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DEUTSCH

Anweisungen fiir den Benutzer
Vielen Dank, dass Sie sich fiir unser Produkt entschieden haben. Wir
wiinschen |hnen viel Freude mit dem Gerét.

Diese Bedienungsanleitung wurde in Ubereinstimmung mit der Richt-
linie 93/42/EWG des Rates fiir Medizinprodukte und harmonisierte
Normen verfasst und zusammengestellt. Die Bedienungsanleitung ist
fiir das aktuelle Pulsoximeter geschrieben. Im Falle von Anderungen
und Software-Upgrades kénnen die in diesem Dokument enthaltenen
Informationen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

Die Bedienungsanleitung beschreibt in Ubereinstimmung mit den
Merkmalen und Anforderungen des Pulsoximeters den Hauptaufbau,
die Funktionen, die technischen Daten, die korrekten Methoden fiir
Transport, Installation, Verwendung, Betrieb, Reparatur, Wartung
und Lagerung usw. sowie die Sicherheitsverfahren zum Schutz des
Benutzers und des Gerates. Einzelheiten finden Sie in den jeweiligen
Kapiteln.

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie die-
ses Gerat benutzen. Diese Anweisungen beschreiben die zu befolgen-
den Betriebsverfahren. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann
zu Messabweichungen, Gerateschaden und Verletzungen fiihren. Der
Hersteller ist NICHT verantwortlich fiir Sicherheits-, Zuverlassigkeits-
und Leistungsprobleme sowie fiir Messabweichungen, Personen- und
Gerateschaden, die auf die Nichtbeachtung der Betriebsanleitung
durch den Benutzer zuriickzufiihren sind. Der Garantieservice des
Herstellers deckt solche Fehler nicht ab.

Aufgrund der bevorstehenden Uberarbeitung kann es vorkommen,
dass die von lhnen erhaltenen Produkte nicht vollstandig mit der
Beschreibung in dieser Bedienungsanleitung tbereinstimmen. Wir
bedauern dies aufrichtig.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein medizinisches Gerat, das
wiederholt verwendet werden kann. Seine Nutzungsdauer betragt
3 Jahre.

Die Verwendung dieses Pulsoximeters ist nicht als Ersatz fiir die
Konsultation Ihres Arztes vorgesehen. Bitte konsultieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie an den Messwerten zweifeln.

Die Messwerte des Pulsoximeters sind als Richtwerte zu betrachten.
Versuchen Sie nicht, anhand der Messwerte eine Selbstdiagnose
oder Selbstbehandlung durchzufiihren. Bitte suchen Sie bei Bedarf
professionellen medizinischen Rat.

Warnung

Ein unangenehmes oder schmerzhaftes Gefiihl kann auftreten,
wenn das Gerat ununterbrochen verwendet wird, insbesondere bei
Personen mit Mikrozirkulationsstérungen. Es wird empfohlen, den
Sensor nicht langer als 2 Stunden an ein und demselben Finger
anzubringen.

Bei einzelnen Personen sollte das Anlegen des Geréts mit groRerer
Vorsicht erfolgen. Das Gerat darf nicht auf Odeme und empfind-
liches Gewebe geklebt werden.

Das vom Gerat ausgestrahlte Licht (Infrarot ist unsichtbar) ist
schadlich fiir die Augen, daher sollten der Benutzer und der Service-
technikern nicht in das Licht schauen.

Die Testperson darf keinen Nagellack oder anderen Nagelschmuck
verwenden, da dies das Messergebnis verfalschen kann.

Die Fingernégel der Testperson diirfen nicht zu lang sein.

Bitte lesen Sie den entsprechenden Inhalt iber die klinischen Ein-
schrankungen und Vorsichtsmafnahmen.

Dieses Gerat ist nicht fiir die Behandlung bestimmt.

Sicherheit
Anweisungen fiir einen si Betrieb
Uberpriifen Sie das Gerat und alle Zubehérteile regelmaRig, um
sicherzustellen, dass keine sichtbaren Schaden vorhanden sind, die
die Sicherheit der Testperson und die Messleistung der Kabel und
Sensoren beeintrachtigen kénnten. Es wird empfohlen, das Gerét
mindestens einmal pro Woche zu (iberpriifen. Bei offensichtlichen
Schéden sollte das Gerat nicht mehr verwendet werden.
Erforderliche Wartungsarbeiten diirfen NUR von qualifizierten Ser-
vicetechnikern durchgefiihrt werden. Der Benutzer darf das Gerat
nicht selbst warten.
Das Pulsoximeter darf nicht zusammen mit Geréten verwendet
werden, die nicht in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind. Nur
das vom Hersteller empfohlene Zubehér kann mit diesem Gerat
verwendet werden.
Dieses Produkt wird vor dem Verlassen des Werks kalibriert.

Warnungen

Explosionsgefahr — Verwenden Sie das Pulsoximeter NICHT in einer
Umgebung mit brennbaren Gasen, wie z. B. einige entziindliche
Anésthetika.

Verwenden Sie das Pulsoximeter NICHT, wahrend einer MRT und
CT Untersuchung.

Personen, die allergisch auf Gummi reagieren, diirfen dieses Gerat
nicht benutzen.

Die Entsorgung von ausgedienten Geraten und deren Zubehér und
Verpackungen (einschlieRlich Batterie, Plastiktiiten, Schaumstoff
und Pappschachteln) sollte gemaR den értlichen Gesetzen und
Vorschriften erfolgen.

Bitte tiberpriifen Sie den Inhalt der Verpackung vor dem Gebrauch,
um sicherzustellen, dass das Gerat und das Zubehdr vollsténdig
mit dem Lieferumfang Ubereinstimmen, da sonst die Mdglichkeit
besteht, dass das Gerat nicht ordnungsgemaR funktioniert.

Bitte vergleichen Sie dieses Gerat nicht anhand der Funktionstest-
unterlagen zu den gerétebezogenen Informationen.

Achtung

Halten Sie das Pulsoximeter fern von Staub, Vibrationen, atzenden
Substanzen, explosiven Materialien, hohen Temperaturen und
Feuchtigkeit.

Wenn das Pulsoximeter nass wird, stellen Sie bitte den Betrieb ein.
Wenn es aus einer kalten Umgebung in eine warme oder feuchte
Umgebung gebracht wird, verwenden Sie es nicht sofort.

Bedienen Sie die Tasten auf der Vorderseite NICHT mit scharfen
Gegenstanden.

Die Desinfektion des Pulsoximeters mit hohen Temperaturen oder
Hochdruckdampf ist nicht zuldssig. Anweisungen zur Reinigung

und Desinfektion finden Sie in der Bedienungsanleitung im ent-
sprechenden Kapitel.

Tauchen Sie das Pulsoximeter nicht in Fliissigkeiten ein. Wenn es
gereinigt werden muss, wischen Sie die Oberfldche mit medizini-
schem Alkohol und mit einem weichen Material ab. Spriihen Sie
keine Fliissigkeit direkt auf das Gerat.

Wenn Sie das Gerat mit Wasser reinigen, sollte die Temperatur
weniger als 60°C betragen.

Wenn die Finger zu diinn oder zu kalt sind, wiirde dies wahrschein-
lich die normale Messung des SpO, und der Pulsfrequenz der Test-
person beeintrachtigen. Stecken Sie die dicken Finger wie Daumen
und Mittelfinger tief genug in die Sonde.

Verwenden Sie das Gerat nicht bei Sauglingen oder Neugeborenen.
Das Produkt ist fir Erwachsene geeignet.

Das Gerét funktioniert méglicherweise nicht bei allen Personen.
Wenn Sie keine stabilen Messwerte erzielen kénnen, stellen Sie die
Verwendung ein.

Der Aktualisierungszeitraum der Daten betrégt weniger als 5 Sekun-
den und kann je nach individueller Pulsfrequenz unterschiedlich sein.
Die Messkurve ist normalisiert. Bitte lesen Sie den Messwert ab,
wenn die Messkurve auf dem Display gleichmaRig und stabil ver-
lauft. Dieser Messwert ist der optimale Wert. Und die Messkurve im
Moment ist die Standard-Messkurve.

Wenn wahrend des Testvorgangs abnormale Werte auf dem Display
angezeigt werden, ziehen Sie den Finger heraus und stecken Sie
ihn wieder ein, um den normalen Betrieb wiederherzustellen.

Das Gerét hat eine normale Nutzungsdauer von drei Jahren nach
der ersten Nutzung.

Das Gerét hat keine Alarmfunktion fiir niedrige Batteriespannung,
es zeigt nur die geringe Batteriespannung an. Bitte wechseln Sie die
Batterie, wenn die Batterieleistung erschopft ist.

Wenn der Parameter besonders ist, hat das Gerat keine Alarm-
funktion. Verwenden Sie das Gerét nicht in Situationen, in denen
Alarme erforderlich sind.

Entfernen Sie die Batterien, wenn das Geréat langer als einen Monat
gelagert werden soll, da diese sonst auslaufen konnten.

Ein flexibler Anschiuss verbindet die beiden Teile des Geréts. Ziehen
oder verdrehen Sie nicht an der Verbindung.

Verwendungszweck

Das Pulsoximeter dient zur Messung der arteriellen Sauerstoffséttigung
und der Pulsfrequenz tber den Finger. Das Produkt eignet sich fiir

den Einsatz in der Familie, im Krankenhaus, in der Sauerstoffbar, in
der kommunalen Gesundheitsfiirsorge, bei der kdrperlichen Pflege im
Sport (es kann vor oder nach dem Sport verwendet werden, und es
wird nicht empfohlen, das Gerat wahrend des Sports zu verwenden)
und so weiter.

Ubersicht
Die Puls-Sauerstoffsattigung ist der prozentuale Anteil von HbO, am
gesamten Hb im Blut, also die O,-Konzentration im Blut. Sie ist ein
wichtiger Bio-Parameter fiir die Atmung. Um die SpO, einfacher und
genauer messen zu kénnen, hat unser Unternehmen das Pulsoximeter
entwickelt. Gleichzeitig kann das Gerat auch die Pulsfrequenz messen.

Das Pulsoximeter zeichnet sich durch geringe GroRe, niedrigen
Stromverbrauch, bequeme Bedienung und seine Transportabilitét aus.
Zur Diagnose muss die Testperson nur einen seiner Finger in den foto-
elektrischen Fingerspitzen-Sensor stecken, und auf dem Display wird
direkt der Messwert der Hdmoglobinséttigung angezeigt.

Klassifizierung
Klasse 11 a, (93/42/EWG IX Richtlinie 10)

Eigenschaften

+ Die Bedienung des Geréates ist einfach und bequem.

+ Das Gerét hat eine kleine GroRe, ein geringes Gewicht (das
Gesamtgewicht betragt ca. 509 einschlieBlich Batterien) und ist
bequem zu tragen.

Der Stromverbrauch des Gertes ist gering und je nach eingelegten
AAA Batterien kann das Gerét bis zu 20 Stunden lang ununter-
brochen betrieben werden.

Das Gerat wechselt in den Standby-Modus, wenn innerhalb von
5 Sekunden keine Messung erfolgt.

Die Anzeigerichtung kann automatisch geéndert werden, um das
Ablesen zu erleichtern.
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Das Pulsoximeter kann verwendet werden, um die menschliche Hamo-
globinsattigung und Pulsfrequenz durch den Finger zu messen, und
die Pulsintensitat durch die Balkenanzeige anzuzeigen. Das Produkt

eignet sich fiir den Einsatz in der Familie, im Krankenhaus (normales
Krankenzimmer), in der Sauerstoffbar, in sozialen medizinischen
Organisationen und auch fiir die Messung der Sauerstoffséttigung und
der Pulsfrequenz.

é Das Produkt ist nicht fiir die sténdige Uberwachung von
Personen geeignet.

A Das Problem der Anzeige von zu hohen Messwerten tritt
auf, wenn die Testperson an einer durch Kohlenmonoxid
verursachten Vergiftung leidet; unter diesen Umstanden

wird die Verwendung des Geréts nicht empfohlen.

Anforderungen an die Umgebung
Umgebung fiir die Lagerung

a) Temperatur: -40°C~+60°C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: <95 %

c) Atmospharischer Druck: 500hPa~1060hPa

Betriebsumgebung

a) Temperatur: 10°C~40°C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: <75%

c) Atmosphérischer Druck: 700 hPa~1060hPa

Funktionsweise und Vorsichtsmafnahmen
Prinzip der Messung
Das Prinzip des Pulsoximeters ist wie folgt: Eine Erfahrungsformel fiir
die Datenverarbeitung wird unter Verwendung vom Lambert-Beer-
sche-Gesetzes entsprechend den Spektralabsorptionseigenschaften
von reduzierendem Hé&moglobin (Hb) und Oxyhémoglobin (HbO,) im
sichtbaren- und Nahinfrarotbereich aufgestellt. Das Funktionsprinzip
des Geréts: Fotoelektrische Oxyhamoglobin Inspektion Technologie ist
in Ubereinstimmung mit Kapazitét Impulsabtastung & Aufzeichnungs-
technologie, so dass zwei Strahlen von verschiedenen Wellenldngen
von Lichtern auf die menschliche Fingerspitze durch perspektivische
Klemme Finger-Typ-Sensor fokussiert werden kénnen. Dann kann das
gemessene Signal durch ein lichtempfindliches Element ermittelt wer-
den, wobei die dadurch gewonnenen Informationen durch Verarbeitung
in elektronischen Schaltungen und Mikroprozessoren auf dem Display
angezeigt werden.

Sichtbare- und Infrarotstrahlen
Emissionsrohre

Sichtbare- und Infrarotstrahlen =%
Eingangsrohre

Vorsicht

. Der Finger muss richtig platziert werden (wie in der Abbildung im
Kapitel ,Bedienung” in dieser Bedienungsanleitung), da es sonst zu
ungenauen Messungen kommen kann.

. Der SpO,-Sensor und der fotoelektrische Empfangerrdhre sollten
s0 angeordnet werden, dass die Arterie der Testperson dazwischen
liegt.

. Der SpO,-Sensor sollte nicht an einer Stelle oder GliedmaRe ver-
wendet werden, die mit einem Arterienkanal oder einer Blutdruck-
manschette verbunden ist oder eine intravendse Injektion erhét.

. Vergewisser Sie sich, dass der Lichtweg frei von optischen Hinder-
nissen wie gummiertes Gewebe ist.

. UbermaRiges Umgebungslicht kann das Messergebnis beein-
trachtigen. Dazu gehdren Fluoreszenzlampen, duales Rubinlicht,
Infrarotstrahler, direktes Sonnenlicht usw.

. Auch eine anstrengende Tatigkeit der Testperson oder extreme
elektrochirurgische Stérungen konnen die Genauigkeit beein-
trachtigen.

. Die Testperson darf keinen Nagellack oder anderen Nagelschmuck
verwenden, da dies das Messergebnis verfalschen kann.
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Klinische Beschrankungen

. Da die Messung auf der Grundlage des Arterienpulses erfolgt, ist
ein kréftiger pulsierender Blutfluss der Testperson erforderlich.

Bei einer Person mit schwachem Puls aufgrund eines Schocks,
niedriger Umgebungs-/ Kdrpertemperatur, starker Blutung oder der
Einnahme von geféverengenden Medikamenten wird die SpO,-
Wellenform (PLETH) abnehmen. In diesem Fall ist die Messung
empfindlicher fiir Storungen.

. Bei Personen mit einer erheblichen Menge an Farbstoff-Medika-
menten (wie Methylenblau, Indigogriin und saures Indigoblau) oder
Kohlenstoffmonoxid Hamoglobin (COHb) oder Methionin (Met+Hb)
oder Thiosalicyl-Hamoglobin und bei Personen mit Ikterusproble-
men kann die SpO,-Bestimmung mit diesem Monitor ungenau sein.

. Medikamente wie Dopamin, Procain, Prilocain, Lidocain und
Butacain konnen ebenfalls ein wichtiger Faktor fiir schwere Fehler
bei der SpO,-Messung sein.

. Da der SpO,-Wert als Referenzwert fiir die Beurteilung von an-
amischer Anoxie und toxischer Anoxie dient, kdnnen auch einige
Personen mit schwerer Anémie gute SpO,-Messwerte aufweisen.

N

w

~

Technische Daten

. Produktname: Pulsoximeter

. Modell: PC-PO 3104 (PO6)

. Anzeigeformat: LCD Anzeige;

SpO, Messbereich: 0%~100%;

Pulsfrequenz Messbereich: 30 bpm~250 bpm;

Perfusionsindex Messbereich: 0% ~20 %;

Pulswellen-Anzeige: Séulenanzeige und die Wellenform-Anzeige.

. Stromanforderungen: 2x 1,5V AAA Alkalibatterie (oder statt-
dessen wiederaufladbare Batterien verwenden), anpassbarer
Bereich: 2,6V-3,6V.

. Stromverbrauch: Kleiner als 30mA.

. Aufldsung: 1% fir SpO, und 1bpm fiir die Pulsfrequenz.
Perfusionsindex: 0,1%.

. Messgenauigkeit: 2% in der Stufe von 70 %~100% SpO,, und
bedeutungslos, wenn die Stufe kleiner als 70 % ist. £2bpm wéhrend
des Pulsfrequenzbereichs von 30bpm~99bpm und +2 % wahrend
des Pulsfrequenzbereichs von 100 bpm~250 bpm.

. Messleistung unter schwachen Puls/Blutfluss: SpO, und Puls-
frequenz kdnnen korrekt angezeigt werden, wenn das Puls-Blut-
fluss-Verhéltnis 0,4 % betrégt. Der SpO,-Fehler betrégt +4 %,
der Pulsfrequenzfehler betragt +2 bpm im Pulsfrequenzbereich
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von 30bpm~99bpm und +2 % im Pulsfrequenzbereich von
100 bpm~250bpm.

. Widerstandsfahigkeit gegentiber Umgebungslicht: Die Abweichung
zwischen dem unter kiinstlichem Licht oder natiirlichem Innenlicht
gemessenen Wert und dem in der Dunkelkammer betragt weniger
als £1%.

10.Es ist mit einem Funktionsschalter ausgestattet: Das Gerat schaltet

in den Standby-Modus, wenn innerhalb von 5 Sekunden kein Signal
am Gerat anliegt.

11. Optischer Sensor:

Rotes Licht (Wellenlénge 660 nm, 6,65 mW)
Infrarot (Wellenldnge 880 nm, 6,75 mW)

12.Nicht fiir die Verwendung in einer sauerstoffreichen Umgebung

bestimmt.

©
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Aufbewahrungstasche
Bedienungsanleitung

Einrichtung
Ansicht der Vorderseite
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Die Anzeige SpO,
Perfusionsindex (wird nur in einer Display-Ausrichtung angezeigt)
Pulsfrequenz
Wellenform (wird nur in einer Display-Ausrichtung angezeigt)

Batteriespannungsanzeige
Pulsfrequenz-Balkendiagramm
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Batterie einlegen (nicht im Lieferumfang
enthalten)

Schritt 1. Siehe nebenstehende Ab-
bildung.

Legen Sie zwei Batterien des Typs

AAA ordnungsgemaR in der richtigen

@
0

Richtung ein.
Schritt 2. Bringen Sie die Abdeckung
wieder an.
Seien Sie beim Einll der B ichtig, da ein
b ales Einl das Gerét beschadigen kann.
Bedienung

1. Offnen Sie den Clip wie in der nachfolgenden Abbildung gezeigt.

Den Finger in Position bringen

N

. Schieben Sie einen Finger wie abgebildet zwischen die Gummi-
polster des Clips (stellen Sie sicher, dass der Finger in der richtigen
Position ist), und schlieRen Sie dann den Clip.

. Driicken Sie die Taste auf der Vorderseite einmal.

. Halten Sie den Finger ruhig und bewegen Sie sich nicht wahrend
des Messvorgangs. Bewegungen wahrend der Messung sind nicht
empfehlenswert, da diese das Ergebnis beeintrachtigen konnten.

. Lesen Sie die Messwerte direkt vom Display ab.

. Die Taste hat zwei Funktionen:

- Wenn sich das Gerat im Standby-Modus befindet, kann dieser
durch Driicken der Taste beendet werden.

- Wenn sich das Gerat im Betriebszustand befindet, kann durch
langes Driicken der Taste die Helligkeit des Displays geandert
werden.

. Das Gerat kann die Display-Ausrichtung entsprechend der Hand-
ausrichtung andern.

Fingernagel und Emissionsrohre sollten sich auf der
gleichen Seite befinden.
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Reparatur und Wartung
Tauschen Sie die Batterien aus, wenn das Symbol fiir niedrige
Batteriespannung auf dem Display angezeigt wird.
Reinigen Sie die Oberflache des Gerats vor dem Gebrauch.
Wischen Sie das Gerat zuerst mit medizinischem Alkohol ab, und
lassen Sie es dann an der Luft trocknen oder reinigen Sie es mit
einem trockenen, sauberen Tuch.
Verwenden Sie medizinischen Alkohol, um das Produkt nach dem
Gebrauch zu desinfizieren, um eine Kreuzinfektion bei der néchsten
Verwendung zu vermeiden.
Entnehmen Sie die Batterien, wenn das Pulsoximeter fiir langere
Zeit nicht benutzt wird.
Die beste Lagerungsumgebung fiir das Gerét ist eine Umgebungs-
temperatur von -40°C bis 60°C und eine relative Luftfeuchtigkeit
von nicht mehr als 95 %.
Dem Benutzer wird empfohlen, das Gerat regelmaRig zu kalibrieren
(oder gemaR dem Kalibrierungsprogramm des Krankenhauses).
Die Kalibrierung kann auch bei einer staatlich anerkannten Stelle
durchgefiihrt werden.

@ Die Hochdrucksterilisation kann bei diesem Gerat nicht
angewendet werden.
A Tauchen Sie das Gerat nicht in Fliissigkeiten ein.

@ Es wird empfohlen, das Gerat in einer trockenen Umgebung
aufzubewahren. Feuchtigkeit kann die Nutzungsdauer des
Gerits verkiirzen oder es sogar beschadigen.

Fehlerbehebung
Probleme Mogliche Ursache Ldsung
Der SpO, und Der Finger ist nicht Positionieren Sie den

die Pulsfrequenz
kénnen nicht
normal angezeigt

richtig positioniert.

Finger richtig und
versuchen Sie es
erneut.

werden. Der SpO,-Wert der Test- | Versuchen Sie es
person ist zu niedrig, um | emeut.
erkannt zu werden. Gehen Sie zur
Diagnose in ein
Krankenhaus, wenn
Sie sicher sind, dass
das Gerat einwandfrei
funktioniert.
Der SpO,-Wert | Der Finger ist nicht tief | Positionieren Sie den
und die Puls- genug eingefiihrt. Finger richtig und
frequenz werden versuchen Sie es
nicht stabil emeut.
angezeigt. Der Finger wackelt oder | Die Testperson soll

die Testperson bewegt

sich ruhig verhalten.

30bpm~250bpm

Messbereich (die Auflésung betragt 1 bpm)

Genauigkeit +2bpm oder +2 % groRer wahlen

Puls-Intensitat

Kontinuierliche Balkenanzeige, je
héher die Anzeige, desto stérker
der Puls.

Bereich

Batterie-Anforderung

1,5V Alkalibatterien (Typ AAA) x 2 oder wiederaufladbare Batterien

sich. Batterielebensdauer
Das Gerat lasst | Die Batterien sind Wechseln Sie die Zwei Batterien kdnnen 20 Stunden lang ununterbrochen arbeiten
sich nicht ein- schwach oder fast leer. | Batterien aus. . o 3
schalten. Die Batterien sind nicht | Setzen Sie die Batte- =
richtig eingelegt. rien richtig ein. Abmessungen 57mm (L) x 31mm (B) x 32mm (H)
Eine Fehlfunktion des | Bitte wenden Sie sich Gewicht Etwa 509 (mit den Batterien)
Gerates. an den Kundendienst.
Das Display ist | Das Gerat wechseltin | Normal. EMV
plétzlich aus. den Standby-Modus, Tabelle 1:

wenn innerhalb von
5 Sekunden keine

Messung erfolgt.
Die Batterien sind Wechseln Sie die
fast leer. Batterien aus.
Bedeutung der Symbole
Beschreibung
Typ BF

Bedienungsanleitung lesen

Leitfaden und Herstellererklérung — Elektromagnetische Emissionen

Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt.

Der Kéufer oder der Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Einhaltung der Vorschriften
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B

Tabelle 2:

Leitfaden und Herstellererklérung — Elektromagnetische Storfestigkeit

SpO,-Parameter-Spezifikation Bluetooth,
M ich 0%~100%, 2450 | 2400-2670 glhzﬁb:‘b/g/n Pulsmodulaion o) | | o3| 55

essbereid (die Auflésung betréigt 1%) RAD 20, | 27HE
Genauicket 70%~100%: 2%, LTE Band 7

9 unter 70 % nicht spezifiziert 5240 . Pusoduatont)
ulsmodulation

Optischer Sensor Rotes Licht (Wellenlange: 660 nm) 5500 | 5100-5800 802.11 aln 217Hz 02 103 9

P Infrarot (Wellenlange: 880 nm) 5785
Puls-Parameter-Spezifikation

Warnung

. Nichtin der N&he von aktiven HF-CHIRURGISCHEN GERATEN
und dem HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir
Magnetresonanztomographie verwenden, wo die Intensitét der
EM-Storungen hoch ist.

. Die Verwendung dieses Gerats neben oder mit anderen Geréten
sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb
fiihren kdnnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten
dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um
sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

. Die Verwendung von Zubehdrteilen, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats angegeben oder geliefert wurden, kann zu er-
hohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fiihren und einen
unsachgemaRen Betrieb zur Folge haben.

. Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriege-
rate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher
als 30cm (12 Zoll) an einem Teil des Geréts einschlieRlich der vom
Hersteller angegebenen Kabel verwendet werden. Andemfalls kann
es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

. Fir aktive medizinische Gerate gelten besondere EMV-Vorsichts-
maRnahmen, und sie miissen in Ubereinstimmung mit diesen
Richtlinien installiert und verwendet werden.

. Die wesentliche Leistung: SpO2, Pulsfrequenz und Pl-Genauigkeit.

. Wenn elektromagnetische Stérungen die oben genannten Leistun-
gen beeintrachtigen, verwenden Sie das Gerét bitte nicht mehr.
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Hinweis:
Wenn das Gerat bewegt wird, konnen die gemessenen
Daten schwanken. Bitte messen Sie wiederholt oder in einer
anderen Umgebung, um die Genauigkeit zu gewahrleisten.

Garantie
Garantiebedingungen
Wir ibernehmen fiir das von uns vertriebene Gerat eine Garantie
von 24 Monaten ab Kaufdatum (Kassenbon). Als Garantienachweis
gilt der Kaufbeleg.
Durch Garantieleistungen wird die Garantiezeit nicht verlangert. Es
besteht auch kein Anspruch auf neue Garantieleistungen. Diese
Garantieerklarung ist eine freiwillige Leistung von uns als Inver-
kehrbringer des Gerats. Die gesetzlichen Gewahrleistungsrechte
(Nacherfilllung, Riicktritt, Schadensersatz und Minderung) werden

durch diese Garantie nicht bertihrt.
Stand 08 2021

Sollte Ihr Gerat innerhalb der Garantiezeit einen Mangel aufweisen,
lasst es sich in unserem Serviceportal zur kostenlosen Garantieab-

%Sp0, | Puls-Sauerstoffséitiigung (%) Das Pulsoximeter ist fir die Verwendung in der unten angegebenen
- - elekiromagnetischen Umgebung bestimmt. *
PRbpm | Pulsfrequenz (Schlage pro Minute) Der Kaufer oder der Benutzer des Pulsoximeters sollte sicherstellen,
Pl Perfusionsindex (%) dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
WELE] | Volle Batterie-Spannung Priifung der Immunitét | IEC 60601 Teststufe | Konformitatsgrad
Die Spannung der Batterien sind unzureichend (wech- Elektrostatische +8kV Kontakt +8KkV Kontakt
__] | seln Sie rechtzeitig die Batterien, um eine ungenaue Entladung (ESD) 15KV Luft 15KV Luft
Messung zu vermeiden) IEC 61000-4-2 buwickl
Kein Finger eingesteckt [“%tﬁre/%%z‘z) " 0N S0A
—_ — T : - 50Hz/60Hz) Magnet- m m
Ein Indikator fiir ein unzureichendes Signal fold IEC 61000-4-8 ‘
wicklung anmelden.

—+ Pluspol der Batterie

—_ Minuspol der Batterie

Helligkeit des Displays &ndem

Standby-Modus beenden

Seriennummer

Tabelle 3:

Bitte besuchen Sie hierzu unsere Service-Seite

WWW.pI y.de/service und klicken Sie auf Kundenser-

Leitfaden und Herstellererklérung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde, der Benutzer
des Pulsoximeters, sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

o
vice. Bitte folgen Sie den Anweisungen zur Garantieabwicklung.
Sie erhalten nach Abschluss der Anmeldung ein Versandticket per
E-Mail sowie weitere Informationen rund um die Abwicklung lhrer
Reklamation.

A | Aarmsperre Umgebung verwendet wird. Stand 08 2021
i Bei Fragen wenden Sie sich an:
R | weee Rionne (0t 197wy Prifung der | ec 60601 Teststufe | Konformitatsgrad oo egen e
— mmunitat p fiir Europa:
IP22 | Schutzgrad nach IP (Intemational Protection) Abgestrahite HF | 40\ o0 MHz—2 7GHz | 10Vim 80MHz—2.7 GHz [EC [ReP] iHealthLabs Europe SAS
Dieser Artikel entspricht der Richtinie 93/42/EWG IEC 610004-3 36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
c E vom 14. Juni 1993 tber Medizinprodukte; einschliel- Importeur:
0197 | lich der Anderungen vom 21. Mérz 2010 durch die Tabelle 4:
Richtinie 2007/47 /EG des Rates cre
- Leitfaden und Herstellererklérung — Elektromagnetische Storfestigkeit Clatronic International GmbH
ud Hersteller Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen Industriering Ost 40
Symbol fiir ,HERSTELLUNGSLAND und HERSTEL- elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der 47906 Kempen/ Germany
@I LUNGSDATUM" (falls neben einer Datumsangabe) Benutzer des Pulsoximeters sollte sicherstellen, dass es in einer Hersteller:

Lagerung und Transport Temperaturbegrenzung

8, =5

Lagerung und Transport Feucht

igkeitsbegrenzung

solchen Umgebung verwendet wird.

Abgestrahlte HF [EC 61000-4-3 .
(Prifspezifikationen fiir die STORFESTIGKEIT VON GEHAUSEAN-
SCHLUSSEN gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten)

Lagerung und Transport atmospl
begrenzung

'@\é

harische Druck-

—
—

Diese Seite nach oben

Zerbrechlich, mit Vorsicht zu behandeln

Trocken halten

Wiederverwertbar

Medizinisches Gerat

[}Eg,_);.k.‘

WARNUNG UND VORSICHT

B
3

Reprasentant fiir Europa

Spezifikation der Funktionen

Anzeige von Informationen | Anzeigemod

us

Pulssauerstoffséttigung (SpO,) | LCD

Pulsfrequenz (PR) LCD
Pulsintensitat (Balkengrafik) | LCD-Balkengrafik-Anzeige
Pulswelle LCD

13.09.24

E ez | = 5|54
SE| 25E 8 & Es|B|EEE
£S5 g2 = = 2| 5|28
8 frallt 4 b3 E E 8|ES
35 | 30-390 |TETRA4g0 | Fulsmodualon) |y o515
18Hz
FM ¢) £5kHz
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 A_bwe\chung 1kHz | 2 |03 28
Sinus
710
LTE Band Pulsmodulation b)
745 | 704-787 317 27Hz 02 |03 9
780
810 GSM
870 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulation b)
800-960 | ey 820, 18Hz 2 |03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA190.0‘
GSM 1900; Pulsmodulation b)
1700-1990 | DECT; 2 |03 28
21THz
1970 LTE Band
1,3,4,25;
UMTS

Andon Health Co., Ltd.
No.3 Jinping Street, YaAn Road,
Nankai District, Tianjin 300190, China
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Instructions to User

Thank you for choosing our product. We hope you will enjoy using the
appliance.

This instruction manual is written and compiled in accordance with the
council directive MDD93/42/EEC for medical devices and harmonized
standards. The manual is written for the current Pulse Oximeter. In
case of modifications and software upgrades, the information contained
in this document is subject to change without notice.

The instruction manual describes, in accordance with the Pulse
Oximeter’s features and requirements, main structure, functions,
specifications, correct methods for transportation, installation, usage,
operation, repair, maintenance and storage, etc. as well as the safety
procedures to protect both the user and equipment. Refer to the
respective chapters for details.

Please read the manual very carefully before using this equipment.
These instructions describe the operating procedures to be followed
strictly, failure to follow these instructions can cause measuring abnor-
mality, equipment damage and personal injury. The manufacturer is
NOT responsible for the safety, reliability and performance issues and
any monitoring abnormality, personal injury and equipment damage
due to user’s negligence of the operation instructions. The manufactur-
er's warranty service does not cover such faults.



Owing to the forthcoming renovation, the specific products you
received may not be totally in accordance with the description of this
instruction manual. We would sincerely regret for that.

This product is medical device, and can be used repeatedly. Its using
life is 3 years.

The use of this Pulse Oximeter is not intended as a substitute for
consultation with your physician. Please consult your physician if you
have any doubts about the readings.

The readings of the Pulse Oximeter are to be considered as guide
values. Do not attempt to do any self-diagnosis or self-treatment based
on the readings. Please seek professional medical advice if necessary.

Warning

The uncomfortable or painful feeling may appear if using the device
ceaselessly, especially for the microcirculation barrier persons. It is
recommended that the sensor should not be applied to the same
finger for over 2 hours.

For the individual persons, there should be a more prudent inspect-
ing in the placing process. The device can not be clipped on the
oedema and tender tissue.

The light (the infrared is invisible) emitted from the device is harmful
to the eyes, so the user and the maintenance man, should not stare
at the light.

The test person can not use nail polish or other makeup

(e.g. artificial fingernails or nail jewellery).

The test person fingernail can not be too long.

Please peruse the relative content about the clinical restrictions
and caution.

This device is not intended for treatment.

Safety
Instructions for Safe Operations
Check the main unit and all accessories periodically to make sure
that there is no visible damage that may affect the test person’s
safety and monitoring performance about cables and transducers. It
is recommended that the device should be inspected once a week at
least. When there is obvious damage, stop using the monitor.
Necessary maintenance must be performed by qualified service en-
gineers ONLY. Users are not permitted to maintain it by themselves.
The Pulse Oximeter cannot be used together with devices not spec-
ified in this instruction manual. Only the accessory that appointed or
recommendatory by manufacture can be used with this device.
This product is calibrated before leaving factory.

Warnings

Explosive hazard — DO NOT use the Pulse Oximeter in environment
with inflammable gas such as some ignitable anesthetic agents.
DO NOT use the Pulse Oximeter while the test person measured
by MRI'and CT.

The person who is allergic to rubber can not use this device.

The disposal of scrap instrument and its accessories and packings
(including battery, plastic bags, foams and paper boxes) should
follow the local laws and regulations.

Please check the packing before use to make sure the device and
accessories are totally in accordance with the packing list, or else
the device may have the possibility of working abnormally.

Please don't measure this device with function test paper for the
device’s related information.

Attentions

Keep the Pulse Oximeter away from dust, vibration, corrosive sub-
stances, explosive materials, high temperature and moisture.

If the Pulse Oximeter gets wet, please stop operating it.

When itis carried from cold environment to warm or humid environ-
ment, please do not use it immediately.

DO NOT operate keys on front panel with sharp materials.

High temperature or high pressure steam disinfection of the Pulse
Oximeter is not permitted. Refer to the instruction manual in the
relative chapter for instructions of cleaning and disinfection.

Do not have the Pulse Oximeter immerged in liquid. When it needs
cleaning, please wipe its surface with medical alcohol by soft mate-
rial. Do not spray any liquid on the device directly.

When cleaning the device with water, the temperature should be
lower than 60°C.

As to the fingers which are too thin or too cold, it would probably
affect the normal measure of the persons’ SpO, and pulse rate,
please clip the thick finger such as thumb and middle finger deeply
enough into the probe.

Do not use the device on infant or neonatal patients.

The product is suitable for adults.

The device may not work for all persons. If you are unable to
achieve stable readings, discontinue use.

The update period of data is less than 5 seconds, which is changea-
ble according to different individual pulse rate.

The waveform is normalized. Please read the measured value when
the waveform on screen is equably and steady-going, Here this
measured value is optimal value. And the waveform at the moment
is the standard one.

If some abnormal conditions appear on the screen during test pro-
cess, pull out the finger and reinsert to restore normal use.

The device has normal useful life for three years since the first
electrified use.

The instrument dose not have low-voltage alarm function, it only
shows the low-voltage. Please change the batteries when the
battery energy is used out.

When the parameter is particularly, the instrument does not have
alarm function. Do not use the device in situations where alarms
are required.

Batteries must be removed if the device is going to be stored for
more than one month, or else batteries may leak.

Aflexible circuit connects the two parts of the device. Do not twist or
pull on the connection.

Intended Purpose

The Pulse Oximeter can be used for measuring the arterial oxygen
saturation and pulse rate through the finger. The product is suitable
for being used in family, hospital, oxygen bar, community healthcare,
physical care in sports (it can be used before or after doing sports, and

itis not recommended to use the device during the process of having
sport) and etc.

Overview
The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO, in the total Hb
in the blood, so-called the O, concentration in the blood. Itis an impor-
tant bio-parameter for the respiration. For the purpose of measuring the
SpO, more easily and accurately, our company developed the Pulse
Oximeter. At the same time, the device can measure the pulse rate
simultaneously.

The Pulse Oximeter features in small volume, low power consumption,
convenient operation and being portable. It is only necessary for the
user to put one of his fingers into a fingertip photoelectric sensor for
diagnosis, and the display screen will directly show measured value of
Haemoglobin Saturation.

Classification
Class Il a, (MDD93/42/EEC IX Rule 10)

Features

Operation of the product is simple and convenient.

The product is small in volume, light in weight (total weight is about
509 including batteries) and convenient in carrying.

The appliance’s power consumption is low and, depending on the
AAA batteries that are inserted, the appliance can be operated
continuously for up to 20 hours.

The device will enter standby mode when no measure accrue within
5 seconds.

The display direction can be changed automatically for an easy
reading.

Major Appli and Scope of Appli

The Pulse Oximeter can be used to measure human Haemoglobin
Saturation and pulse rate through finger, and indicate the pulse inten-
sity by the bar-display. The product is suitable for use in family, hospital
(Ordinary sickroom), Oxygen Bar, social medical organizations and
also the measure of saturation oxygen and pulse rate.

@ The product is not suitable for use in continuous supervi-
sion for persons.

A The problem of overrating would emerge when the test
person is suffering from toxicosis which caused by carbon
monoxide, the device is not recommended to be used
under this circumstance.

Environment Requirements

Storage Environment

a) Temperature: -40°C~+60°C

b) Relative humidity: <95 %

c) Atmospheric pressure: 500hPa~1060hPa

Operating Environment

a) Temperature: 10°C~40°C

b) Relative Humidity: <75 %

c) Atmospheric pressure: 700 hPa~1060hPa

Principle and Caution
Principle of Measurement
Principle of the Pulse Oximeter is as follows: An experience formula of
data process is established taking use of Lambert Beer Law according
to Spectrum Absorption Characteristics of Reductive Haemoglobin (Hb)
and Oxyhemoglobin (HbO,) in visible & near-infrared zones. Operation
principle of the instrument is: Photoelectric Oxyhemoglobin Inspection
Technology is adopted in accordance with Capacity Pulse Scanning
& Recording Technology, so that two beams of different wavelength
of lights can be focused onto human nail tip through perspective
clamp finger-type sensor. Then the measured signal can be obtained
by a photosensitive element, the information acquired through which
will be shown on screen through treatment in electronic circuits and
microprocessor.

Visible and Infrared-ray

Emission Tube

Visible and Infrared-ray =

Receipt Tube

Caution

. The finger should be placed properly (as shown in the figure in the
chapter “Operating Guide” in this instruction manual), or else it may
cause inaccurate measurement.

. The 8pO, sensor and photoelectric receiving tube should be
arranged in a way with the test person’s arteriole in a position there
between.

. The SpO, sensor should not be used at a location or limb tied
with arterial canal or blood pressure cuff or receiving intravenous
injection.

. Make sure the optical path is free from any optical obstacles like
rubberised fabric.

. Excessive ambient light may affect the measuring result. It includes
fluorescent lamp, dual ruby light, infrared heater, direct sunlight
and efc.

. Strenuous action of the subject or extreme electro-surgical interfer-
ence may also affect the accuracy.

. The test person can not use nail polish or other makeup
(e.g. artificial fingernails or nail jewellery).
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Clinical Restrictions

. As the measure is taken on the basis of arteriole pulse, substantial
pulsating blood flow of the test person is required. For a person with
weak pulse due to shock, low ambient/body temperature, major
bleeding, or use of vascular contracting drug, the SpO, waveform
(PLETH) will decrease. In this case, the measurement will be more
sensitive to interference.

. For those with a substantial amount of staining dilution drug (such
as methylene blue, indigo green and acid indigo blue), or carbon
monoxide haemoglobin (COHb), or methionine (Met+Hb) or
thiosalicylic haemoglobin, and some with icterus problem, the SpO,
determination by this monitor may be inaccurate.

N
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. The drugs like dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine and
butacaine may also be a major factor blamed for serious error of
Sp0, measure.

4. As the SpO, value serves as a reference value for judgement

of anaemic anoxia and toxic anoxia, some persons with serious

anaemia may also report good SpO2 measurement.

Technical Specifications

. Product name: Pulse Oximeter

. Model: PC-PO 3104 (POB)

. Display Format: LCD Display;

Sp0, Measuring Range: 0%~ 100 %;

Pulse Rate Measuring Range: 30 bpm~250 bpm;

Perfusion Index Measuring Range: 0%~20 %;

Pulse Wave Display: Columniation display and the waveform
display.

. Power Requirements: 2x 1.5V AAA alkaline battery (or using
rechargeable batteries instead), adaptable range: 2.6 V-3.6V.

. Power Consumption: Smaller than 30 mA.

. Resolution: 1% for SpO, and 1bpm Pulse Rate.

Perfusion Index: 0.1 %.

. Measurement Accuracy: +2 % in stage of 70 %~100% SpO,, and
meaningless when stage being smaller than 70 %. +2 bpm during
the pulse rate range of 30 bpm~99bpm and +2 % during the pulse
rate range of 100 bpm~250bpm.

. Measurement Performance in Weak Filling Condition: SpO, and
pulse rate can be shown correctly when pulse-filling ratio is 0.4 %.
SpO, error is +4 %, pulse rate error is +2bpm during the pulse rate
range of 30bpm~99bpm and +2 % during the pulse rate range of
100bpm~250bpm.

. Resistance to surrounding light: The deviation between the value
measured in the condition of man-made light or indoor natural light
and that of darkroom is less than +1%.

10.tis equipped with a function switch: The product will enter standby

mode when no signal is in the product within 5 seconds.

11. Optical Sensor

Red light (wavelength is 660 nm, 6.65mW)
Infrared (wavelength is 880nm, 6.75mW)
12.Not intended for use in an oxygen-rich environment.
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Accessories

Storage bag
Instruction manual

Installation
View of the Front Panel
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The display SpO,
Perfusion Index (only shown in one display direction)
Pulse rate
Waveform (only shown in one display direction)

Battery voltage indicator
Pulse rate bar graph
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Insert the Batteries (not included in
scope of delivery)

Step 1. See illustration opposite.

Insert two AAA size batteries properly in
the right direction.

Step 2. Replace the cover.

é Please take care when you insert the batteries for the
improper insertion may damage the device.

Operating Guide
1. Open the clip as shown in the figure below.

Put the finger in position

N

. Slide a finger between the rubber pads of the clip as shown (make
sure the finger is in the correct position), and then close the clip.

. Press the button once on front panel.

. Keep your finger still and do not move during the measurement pro-
cess. Movements during the measurement are not recommended
as they may affect the result.

&

5. Get the information directly from screen display.
6. The button has two functions.
- When the device is in standby mode, pressing the button can exit
the standby mode.
- When the device is in operation status, pressing the button long
can change brightness of the screen.
7. The device could change display direction according to the handing

direction.

A Fingernail and emission tube should be on the same side.

Repairing and Maintenance
Please change the batteries when the low battery symbol is
displayed on the screen.
Please clean the surface of the device before using. Wipe the device
with medical alcohol first, and then let it dry in air or clean it by dry
clean fabric.
Using the medical alcohol to disinfect the product after use, prevent
from cross infection for next time use.
Please take out the batteries if the Pulse Oximeter is not in use for
along time.
The best storage environment of the device is -40°C to 60°C ambi-
ent temperature and not higher than 95 % relative humidity.

PC-P03104_IM_09.2024

+ Users are advised to calibrate the device termly (or according to
the calibrating program of hospital). It also can be performed at the
state-appointed agent for calibration.

A High-pressure sterilization cannot be used on the device.

A Do not immerse the device in liquid.

@ It is recommended that the device should be kept in a dry
environment. Humidity may reduce the useful life of the
device, or even damage it.

SpO, Parameter Specification

Measuring range 0%~100%, (the resolution is 1%)

70%~100%: £2%,

Accuracy Below 70 % unspecified

Red light (wavelength is 660 nm)

Optical sensor Infrared (wavelength is 880 nm)

Pulse Parameter Specification

30bpm~250bpm

Troubleshooting Measuring range (the resolution is 1bpm)
Accuracy +2bpm or +2 % select larger
Trouble Possible Reason Solution m
Pulse Intensity
The SpO, and The finger is not prop- | Place the finger prop- ) )
Pulse Rate can | erly positioned. erly and try again. Contllnuous b ar-grgph display,
isplaved - - Range the higher display indicate the
not be displayed | The test person’s Try again. stronger pulse.
normally. SpO, istoolowtobe | Go to ahospital for a .
detected. diagnosis if you are Battery Requirement
sure the device works 1.5V (AAAsize) alkaline batteries x 2 or rechargeable battery
all right.
——— g Battery Useful Life
The SpO, and The finger is not placed | Place the finger prop- - -
Pulse Rate are | inside deep enough. erly and try again. Two batteries can work continually for 20 hours
n:)tb(liisplayed The finger is shaking | Let the test person Dimensions and Weight
stably. i
v (r)nrotc; éest personis keep calm. Dimensions 57mm (L) x 31 mm (W) x 32mm (H)
The device can | The batteries are Change batteries. Weight About 50g {with the bateries)
not be switched | drained or almost
on. drained. Table 1 EMC
The batteries are not Reinstall batteries. avle
inserted properly. Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emission
The malfunction of the | Please contact the The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic
device. local service centre. environment specified below.
The display is off | The product will enter Normal. The purchaser or the user of the device should assure that it is used
suddenly. standby mode when no in such environment.
signal is in the product Emission test Compliance
within 5 seconds. RF emissions CISPR 11 G 1
The batteries are almost | Change batteries. emissions roup
drained. RF emissions CISPR 11 Class B
Key of Symbols Table 2:
Description Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic
Type BF environment specified below.

Refer to instruction manual/booklet

The pulse oxygen saturation (%)

Pulse rate (beats per minute)

Pl Perfusion Index (%)

Full-voltage

the battery in time avoiding the inexact measure)

No finger inserted

An indicator of signal inadequacy

Battery positive electrode

LLLLI]
- The voltage of the batteries are insufficient (change
+

The purchaser or the user of the Pulse Oximeter should assure that it
is used in such environment.

Immunity Test |IEC 60601 Test Level | Compliance Level
Electrostatic discharge | +8kV contact +8kV contact
(ESD) IEC 61000-4-2 | £15KV air +15kV air

Power frequency

(50Hz/60Hz) magnetic | 30A/m 30A/m

field IEC 61000-4-8

Table 3:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer the user of the Pulse

Warning

. Don't near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded
room of an ME SYSTEM for magnetic resonance imaging, where
the intensity of EM DISTURBANCES is high.

. Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation.

If such use is necessary, this equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

. Use of accessories other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electro-
magnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

. Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30cm (12 inches) to any part of the device including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

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

. The essential performance: SpO2, Pulse rate and Pl accuracy.

. When electromagnetic interference affects the above performance,
please stop using the device.

Note:

When the device is disturbed, the data measured may fluc-
tuate, please measure repeatedly or in another environment
to ensure its accuracy.
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In the event of queries, contact:
European Representation:

-m iHealthLabs Europe SAS
36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
Importer:
CTC
Clatronic International GmbH
Industriering Ost 40
47906 Kempen/Germany
Manufacturer:

Andon Health Co., Ltd.
No.3 Jinping Street, YaAn Road,
Nankai District, Tianjin 300190, China

NEDERLAN

Instructies voor de gebruiker
Dank u voor het kiezen van ons product. Wij hopen dat u het apparaat
met plezier zult gebruiken.

Deze gebruiksaanwijzing is geschreven en samengesteld in
overeenstemming met de richtlijn van de Raad 93/42/EEG voor
medische hulpmiddelen en geharmoniseerde normen. De handleiding
is geschreven voor de huidige pulsoximeter. In geval van modificaties
en software-upgrades kan de informatie in dit document zonder vooraf-
gaande kennisgeving worden gewijzigd.

De gebruiksaanwijzing beschrijft, in overeenstemming met de kenmer-

ken en vereisten van de pulsoximeter, de hoofdstructuur, functies, spe-
cificaties, juiste methoden voor transport, installatie, gebruik, bediening,
reparatie, onderhoud en opslag, enz. evenals de veiligheidsprocedures
ter bescherming van zowel de gebruiker als de apparatuur. Raadpleeg

de respectieve hoofdstukken voor details.

Lees de handleiding zeer aandachtig door alvorens deze apparatuur in

gebruik te nemen. Deze instructies beschrijven de strikt te volgen be-
dieningsprocedures, het niet opvolgen van deze instructies kan leiden

WEEE Directive (2012/19/EU)

[N
A | Alarm inhibit
z

P22 International Protection

This item is compliant with Directive 93/42/EEC of
c E 14 June 1993 concerning medical devices; Including,
0197 | at 21 March 2010, the amendments by Council

Directive 2007/47/EC.

Battery cat.hode Oximeter should assure that it is used in such environment.
N O] Change brighiness of the screen I ity Test | IEC 60601 Test Level | Compliance Level
Exit standby mode Radiated RF
adiate
Serial number s | 10VIm 8OMHz-2.7GHz | 10Vim 80MHz-27 GHz
Table 4:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunity

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

Radiated RF IEC 61000-4-3 (Test specifications for ENCLOSURE
PORT IMMUNITY to RF wireless communications equipment)

d Manufacturer . gﬁ § Tg g g % ég
g3 = g E sg| E|£3
Symbol for “COUNTRY OF MANUFACTURE and CE= = E 3 3 g g12¢8
] | DATE OF MANUFACTURE" (If adjacent to a date = 3 2 2 |a|E-
information) Pulse modul
s | 380-390 | TETRA40 | o SETEEE 18 03| 27
/ﬂ/ Storage and Transport Temperature limitation on b) 18Hz
GMRS 460, | FM c) £5kHz devi-
4 430471 ) ‘ 2 03| 2
Storage and Transport Humidity limitation %0 0410 | FRs 460 ation 1kHz sine 03|
— 70
@ Storage and Transport Atmospheric pressure limitation 5 704-787 | -TEBand Pulse modula- 02 |o3| o
13,17 tion b) 217Hz i e
11 | Thissideup 780
810 GSM
y Fragile, handle with care pon 800/900,
- TETRA800, Pulse modula-
-~ Keep dry 800-%60 | ipENgo0, | tonb) 18Hz 2|03 B
930 CDMA 850,
ﬁ Recyclable LTE Band 5
1720 GSM 1800;
Medical device CDMA1900;
186 GSM 1900; Pulse modula-
/N | WARNING AND PRECAUTION 17001900 | DECT puse nuie 2 los| 2
LTE Band
[ EC [REP] | EUROPEAN REPRESENTATION 1970 1.3.4.25:
UMTS
Function Specification Bluetooth,
WLAN
o - c ! Pulse modula-
Display Information Display Mode 2450 | 2400-2570 ?{%2‘[;12 :éggn fonb) 217Hz 2 03] 28
Pulse oxygen saturation (SpO,) | LCD |TEBand 7
Pulse rate (PR) LCD 5240
- " WLAN Pulse modula-
Pulse intensity (bar-graph) LCD bar-graph display 5500 | 5100-5800 | g0 41 oy fon b) 217Hz 02 [03] 9
Pulse wave LCD 5785
2
13.09.24

tot r ijkingen, schade aan apparatuur en persoonlijk letsel. De
fabrikant is NIET verantwoordelijk voor problemen met de veiligheid,
betrouwbaarheid en pi en voor ijkingen, persoonlijk
letsel en schade aan de apparatuur als gevolg van nalatigheid van de
gebruiker bij het opvolgen van de bedieningsinstructies. De garantie-
service van de fabrikant dekt dergelijke storingen niet.

Als gevolg van de aanstaande renovatie is het mogelijk dat de speci-
fieke producten die u heeft ontvangen niet geheel in overeenstemming
zijn met de beschrijving in deze handleiding. Wij betreuren dat ten
zeerste.

Dit product is een medisch hulpmiddel, en kan herhaaldelijk worden
gebruikt. De gebruiksduur is 3 jaar.

Het gebruik van deze pulsoximeter is niet bedoeld als vervanging voor
een consult met uw arts. Raadpleeg uw arts als u twijfels heeft over
de metingen.

De metingen van de pulsoximeter moeten als richtwaarden worden
beschouwd. Probeer geen zelfdiagnose of zelfbehandeling uit te
voeren op basis van de meetwaarden. Win indien nodig professioneel
medisch advies in.

Waarschuwing

+ Het ongemakkelijke of pijnlike gevoel kan optreden als het apparaat
onophoudelijk wordt gebruikt, vooral voor de personen met een
microcirculatiebarriére. Het wordt aanbevolen om de sensor niet
langer dan 2 uur op dezelfde vinger aan te brengen.

Individuele personen moeten bij het plaatsen voorzichtiger te werk
gaan. Het apparaat mag niet worden vastgeklikt op oedeem en

teer weefsel.

Het licht (het infrarood is onzichtbaar) dat door het apparaat wordt
uitgestraald is schadelijk voor de ogen, dus de gebruiker en de
onderhoudsman mogen niet in het licht staren.

De testpersoon mag geen nagellak of andere make-up (bv. kunstna-
gels of nageljuwelen) gebruiken.

De vingernagels van de testpersoon mogen niet te lang zijn.

Lees de betreffende inhoud over de klinische beperkingen en
voorzorgsmaatregelen.

Dit apparaat is niet bedoeld voor behandeling.

Veiligheid
Instructies voor veilig gebruik

+ Controleer het hoofdtoestel en alle toebehoren regelmatig om er ze-
ker van te zijn dat er geen zichtbare schade is die de veiligheid van

de testpersoon en de controle van de kabels en de transducers kan
beinvioeden. Aanbevolen wordt het apparaat ten minste eenmaal
per week te inspecteren. Als er duidelijke schade is, stop dan met
het gebruik van de monitor.

Noodzakelijk onderhoud moet ALLEEN door gekwalificeerde onder-
houdsmonteurs worden uitgevoerd. Gebruikers mogen het apparaat
niet zelf onderhouden.

De pulsoximeter kan niet worden gebruikt samen met apparaten die
niet in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd. Alleen de door
de fabrikant aangewezen of aanbevolen accessoires kunnen met dit
apparaat worden gebruikt.

+ Dit product is gekalibreerd voordat het de fabriek verlaat.

Waarschuwingen

Explosiegevaar - Gebruik de pulsoximeter NIET in een omgeving
met ontvilambaar gas, zoals sommige ontvlambare anesthesie-
middelen.

Gebruik de pulsoximeter NIET terwijl de testpersoon wordt gemeten
door MRl en CT.

De persoon die allergisch is voor rubber kan dit apparaat niet
gebruiken.

Het weggooien van afgedankte instrumenten en de bijbehorende
accessoires en verpakkingen (inclusief batterij, plastic zakken,
schuim en papieren dozen) dient te gebeuren volgens de plaatse-
lijke wet- en regelgeving.

Controleer voor gebruik de verpakking om er zeker van te zijn dat
het apparaat en de accessoires volledig in overeenstemming zijn
met de verpakkingslijst, anders bestaat de kans dat het apparaat
abnormaal werkt.

Gelieve dit apparaat niet te meten met functietestpapier voor de
verwante informatie van het apparaat.

Opmerkingen

Houd de pulsoximeter uit de buurt van stof, trillingen, bijtende stof-
fen, explosieve materialen, hoge temperaturen en vocht.

Als de pulsoximeter nat wordt, stop dan met het gebruik ervan.
Wanneer het apparaat van een koude omgeving naar een warme
of vochtige omgeving wordt gebracht, mag u het niet onmiddellijk
gebruiken.

Bedien de toetsen op het voorpaneel NIET met scherpe materialen.
Desinfectie van de pulseoximeter met stoom bij hoge temperatuur
of hoge druk is niet toegestaan. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
in het desbetreffende hoofdstuk voor instructies over reiniging en
desinfectie.

Dompel de pulsoximeter niet onder in vioeistof. Wanneer het
apparaat moet worden gereinigd, veegt u het opperviak met zacht
materiaal af met medische alcohol. Spuit geen vloeistof rechtstreeks
op het apparaat.

Wanneer u het apparaat met water reinigt, moet de temperatuur
lager zijn dan 60°C.

Als de vingers te dun of te koud zijn, zou dit waarschijnlijk de
normale meting van de SpO, en de polsslag van de persoon
beinvioeden.

Gebruik het apparaat niet bij baby’s of pasgeborenen.

Het product is geschikt voor volwassenen.

Het apparaat werkt mogelijk niet voor alle personen. Als u geen
stabiele meetwaarden kunt verkrijgen, staak dan het gebruik.

De updateperiode van de gegevens is minder dan 5 seconden,

die kan worden aangepast aan de verschillende individuele
pulsfrequenties.

De golfvorm is genormaliseerd. Lees de gemeten waarde af
wanneer de golfvorm op het scherm gelijkmatig en stabiel is, hier is
deze gemeten waarde de optimale waarde. En de golfvorm op dit
moment is de standaard.

Als sommige abnormale voorwaarden op het scherm tijdens
testproces verschijnen, trek de vinger terug en breng opnieuw in om
normaal gebruik te herstellen.

Het apparaat heeft het normale nuttige leven drie jaar sinds het
eerste geélektriseerde gebruik.

De instrumentendosis heeft geen zwakstroomalarmfunctie, toont het
slechts het zwakstroom. Gelieve de batterijen te vervangen wanneer
de batterijenergie uitgeput is.

Wanneer de parameter bijzonder is, heeft het instrument geen
alarmfunctie. Gebruik het apparaat niet in situaties waar alarmen
vereist zijn.

Batterijen moeten worden verwijderd als het apparaat langer dan
een maand wordt opgeborgen, anders kunnen de batterijen gaan
lekken.

Een flexibel circuit verbindt de twee delen van het apparaat. Verdraai
of trek niet aan de verbinding.

Beoogd doel

De pulsoximeter kan worden gebruikt voor het meten van de arteriéle
zuurstofverzadiging en de polsslag via de vinger. Het product is ge-
schikt voor gebruik in het gezin, ziekenhuis, zuurstofbar, gezondheids-
zorg in de gemeenschap, lichamelijke verzorging bij sport (het kan voor
of na het sporten worden gebruikt, en het wordt niet aanbevolen om het
apparaat tijdens het sporten te gebruiken) en enz.

Overzicht
De pulszuurstofverzadiging is het percentage HbO, in het totale Hb
in het bloed, de zogenaamde O,-concentratie in het bloed. Het is een
belangrijke bio-parameter voor de ademhaling. Om de SpO, gemakke-
lijker en nauwkeuriger te kunnen meten, heeft ons bedrijf de pulsoxime-
ter ontwikkeld. Tegelijkertijd kan het apparaat de polsslag meten.

De pulsoximeter heeft een klein volume, een laag stroomverbruik, een
gemakkelijke bediening en is draagbaar. Voor de diagnose hoeft de
gebruiker alleen maar een vinger in een vingertopfotocel te steken,
waarna op het scherm direct de gemeten waarde van de hemoglobine-
saturatie verschijnt.

Classificatie
Klasse Il a, (93/42/EEG IX richtlijn 10)

Kenmerken

+ De bediening van het product is eenvoudig en gemakkelij.

+ Het product is klein in volume, licht in gewicht (totaalgewicht is onge-
veer 50 inclusief batterijen) en handig om mee te nemen.



Het stroomverbruik van het apparaat is laag en afhankelijk van de
geplaatste AAA-batterijen kan het apparaat tot 20 uur ononderbro-
ken worden gebruikt.

Het apparaat gaat in stand-by als er binnen 5 seconden geen
metingen worden verricht.

De richting van het display kan automatisch worden gewijzigd voor
een gemakkelijke aflezing.

Belangrijkste toepassi en toef g
De pulsoximeter kan worden gebruikt om de menselijke hemoglobine
verzadiging en polsslag te meten via de vinger, en de intensiteit van de
polsslag aan te geven door de bar-display. Het product is geschikt voor
gebruik in familie, het ziekenhuis (gewone ziekenzaal), zuurstofbar,
sociale medische organisaties en ook de maatregel van verzadigings-
zuurstof en polsslag.
@ Het product is niet geschikt voor gebruik bij continu
toezicht op personen.
é Het probleem van overwaardering zou zich voordoen
de proefp on lijdt aan veroorzaakt
door koolmonoxide; het apparaat wordt niet aanbevolen
om onder deze ligheden te worden gel

Milieu-eisen

Opslag milieu

a) Temperatuur: -40°C~+60°C

b) Relatieve vochtigheid: <95 %

c) Atmosferische druk: 500 hPa~1060hPa

Gebruiksomgeving

a) Temperatuur: 10°C~40°C

b) Relatieve vochtigheid: <75 %

¢) Atmosferische druk: 700hPa~1060hPa

Principe en voorzichtigheid
Principe van meting
Het principe van de pulsoximeter is als volgt: Een ervaringsformule
van gegevensverwerking wordt gevestigd gebruikend de Wet van
Lambert Beer volgens Spectrumabsorptiekenmerken van Reductieve
Hemoglobine (Hb) en Oxyhemoglobine (HbO,) in zichtbare & dichtbij-
gelegen-infrarode streken. Het verrichtingsprincipe van het instrument
is: De foto-elektrische Oxyhemoglobine Inspectietechnologie wordt
goedgekeurd overeenkomstig de Scanning & Opnametechnologie van
de Capaciteitspuls, zodat twee stralen van verschillende golflengten
van lichten op menselijk nageluiteinde door perspectiefklem vinger-type
sensor kunnen worden geconcentreerd. Dan kan het gemeten signaal
door een fotogevoelig element worden verkregen, de daardoor verkre-
gen informatie zal op het scherm door behandeling in elektronische
schakelingen en microprocessor worden getoond.

Zichtbare en infrarode

—
stralingsbuis

Zichtbare en infrarood- %>

straal ontvangstbuis

Let op

. De vinger moet op de juiste manier worden geplaatst (zoals
aangegeven op de figuur in het hoofdstuk “Bedieningshandleiding”
in deze gebruiksaanwijzing), anders kan dit een onnauwkeurige
meting veroorzaken.

. De SpO, sensor en de foto-elektrische ontvangstbuis moeten zo
worden geplaatst dat de arteriole van de testpersoon daartussen
ligt.

. De SpO,-sensor mag niet worden gebruikt op een plaats of
ledemaat waaraan een arterieel kanaal of bloeddrukmanchet is
bevestigd of waar intraveneuze injecties worden toegediend.

. Zorg ervoor dat het optische pad vrij is van optische obstakels zoals
rubberachtige stof.

. Overdadig omgevingslicht kan het meetresultaat beinvioeden.
Hieronder vallen fluorescentielampen, dubbel robijnlicht, infrarood-
verwarming, direct zonlicht, enz.

. Inspannende handelingen van de proefpersoon of extreme
elektrochirurgische interferentie kunnen ook de nauwkeurigheid
beinvioeden.

. De testpersoon mag geen nagellak of andere make-up (bijv. kunst-
nagels of nageljuwelen) gebruiken.
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Klinische beperkingen

. Aangezien de meting wordt verricht op basis van de arteriole puls,
is een aanzienlijke pulserende bloedstroom van de testpersoon
vereist. Bij een persoon met een zwakke puls als gevolg van shock,
lage omgevingstemperatuur of lichaamstemperatuur, een grote
bloeding of het gebruik van een vasculair samentrekkend genees-
middel, zal de SpO,-golfvorm (PLETH) afnemen. In dit geval zal de
meting gevoeliger zijn voor interferentie.

. Bij personen met een aanzienlijke hoeveelheid verdunningsmiddel
(zoals methyleenblauw, indigogroen en zuur indigoblauw), of
koolmonoxide hemoglobine (COHb), of methionine (Met+Hb) of
thiosalicyl hemoglobine, en sommigen met icterus problemen, kan
de SpO, bepaling door deze monitor onnauwkeurig zijn.

. De drugs zoals dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine en bu-
tacaine kunnen ook een belangrijke factor zijn die verantwoordelijk
is voor emstige fouten in de SpO, meting.

. Aangezien de SpO,-waarde dient als referentiewaarde voor de
beoordeling van anemische anoxie en toxische anoxie, kunnen
sommige personen met emstige anemie ook een goede SpO,-
meting rapporteren.
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Technische Specificaties
. Productnaam: Pulsoximeter
. Model: PC-PO 3104 (PO6)
. Vertoningsformaat: LCD scherm;
SpO, meetbereik: 0% ~100%;
Polsslag meetbereik: 30 bpm~250 bpm;
Perfusie index meetbereik: 0% ~20 %;
Weergave van de hartslaggolf: Kolomiation display en de golfvorm
display.

w N =

~

. Stroomvereisten: 2x 1,5V AAA alkaline batterij (of het gebruik
van oplaadbare batterijen in plaats daarvan), aanpasbaar be-
reik: 2,6V-3,6V.

. Stroomverbruik: Minder dan 30mA.

. Resolutie: 1% voor SpO, en 1bpm polsslag. Perfusie-index: 0,1%.

. Metingsnauwkeurigheid: +2 % in de fase van 70 %~100% SpO,,
en zonder betekenis wanneer de fase kleiner is dan 70 %. +2bpm
in het pulsfrequentiebereik van 30 bpm~99bpm en +2% in het
pulsfrequentiebereik van 100 bpm~250 bpm.

. Metingsprestaties in zwakke vultoestand: SpO, en pulsfrequentie
kunnen correct worden weergegeven wanneer de pulsvulverhou-
ding 0,4 % is. SpO, fout is +4 %, pulsfrequentie fout is +2bpm
in het pulsfrequentie bereik van 30 bpm~99bpm en 2% in het
pulsfrequentie bereik van 100 bpm~250 bpm.

. De afwijking tussen de waarde gemeten bij kunstlicht of natuurlijk
licht binnenshuis en die van de donkere kamer is minder dan +1%.

10.Het apparaat is uitgerust met een functieschakelaar: Het product

gaat in stand-by wanneer er zich binnen 5 seconden geen signaal
in het product bevindt.

11. Optische sensor

Rood licht (golflengte 660 nm, 6,65 mW)
Infrarood (golflengte 880 nm, 6,75 mW)
12.Niet bedoeld voor gebruik in een zuurstofrike omgeving.
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Accessoires
Opbergtas
Gebruiksaanwijzing

Installatie
Aanzicht van het voorpaneel

\\ Pl%: 5. \
GLQ\L?QB 7010 11) 2

\ U/} Lat %Spoz  PRogm ' i
e e— ]
De weergave SpO,
Perfusie-index (wordt slechts in één displayrichting getoond)
Polsslag

Golfvorm (wordt slechts in één displayrichting getoond)
Batterijspanningsindicator
Pulsfrequentie staafdiagram

[N IO O

De batterijen plaatsen (niet bij de
levering inbegrepen)

Stap 1. Zie illustratie hiernaast.

Plaats twee AAA-batterijen in de juiste ~

richting. 0

Stap 2. Plaats het deksel terug.

Wees voorzichtig bij het plaatsen van de batterijen, want als
u ze niet goed plaatst, kan het apparaat beschadigd raken.

Bedieningshandleiding
1. Open de clip zoals aangegeven in de onderstaande figuur.

Breng de vinger in positie

N

. Schuif een vinger tussen de rubberen kussentjes van de clip zoals
afgebeeld (zorg ervoor dat de vinger in de juiste positie zit), en sluit
vervolgens de clip.

3. Druk eenmaal op de toets op het voorpaneel.

4. Houd uw vinger stil en beweeg niet tijdens het meetproces.
Bewegingen tijdens de meting zijn niet aan te bevelen omdat ze het
resultaat kunnen beinvioeden.

. Haal de informatie direct van het schermdisplay.

. De toets heeft twee functies.

- Wanneer het apparaat in stand-by staat, kunt u door op de toets
te drukken de stand-by-modus verlaten.

- Wanneer het apparaat in de werkingsmodus is, kan de helderheid
van het scherm worden gewijzigd door lang op de toets te
drukken.

7. Het apparaat zou van vertoningsrichting kunnen veranderen

volgens de overhandigende richting

Vingernagel en emissiebuisje moeten aan dezelfde kant
zitten.

o v

Reparatie en onderhoud
Vervang de batterijen wanneer het symbool voor zwakke batterijen
op het scherm verschijnt.
Maak het opperviak van het apparaat schoon voordat u het gebruikt.
Veeg het apparaat eerst af met medische alcohol en laat het dan
aan de lucht drogen of maak het schoon met een droge, gereinigde
doek.
Gebruik de medische alcohol om het product na gebruik te desinfec-
teren, om kruisbesmetting bij het volgende gebruik te voorkomen.
Haal de batterijen eruit als de pulsoximeter lange tijd niet gebruikt
wordt.
De beste opslagomgeving voor het apparaat is -40°C tot 60°C om-
gevingstemperatuur en niet hoger dan 95 % relatieve vochtigheid.
De gebruikers wordt geadviseerd het apparaat op gezette tijden te
kalibreren (of volgens het kalibratieprogramma van het ziekenhuis).
Het kan ook worden uitgevoerd bij de door de staat aangewezen
agent voor kalibratie.

@ Sterilisatie onder hoge druk kan niet worden toegepast
op het apparaat.

A Dompel het apparaat niet onder in vloeistof.

@ Het wordt aanbevolen om het apparaat in een droge om-
geving te k Vochtigheid kan de I luur van het
apparaat verkorten, of het zelfs beschadigen

Probleemoplossing

Puls parameter specificatie

Problemen Mogelijke oorzaak Oplossing

De SpO, en De vinger is niet goed
polsslag kunnen | gepositioneerd.

Plaats de vinger goed
en probeer opnieuw

30bpm~250bpm

Meetoereik (de resolutie is 1bpm)

Nauwkeurigheid +2bpm of +2 % kies groter

niet normaal De SpO, van de Probeer het nog eens.
worden weerge- | progfpersoon is te laag | Ga naar een ziekenhuis
geven. om waargenomen te | voor een diagnose als
worden. je zeker weet dat het
apparaat goed werkt.
De SpO, en De vinger is niet diep | Plaats de vinger goed
polsslag worden | genoeg naar binnen en probeer opnieuw.
niet stabiel geplaatst.
Weergegeven. | De vinger trilt of de Laat de proefpersoon
testpersoon beweegt. | zich rustig houden.
Het apparaat De batterijen zijn leeg | Vervang de batterijen.
kan niet worden | of bijna leeg.
ingeschakeld. | D batterijen zijn niet | Installeer de batterijen

goed geplaatst. opnieuw.
De storing van het Neem contact op met
apparaat. het plaatselijke service-
centrum.
Hetschermis | Het product gaat in Normaal.

plotseling uit. stand-by wanneer er
binnen 5 seconden
geen signaal in het

product aanwezig is.

De batterijen zijn bijna
leeg.

Vervang de batterijen.

Sleutel van symbolen

Symbool | Beschrijving

Type BF

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het boekje

De puls zuurstofverzadiging (%)

Polsslag (slagen per minuut)

Pl Perfusie-index (%)

Volspanning

LLLL]

De spanning van de batterijen is onvoldoende
_] | (vervang de batterij op tijd om de onnauwkeurige
maatregel te vermijden)

Geen vinger geplaatst

Een indicator van signaal ongeschiktheid

+ Batterij positieve elektrode

—_ Kathode van de batterij

Verander de helderheid van het scherm

Stand-by modus verlaten

Serienummer

WEEE-richtlijn (2012/19/EU)

[sN]
;§§ Alarmblokkering
Z

P22 Internationale bescherming

Dit artikel is in overeenstemming met richtlijn

c E 93/42/EEG van 14 juni 1993 etreffende medische
0197 | hulpmiddelen; met inbegrip van, op 21 maart 2010, de

wijzigingen door Richtlijn 2007/47/EG van de raad.

wd | Fabrikant

Symbool voor “LAND VAN FABRIEKSVERVAARDI-
GING en DATUM VAN FABRIEKSVERVAARDIGING”
(indien grenzend aan een datuminformatie)

B,

H

Beperking van temperatuur bij opslag en vervoer

Opslag en transport vochtigheidsbeperking

Pulsintensiteit

Continue staafdiagramweergave,
Bereik hoe hoger de weergave, hoe sterker
de puls.

Vereiste batterij

1,5V (AAA-formaat) alkalinebatterijen x 2 of oplaadbare batterij

Batterij levensduur

Twee batterijen kunnen continu werken gedurende 20 uur

Afmetingen en gewicht
Afmetingen 57mm (L) x 31mm (B) x 32mm (H)
Gewicht Ongeveer 50 g (met de batterijen)
EMC
Tabel 1:

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische
emissie

De pulsoximeter is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecifi-
ceerde elektromagnetische omgeving.

De koper of de gebruiker van het apparaat dient ervoor te zorgen dat
het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit

RF-emissies CISPR 11 Groep 1

RF-emissies CISPR 11 Klasse B
Tabel 2:

Waarschuwing

. Niet gebruiken in de buurt van actieve HF SURGISCHE APPA-
RATUUR en de HF-afgeschermde ruimte van een ME-SYSTEEM
voor magnetische resonantie beeldvorming, waar de intensiteit van
EM-DISTORBANES hoog is.

. Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere
apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot onjuiste
werking. Indien een dergelijk gebruik toch noodzakelijk is, moeten
dit apparaat en de andere apparatuur worden geobserveerd om te
verifiéren dat zij normaal functioneren.

. Gebruik van andere accessoires dan gespecificeerd of geleverd
door de fabrikant van deze apparatuur kan resulteren in verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur en een onjuiste werking tot gevolg
hebben.

. Draagbare HF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan
30cm (12 inch) worden gebruikt bij enig deel van het apparaat
inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kan dit
leiden tot verslechtering van de prestaties van deze apparatuur.

. Voor actieve medische hulpmiddelen gelden speciale EMC-voor-
zorgsmaatregelen en zij moeten worden geinstalleerd en gebruikt in
overeenstemming met deze richtlijnen.

. De essentiéle prestaties: SpO2, Polsslag en Pl-nauwkeurigheid.

. Als elektromagnetische interferentie de bovenstaande prestaties
beinvioedt, stop dan met het gebruik van het apparaat.
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Let op:
Wanneer het app wordt gestoord, kunnen de g
A gegevens schommelen; meet daarom herhaaldelijk
of in een andere omgeving om de igheid te
waarborgen.

In geval van vragen, neem contact op met:
Europese Vertegenwoordiging:

|—|—| iHealthLabs Europe SAS
EC |REP 36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische
immuniteit

De pulsoximeter is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecifi-
ceerde elektromagnetische omgeving.

De koper of de gebruiker van de pulsoximeter dient zich ervan te
vergewissen dat de meter in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 Testniveau | Conformiteitsniveau

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+8KkV contact
+15kV lucht

+8kV contact
+15kV lucht

Voedingsfrequentie
(50Hz/60Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

Tabel 3:

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische
immuniteit

De pulsoximeter is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecifi-
ceerde elektromagnetische omgeving. De klant, de gebruiker van de
pulsoximeter, dient ervoor te zorgen dat de meter in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest | IEC 60601 Testniveau | Conformiteitsniveau

Uitgestraalde HF 10Vim

EC6100043 | 0V BOMHZ27CHz | g0\ 1y 2 76H
Tabel 4:

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische
immuniteit

De pulsoximeter is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecifi-
ceerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
de pulsoximeter dient zich ervan te vergewissen dat de meter in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Uitgestraalde HF IEC 61000-4-3 (testspecificaties voor ENCLOSURE
PORT IMMUNITY voor HF draadloze communicatieapparatuur)
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FRANGAIS

Instructions pour I'utilisateur

Nous vous remercions d'avoir choisi notre produit. Nous espérons que
vous aurez plaisir a utiliser I'appareil.

Ce mode d’emploi a été rédigé et composé conformément a la
directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux et
aux normes harmonisées. Le manuel est rédigé pour 'oxymétre de
pouls actuel. En cas de modifications et de mises a jour du logiciel,
les informations contenues dans ce document sont susceptibles d'étre
modifiées sans préavis.

Le manuel d'instructions décrit, conformément aux caractéristiques

et aux exigences de I'oxymétre de pouls, la structure principale, les
fonctions, les spécifications, les méthodes correctes de transport,
d'installation, d'utilisation, de fonctionnement, de réparation, d’entretien
et de stockage, etc. ainsi que les procédures de sécurité visant &
protéger I'uilisateur et 'équipement. Consultez les chapitres respectifs
pour plus de détails.

Veuillez lire le manuel tres attentivement avant d'utiliser cet équipe-
ment. Ces instructions décrivent les procédures d'utilisation a suivre
strictement, le non-respect de ces instructions peut entrainer une
anomalie de mesure, des dommages a I'équipement et des blessures
corporelles. Le fabricant n'est PAS responsable des problémes de
sécurité, de fiabilité et de performance, ni des anomalies de mesure,
des blessures et des dommages matériels dus a la négligence des ins-
tructions d'utilisation par I'utilisateur. Le service de garantie du fabricant
ne couvre pas de telles défaillances.

En raison de la rénovation a venir, les produits spécifiques que vous
avez regus peuvent ne pas étre totalement conformes a la description
de ce manuel d'instructions. Nous le regrettons sincérement.

Ce produit est un dispositif médical et peut étre utilisé de maniere
répétée. Sa durée de vie est de 3 ans.

L'utilisation de cet oxymetre de pouls n'est pas destinée a remplacer la
consultation de votre médecin. Veuillez consulter votre médecin si vous
avez des doutes sur les résultats.

Les mesures de I'oxymétre de pouls doivent étre considérées comme
des valeurs indicatives. N'essayez pas de faire un auto-diagnostic ou
un auto-traitement sur la base de ces valeurs. Demandez l'avis d'un
professionnel de la santé si nécessaire.

Avertissement

Une sensation d'inconfort ou de douleur peut apparaitre en cas
d'utilisation continue de I'appareil, en particulier pour les personnes
souffrant de problémes de microcirculation. Il est recommandé de
ne pas appliquer le capteur sur le méme doigt pendant plus de

2 heures.

Pour les personnes individuelles, un contréle plus prudent doit étre
effectué lors de la mise en place. Le dispositif ne peut pas étre
clippé sur les cedemes et les tissus sensibles.

La lumiére (linfrarouge est invisible) émise par 'appareil est nocive
pour les yeux, I'utilisateur et 'agent de maintenance ne doivent donc
pas fixer la lumiére.

La personne testée ne peut pas utiliser de vernis & ongles ou autre
maquillage (par exemple, ongles artificiels ou bijoux & ongles).

Les ongles de la personne testée ne doivent pas étre trop longs.
Veuillez lire attentivement le contenu relatif aux restrictions et aux
précautions cliniques.

Cet appareil n'est pas destiné a un traitement.
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Sécurité
Instructions pour un fonctionnement sir
Vérifiez périodiquement 'unité principale et tous les accessoires
pour vous assurer qu'il n'y a pas de dommage visible qui pourrait
affecter la sécurité de la personne testée et les performances de
surveillance des cables et des transducteurs. Il est recommandé
d'inspecter I'appareil au moins une fois par semaine. En cas de
dommage évident, cessez d'utiliser le moniteur.
L'entretien nécessaire doit étre effectué par des ingénieurs de ser-
vice qualifiés UNIQUEMENT. Les utilisateurs ne sont pas autorisés
a l'entretenir eux-mémes.
L'oxymétre de pouls ne peut pas étre utilisé avec des appareils
non spécifiés dans ce manuel d'instructions. Seuls les accessoires
désignés ou recommandés par le fabricant peuvent étre utilisés
avec cet appareil.
Ce produit est calibré avant de quitter 'usine.

Avertissements

Risque d’explosion — NE PAS utiliser I'oxymétre de pouls dans

un environnement ot se trouvent des gaz inflammables tels que
certains agents anesthésiques inflammables.

NE PAS utiliser 'oxymeétre de pouls lorsque la personne testée est
mesurée par [RM et CT.

Les personnes allergiques au caoutchouc ne peuvent pas utiliser
cet appareil.

La mise au rebut de 'appareil et de ses accessoires et emballages
(y compris la batterie, les sacs en plastique, les mousses et les
boites en papier) doit étre conforme aux lois et réglementations
locales.

Veuillez vérifier 'emballage avant utilisation pour vous assurer que
I'appareil et les accessoires sont totalement conformes a la liste
d’emballage, sinon 'appareil peut avoir la possibilité de fonctionner
anormalement.

Veuillez ne pas mesurer cet appareil a I'aide d’'un papier de test de
fonction pour les informations relatives a 'appareil.

Attentions

Conservez l'oxymetre de pouls & 'abri de la poussiére, des
vibrations, des substances corrosives, des matiéres explosives, des
températures élevées et de I'humidité.

Sil'oxymetre de pouls est mouillé, cessez de I'utiliser.

S'il est transporté d'un environnement froid & un environnement
chaud ou humide, ne ['utilisez pas immédiatement.

NE PAS utiliser les touches du panneau avant avec des matériaux
tranchants.

La désinfection a la vapeur haute température ou haute pression de
l'oxymétre de pouls n'est pas autorisée. Reportez-vous au manuel
dlinstructions dans le chapitre correspondant pour les instructions de
nettoyage et de désinfection.

Ne pas immerger 'oxymétre de pouls dans un liquide. Lorsqu'il doit
étre nettoyé, veuillez essuyer sa surface avec de I'alcool médical a
I'aide d'un matériau doux. Ne vaporisez pas de liquide sur I'appareil
directement.

Lorsque vous nettoyez I'appareil avec de I'eau, la température doit
étre inférieure & 60°C.

Les doigts trop fins ou trop froids risquent d'affecter la mesure nor-
male de la SpO, et du pouls de la personne. Il convient donc de fixer
les doigts épais, tels que le pouce et le majeur, assez profondément
dans la sonde.

N'utilisez pas 'appareil sur des bébés ou des patients néonatals.

Le produit est adapté aux adultes.

L'appareil peut ne pas fonctionner pour toutes les personnes. Si
vous ne parvenez pas a obtenir des lectures stables, cessez de
Iutiliser.

La période de mise a jour des données est inférieure a 5 secondes
et peut étre modifiée en fonction de la fréquence du pouls de
chaque individu.

La forme d'onde est normalisée. Veuillez lire la valeur mesurée
lorsque la forme d'onde sur I'écran est égale et réguliere, cette va-
leur mesurée est la valeur optimale. Et la forme d’onde du moment
est la forme standard.

Si des conditions anormales apparaissent sur 'écran pendant le
processus de test, retirez le doigt et réinsérez-le pour rétablir une
utilisation normale.

L'appareil a une durée de vie utile normale de trois ans depuis la
premiére utilisation électrifiée.

L'appareil n'a pas de fonction d'alarme de basse tension, il indique
seulement la basse tension. Veuillez changer les piles lorsque leur
énergie est épuisée.

Lorsque le paramétre est particulierement, linstrument n'a pas de
fonction d’alarme. N'utilisez pas I'appareil dans des situations ot des
alarmes sont nécessaires.

Les piles doivent étre retirées si l'appareil doit étre stocké pendant
plus d'un mois, sinon les piles risquent de fuir.

Un circuit flexible relie les deux parties de I'appareil. Ne pas tordre
ou tirer sur la connexion.

Objectif visé

L'oxymétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation arté-
rielle en oxygene et le pouls a travers le doigt. Le produit est adapté
4 une utilisation en famille, & 'hdpital, dans les bars a oxygéne, dans
les services de santé communautaires, dans les services de soins
physiques et sportifs (il peut étre utilisé avant ou aprés la pratique
d'un sport, mais il n'est pas recommandé d'utiliser 'appareil pendant
le sport), etc.

Vue d’ensemble
La saturation en oxygéne du pouls est le pourcentage d'HbO, par rap-
port & I'Hb total dans le sang, ce qui correspond & la concentration d'O,
dans le sang. Il s’agit d'un bio-paramétre important pour la respiration.
Afin de mesurer la SpO, plus facilement et plus précisément, notre
société a développé I'oxymétre de pouls. En méme temps, 'appareil
peut mesurer simultanément la fréquence du pouls.

L'oxymétre de pouls se caractérise par son petit volume, sa faible
consommation d'énergie, son fonctionnement pratique et son caractére
portable. Il suffit a l'utilisateur de placer un de ses doigts dans un
capteur photoélectrique du bout du doigt pour établir un diagnostic,

et I'écran d'affichage indique directement la valeur mesurée de la
saturation en hémoglobine.

Classification
Classe Il a, (93/42/CEE IX Régle 10)

Caractéristiques

Le fonctionnement du produit est simple et pratique.

Le produit est petit en volume, Iéger (poids total d’environ 50g, piles
comprises) et pratique a transporter.

La consommation électrique de I'appareil est faible et, selon les
piles AAA insérées, I'appareil peut fonctionner en continu jusqu'a
20 heures.

L'appareil passe en mode veille si aucune mesure n'est prise dans
les 5 secondes.

Le sens de I'affichage peut étre changé automatiquement pour une
lecture facile.

Princi ications et champ d’
L'oxymétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation de
I'hémoglobine humaine et le pouls par le doigt, et indiquer l'intensité du
pouls par I'affichage a barres. Le produit est adapté a une utilisation en
famille, a 'hopital (chambre de malade ordinaire), au bar a oxygéne,
aux organisations médicales sociales et également a la mesure de la
saturation en oxygene et du pouls.

@ Le produit n’est pas adapté a la surveillance continue des
personnes.

A Le p du sur di apparait lorsque
la personne testée souffre d’une toxicose causée par le
monoxyde de carbone, il n’est pas recommandé d'utiliser
I'appareil dans ces circonstances.

Exigences en matiére d’environnement
Environnement de stockage

a) Température : -40°C~+60°C

b) Humidité relative : <95%

c) Pression atmosphérique : 500 hPa~1060hPa

Environnement d’exploitation

a) Température : 10°C~40°C

b) Humidité relative : <75%

c) Pression atmosphérique : 700hPa~1060hPa

Principe et précaution
Principe de la mesure
Le principe de I'oxymétre de pouls est le suivant : Une formule
expérimentale de traitement des données est établie en utilisant la loi
de Lambert-Beer selon les caractéristiques d'absorption du spectre
de I'hémoglobine réductrice (Hb) et de I'oxyhémoglobine (Hb,) dans
les zones visibles et proches de l'infrarouge. Le principe de fonction-
nement de l'instrument est le suivant : La technologie d'inspection
photoélectrique de I'oxyhémoglobine est adoptée conformément a
la technologie de balayage et d’enregistrement des impulsions de
capacité, de sorte que deux faisceaux de lumiéres de longueurs d'onde
différentes peuvent étre focalisés sur le bout de 'ongle humain par le
biais d'un capteur de type doigt a pince. Ensuite, le signal mesuré peut
étre obtenu par un élément photosensible, dont I'information acquise
sera affichée sur I'écran gréce a un traitement dans les circuits électro-
niques et le microprocesseur.

Tube d’émission de rayons

visibles et infrarouges

Tube récepteur arayons ~ —>>

visibles et infrarouges

Attention

1. Le doigt doit étre placé correctement (comme indiqué sur la figure
du chapitre «Guide d'utilisation» de ce manuel d'instructions), sinon
il peut entrainer une mesure inexacte.

. Le capteur de SpO, et le tube récepteur photoélectrique doivent
étre disposés de maniere a ce que l'artériole de la personne testée
se trouve dans une position intermédiaire.

. Le capteur de SpO, ne doit pas étre utilisé a un endroit ou sur
un membre relié & un canal artériel ou & un brassard de pression
sanguine ou recevant une injection intraveineuse.

. Assurez-vous que le chemin optique est exempt de tout obstacle
optique tel que du tissu caoutchouté.

. Une lumiére ambiante excessive peut affecter le résultat de la
mesure. Cela inclut les lampes fluorescentes, les lampes a double
rubis, les appareils de chauffage a infrarouge, la lumiére directe
du soleil, etc.

. Une action intense du sujet ou des interférences électrochirurgi-
cales extrémes peuvent également affecter la précision.

. La personne testée ne doit pas utiliser de vernis & ongles ou
d'autres bijoux d'ongles, car cela peut fausser le résultat de la
mesure.
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Restrictions cliniques

. Lamesure étant effectuée sur la base du pouls artériolaire, un flux
sanguin pulsé important de la personne testée est nécessaire. Pour
une personne dont le pouls est faible en raison d'un choc, d'une
température ambiante/ corporelle basse, d'une hémorragie impor-
tante ou de I'utilisation d’'un médicament contracteur vasculaire,
la forme d'onde de la SpO, (PLETH) va diminuer. Dans ce cas, la
mesure sera plus sensible aux interférences.

. La détermination de la SpO, par ce moniteur peut étre inexacte
pour les personnes ayant une quantité importante de médicament
de dilution de la coloration (comme le bleu de méthylene, le vert
indigo et le bleu indigo acide), ou de I'hémoglobine de monoxyde
de carbone (COHb), ou de la méthionine (Met+Hb) ou de I'hémo-
globine thiosalicylique, et certaines personnes ayant un probleme
dictere.

. Les médicaments tels que la dopamine, la procaine, la prilocaine, la
lidocaine et la butacaine peuvent également étre un facteur impor-
tant a l'origine d'une grave erreur de mesure de la SpO,.

. Comme la valeur de la SpO, sert de valeur de référence pour juger
de I'anoxie anémique et de I'anoxie toxique, certaines personnes
souffrant d‘anémie grave peuvent également rapporter une bonne
mesure de la SpO,.
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Spécifications techniques

. Nom du produit : Oxymeétre de pouls

. Modgle : PC-PO 3104 (PO6)

. Format d'affichage : Affichage LCD ;

Plage de mesure de la SpO, : 0%~100% ;

Plage de mesure de la fréquence du pouls : 30 bpm~250bpm ;
Plage de mesure de lindice de perfusion : 0%~20% ;
Affichage de 'onde de pouls : Affichage de la columniation et de
la forme d'onde.

4. Alimentation électrique requise : 2 piles alcalines AAAde 1,5V
(ou utilisation de piles rechargeables a la place), plage adaptable :
2,6V-36V.

. Consommation d'énergie : Moins de 30mA.

. Résolution : 1% pour la SpO, et 1bpm pour la fréquence du pouls.
Indice de perfusion : 0,1%.

. Précision de la mesure : +2 % dans la plage de 70%~100% de
Sp0,, et sans signification lorsque la plage est inférieure a 70 %.
Précision de la mesure : +2bpm dans la plage de fréquence du
pouls de 30bpm~99bpm et +2 % dans la plage de fréquence du
pouls de 100 bpm~250 bpm.

. Performances de mesure en cas de remplissage faible : La SpO,
et le pouls peuvent étre affichés correctement lorsque le taux de
remplissage du pouls est de 0,4 %. L'erreur de SpO, est de +4 %,
I'erreur de fréquence de pouls est de +2bpm dans la plage de
fréquence de pouls de 30bpm~99 bpm et de +2% dans la plage
de fréquence de pouls de 100bpm~250bpm.

. Résistance a la lumiére environnante : L'écart entre la valeur
mesurée dans des conditions de lumiere artificielle ou de lumiére
naturelle intérieure et celle de la chambre noire est inférieur a £1%.

10.L'appareil est équipé d'un interrupteur de fonction : Le produit passe

en mode veille si aucun signal n'est présent dans le produit dans
les 5 secondes.

11. Capteur optique

Lumiére rouge (longueur d'onde 660 nm, 6,65 mW)
Infrarouge (longueur d'onde 880 nm, 6,75mW)

12.N'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement riche en

oxygene.
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Accessoires

Sac de rangement
Mode d’emploi

Installation
Vue du panneau avant

/\\ PI%: 6.0

L% %SpOz  PRbpm

ﬂ
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Laffichage SpO,

Indice de perfusion (affiché uniquement dans un sens d'affichage)
Fréquence du pouls

Forme d'onde (uniquement dans un sens d'affichage)

Indicateur de la tension de la batterie

Bargraphe de la fréquence du pouls

SRS IR RN

Insérer les piles (non comprises dans
la livraison)

Etape 1. Voir lillustration ci-contre.
Insérez deux piles de taille AAA dans

le bon sens.

Etape 2. Remettez le couvercle en place.

Veuillez faire attention lorsque vous insérez les piles car
une insertion incorrecte peut endommager I'appareil.

Guide d'utilisation
1. Ouvrez le clip comme indiqué sur la figure ci-dessous.

Mettre le doigt en position

N

. Glissez un doigt entre les patins en caoutchouc du clip comme
indiqué (assurez-vous que le doigt est dans la bonne position), puis
fermez le clip.

. Appuyez une fois sur le bouton situé sur le panneau avant.

. Gardez votre doigt immobile et ne bougez pas pendant le proces-
sus de mesure. Les mouvements pendant la mesure ne sont pas
recommandés car ils peuvent affecter le résultat.

. Obtenez les informations directement a partir de I'écran.

. Le bouton a deux fonctions.

- Lorsque 'appareil est en mode veille, une pression sur le bouton
permet de sortir du mode veille.

- Lorsque 'appareil est en mode de fonctionnement, une pression
longue sur le bouton permet de modifier la luminosité de I'écran.

7. Lappareil peut changer la direction de I'affichage en fonction de la

direction de la main.
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A L'ongle et le tube d’émission doivent étre du méme coté.

Réparation et entretien
Veuillez changer les piles lorsque le symbole de piles faibles
s'affiche a I'écran.
Veuillez nettoyer la surface de I'appareil avant de I'utiliser. Essuyez
d'abord I'appareil avec de I'alcool médical, puis laissez-le sécher a
I'air libre ou nettoyez-le avec un tissu sec.
Utilisez I'alcool médical pour désinfecter le produit aprés utilisation,
afin d'éviter toute infection croisée lors de la prochaine utilisation.
Veuillez retirer les piles si l'oxymeétre de pouls n'est pas utilisé
pendant une longue période.
Le meilleur environnement de stockage de I'appareil est une
température ambiante de -40°C a 60°C et une humidité relative ne
dépassant pas 95%.

+ Il est conseillé aux utilisateurs de calibrer I'appareil tous les ans (ou
selon le programme de calibrage de I'hdpital). L'étalonnage peut
également étre effectué par I'agent d'étalonnage désigné par I'état.

@ La stérilisation a haute pression ne peut pas étre utilisée
sur I'appareil.

A Ne pas immerger I'appareil dans un liquide.

é Il est recommandé de conserver I'appareil dans un environ-
nement sec. L’humidité peut réduire la durée de vie utile de
I"appareil, voire Fendommager.

Spécification des fonctions

Informations sur 'affichage | Mode d’affichage
Saturation en oxygéne du
pouls (SpO,) LcD

Fréquence du pouls (PR) LCD

Intensité du pouls (bar-graphe) | Afficheur LCD & bar-graphe

Onde de pouls LCD

Spécification des parametres de la SpO,

Se référer au mode d'emploi/livret

Quitter le mode veille

%Sp0, | La saturation en oxygene du pouls (%)
PRbpm | Fréquence du pouls (battements par minute)
PI Indice de perfusion (%)
AIEE] | Pleine tension
O La tension des batteries est insuffisante (changer la
batterie & temps en évitant la mesure inexacte)
Aucun doigt inséré
™ | Unindicateur de lnsuffisance du signal
+ Electrode positive de la batterie
—_ Cathode de la batterie
. Modifier la luminosité de I'écran

Numéro de série

Inhibition de I'alarme

Directive DEEE (2012/19/UE)

Dépannage Plage de mesure 0%~100%, (la résolution est
de 1%
Probléme Raison possible Solution ‘)
— a précisi 70%~100% : £2%,
La SpO, etle Le doigt n'est pas Placez le dqgt correc- recision En dessous de 70% non spécifié
pouls ne peuvent | correctement positionné. | tement et r y - -
pas étre affichés | | 3 5p0, de la personne | Essayez & nouveau Lumiére rouge (longueur donde
normalement. festée est trop basse Allez 4 Phopital pour Capteur optique de 660nm)
° st Top b ) pital p P P Infrarouge (longueur d'onde de
pour étre détectée. un diagnostic si vous
e o ; : 880nm)
étes s(ir que 'appareil
fonctionne bien. Spécification des parameétres d'impulsion
La SpO, et la fré- | Le doigt n'est pas placé | Placez le doigt correc- 30bpm~250bpm
2 A N . Plage de mesure S
quence du pouls | assez profondémenta | tement et réessayez. (Ia résolution est de 1 bpm)
nes afflcherlt Vintérieur. Precisi +2bpm ou +2 % sélectionner
pas de maniére | | ¢ doigt tremble oula | Laissez la personne recision plus grand
stable. personne testée bouge. | testée garder son _,,_ .
calme. Intensité de impulsion
Lappareil ne Les piles sont dé- Changez les piles. Affichage confinu du graphique &
peut pas étre mis | chargées ou presque Gamme barres, plus I'affichage est élevé,
en marche. déchargées. plus le pouls est fort.
Les piles ne sontpas | Réinstallez les piles. Besoin en batterie
insérées correctement. Piles alcalines 1,5V (taille AAA) x 2 ou batterie rechargeable
Le mauvais fonctionne- | Contactez le centre Durée de vie utile de la batterie
ment de I'appareil. de service local. u vie ut !
Laffichage Lappareil passe en Normal. Deux batteries peuvent fonctionner en continu pendant 20 heures
s'éteint soudai- | mode veille lorsqu'il ne Dimensions et poids
nement. regoit aucun signal dans N y
les 5 secondes. Dimensions 57mm (L) x 31mm (L) x 32mm (H)
Les piles sont presque | Changez les piles. Poids Environ 509 (avec les piles)
vides.
CEM
Clé des symboles Tableau 1:
Symbole | Description Guide et déclaration du fabricant — émission électromagnétique
L'oxymétre de pouls est destiné a étre utilisé dans I'environnement
Type BF électromagnétique spécifié ci-dessous.

L'acheteur ou I'utilisateur de 'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

Test d'émission Conformité

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1

Emissions RF CISPR 11 Classe B
Tableau 2:

Guide et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

L'oxymétre de pouls est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous.

L'acheteur ou ['utilisateur de 'oxymetre de pouls doit s'assurer qu'il
est utilisé dans un tel environnement.

Test dimmunité Niveau de test Niveau de
IEC 60601 conformité

Décharge électrostatique | +8kV contact +8KkV contact

(ESD) IEC 61000-4-2 +15KkV air +15KV air

Fréquence d'alimentation

(50Hz/60Hz) champ 30A/m 30A/m

magnétique IEC 61000-4-8

Tableau 3 :

Protection internationale

Guide et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Cet article est conforme a la directive 93/42/CEE du
c E 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux ; y com-

0197 | pris, au 21 mars 2010, les modifications apportées par
la directive 2007/47/CE du conseil.

d Fabricant

B

Symbole pour «PAYS DE FABRICATION et DATE
DE FABRICATION» (si adjacent a une information
de date)

L'oxymétre de pouls est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur

de I'oxymétre de pouls doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Test d'immunité Niveau de test Niveau de
IEC 60601 conformité
. 10V/m 10V/im
HF rayonnée IEC 8100043 | g0y, 5.7 GHz | 80MHz-27GHz

%
H

Stockage et transport limitation de la température

B,

Stockage et transport limitation de 'humidité

1

@

Stockage et transport limitation de la pression
atmosphérique

—
—

Ce coté vers le haut

Tableau 4:

Guide et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

L'oxymétre de pouls est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur

de I'oxymétre de pouls doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Fragile, a manipuler avec précaution

Radiated HF IEC 61000-4-3
(Spécifications d'essai pour 'IMMUNITE DES PORTS D'ENCLOSION

*j" Garder au sec aux équipements de communication sans fil HF)
= .= _ = s |gl8e
fp Recyclable g é ?, 2 = s s |E £ E_
AP 35| 852 £ k| S| |SEE
Dispositif médical g8 5322 £ = 2|8 |8E=
: £L 98 ’ £ |2 |82
A AVERTISSEMENT ET PRECAUTION
Pulse modula-
X I X 385 | 380-390 | TETRA400 ) 18 03] 27
[ECJREP] | Représentation européenne tion b) 18Hz k
FM c) £5kHz
GMRS 460, h
450 | 430-470 FRS 460 d_ewat\on 1kHz 2 03 28
sine
ﬂ Pulse
745 | 704-787 | LTEBand 13,17 | modulatonb) | 02 [03| 9
780 | 217Hz

PC-P03104_IM_09.2024

810 (GSM 800/900,
. TETRAB00,
870 | g00-960 | iDEN 820, ;’;‘f;m“z‘a 2 [o3| 2
0 CDMA850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800
1845 ggm ;ggo ' Puise
[ 1700-1990 o modulationb) | 2 03| 28
DECT: 217H;
1970 LTEBand 1, 3,4, g
25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2450 | 2400-2570 | 802.11 bigin, modulationb) | 2 [03| 28
RFID 2450, LTE | 217Hz
Band 7
ﬂ Pulse
5500 | 5100-5800 | WLAN 802.11aln | modulationb) | 02 {03 | 9
p 21THz
Avertissement
1. Ne pas utiliser a proximité d'un équipement chirurgical HF actif

et de la salle blindée HF d'un SYSTEME ME pour limagerie par
résonance magnétique, ol l'intensité des perturbations électroma-
gnétiques est élevée.

. Lutilisation de cet équipement a coté ou empilé avec d’autres
équipements doit étre évitée car cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipe-
ment et I'autre équipement doivent étre observés pour vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

. Lutilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par
le fabricant de cet équipement peut entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une diminution de Iimmunité
électromagnétique de cet équipement et entrainer un fonctionne-
ment incorrect.

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

. Les dispositifs médicaux actifs sont soumis a des précautions par-
ticulieres en matiere de CEM et ils doivent étre installés et utilisés
conformément & ces directives.

. Les performances essentielles : SpO2, fréquence du pouls et
précision de I'lP.

. Siles interférences électromagnétiques affectent les performances
susmentionnées, veuillez cesser d'utiliser I'appareil.

Note :
Lorsque I'appareil est perturbé, les données mesurées
peuvent fluctuer. Veuillez effectuer des mesures répétées
ou dans un autre environnement pour garantir leur
exactitude.
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En cas de questions, veuillez contacter :
Représentation européenne :

iHealthLabs Europe SAS

36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
Importateur :

CcTC

Clatronic International GmbH
Industriering Ost 40

47906 Kempen/Germany

Fabricant :
Andon Health Co., Ltd.
No.3 Jinping Street, YaAn Road,
Nankai District, Tianjin 300190, China
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A DEPOSER A DEPOSER
EN MAGASIN  EN DECHETERIE

Points de collecte sur www.quefairedemesdechets.fr
Privilégiez la réparation ou le don de votre appareil !

ESPAN

Instrucciones para el usuario
Gracias por elegir nuestro producto. Esperamos que disfrute del uso
del aparato.

Cet appareil

se recycle

Este manual de instrucciones ha sido redactado y compilado de
acuerdo con la directiva del consejo 93/42/EEC para productos
sanitarios y normas armonizadas. El manual esta escrito para el
pulsioximetro actual. En caso de modificaciones y actualizaciones de
software, la informacion contenida en este documento esta sujeta a
cambios sin previo aviso.

El manual de instrucciones describe, de acuerdo con las caracteristi-
cas y requisitos del pulsioximetro, la estructura principal, las funciones,
las especificaciones, los métodos correctos de transporte, instalacion,
uso, funcionamiento, reparacion, mantenimiento y almacenamiento,
etc., asi como los procedimientos de seguridad para proteger tanto

al usuario como al equipo. Consulte los capitulos respectivos para
obtener méas detalles

Lea atentamente el manual antes de utilizar este equipo. Estas
instrucciones describen los procedimientos de funcionamiento que
deben seguirse estrictamente, el incumplimiento de estas instrucciones
puede causar anomalias en la medicion, dafios en el equipo y lesiones
personales. El fabricante NO se hace responsable de los problemas de
seguridad, fiabilidad y rendimiento, asi como de cualquier anomalia en
la monitorizacion, dafios personales y dafios en el equipo debidos a la
negligencia del usuario respecto a las instrucciones de funcionamiento.
El servicio de garantia del fabricante no cubre estos fallos.

Debido a la préxima renovacion, es posible que los productos especi-
ficos que ha recibido no se ajusten totalmente a la descripcion de este
manual de instrucciones. Lo lamentamos sinceramente.
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Este producto es un dispositivo médico y puede utilizarse repetida-
mente. Su vida Util es de 3 afios.

El uso de este pulsioximetro no pretende sustituir la consulta con su
médico. Por favor, consulte a su médico si tiene alguna duda sobre
las lecturas.

Las lecturas del pulsioximetro deben considerarse como valores
orientativos. No intente realizar ningtin autodiagnéstico o autotrata-
miento basandose en las lecturas. Por favor, busque consejo médico
profesional si es necesario.

Advertencia

« La sensacion incomoda o dolorosa puede aparecer si se utiliza el
dispositivo sin cesar, especialmente para las personas con barrera
de microcirculacion. Se recomienda no aplicar el sensor en el mismo
dedo durante mas de 2 horas.

* Para las personas individuales, debe haber una inspeccion mas
prudente en el proceso de colocacion. El dispositivo no puede
colocarse sobre el edema y el tejido sensible.

+ Laluz (los infrarrojos son invisibles) que emite el aparato es
perjudicial para los ojos, por lo que el usuario y el encargado del
mantenimiento, no deben mirar fjamente a la luz.

« La persona que se somete a la prueba no puede utilizar esmalte de
ufias ni otro tipo de maquillaje (por ejemplo, ufias artificiales o joyas
para las ufias).

+ Las ufias de la persona de prueba no pueden ser demasiado largas.

« Por favor, lea el contenido relativo a las restricciones y precauciones
clinicas.

« Este dispositivo no esta pensado para el tratamiento.

Seguridad

Instrucci para un fi seguro

« Compruebe periédicamente la unidad principal y todos los acceso-
rios para asegurarse de que no hay dafios visibles que puedan afec-
tar a la seguridad del probador y al rendimiento del control sobre los
cables y los transductores. Se recomienda inspeccionar el aparato
al menos una vez a la semana. Cuando haya dafios evidentes, deje
de utilizar el monitor.

« El mantenimiento necesario debe ser realizado SOLO por inge-
nieros de servicio calificados. Los usuarios no estan autorizados a
realizar el mantenimiento por si mismos.

« El pulsioximetro no puede utilizarse junto con dispositivos no
especificados en este manual de instrucciones. Solo los accesorios
designados o recomendados por el fabricante pueden utilizarse con
este aparato.

« Este producto se calibra antes de salir de la fabrica.

Advertencias

Peligro de explosion: NO utilice el pulsioximetro en entornos con
gases inflamables, como algunos agentes anestésicos inflamables.
NO utilice el pulsioximetro mientras la persona que se somete

ala prueba se mide por resonancia magnética y tomografia
computarizada.

Las personas alérgicas al caucho no pueden utilizar este aparato.
La eliminacion del instrumento de chatarra y sus accesorios y emba-
lajes (incluyendo la bateria, las bolsas de pléstico, las espumas y las
cajas de papel) debe seguir las leyes y reglamentos locales.

Por favor, compruebe el embalaje antes de su uso para asegurarse
de que el dispositivo y los accesorios estan totalmente de acuerdo
con la lista de embalaje, o de lo contrario el dispositivo puede tener
la posibilidad de funcionar anormalmente.

Por favor, no mida este dispositivo con papel de prueba de funciona-
miento para la informacion relacionada con el dispositivo.

Atencion

Mantenga el pulsioximetro alejado del polvo, las vibraciones, las
sustancias corrosivas, los materiales explosivos, las altas tempera-
turas y la humedad.

Si el pulsioximetro se moja, deje de utilizarlo.

Si se traslada de un entorno frio a otro célido o hiimedo, no lo utilice
inmediatamente.

NO accione las teclas del panel frontal con materiales afilados.

No se permite la desinfeccion del pulsioximetro con vapor a alta
temperatura o presion. Consulte el manual de instrucciones en el
capitulo correspondiente para ver las instrucciones de limpieza y
desinfeccion.

No sumerja el pulsioximetro en liquido. Cuando sea necesario lim-
piarlo, limpie su superficie con alcohol médico mediante un material
suave. No rocie ningun liquido sobre el aparato directamente.
Cuando limpie el dispositivo con agua, la temperatura debe ser
inferior a 60°C.

Silos dedos son demasiado finos o estan demasiado frios, es pro-
bable que afecten a la medicion normal de la SpO, y la frecuencia
del pulso de las personas.

No utilice el dispositivo en pacientes infantiles o neonatales.

El producto es adecuado para adultos.

El dispositivo puede no funcionar para todas las personas. Si no
puede conseguir lecturas estables, deje de utilizarlo.

El periodo de actualizacion de los datos es inferior a 5 segundos, lo
que puede modificarse en funcién de las diferentes frecuencias de
pulso individuales.

La forma de onda esta normalizada. Por favor, lea el valor medido
cuando la forma de onda en la pantalla es equitativa y estable, aqui
este valor medido es el valor 6ptimo. Y la forma de onda en este
momento es la estandar.

Si aparecen algunas condiciones anormales en la pantalla durante
el proceso de prueba, saque el dedo y vuelva a insertarlo para
restablecer el uso normal.

El aparato tiene una vida util normal de tres afios desde el primer
uso electrificado.

El aparato no tiene funcion de alarma de baja tension, sélo muestra
la baja tension. Por favor, cambie las pilas cuando se agote la
energia de las mismas.

Cuando el parametro es particularmente, el instrumento no tiene
funcién de alarma. No utilice el aparato en situaciones en las que se
requieran alarmas.

Las pilas deben retirarse si el aparato va a estar aimacenado
durante mas de un mes, ya que de lo contrario podrian producirse
fugas.

Un circuito flexible conecta las dos partes del dispositivo. No
retuerza ni tire de la conexion.

13.09.24

Finalidad prevista

El pulsioximetro se puede utilizar para medir la saturacion arterial

de oxigeno y la frecuencia del pulso a través del dedo. El producto
es adecuado para ser utilizado en la familia, el hospital, el bar de
oxigeno, la atencion sanitaria de la comunidad, la atencion fisica en
los deportes (se puede utilizar antes o después de hacer deporte, y
no se recomienda utilizar el dispositivo durante el proceso de tener el
deporte) y etc.

Resumen
La saturacion de oxigeno del pulso es el porcentaje de HbO, en el total
de Hb en la sangre, o que se denomina la concentracion de O, en la
sangre. Es un importante bioparametro para la respiracion. Con el fin
de medir la SpO, con mayor facilidad y precision, nuestra empresa ha
desarrollado el pulsioximetro. Al mismo tiempo, el dispositivo puede
medir la frecuencia del pulso simultaneamente.

El pulsioximetro se caracteriza por su pequefio volumen, su bajo
consumo de energia, su comodo funcionamiento y su portabilidad.
Sélo es necesario que el usuario ponga uno de sus dedos en el
sensor fotoeléctrico de la yema del dedo para el diagnéstico, y la
pantalla mostrara directamente el valor medido de la saturacion de
hemoglobina.

Clasificacion
Clase Il a, (93/42/EEC IX norma 10)

Caracteristicas

El funcionamiento del producto es sencillo y comodo.

El producto es pequefio en volumen, ligero en peso (el peso total es
de unos 50 incluyendo las pilas) y comodo de transportar.

El consumo de energia del aparato es bajo y, en funcion de las pilas
AAA que se inserten, el aparato puede funcionar de forma continua
hasta 20 horas.

El aparato entrara en modo de espera cuando no se acumule
ninguna medida en 5 segundos.

La direccion de la pantalla puede cambiarse automaticamente para
facilitar la lectura.

Princij i y dmbito de
El pulsioximetro se puede utilizar para medir la saturacion de la he-
moglobina humana y la frecuencia del pulso a través del dedo, e indi-
car la intensidad del pulso mediante la pantalla de barras. El producto
es adecuado para su uso en la familia, el hospital (sala de enfermedad
ordinaria), bar de oxigeno, las organizaciones médicas sociales y tam-
bién la medida de la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso.

@ El producto no es adecuado para su uso en la supervision
continua de personas.

A El problema de la sobreestimacion surgiria cuando la
persona que se somete a la prueba sufre una toxicosis
da por el oxido de carb por lo que no se
recomienda utilizar el dispositivo en estas circunstancias.

Requisitos del entorno

Entorno de almacenamiento

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Humedad relativa: <95%

c) Presion atmosférica: 500 hPa~ 1060 hPa
Entomno de funcionamiento

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Humedad relativa: <75%

c) Presion atmosférica: 700 hPa~ 1060 hPa

Principio y precaucion
Principio de medicion
El principio del pulsioximetro es el siguiente: Se establece una formula
de experiencia en el proceso de datos utilizando la Ley de Lambert
Beer de acuerdo con las caracteristicas de absorcion del espectro
de la hemoglobina reductora (Hb) y la oxihemoglobina (HbO,) en las
zonas visibles y del infrarrojo cercano. El principio de funcionamiento
del instrumento es La tecnologia de inspeccion fotoeléctrica de la
oxihemoglobina se adopta de acuerdo 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 del sensor tipo dedo de la pinza de perspectiva. A
continuacion, la sefial medida puede ser obtenida por un elemento
fotosensible, la informacion adquirida a través de la cual se mostrara
en la pantalla a través del tratamiento en los circuitos electronicos y el
microprocesador.

Tubo de emision de rayos
visibles e infrarrojos

Tubo receptor de rayos ~ —

visibles e infrarrojos

Precaucion

. El dedo debe colocarse correctamente (como se muestra en la
figura del capitulo “Guia de funcionamiento” de este manual de ins-
trucciones), o de lo contrario puede causar una medicion inexacta.

. El'sensor de SpO, y el tubo receptor fotoeléctrico deben colocarse
de forma que la arteriola de la persona que se somete a la prueba
quede en una posicion intermedia.

. El sensor de SpO, no debe utilizarse en un lugar o extremidad
ligada con el canal arterial o el manguito de presion arterial o que
reciba una inyeccion intravenosa.

. Asegurese de que la trayectoria optica esté libre de cualquier
obstaculo 6ptico, como un tejido de goma.

. Una luz ambiental excesiva puede afectar al resultado de la
medicion. Esto incluye lamparas fluorescentes, luz de rubi doble,
calentador de infrarrojos, Iuz solar directa, etc.

. La accion extenuante del sujeto o las interferencias electroquirdrgi-
cas extremas también pueden afectar a la precision.

. La persona que realiza la prueba no debe utilizar esmalte de ufias
ni otras joyas para las ufias, ya que esto puede falsear el resultado
de la medicion.
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Restricciones clinicas

. Dado que la medicion se realiza sobre la base del pulso arterial,
se requiere un flujo sanguineo pulsétil considerable de la persona
sometida a la prueba. En el caso de una persona con pulso débil
debido a un shock, una temperatura ambiental / corporal baja, una
hemorragia importante o el uso de un farmaco de contraccion vas-
cular, la forma de onda de SpO, (PLETH) disminuiré. En este caso,
la medicion sera mas sensible a las interferencias.

. En el caso de las personas con una cantidad considerable de
farmacos de dilucion de tincion (como el azul de metileno, el verde
indigo y el azul indigo &cido), o la hemoglobina de monéxido de
carbono (COHb), o la metionina (Met+Hb) o la hemoglobina tiosali-
cilica, y algunas con problemas de ictericia, la determinacion de la
Sp0O, mediante este monitor puede ser inexacta.

. Los farmacos como la dopamina, la procaina, la prilocaina, la
lidocaina y la butacaina también pueden ser un factor importante al
que se le atribuye un grave error en la medicion de la SpO,.

. Dado que el valor de SpO, sirve como valor de referencia para
juzgar la anoxia anémica y la anoxia toxica, algunas personas con
anemia grave también pueden informar de una buena medicion
de SpO,.
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Especificaciones técnicas

. Nombre del producto: Pulsioximetro

. Modelo: PC-PO 3104 (PO6)

. Formato de la pantalla: Pantalla LCD;

Rango de medicion de SpO,: 0%~ 100 %;

Rango de medicion de la frecuencia del pulso: 30 bpm~250 bpm;
Rango de medicion del indice de perfusion: 0% ~20%;
Visualizacion de la onda de pulso: Visualizacién de la columniacion
y de la forma de onda.

. Requisitos de alimentacion: 2 pilas alcalinas AAA de 1,5V (o utilizar
pilas recargables en su lugar), rango adaptable: 2,6 VV-3,6 V.

. Consumo de energia: Inferior a 30mA.

. Resolucion: 1% para SpO, y 1bpm de frecuencia de pulso.

Indice de perfusion: 0,1 %.

. Precision de la medicion: £2% en la etapa de 70 %~100% SpO,, y
no tiene sentido cuando la etapa es inferior al 70 %. +2bpm durante
el rango de frecuencia de pulso de 30 bpm~99bpm y +2% durante
el rango de frecuencia de pulso d 100 bpm ~250 bpm.

. Rendimiento de la medicion en condiciones de llenado débil: La
8p0, y la frecuencia del pulso pueden mostrarse correctamente
cuando la relacion de llenado del pulso es del 0,4 %. El error de
Sp0, es de +4 %, el error de la frecuencia de pulso es de £2bpm
durante el rango de frecuencia de pulso de 30bpm~99bpm
y de +2% durante el rango de frecuencia de pulso de
100bpm~250bpm.

. Resistencia a la luz circundante: La desviacion entre el valor
medido en condiciones de luz artificial o luz natural interior y el del
cuarto oscuro es inferior a 1 %.

10.Esta equipado con un interruptor de funcion: El producto entrara

en modo de espera cuando no haya ninguna sefial en el producto
en 5 segundos.

11. Sensor dptico

Luz roja (longitud de onda de 660 nm, 6,65 mW)
Infrarrojo (longitud de onda de 880nm, 6,75 mW)
12.No esta previsto su uso en un entorno rico en oxigeno.
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Accesorios

Bolsa de almacenamiento
Manual de instrucciones

Instalacion
Vista del panel frontal

1 /\( Pl%: 8.0

st %Sp0.  PRopm I
"

e S

La pantalla SpO,

Indice de perfusion (sélo se muestra en una direccion de la pantalla)
Frecuencia del pulso

Forma de onda (slo se muestra en una direccion de la pantalla)
Indicador de tension de la bateria

Gréfico de barras de

la frecuencia del pulso

oG WN

Colocar las pilas (no incluidas en el
suministro)

Paso 1. Vea la ilustracion de al lado.
Inserte dos pilas de tamafio AAA correc- ~

tamente en la direccion correcta. 0

Paso 2. Vuelva a colocar la tapa.

Por favor, tenga cuidado al insertar las pilas ya que una
insercion incorrecta puede danar el dispositivo.

Guia de funcionamiento
1. Abra el clip como se muestra en la figura siguiente.

Poner el dedo en posicién

N

. Deslice un dedo entre las almohadillas de goma de la pinza
como se muestra (asegUrese de que el dedo esté en la posicion
correcta), y luego cierre la pinza.

. Pulse el botdn una vez en el panel frontal.

. Mantenga el dedo inmévil y no lo mueva durante el proceso de me-
dicion. No se recomienda realizar movimientos durante la medicion,
ya que pueden afectar al resultado.

. Obtenga la informacion directamente de la pantalla.

& ow

o



6. Elboton tiene dos funciones. Simbolo | Descripcion Tabla 4:
- Cuando el aparato esta en modo de espera, al pulsar el boton se P _ _ — — - -
puede salir del modo de espera. Simbolo de “PAIS DE FABRICACION y FECHA DE Orientacion y declaracion del fabricante ~ Inmunidad electromag-
- Cuando el aparato esta en estado de funcionamiento, pulsando @ FABRICACION” (Si esta junto a una informacion netica
el botén de forma prolongada se puede cambiar el brillo de la de fecha El pulsioximetro esté destinado a ser utilizado en el entomo elec-
pantalla. o Limitacion de la temperatura de almacenamiento y tromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
7. Eldispositivo puede cambiar la direccion de la pantalla de acuerdo W transporte pulsioximetro debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
con Ia direccién de manejo. “ Almacenamiento y transporte limitacién de la RF radiada IEC 610004-3
A La ufia y el tubo de emision deben estar en el mismo lado. o humedad (Especificaciones de ensayo para la ‘|NM_UN|DAD PEL FUERTO DE
@,“ Almacenamiento y transporte limitacion de la presion ENCLAVE a los equipos de comunicaciones inalambricas de RF)
Reparacién y mantenimiento atmosferica g3 _ = 2 1T |g|,s%
+ Cambie las pilas cuando aparezca el simbolo de bateria baja en n Este lado arriba S| s§ s g £ 2 (Zs2E
la pantalla — gg £ s S == E Eiss
. — - - 5 s
+ Por favor, limpie la superficie del dispositivo antes de usarlo. Limpie ! Frégil, manipular con cuidado 28 * E é a ==
primero el dispositivo con alcohol médico y luego déjelo secar al aire R "
P A M Modulacion
o limpielo con una tela limpia y seca. T+ anténgase seco 385 | 380-390 | TETRA400 | depusosb) | 1,8 | 03 27
« Utilizando el alcohol médico para desinfectar el producto después ﬁ Reciclable 18Hz
de su uso, evite la infeccion cruzada para la proxima vez que lo FM ) 25KHz
utlice. Producto sanitario 150 | 40470 | GVRS460, | dedesiiacion | , | 0|
« Por favor, saque las baterias si el pulsioximetrono esta en uso - FRS 460 1kHz i
durante mucho tiempo. A AVISO Y PRECAUCION sinusoidal
+ El'mejor entorno de almacenamiento del dispositivo es una - 710 B
temperatura ambiente de -40°C to 60°C y una humedad relativa [ECTREP] | Representacion europea 725 | 70477 | LTE Bandas ZM“““'O”
. - le pulsos b) 02 |03 9
no superior al 95%. . B B L | 13,17 2THa
+ Se aconseja a los usuarios que calibren el dispositivo a término (o Especificacion de la funcion 780
de acuerdo con el programa de calibracion del hospital). También nf iondel 810 GSM 800/900,
se puede realizar en el agente designado por el estado para la nformacion defa | 040 de visualizacion po TETRA800, | Modulacion
calibracion. pantalla | °™ | 800-960 |iDEN 820, depulsosb) | 2 |03 2
" - CDMA850, | 18Hz
@ No se puede utilizar la esterilizacién de alta presién en el Satulraulon d; 05"99"0 LCD 930 LTE Banda 5
i iti en el puiso
dispositivo. . P (d P ZI) 1720 GSM 1800;
. TP recuencia ae puiso rane | CDMA 1900;
A No sumerja el aparato en liquido. PR) LCD 1845 GSM 1906: Modulacisn
@ Se recomienda mantener el dispositivo en un entorno seco. Intensidad del oulso 1700-1990 | DECT; depuisosb) | 2 |03 28
La humedad puede reducir la vida itil del dispositivo, o oS! pu Pantalla LCD con grafico de barras 1970 LTEBandas | 217Hz
incluso dafiarlo. (grafico de barras) 1,3,4,25;
inc g UMTS
» Onda de pulso LCD
Solucion de problemas - " Bluetooth,
Especificacion de los parémetros de SpO, WLAN, Modulacion
Problema | Posible razon Solucién Rango de medicion | 0%=~100%, (la resolucion es del 1%) 260 | 200-2570 | B2 10igh, | depubost) | 2 | 03| 2B
LaSpO,yla | Eldedo no esta bien Coloque el dedo L 70%~100%: +2%, LTE Banda 7
frecuencia colocado. correctamente y vuelva a Precisién Por debajo del 70 % sin especificar 5240
i — Modulacion
g: ES::;S?]O |ntentarloj Sensor éotico Luz roja (la longitud de onda es de 660 nm) 5500 | 5100-5800 Z‘SLZAE a depuisosb) | 02 |03 9
g, La SpO, de la persona | Vuelva a intentarlo. it Infrarrojo (la longitud de onda es de 880nm) (5785 | ' 217Hz
visualizar con | sometida ala prueba es | Acuda a un hospital para — .
normalidad. | gemasiado baja para que le hagan un diagns- Especificacion de los parametros de los pulsos
ser detectada. tico si esta seguro de que Ranao de medicio 30bpm~250bpm Advertencia
el aparato funciona bien. ango de meaiclon 15 resolucion es de 1 bpm) 1. No lo utiice cerca de EQUIPOS QUIRURGICOS de alta frecuencia
LaSpO,yla | Eldedonoesta Cologue el dedo Precisién +2bpm 0 £2% seleccionar méas grande activos y de la sala blindada de R‘_F de un SISTEMA DE RESO-
frecuencia | colocado en el interior | correctamente y vuelva a —— NANCIAMAGNETICA, donde la intensidad de las DISTURBIOS
del pulsono | a suficiente profundidad. | intentarlo. del pulso EM es alta. o _ _
se muestran | | dedo esta temblando | Deje que la persona Visualizacion continua del grafico de barras, 2. Debe evitarse el uso d’e este equipo junto a otros €quipos o apilado
de forma ola persona que se que realizala prueba se Gama cuanto mayor sea la visualizacion, més con ellos, ya que pod_na dar Iuga_r aun funmonan_wlento incorrecto.
estable. somete alapruebase | quede tranguila. fuerte sera el pulso. Sital uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben ser
esta moviendo Reauisitos de Ia bateri observados para verificar que estan operando normalmente.
. — - . 1 IE (i 3. Eluso de accesorios distintos a los especificados o proporcionados
Elaparato | Las pilas estan agota- | Cambie las pias. Pilas alcalinas de 1,5V (tamafio AAA) x 2 o bateria recargable por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las
no se puede | das o casi agotadas. Vida titil de [a bateria emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
encender. Las pilas no estan bien | Vuelva a colocar las pilas. electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento
colocadas. Dos baterias pueden trabajar continuamente durante 20 horas incorrecto.
El mal funcionamiento | Péngase en contacto con Dimensiones y peso 4. Los_ eg_uipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los
del aparato. el centro de servicio local. - - periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) no
La pantalla se | El producto entrard en | Normal Dimensiones 57mm (L) x 31mm (A) x 32mm (A) deben utilizarse a menos de 30cm (12 pulgadas) de cualquier parte
apaga repen- | modo de espera cuando ) Peso Unos 50 (con las pilas) del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante.
tinamente no haya ninguna De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento
" | sefalenel producto en EMC deesteequipo. _ ) .
5 segundos. Tabla 1: 5. Los dispositivos médicos activos estan sujetos a precauciones
- " " - - especiales de compatibilidad electromagnética y deben instalarse y
;athl(;aasseStan casi Cambie las pilas. Orientacion y declaracion del fabricante - emision electromagnética utilizarse de acuerdo con estas directrices.
g - El pulsioximetro esta destinado a ser utilizado en el entomo electro- 6. Las prestaciones esenciales: Sp02, Frecuencia de pulso y
. magnético especificado a continuacion. Precision Pl.
Clave de los simbolos El comprador o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se 7. Cuando las interferencias electromagnéticas afecten al rendimiento
Simbolo | Descripcion utiliza en dicho entorno. anterior, deje de utilizar el dispositivo.
Tioo BE Prueba de emisiones Cumplimiento Nota:
Ipo - Cuando el dispositivo es perturbado, los datos medidos
Emisiones de RF CISPR 1 Grupo 1 pueden fluctuar, por favor mida repetidamente o en otro
Consulte el manual /folleto de instrucciones Emisiones de RF CISPR 11 Clase B ambiente para asegurar su exactitud.
%Sp0, | La saturacion de oxigeno del pulso (%) Tabla 2: En caso de dudas, pongase en contacto con:
PRbpm | Frecuencia del pulso (latidos por minuto) Orientacion y declaracion del fabricante — inmunidad electromag- i H Itl:L b E SAS
— " nética iHealthLabs Europe
Pl Indice de perfusion (%) — - — 36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
(TN | Tensi eta El pulsioximetro esté destinado a ser utilizado en el entorno electro-
ension comple magnético especificado a continuacion. Importador:
O El voltaje de las baterias es insuficiente (cambiar la El comprador o el usuario del pulsioximetro debe asegurarse de que cTC
baterié a tiempo evitando la medida inexacta) se utiliza en dicho entorno. Clatronic International GmbH
. No se introduce el dedo Prueba de inmunidad Nivel de prueba | Nivel de Industriering Ost 40
Un indicador de la insuficiencia de la sefial IEC 60601 cumplimiento 47906 Kempen/Germany
+ Electrodo positivo de la bateria Descarga electrostatica | 8KV contacto +8KkV contacto Fabricante:
—_ Catodo de Ia bateria (ESD) IEC 61000-4-2 +15kV aire +15kV aire Andon Health Co., Ltd.
Cambiar el brilo de la pantalla Frecuencia de alimenta- No.3 Jinping Street, YaAn Road,
ol o () cion (50Hz/60Hz) campo | 30A/m 30A/m Nankai District, Tianjin 300190, China

Salir del modo de espera

Numero de serie

Inhibicion de la alarma

Directiva RAEE (2012/19/UE)

15 [

P22 Proteccion internacional

Este articulo cumple con la directiva 93/42/EEC,

de 14 de junio de 1993, relativa a los productos

c € 0197 | sanitarios; incluidas, a 21 de marzo de 2010, las mo-
dificaciones introducidas por la directiva 2007 /47/CE
del consejo.

d Fabricante

magnético IEC 61000-4-8

Tabla 3:

Orientacion y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El pulsioximetro esta destinado a ser utilizado en el entorno elec-
tromagnético especificado a continuacion. El cliente, el usuario del
pulsioximetro, debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
RF radiada 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80MHz-2,7 GHz 80MHz-2,7 GHz

ITALIANO

Istruzioni per I'utente
Grazie per aver scelto il nostro prodotto. Ci auguriamo che l'uso
dell'apparecchio sia piacevole.

Il presente manuale di istruzioni & stato redatto e compilato in con-
formita alla direttiva del Consiglio 93/42/ CEE per i dispositivi medici
e alle norme armonizzate. Il manuale € stato redatto per I'attuale
pulsossimetro. In caso di modifiche e aggiornamenti del software,

le informazioni contenute nel presente documento sono soggette a
modifiche senza preavviso.

Il manuale di istruzioni descrive, in base alle caratteristiche e ai requisiti
del pulsossimetro, la struttura principale, le funzioni, le specifiche, i me-
todi corretti per il trasporto, 'installazione, I'utilizzo, il funzionamento,
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la riparazione, la manutenzione e la conservazione, ecc. Per maggiori
dettagli, consultare i rispettivi capitoli.

Leggere attentamente il manuale prima di utilizzare I'apparecchiatura.
Le presenti istruzioni descrivono le procedure operative da seguire
scrupolosamente; la mancata osservanza di queste istruzioni pud
causare anomalie di misura, danni all'apparecchiatura e lesioni
personali. I produttore NON & responsabile dei problemi di sicurezza,
affidabilita e prestazioni e di eventuali anomalie di monitoraggio, lesioni
personali e danni all'apparecchiatura dovuti alla negligenza dell'utente
nel seguire le istruzioni operative. Il servizio di garanzia del produttore
non copre tali guasti.

A causa delle imminenti ristrutturazioni, i prodotti specifici ricevuti
potrebbero non essere del tutto conformi alla descrizione del presente
manuale di istruzioni. Ce ne rammarichiamo sinceramente.

Questo prodotto € un dispositivo medico e pud essere utilizzato ripetu-
tamente. La sua vita utile € di 3 anni.

L'uso di questo pulsossimetro non sostituisce la consultazione del
medico. In caso di dubbi sulle letture, consultare il proprio medico.

Le letture del pulsossimetro devono essere considerate come valori
indicativi. Non tentare di fare autodiagnosi o autotrattamento sulla base
dei valori rilevati. Se necessario, rivolgersi a un medico professionista.

Attenzione

L'uso continuo del dispositivo pud provocare una sensazione di
disagio o di dolore, in particolare per le persone con barriera micro-
circolatoria. Si raccomanda di non applicare il sensore allo stesso
dito per oltre 2 ore.

Per le singole persone, & necessario un controllo piu prudente
durante il processo di posizionamento. Il dispositivo non puo essere
applicato su edemi e tessuti teneri.

La luce (linfrarosso & invisibile) emessa dal dispositivo & dannosa
per gli occhi, quindi I'utente e il manutentore non devono fissare

la luce.

La persona sottoposta al test non pud utilizzare smalto o altri tipi di
trucco (ad esempio, unghie artificiali o gioielli per unghie).

Le unghie della persona sottoposta al test non devono essere
troppo lunghe.

Si prega di leggere il contenuto relativo alle restrizioni cliniche e
alle cautele.

Questo dispositivo non & destinato al trattamento.

Sicurezza
Istruzioni per operazioni sicure
Controllare periodicamente I'unita principale e tutti gli accessori per
verificare che non vi siano danni visibili che possano compromettere
la sicurezza del collaudatore e le prestazioni di monitoraggio di cavi
e trasduttori. Si raccomanda di ispezionare il dispositivo almeno
una volta alla settimana. In presenza di danni evidenti, interrompere
I'uso del monitor.
La manutenzione necessaria deve essere eseguita SOLO da tecnici
qualificati. Gli utenti non sono autorizzati a eseguire la manutenzione
da soli.
Il pulsossimetro non puo essere utilizzato insieme a dispositivi non
specificati in questo manuale di istruzioni. Solo gli accessori previsti
o raccomandati dalla casa produttrice possono essere utilizzati con
questo dispositivo.
Questo prodotto viene calibrato prima di lasciare la fabbrica.

Avvertenze

Pericolo di esplosione - NON utilizzare il pulsossimetro in ambienti
con gas infiammabili, come alcuni agenti anestetici infiammabili.
NON utilizzare il pulsossimetro durante la misurazione della persona
sottoposta a risonanza magnetica e a tomografia computerizzata.
Le persone allergiche alla gomma non possono utilizzare questo
dispositivo.

Lo smaltimento dei rottami dello strumento, dei suoi accessori e de-
gliimballaggi (comprese le batterie, i sacchetti di plastica, le schiume
e le scatole di carta) deve seguire le leggi e le normative locali.
Prima dell'uso, controllare I'imballaggio per verificare che il disposi-
tivo e gli accessori siano del tutto conformi all'elenco di imballaggio,
altrimenti il dispositivo potrebbe funzionare in modo anomalo.

Non misurare il dispositivo con la carta per il test di funzionamento
per le informazioni relative al dispositivo.

Attenzioni

Tenere il pulsossimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze
corrosive, materiali esplosivi, temperature elevate e umidita.

Se il pulsossimetro si bagna, interrompere il funzionamento.
Quando viene trasportato da un ambiente freddo a un ambiente
caldo 0 umido, non utilizzarlo immediatamente.

NON utilizzare i tasti del pannello frontale con materiali taglienti.
Non & consentita la disinfezione ad alta temperatura o a vapore ad
alta pressione del pulsossimetro. Per le istruzioni sulla pulizia e la
disinfezione, consultare il manuale di istruzioni nel relativo capitolo.
Non immergere il pulsossimetro in liquidi. Quando deve essere
pulito, pulirne la superficie con alcool per uso medico e materiale
morbido. Non spruzzare alcun liquido direttamente sul dispositivo.
Quando si pulisce il dispositivo con acqua, la temperatura deve
essere inferiore a 60°C.

Le dita troppo sottili o troppo fredde potrebbero compromettere la
normale misurazione della SpO, e della frequenza del polso delle
persone, pertanto si consiglia di inserire nella sonda le dita spesse,
come il pollice e il medio, in modo sufficientemente profondo.

Non utilizzare il dispositivo su pazienti neonatali o infantili.

Il prodotto & adatto agli adulti.

Il dispositivo potrebbe non funzionare per tutte le persone. Se non si
riesce a ottenere letture stabili, interrompere I'uso.

Il periodo di aggiornamento dei dati & inferiore a 5 secondi, modifica-
bile in base alla frequenza del polso individuale.

La forma d'onda & normalizzata. Si prega di leggere il valore misu-
rato quando la forma d’onda sullo schermo ¢ stabile e uniforme. La
forma d’onda in questo momento & quella standard.

Se durante il processo di test compaiono condizioni anomale sullo
schermo, estrarre il dito e reinserirlo per ripristinare il normale
utilizzo.

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

Lo strumento non ha la funzione di allarme di bassa tensione, ma
mostra solo la bassa tensione. Si prega di sostituire le batterie
quando I'energia della batteria & esaurita.

Quando il parametro € particolarmente, lo strumento non dispone
della funzione di allarme. Non utilizzare il dispositivo in situazioni in
cui sono richiesti allarmi.

Le batterie devono essere rimosse se il dispositivo deve essere con-
servato per pili di un mese, altrimenti le batterie potrebbero perdere.
Un circuito flessibile collega le due parti del dispositivo. Non torcere
o tirare il collegamento.

Scopo previsto

Il pulsossimetro pud essere utilizzato per misurare la saturazione
arteriosa di ossigeno e la frequenza del polso attraverso il dito. Il
prodotto & adatto per essere utilizzato in famiglia, in ospedale, nei

bar di ossigeno, nelle comunita sanitarie, nell'assistenza fisica nello
sport (puo essere utilizzato prima o dopo aver praticato sport e non &
consigliabile utilizzare il dispositivo durante lo svolgimento di un‘attivita
sportiva) e cosi via.

Panoramica
La saturazione di ossigeno al polso € la percentuale di HbO, sul tqtale
di Hb nel sangue, la cosiddetta concentrazione di O, nel sangue. £
un bioparametro importante per la respirazione. Per misurare la SpO,
in modo pit semplice e preciso, la nostra azienda ha sviluppato il
pulsossimetro. Allo stesso tempo, il dispositivo € in grado di misurare
contemporaneamente la frequenza del polso.

Il pulsossimetro ¢ caratterizzato da un volume ridotto, da un basso
consumo energetico, dalla praticita di utilizzo e dalla trasportabilita. E
sufficiente che ['utente inserisca un dito nel sensore fotoelettrico per la
diagnosi e lo schermo mostrera direttamente il valore misurato della
saturazione dell'emoglobina.

Classificazione
Classe Il a, (93/42/CEE IX Norma 10)

Caratteristiche

Il funzionamento del prodotto & semplice e comodo.

Il prodotto ha un volume ridotto, & leggero (il peso totale ¢ di circa
50, batterie incluse) ed & comodo da trasportare.

Il consumo di energia dell'apparecchio € basso e, a seconda delle
batterie AAA inserite, 'apparecchio pud funzionare ininterrottamente
fino a 20 ore.

L'apparecchio entra in modalita standby se non vengono effettuate
misure entro 5 secondi.

La direzione del display puo essere modificata automaticamente per
facilitare la lettura.

Principali apy i e campo di
Il pulsossimetro pud essere utilizzato per misurare la saturazione dell'e-
moglobina umana e la frequenza del polso attraverso il dito, indicando
lintensita del polso tramite il display a barre. Il prodotto € adatto per
I'uso in famiglia, in ospedale (infermeria ordinaria), nei bar dell'ossi-
geno, nelle organizzazioni mediche sociali e anche per la misurazione
della saturazione dell'ossigeno e della frequenza del polso.

@ Il prodotto non é adatto per I'uso in condizioni di supervi-
sione continua per le persone.

@ Il probl della i gerebbe quando la
persona sottoposta al test & affetta da tossicosi causata
dal monossido di carbonio; in questa circostanza si scon-
siglia uso del dispositivo.

Requisiti ambientali

Ambiente di stoccaggio

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Umidita relativa: <95%

c) Pressione atmosferica: 500 hPa~1060hPa

Ambiente operativo

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Umidita relativa: <75%

c) Pressione atmosferica 700 hPa~1060hPa

Principio e cautela
Principio di misurazione
Il principio del pulsossimetro & il seguente: Una formula sperimentale
di elaborazione dei dati viene stabilita utilizzando la legge di Lambert in
base alle caratteristiche di assorbimento dello spettro dell'emoglobina
(Hb) e dell'ossiemoglobina (HbO,) nelle zone visibili e del vicino infra-
rosso. |l principio di funzionamento dello strumento é: La tecnologia
di ispezione fotoelettrica dellossiemoglobina & adottata in conformita
con la tecnologia di scansione e registrazione degli impulsi di capacita,
in modo che due fasci di luce di diversa lunghezza d'onda possano
essere focalizzati sulla punta dell'unghia umana attraverso un sensore
di tipo finger clamp prospettico. Il segnale misurato puo essere ottenuto
da un elemento fotosensibile, le cui informazioni vengono visualizzate
sullo schermo attraverso il trattamento dei circuiti elettronici e del
microprocessore.

Tubo a emissione di raggi

visibili e infrarossi
|
Visible and Infrared-ray =%
Receipt Tube
Attenzione

1. Il dito deve essere posizionato correttamente (come mostrato nella
figura del capitolo “Guida operativa” di questo manuale di istruzioni),
altrimenti potrebbe causare una misurazione imprecisa.

.l sensore SpO, e il tubo fotoeletirico ricevente devono essere
disposti in modo che I'arteriola della persona sottoposta al test si
trovi in una posizione intermedia.

.l sensore SpO, non deve essere utilizzato in una posizione o in un
arto collegato a un canale arterioso o a un bracciale per la pres-
sione sanguigna o che riceve un’iniezione endovenosa.

. Assicurarsi che il percorso ottico sia privo di ostacoli ottici, come ad
esempio tessuti gommati.
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. Un'eccessiva luce ambientale pud influenzare il risultato della
misurazione. Si tratta di lampade fluorescenti, luci a doppio rubino,
riscaldatori a infrarossi, luce solare diretta, ecc.

. Anche un'azione faticosa del soggetto o un'interferenza elettrochi-
rurgica estrema possono influire sulla precisione.

. La persona sottoposta al test non deve utilizzare smalti o altri gioielli
per unghie, in quanto cio puo falsare il risultato della misurazione.

o

-

Limitazioni cliniche

. Poiché la misura viene effettuata sulla base del polso delle arteriole,
€ necessario un flusso sanguigno pulsante consistente della per-
sona sottoposta al test. In una persona con polso debole a causa di
shock, bassa temperatura ambientale/ corporea, emorragia impor-
tante o uso di farmaci per la contrazione vascolare, la forma d'onda
della SpO, (PLETH) diminuira. In questo caso, la misurazione sara
piu sensibile alle interferenze.

. Peri soggetti che presentano una notevole quantita di farmaci
per la diluizione della colorazione (come il blu di metilene, il verde
indaco e il blu indaco acido), o I'emoglobina da monossido di carbo-
nio (COHb), o 'emoglobina da metionina (Met+Hb) o l'emoglobina
tiosalicilica, e alcuni con problemi di ittero, la determinazione della
Sp0, da parte di questo monitor puo risultare imprecisa.

. Anche farmaci come la dopamina, la procaina, la prilocaina, la
lidocaina e la butacaina possono essere i principali responsabili di
gravi errori nella misurazione della SpO,.

. Poiché il valore della SpO, serve come valore di riferimento per
giudicare I'anossia anemica e 'anossia tossica, anche alcune per-
sone con grave anemia possono riportare una buona misurazione
della SpO,.

N

w

o~

Specifiche tecniche

. Nome prodotto: Pulsossimetro

. Modello: PC-PO 3104 (PO6)

. Formato del display: Display LCD;

Intervallo di misurazione SpO,: 0% ~100 %;

Intervallo di misurazione della frequenza del polso:
30bpm~250bpm;

Intervallo di misurazione dellindice di perfusione: 0% ~20%;
Visualizzazione dell'onda del polso: Visualizzazione della colonnina
e della forma d’'onda

. Requisiti di alimentazione: 2 batterie alcaline AAAda 1,5V
(o batterie ricaricabili), intervallo adattabile: 2,6 V-3,6 V.

. Consumo di energia: Inferiore a 30mA.

. Risoluzione: 1% per la SpO, e 1bpm per la frequenza del polso.
Indice di perfusione: 0,1%.

. Precisione di misurazione: +2 % nella fase del 70 %~ 100 % di
8p0,, e non ha senso quando la fase € inferiore al 70 %. 2bpm
nellintervallo di pulsazioni 30 bpm~99bpm e +2 % nell'intervallo di
pulsazioni 100 bpm~250 bpm.

. Prestazioni di misurazione in condizioni di riempimento debole: La
8p0, e la frequenza del polso possono essere visualizzate corret-
tamente quando il rapporto di riempimento del polso & dello 0,4 %.
Lerrore di SpO, & del +4 %, mentre I'errore di frequenza del polso &
di +2bpm nell'intervallo di frequenza del polso 30 bpm~99bpm e di
+2 % nellintervallo di frequenza del polso 100 bpm~250 bpm.

. Resistenza alla luce circostante: La deviazione tra il valore misurato
in condizioni di luce artificiale o naturale interna e quello della
camera oscura & inferiore a 1 %.

10.E dotato di un interruttore di funzione: Il prodotto entra in modalita

standby se non riceve alcun segnale entro 5 secondi.

11. Sensore ottico

Luce rossa (lunghezza d’onda 660 nm, 6,65 mW)
Infrarossi (lunghezza d’'onda 880 nm, 6,75mW)
12.Non destinato all'uso in un ambiente ricco di ossigeno.
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Accessori

Borsa per la conservazione
Istruzioni per l'uso

Installazione
Vista del pannello frontale

"
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Visualizzazione della SpO,

Indice di perfusione (visualizzato solo in una direzione del display)
Frequenza del polso

Forma d'onda (visualizzata solo in una direzione del display)
Indicatore della tensione della batteria

Grafico a barre

della frequenza del polso

L R N

Inserire le batterie (non incluse nella
fornitura)

Fase 1. Vedere lillustrazione a fianco.
Inserire due batterie AAA nella giusta S

direzione. D

Fase 2. Riposizionare il coperchio.

Fare attenzione quando si inseriscono le batterie, perché
un inserimento improprio potrebbe danneggiare il
dispositivo.

Guida operativa
1. Aprire la clip come mostrato nella figura seguente.

Mettere il dito in posizione

2. Far scorrere un dito tra i gommini della clip come mostrato (assicu-
rarsi che il dito sia nella posizione corretta), quindi chiudere la clip.

3. Premere una volta il pulsante sul pannello frontale.

4. Tenere il dito fermo e non muoverlo durante il processo di misura-
zione. Si sconsiglia di effettuare movimenti durante la misurazione,
poiché potrebbero influenzare il risultato.

5. Ottenere le informazioni direttamente dal display.

6. Il pulsante ha due funzioni.

- Quando il dispositivo & in modalita standby, premendo il pulsante
& possibile uscire dalla modalita standby.

- Quando il dispositivo € in stato di funzionamento, premendo
alungo il pulsante & possibile modificare la luminosita dello
schermo.

7. Il dispositivo pud cambiare la direzione di visualizzazione in base

alla direzione della mano.

L’'unghia e il tubo di emissione devono trovarsi sullo
stesso lato.

Riparazione e manutenzione

Sostituire le batterie quando sullo schermo viene visualizzato il
simbolo di batteria scarica.
Pulire la superficie del dispositivo prima di utilizzarlo. Pulire prima
il dispositivo con alcool per uso medico, quindi lasciarlo asciugare
all'aria o pulirlo con un tessuto asciutto.
Utilizzando I'alcool per uso medico per disinfettare il prodotto dopo
l'uso, si evita un'infezione incrociata per I'uso successivo.
Se il pulsossimetro non viene utilizzato per lungo tempo, togliere
le batterie.
L'ambiente migliore per la conservazione del dispositivo & una tem-
peratura ambiente compresa tra -40°C e 60°C e un'umidita relativa
non superiore al 95%.
Si consiglia agli utenti di calibrare il dispositivo a scadenza (o
secondo il programma di calibrazione dell'ospedale). La calibrazione
puo essere effettuata anche presso I'agente incaricato dallo Stato
per la calibrazione.
A Il dispositivo non puo essere sottoposto a sterilizzazione

ad alta pressione.

A Non immergere il dispositivo in liquidi.

é Si raccomanda di conservare il dispositivo in un ambiente
asciutto. L'umidita puo ridurre la vita utile del dispositivo o
addirittura danneggiarlo.

Risoluzione dei problemi

Problema Possibile causa Soluzione

LaSpO,e Il dito non € posizionato | Posizionare corretta-

la frequenza | cor mente il dito e riprovare.
del polso La SpO, del paziente & | Riprovare.

NON possono | troppo bassa per essere | Recarsi in ospedale per
essere rilevata. una diagnosi se si &
visualizzate sicuri che il dispositivo
normalmente. funziona bene.

LaSpO, e Il dito non & posizionato | Posizionare corretta-
lafrequenza | abbastanza in profondita. | mente il dito e riprovare.
del polso Il dito si agita o la persona | Lasciare che la persona
NON Vengono | in esame si muove. sottoposta al test
visualizzate in rimanga calma.

modo stabile.

Il dispositivo | Le batterie sono scariche | Cambiare le batterie.
nonpuoes- | oquasi.

Sere acceso.

Le batterie non sono Reinstallare le batterie.

inserite correttamente.

Il malfunzionamento del | Contattare il centro di
dispositivo. assistenza locale.
Il display Il prodotto entra in Normale.
si spegne modalita standby se non
improvvisa- | riceve alcun segnale
mente. entro 5 secondi.
Le batterie sono quasi Cambiare le batterie.
scariche.
Chiave dei simboli
Simbolo | Descrizione
Tipo BF

Consultare il manuale d'istruzioni/libretto

%Sp0, | Saturazione dell'ossigeno al polso (%)
PRbpm | Frequenza del polso (battiti al minuto)
Pl Indice di perfusione (%)
L [1T] Piena tensione
- La tensione delle batterie € insufficiente (cambiare la
batteria in tempo evitando la misura inesatta)
Nessun dito inserito
- Un indicatore di inadeguatezza del segnale
+ Elettrodo positivo della batteria
—_ Catodo della batteria
Modifica della luminosita dello schermo
ol (')

Esce dalla modalita standby

Numero di serie

Inibizione dell'allarme

Direttiva RAEE (2012/19/UE)

1t |3 [¢]

1P22 Protezione internazionale

Questo articolo & conforme alla Direttiva 93/42/CEE
C E del 14 giugno 1993 relativa ai dispositivi medici; in-

0197 | cluse, al 21 marzo 2010, le modifiche apportate dalla
Direttiva 2007/47/CE del Consiglio.

d Produttore




30bpm~250bpm

Campo dimisura (Ia risoluzione & di 1bpm)

Precisione +2bpm o +2 % selezionare pil grande

Intensita dell'impulso

La visualizzazione continua del grafico
a barre, piu alto & il display, pit forte &
limpulso.

Range

Requisiti della batteria

Batterie alcaline da 1,5V (formato AAA) x 2 o batteria ricaricabile

Durata della batteria

Due batterie possono funzionare ininterrottamente per 20 ore

Dimensioni e peso

Dimensioni 57mm (L) x 31mm (L) x 32mm (A)
Peso Circa 509 (con le batterie)
EMC
Tabella 1:

Guida e dichiarazione del produttore — emissione elettromagnetica

Il pulsossimetro € destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito.

L'acquirente o l'utente del dispositivo deve assicurarsi che venga
utilizzato in tale ambiente.

Test di emissione Conformita
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF CISPR 11 Classe B

Tabella 2:

Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Simbolo | Descrizione Tabella 4:
Simbolo per “PAESE DI FABBRICAZIONE e DATADI Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica
o] FABBRICAZIONE" (se adiacente a un‘informazione Il pulsossimetro & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
sulla data) specificato di seguito. Il cliente o I'utente del pulsossimetro deve
Jf Limitazione della temperatura di stoccaggio e assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.
- rasporto RF irmadiata [EC 610004-3
“ Conservazione e trasporto limitazione delfumidita (Specifiche di prova per IMMUNITA' DELLA PORTA DI INCLOSIONE
o nei confronti di apparecchiature di comunicazione wireless RF)
@f“ Stoccaggio e trasporto Limitazione della pressione - |
- TN = . S| E|=sS5¢
o atmosferica g £ = 5 = &= sS|=|S2E
= N = So|N|l2g=
1 Questo lato in alto gz| 3% £ g3 IR
10 g8 a 3 N g|2|3 g s
I Fragile, da maneggiare con cura
- 35 | 380-300 | TETRA40p | Moduazomea g g oy
-~ Mantenere I'asciutto impulsi b) 18Hz
o FMc) £5kHz
€9 | Ricidabie 450 | 430-470 Sggfag%‘ deviazione 1kHz | 2 |03| 28
sinusoidale
Dispositivo medico
o Modulazione
/N | AVWERTENZE E PRECAUZIONI 5 | ot | BRI i 02 loa| o
| ' 217Hz
[EC |REP] | Rappresentanza europea 780
810 GSM 800/900,
i : : o TETRA 800, )
Specifiche di funzione 80 | 00060 | iDENS20, Moduazionea |, | 0| 5
- . ——— . - | CDMA8S0. impulsi b) 18Hz
sul display | Modalita di visualizzazione 930 BandaLTE 5
Slatuzazioge ge\l’ossigeno LcD 1720 GSM 1800;
al polso (Sp0,) 1845 ggmﬁ;ggo Modulazione
Frequenza del polso (PR) | LCD 17001990 | peer aimpulsi b) 2 03| 28
Intensita del polso Display LCD a barre 1970 Banda LTE 1,3, | 217H2
(grafico a barre) pay 4,25, UMTS
N Bluetooth,
Onda di polso LCD WLAN, Modulazione
Specifiche dei parametri spoZ 2450 | 2400-2570 | 802.11 big/n, aimpulsi b) 2 |03 28
RFID 2450, 217Hz
Campo di misura 0%~100%, la risoluzione & dell'1 %) Banda LTE 7
Precisione 70%-~100%: 2%, | 5240 | Modulazione
Sotto il 70% non specificato 5500 | 51005800 gé%‘ o |aimousit 02 |03|
Sensore oftico Luce rossa (lunghezza d'onda 660 nm) 5785 ' 27Hz
Infrarossi (lunghezza d'onda 880 nm)
Specifiche dei parametri dell'impulso Attenzione
1. Non awvicinarsi ad APPARECCHIATURE CHIRURGICHE RF attive

e alla sala schermata RF di un SISTEMA ME per la risonanza
magnetica, dove l'intensita dei DISTURBI EM & elevata.

. L'uso di questa apparecchiatura adiacente o sovrapposta ad altre
apparecchiature deve essere evitato perché potrebbe causare un
funzionamento improprio. Se tale utilizzo & necessario, & neces-
sario osservare |'apparecchiatura e le altre apparecchiature per
verificare il normale funzionamento.

. L'uso di accessori diversi da quelli specificati o forniti dal produttore
di questa apparecchiatura potrebbe causare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una riduzione dellimmunita
elettromagnetica di questa apparecchiatura e provocare un funzio-
namento improprio.

. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le
periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) devono
essere utilizzate a non meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte
del dispositivo, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso
contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere
compromesse.

. | dispositivi medici attivi sono soggetti a speciali precauzioni EMC
e devono essere installati e utilizzati in conformita alle presenti
linee guida.

. Le prestazioni essenziali: SpO2, frequenza del polso e precisione
Pl.

. Selinterferenza elettromagnetica influisce sulle prestazioni di cui
sopra, interrompere I'uso del dispositivo.
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Nota:
Quando il dispositivo é disturbato, i dati misurati possono
; si prega di mi i oinun altro
ambiente per garantirne I'accuratezza.

In caso di domande, contattare:

Il pulsossimetro & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito.

L'acquirente o 'utente del pulsossimetro deve assicurarsi che venga
utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di prova | Livello di

IEC 60601 conformita
Scariche elettrostatiche +8kV contatto +8kV contatto
(ESD) IEC 61000-4-2 +15kV aria +15kV aria
Frequenza di alimentazione
(50Hz/60Hz) campo 30A/m 30A/m
magnetico IEC 61000-4-8

Tabella 3:

Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Il pulsossimetro & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente del pulsossimetro deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di prova | Livello di
IEC 60601 conformita
A 10V/m 10V/m
RF irradiata IEC 61000-4-3 80MHz-27GHz | 80MHz-2.7 GHz

Rappresentanza europea:
|—|—| iHealthLabs Europe SAS
EC |REP 36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
Importatore:
CcTC
Clatronic International GmbH
Industriering Ost 40
47906 Kempen/Germany
Produttore:

Andon Health Co., Ltd.
No.3 Jinping Street, YaAn Road,
Nankai District, Tianjin 300190, China

POLSKI

Instrukcja dla uzytkownika

Dzigkujemy za wybranie naszego produktu. Mamy nadzieje, ze korzy-
stanie z urzadzenia bedzie dla Ciebie przyjemnoscia.

Niniejsza instrukcja zostata napisana i opracowana zgodnie z dyrek-
tywa Rady 93/42/EWG dla urzadzen medycznych i normami zharmo-
nizowanymi. Instrukcja jest napisana dla aktualnego pulsoksymetru.
W przypadku modyfikacji i aktualizacji oprogramowania, informacje
zawarte w tym dokumencie moga ulec zmianie bez uprzedzenia.

Instrukcja opisuje, zgodnie z cechami i wymaganiami pulsoksymetru,
gtéwna budowe, funkcje, specyfikacje, prawidtowe metody transportu,
instalacji, uzytkowania, obstugi, naprawy, konserwacji i przechowy-
wania, itp. oraz procedury bezpieczenistwa, majace na celu ochrong
zaréwno uzytkownika, jak i sprzetu. Szczegotowe informacje znajdujg
sie w odpowiednich rozdziatach.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy bardzo dokfadnie
przeczytac instrukcje. Niniejsza instrukcja opisuje procedury ope-
racyjne, ktorych nalezy $ciéle przestrzega¢. Nieprzestrzeganie tych
instrukcji moze spowodowac nieprawidtowosci w pomiarach, uszkodze-
nie sprzetu i obrazenia ciata. Producent NIE ponosi odpowiedzialnosci
za bezpieczenistwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ oraz wszelkie niepra-
widlowosci w monitorowaniu, obrazenia ciata i uszkodzenia sprzetu
wynikajace z zaniedbania instrukcji obstugi przez uzytkownika. Serwis
gwarancyjny producenta nie obejmuie takich usterek.

Ze wzgledu na zblizajacy sig remont, konkretne produkty otrzymane
przez uzytkownika moga nie by¢ catkowicie zgodne z opisem zawar-
tym w niniejszej instrukcji. Szczerze za to przepraszamy.

Ten produkt jest wyrobem medycznym i moze by¢ uzywany wielokrot-
nie. Jego okres uzytkowania wynosi 3 lata.

Uzytkowanie tego pulsoksymetru nie zastepuje konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych odczytow nalezy
skonsultowat si¢ z lekarzem.

Odczyty pulsoksymetru nalezy traktowac jako wartoci orientacyjne.
Nie nalezy podejmowac prob samodiagnozy lub samoleczenia na
podstawie odczytéw. W razie potrzeby nalezy zasiegnag profesjonalnej
porady lekarskiej.

Ostrzezenie

+ W przypadku ciagtego uzywania urzadzenia moze pojawic sie
nieprzyjemne lub bolesne uczucie, zwaszcza u 0séb z zaburzeniami
mikrokrazenia. Zaleca sig, aby czujnik nie byt przyktadany do tego
samego palca przez ponad 2 godziny.

W przypadku oséb indywidualnych, podczas zaktadania urzadzenia
nalezy przeprowadza¢ bardziej rozwazna kontrole. Urzadzenie nie
moze by¢ przypinane do obrzekow i delikatnych tkanek.

Swiatlo (podczerwien jest niewidoczna) emitowane przez urzadzenie
jest szkodliwe dla oczu, dlatego uzytkownik i konserwator nie
powinni wpatrywac sig w $wiatfo.

Badana osoba nie moze uzywac lakieru do paznokci ani innego ro-
dzaju makijazu (np. sztucznych paznokci lub bizuterii do paznokci).
Paznokcie badanego nie moga by¢ zbyt diugie.

Nalezy zapozna¢ sie z tredcig dotyczacq ograniczen klinicznych

i $rodkéw ostroznosci.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Bezpieczeristwo
Instrukcje dotyczace bezpiecznej pracy
Okresowo sprawdzaj jednostke gtowna i wszystkie akcesoria, aby
upewnic sig, ze nie ma widocznych uszkodzen, ktére mogtyby
wplynag na bezpieczenstwo osoby badanej i skuteczno$¢ monito-
rowania kabli i przetwornikéw. Zaleca sig sprawdzanie urzadzenia
co najmniej raz w tygodniu. W przypadku widocznych uszkodzen
nalezy zaprzestac uzywania monitora.
Niezbedne prace konserwacyjne moga by¢ wykonywane WYLACZ-
NIE przez wykwalifikowanych serwisantéw. Uzytkownikom nie wolno
dokonywac samodzielnej konserwacji.
Pulsoksymetr nie moze by¢ uzywany razem z urzadzeniami, ktére
nie zostaty wymienione w niniejszej instrukcji obstugi. Z urzadzeniem
moga by¢ uzywane tylko te akcesoria, ktore sa zalecane przez
producenta.
Produkt jest kalibrowany przed opuszczeniem fabryki.

Ostrzezenia

Zagrozenie wybuchem — NIE WOLNO uzywa¢ pulsoksymetru

w $rodowisku z tatwopalnym gazem, takim jak niektore fatwopalne
$rodki znieczulajace.

NIE WOLNO uzywac pulsoksymetru podczas wykonywania badan
metoda rezonansu magnetycznego i tomografii komputerowe.
Osoby uczulone na gume nie moga uzywac tego urzadzenia.
Pozbywanie sie ztomu, akcesoriow i opakowan (w tym baterii,
torebek plastikowych, pianek i pudetek papierowych) powinno by¢
zgodne z lokalnymi przepisami.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sig, ze
przyrzad i akcesoria sa catkowicie zgodne z lista pakowania, w prze-
ciwnym razie przyrzad moze dziata¢ nieprawidtowo.

Nie nalezy dokonywa¢ pomiaréw urzadzenia za pomoca papieru
testowego, aby uzyskac informacje na jego temat.

Uwagi

Pulsoksymetr nalezy trzymac¢ z dala od kurzu, wibracji, substancji
zracych, materiatow wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.
Jesli pulsoksymetr zostanie zamoczony, nalezy zaprzestac jego
uzywania.

Jesli pulsoksymetr zostanie przeniesiony z zimnego otoczenia do
cieplego lub wilgotnego, nie nalezy go natychmiast uzywac.

NIE WOLNO operowa¢ klawiszami na panelu przednim przy uzyciu
ostrych materiatow.

Nie wolno dezynfekowac pulsoksymetru za pomocg wysokiej
temperatury lub pary wodnej pod wysokim cisnieniem. Instrukcje
dotyczace czyszczenia i dezynfekcji znajduja sie w instrukcji obstugi
w odpowiednim rozdziale.

Pulsoksymetr nie powinien by¢ zanurzony w cieczy. Gdy urzadzenie
wymaga czyszczenia, nalezy przetrze¢ jego powierzchnie miekkim
materiatem z dodatkiem alkoholu medycznego. Nie rozpylaj zadnych
plynéw bezposrednio na urzadzenie.

W przypadku czyszczenia urzadzenia woda, jej temperatura
powinna by¢ nizsza niz 60°C.

W przypadku zbyt cienkich lub zbyt zimnych palcow, ktére moga,
wplywac na prawidiowy pomiar SpO, i tetna, nalezy przycinac grube
palce, takie jak kciuk i palec srodkowy, wystarczajaco gteboko do
sondy.

Nie nalezy stosowac urzadzenia u noworodkdw i niemowlat.
Produkt jest przeznaczony dla 0séb dorostych.

Urzadzenie moze nie dziata¢ u wszystkich osob. Jesli nie mozna
uzyskac stabilnych odczytow, nalezy zaprzesta¢ uzywania
urzadzenia.

Okres aktualizacji danych wynosi mniej niz 5 sekund i mozna go
zmienia¢ w zaleznosci od indywidualnej czestoci pulsu.

Przebieg fali jest znormalizowany. Prosze odczyta¢ warto$¢
pomiaru, gdy przebieg na ekranie jest rownomiemy i stabilny, wtedy
warto$¢ pomiaru jest wartoscig optymalng. A przebieg w danej chwili
jest przebiegiem standardowym.

PC-P03104_IM_09.2024

Jesli podczas testu na ekranie pojawia sie jakie$ nieprawidiowosci,
nalezy wyja¢ palec i wiozy¢ go ponownie, aby przywréci¢ normalne
uzytkowanie.

Urzadzenie ma normalng zywotno$¢ przez trzy lata od pierwszego
uzycia pod napigciem.

Przyrzad nie posiada funkcji alarmu niskiego napigcia, pokazuje
jedynie niskie napigcie. Nalezy wymieni¢ baterie po ich wyczerpaniu.
Gdy parametr jest szczegdlnie, przyrzad nie posiada funkcji alarmu.
Nie nalezy uzywac przyrzadu w sytuacjach, w ktérych wymagane
sq alarmy.

Jezeli przyrzad ma by¢ przechowywany przez okres diuzszy niz
jeden miesiac, nalezy wyjac z niego baterie, w przeciwnym razie
moze doj$¢ do ich wycieku.

« Elastyczny obwdd taczy dwie czesci urzadzenia. Nie nalezy skrecac
ani ciagnat za potaczenie.

Przeznaczenie

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru nasycenia krwi tetniczej
tlenem i pulsu przez palec. Produkt jest odpowiedni do stosowania

w rodzinie, szpitalu, barach tienowych, $rodowiskowej opiece
zdrowotnej, opiece fizycznej w sporcie (moze by¢ uzywany przed lub
po uprawianiu sportu, nie zaleca si¢ uzywania urzadzenia w trakcie
uprawiania sportu) i innych.

Przeglad
Wysycenie krwi tienem w pulsie to procentowy udziat HbO, w catko-
witej zawartosci Hb we krwi, czyli tak zwane stgzenie O, we krwi. Jest
to wazny bioparametr dla procesu oddychania. W celu fatwiejszego i
dokladniejszego pomiaru SpO, nasza firma opracowata pulsoksymetr.
Jednoczesnie urzadzenie moze mierzy¢ tetno.

Pulsoksymetr charakteryzuje sie niewielkg objetoscia, niskim zuzyciem
energii, wygodna obstuga i przenosnoscia. Wystarczy, ze uzytkownik
przytozy jeden z palcow do czujnika fotoelektrycznego na opuszce
palca, a na wyswietlaczu pojawi sie bezposrednio zmierzona warto$¢
nasycenia hemoglobiny.

Klasyfikacja
Klasa Il a, (93/42/EWG IX zasada 10)

Wiasciwosci

Obstuga produktu jest prosta i wygodna.

Produkt ma niewielka objetosc, jest lekki (catkowita waga wraz
z bateriami wynosi ok. 50g) i wygodny w przenoszeniu.
Zuzycie energii przez urzadzenie jest niewielkie i w zaleznosci
od wiozonych baterii AAA moze ono pracowac bez przerwy do
20 godzin.

Urzadzenie przejdzie w tryb czuwania, jesli w ciagu 5 sekund nie
zostanie wykonany zaden pomiar.

Kierunek wyswietlania moze by¢ zmieniany automatycznie, co
utatwia odczyt.

Gtoéwne ia i zakres

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru saturacji hemoglobiny

i pulsu przez palec, a takze wskazywac intensywno$¢ pulsu za pomocg
wyswietlacza stupkowego. Produkt nadaje sie do stosowania w rodzi-
nie, szpitalu (zwykla izba chorych), bar tienowy, spoteczne organizacje
medyczne, a takze pomiar saturacji tlenu i tetna.

A Produkt nie nadaje si¢ do ciagtego nadzoru oséb.

A Problem zawyzonego pomiaru pojawia sig, gdy osoba
badana cierpi na toksyczne zatrucie tlenkiem wegla
- w takich okolicznosciach nie zaleca sig stosowania
urzadzenia.

ia dotyczace $r
Srodowisko przechowywania

a) Temperatura: -40°C~+60°C
b) Wilgotnos¢ wzgledna: <95 %
c) Cisnienie atmosferyczne: 500hPa~1060hPa

Srodowisko pracy

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: <75%

c) Cisnienie atmosferyczne: 700hPa~1060hPa

Zasada i ostroznos¢
Zasada pomiaru
Zasada dziatania pulsoksymetru jest nastepujgca: Do$wiadczalna
formuta przetwarzania danych jest ustalana na podstawie prawa Lam-
berta Beera zgodnie z charakterystyka absorpcji widma hemoglobiny
redukcyjnej (Hb) i oksyhemoglobiny (HbO,) w zakresie widzialnym
i bliskiej podczerwieni. Zasada dziatania urzadzenia jest nastepujaca:
Technologia Fotoelektrycznej Inspekcji Oksyhemoglobiny jest przyjeta
zgodnie z Technologia Skanowania i Rejestracji Impulséw Pojemno-
$ciowych, tak ze dwie wigzki $wiatta o réznej diugosci fali moga by¢
skupione na czubku ludzkiego paznokcia poprzez czujnik typu palca
z zaciskiem perspektywicznym. Nastepnie zmierzony sygnat moze by¢
uzyskany przez element $wiatfoczuty, a informacje uzyskane dzieki
niemu zostang wy$wietlone na ekranie dzigki obrébce w obwodach
elektronicznych i mikroprocesorze.

Lampa emitujgca promieniowanie

widzialne i podczerwone

Lampa odbiorcza na promienio- >

wanie widzialne i podczerwone

Uwaga

. Palec powinien by¢ prawidiowo umieszczony (jak pokazano na
rysunku w rozdziale ,Instrukcja obstugi” w niniejszej instrukcji),
W przeciwnym razie moze to spowodowac niedoktadny pomiar.

. Czujnik SpO, i fotoelekiryczna rurke odbiorcza nalezy umiescic
w taki sposdb, aby tetnica badanego znajdowata sig pomigdzy nimi.

. Czujnika SpO, nie nalezy uzywac w miejscu lub na koriczynie, do
ktorej podtaczony jest przewdd tetniczy, mankiet do pomiaru ciénie-
nia tetniczego lub ktéra otrzymuije zastrzyki dozylne.

. Nalezy upewnic sig, Ze $ciezka optyczna jest wolna od wszelkich
przeszkdd optycznych, takich jak gumowana tkanina.
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. Nadmierne o$wietlenie otoczenia moze wptywaé na wynik pomiaru.
Obejmuije ono lampy fluorescencyjne, podwdjne $wiatto rubinowe,
promiennik podczerwieni, bezposrednie $wiatio stoneczne itp.

. Na dokfadno$¢ pomiaru moze wptywa¢ réwniez intensywne dziata-
nie osoby badanej lub ekstremalne zaktécenia elektrochirurgiczne.

. Osoba badana nie moze uzywac lakieru do paznokci ani innej bizu-
terii do paznokei, gdyz moze to zafatszowac wynik pomiaru.

o

-

Ograniczenia kliniczne

. Poniewaz pomiar wykonywany jest na podstawie pulsu tetniczego,
wymagany jest znaczny pulsujacy przeptyw krwi u osoby badanej.
W przypadku osoby ze stabym pulsem spowodowanym wstrzasem,
niska temperaturg otoczenia/ ciata, duzym krwawieniem lub
stosowaniem lekéw obkurczajacych naczynia krwionosne, przebieg
fali SpO, (PLETH) ulegnie zmniejszeniu. W takim przypadku pomiar
bedzie bardziej wrazliwy na zaktdcenia.

. W przypadku oséb, u ktérych zastosowano znaczna ilo$¢ lekow
rozcienczajacych barwniki (takich jak biekit metylenowy, zielen
indygo i kwasny btekit indygo), hemoglobiny tienku wegla (COHb),
hemoglobiny metioninowej (Met+Hb) lub tiosalicylowej, a takze
0s6b z problemem zéttaczki, pomiar SpO, za pomoca tego monitora
moze by¢ niedoktadny.

. Leki takie jak dopamina, prokaina, prilokaina, lidokaina i butakaina
réwniez moga by¢ gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za
powazny biad pomiaru SpO,,.

. Poniewaz warto$¢ SpO, stuzy jako warto$¢ referencyjna do oceny
niedotlenienia anemicznego i toksycznego, niektére osoby z cigzkg
anemia moga réwniez zgtaszac dobre wyniki pomiaru SpO,,
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Specyfikacja techniczna

. Nazwa produktu: Pulsoksymetr

2. Model: PC-PO 3104 (PO6)

3. Format wy$wietlacza: Wyswietlacz LCD;
8p0, Zakres pomiarowy: 0%~ 100 %;

Zakres pomiaru tetna: 30 bpm~250 bpm;
Zakres pomiaru wskaznika perfuzji: 0%~20 %;
Wyswietlanie fali pulsu: Wys$wietlanie kolumnowe i ksztattu fali.

. Wymagania dotyczace zasilania: 2 baterie alkaliczne AAA 1,5V (lub
akumulatorki), zakres zasilania: 2,6 V-3,6 V.

. Pobér mocy: Mniejsze niz 30mA.

. Rozdzielczos¢: 1% dla SpO, i 1bpm dla pulsu.

Wskaznik perfuzji: 0,1%.

. Doktadnos¢ pomiaru: +2 % na etapie 70 %~100% SpO, i bez
znaczenia, gdy etap jest mnigjszy niz 70 %. +2bpm w zakresie
czestosci pulsu od 30bpm~99 bpm i +2 % w zakresie czgstosci
pulsu od 100 bpm~250 bpm.

. Wydajnos¢ pomiaru w warunkach sfabego wypetnienia: SpO, i czg-
sto$¢ pulsu moga by¢ wyswietlane prawidiowo, gdy wspétczynnik
wypetnienia pulsu wynosi 0,4 %. Biad SpO, wynosi +4 %, biad pulsu
wynosi +2bpm w zakresie pulsu 30 bpm~99bpm i +2 % w zakresie
pulsu 100 bpm~250bpm.

. Odporno$¢ na $wiatto otoczenia: Odchylenie migdzy wartoécia.
zmierzong w warunkach owietlenia sztucznego lub wewnetrznego
$wiatta naturalnego a wartoscig zmierzona w ciemni jest mniejsze
niz +1%.

10.Urzadzenie jest wyposazone w przetacznik funkcji: Produkt

przejdzie w tryb gotowosci, jesli w ciagu 5 sekund nie pojawi sig
w nim zaden sygnat.
11. Czujnik optyczny
Swiatlo czerwone (dtugos¢ fali 660 nm, 6,65 mW)
Podczerwien (dtugo$¢ fali 880 nm, 6,75 mW)
12.Nie jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku bogatym w tlen.
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Akcesoria
Torba do przechowywania
Instrukcja obstugi

Instalacja
Widok panelu przedniego

1\( Pl%: 8.0
o{-0fr98’70] |
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Wyswietlanie SpO,
Wskaznik perfuzji (wyswietlany tylko w jednym kierunku)
Czestos¢ pulsu
Ksztatt fali (wyswietlany tylko w jednym kierunku)
Wskaznik napiecia baterii
Wykres stupkowy czestosci pulsu

~

oG s W =

W16z baterie (nie wchodza w zakres
dostawy)

Krok 1. Patrz ilustracja obok.

Wi6z dwie baterie rozmiaru AAAw prawi-
diowym kierunku.

J
Krok 2. Zatoz pokrywe. @

@ Nalezy zact ¢ Zno$¢ pod ktadania baterii,
iewaz ich niewlasciwe wiozenie moze Jowaé

p p
uszkodzenie urzadzenia.

Instrukcja obstugi
1. Otworz zaczep w sposéb pokazany na ponizszym rysunku.

Ustaw palec w odpowiedniej pozyciji

N

. Wsun palec migdzy gumowe podktadki klipsa, jak pokazano na ry-
sunku (upewnij sie, ze palec jest we wlasciwej pozycji), a nastepnie
zamknij klips.

. Naciénij raz przycisk na panelu przednim.

w
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4. Nie ruszaj palcem podczas pomiaru. Nie zaleca si¢ wykonywania
ruchéw podczas pomiaru, poniewaz moga one wplyna¢ na wynik.
5. Informacije sg wy$wietlane bezposrednio na ekranie.
6. Przycisk ma dwie funkcje.
- Gdy urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci, nacisnigcie
przycisku powoduje wyjscie z tego trybu.
- Gdy urzadzenie znajduie sie w stanie pracy, diugie nacisnigcie
przycisku moze zmienic jasno$¢ ekranu.
7. Urzadzenie moze zmienia¢ kierunek wyswietlania w zaleznosci od
kierunku podawania.

AP kie¢ i rurka emisyjna powinny znaj
samej stronie.

Naprawa i konserwacja
Baterie nalezy wymieni¢, gdy na ekranie pojawi sie symbol niskiego
poziomu natadowania baterii.
Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ powierzchnie urzadzenia. Najpierw
przetrzyj urzadzenie alkoholem medycznym, a nastepnie pozwél mu
wyschnag¢ na powietrzu lub wyczys¢ je za pomoca suchej tkaniny.
Uzywajac alkoholu medycznego do dezynfekcji produktu po uzyciu,
zapobiegniesz zakazeniom krzyzowym przy nastepnym uzyciu.
Jesli pulsoksymetr nie bedzie uzywany przez diuzszy czas, nalezy
wyjac z niego baterie.
Najlepsze warunki przechowywania urzadzenia to temperatura
otoczenia od -40°C do 60°C i wilgotno$¢ wzgledna nie wyzsza
niz 95%.
Zaleca si¢ okresowa kalibracje urzadzenia (lub zgodnie z pro-
gramem kalibracji obowigzujacym w szpitalu). Mozna ja réwniez
przeprowadzi¢ u panstwowego przedstawiciela ds. kalibracji.

¢ sie po tej

A W przypadku tego urzadzenia nie mozna st ¢ steryli-
zacji wysokocisnieniowej.

{iﬁ Nie nalezy zanurzac urzadzenia w cieczy.

@ Zaleca sig, aby dzenie byto przechowy w suchym

Symbol | Opis

‘ Przechowywanie i transport ograniczenie wilgotno$ci

Przechowywanie i transport ograniczenia ci$nienia
atmosferycznego

T T Ta strong do gory

Kruchy, nalezy obchodzi€ sig z nim ostroznie

Przechowywa¢ w suchym miejscu

-~
ﬁ Nadaje sie do recyklingu
Urzadzenie medyczne

/N | OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Przedstawicielstwo Europejskie

Specyfikacja funkcji

Informacje o wyswi Tryb wyswi
Nasycenie tlenem w pulsie

LCD
(Sp0,)
Czestotliwos¢ pulsu (PR) LCD
Natezenie pulsu (wykres Wyswietlacz LCD z bargrafem
stupkowy)
Fala tetna LCD

Specyfikacja parametru SpO,

0%~100%, (rozdzielczo$¢

Zakres pomiarowy wynosi 1%)

70%~100%: £2%,

$rodowisku. Wilgoé moze skrocié okres uzytkowania urza- Dokfadnos¢ Ponize] 70% nieokreione
dzenia, a nawet spowodowac jego uszkodzenie. — —
Swiatto czerwone (dtugosc fali
Rozwiazywanie probleméw Czujnik optyczny 660nm)
— — Podczerwien (dtugos¢ fali 880 nm)
Problem Mozliwa przyczyna Rozwiazanie S T T
SpO, itetno | Palec nie jest prawi- Prawidowo utéz palec ~
nie moga by¢ | diowo umieszczony i sprébuj ponownie. Zakres pomiarowy (srgsg;elczzioégr\jvmynosi 1bpm)
wyswietlane | §p0, osoby badanej | Sprobuj ponownie. P E——
normalnie. jest zbyt niskie, aby Jesli masz pewnosé, Dokladnosé +2bpm lub +2% wybor wigksze]
mozna bylo je wykry¢. | ze urzadzenie dziala wartosci
prawidlowo, udaj si¢ do Intensywnos¢ impulsu
ZiZ;JIt:\aclJ?sz celu uzyskania Ciagly wyswietlacz stupkowy,
- - g Y. - Zasieg wyzszy wskaznik oznacza silniej-
Wartosci SpO, | Palec nie zostat wiozony | Umies¢ palec prawidtowo szy impuls.
i czestosci wystarczajaco gleboko. | i sprobuj ponownie. bateria
pulsuniesa | palec sig trzesielub | Pozwol badanemu S
wyswielane | padany sig porusza. zachowac spokd). Baterie alkaliczne 1,5V (rozmiar AAA) x 2 lub akumulator
stabilnie. 5 " N
- - — - 2y baterii
Urzadzenie Baterie sq roztadowane | Wymien baterie. - - - -
nie daje sie | lub prawie rozladowane. Dwie baterie moga pracowac bez przerwy przez 20 godzin
whaczy¢. Baterie nie sa prawi- Ponownie zainstaluj Wymiary i waga
dlowo wiozone. baterie. 57mm (D) x 31mm () x
" 3 3 3 T Wymiary
Nieprawidtowe dziatanie | Skontaktuj sig z lokalnym 32mm (W)
urzadzenia. centrum serwisowym. Waga Okolo 50g (2 bateriami)
Wyswietlacz | Produkt przejdzie w tryb | Normalnie.
nagle sie czuwania, je$li w ciagu EMC
wylgcza. 5 sekund nie pojawi sie Tabela 1:
w nim zaden sygnal. :
Baterie sa prawie Wymiert baterie. Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna
wyczerpane. Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektroma-
gnetycznym okreslonym ponizej.
Klucz symboli Nabywea lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnié, ze bedzie
g = ono uzywane w takim $rodowisku.
'mbol is
y P! Test emisji Zgodno$c
Typ BF Emisja fal radiowych CISPR 11 | Grupa 1
Emisja fal radiowych CISPR 11 | Klasa B

Patrz instrukcja obstugi/broszura

%Sp0, | Wysycenie tienem w tetnie (%)
PRbpm | Tetno (uderzenia na minute)
Pl Wskaznik perfuzji (%)
ANNE] | Peine napiecie
- Napiecie baterii jest niewystarczajace (wymien baterie
na czas, unikajac niedoktadnego pomiaru).
Nie wiozono palca
™ | Wskaznik nieadekwatnosci sygnatu
—+ Elektroda dodatnia akumulatora
—_ Katoda akumulatora
e O me?nla jasnosci ekranul
Wyjscie z trybu czuwania
Numer seryjny

Blokada alarmu

Dyrektywa WEEE (2012/19/UE)

Tabela 2:

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektroma-
gnetycznym okreslonym ponizej.

Nabywca lub uzytkownik pulsoksymetru powinien zapewnic, ze
bedzie on uzywany w takim $rodowisku.

TiaGe] IEC 60601 Poziom
i Poziom badania | zgodnosci
Wytadowania elektrosta- +8KkV styk +8KkV styk

tyczne (ESD) IEC 61000-4-2 | +15kV powietrze | +15kV powietrze

Czestotliwosc zasilania
(50 Hz/60Hz) pole magne-
tyczne IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

Tabela 3:

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektroma-
gnetycznym okreslonym ponizej. Klient i uzytkownik pulsoksymetru
powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Ochrona migdzynarodowa

Ten artykut jest zgodny z dyrektywa 93/42/EWG

z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow me-
dycznych, z uwzglednieniem zmian wprowadzonych
21 marca 2010 r. dyrektywa Rady 2007/47/WE.

Producent

Symbol ,KRAJ PRODUKCJI i DATA PRODUKCJI”
(jezeli znajduje sig obok informacji o dacie)

Przechowywanie i transport ograniczenie temperatury

- IEC 60601 . -
Test odpornosci Poziom badania Poziom zgodnosci
Z:é’;g:m;g’vrz;eowe 10vim 10vim
EC 6100043 80MHz-2,7 GHz 80MHz-2,7 GHz




Tabela 4:
Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna
Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektroma-
gnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik pulsoksyme-
tru powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.
Promieniowanie RF IEC 61000-4-3
(Specyfikacje testowe odpornosci portéw zewnetrznych na dziatanie
urzadzen tacznosci bezprzewodowej w zakresie fal radiowych)
3 = s |E|l2s
S So = s s (9|88
£EF gE g & |8g/ 8| tis
g8s 22| 2 g |2%F/38°
S = = |8|&°
Modulacja
385 | 380-390 |TETRA400 | impulsowab) | 18 |03 | 27
18Hz
FM ¢) $5kHz
450 430-470 GMRS 460, dewiacja sinu- 2 103 28
FRS 460 ;
soidy 1kHz
710
Modulacja
45 | 704787 gEga”" impusowab) | 02 |03| 9
780 217Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacja
800-960 | iDEN 820, impulsowab) | 2 03| 28
630 CDMA 850, 18Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 ggmﬁ;ggo Modulacja
1700-1990 ’ impulsowab) | 2 03| 28
DECT, 207Hz
1970 LTE Band 1,3,
4,25;UNTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 | 2400-2570 | 802.11 big/n, impulsowa b) 2 103 28
RFID 2450, 217Hz
LTEBand 7
5240 WLAN Modulacja
5500 | 5100-5800 impulsowab) | 02 (03| 9
802.11 aln 2M7Hz
5785
Ostrzezenie

. Nie uzywa¢ w poblizu aktywnych URZADZEN CHIRURGICZNYCH
RF oraz w pomieszczeniu ekranowanym RF ME SYSTEMU do
obrazowania rezonansu magnetycznego, gdzie intensywno$¢
zaktocen EM jest wysoka.

. Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub na
stosie z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowac jego
nieprawidiowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowact to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg normalnie.

. Uzycie akcesoriow innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia moze spowodowac zwigkszenie emisji
elektromagnetycznych lub obnizenie odporosci elektromagnetycz-
nej tego urzadzenia, a w rezultacie jego nieprawidtowe dziatanie.

. Przenosny sprzet radiokomunikacyjny (w tym urzadzenia peryfe-
ryjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urza-
dzenia, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

. Aktywne urzadzenia medyczne podlegajg specjalnym $rodkom
ostroznosci EMC i musza by¢ instalowane i uzywane zgodnie
Z niniejszymi wytycznymi.

. Podstawowe parametry: SpO2, czestos¢ tetna i doktadnosc PI.

. Jesli zakiocenia elektromagnetyczne wplywaja na powyzsze para-
metry, nalezy zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia.
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Uwaga:
Gdy urzadzenie jest zakiécane, mierzone dane moga sie
wahac. Aby zapewnic¢ doktadno$¢ pomiaréw, nalezy wyko-
nywac je ie lub w innym Srodowisk

Ogoline warunki gwarancji
Producent/Dystrybutor udziela 24 miesiecy gwarancji na zakupione
urzadzenie. Okres gwarancji liczony jest od daty zakupu urzadzenia.

W tym okresie uszkodzone urzadzenie bgdzie bezptatnie wymienione
na wolne od wad. W przypadku, gdy wymiana bedzie niemozliwa do
zrealizowania, Nabywca otrzyma zwrot ceny zakupu urzgdzenia.

Za uszkodzone urzadzenie uwaza si¢ takie, ktore nie spetnia funkcji
okreslonych w instrukcji obstugi, a przyczyna takiego stanu jest we-
wnetrzna wada fabryczna lub materiatowa.

Gwarancja nie s objete uszkodzenia mechaniczne, chemiczne,
termiczne, powstate w wyniku dziatania sit zewnetrznych (np. przepigcie
W sieci energetycznej czy wytadowania atmosferyczne), jak réwniez
wady powstate w wyniku obstugi niezgodnej z instrukcja obstugi
urzadzenia.

Nabywey przystuguje prawo do wymiany urzadzenia na wolne od wad
lub, jesli wymiana jest niemozliwa, zwrotu gotowki tylko po dostarcze-

niu do punktu zakupu kompletnego urzadzenia z oryginalnymi akceso-
riami, instrukcjg obstugi i w oryginalnym opakowaniu wraz z dowodem
zakupu i prawidtowo wypetniong karta gwarancyjng (pieczatka sklepu,
data sprzedazy urzadzenia).

Gwarancja oraz zawarte w niej warunki obowiazuja na terenie Rzecz-
pospolitej Polskiej.

Niniejsza gwarancja nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza
uprawnier Nabywcy wynikajacych z przepiséw Ustawy z dnia 27 lipca
2002 r. 0 szczegolnych warunkach sprzedazy konsumenckiej oraz

o zmianie kodeksu cywilnego (Dz. U. z 2002 r. Nr 141, poz. 1176).
Dystrybutor:

CTC Clatronic Sp. z 0.0

Ul Brzeska 1

45-960 Opole

W przypadku pytan prosimy o kontakt:
Przedstawicielstwo Europejskie:

iHealthLabs Europe SAS

36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
Importer:

CcTC

Clatronic International GmbH
Industriering Ost 40

47906 Kempen/Germany

Producent:
Andon Health Co., Ltd.
No.3 Jinping Street, YaAn Road,
Nankai District, Tianjin 300190, China

MAGYAR

Utasitasok a felhasznalonak
Koszonjiik, hogy termékiinket valasztotta. Reméljiik, hogy élvezni fogja
a készilék hasznalatat.

Ez a hasznalati utasitas az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
93/42/EGK tandcsi irényelv és a harmonizalt szabvanyok szerint
irodott és készlilt. A hasznalati utasitas az aktudlis pulzoximéterhez
kész(ilt. Modositasok és szoftverfrissitések esetén a jelen dokumen-
tumban szerepld informaciok elzetes értesités nélkil valtozhatnak.

Ahasznéalati Gtmutaté a pulzoximéter jellemzéinek és kovetelménye-
inek megfelelden ismerteti a f6 felépitést, a funkciokat, a specifikaci-
oOkat, a szallitas, a telepités, a hasznalat, a mikédtetés, a javités, a
karbantartés és a tarolas helyes modszereit stb. valamint a biztonsagi
eljarasokat a felhasznald és a berendezés védelme érdekében. A
részletekért olvassa el a megfeleld fejezeteket.

Kérjik, hogy a berendezés hasznalata el6tt nagyon figyelmesen
olvassa el a kézikdnyvet. Ezek az utasitasok a szigortan betartando
(izemeltetési eljarasokat irjak le, az utasitasok be nem tartasa mérési
rendellenességet, a berendezés karosodasat és személyi sérilést
okozhat. A gyarto NEM vallal felelésséget a biztonsagi, megbizhatosagi
és teljesitményproblémakért, valamint a miikdési utasitasok felhasz-
nalé altali figyelmen kivil hagyasa miatt bekovetkezd mérési rendelle-
nességekeért, személyi sériilésekért és a berendezés karosodasaért. A
gyart6 garancialis szolgaltatasa nem terjed ki az ilyen hibakra.

Akbzelgé felljitas miatt eléfordulhat, hogy az On altal kapott konkrét
termékek nem felelnek meg teljesen a jelen hasznalati utasitasban
leirtaknak. Ezt 8szintén sajnaljuk.

Ez a termék orvosi eszkoz, és tobbszor is hasznalhato. Hasznalati
ideje 3 év.

Ennek a pulzoximéternek a hasznalata nem helyettesiti az orvosaval
val6 konzultaciot. Kérjik, forduljon orvosahoz, ha kétségei vannak a
leolvasott értékekkel kapcsolatban.

A pulzoximéter leolvasott értékeit iranyadd értékeknek kell tekinteni. Ne
kiséreljen meg semmilyen ondiagnozist vagy ongyogyitast végezni a
leolvasott értékek alapjan. Sziikség esetén kérjen szakorvosi tanacsot.

Figyelmeztetés

+ Akellemetlen vagy fajdaimas érzés jelentkezhet, ha a kész(iléket
szlintelentil hasznalja, kiilondsen a mikrocirkulacios gatlo személyek
szaméra. Javasoljuk, hogy az érzékel6t ne alkalmazzak ugyanazon
az ujjon tébb mint 2 ¢ran keresztil.

Az egyes személyek esetében kortiltekintobb ellenérzést kell
végezni az elhelyezés soran. A kész(iléket nem lehet az ddémas és
érzékeny szovetekre csiptetni.

Akésziilék altal kibocsatott fény (az infravords nem lathato) karos a
szemre, ezért a felhasznald és a karbantartd, ne bamuljon a fénybe.
Avizsgalt személy nem hasznalhat kdrémlakkot vagy mas sminket
(pl. mikdrmot vagy koromékszert).

Avizsgalati személy kérme nem lehet tul hosszu.

Kérjiik, olvassa el a vonatkozo tartalmat a klinikai korlatozasokrol és
az 6vatossagrol.

Ez a készlilék nem kezelésre szolgal.

Biztonsag
Utasitasok a bi .
Rendszeresen ellendrizze a féegységet és az 6sszes tartozékot,
hogy nincs-e olyan lathato sériilés, amely befolyasolhatja a vizsgalt
személy biztonsagat és a kabelekrdl és a jelatalakitokrol sz6lo
feliigyeleti teljesitményt. Javasoljuk, hogy a kész(iléket legalabb he-
tente egyszer ellendrizze. Ha nyilvanvalé sértilések vannak, hagyja
abba a monitor hasznalatat.
Aszlikséges karbantartast CSAK képzett szervizmérndkoknek kell
elvégeznilik. A felhasznaloknak tilos sajat maguknak karbantartani.
A pulzoximéter nem hasznalhaté egyiitt olyan kész(ilékekkel,
amelyek nem szerepelnek ebben a hasznalati utasitasban. Csak
a gyarto altal kijelolt vagy ajanlott tartozék hasznalhaté ezzel a
készlilékkel.
Ezt a terméket a gyar elhagyasa el6tt kalibraljak.

Figyelmeztetések

Robbanasveszély — NE hasznalja a pulzoximétert olyan kdrnyezet-
ben, ahol gyulékony gazok, példaul egyes gydlékony érzéstelenitd
szerek vannak jelen.

NE hasznélja a pulzoximétert, mikdzben a vizsgalt személyt MRI és
CT segitségével mérik.

Az a személy, aki allergias a gumira, nem hasznalhatja ezt a
késziiléket.

Aselejtes miszer és tartozékai, valamint csomagolasa (beleértve
az akkumulatort, miianyag zacskokat, habokat és papirdobozokat) a
helyi térvények és eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Kérjik, hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast, hogy a késziilék
és a tartozékok teljiesen megfelelnek-e a csomagolasi listanak, kii-
16nben a késztilék rendellenes miikodésének lehetdsége fennallhat.
Kérjiik, ne mérje ezt a késztiléket funkciotesztpapirral a késziilékkel
kapcsolatos informéciokhoz.

Figyelem

« Tartsa tavol a pulzoximétert portdl, rezgéstdl, maré anyagoktol, rob-
banasveszélyes anyagoktdl, magas hdmérséklettol és nedvességtl.

+ Ha a pulzoximéter nedves lesz, kérjlik, hagyja abba a mlikddtetést.

Ha hideg kdrnyezetbdl meleg vagy paras kémyezetbe szallitjak,
kérjiik, ne hasznalja azonnal.

NE kezelje az el6lapon 1év6 gombokat éles anyagokkal.

A pulzoximéter magas hémérséklet(i vagy nagynyomasu gézzel
t0rténd fert6tlenitése nem megengedett. A tisztitasra és fert6tieni-
tésre vonatkoz¢ utasitasokat lasd a vonatkozo fejezetben talélhatod
hasznalati utasitasban.

Ne meritse a pulzoximétert folyadékba. Ha tisztitasra szorul, tordlje
at a feliiletét orvosi alkohollal puha anyaggal. Ne fiijjon semmilyen
folyadékot kozvetleniil a késziilékre.

Ha a készliléket vizzel tisztitja, a hdmérsékletnek 60°C-nal alacso-
nyabbnak kel lennie.

Ami a tdl vékony vagy tul hideg ujjakat illeti, valésziniileg befolya-
solng a személyek SpO, és pulzusszamanak normalis mérését,
kérjlik, a vastag ujjakat, példaul a hiivelykujjat és a kdzépso ujjat
elég mélyen csipje be a szondaba.

Ne hasznalja a késziiléket csecsemd vagy Ujszilott betegeknél.
Atermék felnéttek szamara alkaimas.

Eléfordulhat, hogy a késziilék nem minden személynél mikodik.
Ha nem tud stabil mérési eredményeket elérni, hagyja abba a
hasznalatat.

Az adatok frissitési ideje kevesebb, mint 5 masodperc, amely a
kiilonbdz6 egyéni pulzusszamok szerint valtoztathato.

A hullamforma normalizalt. Kérjiik, olvassa le a mért értéket, amikor
a képerny6n megjelend hullamforma egyenletesen és egyenletesen
halad, Itt ez a mért érték az optimalis érték. Es a pillanatnyi hullam-
forma a standard.

Ha a tesztfolyamat soran a képernydn valamilyen rendellenes
allapot jelenik meg, huzza ki az ujjat, és helyezze vissza a normal
hasznalat helyreallitasahoz.

Akésziilék normal élettartama az els6 villamositott hasznalat ota
hérom évig tart.

Amiszeradag nem rendelkezik alacsony fesziiltség(i riasztési
funkcidval, csak az alacsony fesziiltséget mutatja. Kérjiik, cserélje ki
az elemeket, ha az akkumulétor energiéja elfogyott.

Ha a paraméter killonosen fontos, a készilék nem rendelkezik
riasztasi funkcioval. Ne haszndlja a készliléket olyan helyzetekben,
amikor riasztasra van sziikség.

Az elemeket ki kell venni, ha a késziiléket egy honapnal hosszabb
ideig taroljak, kiilinben az elemek szivaroghatnak.

Akésziilék két részét egy rugalmas aramkor kéti dssze. Ne csavarja
vagy htizza meg a csatlakozast.

Rendeltetésszerii cél

A pulzoximéter az artérias oxigéntelitettség és a pulzusszam mérésére
hasznélhaté az ujjon keresztil. A termék alkalmas csaladi, korhazi,
oxigénbarban, k6zsségi egészséguigyi ellatasban, sportolas kézbeni
fizikai gondozasra (sportolas elétt vagy utan hasznalhato, és nem
ajanlott a késziilék hasznalata sportolas kozben) stb.

Attekintés
Apulzus-oxigér ég a HbO, szazalékos aranya a vérben lévd
teljes Hb-ben, az Ugynevezett O,-koncentracio a vérben. Ez a légzés
fontos bioparamétere. A SpO, egyszer(ibb és pontosabb mérése
céljabol cégiink kifejlesztette a pulzoximétert. Ugyanakkor a késztilék
egyidejlleg a pulzusszamot is képes mémi.

A pulzoximéter jellemzdi a kis térfogat, az alacsony energiafogyasztas,
a kényelmes miikddés és a hordozhatosag. A felhasznalonak csak az
egyik ujjat kell a diagnézishoz az ujjhegyi fotoelektromos érzékelébe
helyeznie, és a kijelzon kdzvetlentil megjelenik a hemoglobin telitettség
mért értéke.

Osztalyozas
1T osztaly, (93/42/EGK IX szabaly 10)

Jellemz6k

Atermék miikodése egyszer(i és kényelmes.

Atermék kis térfogatu, konny( stlyu (a teljes suly az elemekkel
egyiitt kortilbellil 50g) és kényelmesen hordozhato.

Akésziilék energiafogyasztasa alacsony, és a behelyezett AAA ele-
mektdl fliggden a készlilék akar 20 oran keresztill is folyamatosan
lizemeltetheto.

Akeésziilék készenléti izemmaddba Iép, ha 5 masodpercen beliil nem
torténik intézkedés.

Akijelzd iranya automatikusan megvaltoztathatd a kénny(i leolvasas
érdekében.

Fdbb alkalmazasok és alkalmazasi teriilet

A pulzoximéter az emberi hemoglobin telitettség és pulzusszam méré-
sére hasznalhaté az ujjon keresztil, és a pulzus intenzitasat a savos
kijelzovel jelzi. A termék alkalmas csaladi, korhazi (rendes betegszoba),
oxigénbar, szocialis egészségligyi szervezetek, valamint a telitettségi
oxigén és a pulzusszam mérésére.

A termék nem alkall élyek foly feliigye-
letére.
ﬁ Atulértékelés problémaja akkor meriil fel, ha a vizsgalt
ély szé id okozta toxikézi d, a ké-

Y
sziilék hasznalata ilyen koriilmények kozott nem ajanlott.

Kornyezeti kovetelmények

Térolasi kornyezet

a) Homérséklet: -40°C~+60°C

b) Relativ paratartalom: <95%

c) Légkori nyomas: 500hPa~1060hPa

Mukodési kdmyezet

a) Homérséklet: 10°C~40°C

b) Relativ paratartalom: <75%

c) Légkdri nyomas: 700hPa~1060hPa

Elv és évatossag
A mérés elve
A pulzoximéter elve a kovetkezd: Az adatfeldolgozas tapasztalati kép-
letét a Lambert-Beer-torvény alkalmazéasaval allapitjak meg a reduktiv
hemoglobin (Hb) és az oxihemoglobin (HbO,) spektrumanak elnyelési
jellemzéi szerint a lathato és kozeli infravords zénakban. A miszer
mikodési elve a kovetkezo: A fotoelektromos oxihemoglobin vizsgélati
technolégiat a kapacitasi impulzus szkennelési és rogzitési technolo-
giaval 8sszhangban fogadjak el, igy a kiilonbdz6 hulldmhosszisagu
fények két sugarat a perspektivikus bilincses ujj tipusu érzékelén

PC-P03104_IM_09.2024

keresztiil az emberi kdrom hegyére lehet fokuszalni. Ezutan a mért

jelet egy fényérzékeny elemmel lehet megkapni, az igy megszerzett
informacio az elektronikus aramkorokben és a mikroprocesszorban

torténd kezeléssel megjelenik a képernydn.

Lathato és infravoros
sugarzast kibocsato csé

Lathatd és infravérés —

sugarzasu atvételi csé

Vigyazat

. Az ujjat megfelelden kell elhelyezni (a jelen hasznélati utasitas
,Hasznalati itmutatd” fejezetében tallhato abran lathaté modon),
kiilénben pontatlan mérést okozhat.

. Az SpO,-érzékel6t és a fotoelektromos vevécsvet ugy kell elhe-
lyezni, hogy a vizsgélt személy artérigja kozott legyen.

. A SpO,-érzékelt nem szabad artérias csatornaval vagy vérnyo-
masmandzsettaval dsszekotdtt vagy intravénas injekciot kapd
helyen vagy végtagon hasznalni.

. Gy6z6djon meg arrél, hogy az optikai Gtvonal mentes minden
optikai akadalytol, példaul gumirozott szovetektdl.

. Atulzott kdrnyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. Ide
tartozik a fénycsé, a kettds rubin fény, az infravords fiitétest, a
kozvetlen napfény stb.

. Az alany megerdltetd tevékenysége vagy extrém elektrosebészeti
interferencia szintén befolyasolhatja a pontossagot.

. Avizsgalt személy nem hasznalhat kéromlakkot vagy méas kérém-
diszt, mivel ez meghamisithatja a mérési eredményt.
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Klinikai korlatozasok

1. Mivel a mérés az artérias pulzus alapjan torténik, a vizsgalt személy
jelentds pulzalé véraramlasara van sziikség. Sokk, alacsony
kornyezeti/testhémérséklet, stilyos vérzés vagy érosszehlizo
gyogyszer alkalmazéasa miatt gyenge pulzussal rendelkezé személy
esetében a SpO, hullamforma (PLETH) csdkkenni fog. Ebben az
esetben a mérés érzékenyebb lesz az interferenciara.

. Ajelentés mennyiségi festékhigito gyogyszer (pl. metilénkék,
indigozold és savas indigokék), vagy szénmonoxid-hemoglobin
(COHb), vagy metionin (Met+Hb), vagy tioszalicilsav-hemoglobin,
illetve egyeseknél ikteruszprobléma esetén a SpO, meghatarozas
ezzel a monitorral pontatlan lehet.

. Az olyan gyogyszerek, mint a dopamin, a prokain, a prilokain, a
lidokain és a butakain szintén jelentds tényez6t jelenthetnek a
SpO,-mérés stlyos hibajaért.

. Mivel a SpO,-érték referenciaértékként szolgél az anaemiés anoxia
és a toxikus anoxia megitéléséhez, egyes sulyos vérszegénység-
ben szenvedd személyek is j6 SpO,-mérésrél szamolhatnak be.
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Miiszaki specifikaciok

. Termék neve: Pulzoximéter

. Modell: PC-PO 3104 (PO6)

. Kijelzo formatum: Kijelz6: LCD kijelzo;

SpO, mérési tartomany: 0% ~100%;

Pulzusszam mérési tartomany: 30bpm~250bpm;

Perflzios index mérési tartomany: 0%~20%;

Pulzushullam kijelz6: Kolumniakijelzé és a hullamforma kijelz6.

. Teljesitményigény: 2 x 1,5V AAA alkali elem (vagy Ujratdlthetd
elemek hasznalata helyett), adaptalhaté tartomany: 2,6 V-3,6 V.

. Energiafogyasztas: Kisebb, mint 30 mA.

. Felbontas: Pulzusszam: 1% az SpO, és 1bpm pulzusszam eseté-
ben. Perfuziés index: 0,1%.

. Mérési pontossag: +2 % a 70%~100 % SpO, szakaszban, és
értelmetlen, ha a szakasz 70 %-nal kisebb. +2bpm a 30 bpm~99
bpm pulzusszam tartomanyban és +2 % a 100 bpm ~250 bpm
pulzusszam tartomanyban.

. Mérési teljesitmény gyenge téltési allapotban: A SpO, és a pulzusz-
szam helyesen jelenithetd meg, ha a pulzus-feltéltési arany 0,4 %.
Az SpO, hiba +4 %, a pulzusszam hiba +2 bpm a 30bpm~99bpm
pulzusszam tartomanyban és +2 % a 100 bpm~250 bpm pulzusz-
szam tartomanyban.

. Ellenallas a kornyez6 fénnyel szemben: A mesterséges vagy beltéri
természetes fényben és a sotétkamraban mért érték kozotti eltérés
kevesebb, mint 1 %.

10.Funkciokapcsoléval van felszerelve: A termék készenléti tizem-

madba Iép, ha 5 méasodpercen bellil nem érkezik jel a termékre.

11. Optikai érzékeld

Vords fény (hullamhossz 660 nm, 6,65 mW)
Infravoros (hulldmhossza 880 nm, 6,75 mW)
12.Nem oxigéndUs kérnyezetben vald hasznélatra szantak.
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Tartozékok
Tarolo taska
Hasznélati utasitas
Telepités
Az el6lap nézete
1
/\\(\\ PI%: 5.C \ 2
\ U/} st %sp02 PRoom ' 4
5 (e

Akijelz8 SpO,

Perfizios index (csak az egyik kijelzési iranyban jelenik meg)
Pulzusszam

Hullamforma (csak az egyik kijelzési iranyban jelenik meg)
Az akkumulétor feszilltségének jelzéje

Pulzusszam savdiagram

[ N

Helyezze be az elemeket (nem tartozik
a szallitasi terjedelemhez)

1. 1épés. Lasd a mellékelt &brat.
Helyezze be a két AAA méret(i elemet
megfeleléen a megfeleld iranyba.
2.1épés. Helyezze vissza a fedelet.

7

@ Kérjiik, legyen 6vatos az elemek behelyezésekor, mert a
helytelen behelyezés karosithatja a késziiléket.

Hasznalati dtmutato

1. Nyissa ki a klipszet az alabbi abran lathatd modon.

Helyezze az ujjat a helyére

Szimbélum | Leiras

Aképemyd fényerejének médositasa

.|I|.-(|) - TR
Készenléti izemmodbol kilépés

Sorszam

(s8]

223 Riasztas letiltasa

E WEEE-iranyelv (2012/19/EU)

1P22 Nemzetkdzi védelem

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokrol

3. tablazat:

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavarmentesség

A pulzoximétert az alabbiakban meghatéarozott elektromagneses
kémyezetben valé hasznalatra tervezték. A vevének, a pulzoximéter
felhasznaléjanak kell meggydzédnie arrol, hogy a késziiléket ilyen
kémyezetben hasznaljak.

L IEC 60601 i et
Immunitasvizsgalat Vizsgélati szint Megfelelési szint
. 10V/im 10V/m
Sugarzolt RF IEC 61000-4-3 | g1y 2 7GHz | 80MHz-2.7 GHz

2. CsUsztassa az ujjét a klipsz gumipaméi kozé a képen lathatd mo- c E 52616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK iranyelvnek; be- 4. tablazat:
don (gy6z6djon meg réla, hogy az ujj a megfeleld helyzetben van), 0197 | |eértve a 2007/47/EK tanacsi iranyelv 2010. mércius -
majd zarja be a Klipszet. 21-i modositasait is. Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektroméagneses immunitas
3. Nyomja meg egyszer a gombot az elélapon. wl oyt Apulzoximétert az alébbiakban meghatérozott elektromagneses
4. Tartsa mozdulatlanul az ujjat, és ne mozogjon a mérés soran. A _ _ _ kémyezetben vald hasznélatra tervezték. Az iigyfélnek vagy a
mérés kbzbeni mozgasok nem javasoltak, mivel befolyasolhatjak o] A,GYARTASI ORSZAG és GYARTASI DATUM” pulzoximéter felhasznalojanak kell meggyzédnie arrol, hogy a
az eredményt. szimbolum (ha datumadat mellett van) késziléket ilyen komyezetben hasznaljak.
5. Szerezze be az informaciokat kbzvetlentil a képernyd kijelzojérdl. e —
6. Agombnak két funkcidja van. Jf Tarolas és szallitas homérsékletkorlatozas ) Kisugarzott RF IEC 6100043 )
- Amikor a késziilék készenléti iizemmodban van, a gomb megnyo- — (Vizsgalati e!glrasok a vez‘etek nélkili rad|o_frelkvenc‘|as kommunika-
mésaval kiléphet a készenléti izemmodbol. ) Térolds és szallités paratartalomkorlatozas cios berendezésekkel szembeni védettségre)
- Amikor a késziilék miikodési allapotban van, a gomb hosszd - = = = & |gsE
s oA 2 o e - N g L, S e , L, £ = 2 ° 2 £ ]
megnyomasaval a képemy fényereje valtoztathato. Tarolas és szallitas légkori nyoméskorlatozas 558 £ k| S £s|g|E5E
7. Akeésziilék a kezelési iranynak megfeleloen valtoztathatja a kijelzo g2= g S g ] § 53
iranyat. 11 | Ezazoldal feffelé - 3 3 2 |2 BN
A koromnek és a kibocsatocsének ugyanazon az oldalon L , N Imoulzusmodu-
kel lennie. b Torékeny, ovatosan kezelje %5 | 380-300 | TETRA0D | b b | 18 03| 7
Javitas és karbantartas T |Tarsaszérazon FMc)
« Kerjiik, cserélje ki az elemeket, ha a képemyn megjelenik az & | Uahasznosithats w0 | aqogrg | SHESIED | #kzesel )y g | g
alacsony toltottségi szint szimboluma. szinusz
+ Hasznalat elétt tisztitsa meg a késziilék feliiletét. Elszér tbrolje at Onvosi eszkoz -
a késziiléket orvosi alkohollal, majd hagyja megszaradni a levegdn, o o . . LTE 1325 Impulzus-
vagy tisztitsa meg szaraz tisztitoszerrel. A FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDES 745 | TOATET | g osay | Moduléciob) | 02 103 ) 9
. Az orvosi alkohgl hasznalataval ferti?"tle'nitse a terméliet haszpélat [ECIREP] | Eurépai képuiselet 780 A7tz
utan, megakadalyozza a keresztfertézést a kdvetkezé hasznalat 810 GSM 800/900,
soran. o TETRABD0,
« Keérjik, vegye ki az elemeket, ha a pulzoximétert hosszabb ideig Funkcié specifikacio 870 | g00-960 | iDEN 820, ";"c“’:';)“jg‘f‘g“ 2 o3| 28
nem hasznélja. Informéciok megjelenitése Megjelenitési mod 930 CDMA8S0,
+ Akésziilék legjobb tarolasi komyezete -40°C és 60°C kozotti kor- — f” - il LTE S sav
nyezeti hmérséklet és legfeljebb 95 %-0s relativ paratartalom. Pulzus oxigén telitettség (SpO,) | LCD 1720 GSM 1800;
+ Afelhasznaloknak ajanlott a késztiléket rendszeresen kalibraini Pulzusszam (PR) LCD 1845 CDMA 1900; Impulzus-
e o - e GSM 1900;
(vagy a korhaz kalibracios programjanak megfelelden). A kalibrélast Imoulzusintenzita ’ 1700-1990 | oo modulci6 b) 2 03] 28
az allamilag kijelit kalibrald szervnél is el lehet végezni. d?;’;‘:;;?‘” enzitds (0520b- || e svciagram kielzG w070 el 3425 | 27He
@ A nagynyomasu sterilizalas nem alkalmazhaté az - sav; UMTS
eszkdzon. Pulzushullam LCD Bluctoot,
A Ne meritse a késziiléket folyadékba. $pO, Parameter spocifikicit 2450 | 2400-2570 :ééwyb/g/n iy b | 2 |o3| 28
arési 4 0/ ~ 0 A 0 . ' "
| ljuk, hogy a ké széraz kbmyezetben tartsa. A Mérési tartomany 0%~100%, (a felbontas 1%) ETFB u50, | 27Hz
A paratartalom csokkentheti a késziilék t élettartamat, Pontossé 70%~100%: 2%, essav
< LA itng g 0 4
vagy akar meg is karosithatja azt. 70% alatt nem meghatarozott 5240 Impulzus-
WLAN it
" —_ o . Vors fény (hullamhossza 660 nm) 5500 | 5100-5800 | g1) 41 o modulciob) | 02 03| 9
Hibaelharitas Optikai érzékeld Infravéros (hulldmhossza 880 nm) 5785 217Hz
Probléma Lehetséges ok Megoldas I f éter specifikacio
AzSpO,ésa | Az ujjnincs megfelelen | Helyezze az ujjét o ) 30bpm-~250bpm Figyelmeztetés
pulzusszam | elhelyezve. megfeleléen, és pro- Méresi tartomany (a felbontas 1bpm) 1. Ne legyen aktiv RF-sebészeti berendezés és magneses rezonancia
nem jelenithets bélja meg Gjra. +2bpm vagy £2% nagyobb érték képalkotd ME-rendszer RF-amyékolt helyisége kozelében, ahol az
! i + +29% A
megnorma- | Avizsgalt szemely Probalja (jra. Pontossag kivalasztasaval 2 iM -ﬁ/\-\ﬁoi |n1er;zna§ T gf,s' dezések mellett kkal
lisan. SpO,-¢rtéke tul alacsony | Menjen korhazba — - Kerdini ke hal erendezes [11:5 ergln rezese mele Vagyfaﬁ,, a
ahhoz, hogy érzékelnets | diagnézisért, ha ; eg,,yg_‘zs,fa‘ el ﬁez,ve ‘0”:”1" Has_lma f:]a" mfelrllez nem ”?_ig eleld
legyen. biztos benne, hogy Folyamatos savdiagram kijelz6, ml: obes el;e (n?r\'yez t?t;b' S ! ye’:j a§z:1aa rakvﬁr; szul ;er?,
a készlilék rendben Tartomany amagasabb kijelz6 az erésebb ezda ?rezn dezes) es'a obbrberendezes "m"eg el figyeini, hogy
miikédik. impulzust jelzi. meggydzddjenek arrél, hogy rendesen miikddnek.
- — — — - — 3. Aberendezés gyartdja altal elirt vagy biztositott tartozékoktol
Azlsl’sgzée; a gzh :I” 2'”25 elég mélyen :Z'erez‘z%: ‘glsa‘ " A kséglet eltérd tartozékok hasznalata megnovekedett elektromagneses
ulzussz: ZVe. X - " ™ — : s « . s .
gem ielenik ¥ bélg mea (it p 1.5V (AAA méret) alkali elemek x 2 vagy Gjratdlthets elem kibocsétast vagy csokkent elektromagneses immunitast eredmé-
Jeten !} meg ujra. - - nyezhet, és helytelen miikidést eredményezhet.
meg stabilan. | Az uj remeg, vagy a vizs- | Hagyja, hogy a Az akkumultor hasznos élettartama 4. Ahordozhato radiofrekvencis kommunikacios berendezéseket
galt szemely mozog. tesztalany nyugodt Ket akkumultor 20 éran &t képes folyamatosan mikodni (beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé
maradjon. Méretek és sdl antennakat) nem szabad 30cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb
Akészilék nem | Az elemek lemeriiltek vagy | Cserélie ki az cretek es suly hasznalni a késziilék barmely részéhez, beleértve a gyarts altal
kapcsolhat be. | majdnem lemeriiltek. elemeket. Méretek 57mm (H) x 31mm (S) x 32mm (M) meghatérozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés
f ; . PP . teljesitményének romlasa kovetkezhet be.
Az elemek nincsenek Tegye vissza az Sul Koriilbeliil 50 g (elemekkel egyiitt)
megfelelden benelyezve. elegrﬁeket. y 9l oyit) 5. :zdgkti\{( orvostikeszkékzékre spEcléIis EM(}-e\iﬁlviglzla'zftossa:gli ilrlte'z-
Akésziilék meghiba- Forduljon a helyi EMC Kl pi:ggfést’ﬁggzr’]:;iaz" al ezen Iranyelveinek megleleioen
— sodasa’. - — szew\?kozponthoz. 1. téblazat: 6. Az alapvetd teljesitmény: SpO2, pulzusszam és Pl pontossag.
,‘Akus:(zo hlrtT- {}termel}dlgeslzgnlit' Normal. Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugérzas 7. Ha az elektromégneses interferencia befolyasolja a fenti teljesit-
len kikapcsol. | izemmodba lép, ha - - é i ss7iilé Alata
P 5 mésodpercer:) beliil nem A pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses ményt, kéjik, hagyja abba a késziilék hasznalatat.
érkezik jel a termekbe kornyezetben vald hasznélatra tervezték. Megjegyzés:
Az elemek maid - Coardlio ki Avasarlonak vagy a készlilék felhasznaléjanak kell meggyézodnie Ha a késziiléket megzavarjak, a mért adatok ingadozhatnak,
lemireu’ﬂzk majdnem eIZ?T:Zth 1az arrdl, hogy a készilléket ilyen kérmyezetben hasznaljék. kérjiik, mérjen tobbszér vagy mas kérny hogy
: : Kibocsatasi vizsgélat Megfelelés biztositsa a pontossagot.
A szimbolumok kulcsa RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport Kérdés esetén forduljon a kévetkezd cimre:
Szimbolum | Lelrés RF-kibocsétas CISPR 11 B osztaly Eurdpai képviselet:
m iHealthLabs Europe SAS
BF tipus 2. tablazat: 36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentessé s
Lasd a hasznalati Gtmutatot/fiizetet — o y - - g - ¢ Importér:
A pulzoximétert az alabbiakban meghatéarozott elektromagneses CTC
%Sp0, | Azimpulzus oxigéntelitetiség (%) komyezetben valo hasznalatra terveztek. Clatronic International GmbH
— Avasarlonak vagy a pulzoximéter felhasznalojanak kell meggy6zéd- Industriering Ost 40
PRbpm | Pulzusszam (iités per perc) nie arrél, hogy a késziiléket ilyen kornyezetben hasznéljak. 47906 Kempen/Germany
PI Perflizios index (% Arto:
zigs index (%) Immunitasvizsgalat {EC SDIGOJ int Megfelelési szint Gyarto:
0] | Telies fesziiltség esgaratisz SH%DJI} Hf!a"g Co,, bfi foad
2 P P m Elektrosztatikus kistilés | +8kV érintkezd +8KkV érintkez6 0.3 Jinping Street, YaAn Road,
Az akkumulatorok feszlltsége nem elegendd (cserélje " " Nankai District. Tianiin 300190, Chi
] | kiazakkumulatort idsben, elkeriilve a pontatlan (ESD) IEC61000-4-2 | +15kV levegd 15KV levegd ankaraisinict, tanjn whina
intézkedést). Teljesitményfrekvencia
Nincs behelyezett uj (50Hz/60Hz) méagneses | 30A/m 30A/m
—_— — - P mez6 |EC 61000-4-8
Ajelzés elégtelenségének mutatéja

+ Akkumulator pozitiv elekiroda

_ Akkumulator katod
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PYCCKMI

WHcTpyKumm Ans nonb3oBarens

Bnaropapum Bac 3a BbiGop Hallero usgenust. Mbl Hajeemcsi, 4To Bbl
nomy4uTe YA0BOMLCTBIE OT UCMOMb30BaHMS Mpnbopa.

[laHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCMMyaTaLyy HaMMCaHO ¥ COCTaBMEHO B
COOTBETCTBIM C AMpeKTMBOI coBeTa 93/42/EEC ans MeanumMHCKIX
np1GOPOB ¥ rapMOHM3NPOBAHHBIX CTAHAAPTOB. PYKOBOACTBO Harn-
caHo ANs TekyLLero nynbcokcumeTpa. B crysae moandmkaumii n 06-
HOBIIEHVs MIPOrPaMMHOro 0GecTieyeHist HGopMaLVst, copepXxaLlasics
B /JaHHOM JIOKyMeHTe, MOXeT GbiTb U3MeHeHa 6e3 npefBapuTenbHOrO
YBE[JOMIIEHNSI.

B pyKOBOACTBE M0 SKCMAyaTaLyn ONUCaHbI, B COOTBETCTBUM C OCO-
GEHHOCTSIMM 1 TPEGOBaHUSIMY NYSI5COKCUMETPA, OCHOBHAS CTPYKTYPA,
(hYHKUWM, TEXHIYECKIE XaPAKTEPUCTIKW, NIPaBUIbHbIE METOAbI TPaHC-
MOPTUPOBKY, YCTAHOBKM, UCTIONb30BAHIS, SKCTIyaTaLyM, PEMOHTA,
TEXHUYECKOTO 0BCTYXVIBAHNS, XPAHEHUS! 1 T.4., @ TakKe NpoLieaypb!
Ge3onacHoCTV 415 3aLuTbl Nomb3oBarens 1 06opyaosaHus. Moapob-
Hble CBEAleHVs NpUBE/eHb! B COOTBETCTBYIOLLVX raBaX.

lMoxanyiicTa, BHUMATENbHO NPOYTATE PYKOBOACTBO NEPEA UCMOMb-
30BaH1eEM [1aHHOro 06Opya0BaHMS. B JaHHOM PYKOBOACTBE ONMCaHbI
npoLieAlypbl SKCNMyaTaLyy, KoTopble HeobXoaUMo CTporo cobnioaaTb,
HecobntofieHe 3TUX MHCTPYKLMA MOXET MPUBECTY K OTKIOHEHUSIM

B M3MEepEeHNsX, MOBPEXAEHM0 060py0BaHus 1 TpagMam. Mpouaso-
auTenb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NpoBnemMbl GesonacHocTy,
HafeXHOCTU 1 NPOU3BOAUTENBHOCTH, a Takxke 3a nioBble aHoManumn
M3MepeHHiA, TpaBMbl 1 NOBPEXAEHUS 060PYA0BaHMS, BbI3BaHHbIE
HeBPEXHbIM OTHOLLEHWEM NOML30BATENS K MHCTPYKLMSIM NO 3KCnnya-
Tauwu. [apaxTuitHoe 0BCnyxvBaHIe NPOU3BOAWTENS HE pacnpocTpa-
HAETCA Ha Takue HeucnpaBHOCTH.

B cBSi31 C NPeaCTOSILAM PEMOHTOM, KOHKPETHbIE U3AENs, KoTopble
Bbl MOMYYUIK, MOTYT HE MOMHOCTbIO COOTBETCTBOBATH OMUCAHNIO B
ZDaHHOI MHCTPYKLMK. Mbl UCKpeHHe coxarneem 06 aTom.

,ElaHHOe uagenve aBnaeTca MeauLMHCKUM HpMﬁOpOM W MOXET ucnonb-
30BaTbCA MHOTOKPATHO. CpOK ero CJ'Iy)KﬁbI cocTasnseT 3 roga.

Vcnonb3oBaHue AaHHOTO MynbCOKCMETPA He SIBNISETCS 3aMeHOM KOH-
cynbTaLum ¢ BpayoM. MoxanyiicTa, MPOKOHCYMbTUPYATECH C BPAUOM,
€CIIN  BaC €CTb KaKWe-MGO COMHEHIS! OTHOCUTENBHO MOKA3aHH.

MokasaHusi MynbCOKCMMETPA CrIefyeT paccMaTpuBaTh kak OPUEHTUPO-
BOYHbIE 3HaYEHNs. He nbiTaiiTeCh NPOBOAUTS CaMOAMArHOCTUKY Wik
CcaMorieyeHIe Ha OCHOBaHWY MOMY4eHHbIX MokasaHuit. Mpu Heobxoau-
MOCTY 0BpaTUTECH 38 MPOECCHOHATLHOI MEANULIMHCKOI MOMOLLbIO.

Mpepynpexpexue

[1py NOCTOSIHHOM MCMONb30BAHIM YCTPOVCTBA MOTYT BO3HUKHYTb
HenpusiTHbIe Ui GonesHeHHbIe OLLYLLEHNs, 0COBEHHO Y Ntoaeit ¢
HapyLLeHeM MUKPOLMPKYNsiLi1. PekomeHayeTcs He npuknaabl-
BaTb a4k K OAHOMY 1 TOMY e nanbLly Gonee yem Ha 2 yaca.
[ins otaenbHbIX NtoAeit cneayeT Gonee 0CMOTPUTENBHO NOAXOANTL
K npovieccy HanoxeHns:. MpuBop Henbas 3axuMaTh Ha OTEYHbIX 1
HEXHBIX TKaHSX.

CgeT (MHthpaKpaCHbIit HEBUAUMBIIA), N3MyyaeMblit Nprbopom,
Bpe/eH ANS a3, Mo3ToMy nonb3osaTenb ¥ 06CnyKvBatoLLMIA
nepcoHan He A0MKHbI CMOTPETb Ha CBET.

McnbiTyembiit He MOXET 1CTIONb30BaTL Nak ANst HOMTel UM ApYryio
KOCMETWKY (Hanpvmep, UCKYCCTBEHHbIE HOTTI MW YKPaLLEHNs Ans
HorTeit).

HorTin cnbITyemoro He AOMKHbI BbITb CIIMLLIKOM AMMHHBIMU.
[MoxanylicTa, 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYHLUMM COLEP)aHNEM O
KIMHUYECKUX OrPaHIYEHUSX U MPENOCTEPEXEHNSX.

[laHHbIi NpuGOop He NpeaHasHaueH Ans neveHus.

BesonacHocTb
BesonacHocTb
WHeTpykumm no GesonacHoii akcnnyatauum
TMepvioanyecky npoBepsiiiTe OCHOBHOM BIOK 1 BCe MPUHAANEX-
HOCTW, 4TOGbI y6EaUTLCS B OTCYTCTBUM BUAVMBIX MOBPEXTECHMIA,
KOTOpbIE MOryT MOBMASATL Ha G€30MacHOCTb UCTbITYeMOro 1 paboTy
MOHMTOpYHra kabenelt 1 npeobpasoBareneit. PexomeHayetcs
ocMaTpyBaTh YCTPOVCTBO HE PeXe OAHOTO pasa B Heaento. Mpu Ha-
TINYUY SIBHbIX MOBPEXAEHNIA NPEKPATUTE UCTIONb30BAHME MOHUTOPA.
Heobxoaumoe TexHin4eckoe 0B6CyxK1BaHIe AOIKHO BbINOMHSATLCS
TONBKO kanuhrLmpoBaHHbIMY CEPBUCHBIMM MHXEHepamm. Ionb-
30BaTENsIM He pa3peLLaeTcs 0BCNyxKMBaTL ero CaMOCTOSTENBHO.
TyrnbCOKCUMETP HeMb3st UCMOMb30BATL BMECTE C YCTPOACTBaMM,
He YKasaHHbIMI B [JaHHOI MHCTPYKLK. C 3TiM NpuGopom MOXHO
MCTIONb30BaTh TOMBKO T aKCECCyapbl, KOTOpble HagHaueHb! Ui
PeKOMeHZI0BaHbI NPOM3BOAUTENEM.
[laHHblit npuGop kanubpyeTcs nepes TeM, Kak MOKUHYTb 3aBO.

Mpeaynpexaenus

OnacHocTb BapbiBa — HE ucrionbayite nynscokcumeTp B cpefae ¢
TOPIOYMMM ra3amu, TakuMI kak HEKOTOpbIe BoCTamMeHsioLLMecs
aHecTesnpyloLLVe BeLlecTsa.

HE wucnonbayiite nynbcokcumeTp Bo Bpemst npoeerns MPT u KT.
Yenosek ¢ anneprueil Ha peauHy He MOXET UCToNb3oBaTb 3TOT
npubop.

Yrunusauws noma npubopa 1 ero NpUHaANEXHOCTeN 1 ynakoBku
(BKntoyas BaTapeto, NNACTUKOBbIE NaAKeTbI, NeHonnacT u GymaxHble
KOpOGKy) AOMKHA OCYLLECTBATECS B COOTBETCTBIN C MECTHBIMM
3aKoHaMM 1 MpaBuUnamy.

[MoxanyiicTa, npoBepbTe YNakoBKy Nepes UCnonb3oBaH1eM, YTobbl
y6eauTbes, YTo Npubop 1 akceccyapb NOMHOCTLIO COOTBETCTBYIOT
YNakoBOYHOMY NUCTY, MHa4e NpuBOp MoxeT paBoTaTb HeHop-
MarbHO.

[MoxanylicTa, He U3MepsiTe 3TO YCTPOICTBO C NOMOLLbO Bymaru
NS TECTUPOBaHMS OYHKLI ANAA MONYYeHNst COOTBETCTBYIOLLEH
MHcpopmaLm 06 ycTpoiicTae.

Brumanve

+ [lepxuTe NynbCOKCUMETP BAANM OT Mbik, BUGPALIAN, arpeCCUBHBIX
BELLIECTB, B3PbIBOOMACHBIX MAaTepIaroB, BbICOKOM TeMMepaTypb
¥ Bnam.

+ ECrv nynbCOKCMMETp HaMOKHET, MoXanyiicTa, npekpaTuTe ero
aKennyaravio.

Ecnv npubop nepeHocUTCs 13 XOnoaHoi cpefbl B TNy unn
BraXHyl0, NOXanyiicTa, He UCMOMb3yiiTe ero cpasy.

HE onepupyiite kHoMkamy Ha nepeaHeit iaHenu ¢ ocTpbIMn
matep1anamu.

He nonyckaetcs feanHdeKus nynbCOKCUMETPa BbICOKO
TemnepaTypoit Uk Napom BbICOKOrO AaBMeHus. IHCTpyKLuM no
OUUCTKE 1 IE3NHDEKLMM CM. B PYKOBOACTBE MO 3KCMMyaTaLyn B
COOTBETCTBYIOLLEN IMaBe.

He norpyxaiiTe nynscokcumeTp B kuakocTb. Koraa npubop Hyxaa-
€TCS B 04MCTKE, NPOTPUTE ro MOBEPXHOCTb MEANLIMHCKUM CTIPTOM
C MOMOLL|bIO MArKOro Matepuana. He pacnbinsiite XuakocTs
HenocpeCcTBeHHO Ha npubop.

Mpv ouncTke npubopa Boaoi TemnepaTypa [OMKHa BbiTb Hitke
60°C.

Y70 KacaeTcs CIIALLKOM TOHKIX MK CIIMLLIKOM XOMOAHbIX NanbLies,
TO 3T0 MOXET NOBNUSATL Ha HopManbHoe uameperue Spo, u
4acToTbl NyNbca, NO3TOMY TOMCTbIE NanbLibl, Takve Kak GonbLLoA 1
CPe[iHuiA, CrieayeT 3axumaTh A0CTaTOuHO FMyBOKo B 30HA.

He vcnionbayiite npubop Anst MNafeHLEeB Ui HeoHaTarbHbIX
NaLyeHToB.

YCTPOIACTBO NOAXOAMT ANS B3POCTbIX.

YCTPOICTBO MOXET HE NOAOIATY BCeM NtoasaM. Ecnu Bbl He MoxeTe
106UTLCA CTAaBUMbHBIX NOKA3aHMWIA, MPeKpaTiTe UCTIoNb30oBaHMe.
Mepviop 06HOBNEHNS AAHHBIX COCTABNSET MeHee 5 CekyHA,
KOTOPbIif MOXHO M3MEHSITb B 3aBUCMMOCTM OT Pa3N4HON MHANBIAY-
anbHOM YacToThl Nynbea.

®dopma BoNHbI HopManu3oBaKa. CumTaiiTe U3MepeHHoe 3HaueHe,
Kkoraa (hopma BOMHbI Ha 3kpaHe paBHOMEPHa 1 YCTON4MBa, 3TO
13MepeHHOe 3HaueHIe SBNAETCA ONTUMAanbHbIM. A (hopMa BOMHbI B
[AaHHbIit MOMEHT SBNAETCS CTaHAAPTHON.

Ecnv B npoLiecce TeCTUPOBaHS Ha akpaHe NOSBNSIOTCS HekoTopble
aHOMaribHble YCroBIS, BbITALLWTE NaneL| i CHOBa BCTaBbTe ero,
4T0Bbl BOCCTAHOBUTBL HOPMAnbHOE UCTIONb30BaHME.

MpnBop uMeeT HopmanbHbIi Cpok cyx6bl B TEYEHME TPeX NeT ¢
MOMEHTa NEepBOro 3MeKTPUEHLIMPOBAHHOTO CMIONb30BAHNS.
Mpnbop He MMeeT thyHKLMN CUTHANN3ALMN O HU3KOM HaMPSHKEHNN,
OH TOMbKO NOKa3bIBAET HI3Koe HanpsikeHue. Moxanyiicta, MeHsiiTe
Gatapeitki, kora aHeprus 6aTapev U3pacxofoBaHa.

Korpna napametp ocoberHo, npuop He MMeeT yHKLM curHani-
3auvn. He ncnonbayiite npubop B cuTyauusix, koraa Tpebyetcs
cUrHanuaaLms.

Barape HeobxovMo BbIHUMaTh, ecrv npubop 6yaeT xparuTbes
Gonee oaHoro Mecsua, MHaye Gatapeu MoryT npoTeub.

"Bkuit KOHTYP COeAMHSET A1BE YacTy ycTpoiicTea. He nepekpyum-
BaliTe 1 He TAHUTE 3a COBMIMHEHME.

HasHauenve

TyNbCOKCMETP MOXET MCTIONb30BATLCS /415t USMEPEHIS HAChILLEHMS
apTepuil KUCTIOPOZOM 1 YacToTbI NyNbCa Yepes nanel. Manenve noa-
XO[VT ANS UCTIONb30BaHNS B CeMbe, GonbHiLIe, KuenopoaHom bape,
061LieCTBEHHOM 3paBOOXPAHEHIM, NPV 3aHATUSX CIOPTOM (MOXHO
VCMoNb30BaTh 10 UMK MOCHIe 3aHSATHIA CrIOPTOM, He PeKOMEHyeTCs
1Cronb30BaTh NPMBOP BO BPEMS 3aHSTUI CrIOPTOM) U T.4.

063op
MynbCcoBoe HachILLEHe KUCNIOPOAOM — 3TO NPOLIEHTHOE COepXaHne
HbO, B obiwem konmyecTse Hb B kOB, Tak HasblBaeMas KOHLEHTpa-
uma O, B kposy. JTo BaxHbIIN GuonapameTp Ana Aixanus. [ing Gonee
MpOCTOrO 1 To4Horo MaMepeHns SpO, Halua koMnakxus paspaboTana
nynbcokeumeTp. OAHOBPEMEHHO NPUBOP MOXET M3MEPSITL YacToTy
nynbca.

TynbCoKCMMETP OTRMYAETCst HEGOMbLLM OGBEMOM, HU3KUM SHEp-
ronoTpeGrieHneM, yA0GCTBOM SKCryaTaLmi U MOPTaTUBHOCTbHO.

[lnsi AMarHoCTVKM MoMb3oBaTENIo AOCTATOYHO MOMECTUTL OAMH U3
naribLieB B (hOTOINEKTPUYECKIl AaTUVK, @ Ha 3kpaHe Aucrnes GyaeT
HEMoCPEfCTBEHHO 0TOBPaKaTLCS U3MEPEHHOE 3HaUYEHNE HAChILLEHNS
remornobuHa.

Knaccudpmkaums
Knacc 11 a, (93/42/EEC IX MMpasuno 10)

OcoGeHHocTn

Okennyatauus u3nenus npocta 1 yaobHa.

W3nenvie umeeT HeBonbLLoit 06beM, Manbiit Bec (06Luwit BEC OKOno
50r, Bkniovas 6atapeitku) v ynobHo B nepeHocke.

MpuBop noTpebnseT Mano 3HepruM 1, B 3aBUCUMOCTY OT yCTa-
HOBMEHHbIX 6aTapeeK Mna AAA, MOXeT paﬁOTaTb HenpepbIBHO

10 20 4acos.

[MpuBop nepexoauT B peXvM OXULaHWS, ECIW B TeYeHWe 5 cekyHa
He NPOUCXOANT HUKaKUX MsmepeHmﬁ.

Hanpaaneune Aucnnes MoXeT BbITb M3MEHEHO aBTOMATUYECKM ansa
yAo6CTBa YTEHMS.

OcHOBHble K n cihepa

TyNbCOKCMMETP MOXET BbITb UCTIONb30BAH [iM1St USMEPEHNS HaChI-

LLeHVst reMornoBHa 1 4YacToThl NyrbCa YeroBeka Yepes nanel, v

10Ka3bIBAET MHTEHCHBHOCTb MyNbCa C MOMOLLbHO LUTPUX-ANCTITES.

TpoYKT NOAXOANT ANS UCMOMb30BAHMS B CeMbe, BombHMLE (0BblYHas

6GonbHUYHas nanata), KUCroposHoM Bape, coLmanbHbIX MEAULMHCKIX

opraH13aLysix, a Takke st ISMEpEHs HaCbILLEHNS KUCNIOPOAOM 1

4acToTbl Myrbea.

A TpoayKT He NOAXOANT ANA MCTIONbL30BaHUs NPY NOCTOSIH-
HOM HaGnioAeH!M 3a NIOALMM.

A MpoGnema 3aBbIlWeHNUsA NOKa3aHNIi MOXET BO3HUKHYTb,
€CI1 UCTIbITYeMblil CTPaAAET OT TOKCUKO3a, BbI3BaHHOIO
yrapHbIM ra3om, 1o3ToMy NpuGop He pekOMeHAyeTcs
MCMoNb30BaTh NPy TakMX 0GCTOATENLCTBAX.

TpeGoBaHus k OKpyXatolLei cpeae

Yenosus xpaHeHins

a) Temneparypa: -40°C~+60°C

6) OTHocuTenbHas BnaxHoCTb: <95 %

B) ATtmocthepHoe aasnenme: 500rTa~1060rTa
PaBoyas cpena

a) Temneparypa: 10°C~40°C

6) OTHoCUTEnNbHas BRaxHOCTb: <75 %

B) Atmocthepoe faenenue: 700rMa~1060rMa

anIHLlI/Iﬂ W npegocTepexeHue
MpuHLUMN 3mepeHns
MpuHuyn paboTbl MynbCOKCMMETPA 3aKIioYaeTes! B CreyioLLem:
OnbiTHas chopmyna 06paboTky JaHHbIX YCTaHOBMEHa C UCMONb30Ba-
HMeM 3aKoHa [lambepTa-bipa B COOTBETCTBI CO CMIEKTPaNbHBIMM Xa-
paKTepuCTUKaMM NOTTOLLEHUS BOCCTAHOBNEHHOro reMorniobuHa (Hb)
v okeuremornobuHa (HbO,) B BUAMMOIN 11 BrivkHeV HEpakpacHoM
30Hax. [MpuHumn paboTsl npubopa cneaytomit: GotoanexTpudeckas
TEXHOMOrWsi POBEPKY OKCUreMOrToGMHa MpUHSITa B COOTBETCTBUN C
TEXHOMOrMel CkaHVPOBAHWS! ¥ 3aMACK UMMYTIECOB EMKOCTH, TaK YTo
[1Ba Nyya CBETA Pa3nyHOI AMMHbI BOMHbI MOTYT GbITb ChOKyCHpo-
BaHbl Ha KOH4YKE HOITS! YENoBEka Yepes NepCMEeKTUBHbI 3aKUM AaT-
uika narnbLieBoro TUna. 3aTem U3MEPEHHBIA CUrHan MOXET BbiTb Mo-
TIy4eH CBETO4YBCTBUTENbHBIM ANIEMEHTOM, MH(HOpMALWs, NoNy4eHHast
C MOMOLLBI0 KOTOPOTO, ByAeT oToBpaxaThCs Ha AkpaHe NOCPEACTBOM
06paboTKy B aNEKTPOHHBIX CXEMaX 1 MUKPOMPOLIECCOpe.

OMuccronHas Tpybka BUAMMOTO
U MH(PaKpacHOro M3nyyeHms

MpuemHas Tpybka ¢ BUAMMbIM U~
MH(PaKpacHbIM 3My4eHneM

BHumaHue

. Marnew aomkeH BbITb PACTONOKeEH NMPaBUNLHO (Kak MOKa3aHO Ha
puCyHKe B rnaBe «PyKOBOZCTBO MO SKCTTyaTaLyiy AaHHOM WH-
CTPYKLWK), MHaYE 3TO MOXET NPUBECTM K HETOYHOMY U3MEPEHMIO.

. aruvk SpO, 1 dhoToaneKTpuieckas npuemHas Tpyoka AoMmkHbI
BbITb pacromnoxeHb! TakiM 06pa3oM, YToBbl apTepuona ncTbITye-
MOrO Haxoaunach Mexzay HUMM.

. fatuvk SpO, He AOMKEH MCNONb30BATLCA B MECTE Wik KOHeu-
HOCTW, CBSI3aHHOI C apTepuarbHbIM KaHarnoM Ui MaHKeTow
NS N3MEPEHNst apTepuanbHOro AaBreHNs, Ui MonyyatoLuel
BHYTPUBEHHYH MHBEKLMIO.

. Y6enutecs, YTo ONTUYECKil TPaKT cBOBOAEH OT MHoBbIX ONTH4e-
CKVX TIPENSITCTBIIA, TakuX Kak MPope3vHeHHast TKaHb.

. Ype3mepHoe OkpyxaloLLiee OCBELLEHIE MOXKET MOBMMUSTb Ha pe-
3ynbTarT M3Meperins. K Hemy OTHOCSITCS! (ryopecLieHTHas namna,
[QBOIHOW PYBUHOBBIN CBET, MH(hpaKpacHbIi 0BorpeBarTens, NpsiMoi
COMHEYHbIi CBET U T.4.

. HanpsikeHHble A/CTBUS UCTIBITYEMOTO WA CUMBHOE IEKTPOXM-
PYPry4ecKoe BMELLATENbCTBO Takke MOTYT NOBMSTb HA TOYHOCTb.

. VcnbiTyeMblit He JOMKeH UCTIONb30BaTh Nak Anst HOrTelt
[Apyrie YKpaLLEHIs st HOTei, Tak kak 3T0 MOXeET (hanbCueuLm-
pOBaTh pe3yribTaT U3MepeHHs.
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KnuHuyeckve orpannyeHns

. Mockonbky 13MepeH1e NPOBOANTCS Ha OCHOBE apTepuanbHOro
nynbca, TpeByeTcst 3HaUMTENbHIi MyNbCUPYIOLLWI KPOBOTOK
Y MCnbITyemoro. Y yenosexa co cnabbiM nynbCom BCneacTame
LLIOKa, HU3KOIA TEMNepaTypbl OKPYXatoLLel Cpefibl/ Tena, CUnbHOro
KPOBOTEYEHNS WM MPUMEHEHIS COCY/J0CYXVBAIOLLIEro npenapara,
hopma Bonbl SpO, (PLETH) Gyner cHinkera. B aTom cnyyae
n3mepeHue ByaeT Gonee HyBCTBUTENBHBIM K NOMEXam.

. Y Tex, KTo MeeT 3HaunTenbHoe KoNM4ecTBo npenapata ans
pa3BefieHNs OKpaLLMBAIOLLVX BELLECTB (TaKUX Kak METUNEHOBbIN
CUHWIA, MIHAWIO 3eMEHblil U KUCTIOTHBIN MHAMTO CUHWIA), Ui
remornobuHa yrapHoro rasa (COHb), unu meTnoHmHa (Met+Hb),
N THOCANNLMAOBOTO reMornobiHa, a Takke y HeKOTOPbIX C NPo-
6remoit ukTepuuHoCTH, onpepenere SpO, ¢ MOMOLLbIO AaHHOTO
MOHUTOPA MOXET GbITb HETOUHBIM.

. Takvie Npenapartbl, kak 4ONaM1H, NPOKauH, NPUIOKauH, TMAoKaUH 1
ByTaKavH, Taioke MOryT BbiTb OCHOBHbIM (DaKTOPOM, BbI3bIBaIOLLIM
CepbesHylo owwbky npu uamepeHin SpO,.

. MockonbKy 3HadeHe SpO, CnyXuT B ka4ecTse PedepeHCHOro 3Ha-
YeHs NS OLIEHKI aHEMUIECKO aHOKCUM 11 TOKCUHECKOI aHOKCHM,
HEKOTOpbIE MI0AN C THKENON aHeMmedt Takoke MOryT coobLuaTs o
xopoLwem namepeHn Spo,,.
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TexHuyeckue XapaKTepucTUKu

. HasBaHve npopykra: Mynbcokcumetp

. Mogenb: PC-PO 3104 (PO6)

. ®opmat ancnnes: XKK-gucnnei;

[Lvanason naveperns SpO,: 0%~ 100 %;

[lanasoH navepeHns Yactotbl nynbca: 30 ya/muH ~ 250 ya/muH;
[lnanason namepeHus nHaexca nepdyain: 0 %~20 %;
Orto6paxeHue nynbcoBoit BonHbl: OTobpaxeHue cTonbLos 1
OpMbI BOMHBI.

. TpeboBaHust k nutaHuio: 2x 1,5B wwenoyHble batapen AAA (Mnun
1cnonb3oBaHue nepesapshkaeMblix 6atapeit), aganTupyemblit
[avanasoH: 2,6B-3,6B.

. Motpebnerne aHeprun: MeHee 30 MA.

. Paspewenue: 1% ana Sp02 1 1ya/MuH yacToTsl nynbca. VHaeke
nepcyamm: 0,1%.

. TouHocTb uamepenms: +2 % Ha stane 70 % ~100 % SpO,, u
BeccMbIcnerHo, ecniv aTan MeHbLue 70 %. +2 yi/MUH B ivanasoHe
yacToTbl nynbca 30 ya/MiH~99 ya/MuH 1 £2 % B ananasoxe
yactoTbl nynbca 100 ya/MuH~250 ya/MuH.

. TpOM3BOANTENBHOCTL M3MEPEHNS B YCIIOBUSIX Claboro HaromnHe-
Hus: SpO, 1 YacToTa nynbca MoryT BbITb MoKa3aHs! NPaBMMLHO,
ecnn koaduLMeHT 3anonHeHms nynbca coctasnset 0,4 %. Mo-
rpelwHocTb SpO, cocTasnaeT +4 %, NOrPeLHOCTb YacToTbl NyNbca
+2 yn/MuH B ManasoHe YactoThl nynbea 30 ya/MuH ~99 ya/MuH 1
+2% B AnanasoHe yactoTbl nynbca 100 ya/MuH~250 ya/MiH.

. YCTOM4MBOCTb K OKpyaiolieMy cBeTy: OTKIOHeHMe Mexzy 3Haye-
HUEM, U3MEPEHHBIM B YCTIOBYSIX UCKYCCTBEHHOTO OCBELLIEHNUS AN
€CTECTBEHHOTO OCBELLIEHIS! B OMELLIEHIN, 1 3HAYEHNEM B TEMHOI
KOMHaTe coctasnseT MeHee +1%.

10.Mpubop ocHalLeH thyHKLMOHaNbHbIM nepekmioyarenem: Manenve

NepexoaVT B PEXVM OXUZAHNS, ECTIN B TeYeHMe 5 CeKyHA Ha
13fenve He NocTynaeT CUrHar.

11. OnTnyeckui gaTimnk

KpacHbiii ceeT (AnuHa BonHbl 660 HM, 6,65 MBT)
VHdbpakpacHbiii (anvHa BonHbl 880 HM, 6,75 MBT)

12.He npepHasHayeH Ans UCTIONb30BaHWS B Cpefe C BbICOKM Coaep-

aH1eM Kucropopa.
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Akceccyapbl

CymKa Ans xpaHeHus
PykoBOACTBO o akcnnyarauum

YcTaHoBka
Bua Ha nepepHioto naHenb
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1 Orobpaxerue SpO,

2 VHpekc nepchyaun (oToGpaxaeTcst ToNbko B OfHOM HanpasneHun
auennes)

3 Yacrora nynsca

~

®dopma BonHb! (0TOGpakaeTcs TONbKO B OAHOM HarnpasneHn
auennes)

VHpvkaTop Hanpshkexus Gatapeu

ncTorpamMma 4acToThl nynbca

o o

BcraBbTe Gatapeiiku (He BxofsT B
KOMMEKT MocTaBKi)

LLiar 1. Cm. pucyHOK HanpoTyB.
BcrasbTe fige Gatapeiiku pasmepa AAA

B MPaBUNbHOM HaMpaBneHuu. D
LLiar 2. YcTaHoBWTE KpbILLKY HA MECTO.
n yicTa, byasTe p 1 pu Y 6ara-
peex, Tak kak HenpaBUIbHas YCTaHOBKA MOXET NOBpeaUTL
YCTPOICTBO.

PykoBOACTBO No aKcnnyaraummn
1. OTKpoIiTe 3a)k1M, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKE HXKE.

YCTaHOBUTE MarneL B HyXHOe NONoXeHne

N

. TlpocyHbTe naneL; Mexy PeavHOBbLIMIA MofyLIeYKaMi 3aXKUMa,
Kak roka3aHo Ha p1cyHKe (yBeauTech, YTo naneL, HaxoauTes B
NPaBUIbHOM MOTIOXEHNH), @ 3aTeM 3aKpOWTe 3aXKUM.

. HaxmuTe KHOMKY OZMH pa3 Ha nepeaHeit naHenu.

. [lepxuTe naneL, HeNoaBIKHO 1 He /BUraiiTe MM B npoLiecce
13MepeHusi. [IBIKeHNs BO BPEMsi U3MEePEHIs He PEKOMEHTYHOTCS,
TaK kak OHY MOTYT MOBMUSITL Ha pesyribTar.

. Tonyuute MHOPMALWIO HEMOCPEACTBEHHO C 3KpaHa AMCTNes.

. KHonka umeet age dyHKLM.

- Korzja ycTpoiicTBO HaxoauTCst B pexiMe OXWaaHus, HaxaTie
KHOMKV NO3BONSIET BBIATY M3 PEXVMA OXUAAHNS.

- Korzja ycTpoiicTBo HaxopuTcs B paboyuem COCTOSHIN, [UTENb-
HbIM HaXaTeM KHOMKU MOXHO U3MEHITb SPKOCTb SKpaHa.

. YCTPOWCTBO MOXET MEHsITb HanpaeneHe 0TobpakeHNs B 3aB1Ck-
MOCTM OT HanpaBIIEHNs [IBIKEHNS PYKA.

HoroTb 1 BbigenuTenbHas Tpy6ka AOMKHbLI HAXOAUTLCA Ha
OfHOIi CTOPOHE.
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PeMoHT 1 o6cnyxuBaHue
TMoxanyiicTa, MeHsiiTe Gatapeiki, korda Ha akpaHe oTobpaxaeTcs
CMBON PaspsiKeHHoi Batapenku.
Mepen ucnonb30BaHNeM NpuGOPa O4UCTUTE €ro NOBEPXHOCTb.
CHavaria npoTpuTe YCTPOICTBO MEAMLIAHCKUM CMIMPTOM, @ 3aTem
[faiTe emy BbICOXHYTb Ha BO3AYXE WU NPOTPUTE ero Cyxoi YUCTOR
TKaHbHO.
VcnonbayitTe MeaULMHCKWA CIMPT ANS AE3MHEKLMY yCTpoicTBa
nocne UCnonb3oBaHusl, YToBbl NPEOTBPATUTL NEPEKPECTHYI0
VHEKLVIO MPY CeayHoLLEM UCMONb30BAHNM.
Ecrm NyNbCOKCUMETP HE MCMOSb3YeTCs B TEYEHUE AIUTENbHOMO
BPEMEHMU, BbIHbTE U3 Hero baTapeiiku.
Haunyuwmmm ycnosusmMmi xpaHeHins npubopa sBnsioTes Temne-
patypa okpyxatoLLeit cpefibl ot ~40°C o 60°C 1 oTHOCUTENbHAS
BMaXHOCTb Bo3ayxa He Bbiwe 95%.
lMonb3oBaTensm pekoMeHayeTcs NPOBOANTS kanubpoBky npubopa
pa3 B rof (v B COOTBETCTBIM C MPOrpaMMON KannbpoBky
GonbHULpI). OHa Takke MOXeT BbiTb BbINONHEHA Y HA3HAYEHHOTO
TOCYAAPCTBOM areHTa o kanuGpoBke.

@ C'repunmauuﬂ nop BbICOKUM AaBNeHUEM He MOXeT ObITb
ucnonb3oBaHa ana yc‘rpov“lc‘rsa.

A He norpyxaiite ycTpoicTBO B XUAKOCTb.

My | B p a | Pewenue Tpe6oBaHue k 6aTapee 5240 Vmnynb-
p p i 5500 | 5100-5600 | (AN [ eaNo g, | g 9
YCTpoiicTBo He | Batapev paspsikeHbl | 3amenuTe GaTapeiiku. LWenoyHble Gatapeiikv 1,58 (pasvep AAA) x 2 unv nepesapsxa- 80241am | pynauua6) | " "
MOXeT GbiTb W NIOYTY Pa3psikeHbl. emasi Gatapest 5785 217Ty
BKT04EHO. Barapeiikv BcTaBneHbl | YctaHosuTe 6atapeiikv Cpok cnyx6bI 6atapen
HenpaBuIbHO. Ha MecTo. Mpepyng
- [Be Gatapev MoryT HenpepbIBHO paboTaTb B TeyeHne 20 Yacos .
HevcnpasHocTb OBpatuTech B MeCTHbIi 1. He ucrionbayitte BGMM3N akTMBHOTO BBICOKOHACTOTHOTO XUpyprive-
YCTpOiACTBA. CEPBUCHIN LIEHTP. Pa3mepb! u Bec ckoro 060py/j0BaHIs 1 B 3KPAHMPOBAHHOM OT PaAKO4aCcToT NoMe-
[Nvenneit Mpubop nepeiineT B HopmansHoe cocTo- Pasmeps! 57mm (1) x 31 mm (LL) x 32mm (B) LWerwy ME-CiCTeMbI A MArKUTHO-pE3OHaHCHOv Tomorpacum, rae
BHE3AMHO Bbl- | PEXUM OXWIaHMS, €CT | siHve. Bec Oxoro 50r (c Garaperikam) VHTEHCVBHOCTb 3MEKTPOMArHUTHBIX MOMEX BbICOKa.
KnioyaeTcs: B TeueHme 5 cekyHz B P 2. Cnepyert n3beraTb UCNonb30BaHUs JaHHOro 060pYAOBaHNS PAROM
Hem He ByzeT curHana € [ipyrviM 060pya0BaHNEM MK B CTOMKE C HIAM, MIOCKONbKY 3TO
5 3 6 - amC MOXET MPUBECTY K HenpaBinbHoil paboTe. Ecrin Takoe ucmonb3o-
p:;:.:ir riovTv pas aMEHUTE DaTapelki. Tabnuua 1: BaHve Heobxoaumo, crieflyeT HabnioaaTh 3a 3TuM 0GOpyAOBaHUEM
PYKOBOZCTBO ¥t fieknapaLisi NPOU3BOMUTENS — 3NeKTPOMArHUTHOe v Apyrvm 06opyRoBakview, 4ToBbl y6eAuTbC, 4To OHY pabotaioT
HOpMaribHo.
n3nyyenne
Knioy cumsonos 3. Vicnonb3oBaHye akceccyapoB, OTIMUHBIX OT YKkasaHHbIX N npe-
Cumson | Onvcanme MyNbCOKCUMETP MpeHasHa|eH ANt YCnons30BaHKS B anexTpomar- [I0CTABINEHHbIX MIPOVIBOMNTENEM [JaHHOTO 0BOPYOBAHIS, MOXET
“mMBon | Dnucara HUTHOM CpEAIE, yKasaHHON Hike. TIPVBECT K YBENMYEHIIO ANEKTPOMATHUTHOTO U3TYUEHNS UM CHIt-
Tun BF Mokynatens umn roflb30BaTe/b YCTPOVICTBa AOTIXEH ybeauTbes, uTo JKEHIIO SNEKTPOMATHUTHOIA YCTOUMBOCTM AaHHOTO 0BOPY0BaHNS
OHO MCMONb3yeTCA B Takon Cpene. 11 MPUBECTY K HENpaBHTbHOIA paBoTe.
OB6patuTech k pyKOBOACTBY MO AKCNyaTaLun/ VicnbiTaHue Ha BbIGPOCH! CootseTcTaue TpeboBaHmsaM 4. TopTaTuBHoe 060pyAOBaHIE PaANO4aCcTOTHON CBSA3N (BKIIOYas ne-
BykneTy PalMoHACTOTHbIE HaryveH pucbepuiiHbIe YCTPOIACTBA, Takue Kak aHTeHHbIe kabenu u BHeLuHre
%SpO. Iy 5COB0 HACHILLEHHE KMCAOPOZIOM (%) CISPR 11 pynna 1 aHTeHHbI) cneayeT 1enonb3oBaTb He Brimke 30.cm (12 atoiMos) k
2 nto6oit YacTu yCTPOICTBa, BKMtoYas kabenu, ykasaHHble Npon3eo-
PRbpm | Yacrora nynbca (yaapos B MUHYTY) PagvouactotHble uany4ems Knacc B [avTenem. B npoTvBHOM cryyae 3To MOXET NPUBECTM K YXY/LIEHNIO
CISPR 11 XapaKTepUCTVIK [JaHHOro 06OpY/I0BaHHS.
WHpexc nepdpyanm (%) pairep PYAOBZ
5. Ha aKTviBHble MeANLIHCKYE YCTPOCTBA PacnpOCTPaHSIoTCs
[onHoe HanpsixeHne Tabnuua 2: cneuyanbHble Mepbl IPENOCTOPOXHOCTI B OTHOLEHNN AMC, 1 oHK

MeHsiiTe 6aTapeto, n3berasi HETOUHOI Mepbl)

I'IaneL( He BCTaBneH

ITHOCTW CUTHana

WHavkatop

[MonoxuTenbHbI 3NeKTPOA akkyMynaTopa

PI
- HanpsixeHue 6aTapeit HeAOCTaTOYHO (CBOEBPEMEHHO

Karog akkymynstopa

V13MeHeHwe sipKocTU akpaHa

BbIXOLl U3 pexuma oxuaaHus

CepuitHblii Homep

PykoBoACTBO 1 AeknapaLys NPON3BOAUTENS — 3MIEKTPOMArHUTHas
NOMEX0YCTONYMBOCTb

[MynbcokeuMeTp NpeAHasHayeH Ans UCTIoNb30BaHKS B AMIEKTpoMar-
HUTHOI Cpefe, YKa3aHHOM HIKe.

IMokynaTenb unn nonb3oBaTenb NynbCOKCAMETPa A0MKeH ybe-
[MTBCS, YTO OH UCNIONb3YETCS B Takoil cpee.
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Tabnuua 3:

[laHHbIit ToBap cooTBETCTBYET [IMpekTvBe

c € 93/42/EEC ot 14 noHs 1993 roaa 0 MeanLMHCKUX
0197 | yapenusx; BKNIoYast NoNpaBky, BHECEHHbIE 21 MapTa

2010 roga Avpektusoit Coseta 2007 /47 /EC.

wd MpoussoauTens

Cumson anst «CTPAHA NMPOM3BOLACTBA 1 IATA

PyKoBOACTBO 1 ieknapaLyst NPOM3BOAUTENS — 3NEKTPOMarHuTHast
NOMEX0YCTONYMBOCTb

I'IynbcoxcmmeTp npeaHasHa4eH Ans Ucnonb3oBaHNs B ANeKTPo-
MarHuTHoM cpege, yKaBaHHOﬁ HIKe. 3aKa3umk 1 Nonb3oBaTenb
nynbCOKCUMETpa AOIMKEH yﬁe,ClMTbCﬂ, YTO OH KCronb3yeTcsa B TaKoi
cpege.

@I MPOM3BOACTBAY (ecn pspom ¢ MHcopmaLmeit TecTHa WcnbiTatenbHbii YpoBeHb
0 Aare) MMMYyHUTET ypoBeHb [EC 60601 COOTBETCTBUA
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“ XpaHeH/e ¥ TPAHCTIOPTVPOBKa OrpaHitie e o IEC 61000-4-3
o BNaXHOCTM
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3ol CTOPOHOI BBEPX
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Xpynkuid, 06paLLaThCcs OCTOPOXKHO

XpaHuTb B Cyxom MecTe

MepepaboTka

- MeamumHekui npubop

A MpenynpexaeHme 1 Mepbl PEAOCTOPOKHOCTH

EBponeiickoe npeacTaBuTensCTBO

Cneundmkaums dyHKumi

Wndopmauus Ha Pexum p
TyrnbCoBOE HachILLEHE .
kvcriopogom (SpO,) Kicavonnei
Yacrora nynsca (PR) JKK-guennen
VHTEHCHBHOCTb Nynbca N ,

JKK-auenneit ¢ ructorpammon
(rvctorpamma)

Mynbcoas BonHa XKK-gucnnein

@ PeKoMeHayeTCs XpaHuTh YCTPOMCTBO B CYXOM
BriaHOCTb MOXET COKPATUTL CPOK CRYXGbI YCTPOHCTBA
VNN faxe NOBPEANTL €ro.

YcrpaHeHue Henonagok

Creuyvdukauus napamerpos SpO,

0%~100 %, (pa3peLLeHue cocTas-

vanasoH uamepeHus
A P nset 1%)

70%~100%: £2%,

R TouHocTb
Mp | Bo: p Pewenne Hwxe 70 % He onpeneneHo
[okasatenn Maney, pacnonoxeH lMomectuTe nanet npa- KpacHbiit cBeT (AnuHa BonHb! 660 HM)
Sp0, nnynbca | HenpasunbHo. BUILHO 1 NOBTOPUTE OnTuyeckmi aaTimk MHcbpakpacHbIil CBET (AnnHa BOMHbI
He MoryT nonbITKy. 880 HMm)
oT06paXaTbeA | Sp0), ucnsiTyemoro MonpoGyiiTe eLye pas. CreudMKkaLsi NapamMeTpoB UMNYsbca
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4T0bI €70 MOXHO BbINO | HULLY AR AVATHOCTKA, [lvanasoH vaviepeHvs YAMAH~ 250y /MIH e
onpepeniTb. €CTIN Bbl YBEPEHI, YTO (paspewetue cocTaanset 1ya/wH)
YCTPOIACTBO paBoTaeT TouHoCTs +2yn/MuH unu 2 % Bbibepute
HOPMabHO. Gornbluee 3HayeHe
Mokasatenv Marneyy HepoctatouHo | MomecTuTe naney npa- MHTEHCMBHOCTL MMNYNbca
SpO, n rny6OKo BBEZEH BHYTPb. | BIANBHO 1 nonpodyiite ~ =
PY, ¥ A yip ooy HenpepbIBHbIit rucTorpadnyeckmi
nyrbca He elle pas. N
OTOBRANAIOTCH - [lnanaso AVCNINEiA, YEM OH BbILLE, TEM CUMbHES
. Narey ApoXT W c- [aiiTe venbityemomy My RBC.
CTabUILHO. MbITYEMblil IBUrAETCA. | YCTIOKOUTHCS.
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PykoBoACTBO 1 AeknapaLys NpOu3BOANTENS — ANEKTPOMArHUTHbIA
UMMYHUTET

I'IynbcoxcmmeTp npeaHasHa4eH Ans Ucronb3oBaHNs B ANEKTPO-
MarHuTHoM cpege, yKaSaHHOﬁ HIKe. 3aKasunk unu nonb3oBatens
nynbCOKCUMETPa LOIMKEH yﬁeqmbcn, 4TO OH KCronb3yeTcs B TaKoi
cpege.

W3nyyaemoe papmoyactotHoe uanyyerne [EC 61000-4-3 (cneuucm-
Kauum vcnbitakuit Ha HE3ABUCMOCTb 3HKNO3YPHOI O MOPTA
0T paauoYacToTHoro 0bopyoBaHust 6ecnpoBoaHOi CBA3M)
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. OcHoBHble xapaktepucTuki: SpO2, YacToTa nynbca i To4HOCTb Pl.

. Ecn anektpoMarHuTHbIe MOMeXV BIMSIOT Ha BbiLLeyKa3aHHbIE Xa-
PaKTEUCTIKM, NOXayiACTa, NPeKpaTUTe MCToNb3oBaHme npubopa.
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Korpa ycTpoiicTBO notp p 1e faHHble
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B cnyyae BO3HUKHOBEHMSi BONPOCOB, 06palLLiaiTech:
Esponeit pen BO:

iHealthLabs Europe SAS
36 Rue de Ponthieu, 75008 Paris, France
Vimnoprep:
cTC
Clatronic International GmbH

Industriering Ost 40
47906 Kempen/Germany

Mpou3sopuTens:
Andon Health Co., Ltd.
No.3 Jinping Street, YaAn Road,
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GARANTIEKARTE

warranty card « g t.cartedeg « scheda di

ia - tarjetade ia«cartaode ia + garantikort «
karta gwarancyjna « zaruéni list « kartica jamstva « carte de
garantie - FlapaHuuoHHa KapTa « zaruény list « garancijski list
garanciajegy - rapaHTiiiHuiigopmynap « FapaHTUIiHbIA TanoH «
s Ay

PC-PO 3104

24 Monate Garantie geméB Garantieerklarung « 24 months warranty according to
warranty declaration « 24 maanden garantie volgens garantieverklaring + 24 mois de
garantie selon la déclaration de garantie - 24 mesi di garanzia secondo la dichia-
razione di garanzia - 24 meses de garantia de acuerdo con la declaracion de garantia -
24 meses de garantia, de acordo com a declaragéo de garantia 24 méneders garanti
i henhold til garantibetingelsene - 24 miesiace gwarancji na podstawie oswiadczenia
gwarancyjnego - zéruka 24 mésici podle prohlaseni o zaruce « 24 mjesecno jamstvo
u skladu s jamstvenom deklaracijom - 24 luni garantie conform declaratiei de garantie -
24 meceua rapaHUVA B CHOTBETCTBNE C raPAHUMONHATA AeKNapaUuA + 24-mesacnd
zéruka podia vyhlasenia o zéruke - 24-meseéna garancija, skladno z garancijsko izjavo -
24 hénap garancia a garanciafeltételekben leirtak szerint + rapanris Ha 24 micaui
BIANOBIAHO 3aRBi NPO rAPaHTIio + [aPaHTWA 24 MECAUA COTNACHO 3AABNEHHBIM
FAPAHTVIHbIM NPABYNAM » Jaal s 152 24 5o acn

Kaufdatum, Handlerstempel, Unterschrift - date of purchase, dealer stamp, signature - aankoopdatum,
dealerstempel, handtekening - date d'achat, tampon du concessionnaire, signature - data di acquisto,
timbro del rivenditore, firma - fecha de compra, sello del distribuidor,firma « data de compra, carimbo do

tur - data z2k dpis +

trgovea, potpi hi I
i I stura - flara a Mevar Ha Mpopasaua, nakupu, peciatka ob-
chodnika/predajcu, podpis - datum nakupa, 7ig trgovca, podpis « vésérls datuma, kereskedd bélyegzoje,
aldirds - ara npwaGaKHA, nevarka nponasus, nianwc + ara npoSperenus, Wrawn nponasua, Mognace «
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