- Er kunnen enkele bumptests of patiéntsimulatoren worden gebruikt om te
controleren of het apparaat goed functioneert.

- Wanneer u het apparaat gebruikt, dient u het uit de buurt te houden van
apparatuur die sterke elektrische of magnetische velden kan genereren.

- De meetnauwkeurigheid kan worden beinvioed door interferentie van
elektrochirurgische apparatuur.

- Als er meerdere apparaten tegelijkertijd op de patiént worden gebruikt, kan er
gevaar van lekstroom bestaan.

- Hogere waarden kunnen optreden wanneer de patiént lijdt aan
koolmonoxidevergiftiging. Gebruik van het apparaat onder deze
omstandigheden wordt afgeraden.

- Het apparaat is niet bedoeld voor behandeling.

- Vermijd onderhoud aan het apparaat wanneer het in gebruik is.



1. OVERZICHT
Zuurstofverzadiging is het percentage HbO2 in het totale Hb in het bloed, ook
wel de bloed 02 concentratie genoemd. Het is een belangrijke bloparameter

voor de ing. Deze is ontwil om Sp02
en nauwkeuriger te kunnen meten. Hij kan tegelijkertijd de hartslag meten.
De vingerpulsoximeter is klein, verbruikt weinig stroom en is gemakkelijk
mee te nemen en te gebruiken. Plaats eenvoudig uw vinger op de sensor van
de pulsoximeter en de SpO2 waarde verschijnt onmiddellijk op het scherm.
1.1 Kenmerken

Eenvoudig in gebruik; klein, licht en draagbaar; laag stroomverbruik.

1.2 Gebruiksomgeving

De vingerpulsoximeter kan SpO2 en ritme detecteren via de vinger van de
patiént en geeft de i iteit aan via de i he golfvorm. Deze
apparatuur is geschikt voor gebruik thuis, in ziekenhuizen (eerstelijnszorg),
huisartspraktijken, sportgeneeskunde (kan voor of na het sporten worden
gebruikt, maar wordt niet aanbevolen tijdens het sporten), en andere.

1.3 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

1.4.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 len niet toegestaan om de oximeter
te desinfecteren. de ing voor reiniging en
desinfectie.

- Dompel de apparatuur niet onder in een vloeistof. 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 koude vingers kunnen de normale SpO2- en pulsfrequentiemeting
van de patiént beinvloeden, 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 bedoeld voor gebruik bij volwassenen en kinderen van 5 jaar en
ouder (het gewicht van de patiént moet tussen 15 kg en 110 kg liggen).

- Het is mogelijk dat het apparaat niet bij alle patiénten werkt. 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
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 aan op het display. Vervang de batterij wanneer deze leeg is.

- Het instrument heeft geen alarmfunctie. Gebruik het niet in situaties waarin
dit vereist is.

- De batterijen moeten worden verwijderd als het toestel langer dan een maand
moet worden bewaard.

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

1.5. Klinische Beperkingen

- Aangezien de meting wordt verricht op basis van de arteriéle puls, is een
aanzienlijke pulsatie van de bloedstroom van de patiént noodzakelijk. Bij
een patiént met een zwakke pulsatie als gevolg van shock, lage lichaams-/
omgevingstemperatuur, een grote bloeding of het gebruik van een
vasoconstrictor medicijn, zal de SpO2-golfvorm (PLETH) afnemen. In dit geval
zal de meting gevoeliger zijn voor interferentie.

- Bij personen met een aanzienlijke verdunning van kleurstoffen (zoals
mett indi en i i), of i

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

Sp0O2-metingen geven.
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2.METINGSPRINCIPE

Infrarode emissiebuis -

Infrarode receptorbuis

Er wordt een ervari voor gegevensverwerking

door gebruik te maken van de Wet van Lambert Beer volgens de
absorptiekenmerken van het spectrum van reducerende hemoglobine (Hb)
en oxyhemoglobine (HbO2) in de helderheids- en nabij-infrarode zones. Het
werkingsprincipe van het apparaat is De oxyhaemoglobine foto-elektrische
inspectietechnologie wordt in tegenstelling tot de capaciteitspuls aftasten
en het registreren technologie goedgekeurd, zodat twee lichtstralen van
verschillende golflengten op het uiteinde van menselijke vingernagel door
een perspectief grijpende vingertype sensor kunnen worden geconcentreerd.
Vervolgens kan het gemeten signaal worden verkregen door een lichtgevoelig
element, waarvan de verkregen informatie via verwerking in elektronische
circuits en microprocessor op het scherm zal worden weergegeven.

3. INSTALLATIE
3.1.Vooraanzicht

Knop

Batterijniveau



3.2. Batterij

1. 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 toestel beschadigen.

3.3 Het 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.

3.4 Accessoires.

Ophangkoord / Twee AAA batterijen / Een gebruiksaanwijzing

4 .BEDIENINGSHANDLEIDING

a) Plaats de batterijen in ing met de iteit iding. 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.
d) Druk op de startknop op het voorpaneel.

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

) Bekijk de informatie rechtstreeks op het display.

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

5.ONDERHOUD

5.1 Reiniging en desinfectie

Het apparaat moet worden uitgeschakeld en de batterijen verwijderd voordat
het wordt gereinigd en mag niet worden ondergedompeld in een vioeistof.
Gebruik 75% isopropanol om het oppervlak te reinigen en laat het aan de lucht
drogen of gebruik een zachte doek. Spuit geen vloeistof rechtstreeks op het
toestel en voorkom dat er vloeistof in het toestel komt.

5.2 Onderhoud

A. Inspecteer het apparaat regelmatig op beschadigingen. Wekelijkse inspectie
wordt aanbevolen.

B. Reinig en desinfecteer voor gebruik.

C.Vervang de batterijen wanneer de indicator voor zwakke batterijen verschijnt.
D. Verwijder de batterijen als het apparaat gedurende langere tijd niet zal

worden gebruikt.

E. Het is niet nodig het apparaat te kalibreren.
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6. OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

Fout Mogelijke reden Oplossing

spO2en 1. De vinger is niet goed gepo- | 1. Plaats de vinger correct en

snelheid sitioneerd probeer het opnieuw.

worden niet niet correct geplaatst. 2. Instrueer de patiént om stil

weergege- | 2. De vinger trilt of de patiént | te blijven liggen.

venophet | beweegt. 3. Gebruik de pulsoximeter

scherm. 3. Het apparaat wordt in de | inde aangegeven instelling.
verkeerde omgeving gebruikt. | 4. Probeer het opnieuw en
4. De SpO2 van de patiént is | ga naar een ziekenhuis als
te laag om te worden gede- | u er zeker van bent dat de
tecteerd. apparatuur werkt.

spO2en 1. De vinger is niet helemaal | 1.Plaats de vinger correct en

snelheid naar beneden geplaatst. probeer het opnieuw.

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

onstabiel dt met de vinger.

weergege-

ven.

Het apparaat
gaat niet aan

1.De batterijen zijn leeg of drei-
gen leeg te raken.

2. De batterijen zijn niet correct
geplaatst.

3. De apparatuur werkt niet
naar behoren

1.Vervang de batterijen.
2. Neem contact op met de
technische ondersteuning

Het  scherm
schakelt
plotseling uit

1. Het apparaat schakelt auto-
matisch uit als er gedurende 5
seconden geen signaal wordt
gedetecteerd.

2.De batterijen zijn bijna leeg.

1. Normaal.
2.Vervang de batterijen.




7.TECHNISCHE SPECIFICATIE

Weergavebereik 0%~99%

Het meten van waaier 0%~100%

Nauwkeurigheid 70%~100%;+2%;/ 0%~69%; niet gespe-
cificeerd

Resolutie 1%

[

Weergavebereik 30 bpm~250 bpm

Meetbereik 30 bpm~250 bpm

Nauwkeurigheid +2 bpm of +2%, welke van de twee het
grootst s

Resolutie 1bpm

Lage perfusie 0,4%:

SpO2: +4%;

PR: +2 spm of +2%, welke van de twee het
grootst is.

In normale lichtomstandigheden en omge-
vingen is de variatie van Sp02 <1%.

Rood licht

Golflengte: ca. 660 nm, uitgangsvermogen:
<6.65 mW




Infrarood licht

Golflengte: ca. 905 nm, uitgangsvermogen:
<6,75 mW

Apparaat met interne voeding, toegepast
onderdeel type BF

P22

GELIJKSTROOM 2,6V ~ 3,6 V

<25mA

1,5V Alkaline batterijen x2 (AAA)

Afmetingen

Twee batterijen kunnen 24 uur continu
werken

61x36x32mm

Gewicht

Ca. 60 g (met batterijen)




Pulsoximeter PX-02

ANMARKNING

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

g
patienten ar etablerad.

INDIKATIONER

- Hos alla typer av patienter fér att upptécka episoder av hypoxemi som &r svara
att upptacka kliniskt.

- Situationer med andningssvikt oavsett etiologi.

- Akut trakealintubation och anslutning till mekanisk ventilation.

- Som hjértfrekvensmonitor vid alla akutprocedurer.

Den hér handbuken ar skriven i en\lghel med MDD93/42/EEG-direktivet for
medici produkter och | tandarder.
Manualen innehaller instruktioner for den aktuella pulsoximetern. | handelse
av programvarudndringar och uppdateringar kan informationen som
finns har andras utan forvarning. Lés dessa anvisningar noggrant innan du
anvander denna Mobiclinic PX-02 pulsoximeter. Dessa instruktioner beskriver
de driftsprocedurer som maste foljas s& noggrant som méjligt. Om du inte
foljer dessa instruktioner kan det leda till onormala matningar, skador pa
i Til ar INTE ansvarig for sékerhet,
prestanda, tillforlitlighet eller onormal overvaknmg eller personskador eller
skador pa t i pa grund av 3 ighet att folja
bruksanvisningarna. Tillverkarens garanti tacker inte sidana skador. Denna
produkt &r en medicinsk utrustning och kan anvindas upprepade ganger.

VARNINGAR

- Explosionsrisk - Anvand INTE Oximetern i en miljé som innehaller brandfarlig
gas, t.ex. vissa anestesimedel.

- ANVAND INTE oximetern medan patienten genomgar en CT- eller
réntgenundersékning.

- Ta inte ionen som visas pa som enda grund fér klinisk
diagnos. Denna enhet anvands som hjalpdiagnostik och ska endast anvandas i
samband med lakarens rad, kliniska manifestationer och symtom.

- Anvéindarna bér inte reparera enheten sjélva.

- Obehag eller smartkansla kan uppstd om apparaten anvéands oavbrutet,
sarskilt i pati mikrocirkulatior Det att
sensorn inte appliceras pa samma finger i mer &n 2 timmar.




- For vissa patienter bor ett noggrant val av appliceringsstalle géras.
Utrustningen kan inte placeras pa 6dem eller kinslig vavnad.

- Det ljus (infrarott ar osynligt) som utrustningen avger &r skadligt for 6gonen.
Anvéndaren eller underhallspersonalen maste undvika att stirra in i ljuset.

- Apparaten innehdller komponenter med silikon, PVC, TPU, TPE och ABS
vars biokompatibilitet har testats enligt och uppfyller kraven i ISO 10993-
1. Anordningen inte for a ing av personer som ar

allergiska mot nagon av komponenterna.
-Var forsiktig med bérlinan och bryt den inte under anvandning for att undvika
skador pé utrustningen. Anvand inte bérlinan om du ar allergisk mot dess tyg.
- Gor dig av med utrustningen, tillbehéren och forpackningen (inklusive
plastpdse, skum och kartong) i enlighet med gallande lagstiftning.
Férpackningsmaterial ska héllas borta fran barn.
- Utrustningen fér inte anvandas med tillbehor som inte &r godkénda eller
rekommenderade av tillverkaren, annars kan skador pa operatéren, patienten
eller pulsoximetern uppsta.

Inspektera enheten fore anvandning for synliga skador som kan férsamra

s sakerhet eller i prestanda. Om skador observeras ska
du byta ut delen fére anvandning.
- Det finns inga funkti for att analysera pulsoxi ns

- Vissa stétprov eller patientsimulatorer kan anvéandas for att kontrollera att
enheten fungerar korrekt.

- Nér du anvénder enheten ska du halla den borta fran utrustning som kan
generera starka elektriska eller magnetiska falt.

- Matnoggrannheten kan paverkas av storningar fran elektrokirurgisk
utrustning.

- Om flera enheter anvinds pa patienten samtidigt kan det finnas risk for
lackstrom.

- Hogre varden kan forekomma nér patienten lider av kolmonoxidférgiftning.
Anvandning av under dessa omstandigheter inte.

- Anordningen &r inte avsedd for behandling.

- Undvik att utfora service pa enheten nér den anvénds.

1. OVERSIKT

Syreméttnadspuls ar procentandelen HbO2 av totalt Hb i blodet, dven kallad
blodets 02-koncentration. Det &r en viktig bioparameter for andning. Denna
pulsoximeter har utvecklats i syfte att mata SpO2 pa ett enklare och mer exakt
sitt. Den kan samtidigt mata hjartfrekvensen. Fingerpulsoximetern ar liten och
med I3g stromforbrukning, mycket bekvam att bara och anvéinda. Placera bara
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fingretpa i 1soroch SpO2-vardet vi:

1.1 Funktioner

Létt att anvanda; liten, latt och barbar; 1ag stromférbrukning.
1.2 Milj fér anvindning

Fingerpulsoximetern kan detektera SpO2 och rytm genom patientens finger och
indikerar i i genom den i & U i

ér lamplig for anvéndning i hemmet, pa sjukhus (primarvard), i familjepraktik,
inom idrottsmedicin (kan anvéndas fore eller efter idrott, men rekommenderas
inte under idrott) och andra.

1.3 Miljéférhallanden

Transport och férvaring Operation

a. Temperatur: -40° C ~ 60° C a.Temperatur: 10° C ~ 40° C
b. Luftfuktighet: < 95 %. b. Luftfuktighet: <75 %.

¢ Tryck: 500 hPa ~ 1060 hPa. c.Tryck: 700 hPa ~ 1060 hPa.

1.4. Forsiktighetsatgarder

- Hall oximetern borta fran damm, vibrationer, fritande &mnen, explosiva
material, hdg temperatur och fuktighet.

- Om oximetern blir vt ska du sluta anvinda den.

- Nér du flyttar frén en kall till en varm och fuktig miljé ska du inte anvanda
utrustningen omedelbart.

- Tryck inte pa tangenterna pé frontpanelen med vassa material.

- Hég temperatur och hégtrycksanga far inte desinficera oximetern. Se
anvéandarhandboken fér rengéring och desinfektion.

- Férdjupa inte utrustningen i ndgon vétska. Nar rengéring krévs, torka av med
en trasa som &r latt fuktad med en mild desinfektionslésning. Spraya inte nagon
typ av vitska direkt pa utrustningen.

- Nér utrustningen rengors med vatten ska vattentemperaturen vara lagre dn

- Fingrar som ar for tunna eller kalla kan péaverka patientens normala SpO2-
och pulsfrekvensavldsning, anvand ett tjockare finger, tex. tummen eller
langfingret, och for in det tillréckligt djupt i sensorn.

- Anvénd inte enheten pé nyfodda eller spadbarn.

- Produkten &r avsedd att anvandas pa vuxna och barn fran 5 ar och éldre
(patientens vikt ska vara mellan 15 kg och 110 kg).

- Det kan hinda att enheten inte fungerar for alla patienter. Om du inte kan fa en
stabil avldsning ska du avbryta anvindningen.

- Uppladdningstiden &r mindre an 5 sekunder, vilket kan variera fran patient
till patient.
-Va ar I Lés av det atta vérdet nar vagformen pa
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displayen &r stabiliserad och konstant. Vid den tidpunkten kommer du att
kunna f& fram det optimala vardet.

- Om négot onormalt tillstdnd visas pé displayen under testet, ta bort fingret
och sétt tillbaka det for att aterstalla normal anvandning.

- Apparaten har en livslangd pé tre r frén forsta anvandningen.

- Pulsoximetern har ingen larmfunktion for lag spanning, den visar den bara pa
displayen. Byt ut batteriet nar det ar slut.

- Instrumentet har ingen larmfunktion. Anvéand den inte i situationer dér den
behovs.

- Batterierna maste tas ut om apparaten ska férvaras i mer én en manad.

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

1.5. Kliniska begransningar

- Eftersom matningen gérs baserat pa den arteriella pulsen kravs en betydande
pulsering av patientens blodfléde. For en patient med svag puls pa grund av
chock, lag kropps-/miljstemperatur, kraftig blédning eller anvéndning av ett
vasokonstriktoriskt lakemedel kommer SpO2-vagformen (PLETH) att minska. |
detta fall blir mtningen mer knslig fér stérningar.

- For personer med en betydande u(spadnlng av fargnlngslakemedel (t. ex.
metylenblétt, indigogront och indi eller

(COHb), eller metionin (Me+Hb) eller thiosalicylsyra i hemoglobm och vissa
med stroke, kan SpO2-bestamning med denna monitor vara felaktig.

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

- Sp02-vérdet tjanar endast som en referens for att bedéma anemisk anoxi och
toxisk anoxi, vissa patienter med svir anemi kan ge bra SpO2-mitningar.

2. PRINCIPEN FOR MATNING

Infrardt receptorrr



En formel for databehandlingserfarenhet faststélls genom att anvanda
Lambert-Beers lag i enlighet med hos
av reducerande hemoglobin (Hb) och oxyhemoglobin (HbO2) i den
liusa och nara infraréda zonen. Anordningens funktionsprincip ar Den
i ir i for antas i strid med
kapaci anning och inspelnii ik, 54 att tva ljusstrélar med olika
vaglangder kan fokuseras pa spetsen av en mansklig nagel genom en sensor
av typen perspektivgreppfinger. Darefter kan den uppmiitta 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.

3.INSTALLATION
3.1 Framsidan av panelen

3.2. Batteri

1. Sétt in tva AAA-batterier i ratt riktning.

2. Sétt tillbaka locket.

VARNING: Var forsiktig nar du satter in batterierna eftersom felaktig
inséttning kan skada enheten.

3.3 Montering av upphéngningskabeln

1.Fér sladdens ande genom halet.

2.F6r den andra énden av sladden genom den forsta &nden och dra at den.
3.4Tillbehor

Upphéngningslina / Tvd AAA-batterier / En bruksanvisning
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4.HANDBOK FOR DRIFT

a) Satt in batterierna enligt polaritetsangivelsen. Satt tillbaka locket.

b) Oppna klamman.

<) Placera patientens finger inuti enheten mellan de tva gummikuddarna (se till
att fingret ar val placerat) och slapp klamman.

d) Tryck pé startknappen pé frontpanelen.

e) Skaka inte fingret och hall patienten i vila under méatningen.

f) Observera informationen direkt fran displayen.

VARNING: Med fingret placerat for métning inuti enheten ska du se till att
nageln vetter uppét.

5. UNDERHALL

5.1 Rengéring och desinfektion

Apparaten maste vara avstangd och batterierna borttagna fére rengéring och
far inte nedsénkas i ndgon vitska.

Anvénd 75 % isopropanol for att rengéra ytan och lit den lufttorka eller anvand
en mjuk trasa. Spraya inte ndgon vitska direkt pa enheten och férhindra att
vitska tranger in i enheten.

5.2 Underhall

A. Kontrollera regelbundet om anordningen ar skadad. En inspektion varje
vecka rekommenderas.

B.Rengér och desinficera fore anvandning.

C. Byt ut batterierna nar indikatorn for lagt batteri visas.

D.Ta ut batterierna om enheten inte ska anvandas under en langre tid.

E. Det &r inte nodvéandigt att kalibrera enheten.



Pul

6. FELSOKNING
Fel Mjlig orsak Lésning
Sp02 och 1. Fingret ar inte placerat 1. Placera fingret pa ratt satt
frekvens korrekt. och forsok igen.
visasinte pd | 2. Fingret skakar eller patienten | 2.Instruera patienten att hélla
skarmen. ror sig. sig stilla.
3. Apparaten anvandsifel milj. | 3. Anvand pulsoximetern i
4. Patientens SpO2 ar for lag for | den angivnainstliningen.
att kunna detekteras. 4. Forsok igen och ak till ett
sjukhus om du & saker pa att
utrustningen fungerar.
SpO2och 1. Fingret ar inte placerat hela | 1. Placera fingret korrekt och
frekvens Vvigen ner. forsok igen.
visas 2. Patienten flyttar eller skakar | 2.Hall patienten stilla
instabilt. fingret.
Apparaten | 1. Batterierna ar doda eller ha- | 1.Byt ut batterierna.
slés inte pa ller pé att bli doda. 2. Kontakta teknisk support.
2. Batterierna ar inte insatta pa
ratt satt.
3. Utrustningen fungerar inte
korrekt.
Skarmen 1. Utrustningen stings av | 1.Normal.
stangs automatiskt om ingen signal | 2.Byt ut batterierna.
plétsligt av upptécks pd 5 sekunder.
2. Batterierna ar nastan tomma.




7.TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Visningsomrade 0%~99%

Matomrade 0%~100%

Noggrannhet 70%-~100%;:+2%;/ 0%-~69%; €] specificerat

Upplésning 1%
=y

Visningsomrade 30 bpm~250 bpm

Métomréade 30 bpm~250 bpm

Noggrannhet +2 bpm eller +2 %, beroende pa vilket

som ar storst.
Upplésning 1 bpm

Lég perfusion 0,4 %:

SpO2: +4 %;

PR: +2 bpm eller +2 %, beroende pa vilket
som &r storst.

Under normala ljusforhallanden och i nor-
mala miljéer ar variationen i SpO2 <1 %.

Rott ljus

Vaglangd: ca 660 nm, utgangseffekt: <6,65
mW




Infraréitt ljus

Vaglédngd: ca 905 nm, utgangseffekt: <6,75
mw

med intern
tillimpad del typ BF

P22

DC26V~36V

<25mA

1,5V Alkaliska batterier x2 (AAA)

Storlek

Tva batterier kan fungera oavbrutet i
24 timmar

61x36x32mm

Vikt

Ca. 60 g (med batterier)
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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 typéw pacjentéw w celu wykrycia epizodéw hipoksemii, ktére sa
trudne do wykrycia klinicznie.

- Sytuacje niewydolnosci oddechowej o dowolnej etiologii.

- Awaryjna intubacja tchawicy i podfaczenie do wentylacji mechaniczne;j.

- Jako monitor pracy serca w kazdej procedurze ratunkowej.

Niniejsza instrukcja zostata napisana zgodnie z dyrektywa MDD93/42/EWG
dotyczacq urzadzers medycznych oraz normami zharmonizowanymi.
Instrukcja  zawiera instrukcje dotyczace aktualnego pulsoksymetru. W
kacji i aktualizacji ia, informacje zawarte
W niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia. Prosimy
o dokladne zapoznanie si¢ z niniejsza instrukcja przed rozpoczeciem
uzytkowania pulsoksymetru Mobiclinic PX-02. Niniejsza instrukcja opisuje
procedury operacyjne, ktére musza byc przestrzegane tak skrupulatnie,
jak to tylko mozliwe. Nieprzestrzeganie tych instrukeji moze spowodowat

pomiary, uszk nie sprzetu i obi ia ciata. Producent NIE
ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczefistwo, wydajnosé, niezawodnosé lub

lubob i claOaIub‘

sprzetu
instrukgji obstugi. Gwarancja producenta nie obejmuje ke wsskodzert
Ten produkt jest urzadzeniem medycznym i moze by¢ uzywany wielokrotnie.

OSTRZEZENIA

- Zagrozenie wybuchem - NIE UZYWAJ oksymetru w $rodowisku zawierajacym
gaz palny, taki jak niektére $rodki anestetyczne.

- NIE UZYWAJ oksy , gdy pacjent jest badaniu TK lub RTG.

- Nie nalezy traktowa¢ informacji wyéwietlanych na urzadzeniu jako jedynej
podstawy do diagnozy klinicznej. Urzadzenie stuzy jako pomocniczy $rodek
diagnostyczny i powinno by¢ stosowane wylacznie w potaczeniu z zaleceniami
lekarza, objawami klinicznymi i symptomami.

-1 icy nie powinni ie naprawia¢ urzadzenia.

- W przypadku nieprzerwanego uzywania urzadzenia moze wystapi¢
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dyskomfort lub uczucie bolu, szczegdlnie w obszarach mikrokrazenia u
pacjentéw. Zaleca sie, aby czujnik nie byt stosowany na tym samym palcu diuzej
niz 2 godziny.

- W przypadku niektérych pacjentéw nalezy dokonaé starannego wyboru
miejsca aplikacji. Urzadzenia nie mozna umieszcza¢ na obrzekach lub
wrazliwych tkankach.

- Swiatto (podczerwien jest niewidoczna) emitowane przez urzadzenie
jest szkodliwe dla oczu. Uzytkownik lub personel obstugujacy musi unika¢
wpatrywania sie w $wiatfo.

- Urzadzenie zawiera komponenty z silikonem, PVC, TPU, TPE i ABS, ktérych
biokompatybilnos¢ zostata zbadana zgodnie z wymogami normy 1SO 10993-1
ii jest z nimi zgodna. Urzadzenie nie jest zalecane do stosowania przez osoby
uczulone na ktérykolwiek ze sktadnikéow.

- Nalezy uwazac na linke nosna i nie zrywac jej podczas uzytkowania, aby
unikna¢ uszkodzenia urzadzenia. Prosze nie uzywac linki nosnej, jesli sa
Paristwo uczuleni na jej material.

- Prosimy o pozbycie sie sprzetu, akcesoriow i opakowania (w tym plastikowej
torby, pianki i kartonu) zgodnie z obowiazujacym prawem. Materialy
opakowaniowe nalezy przechowywac z dala od dzieci.

- Nie wolno uzywa¢ urzadzenia z akcesoriami niezatwierdzonymi lub
niezalecanymi przez producenta, w przeciwnym razie moze dojé¢ do
uszkodzenia operatora, pacjenta lub pulsoksymetru.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie nie posiada widocznych
uszkodzen, ktére moglyby wplyna¢ na bezpieczedstwo uzytkownika lub
wydajnoé¢ sprzetu. W przypadku zaobserwowania uszkodzenia nalezy
wymieni¢ dang czes¢ przed uzyciem.

- Nie ma zadnych testéw funkcjonalnych do analizy dokfadnosci pulsoksymetru.
- Niektére testy uderzeniowe lub symulatory pacjenta moga by¢ wykorzystane
do ia, czy ie dziata i

- Podczas korzystania z urzadzenia nalezy trzymac je z dala od sprzetu, ktéry
moze generowac silne pola elektryczne lub magnetyczne.

- Na dokfadnos¢ pomiaru moga mie¢ wptyw zaklécenia pochodzace od sprzetu
elektrochirurgicznego.

- Jesli na pacjencie uzywanych jest jednoczesnie kilka urzadzen, moze wystapi¢
niebezpieczenstwo pojawienia sie pradu uptywowego.

- Wyzsze wartosci moga wystapi¢, gdy pacjent cierpi na toksycznosé tlenku
wegla. Uzywanie urzadzenia w tych okolicznosciach nie jest zalecane.

- Urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.
- Unikac serwisowania urzadzenia, gdy jest ono w uzyciu.
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1.PRZEGLAD

Puls wysycenia tlenem to procentowa zawartos¢ HbO2 w catkowitej Hb we
krwi, nazywana réwniez stezeniem O2 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.
1.1 Cechy

tatwy w uzyciu; maly, lekki i przenosny; niskie zuzycie energii.

1.2 Srodowisko uzytkowania

Pulsoksymetr palcowy moze wykryé SpO2 i rytm poprzez palec pacjenta i
wskazuje intensywnos¢ pulsu poprzez fale plestymograficzna. Ten sprzet nadaje
sie do uzytku w domu, szpitalach (opieka podstawowa), praktyce rodzinnej,
medycynie sportowej (moze by¢ stosowany przed lub po uprawianiu sportu, ale
nie jest zalecany podczas uprawiania sportu) i innych.

1.3 Warunki srodowiskowe

Transport i przechowywanie Operacja

a. Temperatura: -40° C ~ 60° C a.Temperatura: 10°C ~40° C

b. Wilgotnos¢: < 95 %. b. Wilgotnos¢: <75 %.

c. Ciénienie: 500 hPa ~ 1060 hPa  c. Cignienie: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4. $rodki ostroznosci

- Trzymaj oksymetr z dala od kurzu, wibracji, substancji zracych, materiatéw
wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgotnosci.

- Jesli oksymetr ulegnie zamoczeniu, nalezy zaprzesta¢ jego uzywania.

- Podczas przenoszenia z zimnego do cieptego i wilgotnego srodowiska, prosze
nie uzywac sprzetu natychmiast.

- Nie nalezy naciskac klawiszy na przednim panelu ostrymi materiatami.

- Do dezynfekcji oksymetru nie wolno stosowac wysokiej temperatury i pary
wodnej pod wysokim cisnieniem. Informacje na temat czyszczenia i dezynfekgji
znajduia sie w instrukcji obstugi.

- Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w zadnym plynie. Gdy wymagane jest
czyszczenie, przetrzyj szmatka lekko zwilzong fagodnym roztworem $rodka
dezynfekujacego. Nie nalezy rozpyla¢ zadnego rodzaju cieczy bezposrednio
nasprzet.

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

- Zbyt cienkie lub zimne palce moga wplywac na prawidtowy odczyt SpO2 i
pulsu pacjenta, nalezy uzywac grubszego palca, takiego jak kciuk lub palec
$rodkowy i wlozy¢ go odpowiednio gleboko do czujnika. .
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- Nie nalezy uzywac urzadzenia u noworodkow lub niemowlat.

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

- Urzadzenie moze nie dziata¢ u wszystkich pacjentow. 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
Paristwo mogli uzyska¢ optymalna wartosé.

- Jedli podczas testu na wyswietlaczu pojawi sie jakikolwiek nienormalny
stan, nalezy wyja¢ palec i wlozyé go ponownie, aby przywrécié normalne
uzytkowanie.

- Okres uzytkowania urzadzenia wynosi trzy lata od pierwszego uzycia.

- Pulsoksymetr nie posiada funkcji alarmu niskiego napiecia, pokazuje je jedynie
na wyswietlaczu. Prosze wymienic baterie po jej wyczerpaniu.

- Aparat nie posiada funkgji alarmu. Nie nalezy jej uzywac¢ w sytuacjach, w
ktérych jest ona wymagana.

- Baterie nalezy wyjac, jesli przyrzad ma by¢ przechowywany dtuzej niz jeden
miesiac.

- Elastyczny obwad taczy dwie czesci urzadzenia. Nie nalezy zginac ani ciaggnac
polaczen.

1.5. Ograniczenia kliniczne

- Poniewaz pomiar dokonywany jest na podstawie pulsu tetniczego, konieczna
jestznaczna pulsacja przeptywu krwi pacjenta. W przypadku pacjenta ze stabym
pulsem niska ciata/otoczenia, duzym
krwawieniem lub stosowaniem lekéw obkurczajacych naczynia krwionosne,
przebieg fali SpO2 (PLETH) ulegnie zmniejszeniu. W takim przypadku pomiar
bedzie bardziej wrazliwy na zaktocenia.

- U os6b ze znacznym rozciericzeniem lekéw barwiacych (takich jak blekit
metylenowy, zieler 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 moézgu, oznaczenie SpO2 za pomoca tego
monitora moze by¢ niedoktadne.

- 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.
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2.ZASADA POMIARU

Infrarred emission tube ——

Infrarred receptor tube ——

Formuta doswiadczenia przetwarzania danych jest ustalana przez przyjecie
wykorzystania prawa Lamberta Beera zgodnie z charakterystyka absorpdji
widma redukujacej iny (Hb) i iny (HbO2) w strefach
jasnosci i bliskiej podczerwieni. Zasada dziatania urzadzenia jest Technologia
inspekgji fotoelektrycznej oksyhemoglobiny jest przyjeta w niezgodzie z
technologig ia i rej impulséw poj Sciowych, dzieki
czemu dwie wigzki $wiatta o réznych diugosciach fali moga by¢ skupione na
koncowce ludzkiego paznokcia poprzez perspektywiczny czujnik typu palca
chwytaka. Nastepnie zmierzony sygnat moze by¢ uzyskany przez element
swiattoczuly, informacje pozyskane dzieki ktérym beda wyswietlane na ekranie
poprzez przetwarzanie w uktadach elektronicznych i mikroprocesorze.

3.INSTALACJA
3.1 Widok panelu przedniego

Wyswietlacz SpRQ

Poziom natadowania baterii
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3.2. Bateria

1.Wi6z dwie baterie AAA w odpowiednim kierunku.
2.Zat6z z powrotem pokrywe.

OSTRZEZENIE: Zachowaj #nos¢ podczas
nieprawidtowe wlozenie moze d
3.3 Mocowanie sznura do zawieszania

1. Przet6z koniec sznurka przez otwor.

2. Przel6z drugi koniec sznurka przez pierwszy koniec i dokre¢ go.
3.4 Akcesoria

Sznurek do zawieszania / Dwie baterie AAA / Jedna instrukcja obstugi

4. INSTRUKCJA OBSLUGI

a) Wi6z baterie zgodnie z oznaczeniem polaryzacji. Zatéz pokrywe.

b) Otworz zacisk.

c) Umiesé¢ palec pacjenta wewnatrz i iedzy dwoma gt y
podkfadkami (upewnij sig, ze palec jest dobrze ulozony) i zwolmj Zacisk.

d) Nacisna¢ przycisk startowy na przednim panelu.

¢) Nie potrzasaj palcem i utrzymuj pacjenta w spoczynku podczas pomiaru.
f) Obserwuj informacje bezpos$rednio z wyswietlacza.

OSTRZEZENIE: Przy palcu umi do pomiaru

nalezy upewnic sig, ze paznokie¢ jest skierowany do gory.

5.KONSERWACJA

5.1 Czyszczenie i dezynfekcja

Przed czyszczeniem urzadzenie musi by¢ wytaczone, a baterie wyjete i nie moze
by¢ zanurzone w zadnej cieczy.

Do czyszczenia powierzchni nalezy uzy¢ 75% izopropanolu i pozostawi¢ do
wyschniecia na powietrzu lub uzy¢ migkkiej szmatki. Nie rozpyla¢ zadnych

cieczy srednio na i iu sie cieczy do
urzadzenia.

5.2 Konserwacja

A. Okresowo ¢ je pod katem uszkodzen. Zaleca sie

cotygodniowa kontrole.

B. Wyczysci¢ i zdezynfekowac przed uzyciem.

C.Wymienic baterie, gdy pojawi sie wskaznik niskiego poziomu baterii.
D. Wyjmij baterie, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas.
E. Nie jest konieczne kalibrowanie urzadzenia.
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6.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Blad Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
$p02i 1. Palec nie jest umieszczony 1. Ustaw prawidiowo palec i
temponiesa | prawidtowo. sprébuj ponownie.
wyéwietlane | 2. Palec drzy lub pacjent porus- | 2. Poinstruuj pacjenta, aby nie
na ekranie. zasie. ruszat sie z miejsca.
3. Urzadzenie jest uzywane w | 3. Uzyj pulsoksymetru we
4. Sp02 pacjenta jest zbyt nis- | 4. Sprobuj ponownie i udaj
kie, aby mogto zosta¢ wykryte. | sie do szpitala, jesli masz
pewnost, ze sprzet dziafa.
Spo2i 1. Palec nie jest umieszczony | 1. Ustaw prawidiowo palec i
tempo sa do korica. sprobuj ponownie.
wyswietlane | 2.Pacjent porusza lub potrzasa | 2. Utrzymuj pacjenta w
niestabilnie. palcem. bezruchu
Urzadzenie | 1. Baterie s3 wyczerpane lub | 1.Wymien baterie.
nie  whac- | bliskie wyczerpania. 2. Skontaktowac sie zpomoca
zasie 2. Baterie nie s3 prawidiowo | techniczna.
wiozone.
3. Urzadzenie nie dziata prawi-
diowo
Wyswietlacz | 1.Urzadzenie wylacza sie auto- | 1.Normalne.
nagle  sie | matycznie, jesli przez 5 sekund | 2.Wymien baterie.
wylacza nie zostanie wykryty zaden

sygnal.
2. Baterie s prawie wyczer-
pane.




7.TECHNICAL SPECIFICATIONS

Zakres wyswietlania 0%~99%
Zakres pomiarowy 0%~100%
Dokfadnos¢ 70%~100%;+2%;/ 0%~69%; nie okreslono
Rozdzielczos¢ 1%
Zakres wyswietlania 30 bpm~250 bpm
Zakres pomiarowy 30 bpm~250 bpm
Dokfadnos¢ +2 bpm lub +2%, w zaleznosci od tego, ktéra
wartos¢ jest wigksza
Rozdzielczos¢ 1bpm
Niska perfuzja 0,4%:
SpO2: +4%;
PR: +2 bpm lub +2%, w zaleznosci od tego,
ktora wartos¢ jest wieksza.
W normalnych warunkach oswietlenia i
otoczenia zmienno$¢ SpO2 wynosi <1%.

Swiatto czerwone Diugos¢ fali: ok. 660 nm, moc wyjéciowa:

<6,65 mW




Swiatlo podczerwone

Dhugos¢ fali: ok. 905 nm, moc wyjsciowa:
<6,75 mW

( z
zastosowany typ czesci BF

P22

DC26V~36V

<25mA

1,5V Baterie alkaliczne x2 (AAA)

Rozmiar

Dwie baterie moga pracowac nieprzerwanie
przez 24 godziny

61x36x32mm

Waga

Okoto 60g (z bateriami)
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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 hypoxaemi, som er vanskelige
at opdage Klinisk.

- Situationer med respirationssvigt af enhver atiologi.

- Trakealintubation i nedstilfeelde og tilslutning til mekanisk ventilation.

- Som hjertefrekvensmaler i forbindelse med enhver akut procedure.

Denne manual er skrevet i overensstemmelse med MDD93/42/E@F-direktivet
for medicinsk udstyr og harmoniserede standarder.

Manualen indeholder '\nslruktionev til det aktuelle pulsoximeter. |
tilfeelde af og op ringer kan i

i denne vejledning zndres uden varsel. Laes venligst disse instruktioner
omhyggeligt, for du bruger dette Mobiclinic PX-02 pulsoximeter.
Denne vejledning beskriver de betjeningsprocedurer, der skal folges sa

som muligt. af denne vejledning
kan medfore unormale mélinger, i af udstyret og
Producenten er IKKE ansvarlig for sikkerhed, ydeevne, pélidelighed el\er
unormal overvagning eller p eller i af udstyret

som felge af brugerens uagtsomhed i forbindelse med overholdelse af
betjeningsvejledningen. Producentens garanti dakker ikke sidanne skader.
Dette produkt er et medicinsk udstyr og kan anvendes gentagne gange.

ADVARSLER

- Eksplosionsfare - Oximeteret ma IKKE anvendes i et miljg, der indeholder
brandfarlige gasser som f.eks. visse anzestetiske midler.

- BRUG IKKE Oximeteret, mens patienten gennemgir en CT- eller
rentgenundersogelse.

- Tag ikke de oplysninger, der vises pa apparatet, som det eneste grundlag
for den kliniske diagnose. Dette apparat anvendes som en hjzlpediagnose
og bor kun anvendes sammen med laegens rad, liniske manifestationer og
symptomer.

- Brugerne bor ikke selv reparere apparatet.

- Der kan opstd ubehag eller smertefornemmelse, hvis apparatet bruges
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uafbrudt, iseer i i mikrocirl Det anbefales, at
sensoren ikke anvendes pa den samme finger i mere end 2 timer.
- For visse patienter bor der foretages et omh: igt valg af i

Udstyret kan ikke placeres p& ademer eller folsomt vaev.

- Det lys (infraredt er usynligt), der udsendes af apparatet, er skadeligt for
ojnene. Brugeren eller vedligeholdelsespersonalet skal undga at stirre ind i
lyset.

- Apparatet indeholder komponenter med silikone, PVC, TPU, TPE og ABS, hvis
biokompatibilitet er blevet testet i henhold til og opfylder kravene i ISO 10993
1. Enheden anbefales ikke til brug af personer, der er allergiske over for nogen
af komponenterne.

- Vaer forsigtig med beeresnoren, og bryd den ikke under brug for at undga
skader pa udstyret. Brug ikke baeresnoren, hvis du er allergisk over for dens stof.
- Bortskaf venligst udstyret, tilbehor og emballage (herunder plastikpose, skum
og pap) i overensstemmelse med geeldende lovgivning. Emballagematerialer
ber holdes vaek fra barn.

- Apparatet ma ikke anvendes med tilbeher, der ikke er godkendt eller anbefalet
af producenten, da der ellers kan opsté skader p& operataren, patienten eller
pulsoximeteret.

- Kontroller enheden for brug for synlige skader, der kan forringe brugerens
sikkerhed eller udstyrets ydeevne. Hvis der observeres skader, skal du udskifte
delen for brug.

- Der findes ingen funktionstest til analyse af pulsoximeterets nejagtighed.

- Nogle stodtests eller patientsimulatorer kan anvendes til at kontrollere, at
apparatet fungerer korrekt.

- Nar du bruger enheden, skal du holde den vaek fra udstyr, der kan generere
staerke elektriske eller magnetiske felter.

- Mélepraecisionen kan blive pavirket af interferens fra elektrokirurgisk udstyr.

- Hvis der anvendes flere enheder pé patienten samtidig, kan der veere fare for
laekstrom.

- Der kan forekomme hgjere veerdier, nar patienten lider af kulilteforgiftning.
Anvendelse af apparatet under disse omstaendigheder anbefales ikke.

- Apparatet er ikke beregnet til behandling.

- Undga at foretage service p& apparatet, nar det er i brug.

1. OVERBLIK

litmzetningspuls er procentdelen af HbO2 i forhold til det samlede
Hb i blodet, ogsa kaldet blodets O2-koncentration. Det er en vigtig
i for iration. Dette pt { er udviklet med henblik
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pa at male SpO2 lettere og mere nojagtigt. Det kan samtidig male
hjer Finger er lille og med lavt stramforbrug,
meget praktlsk at baere og bruge. Du skal blot placere din finger pa
pulsoximeterets sensor, og SpO2-vaerdien vises straks pa displayet.
1.1 Funktioner

Let at bruge; lille, let og baerbar; lavt stremforbrug.

1.2 Miljo til brug

Fingerpulsoximeteret kan registrere Sp02 og rytme gennem patientens finger og
angiver i i gennem den bolgeform. Dette udstyr
er velegnet til brug i hjemmet, p4 hospitaler (primeer pleje), i familiepraksis, i
sportsmedicin (kan bruges for eller efter sport, men anbefales ikke under sport)
og andre.

1.3 Miljeforhold

Transport og opbevaring Operation

a.Temperatur: 40°C~60°C 2 Temperatur: A: 10° C ~40°C
b. Luftfugtighed: < 95 %. b. Luftfugtighed: <75 %.
¢.Tryk: 500 hPa ~ 1060 hPa ¢ Tryk: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4. Forholdsregler
- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive substances, explosive -
Hold oximeteret vaek fra stov, vibrationer, aetsende stoffer, eksplosive materialer,
hoje temperaturer og fugtighed.

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

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

- Tryk ikke pa tasterne pa frontpanelet med skarpe materialer.

- Det er ikke tilladt at desinficere oximeteret ved hoj temperatur og
hojtryksdamp. Se brugermanualen for rengering og desinfektion.

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

- Nér udstyret rengeres med vand, skal vandets temperatur veere under 60 °C.

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

- Brug ikke apparatet pa nyfadte eller spaedborn.

- Produktet er beregnet til brug pa voksne og berm pa 5 ar og derover
(patientens vaegt skal veere mellem 15 kg og 110 kg).

- Enheden fungerer muligvis ikke til alle patienter. Hvis du ikke er i stand til at fa
en stabil aflaesning, skal du ophere med at bruge apparatet.
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- Opladningsperioden er mindre end 5 sekunder, hvilket kan variere fra patient
til patient.

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

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

- Apparale( har en levetid pa tre ar fra forste brug.

-P har ikke en alari ion for lav ing, den viser det kun
pa displayet. Udskift venligst batteriet, nar det er opbrugt.

- Instrumentet har ikke en alarmfunktion. Brug den ikke i situationer, hvor den
er pakraevet.

- Batterierne skal fjernes, 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.

1.5. Kliniske begraensninger

- Da malingen foretages pa grundlag af den arterielle puls, er det nedvendigt
med en betydelig pulsering af patientens blodgennemstromning. For en
patient med en svag puls pa grund af chok lav krops-/omgivelsestemperatur,
storre blodning eller brug af icin vil SpO2-

(PLETH) falde. | dette tilfeelde vil malingen vzere mere folsom over for interferens.
- For personer med en betydelig fortynding af farvningsmedicin (f.eks.
methylenblat, indigogrent og indigobla syre) eller kulilte i haemoglobin (COHb)
eller methionin (Me+Hb) eller thiosalicylsyre i hzemoglobin og nogle med
slagtilfzelde kan SpO2-bestemmelse med denne monitor veere ungjagtig.

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

- SpO2-vaerdien tjener kun som reference til vurdering af anzmisk anoxi og
toksisk anoxi, idet nogle patienter med svar anaemi kan give gode Sp0O2-
malinger.

2. MALEPRINCIP
En formel for databehandlingserfaring er opstlllel ved anvendelse af

Lambert-Beers lov i med istil af
spektret af reducerende (Hb) og in (HbO2) i de
lyse og narinfrarode zoner. Enhedens ionsprincip er Den fotoelektrisk
i i for in er vedtaget i modsaetning til

kapacitansimpuls-scanning og registreringsteknologi, saledes at to lysstraler
med forskellige balgeleengder kan fokuseres pé spidsen af den menneskelige



negl gennem en sensor af typen perspektivgriberfinger. Derefter kan det malte
signal opnés af et lysfolsomt element, og de oplysninger, der er erhvervet
gennem dette, vil blive vist pd skeermen gennem behandling i elektroniske

kredslob og mikroprocessor.

Infraredt emissionsrer

Infraradt receptorror

3.INSTALLATION
3.1 Visning af frontpanelet

e

Batteriniveau
3.2. Batteri
1. Saet to AAA-batterier i den rigtige retning.
2. Seet daekslet pa plads igen.
ADVARSEL: Vaer forsigtig, nar du satter batterierne i, da forkert indszttelse

kan beskadige enheden.



3.3 Fastgorelse af ophaengssnoren

1. For enden af snoren gennem hullet.

2. Fer den anden ende af snoren gennem den forste ende, og stram den til.
3.4Tilbehor

b ledning / To b: ier/En

4 .BETJENINGSVEJLEDNING

a) Seet batterierne i i med i i . Seet daekslet
péigen.

b) Abn klemmen.

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

d) Tryk pa startknappen pa frontpanelet.

€) Ryst ikke fingeren, og hold patienten i ro under malingen.

f) Lagttag oplysningerne direkte fra displayet.

ADVARSEL: Nar fingeren er placeret til maling inde i apparatet, skal du sorge
for, at fingerneglen vender opad.

5.VEDLIGEHOLDELSE

5.1 Rengaring og desinfektion

Apparatet skal veere slukket og batterierne fiernet for rengering og ma ikke
nedsaenkes i veeske.

Brug 75% isopropanol til at rengere overfladen og lad den luftterre eller brug
en blad klud. Sprojt ikke vaeske direkte p& enheden, og undgd, at der traenger
vaeske ind i enheden.

5.2 Vedligeholdelse

A.Inspicer regelmaessigt enheden for skader. Det anbefales at foretage ugentlig
inspektion.

B. Rengor og desinficer for brug.

C. Udskift batterierne, nar indikatoren for lavt batteriniveau vises.

D. Fjern batterierne, hvis apparatet ikke skal bruges i laengere tid.

E. Det er ikke nedvendigt at kalibrere enheden.
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6. FEJLFINDING
Fejl Mulig arsag Losning
Sp02 og 1. Fingeren er ikke placeret 1. Placer fingeren korrekt,
frekvens Korrekt. og prov igen.
visesikke pd | 2. Fingeren ryster, eller patienten | 2. Instruer patienten om at
skaermen. bevaeger sig. holde stille.
3. Apparatet bruges i det forker- | 3. Brug pulsoximeteret i
te miljo. den angivne indstilling.
4, Patientens SpO2 er for lav til at | 4. Prov igen og g4 til et
blive detekteret. hospital, hvis du er sikker
pa, at udstyret virker.
SpO2ogfre- | 1.Fingeren erikke placeret 1. Placer fingeren korrekt,
kvens vises helt ned. og prov igen.
ustabilt. 2. Patienten bevaeger eller ryster | 2. Hold patienten stille
fingeren.
Enheden 1. Batterierne er dode eller er ved 1. Udskift batterierne.
taendes ikke at veere dode. 2. Kontakt den tekniske
2. Batterierne er ikke sat korrekti. | support.
3. Udstyret fungerer ikke korrekt
Skaermen 1. Apparatet slukker automatisk, 1. Normal.
slukker hvis der ikke registreres noget 2. Udskift batterierne.
pludselig signal i 5 sekunder.
2. Batterierne er naesten tomme.




7.TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Visningsomrade

Visningsomrade 0%~99%

Méleomrade 0%~100%

Nojagtighed 70%~100%;+2%;/ 0%-~69%; ikke specificeret
Oplasning 1%

30 bpm~250 bpm

Méleomrade 30 bpm~250 bpm

Nejagtighed +2 bpm eller +2 %, alt efter hvad der
er storst

Oplasning 1bpm
Lav perfusion 0,4 %:
SpO2: +4%;

PR: +2 bpm eller +2 %, alt efter hvad der
erstorst.

Radt lys

Under normale lysforhold og i normale
omgivelser er variationen i Sp02 <1 %.

Bolgeleengde: ca. 660 nm, udgangseffekt:
<6,65 mW




Pulsoximeter PX-02

Bolgelzengde: ca. 905 nm, udgangseffekt:
<6,75mW

Infraredt lys

Enhed med intern stremforsyning, anvendt
del type BF

P22

DC26V~36V

<25mA

1,5V Alkaline-batterier x2 (AAA)

To batterier kan fungere uafbrudt i 24 timer

Storrelse 61x36x32mm

Veegt Ca. 60 g (med batterier)
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