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— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de
Bedienungsanleitung
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

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

Mit freundlicher Empfehlung
Ihr Novidion-Team

Hinweis fir Anwender

Diese Bedienungsanleitung wurde in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
MDD93/42/EEC fiir medizinische Geréte verfasst und zusammengestellt. Bei
Anderungen und Software Updates kénnen die Angaben in dieser Anleitung
ohne vorherige Ankiindigung geandert werden. Die Bedienungsanleitung be-
schreibt, in Ubereinstimmung mit den Funktionen und Anforderungen, die
Hauptstruktur, Funktionen, Spezifikationen, korrekte Transportmethoden, In-
stallation, Anwendung, Bedienung, Reparatur, Wartung und Lagerung des Ge-
réts. Zusétzlich sind Sicherheitsverfahren enthalten, um sowohl den Anwen-
der als auch das Gerét zu schiitzen. Genauere Details finden Sie in den einzel-
nen Kapiteln. Lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam und sorgféltig
durch und befolgen Sie die Anwendungsanweisungen genau. Bei Nichtbeach-
tung der Bedienungsanleitung kann es zu Messfehlern, Geriteschaden und
Personenschaden kommen. Der Hersteller ist nicht fir Sicherheits-, Zuverlas-
sigkeits- und Leistungsprobleme und jegliche andere Uberwachungsabwei-
chung, Personenschaden oder Gerateschaden aufgrund von Fahrlassigkeit des
Anwenders verantwortlich. Die Garantie des Herstellers deckt dies nicht ab.
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Aufgrund regelméaRiger Neuerungen, kann es vorkommen, dass das Produkt,
das Sie erhalten haben, nicht mehr exakt dieser Bedienungsanleitung ent-
spricht. Hierfur bitten wir um Verstandnis.
Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat, das wiederholt eingesetzt werden
kann. Die Lebensdauer des Gerats betragt je nach Nutzung ca. 3 Jahre.
WARNUNG:
Bei einer langeren di des Pulsoxi Sensors, ir e bei
Personen mit Durchblutungsstérungen, kénnen Schmerzen auftreten. Ver-
wenden Sie daher das Pulsoximeter nicht langer als ca. 2 Stunden an ei-
nem Finger.
Bei bestimmten Patienten sollten Sie vor der Anwendung genau untersu-
chen, wo Sie den Sensor platzieren. DerSp0O2-Sensor sollte nicht auf Ode-
men oder empfindlichem Gewebe befestigt werden.
Unsichtbares Infrarotlicht ist schadlich fiir die Augen, weder der Anwen-
der noch der Wartungstechniker sollten in das Licht des SpO2-Sensors se-
hen.
Auf dem Messfinger darf sich kein Nagellack, Kunstnagel oder andere Kos-
metika befinden.
Der Fingernagel darf nicht zu lang sein.
Beziehen Sie sich beziiglich klinischer Einschrankungen und Sorgfalt auf
die entsprechende Literatur.
Fiihren Sie aufgrund der Messergebnisse keine Selbstdiagnose oder-be-
handlung ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt durch. Setzen
Sie insbesondere nicht eigenméchtig eine neue Medikation an und fithren
Sie keine Anderungen in Art und/oder Dosierung einer bestehenden Medi-
kation durch.
Diese Bedienungsanleitung wurde von unserer Firma veréffentlicht. Alle
Rechte vorbehalten.
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1. Sicherheit
1.1 Hinweise fiir den sicheren Betrieb
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Uberpriifen Sie das Hauptgerat und das komplette Zubehor regelmaRig,
um sicherzustellen, dass das Gerat vor dem Gebrauch keine sichtbaren
Schiden aufweist, die die Sicherheit des Patienten oder die Uberwa-
chungsleistung beeintrachtigen konnten. Das Gerat sollte wochentlich
kontrolliert werden. Sind sichtbare Schaden am Gerit, beenden Sie die
Anwendung.

Notwendige Wartungsarbeiten diirfen NUR von qualifizierten Servicetech-
nikern ausgefiihrt werden. Eine Wartung darf nicht vom Anwender selbst
durchgefiihrt werden.

Benutzen Sie das Gerat nicht zusammen mit anderen Geréaten, die nicht in
dieser Bedienungsanleitung angegeben sind. Verwenden Sie nur das Zube-
hér, das vom Hersteller empfohlen bzw. angeboten wird.

Das Gerét wurde vor Verlassen des Werks kalibriert.

1 2 Warnung

Explosionsgefahr — verwenden Sie das Gerét nicht in der Nahe entziindli-
cher Stoffe wie Anasthetika.

Verwenden Sie das Gerat NICHT wéhrend einer MRT-oder CT-Untersu-
chung.

Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn Sie allergisch auf Gummipro-

dukte reagieren.

Entsorgen Sie Altgerate, Zubehor und Verpackungsmaterial (einschlieRlich
Batterien, Plastiktiiten, Schaumstoffe und Pappe) gemaR den lokalen Best-
immungen und Gesetzen. Platzieren Sie sie auRer Reichweite von Kindern.
Uberpriifen Sie vor der Anwendung, ob alle im Lieferumfang angegebenen
Teile enthalten sind. Durch fehlende Teile kann es zu Mess- oder Funkti-
onsfehlern kommen.

Priifen Sie die entsprechenden Informationen des Geréts nicht mit einem
Spannungstester.
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1.3 Achtung

Halten Sie das Gerat fern von Staub, Erschiitterung, dtzenden Stoffen, ent-
ziindliche Stoffen, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit.

Sollte das Gerat nass werden, beenden Sie den Betrieb.

Verwenden Sie das Gerét nicht sofort nach einem Ubergang von kalter zu
warmer oder feuchter Umgebung.

BedienenSie die Tasten des Bedienfelds NICHT mit scharfen Werkzeugen

oder Gegenstanden.
Desinfizieren Sie das Gerat nicht mit Hochtemperatur- oder Hochdruck-
ion. Weitere Infor i zur Reinij und Desinfek-

tion finden Sie im entsprechenden Kapitel.

Tauchen Sie das Gerat NICHT in Flussigkeiten. Wenn Sie das Gerét reini-
gen, wischen Sie die Oberfldche mit medizinischem Alkohol und einem
weichen Tuch ab. Spriihen Sie Flussigkeiten NICHT direkt auf das Gerét.
Wenn Sie das Gerat mit Wasser reinigen, sollte die Wassertemperatur un-
ter 60°C liegen.

Zu dinne oder zu kalte Finger konnen die Messgenauigkeit beeinflussen.
Verwenden Sie den Sensor an einem dickeren Finger, wie zum Beispiel
dem Daumen oder Mittelfinger, oder warmen Sie den Finger an.
Verwenden Sie das Gerét nicht bei Sauglingen oder Kleinkindern.

Das Gerat kann bei Kindern angewendet werden (das Gewicht sollte
zwischen 10 kg und 40 kg liegen).

Kinder kénnten das Produkt oder dessen Zubehor verschlucken. Lassen
Sie Kinder das Produkt nur unter Aufsicht eines Erwachsenen verwen-
den.

Es kann sein, dass das Gerat nicht bei allen Patienten angewendet werden
kann. Sollten keine stabilen Messwerte erreicht werden, beenden Sie die
Anwendung.

Die Daten aktualisieren sich innerhalb eines Zeitraums von weniger als 5
Sekunden. Dieser Zeitraum kann sich je nach individueller Pulsfrequenz
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verandern.
Lesen Sie die Messwerte erst ab, sobald die Kurve auf dem Bildschirm
gleichmaRig und stabil ist. Dieser Messwert ist der optimale Wert und die
Kurve in diesem Moment der Standard.
Sollten wahrend des Messvorgangs anormale Bedingungen auf dem Bild-
schirm erscheinen, ziehen Sie den Finger aus dem Sensor und setzen Sie
ihn wieder ein, um wieder eine normale Messung herzustellen.
Das Gerdt hat eine Lebensdauer von ca. 3 Jahren ab der ersten Inbetrieb-
nahme.
Das am Gerét befestigte Trageband besteht aus nicht allergieauslosendem
Material. Falls Sie doch allergisch auf das Trageband reagieren, verwenden
Sie es nicht mehr. Achten Sie auRerdem auf die sachgemaRe Verwendung
des Tragebands und tragen Sie es nicht um den Hals, um Personensché-
den zu vermeiden.
Das Gerat zeigt einen niedrigen Batteriestand, hat aber keine Alarm-
funktion. Wechseln Sie die Batterie sobald die Batterie leer ist.
Das Gerdt hat keine Alarmfunktion. Verwenden Sie das Gerét nicht in
Situationen, in denen ein Alarm erforderlich ist.
Die Batterien mussen entfernt werden, wenn das Gerat langer als einen
Monat gelagert werden soll, da die Batterien auslaufen kénnen.
Ein flexibler Schaltkreis verbindet die beiden Teile des Geréts. Verdrehen
oder ziehen Sie die Kabel nicht.
1.4 i dRe Ver
Das Pulsoximeter ist ein nicht-invasives Gerat zur punktuellen Uberpriifung
der arteriellen Sauerstoffsattigung(Sp02) des Himoglobins und der Pulsfre-
quenz von Kindern zur Verwendungim privaten Bereich zu Hause und unter-
wegs.
Dieses Gerat ist nicht zur kontinuierlichen Uberwachung vorgesehen.

2. Ubersicht
Die Sauerstoffsattigung ist der Prozentsatz des HbO2 im kompletten Hb im
6
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Blut, die sogenannte 02-Konzentration im Blut. Sie ist ein wichtiger Biopara-
meter fiir die Atmung. Gewisse Erkrankungen, die im Zusammenhang mit
dem Atmungssystem stehen, kénnen die SpO2 im Blut senken. Schwere
Symptome kénnen eine Gefahr fir das Leben eines Menschen sein. Aus die-
sem Grund hilft eine sofortige Information tiber den SpO2-Wert eines Patien-
ten dem Arzt bei der Risikoerkennung und ist im klinischen Umfeld von groR-
ter Wichtigkeit.
Das Gerét ist klein und tragbar, einfach zu bedienen und hat einen geringen
Stromverbrauch. Der Patient muss fiir die Messung nur einen Finger in den
Sensor legen und die 1en Sauer: atti te werden direkt
auf dem Bildschirm angezeigt.
2.1 Klassifikation
Klasse Il b, (MDD93/42/EEC IX Regel 10)
2.2 Eigenschaften

A. Anzeige des SpO2 Werts, Pulsfrequenz, Balkendiagramm, Pulswelle.

B. Anzeigerichtung dndert sich automatisch.

C. Bildschirmhelligkeit kann gedndert werden.

D. Niedriger Stromverbrauch, die beiden AAA-Batterien kénnen das Gerit ca.
20 Stunden ununterbrochen betreiben.

E. Innerhalb von 5 Sekunden ohne Signal wechselt das Gerat in den Standby

Modus.
2.3 Anwendungsbereiche
Das Gerat wird zur Messung der Sauerstoffsattigung und des Pulses am Finger
verwendet und zeigt die Pulsintensitét als Pulsbalken an. Das Produkt eignet
sich zur Anwendung in der Familie, im Krankenhaus, in der Sauerstoffbar, in
der kommunalen Gesundheitsfiirsorge etc.
Das Produkt ist nicht zur kontinuierlichen Uberwachung von Patienten
geeignet.
A Wenn der Patient an einer Kohlenmonoxidvergiftung leidet, kénnte
das Problem der Uberbewertung entstehen. Unter diesen Umsténden
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raten wir von der Anwendung ab.
2.4 Umgebungsbedingungen
Lagerumgebung:
a. Temperatur: -40°C ~ +60°C
b. Relative Luftfeuchtigkeit: <95%
c. Luftdruck: 500 hPa ~1060 hPa
Anwendungsumgebung:
a. Temperatur: 10°C ~40°C
b. Relative Luftfeuchtigkeit: <75%
c. Luftdruck: 700 hPa ~1060 hPa

3. Prinzip

3.1 Messprinzip

Das Prinzip des Pulsoximeters: Es wird eine mathematische Formel angewen-
det, die auf dem Lambert-Beer‘schen Gesetz gemaR der Absorptionseigen-
schaften des reduktiven Hamoglobins (Hb) und des Oxyhamoglobins (HbO2)
in Rotlicht und im Nahinfrarotbereich basiert.

Das Funktionsprinzip des Gerits: Die Photoelektrische Oxyhdmoglobin Inspek-
tionstechnologie wird gemaR der Mess-und Aufnahmetechnologie des Belast-
barkeitspulses angewendet, so dass zwei Lichtstrahlen unterschiedlicher Wel-
lenléngen mittels eines Sensors auf den Fingernagel eines Menschen gebiin-
delt werden. Das gemessene Signal erreicht ein lichtempfindliches Element
und wird nach der Verarbeitung tiber einen Mikroprozessor auf dem Bild-
schirm des Pulsoximeters angezeigt.

Infrarotsender

Infrarotempfanger

Abb. 1
8
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3.2. Anwendungshinweise

1. Der Finger muss richtig im Sensor liegen (siehe Abb. 5) oder es kann zu
Messfehlern kommen.

. Der Lichtstrahl zwischen der Leuchteinheit und der photoelektronischen
Empfangseinheit muss durch die Arteriolen gehen.

. Das Gerét darf nicht an einem Ort oder an GliedmaBen verwendet wer-
den, an dem ein arterieller Kanal oder eine Blutdruckmanschette befestigt
ist oder an dem Medikamente intravends verabreicht werden.

. Befestigen Sie den SpO2 Sensor nicht mit einem Pflaster, es kann zu veno-
sen Pulsationen fiihren und zu ungenauen Messungen der SpO2 und der
Herzfrequenz kommen.

. Helles Umgebungslicht kann das Messergebnis beeinflussen. Dies beinhal-
tet Leucht ), Rotlicht, Rotlichtwér direktes Sonnen-
licht, etc.

. Starke Bewegung des Patienten oder elektrochirurgische Stérungen kon-
nen die Genauigkeit beeinflussen.

7. Verwenden Sie keinen Nagellack oder anderes Nageldesign.

3.3 Klinische Einschrankungen

1. Da die Messung auf dem arteriellen Puls basiert, ist ein wesentlich pulsie-
render Blutfluss beim Patienten erforderlich. Bei Patienten mit schwa-
chem Puls aufgrund von Schock, niedriger Umgebungs-/ Kérpertempera-
tur, schweren Blutungen oder geféaBverengenden Medikamenten nimmt
die SpO2-Welle (PLETH) ab. In diesem Fall reagiert die Messung empfindli-
cher auf Stérungen.

. Bei Patienten mit einer betrachtlichen Menge an farbenden blutverdiin-
nenden Medikamenten (wie Methylenblau, Indigogriin oder saurem Indi-
goblau) oder einer Kohlenmonoxidanreicherung (COHb) oder Methionin
(ME+Hb) oder Thiosalicyl im Blut oder bei Patienten mit Gelbsucht kann
die SpO2-Messung mit diesem Gerat ungenau sein.

3. Medikamente wie Dopamin, Procain, Prilocain, Lidocain und Butacain

N
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kénnen ebenfalls zu fehlerhaften Messergebnissen fiihren.

4. Der SpO2-Wert dient lediglich als Referenzwert fiir die Beurteilung der
anamischen Anoxie und der toxischen Anoxie. Bei einigen Patienten mit
einer ernsten Anamie konnen durchaus gute SpO2-Werte gemessen wer-
den.

4. Technische Spezifikationen

A. Display: LCD Anzeige
Sp02 Messbereich: 0 ~100 %

Puls Messbereich: 30bpm ~250bpm

B. Stromversorgung: 2 x 1.5V AAA Alkaline Batterien, 2.6V ~3.6V.

C. Stromverbrauch: <30mA

D. Auflsung: Sp02: 1%, Puls: 1bpm

E. Messgenauigkeit: SpO2 70% ~100 %: £2%. > 70 %: nicht spezifiziert. Puls
30-99 bpm: +2 bpm oder bei 100~250 bpm +2%

F. bei v} Sp02-und Pulswert kon-
nen bei einem Puls-Fiillungszustand von 0,4% korrekt gemessen werden.
Die SpO2 Abweichung liegt bei +4%, die Puls Abweichung bei +2 bpm oder
+2% (wahlen Sie das groRere aus).

G. Umgebungslichtbesténdigkeit: Die Abweichung zwischen dem Wert bei
kuinstlichem Licht oder natiirlichem Licht zu dem Wert in Dunkelheit liegt
bei weniger als +1%.

H. Automatische Standby Funktion: Das Oximeter schaltet sich wieder aus,

wenn innerhalb von 5 Sekunden kein Finger eingelegt wird.
Optischer Sensor

Rotlicht (Wellenldnge ist 660nm, 6.65mW)

Infrarot (Wellenlénge ist 880nm, 6.75mW)

5. Lieferumfang
Pulsoximeter PULOX PO-230, Umhéngeband, Batterien (optional) Gebrauchs-
anweisung
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6. Inbetriebnahme
6.1 Geratebeschreibung
$p02 Puls

Batteriestand @ (o PR

{

Pulsbalken|

Abb. 3 Batterien einlegen

6.2 Batterien einlegen

Schritt 1: Legen Sie die Batterien mit der korrekten Polung in das Pulsoximeter

ein, siehe Abb. 3.

Schritt 2: SchlieBen Sie die Abdeckung des Batteriefachs und drehen Sie die

Schraube.

A Legen Sie die Batterien entsprechend der Polung ein, ein falsches Ein-
legen der Batterien kann zu Gerateschiden fihren.
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6.3 Tragebandbefestigen
1. Schieben Sie das schmale Ende des Trage- R
bands wie abgebildet durch die Halterung. N
2. Ziehen Sie das andere Ende des Trage- R R \& /
bands durch die Schlaufe des schmalen En- P N
des.
7. Anwendung
1) Legen Sie zwei Batterien ein und schlieRen Sie die Abdeckung des Batterie-

fachs wieder.
2) Offnen Sie das Pulsoximeter wie in Abb. 5 dargestellt.

C G=)
B0 |
v, Sl N S
57
Abb. 5 Fingerposition
3) Legen Sie den Finger wie abgebildet in die Fingeréffnung des Pulsoxime-
ters. Der Bildschirm muss sich an der Oberseite des Fingers befinden.
SchlieRen Sie das Pulsoximeter wieder.
4) Driicken Sie auf die F i um das P
5) Bewegen Sie sich wahrend des Messvorgangs nicht und wackeln Sie auch
nicht mit dem Finger.
6) Die Messergebnisse werden nach einigen Sekunden auf dem Bildschirm
angezeigt.
7) Das Gerat kann die Anzeigerichtung automatisch entsprechend der Hal-
tung der Hand dndern.
Beim Einlegen des Fingers muss das vom Sensor ausgestrahlte Licht

12
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direkt auf den Fingernagel treffen.

8. Reinigung, Wartung, Transport und Aufbewahrung

8.1 Reinif Desil ion und g

e Wenn auf dem Display des Pulsoximeters ein niedriger Batteriestand ange-

zeigt wird, tauschen Sie die Batterienaus.

Wischen Sie vor der Anwendung das Gerategehause mit Tiichern mit

75%igem Alkohol ab und lassen Sie es lufttrocknen oder wischen Sie es

mit einem sauberen, weichen Tuch trocken.

Reinigen Sie nach jeder Anwendung das Gehduse und die gummierte In-

nenflache des Pulsoximeters mit einem weichen, mit medizinischem Alko-

hol angefeuchtetenTuch.

Wenn Sie das Pulsoximeter fir langere Zeit nicht benutzen, entnehmen Sie

beide Batterien aus dem Gerat, um ein eventuelles Auslaufen der Batterien

zu verhindern.

Das verpackte Gerat sollte in einem Raum mit guter Beliiftung gelagert

werden, in dem sich keine korrosiven Gase befinden. Temperatur: -

40°C~60°C, Relative Luftfeuchtigkeit: <95%

/N Wenden Sie am Pulsoximeter keine Hochdruck-Sterilisation an!

A Halten Sie das Pulsoximeter auf keinen Fall unter Wasser, da sonst
Flissigkeit eindringen kann und das Pulsoximeter beschadigt wird.

A Zu hohe Luftfeuchtigkeit kann die Lebensdauer des Pulsoximeters ver-
kiirzen oder es beschadigen.

8.2 Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat gemaR der Elektro und Elektronik-Altgerate Verord-

nung 2002/96/EC - WEEE (,,Waste Electrical and Electronic Equipment”). Bei

Ruckfragen wenden Sie sich bitte an die fiir die Entsorgung zustdndige kom-

munale Behorde. Die verbrauchten, vollkommen entladenen Batterien sind

uber die speziell gekennzei en Vdlter, Sonder

stellen oder tber den Elektrohandler zu entsorgen. Sie sind gesetzlich dazu
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verpflichtet, die Batterien zu entsorgen.
Hinweis: Diese Zeichen finden Sie auf schadstoffhaltigen Batterien:
Pb = Batterie enthélt Blei

Cd = Batterie enthalt Cadmium

9. Probleml6sung

DE

Pulswerte wer-
den nicht nor-
mal angezeigt.

richtig im Sensor.

2. Der Messwert des Pati-
enten ist auRerhalb des
Messbereichs.

Problem Méglicher Grund Loésung
) " . 1. Legen Sie den Finger richtig
Sp02- oder L. Der Finger liegt nicht in den Sensor.

2. Messen Sie erneut. Wenn
Sie sicher sind, dass das Gerat
normal funktioniert, gehen Sie
ins Kr

Sp02- und Puls-
wert werden
nicht stabil an-
gezeigt.

1. Der Finger liegt nicht
weit genug im Sensor.

2. Der Finger wackelt oder
der Patient bewegt sich.

1. Legen Sie den Finger richtig
in den Sensor und messen Sie
erneut.

2. Halten Sie den Finger ruhig.

Das Gerat lasst
sich nicht ein-
schalten.

1. Die Batterien sind
schwach oder leer.

2. Die Batterien sind nicht
richtig eingelegt.

3. Das Gerét ist defect.

1. Wechseln Sie die Batterien.
2. Legen Sie die Batterien kor-
rekt ein.

3. Kontaktieren Sie den Kun-
denservice.

Der Bildschirm
ist plotzlich aus.

1. Das Gerét wechselt in
den Standby-Modus,
wenn innerhalb von 5 Se-
kunden kein Signal emp-
fangen wird.

2. Die Batterien sind
schwach oder leer.

1. Normal.
2. Wechseln Sie die Batterien.




10. Zeichenerkldrung
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Symbol [Bedeutung Symbol |Bedeutung
EntsorgunggemaR Elektro- und
Anwendungs-teil Typ ﬁ Elektronik-Altgerate EG-Richtlinie
BF — 2002/96/EC - WEEE (Waste Electrical
and Electronic Equipment)
Siehe Bedienungs- . .
@ P22 International Protection Schutzart

anleitung

%Sp02

Arterielle Sauerstoff-
sattigung des Hamo-
globins (%)

C€Eos

Die CE-Kennzeichnung bescheinigt
die Konformitat mit den grundlegen-
den Anforderungen der Richtlinie
93/42/EEC fur Medizinprodukte

bpm

Pulsfrequenz (Puls-
schlage pro Minute)

Hersteller

Kein Alarm

Herstellungsdatum

Batteriestand niedrig

" | Temperaturgrenzen fiir Lagerung

und Transport

1. Kein Finger einge-

Luftfeuchtigkeitsgrenzen fiir Lage-

- | ogt :'3» d T
2. Signal mangelhaft | rung und Transport
+/ Batteriepole Anode / L ;;‘{':‘ Luftdruckgrenzen fiir Lagerung und
— |Kathode ¢ |Transport

Bildschirm-helligkeit
andern/ Einschalt-
taste

Oben

Seriennummer

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln
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& Wiederverwertung | T

Vor Nésse schiitzen

UK

UKCA-Kennzeichnun,
cA €

11. Technische Daten

Sauerstoffsattigung (Sp02) LCD

Pulsfrequenz (PR) LCD
Pulsstirke (Balkenanzeige) LCD Lichtbalken Anzeige
Pulswelle LCD
Sp02 Parameter Spezifikation
Messbereich 0%~100%, (Aufldsung ist 1%).
igkei 70%~100%: +2% , 70% nicht ifiziert

Rotlicht Wellenlange: 660nm

Oximet "
ximetersensor Infrarot Wellenldnge: 880nm

Puls Parameter
Messbereich |30bpm~250bpm, (Auflésung ist 1bpm)
igkei |12bpm oder +2% (groReren Wert auswahlen)

Pulsstérke

Bereich Kontinuierliche Balkenanzeige, je hoher der
Balken geht, desto starker ist der Puls

Batterieanforderung

1,5V (AAA) Alkaline Batterien Volt x 2

Batteri

Zwei Batterien halten bei ununterbrochenem Betrieb ca. 20 Stunden lang
Abmessung und Gewicht

Abmessung |59(L) x 37(B) x 35 (H) mm

Gewicht |Ca, 50g (mit Batterien)
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12. Garantie und Service

Wir leisten 1 Jahr Garantie fiir Material- und Fabrikationsfehler des Produktes.
Die Garantie gilt nicht:

e im Falle von Schaden, die auf unsachgemaRer Bedienung beruhen

o fiir VerschleiRteile

e fir Mangel, die dem Kunden bereits beim Kauf bekannt waren

* bei Eigenverschulden des Kunden

Die gesetzlichen Gewdhrleistungendes Kunden bleiben durch die Garantie un-
berdhrt.

Um einen Garantieanspruch innerhalb der Garantiezeit geltend zu machen,
muss der Kunde einen Kaufnachweis erbringen.

Die Garantiezeit betragt ein Jahr ab Kaufdatum gegen:

Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 KélIn, Deutschland.

Bei Inanspruchnahme der Garantie hat der Kunde das Recht, die Ware durch
uns oder in bzw. an von uns autorisierten Werkstatten reparieren zu lassen.
Weitere Rechte stehen dem Kunden im Rahmen der Gewéhrleistung nicht zu.
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. Novidion GmbH
I Fuggerstr. 30 * 51149 Cologne - Germany
p u ox3’ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@pulox.de
Instructions to User
Dear users, thank you very much for purchasing the Pulse Oximeter.
This Manual is written and compiled in accordance with the council directive
MDD93/42/EEC for medical devices and harmonized standards. In case of
modifications and software upgrades, the information contained in this docu-
ment is subject to change without notice.
The 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 stor-
age, etc. as well as the safety procedures to protect both the user and equip-
ment. Refer to the respective chapters for details.
Please read the User Manual carefully before using this product. The User
Manual which describes the operating procedures should be followed strictly.
Failure to follow the User Manual may cause measuring abnormality, equip-
ment damage and human injury. The manufacturer is NOT responsible for the
safety, reliability and performance issues and any monitoring abnormality,
human injury and equipment damage due to users' negligence of the opera-
tion instructions. The manufacturer’s warranty service does not cover such
faults.
Owing to the forthcoming renovation, the specific products you received may
not be totally in accordance with the description of this User Manual. We
would sincerely regret for that.
This product is a medical device, which can be used repeatedly. Its using life is
3years.
Warning
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Uncomfortable or painful feeling may appear if using the device
ceaselessly, especially for the microcirculation barrier patients. It is recom-
mended that the sensor should not be applied to the same finger for over
2 hours.

For the individual patients, there should be a more prudent inspecting in
the placing process. The device can not be clipped on edema 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.

Testee can not use enamel or other makeup.

Testee’s fingernail can not be too long.

Please refer to the correlative literature about the clinical restrictions and
caution.

This device is not intended for treatment.

The User Manual is published by our company. All rights reserved.

1. Safety

1.1 Instructions for Safe Operations

O Check the main unit and all accessories periodically to make sure that
there is no visible damage that may affect patient’s safety and monitoring
performance 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 device.

Necessary maintenance must be performed by qualified service engineers
ONLY. Users are not permitted to maintain it by themselves.

The oximeter cannot be used together with devices not specified in User’s
Manual. Only the accessory that appointed or recommendatory by manu-
facture can be used with this device.

O This product is calibrated before leaving factory.

<

<
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1 2 Warning

Explosive hazard—DO NOT use the oximeter in environment with inflam-

mable gas such as some ignitable anesthetic agents.
! DO NOT use the oximeter while the testee 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 (inclu-
ding 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 accesso-
ries 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 functional tester for the device's re-
lated information.
1.3 Attention
e Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive substances, explo-
sive materials, high temperature and moisture.
If the oximeter gets wet, please stop operating it.
When it is carried from cold environment to warm or humid environment,
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 oximeter is
not permitted. Refer to User Manual in the relative chapter for instruc-
tions of cleaning and disinfection.
Do not immerse the oximeter in liquid. When it needs cleaning, please
wipe its surface with disinfectant solution using a soft cloth. Do not spray
any liquid directly onto the device.
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 patients' SpO2 and pulse rate, please clip the
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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 children (Weight should be between 10 kg to
40 kg).

Prevent children from swallowing the product or its accessories. Please let
the child use the product only under the supervision of an adult.

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

The update period of data is less than 5 seconds, which is changeable ac-
cording to different individual pulse rate.

Please read the measured value when the waveform on screen is equably
and steady-going. This measured value is optimal value. And the wave-
form at the moment is the standard one.

If some abnormal conditions appear on the screen during test process,
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 hanging rope attached to the device is made from Non- allergy mate-
rial, if particular group are sensitive to the hanging rope, stop using it. In
addition, pay attention to the use of the hanging rope, do not wear it
around the neck on the purpose of avoiding harm to the patient.

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

The instrument does not have alarm function.Do not use the device in si-
tuations 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.

A flexible circuit connects the two parts of the device. Do not twist or pull
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on the connection.
1.4 Indication for Use
The Pulse Oximeter is a non-invasive device intended for the spot-check of
oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and the pulse rate of chil-
dren in home use. This device is not intended for continuous monitoring.

2. Overview

The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO2 in the total Hb in the
blood, so-called the O2 concentration in the blood. It is an important bio-pa-
rameter for the respiration. For the purpose of measuring the SpO2 more eas-
ily 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, con-
venient operation and being portable. It is only necessary for patient to put
one of his fingers into a fingertip photoelectric sensor for diagnosis, and a dis-
play screen will directly show measured value of Hemoglobin Saturation.

2.1 Classification

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

2.2 Features

A. Sp02 value display, Pulse rate value display, bar graph display, Pulse wa-
veform display

B. The display mode can be changed

C. Screen brightness can be changed

D. Power consumption of the product is low and the two originally equipped
AAA batteries can be operated continuously for 20 hours.

E. The product will enter standby mode when no signal is in the product wi-

thin 5 seconds.
2.3 Major ications and Scope of
The Pulse Oximeter can be used to measure human Hemoglobin Saturation
and pulse rate through finger, and indicate the pulse intensity by the bar-di-
splay. The product is suitable for being used in family, hospital, oxygen bar,
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community healthcare, and etc.

The product is not suitable for use in continuous supervision for pa-
tients.

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

2.4 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: 700hPa~1060hPa

3. Principle

3.1 Principle of Measurement

Principle of the Oximeter is as follows: An experience formula of data process
is established taking use of Lambert Beer Law according to Spectrum Absorp-
tion Characteristics of Reductive Hi lobin (Hb) and Oxyk lobil

(HbO2) in glow & near-infrared zones. Operation principle of the device 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 measured signal can be obtained
by a photosensitive element, information acquired through which will be
shown on screen through treatment in electronic circuits and microprocessor.




Figure 1

3.2 Caution
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The finger should be placed properly (see the attached illustration of this
manual, Figure 5), or else it may cause inaccurate measurement.

. The SpO2 sensor and photoelectric receiving tube should be arranged in a

way with the subject’s arteriole in a position there between.

. The SpO2 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 rubber-
ized fabric.

Excessive ambient light may affect the measuring result. It includes fluo-
rescent lamp, dual ruby light, infrared heater, direct sunlight and etc.

. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interference

may also affect the accuracy.

. Testee can not use enamel or other makeup.

3.3 Clinical Restrictions

1.

~

As the measure is taken on the basis of arteriole pulse, substantial pulsat-
ing blood flow of subject is required. For a subject with weak pulse due to
shock, low ambient/body temperature, major bleeding, or use of vascular
contracting drug, the SpO2 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
hemoglobin (COHb), or methionine (Me+Hb) or thiosalicylic hemoglobin,
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and some with icterus problem, the SpO2 determination by this monitor
may be inaccurate.

. The drugs like dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine and butacaine
may also be a major factor blamed for serious error of SpO02 measure.

. As the SpO2 value serves as a reference value for judgement of anemic

anoxia and toxic anoxia, some patients with serious anemia may also re-
port good SpO2 measurement.

. Technical Specifications

Display Format: LCD Display

Sp02 Measuring range: 0 ~100 %

Pulse Measuring range: 30bpm ~250bpm

Pulse Wave Display: columniation display and the waveform display
Power Requirements: 2 x1.5V AAA alkaline battery (or using the recharge-
able battery instead), adaptable range: 2.6V~3.6V.

. Power Consumption: Smaller than 30mA

. Resolution: Sp02: 1%, Pulse: 1bpm

. Measurement Accuracy: 2% in stage of 70%-100% SpO2, and meaning-

less when stage being smaller than 70%. + 2 bpm during the pulse rate
range of 30-99 bpm and + 2% during the pulse rate range of 100~250 bpm
g Condition: Sp02 and pulse
rate can be shown correctly when pulse-filling ratio is 0.4%. SpO2 error is
+4%, pulse rate error is 2 bpm or 2% (select larger).
Resistance to surrounding light: The deviation between the value meas-
ured in the condition of man-made light or indoor natural light and that of
darkroom is less than +1%.
. Itis equipped with a function switch. The product will enter standby

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

Optical Sensor

Red light (wavelength is 660nm, 6.65mW)

Infrared (wavelength is 880nm,6.75mW)
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5. Accessories
Hanging rope, batteries (optional), user manual

6. Installation
6.1 View of the front panel

002 depisy Putsa rate dspiay

Lowbatiey nccation
Fuisa rate bar grach

Pt ate wavetom:

Fig. 2 Front view
o

=
2=~ XN

g - — =M

Fig.3 Batteries installation

6.2 Battery
Step 1. Refer to Figure 3 and insert the two AAA size batteries properly in the
right direction.

Step 2. Replace the cover, turn the screw.

N\ Please take care when you insert the batteries for the improper inser-

tion may damage the device.

6.3 Mounting the Hanging Rope D
Step 1. Put the end of the rope through the N\
hole. . 1% 3 /
Step 2. Put another end of the rope through = N

26



the first one and then tighten it.

7. Operating Guide

1) Insert the two batteries properly to the direction, and then replace the
cover.

2) Open the clip as shown in Figure 5.

Figure 5 Finger Position

3) Let the patient’s finger put into the rubber cushions of the clip (make sure
the finger is in the right position), and then clip the finger.

4) Press the button once on front panel.

5) Do not shake the finger and keep the patient at ease during the process.
Meanwhile, human body is not recommended in movement status.

6) Get the information directly from screen display.

7) The device could change display direction according to the handing direc-
tion.

A Fingernails and the luminescent tube should be on the same side.

8. Cleaning, Transportation and Storage

Please change the batteries when the low-voltage 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 fab-
ric.

Using the medical alcohol to disinfect the product after use, prevent from
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cross infection for next time use.
Please take out the batteries if the oximeter is not in use for a long time.
The best storage environment of the device is -40°C to 60°C ambient tem-
perature and not higher than 95% relative humidity.

High-pressure sterilization cannot be used on the device.
Do not immerse the device in liquid.

B>

Itis recommended that the device should be kept in a dry environ-
ment. Humidity may reduce the useful life of the device, or even dam-
ageit.

9. Troublest ing

Trouble Possible Reason Solution

1. Place the finger
The SpO2and |1. The finger is not properly posi- properly and try again.

Pulse Rate can [tioned 2. Try again; Goto a
not be dis- 2. The patient’s SpO2 is too low |hospital for a diagnosis
played normally|to be detected. if you are sure the de-

vice works all right.
The SpO2 and 1. The finger is not placed inside |1. Place the finger

Pulse Rate are |deep enough. properly and try again.
not displayed  [2. The finger is shaking or the pa- |2. Let the patient keep
stably tient is moving. calm

1. The batteries are drained or al-
The device can |most drained.

not be turned | 2. The batteries are not inserted
on properly.

3. The malfunction of the device
1. The device will enter standby
mode when it gets no signal
within 5 seconds.

1.Change batteries

2. Reinstall batteries.

3. Please contact the lo-
cal service center.

The display is
off suddenly

1. Normal.
2.Change batteries
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away.

2. The battery is almost drained

10. Key of Symbols

Symbol

Description

Description

Type BF applied part

WEEE (2002/96/EC)

Refer to instruction man- " "
International Protection
ual/booklet
%Sp02 [Pulse oxygen saturation (%) UKCA-marking
bpm |Pulse rate (bpm) Manufacturer

Alarm inhibit

Date of manufacture

The battery voltage indication
is deficient (change the bat-
tery in time avoiding inexact
measure)

Storage and Transport
Temperature limitation

1. No finger inserted
2. An indicator of signal inad-
equacy

Storage and Transport
Humidity limitation

Battery anode / Battery cath-
ode

Storage and Transport
Atmospheric pressure
limitation

1.Change brightness of the
screen.
2.Exit standby mode.

This side UP

Serial number

Fragile, handle with

care




Keep dry

& recovery | T
c € This item is compliant with Medical Device Directive 93/42/EEC of
©'2 |june 14, 1993, a directive of the European Economic Community.

11. Function Specification

Display Information Display Mode

The Pulse Oxygen Saturation

(5p02) LCD

Pulse Rate (PR) LCD

Pulse Intensity (bar-graph) LCD bar graph display

Pulse wave LCD

Sp02

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

Accuracy 70%~100%:+2% , below 70% unspecified.
. Red light (wavelength is 660nm)

Optical Sensor Infrared (wavelength is 880nm)

Pulse ificati
Measuring range |30bpm~250bpm, (the resolution is 1bpm)
Accuracy |12bpm or+2% (select larger)

Pulse Intensity

Continuous bar-graph display, the higher dis-

Range play indicates the stronger pulse.

Battery Requirement

1.5V (AAA size) alkaline batteries x 2

Battery useful life

Two batteries can work continually for 20 hours

Di ions and Weight

Dimensi [59(L) x 37(W) x 35 (H) mm
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|Weight IAbcut 50g (with the batteries)

12. Warranty and service

We provide 1 year warranty for material and manufacturing defects of the
product.

The warranty does not apply:

- in case of damage caused by improper operation

- for wearing parts

- for defects that were already known to the customer at the time of pur-
chase

- in case of the customer's own fault

The customer's statutory guarantees are not affected by the warranty.

To make a warranty claim within the warranty period, the customer must pro-
vide proof of purchase.

The warranty period is one year from the date of purchase against:
Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Cologne, Germany.

If the warranty is claimed, the customer has the right to have the goods re-
paired by us or in or at workshops authorized by us.

The customer is not entitled to any further rights under the warranty.
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. Novidion GmbH
I Fuggerstr. 30 * 51149 Colonia * Alemania
p u ox3’ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@pulox.de
Instrucciones para el usuario
Querido usuario, muchas gracias por haber comprado este pulsioximetro de
dedo.
Este manual se ha escrito y disefiado en cumplimiento de la Directiva del
Consejo sobre Dispositivos Médicos 93/42/EEC y sus correspondientes
normativas. El manual se ha escrito para el pulsioximetro de dedo (Fingertip).
En caso de modificaciones o actualizaciones de software, se le advertira a su
debido tiempo mediante aviso de modificacion.
El manual incluye las caracteristicas y requisitos del pulsioximetro de dedo,
estructura principal, funciones, especificaciones, método de transporte
adecuado, instalacion, uso, operacion, reparacion, mantenimiento y
almacenaje, etc... Asi como los procedimientos de seguridad para proteger
tanto al usuario como al equipo. Refiérase a los capitulos respectivos para
mas detalles.
Lea atentamente el manual del usuario antes de utilizar este producto. Estas
instrucciones describen los procesos operativos que deben ser seguidos lo
mas escrupulosamente posible. El incumplimiento de estas instrucciones
puede causar medidas anormales, dafios al equipo y heridas personales. El
fabricante NO es responsable de la seguridad, funcionamiento, fiabilidad o
cualquier monitorizacién anormal o dafio personal o al equipo debidas a
negligencias del usuario en el cumplimiento de las instrucciones de
funcionamiento. La garantia del fabricante no cubre dichos dafios.
Debido a la mejora continua del dispositivo, el producto especifico recibido
puede no corresponder completamente a la descripcidn contenida en este
manual de usuario. Lo sentimos mucho por eso. Este producto es un
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dispositivo médico, y puede ser usado repetidamente.
Advertencias

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

Para los pacientes especiales, debe hacerse una seleccion cuidadosa de la
zona de aplicacién. El equipo no puede ser colocado en un edema o tejido
blando.

La luz (el infrarrojo es invisible) emitido por el equipo es dafiino para los
ojos. El usuario o el personal de mantenimiento debe evitar mirar
fijamente a la luz.

El paciente no puede usar esmalte de ufias u otro tipo de maquillaje.

Las ufias del paciente no pueden ser demaslado Iargas

Por favor remitase a la relaci con las
limitaciones clinicas y precauciones.

El equipo no estd disefiado para el tratamiento.

El Manual de Usuario es publicado por nuestra Compafifa. Todos los derechos
reservados.

1. Seguridad

1.1 Instrucciones para operaciones seguras

[

<

0

Verifica la unidad principal y todos sus accesorios periédicamente para
estar seguro de que no hay ningun dafio visible que pueda afectar a la
seguridad del paciente o la monitorizacién. Se recomienda verificar el
equipo al menos una vez a la semana si su uso es continuado. Por favor no
utilice el equipo si detecta algun tipo de dafio.

El mantenimiento SOLO debe ser realizado por personal cualificado. Los
usuarios no deben realizar tareas de mantenimiento sin supervision.

El oximetro no puede ser usado junto con otros equipos no especificados
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en el manual de usuario. Por favor utilice los equipos recomendados por
el fabricante.

El producto ha sido calibrado al salir de fabrica.

1.2 Advertencias

Peligro de explosion — NO USE el oximetro en un ambiente con gas
inflamable como, por ejemplo, algunos agentes anestésicos.

NO USE el oximetro mientras el paciente esté sometido a una prueba de
TAC o scanner.

Por favor no use el producto si es alérgico a la goma del cojin.

Por favor deseche el equipo, accesorios y embalaje (incluido la bolsa de
pléstico, foam y carton) de acuerdo a la ley vigente.

Compruebe el paquete antes de usarlo para asegurarse de que el disposi-
tivo y los accesorios son totalmente compatibles con la lista de contenido;
de lo contrario, es posible que el dispositivo no funcione correctamente.
No mida el equipo con un comprobador de funcionamiento para obtener
informacion sobre el equipo.

1.3 Precauciones

Mantenga el oximetro alejado del polvo, vibracién, sustancias corrosivas,
materiales explosivos, altas temperaturas y humedades.

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

Cuando pase de un ambiente frio a otro célido y hiumedo, por favor no
utilice el equipo inmediatamente.

NO UTILICE las teclas del panel frontal con materiales afilados.

Para desinfectar el oximetro no estan permitidos ni la alta temperatura ni
el vapor a alta presion. Refiérase al Manual de Usuario para la limpieza y
desinfeccion.

No sumerja el equipo en ningun liquido. Cuando necesite limpiarlo, pase
un trapo ligeramente humedecido con una solucién desinfectante suave.
No pulverice ningun tipo de liquido directamente sobre el equipo.
Cuando limpie el equipo con agua, la temperatura de ésta debe ser
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inferior a 60°C.
Los dedos demasiado delgados o demasiado frios pueden afectar la medi-
cién normal de la Sp02 y el pulso del paciente, de modo que conecte el
clip al dedo mas grueso, como el pulgar o el dedo medio, lo suficiente-
mente profundo dentro de la sonda.
No utilice el dispositivo en bebés o pacientes recién nacidos.
El producto es adecuado para nifios (el peso debe estar entre 10 kg y 40
kg).
Evite que los nifios se traguen el producto o sus accesorios. Deje que el
nifio use el producto solo bajo la supervisién de un adulto.
Es posible que el dispositivo no funcione para todos los pacientes. Si no
puede obtener resultados de medicién fiables, deje de utilizarlos.
El tiempo de carga de datos es inferior a 5 segundos, que varia en funcién
de la frecuencia cardiaca individual.
Por favor, lea los valores medidos cuando la forma de onda mostrada en
la pantalla sea uniforme y constante. Esto es cuando el valor medido cor-
responde al valor 6ptimo y la forma de onda corresponde al estandar.
Si aparecen condiciones anormales en la pantalla mientras se realiza el
examen, retire el dedo e insértelo nuevamente para volver a su uso nor-
mal.
El dispositivo tiene una vida (til de tres afios desde el momento de su pri-
mer uso conectado a la corriente eléctrica.
La cadena conectada al dispositivo esta hecha de material no alergénico;
si usted es alérgico a la cadena, deje de usarla. También se debe tener cui-
dado al usar el corddn, no la use alrededor del cuello ya que esto podria
causar dafio al pacientee.
El dispositivo no tiene funcién de alarma de bajo voltaje, solo muestra el
bajo voltaje en la pantalla. Cambie la bateria cuando se agote la energia
de la baterfa.
El dispositivo no tiene funcion de alarma. No utilice el dispositivo en
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situaciones donde se requieran alarmas.
* Las baterias deben quitarse si el dispositivo se va a almacenar durante
mds de un mes, o de lo contrario las baterias pueden tener fugas.
e Un circuito flexible une las dos partes del dispositivo. No tuerza ni tire de
esta conexion.
1.4 Indicacién de uso
El pulsioximetro es un dispositivo no invasivo disefiado para la verificacion
puntual de la saturacion de oxigeno de la hemoglobina arterial (Sp02) y la fre-
cuencia del pulso de los nifios en entornos de uso doméstico. Este dispositivo
no estd disefiado para un monitoreo continuo.

2. Visién General

La saturacién de oxigeno del pulso es el porcentaje de HbO2 en el total de Hb

en sangre, también llamado concentracion de 02 en sangre. Es un importante

bioparametro para la respiracion. Muchas de las enfermedades respiratorias

pueden causar hipoxia, ésta puede perjudicar la vida del paciente. Por lo

tanto, la informacion rapida de la SpO2 del paciente es de gran ayuda para

que el médico descubra el peligro potencial y es de gran importancia en el

campo de la medicina clinica. Asi pues, la monitorizacion del SpO2 es

indispensable en los cuidados clinicos.

El pulsioximetro de dedo es pequefio y con un bajo consumo de energia, muy

adecuado para llevar y usar. Simplemente debe colocar el dedo en el sensor

del pulsioximetro, el valor de SpO2 aparecera en la pantalla inmediatamente.

2.1 Classificacién

Clase llb (MDD93/42/EEC IX Regla 10)

2.2 Caractel

A. Visualizacion del valor de Sp0O2, del valor de la frecuencia del pulso, del
gréfico de barras, de la forma de onda del pulso.

B. El modo de visualizacién se puede cambiar.

C. Elbrillo de la pantalla se puede cambiar

D. Bajo consumo de energia. Las baterias permiten un funcionamiento
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aproximado de 20 horas.

E. Elequipo se desconectara automaticamente si no detecta ninguna sefial

durante 5 segundos.

2.3 Campo de aplicaciéon

El pulsioximetro de dedo puede detectar el SpO2y el ritmo a través de del

dedo del paciente e indica la intensidad de pulso a través de la barra grafica.

Este equipo es adecuado para su uso en la familia, el hospital, la barra de

oxigeno, la atencion médica comunitaria, y otros.

El producto no es adecuado para su uso en supervisién continua de pa-
cientes.

A Un problema de sobremedicion puede surgir si el paciente sufre de in-
toxicacion por mondxido de carbono, en cuyo caso se recomienda no
utilizar el dispositivo.

2.4 Requisitos ambientales

Transporte y almacenaje

a. Temperatura: -40°C ~ + 60°C

b. Humedad: <95%

c. Presion: 500hPa~1060hPa

Operativa

a. Temperatura: 10°C ~ 40°C

b. Humedad: <75%

c. Presién: 700hPa~1060hPa

3. Principio

3.1 Principio de medida

La medida de pulsioximetria es la que usa un medidor multifuncional de
oxihemoglobina para transmitir algunas bandas estrechas del espectro de luz
a través de muestras de sangre, y medir la atenuacion del espectro con
diferentes longitudes de onda siguiendo la caracteristica que RHb, 02Hb, Met
Hb y COHb tienen para absorber la luz de diferentes longitudes de onda, de
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esta manera se determina la saturacion de O2Hb de diferentes fracciones. La
saturacién de O2Hb se llama saturacion “fraccional” de O2Hb.

El presente oximetro de SpO2 transmite luz de solo dos longitudes de onda,
luz roja (longitud de onda 660 nm) e infrarroja (longitud de onda 940nm),
para diferenciar HbO2 de HbR. Un lado del sensor contiene dos LEDs, y el otro
lado contiene un detector fotoeléctrico. El oximetro de SpO2 mide la
saturacion de HbO2 en sangre con la luz plestimogréfica cuando el pulso late.

Luzinfrarroja Emisor 1

Luz infrarrojs Receptor 2
Figural

3.2 Precauciones previas al uso

1. Eldedo debe colocarse adecuadamente (ver las ilustraciones de este

manual), de otra manera podria producirse una medida inexacta.

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

ser interrumpido por una arteria del paciente.

El sensor de SpO2 no debe ser colocado en una extremidad con el canal

arterial estrangulado o manguito de presion o con una via intravenosa

para administracion de medicamentos.

. Asegurese que el trayecto ptico esta libre de cualquier obstaculo como

restos de goma, de otra manera podria resultar una pulsacion venosa y

una medida inexacta del Sp02.

Un exceso de luz ambiental puede afectar al resultado de la medida. Esta

incluye fluorescentes, luz dual de rubi, calentador de infrarrojos, sol

directo, etc...

Una accién agotadora del paciente o interferencias electroquirirgicas

extremas pueden afectar a la precision.

~
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7. El paciente no puede usar esmalte de ufias u otro tipo de maquillaje.
3.3 Restricciones clinicas
. Como la medida se toma en base al pulso arterial, es necesaria una
sustancial pulsacion del flujo sanguineo del paciente. Para un paciente con
pulso débil debido a un shock, baja temperatura cuerpo/ambiente,
hemorragia importante, o el uso de un farmaco vasoconstrictor, la onda
de SpO2 (PLETH) disminuird. En este caso, la medida serd mas sensible a
interferencias.
Para aquellos con una cantidad considerable de disolucion de farmaco de
tincién (como azul de metileno, indigo verde y acido indigo azul), o
mondxido de carbono en hemoglobina (COHb), o metionina (Me+Hb) o
tiosalicilico en hemoglobina, y algunos con problema de ictus, la
determinacion del SpO2 por este monitor puede ser inexacta.
Farmacos como la dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina y butacaina
pueden tener gran parte de la culpa en un serio error de la medida de
Sp02.
El valor de SpO2 solo sirve como referencia para valorar una anoxia
anémica y anoxia tdxica, algunos paciente con serios problemas de
anemia pueden dar buenas medidas de Sp02.

-
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Especificasiones Técnicas

Display: LCD

Rango de medida Sp02: 0% ~ 100%

Rango medida pulso: 30ppm ~ 250ppm

Presentacién de onda de pulso: barra gréfica en display

Requisitos de energia: 2x 1.5V (tipo AAA) pilas alcalinas, Rango adaptable:
2.6V~3.6V

Corriente de funcionamiento: < 30mA

Resolucién: Sp02: 1%, Ritmo cardiaco: 1bpm

Precisién: Sp02 70% a 100% +2 digitos, por debajo de 70% sin especificar
Ritmo cardiaco +2 ppm o +2% (seleccionar el mayor)
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m

Medidas a baja perfusién: Los valores de SpO2 y pulso pueden ser
mostradas adecuadamente cuando la saturacién de pulso estd alrededor
del 0,4%, Precision del SpO2 +4%, Precision del ritmo cardiaco +2 ppm o
+2% (seleccionar el mas amplio)

Resistencia a la luz ambiente: La diferencia entre un valor medido en
condiciones de luz ambiente natural y una sala oscura en menor a +1%.
Funcién de apagado automatico: El equipo se apagara automaticamente
tras 5 segundos en los que no se detecte ninglin dedo colocado para
medicion.

Sensor 6ptico:

Luz roja (longitud de onda de 660nm, 6.65mW)

Infrarrojo (880nm longitud de onda, 6.75mW)

]

=

5. Accessorios
Cuerda de transporte, pilas (opcional), manual de usuario

6. Instalacién
6.1 Vista del panel frontal
$p02 Ritmo de pulso
Indicador
de bateria

Barra de ritmo
de pulso

Onda de ritmo pulsatil
Figura 2 Vista frontal
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Figura 3 Colocacion de baterias

6.2 Colocacién de las baterias
A. Ver figura 3 e insertar las dos pilas alcalinas tipo AAA en el sentido correcto
siguiendo las indicaciones de la polaridad “+” “-“.
B. Volver a colocar la tapa, gire el tornillo.

Por favor tenga cuidado al colocar las pilas ya que una colocacion in-

correcta puede dafar el equipo.
6.3 Montaje de la cuerda de transporte .
A. Pase el final de la cuerda a través del N
aguijero (Fig. 4). 24
B. Pase el otro extremo a través del primero 4\
y entonces tire de él. / -

7. Guia de operacion

7.1 Operacién

1) Coloque las baterias respetando la indicacion de polaridad. Coloque la
tapa.

2) Abra la pinza seguin se muestra en la Figura 5.

41



)

4)
5)

6)
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Coloque el dedo del paciente en el interior del equipo entre los dos
cojines de goma (asegurese de que el dedo esta correctamente colocado),
suelte la pinza.
Apriete el boton de puesta en marcha del panel frontal.
No sacuda o agite el dedo y mantenga al paciente en reposo durante la
medicion.
Observe la informacién directamente de la pantalla.
El dispositivo puede cambiar la direccién de visualizacion segin la
direccién de entrega.
Con el dedo colocado para medicion en el interior del equipo, aseg-
urese que la ufia esta colocada hacia arriba.

8. Limpieza y mantenimiento

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

Limpie la superficie del equipo después de cada uso. Humedezca el equipo
primero con alcohol y déjelo secar al aire.

Utilice alcohol médico para desinfectar el equipo después de su uso, evite
infecciones cruzadas para la proxima vez que lo use.

Retire las baterias del equipo si no lo va a usar durante un periodo largo
de tiempo.

Las condiciones de almacenaje del equipo son: temperatura ambiente
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entre - 202C a 552C y una humedad relativa no superior al 95%.

El equipo no se puede esterilizar mediante vapor a lata presion.

A
A

No sumerja el equipo en ningun liquido.

Se recomienda mantener el equipo en un ambiente seco. La humedad

puede reducir la vida util del dispositivo o incluso dafarlo.

9. Errores y pr

Error Posible motivo Solucién
1. Coloque el dedo
correctamente e
ElSpO2yel |1.Eldedo no esté colocado o
N inténtelo de nuevo.
ritmo no se |correctamente. 2. Inténtelo otra vez:
indicanen |2. EI SpO2 del paciente es demasiado |, _. . :
. 3. Dirijase a un Hospital
pantalla bajo para detectarse. . 5
si estd seguro de que el
equipo funciona.
ElSpO2yel . 1. Coloque el dedo
. pOZy 1. El dedo no esté colocado q
ritmo se . correctamente e
suficientemente dentro. S
muestran : . inténtelo de nuevo.
2. El paciente se mueve o agita el N
de manera 2. Mantenga al paciente
. L dedo. "
quieto.
1. L ri han . :
,as baterias se han agotado o 1. Cambie las baterias
estan a punto de agotarse.
" . 2. Vuelva a colocar las
El equipo no| 2. Las baterias no se han colocado baterfas.
se enciende | correctamente. P
N . 3. Péngase en contacto
3. El equipo no funciona P
con el servicio técnico.
correctamente.
1. El dispositivo entrard en modo de
La pantalla " o
espera cuando no reciba sefialen 5 1. Normal.
se apaga de . .
segundos. 2. Cambie las baterias.
repente

2. Las baterias estan casi agotadas.
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10. Leyenda de simbolos

ES

Simbolo Descripcién Simbolo Descripcién
Type BF applied part 'WEEE (2002/96/EC)
—
@ Aviso—Vermanualdel | 1557 | proteccion internacional
usuario
Saturacion de oxigeno
%Sp02 UKCA-marcado
(%)
bpm Ritmo cardiaco (ppm) Fabricante

A

Inhibir alarma

Fecha de manufactura

]

Bateria baja

Limitacién de
temperatura

1. Dedo no insertado
2. Indicacion de sefial

Limitacién de humedad

X

Reciclable

inapropiada

+ Polo nodo / Polo Limitacion de la presion

/= cétodo atmosférica
am. - () [Boton de encendido Por este camino

. . Fragil, manipular con
@ Numero de serie 8! Py
cuidado
e Mantener alejado de la

lluvia

c €0¥23

Este producto satisface los requisitos de la directiva 93/42/EEC

para productos médicos.
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11. Especificacion de funciones

ES

Informacién en pantalla | Modo de pt 6
Saturacion de pulso de

oxigeno Sp02 Lo

Battito (PR) LCD

Intensidad de pulso (barra
grafica)

Barra grafica pantalla LCD

Onda de pulso

LCD

Sp02 de

0s

Rango de medida

0%~100%, (resolucion 1%).

Precision

70%~100%: +2% , Por debajo de 70% sin
especificar.

Sonda de oximetro

Longitud de onda: 660nm 905nm

Pulso de parametros
Rango de medida \30bpm~250bpm, (resolucién 1bpm)
Precision ‘tszm 0 +2% (seleccionar el mas amplio)
i de pulso
Barra grafica continua, la indicacion mas alta
Rango .
corresponde al pulso mds fuerte.
Bateria ali i0)

1.5V (tipo AAA) alcalinas x 2

Duracién de la bateria

Dos baterias alcalinas de 1.5V (tamafio AAA) de 600mAh pueden funcionar
continuamente durante 24 horas.

Di i y peso
Dimensiones ‘59(Largo) x 37(Ancho) x 35 (Alto) mm
Peso \Aprox, 50g (con bateria)

12. Garantia y servicio

Ofrecemos 1 afio de garantia por defectos de material y fabricacion del
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producto.
La garantia no se aplica:
- en caso de dafio causado por un funcionamiento incorrecto
- para piezas de desgaste
- por defectos que el cliente ya conocia en el momento de la compra
- en caso de culpa del cliente
Las garantias legales del cliente no se ven afectadas por la garantia.
Para presentar una reclamacion de garantia dentro del periodo de garantia, el
cliente debe presentar un justificante de compra.
El periodo de garantia es de un afio a partir de la fecha de compra contra:
Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Colonia, Alemania.
Al hacer una reclamacion en virtud de la garantia, el cliente tiene derecho a
que la mercancia sea reparada por nosotros o en talleres autorizados por
nosotros.
El cliente no tendra ninglin otro derecho en virtud de la garantia.
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Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 * 51149 Cologne " Allemagne
Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200

Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de  Mail: info@pulox.de

Cher client, je vous remercie beaucoup de l'achat et I'utilisation de I'oxymétre

de pouls.

Ce manuel est conforme aux régles MDD93/42/EEC de dispositifs médicaux.

Les informations contenues dans ce manuel sont sujettes a de modification

sans préavis.

Ce manuel décrit les caractéristiques et les exigences du produit, la structure

principale, les performances, les spécifications, le bon moyen de transport,

I'installation, I'utilisation, I'exploitation, la réparation, I'entretien et le stock-

age, ainsi que la protection de |'opérateur et les mesures de sécurité des pro-

duits. Pour plus de détails, voir les chapitres suivants.

Avant d'utiliser ce produit, s'il vous plait lisez d'abord ce manuel, et vous étes

prié de suivre les dispositions de ce manuel. Il faut payer une grande atten-

tion sur les étapes de I'utilisation de nos produits pour ne pas entrainer un

fonctionnement anormal, ou risque de blessure. Pour I'utilisation non con-

forme a ce manuel, I'entretien, tout phénomene résultant de fonctionnement

anormal ou le risque de blessures des personnes et des machines, la Société

n'assume aucune responsabilité pour la sécurité, |a fiabilité et la performance

, ni la responsabilité d’entretien.

Mises a jour du produit, nous présentons excuses si vous trouvez que les ins-

tructions ne sont pas tout a fait conformes.

Ce produit est un dispositif médical, peut étre réutilisé.

Avertissement

! Utilisation continuelle peut créer un sentiment de malaise ou de ten-
dresse, en particulier sur la microcirculation des patients. De préférence le
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doigt placé sur I'oxymétrie ne doit pas dépasser deux heures.
Pour certains patients qui ont besoin d'un examen plus attentif, I'oxymé-
trie ne peut pas étre placé dans |'cedéme ou des tissus sensibles.
Il ne faut pas ouvrir en regardant sur I'oxymeétre de pouls, car I'appareil
émet de la lumiére (lumiére infrarouge que les yeux ne peut pas suppor-
ter), méme le personnel d'entretien ne regardez pas directement I'appa-
reil émettant de la lumieére, car il peut étre nocif pour les yeux.
Les ongles de la personne qui fait les mesures ne doivent pas étre revé-
tues de vernis a ongles et d’autres produits cosmétiques.
Les ongles de la personne qui fait les mesures ne peuvent pas étre trop
longues.
Pour plus de détails sur les limitations cliniques et contre-indications, s'il
vous plait lire attentivement la littérature médicale.
! Cet appareil n'est pas étre un dispositif de traitement.
La Société se réserve le droit d'interprétation finale de ce manuel.

1. Sécurité

1.1 Consignes de sécurité et d'exploitation

O Il faut des controles réguliers pour s'assurer que I'équipement est en bon
état ou n’a pas de dommage apparent. Il est recommandé de faire la véri-
fication au moins chaque semaine. S'il ya des dégats importants, il faut
cesser d'utiliser 'appareil.

L’entretien de cet appareil doit étre fait par une personne qualifiée spéci-
fiée par le fabricant. Les utilisateurs ne doivent pas réparer l'instrument.
Cet appareil ne doit pas étre utilisé en dehors de spécification se trouvant
dans le manuel d’utilisation, seulement des piéces jointes spécifiées ou re-
commandés peuvent étre utilisés.

O Cet appareil est calibré a I'usine.

1.2 Avertissement

! Risques d'Explosion: Ne mettez pas les articles anesthésiques
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inflammables aux alentours de cet appareil.
Pour I'application de la résonance magnétique (IRM) et tomodensitomé-
trie, n’utilise pas I'oxymeétre de pouls.
The person who is allergic to rubber can not use this device.
L’appareil, ses accessoires et emballages (piles, sacs en plastique, mousse
et cartons, etc.), traitement des déchets, doivent respecter les lois et re-
glements locaux.
Il ne faut pas utiliser les informations de la machine de test pour tester
cet appareil.

1.3 Remarque

Pour maintenir I'environnement de travail propre, pas de vibration, des
matiéres corrosives ou inflammables, pour éviter une température trop
élevée ou trop basse et I'humidité.

L'appareil a été renversé ou I'eau est condensée, arréter 'appareil.
Lorsque I'appareil se déplace de I’endroit froid a un endroit chaud et hu-
mide, il ne faut pas I'utiliser immédiatement.

Il ne faut pas utiliser les objets pointus pour le fonctionnement de I'inter-
rupteur du panneau.

Ne pas utiliser de gaz de désinfection a haute température et haute pres-
sion, pour le nettoyage et la désinfection référez-vous au manuel de réfé-
rence.

L’appareil estimmergé dans le liquide. L'alcool médical frotte sur la sur-
face de I'appareil, il ne faut pas faire diriger le liquide répandu dans I'appa-
reil.

La température de I'eau de nettoyage, ne doit pas dépasser 60° C.

Les doigts trop froids ou trop minces peuvent affecter les valeurs mesu-
rées, pour la mesure de votre doigt (il est recommandé d'utiliser le pouce
ou le doigt du milieu) mis entiérement dans le canal en plastique.
N'utilisez pas |'appareil sur des nourrissons ou des nouveau-nés.
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Le produit convient aux enfants (le poids doit &tre compris entre 10 kg et
40 kg).
Empéchez les enfants d'avaler le produit ou ses accessoires. Veuillez lais-
ser I'enfant utiliser le produit uniquement sous la surveillance d'un adulte.
Cet appareil peut ne pas fonctionner pour tous les patients. Si vous ne
parvenez pas a effectuer des lectures stables, arrétez d'utiliser ce disposi-
tif.
La mise & jour des données de mesure est inférieure a 5 secondes, elle dé-
pend de la valeur du taux d'impulsions.
La forme d'onde d’impulsion devient lisse et stable, la meilleure valeur de
mesure est la valeur quand I'onde est stable.
Au moment de la mesure, sur |'écran s’affiche un nombre exceptionnel,
enlever le doigt, et recommencer la mesure.
La durée de vie de cet appareil est trois ans.
La laniére est faite dans les matériaux non-sensibles, mais n’utilise pas de
laniére sensible aux personnes. Aussi, ne pas sangle I'enrouler autour du
cou pour éviter I'accident.
L'instrument n'a pas de fonction d'alarme basse tension, il n'affiche que la
basse tension a I'écran. Veuillez changer la batterie lorsque I'énergie de la
batterie est épuisée.
L'appareil n'a pas de fonction d'alarme. N'utilisez pas I'appareil dans des
situations ol des alarmes sont nécessaires.
Les piles doivent étre retirées si I'appareil doit étre stocké pendant plus
d'un mois, sinon les piles peuvent fuir
Il ne faut pas déformer ou tirer le fils reliant I'appareil.

1.4 Indication d'utilisation

L'oxymeétre de pouls est un appareil non invasif destiné au contrdle ponctuel
de la saturation en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (Sp02) et du pouls
des enfants dans des environnements a usage domestique. Cet appareil n'est
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pas congu pour une surveillance continue.

2. Apergu général
La saturation de I'oxygéne est le pourcentage d'oxygéne contenu dans le
I'oxyhémoglobine (HbO2) combiné avec le nombre total de I'hémoglobine
(Hb), la concentration d'oxygéne dans le sang est un paramétre physiolo-
giques trés importants du systeme respiratoire et circulatoire. Plusieurs mala-
dies de systéme respiratoire peuvent causer la réduction de la saturation
d’oxygeéne dans le sang humain. Les informations sur la saturation en oxygéne
du patient permettent d’aider les médecins a trouver des problémes au mo-
ment du diagnostic.
Oxymetre de pouls est de petite taille, faible consommation d'énergie, facile a
utiliser, facile a transporter. Au moment de la mesure le doigt est inséré dans
la sonde, I’écran affiche directement les valeurs mesurées de saturation en
oxygene, avec une grande précision et répétition.
2.1 Classification
Classe Il b (MDD93/42/EEC IX Régle 10)
2.2 Caractéristiques
Affichage de la valeur Sp02, de la valeur de la fréquence du pouls, du gra-
phique a barres, de la forme d'onde du pouls.
. Le mode d'affichage peut étre changé.
La luminosité de I'écran peut étre modifiée.
. Faible consommation d'énergie
Le produit entre en mode veille lorsqu'il n'y a aucun signal dans le produit
dans les 5 secondes.
2.3 Gamme de produits
L'oxymeétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation en hémoglo-
bine humaine et la fréquence du pouls a travers le doigt, et indiquer I'inten-
sité du pouls par |'affichage a barres.
Le produit convient pour étre utilisé dans la famille, I'hdpital, la barre
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d'oxygene, les soins de santé communautaires, etc.
Le produit ne convient pas pour une utilisation en surveillance con-
tinue des patients.

A Intoxication au monoxyde de carbone semble étre surestimée, elle
n’est pas recommandée.

2.4 Conditions d'environnement

Les conditions de stockage

a. Température ambiante: -40°C ~ + 60°C

b. Humidité relative: <95%

c. Pression atmosphérique: 500hPa~1060hPa

Les conditions de travail

a. Température ambiante: 10°C ~ 40°C

b. Humidité relative: <75%

c. Pression atmosphérique: 700hPa~1060hPa

3. Principe

3.1 Principe de mesure

L'oxymeétre de pouls est obtenu a partir de I'némoglobine (Hb), de I'oxyhémo-
globine (HbO2) sur la caractéristique rouge et proche du spectre infrarouge
d'absorption selon la théorique, utilisez la loi de Beer-Lambert pour faire la
formule de traitement des données. L’appareil utilise est la technologie de
détection optique combinée avec la technologie de volume sphygmographe,
en utilisant deux faisceaux de lumiére de longueurs d'onde différentes a tra-
vers la perspective de 'objet se refléte au capteur de signal irradié du doigt
humain, la mesure est obtenue a partir de I'élément photosensible, le signal
est obtenu a travers les circuits électroniques et le microprocesseur qui af-
fiche les résultats mesurés sur I'écran.



Fig.1 Principe de fonctionnement

3.2 Précautions d'emploi
1. Le Doigts doit étre bien placé (en référence aux instructions correspon-
dant a la figure 4), sinon il peut en résulter des mesures inexactes.
Vérifier les tubes récepteurs optiques de 'Oxymeétre et le conduit de lu-
miére de mesure.
Eviter le cathéter d'artére ou brassard de tensiométre ou injection vascu-
laire intraveineuse des mémes piéces ou physiques.
Enlever les obstacles et d’autres objets légers dans les voies optiques,
peuvent causer la saturation en oxygéne et les mesures de fréquence
d’impulsion ne sont pas exactes.
La lumiére ambiante excessive aura une incidence sur les mesures, y com-
pris les lampes fluorescentes, les appareils de chauffage a infrarouge, et la
lumiére directe du soleil.
Le mouvement de la personne qui fait les mesures, l'interférence de
I'équipement électrique chirurgicale aura des effets sur la précision de
mesure.
Les ongles de la personne qui fait les mesures ne doivent pas étre revé-
tues de vernis a ongles et d’autres produits cosmétiques.
3.3 Restrictions cliniques
1. Lamesure d’'impulsion sur une petite artére doit avoir un minimum de flux

d’impulsion sanguine. Choc, froid ou hypothermie, la perte de sang exces-

sive ou |'utilisation de médicaments vasoconstricteurs provoquée par une

~

w

Eal

v

o

~

53



N

w

bl

4

A.

oo

m

m

FR
faible impulsions de forme d'onde de I'impulsion d'onde d'oxygéne
(PLETH,) plus elle est petite, plus la mesure est sensible aux perturbations.

. Si dans la mémoire humaine il y a des médicaments dilué tel que (le bleu
de méthyléne, le vert d'indocyanine, acide indigo), ou de I'némoglobine
du monoxyde de carbone (les niveaux de HbCO), ou la méthionine (Me +
Hb) dans, ou thio-hémoglobine, ainsi que des malades ictére la mesure de
taux d’impulsion et d'oxygéne peuvent étre inexacts.

La dopamine, la procaine, la prilocaine, la lidocaine, et d'autres drogues
peuvent causer des erreurs de mesure de I’'oxymétrie de pouls.

L'anémie d'oxygene, I'hypoxie et I'hypoxie toxiques seulement avec la va-
leur de référence, en raison de |'anémie graves chez certains patients af-
fiche toujours de bonnes valeurs d'oxymétrie de pouls.

. Caractéristiques techniques

Format d'affichage: LCD

Plage de mesure Sp02: 0% ~ 100%

Plage de mesure taux d'impulsions: 30bpm (fois/min) ~ 250bpm
(fois/min)

Exigences d'alimentation: 2 piles alcalines AAA de 1,5, plage adaptable:
2,6V~3,6V.

Consommation électrique: < 30mA

Résolution: La saturation en oxygéne est de 1%, la fréquence du d’impul-
sion est de 1bpm.

Precisién: pour la mesure de saturation en oxygéne dans la gamme de
70% a 100%, I'erreur absolue est + 2%; Moins de 70% pas de définition
Taux d'impulsions + 2bpm ou + 2% I'erreur la plus élevé

Erreur dans la perfusion faible

Pour une impulsion de 0,4%, I'oxymeétre peut afficher correctement les va-
leurs de saturation en oxygene et le taux d'impulsions, I'erreur la satura-
tion en oxygéne est + 4%; erreur de Taux d'impulsions est + 2bpm ou +2%
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I’erreur la plus élevé.

. Interférence de la lumiére anti-ambiante
Les valeurs de I'oxymétrie et les conditions de chambre noire, la lumiére
intérieure et I'éclairage naturels disponible par rapport aux valeurs mesu-
rées, I'écart est inférieur a + 1%.
Dispose d’une fonction d'extinction automatique.
I. Les capteurs optiques:

Rouge(Longueur d'onde est de 660nm,6.65mW)

La lumiére infrarouge(Longueur d'onde est de 905nm,6.75mW)

[2]

=

5. Accessoires
Laniére, piles (optional), manuel d'utilisation

6. Installation
6.1 Introduction de I'écran d’affichage
502 Taux d'impulsion

Indicateurde 7=
tension faible

Botton

Barre d'impulsion

Onde d'impulsion

Fig.2 Ecran d'affichage
O

Fig. 3 Installation des piles
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6.2 Installation des piles

A. Mettez deux piles numéro 7 (AAA) en conformité avec la marque positive

et négative, conformément a la polarité indiquée dans le compartiment
de la batterie enfoncez doucement dans le compartiment de la batterie
(voir la figure 3 ci-dessous).

B. Mettez le couvercle de la batterie, tournez la vis.

A S'il vous plait noter que la polarité positive et négative de la batterie
doivent étre installées a droite, dans le cas contraire I'appareil peut-
étre endommagé.

6.3 Installation de laniére D

A. Faites passer le coté le plus fin de la \

corde a travers le trou. A\ &
B. Faites passer le c6té le plus large de la P2 N

corde a travers le coté le plus fin qui a

été passé dans le trou, puis serrez-le.

7. Emploi opérationnel

1) Respecter les polarités positive et négative de la batterie numéro 7 (AAA)
et placer le couvercle de la batterie.

2) Pincez pour ouvrir le clip.

Figure 5 Position de doigt
3) Insérez votre doigt dans le canal en plastique (le doigt est complétement
étiré), puis relachez le clip, comme montre a la figure 5.
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4) Appuyez une seule fois sur le bouton de l'interrupteur sur le panneau
avant.
5) Dans le cas de mesure il est préférable que les doigts ne bougent pas, le
corps ne doit pas faire de mouvement.
6) Lire les données directement a partir de I'écran.
7) L'écran tourne automatiquement.
A Il faut laisser I'ongle des doigts d’un cété et la sonde émettrice de la lu-
miére de |'autre coté.

[

. Enetretien, maintenance, transport et stockage
Faible puissance, s'il vous plait changer les piles lorsque ce message s'af-
fiche sur I'écran.
Veuillez nettoyer la surface de |'appareil avant de I'utiliser. Essuyez
d'abord I'appareil avec de I'alcool médical, puis laissez-le sécher a I'air ou
nettoyez-le avec un tissu propre et sec.
Utiliser alcool médical pour la désinfection, puis sécher naturellement ou
utiliser un chiffon propre et sec pour nettoyer I'appareil.
Si vous n’utilisez pas I'appareil pendant longtemps enlevez la batterie.
L’appareil emballé doit étre stocké a -40°C ~ +60°C, I'humidité relative ne
doit pas dépasser 95%, pas des gaz corrosifs et doit étre aéré.

La stérilisation a haute pression ne peut pas étre utilisée sur I'appareil.
N'immergez pas |'appareil dans un liquide.

B>

Il est recommandé de conserver |'appareil dans un environnement sec.
L'humidité peut réduire la durée de vie utile de I'appareil, voire I'en-

dommager.
9. Analyse de défaillance et de dé
Défauts Cause Reméde
L'oxygene |1. Le Doigts n’est pas bien placé |1. Réessayer de mettre le
ou Taux 2. Les patients avec des valeurs | doigt
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d'impulsions |d'oxygéne trés bas ne peuvent 2. S'il vous plait essayez

ne s'affiche |pas étre détectés plusieurs fois, si vous avez

pas correc- des probléemes pour confir-

tement mer la qualité des produits

aller a I'népital

Instabilité . A . .

de FOxy- 1. Les dol\gls peuvent étre placés |1. f{eessayer de mettre le

géne ou des profondément doigt .

taux d'im- 2. Le doigts est instable ou le 2. S'il vous plait essayez de
N corps est en mouvement ne pas bouger

pulsion

1. peut-étre la batterie est faible
2. Peut-étre la batterie n'est pas

1. charger la batterie
2. réinstallez la batterie

de démarrer installée corr 3. s'il vous plait contacter le
3. Peut-étre I'appareil est en- Centre local de Service a la
dommagé clientéle
L'affichage | 1. L'appareil entre en mode veille
disparait lorsqu'il ne regoit aucun signal 1. Normal.
tout d’'un dans les 5 secondes 2. remplacer la batterie
coup 2. peut-étre la batterie est faible
10. Signification des symboles
Symbole ignificati Symbole
Type de BF a WEEE (2002/96/EC)
Se référer au livret/ma- Lutter contre I'entre de li-
e 1p22 .
nuel d'utilisation quide
%Sp02 [Saturation en oxygéne (%) ll':IE UKCA-marquage
Taux d'impulsions (en .
bpm bpm) d Fabricant




Inhibition d'alarme

Date de fabrication

1|5

Batterie faible

Limitation de température

1. aucun doigt inséré

Limitation d'humidité

W

Recyclable

s w2, indicateur de signal in-
suffisance

+/ Polarité positive / Polarité | ' Limitation de la pression at-

" [négative de la batterie . |mosphérique
—

.m. - () [Bouton d'alimentation LT De cette fagon jusqu'a

Nombre de série du pro- ‘9’ . . .
N Fragile manipuler avec soin
duit
o

Tenir a I'écart de la pluie

C€s

Cet article est conforme a la Dlrectlve meédicale 93/42/EEC du 14

le européenne.

juin 1993 de la C

11. Spécifications

Affichage des informations Mode d'affichage
Saturation en oxygéne (Sp02) LCD

Taux d'impulsions (PR) LCD

Intensité d'impulsion (graphiques a barres) |[LCD

Onde d'impulsion LCD

Paramétres Sp02

Plage de mesure

0%~100% (Résolution de 1%)

Précision

70% ~

100%: + 2%, inférieure a 70% n’est pas défini.

Sonde d'oxymeétre

Longueur d'onde:660nm 905nm




Plage de mesure ‘30bpm~250bpm (Résolution de 1bpm)
Précision ‘ﬂbpm ou +2% la valeur la plus élevée
e di 5

Affichage de barre continu, le plus de la graphique a

Gamme : :
barres, la plus forte de I'impulsion

deux Pile numéro 7 (AAA) alcalines de 1.5V

ie de la batterie
2 piles de 1.5V (AAA) 600mAh alcalines peut fonctionner sans arrét pendant
au moins 20h

Di ions et poids
Dimensions ]59(L) x 37(W) x 35 (H) mm
Poids ‘A peu prés 50g (y compris la batterie au lithium)

12. Garantie et service

Nous offrons une garantie d'un an pour les défauts de matériaux et de fabri-
cation du produit.

La garantie ne s'applique pas:

* en casde causés par une

* pour les piéces d'usure

* pour les défauts déja connus du client au moment de |'achat

o sile client est en faute

Les garanties légales du client ne sont pas affectées par la garantie.

Pour faire valoir un droit de garantie pendant la période de garantie, le client
doit fournir une preuve d'achat. La période de garantie est d'un an a compter
de la date d'achat contre : Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Cologne, Al-
lemagne.

En cas de recours a la garantie, le client a le droit de faire réparer la marchan-
dise par nos soins ou dans ou a des ateliers agréés par nous.

Le client ne dispose pas d'autres droits dans le cadre de la garantie.
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. Novidion GmbH

I Fuggerstr. 30 - 51149 Colonia * Germania

p u ox3’ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@pulox.de

Istruzioni per I'Uso

Egregio Utente, grazie per aver acquistato il nostro Pulsossimetro.

Questo Manuale & stato scritto e realizzato nel rispetto delle direttive comu-
nitarie MDD93/42/EEC per dispositivi medici e relative normative. In caso di
modifica e aggiornamento del software, le informazioni contenute in questo
documento sono soggette a modifica senza preawviso.

Il Manuale descrive, in conformita con le caratteristiche e | requisiti del Pul-
sossimetro, la struttura principale, le funzioni, le specifiche, il corretto me-
todo di trasporto, installazione, utilizzo, funzionamento, riparazione, manu-
tenzione e conservazione, ecc. cosi come le procedure di sicurezza per pro-
teggere sia I'utente che I'apparecchio. Consultare i rispettivi capitoli per ulte-
riori dettagli.

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

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

Questo prodotto & un dispositivo medico, che puo essere riutilizzato piu volte.
AVVERTENZE
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Sensazioni spiacevoli o dolorose possono accompagnare |'uso improprio
del dispositivo specialmente per i pazienti con problemi di microcircola-
zione. Si raccomanda che il sensore non venga applicato allo stesso dito
per piti di 2 ore.
Per particolari pazienti potrebbe essere necessario avere maggiori cautele
durante il processo di installazione. Il dispositivo non puo essere applicato
su tessuto delicato o edema.
La luce ('infrarosso € invisibile) emessa dal dispositivo & dannosa agli oc-
chi, pertanto I'utente e I'addetto alla manutenzione non dovrebbero mai
fissare a lungo la luce.
| pazienti non devono utilizzare smalti o altri cosmetici.
Le unghie del paziente on devono essere troppo lunghe.
Consultare la relativa letteratura circa le controindicazioni e le restrizioni
cliniche all'utilizzo del prodotto.
Questo dispositivo non & indicato ad essere utilizzato come terapia.

II Manuale d’Uso & pubblicato dalla nostra Azienda. Tutti i diritti sono riser-
vati.

1. Sicurezza

1.1 Istruzioni per un Funzionamento

uro

O Verificare periodicamente I'unita principale e tutti gli accessori per assicu-

rarsi che non ci siano danni visibili che possano compromettere la sicu-
rezza del paziente e il monitoraggio delle prestazioni di cavi e trasduttori.
Si raccomanda di ispezionare il dispositivo almeno una volta |a settimana.
In caso di danni evidenti, interrompere I'utilizzo del dispositivo. In ag-
giunta, una completa ispezione del monitor, comprese le voci relative alla
sicurezza come perdite di corrente, dovrebbe essere effettuata da perso-
nale qualificato una volta ogni 12 mesi.

Ogni necessaria riparazione deve essere effettuata SOLO da tecnici qualifi-
cati. Non ci sono parti utilizzabili dall’'utente all’interno e agli utenti non &

62



<

<

1

1

IT
permesso effettuare alcuna riparazione da soli.
L’ossimetro non puo essere utilizzato insieme a dispositivi non specificati
nel Manuale d’Uso. Con questo dispositivo possono essere utilizzati solo
accessori indicati o raccomandati dal produttore.
Il prodotto & stato calibrato al momento di uscita dalla fabbrica.

.2 Avvertenze
Rischio di esplosione — NON usare I'ossimetro in ambienti con gas esplo-
sivo come alcuni agenti anestetici inflammabili.
NON usare I'ossimetro mentre viene effettuata misurazione mediante MRI
eCT.
Persone allergiche alla gomma non possono utilizzare questo dispositivo.
Lo smaltimento di dispositivi danneggiati e dei relativi accessori e confe-
zioni (compresi batterie, buste in plastica, contenitori in schiuma e in car-
tone) deve essere eseguito nel rispetto della normativa e della legislazione
locale.
Controllare la confezione prima dell’'uso per verificare che il dispositivo e
gli accessori siano del tutto conformi alla lista di contenuto, altrimenti il
dispositivo potrebbe non funzionare correttamente.
Non misurare il dispositivo con tester funzionale per le informazioni rela-
tive al dispositivo.
.3 Attenzione

Tenere 'ossimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze corrosive, ma-
teriali esplosivi, temperatura elevata e umidita.
Se 'ossimetro si bagna, interromperne I'utilizzo.
Se trasportato da un ambiente freddo a uno caldo o umido, non utilizzarlo
immediatamente.
NON premere i tasti sul pannello frontale con materiali appuntiti o affilati.
Non & permessa disinfezione dell’ossimetro mediante vapore ad alta tem-
peratura o pressione. Consultare | Manuale d’Uso al capitolo relativo alle
istruzioni di pulizia e disinfezione.
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Non fare che I'ossimetro venga immerse in un liquido. Se necessita di es-
sere pulito, strofinare la superficie con alcool medico mediante materiale
morbido. Non spruzzare alcun liquido sul dispositivo direttamente.
Se si pulisce il dispositivo con acqua, la temperatura dovrebbe essere infe-
riore a 60°C.
Dita troppo sottili o troppo fredde potrebbero influenzare la normale mi
surazione di SpO2 e battito del paziente, pertanto fissare la clip al dito piu
grosso, come pollice o dito medio abbastanza in profondita dentro la
sonda.
Non usare |'apparecchio in neonati.
Questo apparecchio deve essere utilizzato per i bambini (peso deve essere
compreso tra 10 e 40 kg).
Impedire ai bambini di ingerire il prodotto o i suoi accessori. Si prega di
consentire al bambino di utilizzare il prodotto solo sotto la supervisione di
un adulto.
Il dispositivo potrebbe non funzionare per tutti i pazienti. Se non si riesce
ad ottenere risultati di misurazione affidabili, interromperne I'utilizzo.
Il tempo di caricamento dati & inferiore a 5 secondi, variabile a seconda
dell'individuale ritmo di battito cardiaco.
Si prega di leggere i valori misurati quando la forma d’onda visualizzata
sullo schermo & uniforme e costante. Quello & il momento in cui il valore
misurato corrisponde al valore ottimale e la forma d’onda corrisponde allo
standard.
Se sullo schermo compaiono condizioni anomale durante I'esecuzione del
test, estrarre il dito e reinserirlo per tornare all’'uso normale.
Il dispositivo ha una durata utile di tre anni dal momento del suo primo
uso collegato a corrente elettrica.
Il cordoncino connesso al dispositivo & realizzato in materiale non-aller-
gico; nel caso in cui si sia allergici al cordoncino, interromperne I'utilizzo.
Prestare inoltre attenzione all’'uso del cordoncino, evitando di appenderlo
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attorno al collo per evitare di arrecare danni al paziente.
Lo strumento non dispone di una funzione di allarme basso voltaggio, si vi-
sualizza solo la bassa tensione. Si prega di cambiare la batteria quando il
suo potere € esaurito.
Il dispositivo non dispone della funzione di allarme. Non utilizzare il dispo-
sitivo in situazioni in cui sono richiesti allarmi.
Quando non si usa il dispositivo per un lungo periodo, estrarre le batterie.
Un circuito flessibile college le due parti del dispositivo. Non torcere né ti-
rare tale connessione.
1.4 Indicazioni per I'uso
Il pulsossimetro & un dispositivo non invasivo destinato al controllo a cam-
pione della saturazione di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp02) e della
frequenza cardiaca dei bambini negli ambienti di uso domestico. Questo di-
spositivo non & inteso per il monitoraggio continuo.

2. Panoramica
La saturazione dell'ossigeno di impulso & la percentuale di HbO2 presente nel
totale Hb del sangue, detta anche concentrazione di 02 nel sangue. Si tratta di
un parametro biologico importante per la respirazione. Molte malattie del si-
stema respiratorio possono causare un decremento di SpO2 nel sangue. Una
grave sintomatologia potrebbe mettere a rischio la vita umana. Pertanto, una
tempestiva conoscenza di SpO2 del paziente puo essere di grande aiuto al
dottore per la definizione di potenziale rischio e di notevole importanza nel
campo della medicina clinica.
Il Pulsossimetro e caratterizzato da volume ridotto, basso consumo di energia
elettrica, comodita di uso e portabilita. Basta che il paziente metta un dito
nella sonda per ottenere una diagnosi e veder apparire sullo schermo diretta-
mente il valore misurato della saturazione di ossigeno di impulso con la pit
elevata attendibilita e ripetizione.
2.1 Classificazione
Classe Il b (MDD93/42/EEC IX Ruolo 10)
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2.2 Caratteristiche
Visualizzazione del valore Sp02, del valore della frequenza del polso, del
grafico a barre, della forma d'onda del polso.
. La modalita di visualizzazione puo essere modificata.
La luminosita dello schermo puo essere modificata.
. Ridotto consumo di energia
Il prodotto entrera in modalita standby se nessun segnale & nel prodotto
entro 5 secondi.
2.3 Principali applicazioni e gamma d’uso
Il Pulsossimetro pud essere utilizzato per la misurazione della saturazione di
ossigeno d'impulso e di battito cardiaco attraverso un dito. Il prodotto puo es-
sere facilmente utilizzato in famiglia, in ospedale, alla barra dell’ossigeno, in
comunita terapeutiche, ecc.

>

moow

A Il prodotto non & adatto per |'uso in continua supervisione dei pazienti.

A Potrebbe emergere un problema di sovra- misurazione qualora il pa-
ziente soffra di intossicamento da monossido di carbonio; in tale cir-
costanza si raccomanda di non utilizzare il dispositivo.

2.4 Requisiti Ambientali

Ambiente di Conservazione

a. Temperatura: -40°C ~ + 60°C

b. Umidita relativa: <95%

c. Pressione atmosferica: 500hPa~1060hPa

Ambiente operativo

a. Temperatura: 10°C ~ 40°C

b. Umidita relativa: <75%

c. Pressione atmosferica: 700hPa~1060hPa

3. Principio
3.1 Principio di misurazione
Il principio dell’ossimetro € il seguente: una formula sperimentata di
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elaborazione dei dati & stabilita mediante I'utilizzo della legge di Lambert Beer
secondo le Caratteristiche dello Spettro di Assorbimento della Riduzione di
Emoglobina (Hb) e Ossiemoglobina (HbO2) nelle zone di bagliore e di prossi-
mita all'infrarosso. Il principio operative del dispositivo ¢ il seguente: Tecnolo-
gia di ispezione fotoelettrica dell’ossiemoglobina & adottata in conformita con
la Tecnologia di scansione e registrazione della Capacita di impulso, in modo
che due fasci di luce di diversa lunghezza d'onda possono essere focalizzati
sulla punta dell’'unghia del dito umano attraverso I'applicazione di un mor-
setto sensore a dito. Il segnale misurato puo quindi essere ottenuto mediante
un elemento fotosensibile, e I'informazione cosi acquisita information viene
mostrata su uno schermo attraverso un apposito percorso in circuiti elettro-
nici e microprocessore.

Figura 1
3.2 Precauzioni di Ut
1. Il dito dovrebbe essere in posizione corretta (far riferimento all’illustra-
zione in Figura 4), altrimenti la misurazione potrebbe risultare non accu-
rata.

2. Il sensore SpO2 e fotoelettrico del tubo ricevente dovrebbero essere posi-
zionati in modo che |'arteriola del soggetto sia in posizione intermedia tra
idue.

3. Il sensore SpO2 non dovrebbe essere usato in posizioni o su arti collegati a

flebo o strumenti di misurazione di pressione o che stanno ricevendo inie-
zioni intravenose.
4. Non fissare il sensore SpO2 con adesivi o cerotti, in quanto cio potrebbe
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causare pulsazione venosa e misurazione inaccurata di SpO2 e battito.
Una eccessiva luminosita dell’ambiente potrebbe influenzare i risultati
della misurazione. Cid include lampade fluorescenti, luce rubino intensa,
fornello agli infrarossi, luce diretta del sole, ecc.
Movimenti eccessivi del soggetto o interferenze di Elettrochirurgia
estreme possono influenzare la misurazione.
Il soggetto non puo usare smalto per unghie o altri cosmetici.
he
Dal momento che la misurazione é rilevata sulla base del battito dell’arte-
riola, & indispensabile un adeguato afflusso di sangue pulsante nel sog-
getto. In soggetti con battito debole dovuto a shock, bassa temperatura di
ambientale/corporea, grave sanguinamento, o utilizzo di farmaci di con-
trazione vascolare, la forma d’onda di SpO2 (PLETH) diminuisce. In tal
caso, la misurazione sara piu sensibile a eventuali interferenze.
Per i pazienti che assumono farmaci con dosi significative di diluzione di
colorazione (come blu di metilene, verde indaco e blu indaco acido), o
emoglobina di monossido di carbonio (COHb), o metionina (Me+Hb) o
emoglobina tiosalicilica, o pazienti con problemi di ittero, la determina-
zione di SpO2 mediante questo monitor potrebbe risultare inaccurata.
Farmaci come dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e butacaina po-
trebbero essere imputabili di sensibili errori di misurazione di Sp02.
Dal momento che il valore di SpO2 serve come valore di riferimento per la
diagnosi di anossia anemica e anossia tossica, alcuni pazienti con anemia
grave possono anche registrare buone misurazioni di Sp02.

. Specifiche Tecniche

. Schermo: LCD

Sp02 Gamma di Misurazione: 0 ~100 %

Battito Gamma di Misurazione: 30bpm ~250bpm

Requisiti di alimentazione: 2x batterie alcaline AAA da 1,5V, gamma adat-
tabile: 2,6 V~3,6 V.
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Consumo energetico: < 30mA

. Risoluzione: Sp02 : 1%, Battito: 1bpm
Accuratezza: Sp02 70%~100% +2%; Al di sotto del 70% non é specificata
+2 bpm o £2% (selezionare il pit ampio)

F. ioni di Mi: i in izioni di debole: SpO2 e
battito possono essere correttamente evidenziati quando il rapporto di
riempimento-impulso & di 0.4%. U'errore di SpO2 & +4%, I'errore di battito
& +2 bpm o +2% (selezionare il pi ampio).

G. i alla luce cir : La deviazil tra valore misurato in con-

dizioni di luce artificiale o luce naturale in interni e quelle di una stanza al

buoio & di £1%.

E dotato di un interruttore di funzione. L'Ossimetro pud essere spento nel

caso in cui nessun dito sia I'Ossimetro entro 5 secondi.

Sensore ottico:

Luce rossa (lunghezza d’onda di 660nm, 6.65mW)

Infrarossi (lunghezza d’onda di 880nm, 6.75mW)

mo

=

5. Accessori
Cordoncino di support, batterie (opzionale), Manuale d’uso

6. Installazione
6.1 Vista del Pannello Frontale

Sp02 Battito cardiaco

Indicazione
ditateria /([ ———

[ 98 70|/ M) | interruttore
Barre del | g2e.n
battito /

Onda del battito
Figura 2 Vista frontale
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Figura 3 Installazione della batteria
6.2 Installazione della Batteria
A. Fare riferimento alla Figura 3. E inserire le due batterie di dimensione AAA
correttamente nella giusta direzione.
B. Rimettere il coperchio, girare la vite.
Fare attenzione ad inserire le batterie nella corretta posizione, in
quanto un inserimento errato pud danneggiare il dispositivo.
6.3 Installazione cordoncino
A. Metti il lato piu sottile della fune
attraverso il foro. A
B. Metti il lato piu largo della corda LS .
attraverso il lato piu sottile che & stato fatto
passare attraverso il foro, quindi stringilo.
7. Guida operativa
1) Inserire le due batterie secondo la polarita corretta, quindi riposizionare il
coperchio.
2) Aprire la clip come mostrato in Figura 5.

Figure 5 Finger Position
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Introdurre il dito del paziente nel cuscinetto in gomma della clip (assicu-
rarsi che il dito sia in posizione corretta), quindi fissare la clip al dito.
Premere il pulsante interruttore sul pannello anteriore una volta.
Non agitare il dito e tenere il paziente in posizione stabile durante il pro-
cesso.
| dati possono essere letti direttamente sullo schermo nell'interfaccia di
misurazione.
Il dispositivo potrebbe cambiare la direzione del display in base alla dire-
zione della mano.

Unghia e tubo luminescente dovrebbero trovarsi sullo stesso lato.

8. Manutenzione, Trasporto e Conservazione

B

BB

Si prega di cambiare le batterie quando la bassa tensione viene visualiz-
zata sullo schermo.
Si prega di pulire la superficie del dispositivo prima dell'uso. Pulire prima il
dispositivo con alcool medicale, quindi lasciarlo asciugare all'aria o pulirlo
con un tessuto pulito a secco.
Utilizzando I'alcool medicale per disinfettare il prodotto dopo I'uso, preve-
nire infezioni crociate per il successivo utilizzo.
Rimuovere le batterie se il saturimetro non viene utilizzato per un lungo
periodo.
Il dispositivo confezionato dovrebbe essere conservato in ambiente privo
di gas corrosivi e con buona ventilazione. Temperatura: -40°C~60°C; Umid-
ita: <95%
La sterilizzazione ad alta pressione non pud essere utilizzata sul dispos-
itivo.
Non immergere il dispositivo in liquidi.
Si consiglia di conservare il dispositivo in un ambiente asciutto. L'umid-
ita puo ridurre la vita utile del di: itivo o addirittura d; iarlo.




9. Risol dei Problemi

Problema Possibile Causa
1. Posizionare
correttamente il dito e

Valori di Sp02 " N . .

N 1. Il dito non & posizionato cor- | riprovare.
e Battito non "
sono visualiz- rettamente 2. Riprovare;
N 2. Il valore di SpO2 del paziente & |3. Recarsi in ospedale
zati corretta- ¥ " AN
troppo basso per essere rilevato. |per una diagnosi se si &

mente - P .
sicuri che il dispositivo
funzioni correttamente.

1 valori di Sp02 1. Collocare il dito in po-

e Battito non
vengono visua-
lizzati in modo
stabile

1. Il dito non & posizionato a suf-
ficiente profondita.

2. Il dito trema o il paziente si sta
muovendo.

sizione corretta e ripro-
vare.

2. Far si che il paziente
si calmi.

Il dispositivo
non si accende

1. La batteria & completamente
scarica o quasi.

2. La batteria  Installata in modo
non corretto.
3. Il dispositivo & difettoso.

1. Cambiare le batterie.
2. Installare di nuovo la
batteria.

3. Contattare il locale
servizio di

Lo schermo di &
spento improv-

1. Il dispositivo entrera in moda-
lita standby quando non riceve
alcun segnale entro 5 secondi.

1. Normale
2. Cambiare le batterie.

visamente 2. La batteria & completamente
scarica o quasi.
10. Significato dei Simboli
Simbolo D izi Simbolo D
Tipo BF E WEEE (2002/96/EC)
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Consultare il Manuale
d’Uso

Protezione Internazionale

%Sp02

Saturazione di ossigeno
d’impulso (%)

UKCA-marcatura

bpm

Battito cardiaco (bpm)

Produttore

Inibizione allarme

Data di produzione

Batteria scarica

Limitazione della tempera-
tura

1. Clip al dito assente (dito
non inserito)

Limitazione dell'umidita

Riciclabile

?

= |2. Indicazione di segnale
non adeguata
Elettrod iti Elet- . "
etiroco post vo / Ele E Limitazione della pressione
+ / — |trodo negativo della bat- N
N 1 |atmosferica
teria
T
. + () [Alimentazione \_T Su questa via
T - -
A Fragile,
@ Numero di serie ! ragile, maneggiare con
cura
8 Tenere lontano dalla piog-

gia

Il dispositivo & conforme alla Direttiva

per Dispositivi Medici

93/42/EEC del 14 giugno 1993, direttiva della Comunita Econo-

mica Europea.

[informazione

[Modo visualizzato

|Saturazione di Ossigeno di impulso (Sp02) ‘ LCD
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Battito (PR) [Lep

Intensita battito (grafico a barre) ‘LCD

Specifiche Parametri Sp02

Gamma di misurazione |0%~100%, (risoluzione 1%).

Accuratezza 70%~100%: +2% , sotto il 70% non specificato.
Sonda per ossimetro Lunghezza d'onda:660nm 905nm

Specifiche Parametri Battito

Gamma di Misurazione |30bpm~250bpm, (risoluzione di 1Ibpm)

Accuratezza +2bpm o +2% (selezionare la pit ampia)
Tipo de seguridad Fuente de alimentacién interna; tipo BF
1.5V (di i AAA) batterie alcaline x 2

Durata della batteria
Due batterie alcaline 1.5V (dimensione AAA) 600mAh possono funzionare
ininterrottamente per 24 ore

Di ioni e Peso
Dimensioni ‘SQ(Lu) x 37(La) x 35 (A) mm
Peso ‘Circa 50g (con batterie lithium)

12. Garanzia e assistenza

Forniamo una garanzia di 1 anno per i difetti di materiale e di fabbricazione
del prodotto.

La garanzia non si applica:

* in caso di danni causati da un uso improprio

* per parti soggette ad usura

* per vizi gia noti al cliente al momento dell'acquisto

 se la colpa & del cliente

Le garanzie legali del cliente non sono interessate dalla garanzia.

Per presentare una richiesta di garanzia entro il periodo di garanzia, il cliente
deve fornire la prova d'acquisto.
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Il periodo di garanzia & di un anno dalla data di acquisto contro:

Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Colonia, Germania.

In caso di reclamo in garanzia, il cliente ha il diritto di far riparare la merce da
noi o presso officine da noi autorizzate.

Il cliente non potra vantare ulteriori diritti ai sensi della garanzia.
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. Novidion GmbH

I Fuggerstr. 30 - 51149 Keulen - Duitsland

p u ox3’ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@pulox.de

Instructies voor de gebruiker

Beste gebruikers, bedankt voor het kiezen van de pulsoxymeter.

Deze handleiding is geschreven en samengesteld in overeenstemming met
Richtlijn MDD93/42/EEG van de Raad voor medische hulpmiddelen en gehar-
moniseerde normen. In geval van wijzigingen en software-upgrades kan de in-
formatie in dit document zonder voorafgaande kennisgeving worden ge-
wijzigd.

Overeenkomstig de kenmerken en vereisten van de pulsoxymeter beschrijft
de handleiding de hoofdstructuur, de functies, de specificaties, de juiste me-
thoden voor vervoer, installatie, gebruik, bediening, reparatie, onderhoud en
opslag, enz. en de veiligheidsprocedures ter bescherming van de gebruiker en
de apparatuur. Zie voor details de respectieve hoofdstukken.

Lees de gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit product gebruikt.
De gebruikershandleiding, waarin de bedieningsprocedures worden beschre-
ven, moet zorgvuldig worden gevolgd. Het niet volgen van de gebruikers-
handleiding kan leiden tot meetfouten, schade aan de apparatuur en per-
soonlijk letsel. De fabrikant is NIET verantwoordelijk voor veiligheid, be-
trouwbaarheid, prestaties, meetafwijkingen, persoonlijk letsel of schade aan
apparatuur als gevolg van het niet volgen van de gebruikershandleiding door
de gebruiker. De garantieservice van de fabrikant dekt dergelijke fouten niet.
Door de komende renovatie kan het voorkomen dat de producten die u ont-
vangt niet volledig overeenkomen met de beschrijving in deze gebruiksaan-
wijzing. We betreuren dit oprecht.

Dit product is een medisch hulpmiddel dat herhaaldelijk kan worden gebruikt.
De levensduur is 3 jaar.
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Waarschuwing

Een ongemakkelijk of pijnlijk gevoel kan optreden bij onophoudelijk ge-
bruik van het apparaat, vooral bij patiénten met een microcirculatiebar-
riere. Het wordt aanbevolen de sensor niet langer dan 2 uur op dezelfde
vinger aan te brengen.

Voor de individuele patiénten moet bij het plaatsen voorzichtiger worden
geinspecteerd. Het apparaat kan niet worden geclipt op oedeem en ge-
voelig weefsel.

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

De gebruiker mag geen nagellak of andere make-up gebruiken.

De vingernagel van de gebruiker mag niet te lang zijn.

Zie de correlatieve literatuur over de klinische beperkingen en voorzichtig-
heid.

Dit apparaat is niet bedoeld voor behandeling.

De gebruikershandleiding is uitgegeven door ons bedrijf. Alle rechten voorbe-
houden.

1. Veiligheid

1.1 Instructies voor veilig gebruik

0

<

Controleer het hoofdtoestel en alle accessoires regelmatig om er zeker
van te zijn dat er geen zichtbare schade is die de veiligheid van de patiént
en de monitoringprestaties van kabels en transducers kan beinvioeden.
Aanbevolen wordt het apparaat ten minste eenmaal per week te controle-
ren. Als er duidelijke schade is, stop dan met het gebruik van het appa-
raat.

Noodzakelijk onderhoud dient UITSLUITEND door gekwalificeerde onder-
houdsmonteurs te worden uitgevoerd. Het is gebruikers niet toegestaan
zelf onderhoud te plegen.
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De oximeter kan niet worden gebruikt in combinatie met apparaten die
niet in de gebruikershandleiding worden genoemd. Alleen de door de fab-
rikant of aanbevolen accessoires kunnen met dit apparaat
worden gebruikt.
Dit product is gekalibreerd voordat het de fabriek verlaat.

1.2 Waarschuwing

Explosiegevaar - gebruik de oximeter NIET in een omgeving met ontvlam-
baar gas zoals sommige ontvlambare verdovingsmiddelen.

Gebruik de oximeter NIET terwijl de proefpersoon MRI en CT meet.
Personen die allergisch zijn voor rubber kunnen dit apparaat niet gebrui-
ken.

De verwijdering van afgedankte instrumenten en de bijbehorende acces-
soires en verpakkingen (inclusief batterij, plastic zakken, schuim en papie-
ren dozen) dient te geschieden volgens de plaatselijke wet- en regelge-
ving.

Controleer de verpakking voor gebruik om er zeker van te zijn dat het ap-
paraat en de accessoires volledig in overeenstemming zijn met de paklijst,
anders kan het apparaat abnormaal gaan werken.

Meet dit toestel niet met een functietester om informatie over het toestel
te verkrijgen.

1.3 Attentie

Houd de oximeter uit de buurt van stof, trillingen, bijtende stoffen, explo-
sieve materialen, hoge temperatuur en vocht.

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

Wanneer het van koude omgeving aan warme of vochtige omgeving
wordt gedragen, te gebruiken gelieve het niet onmiddellijk.

Bedien de toetsen op het voorpaneel NIET met scherpe materialen.
Desinfectie van de oximeter bij hoge temperatuur of onder hoge druk met
stoom is niet toegestaan. Zie de gebruikershandleiding in het betreffende
hoofdstuk voor instructies voor reiniging en desinfectie.
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Dompel de oximeter niet onder in vloeistof. Wanneer het moet worden
schoongemaakt, veeg het oppervlak dan met een zachte doek af met een
desinfecterende oplossing. Spuit geen vloeistof rechtstreeks op het appa-
raat.
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 me-
ting van de SpO2 en de polsslag van de patiént beinvloeden; klem de dikke
vinger zoals de duim en de middelvinger diep genoeg in de sonde.
Gebruik het apparaat niet bij zuigelingen of pasgeborenen.
Het product is geschikt voor kinderen (gewicht tussen 10 kg en 40 kg).
Voorkom dat kinderen het product of de accessoires inslikken. Laat het
kind het product alleen gebruiken onder toezicht van een volwassene.
Het is mogelijk dat het apparaat niet bij alle patiénten werkt. Als u er niet
in slaagt stabiele waarden te verkrijgen, stop dan met het gebruik.
De update periode van gegevens is minder dan 5 seconden, die verander-
lijk is volgens verschillende individuele hartslag.
Lees de gemeten waarde af wanneer de golfvorm op het scherm gelijkma-
tig en stabiel is. Deze gemeten waarde is de optimale waarde. En de hui-
dige golfvorm is de standaard.
Als er tijdens het testproces abnormale omstandigheden op het scherm
verschijnen, trekt u de vinger eruit en plaatst u hem opnieuw om het nor-
male gebruik te herstellen.
Het apparaat heeft een normale levensduur van drie jaar sinds het eerste
gebruik onder stroom.
Het aan het apparaat bevestigde ophangkoord is gemaakt van niet-aller-
gisch materiaal, als bepaalde groepen gevoelig zijn voor het ophangkoord,
stop dan met het gebruik ervan. Let bovendien op het gebruik van het
ophangkoord, draag het niet rond de nek om schade aan de patiént te
voorkomen.
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e Het instrument heeft geen laagspanningsalarmfunctie, het toont alleen de
laagspanning. Gelieve te vervangen de batterij wanneer de batterijenergie
uit wordt gebruikt.
Het instrument heeft geen alarmfunctie. Gebruik het toestel niet in situa-
ties waarin alarmen vereist zijn.
De batterijen moeten worden verwijderd als het apparaat langer dan een
maand wordt opgeslagen, anders kunnen de batterijen gaan lekken.
Een flexibel circuit verbindt de twee delen van het apparaat. Verdraai of
trek niet aan de verbinding.
1.4 Indicatie voor gebruik
De Pulse Oximeter is een niet-invasief apparaat bedoeld voor steek-
proefsgewijze controle van de zuurstofverzadiging van arterieel hemoglobine
(Sp02) en de polsslag van kinderen thuis. Dit apparaat is niet bedoeld voor
continue controle.

2. Overzicht

De pulszuurstofsaturatie is het percentage HbO2 in het totale Hb in het bloed,

de zogenaamde O2-concentratie in het bloed. Het is een belangrijke biopara-

meter voor de ing. Om de Sp02 ijker en nauwkeuriger te

kunnen meten, heeft ons bedrijf de Pulse Oximeter ontwikkeld. Tegelijkertijd

kan het apparaat de polsslag meten.

De Pulse Oximeter heeft een klein volume, laag stroomverbruik, gemakkelijke

bediening en is draagbaar. Het is slechts noodzakelijk voor patiént om één

van zijn vingers in een vingertop foto-elektrische sensor voor diagnose te zet-

ten, en een vertoningsscherm zal direct gemeten waarde van Hemoglobine-

verzadiging tonen.

2.1 Classificatie

Klasse Il b, (MDD93/42/EEC IX Rule 10)

2.2 Kenmerken

A. Weergave SpO2-waarde, weergave hartslagwaarde, weergave staafdia-
gram, weergave hartslaggolfvorm
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B. De displ dus kan worden
. De helderheid van het scherm kan worden gewijzigd
Het stroomverbruik van het product is laag en de twee oorspronkelijk uit-
geruste AAA-batterijen kunnen gedurende 20 uur ononderbroken werken.
. Het product gaat in stand-by modus wanneer er binnen 5 seconden geen

signaal in het product is.

2.3 Belangrijke i en
De hartslagmeter kan worden gebruikt om de menselijke hemoglobineverza-
diging en hartslag te meten via de vinger, en geeft de hartslagintensiteit aan
via het staafdisplay. Het product is geschikt om in familie, het ziekenhuis, zu-
urstofbar, communautaire gezondheidszorg, en enz. te worden gebruikt.

on

m

A Het product is niet geschikt voor continu toezicht op patiénten.

A Het probleem van overwaardering doet zich voor wanneer de patiént
lijdt aan een door koolmonoxide veroorzaakte toxicose; het gebruik
van het apparaat wordt onder deze omstandigheden afgeraden.

2.4 Milieu-eisen

Opslagomgeving

a. Temperatuur: -40°C ~+60°C

b. Relatieve vochtigheid: <95%

c. Atmosferische druk: 500hPa~1060hPa

Bedrijfsomgeving

a. Temperatuur: 10°C ~40°C

b. Relatieve vochtigheid: <75%

c. Atmosferische druk: 700hPa~1060hPa

3. Principe

3.1 Principe van meting

Het principe van de Oximeter is als volgt: Een ervaringsformule van
gegevensverwerking wordt vastgesteld gebruikmakend van de Wet van Lam-
bert Beer volgens de Spectrum Absorptie Kenmerken van Reductieve
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H lobine (Hb) en Oxyt lobine (HbO2) in gloei- & nabij-infrarode
zones. Het werkingsprincipe van het apparaat is: Photoelectric Oxyhemoglo-
bin ion Technol wordt in over ing met Ca-

pacity Pulse Scanning & Recording Technology, zodat twee stralen van
verschillende golflengte van lichten kunnen worden gericht op menselijke
nagel tip door perspectief klem vinger-type sensor. Dan kan het gemeten sig-
naal door een fotogevoelig element worden verkregen, zal de verworven in-
formatie waardoor op het scherm door behandeling in elektronische kringen
en microprocessor worden getoond.

Infrarood zender

Infrarcod ontvanger '

Figuur 1
3.2 Attentie
1. De vinger moet correct worden geplaatst (zie de bijgevoegde afbeelding
van deze handleiding, figuur 5), anders kan de meting onnauwkeurig zijn.
De SpO2-sensor en de foto-elektrische ontvangstbuis moeten zodanig
worden opgesteld dat de arteriole van de proefpersoon in een positie
daartussen ligt.
De Sp0O2-sensor mag niet worden gebruikt op een plaats of ledemaat die
is verbonden met een arterieel kanaal of een bloeddrukmanchet of die
een intraveneuze injectie krijgt.
. Zorg ervoor dat het optische pad vrij is van optische obstakels zoals met
rubber beklede stof.
. Overmatig omgevingslicht kan het meetresultaat beinvioeden. Het omvat
fluorescente lamp, dubbel robijnlicht, infraroodverwarming, direct

~

w
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zonlicht en enz.

. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interference

may also affect the accuracy.
De proefpersoon mag geen nagellak of andere make-up gebruiken.

3.3 Klinische beperkingen

N

~

w

IS

4

A.

[a}

. Aangezien de meting wordt verricht op basis van de arteriole puls, is een

aanzienlijke pulserende bloedstroom van de proefpersoon vereist. Bij een
proefpersoon met een zwakke puls als gevolg van shock, lage omgevings-
temperatuur/lichaamstemperatuur, ernstige bloeding of gebruik van een
vaatcontracterend geneesmiddel zal de SpO2-golfvorm (PLETH) afnemen.
In dit geval zal de meting gevoeliger zijn voor interferentie.

. Voor personen met een aanzienlijke hoeveelheid verdunningsmiddel voor

kleuring (zoals methyleenblauw, indigogroen en zuur indigoblauw), of
koolmonoxidehemoglobine (COHb), of methionine (Me+Hb) of thiosalicyl-
hemoglobine, en sommigen met icterusprobleem, kan de SpO2-bepaling
door deze monitor onnauwkeurig zijn.

. Medicijnen zoals dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine en butacaine

kunnen ook een belangrijke factor zijn die verantwoordelijk is voor erns-
tige fouten in de SpO2-meting.

. Aangezien de SpO2-waarde dient als referentiewaarde voor de beoorde-

ling van anemische anoxie en toxische anoxie, kunnen sommige patiénten
met ernstige anemie ook een goede Sp02-meting melden.

. Technische specificaties
Weergaveformaat: LCD Display
Sp02 Meetbereik: 0 ~100 %
Impuls Meetbereik: 30bpm ~250bpm
gave en de golfvormweergave

. Stroomvereisten: 2 x1.5V AAA alkalinebatterij (of met de e bat-
terij), aanpasbaar bereik: 2.6V~3.6V.
Stroomverbruik: Kleiner dan 30mA
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Resolutie: Sp02: 1%, Impuls: 1bpm

. Meetnauwkeurigheid: +2% in de fase van 70%-100% Sp0O2, en zinloos
wanneer de fase kleiner is dan 70%. + 2 bpm bij een hartslag van 30-99
bpm en * 2% bij een hartslag van 100~250 bpm.

. Meetprestaties bij zwakke vulling: SpO2 en pulsfrequentie kunnen cor-

rect worden weergegeven wanneer de pulsvulverhouding 0,4% is. De

SpO2-fout is +4%, de pulsfrequentiefout is +2 bpm of +2% (kies de groot-

ste).

Weerstand tegen omgevingslicht: De afwijking tussen de bij kunstlicht of

natuurlijk licht binnenshuis gemeten waarde en die van de donkere kamer

is minder dan +1%.

Hij is uitgerust met een functieschakelaar. Het product gaat in stand-by

wanneer er binnen 5 seconden geen signaal in het product is.

I. Optische sensor

Rood licht (golflengte is 660nm, 6.65mW)

Infrarood (golflengte is 880nm,6.75mW)

m

-

o}

=

5. Accessoires
leutelkoord, batterijen (optioneel), gebruik ijzing

6. Installatie
6.1 Zicht op het voorpaneel

st |

Fig. 2 Front view
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Fig. 3 Batterijen installatie

6.2 Batterij
Stap 1. Zie figuur 3 en plaats de twee AAA-formaat batterijen in de juiste
richting.
Stap 2. Plaats het deksel terug, draai de schroef.

Let op wanneer u de batterijen plaatst, want als u ze verkeerd plaatst,

kan het apparaat beschadigd raken.
6.3 Montage van het sleutelkoord ™
Stap 1. Steek het uiteinde van het touw door 3 \c
het gat. o \ /
Stap 2. Steek een ander uiteinde van het e \
touw door het eerste en draai het vast.

7. Bedieningshandleiding
1) Plaats de twee batterijen in de juiste richting, en plaats het deksel terug.
2) Open de clip zoals getoond in Figuur 5.

Figuur 5 Vingerpositie
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3) Laat de vinger van de patiént in de rubberen kussentjes van de klem ste-
ken (zorg ervoor dat de vinger in de juiste positie zit), en klem de vinger
dan vast.

4) Druk eenmaal op de knop op het voorpaneel.

5) Schud de vinger niet en houd de patiént op zijn gemak tijdens het proces.
Ondertussen, wordt het menselijk lichaam niet aanbevolen in bewegende
status.

6) Haal de informatie direct van het scherm.

7) Het apparaat kon vertoningsrichting volgens de het overhandigen richting
veranderen.

A De vingernagels en de lichtgevende buis moeten aan dezelfde kant zitten.

8. Reiniging, vervoer en opslag
Vervang de batterijen wanneer de lage spanning op het scherm verschijnt.
Maak het oppervlak van het apparaat schoon voor gebruik. Veeg het ap-
paraat eerst af met medische alcohol, en laat het dan aan de lucht drogen
of maak het schoon met droge stof.
Gebruik de medische alcohol om het product na gebruik te desinfecteren,
om kruisbesmetting bij het volgende gebruik te voorkomen.
Verwijder de batterijen als de oximeter lange tijd niet wordt gebruikt.
De beste opslagomgeving van het apparaat is -40°C tot 60°C omgeving-
stemperatuur en niet hoger dan 95% relatieve vochtigheid.
Het apparaat kan niet onder hoge druk worden gesteriliseerd.
Dompel het apparaat niet onder in vloeistof.
Het wordt aanbevolen het apparaat in een droge omgeving te bewa-
ren. Vochtigheid kan de levensduur van de ontvochtiger verkorten of
hem zelfs beschadigen.

9. Probl |
Ir. | ijke reden Oplossil I

B>
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1. Plaats de vinger goed en

De SpO2 en 1. De vinger is niet goed ge-  [probeer het opnieuw.

hartslag kunnen | plaatst. 2. Probeer het opnieuw; Ga

niet normaal 2. De Sp0O2 van de patiéntis |naar een ziekenhuis voor

worden weer- |te laag om gedetecteerd te een diagnose als u zeker

gegeven worden. weet dat het apparaat goed
werkt.

De SpO2 en 1. De vinger is niet diep ge- 1. Plaats de vinger goed en

polsslag wor- noeg naar binnen geplaatst. |probeer het opnieuw.

den niet stabiel [2. De vinger trilt of de patiént |2. Laat de patiént rustig

weergegeven |beweegt. blijven

Het apparaat

1. De batterijen zijn leeg of bi-
jna leeg.

1. Batterijen vervangen
2. Herinstalleer de batte-

staat plotseling
uit

kan ‘nlet wor 2. De batterijen zijn niet goed njen.
den inge- 3. Neem contact op met
geplaatst. - N
schakeld N het plaatselijke servicecen-
3. De storing van het apparaat
trum.
1. Het apparaat gaat in stand-
Het display pp 8

by wanneer het binnen 5
seconden geen signaal krijgt.
2. De batterij is bijna leeg.

1. Normaal.
2. Vervang de batterijs

10. Sleutel van

de symbolen

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving
Type BF toegepast deel 'WEEE (2002/96/EC)
—-—
Zie de gebrui het Inter
P22
@ boekje ! bescherming
%Sp02 |Polszuurstofsaturatie (%) EE UKCA-markering
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Polsslag (bpm)

Fabrikant

Alarm vergrendelen

Productiedatum

vermijden)

L
De aanduiding van de bat-
terijspanning is on\ioldognde T 17 |Temperatuurbeperking
E (vervang de batterij op tijd bii opslag en vervoer
om de onnauwkeurigheid te e’é o |Plopsiag

1. Geen vinger ingestoken

Opslag en vervoer

LF ]

Verwertung

2. Een \nc.ilcator van onvol- Vochtigheidsbeperking
doende signaal
+ Batterij anode / Batterij Fg Opslag.en vervoer
/ Kathode (=] Beperking van de
— "~ |atmosferische druk
1.Verander de helderheid van |
am. - () [het scherm. IT Deze kant boven
2. Sluit de stand-by modus af. | =~
@ ] " ! ' |Breekbaar, voorzichtig
Serienummer o By
[
e

Droog houden

C€Eo

Dit artikel voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG van 14 juni 1993 be-
treffende medische hulpmiddelen, een richtlijn van de Europese

Economische h

11. Functiespecificatie

De zuurstofverzadiging van de pols (Sp02)

Polsslag (PR)

LCD
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Pulsi iteit (: am) |LCD staafdiagramweergave
Impulsgolf |LCD

Spo2 ificati

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

Nauwkeurigheid 70%~100%:+2% , minder dan 70% niet gespecificeerd.
Rood licht (golflengte is 660nm)
Infrarood (golflengte is 880nm)

Optische sensor

ie van de
Meetbereik |30bpm~250bpm, (de resolutie is 1bpm)
Nauwkeurigheid |t2bpm 0f+2% (kies de grootste)

Continue staafdiagramweergave, de hogere weergave

Bereik
erel geeft de sterkere puls aan.

1,5V (AAA-formaat) alkali terijen x 2
L van de batterij
Twee batterijen kunnen 20 uur onafgebroken werken

i en gewicht
Afmetingen [59(L) x 37(W) x 35 (H) mm
Gewicht |Ongeveer 50g (met de batterijen)

12. Garantie en service

Wij bieden 1 jaar garantie op materiaal en fabricagefouten van het product.
De garantie is niet van toepassing:

- in geval van schade door verkeerde bediening

- voor slijtageonderdelen

- voor gebreken die de klant reeds bekend waren op het ogenblik van de

aankoop
- in geval van eigen schuld van de klant
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De wettelijke garanties van de klant blijven door de garantie onaangetast.
Voor het geldend maken van een garantieclaim binnen de garantieperiode
moet de klant een aankoopbewijs overleggen.
De garantie geldt voor een periode van 1 jaar vanaf de datum van aankoop
tegen:
Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Keulen, Duitsland.
De klant heeft het recht de goederen door ons te laten repareren in geval van
een garantieclaim of bij door ons erkende werkplaatsen.
Verdere rechten op basis van de garantie worden de klant niet verleend.
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. Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 + 51149 Kolonia - Niemcy

p u oxi’ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@pulox.de

Instrukcja dla uzytkownika

Drodzy uzytkownicy, dzigkujemy za wybor pulsoksymetru.

Niniejsza instrukcja zostata napisana i opracowana zgodnie z dyrektywg Rady
MDD93/42/EWG dla urzadzers medycznych i normami zharmonizowanymi. W
przypadku zmian i aktualizacji oprogramowania, informacje zawarte w tym
dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia.

Zgodnie z cechami i wymaganiami pulsoksymetru, instrukcja opisuje gtowna
strukture, funkcje, specyfikacje, prawidtowe metody transportu, instalacji,
uzytkowania, obstugi, naprawy, konserwacji i przechowywania itp. oraz proce-
dury bezpieczeristwa w celu ochrony uzytkownika i sprzetu. Szczegétowe in-
formacje znajdujg sie w odpowiednich rozdziatach.

Przed uzyciem tego produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi.
Nalezy dokfadnie przestrzegac instrukcji obstugi, w ktérej opisane sg proce-
dury obstugi. Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi moze skutkowa¢ btedami
pomiarowymi, uszkodzeniem sprzetu i obrazeniami ciata. Producent NIE
ponosi od| iedzialnosci za bezpi fstwo, niezawodno$¢, wydajnoséé, od-
chylenia pomiarowe, obrazenia ciata lub uszkodzenia sprzetu wynikajgce z
nieprzestrzegania przez uzytkownika instrukcji obstugi. Serwis gwarancyjny
producenta nie obejmuje takich btedéw.

W zwigzku z nadchodzacym remontem moze sig zdarzy¢, ze otrzymane przez
Paristwa produkty nie beda w petni odpowiadac opisowi zawartemu w
niniejszej instrukcji obstugi. Szczerze ubolewamy nad tym faktem.

Ten produkt jest wyrobem medycznym, ktéry moze by¢ wielokrotnie uzy-
wany. Jego okres uzytkowania wynosi 3 lata.

Ostrzezenie
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! Przy ciggltym uzywaniu urzadzenia moze pojawic sie nieprzyjemne lub
bolesne uczucie, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami mikrokrazenia. Za-
leca sig, aby nie przyktadac czujnika do jednego palca przez ponad 2
godziny.
W przypadku poszczegdlnych pacjentdw nalezy zachowa¢ wigksza roz-
wage w procesie zaktadania. Urzgdzenie nie moze by¢ przypinane na
obrzek i tkanke tkliwa.
Swiatfo (podczerwien jest niewidoczna) emitowane z urzadzenia jest szko-
dliwe dla oczu, dlatego uzytkownik i konserwator nie powinni wpatrywa¢
sig w Swiatto.
Podmiot nie moze uzywac¢ lakieru do paznokci ani innego makijazu.
Osoba badana nie moze miec zbyt dtugiego paznokcia.
Prosimy o zapoznanie sig z literaturg korelacyjng dotyczacg ograniczert
klinicznych i ostroznosci.
To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.
Instrukqa obstugi zostata opublikowana przez nasza firme. Wszelkie prawa za-
strzezone.

1. Bezpieczeristwo
1.1 Instrukcje dotyczace bezpiecznej eksploatacji
O Okresowo sprawdzaj urzadzenie gtéwne i wszystkie akcesoria, aby upew-
ni¢ sle, ze nie ma widocznych uszkodzer, ktore moga mie¢ wptyw na

g pacjenta i wydajno$¢ monitorowania o kable i przetwor-
niki. Zaleca sig, aby urzadzenie byto sprawdzane przynajmniej raz w tygod-
niu. W przypadku widocznych uszkodzen nalezy zaprzesta¢ uzywania
urzadzenia.
Nlezbedna konserwacja musi byc wykonywana TYLKO przez

ych serwi: . Uzytl i nie wolno dokonywa¢

samodzielnej konserwacji.
O Oksymetr nie moze by¢ uzywany razem z urzadzeniami nie wymienionymi

<
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w instrukcji obstugi. Z urzadzeniem mozna stosowac¢ wytacznie akcesoria
zalecane przez producenta.

O Ten produkt jest kalibrowany przed opuszczeniem fabryki.
1.2 Ostrzezenie

Zagrozenie wybuchem - NIE uzywaj oksymetru w srodowisku z tatwopal-
nym gazem, takim jak niektdre tatwopalne srodki anestetyczne.

NIE UZYWAJ oksymetru podczas gdy badany wykonuje pomiary MRI i CT.
Osoby uczulone na gume nie mogg uzywac tego urzadzenia.

Utylizacja ztomu, akcesoriow i opakowari (w tym baterii, toreb plasti-
kowych, pianek i pudetek papierowych) powinna by¢ zgodna z lokalnymi
przepisami.

Prosze sprawdzi¢ opakowanie przed uzyciem, aby upewnic sig, ze urzadze-
nie i akcesoria sa catkowicie zgodne z listg pakowania, w przeciwnym razie
urzadzenie moze dziata¢ nieprawidtowo.

Prosze nie mierzy¢ tego urzadzenia za pomoca testera funkcjonalnego,
aby uzyska¢ informacje zwigzane z urzadzeniem.

1.3 Uwaga

Oksymetr nalezy trzymac z dala od kurzu, wibracji, substancji zracych, ma-
teriatdw wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.

Jesli oksymetr zamoczy sig, prosze przestac go obstugiwac.

Kiedy jest przenoszony z zimnego srodowiska do cieptego lub wilgotnego
srodowiska, prosze nie uzywac go natychmiast.

NIE WOLNO obstugiwa¢ przyciskéw na panelu przednim ostrymi mate-
riafami.

Dezynfekcja oksymetru za pomoca wysokiej temperatury lub pary pod
wysokim cisnieniem jest niedozwolona. Instrukcje dotyczace czyszczenia i
dezynfekcji znajduja sie w podreczniku uzytkownika w odpowiednim roz-
dziale.

Nie nalezy zanurza¢ oksymetru w cieczy. Gdy wymaga czyszczenia,
przetrzyj jego powierzchnig roztworem dezynfekujacym za pomocg
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migkkiej szmatki. Nie rozpylaj zadnych ptynéw bezposrednio na urzadze-
nie.

Podczas czyszczenia urzadzenia woda, temperatura powinna by¢ nizsza niz
60°C.

Jesli chodzi o palce, ktére sa zbyt cienkie lub zbyt zimne, prawdopodobnie
wptynie to na normalny pomiar SpO2 i pulsu pacjenta, prosimy o wpigcie
grubego palca, takiego jak kciuk i palec srodkowy, wystarczajaco gteboko
do sondy.

Nie nalezy stosowac¢ urzadzenia u niemowlat lub noworodkéw.

Produkt jest odpowiedni dla dzieci (Waga powinna wynosic¢ od 10 kg do 40
kg).

Zapobiegaj potknigciu przez dzieci produktu lub jego akcesoriéw. Pozwdl
dziecku korzystac z produktu tylko pod nadzorem osoby dorostej.
Urzadzenie moze nie dziata¢ u wszystkich pacjentéw. Jesli nie mozna
uzyskac stabilnych odczytéw, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.
Okres aktualizacji danych jest mniej niz 5 sekund, co jest zmienne w za-
leznosci od réznych indywidualnych tetna.

Prosze odczyta¢ wartos¢ pomiarowa, gdy przebieg na ekranie jest réwno-
mierny i staty. Ta wartos¢ pomiarowa jest wartoscia optymalna. A prze-
bieg w tej chwili jest standardowy.

Jesli podczas testu na ekranie pojawig sie jakies nieprawidfowosci, nalezy
wyciagna¢ palec i wiozy¢ go ponownie, aby przywrdci¢ normalne uzytko-
wanie.

Urzadzenie ma normalny okres uzytkowania przez trzy lata od pierwszego
naelektryzowanego uzycia.

Smycz dotaczona do urzadzenia wykonana jest z materiatu nie powodu-
jacego alergii, jesli dana grupa jest wrazliwa na linke do zawieszania,
nalezy zaprzestac jej uzywania. Dodatkowo nalezy zwrécié¢ uwage na
spos6b uzytkowania linki, nie nalezy jej nosi¢ na szyi, aby nie zaszkodzi¢
pacjentowi.
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e Urzadzenie nie posiada funkcji alarmu niskiego napiecia, pokazuje jedynie
niskie napigcie. Prosze wymienic baterig, gdy energia z baterii zostanie
wyczerpana.
Przyrzad nie posiada funkcji alarmu. Nie nalezy uzywac przyrzadu w sy-
tuacjach, w ktérych wymagane sa alarmy.
Baterie nalezy wyja¢, jesli urzadzenie ma by¢ przechowywane dtuzej niz
jeden miesiac, w przeciwnym razie baterie moga sie rozszczelnic.
e Elastyczny obwdd taczy dwie czesci urzadzenia. Nie nalezy skrecac ani

ciagnac za potaczenie.

1.4 Wskazania do stosowania
Pulsok T jest nieil yjinym urzadzeniem pr: ym do
kontroli nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO2) oraz pulsu u dzieci w
warunkach domowych. Urzadzenie to nie jest przeznaczone do ciagtego moni-
torowania.

2. Przeglad
Pulsacyjne wysycenie tlenem to procentowy udziat HbO2 w catkowitej ilosci
Hb we krwi, tzw. stezenie 02 we krwi. Jest to wazny bioparametr dla oddy-
chania. W celu tatwiejszego i doktadniejszego pomiaru SpO2 nasza firma opra-
cowata pulsoksymetr. W tym samym czasie urzadzenie moze jednoczesnie
mierzy¢ puls.
Pulsoksymetr charakteryzuje sie niewielkg objetoscia, niskim zuzyciem ener-
gii, wygodna obstuga i mozliwoscig przenoszenia. Wystarczy, ze pacjent wiozy
jeden z palcéw do czujnika fotoelektrycznego, a na wyswietlaczu pojawi sie
bezposrednio zmierzona wartos¢ nasycenia hemoglobiny.
2.1 Klasyfikacja
Klasa Il b, (MDD93/42/EEC IX Rule 10)
2.2 Cechy
A. Wyswietlanie wartosci Sp02, wyswietlanie wartosci pulsu, wyswietlanie

bargrafu, wyswietlanie fali pulsu
B. Tryb wyswietlania mozna zmieni¢
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Mozliwos$¢ zmiany jasnosci ekranu

Zuzycie energii przez produkt jest niewielkie, a dwie oryginalnie wypo-

sazone baterie AAA moga pracowac conti-nuously przez 20 godzin.

. Produkt przejdzie w tryb czuwania, gdy w ciggu 5 sekund nie pojawi si¢ w

nim zaden sygnat.

2.3 Gléwne zastosowania i zakres stosowania

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru ludzkiego nasycenia hemoglo-

biny i tetna przez palec, i wskaza¢ intensywnos$¢ pulsu przez bar-wyswietlacz.

Produkt nadaje si¢ do stosowania w rodzinie, szpital, bar tlenowy, spotec-

znosci opieki zdrowotnej, i itp.

Produkt nie jest odpowiedni do stosowania w cigglym nadzorze nad
pacjentami.

A Problem zawyzania wartosci pojawi sig, gdy pacjent cierpi na tok-
syczno$¢ spowodowang przez tlenek wegla urzadzenle nie jest zale-
cane do ia w takich okoli

2.4 Wymagania dotyczace srodowiska

Srodowisko przechowywania

a. Temperatura: -40°C ~+60°C

b. Wilgotnos¢ wzgledna: <95%

c. Cisnienie atmosferyczne: 500hPa~1060hPa

Srodowisko operacyjne

a. Temperatura: 10°C ~40°C

b. Wilgotnos¢ wzgledna: <75%

c. Cisnienie atmosferyczne: 700hPa~1060hPa

3. Zasada

3.1 Zasada pomiaru

Zasada dziatania oksymetru jest nastepujaca: Formuta do$wiadczalna przet-
warzania danych jest ustalona z wykorzystaniem prawa Lamberta Beera zgod-
nie z charakterystyka absorpcji widmowej hemoglobiny redukcyjnej (Hb) i

m
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oksyhemoglobiny (HbO2) w strefach jarzeniowej i bliskiej podczerwieni. Za-
sada dziatania urzadzenia to: Photoelectric Oxyhemoglobin Inspection Tech-
nology jest przyjeta zgodnie z Capacity Pulse Scanning & Recording Technol-
ogy, dzieki czemu dwie wiazki Swiatet o réznej dtugosci fali moga by¢ skupione
na ludzkiej koricéwce paznokcia poprzez perspektywiczny czujnik typu palec
zaciskowy. Nastepnie zmierzony sygnat moze by¢ uzyskany przez element
Swiatfoczuty, informacje uzyskane dzigki ktorym zostana pokazane na ekranie
poprzez obrébke w obwodach elektronicznych i mikroprocesorze.

Nadajnik podezerwieni

7 |

Odbiomik podczerwieni

Rysunek 1

3 2 Uwaga

1. Palec powinien by¢ umieszczony prawidtowo (patrz zataczona ilustracja
niniejszej instrukcji, rysunek 5), w przeciwnym razie moze spowodowac
niedoktadne pomiary.

. Czujnik SpO2 i rurka odbiorcza fotoelektryczna powinny by¢ utozone w
taki sposob, aby tetniczka podmiotu znajdowata sie w pozycji pomigdzy.

. Czujnik SpO2 nie powinien by¢ uzywany w miejscu lub na koriczynie
zwigzanej z kanatem tetniczym lub mankietem do pomiaru cisnienia krwi
lub otrzymujacej zastrzyki dozylne.

. Upewnij sig, ze Sciezka optyczna jest wolna od wszelkich przeszkod op-
tycznych, takich jak gumowana tkanina.

. Nadmierne swiatto otoczenia moze wptynaé na wynik pomiaru. Obejmuje
to lampe fluorescencyjng, podwdjne $wiatto rubinowe, grzejnik podczer-
wieni, bezposrednie swiatto stoneczne i itp.

. Uciazliwe dziatanie osoby badanej lub ekstremalne zaktécenia

~
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elektrochirurgiczne moga rowniez wptywaé na doktadnos¢.
Podmiot nie moze uzywac lakieru do paznokci ani innych srodkéw do
makijazu.

3.3 Ograniczenia kliniczne

]

o

o

a

Poniewaz pomiar dokonywany jest na podstawie pulsu tetniczego, wyma-
gany jest znaczny pulsujacy przeptyw krwi u badanego. W przypadku
osoby ze stabym pulsem spowodowanym wstrzgsem, niskg temperatura
otoczenia/ciata, duzym krwawieniem lub stosowaniem lekéw obkur-
czajacych naczynia krwionosne, przebieg fali SpO2 (PLETH) ulegnie
zmniejszeniu. W takim przypadku pomiar bedzie bardziej wrazliwy na
zaktécenia.

. W przypadku osob ze znaczng ilocia leku rozciericzajgcego barwnik (tak-

iego jak btekit metylenowy, zieleri indygo i kwasny btekit indygo), lub he-
moglobiny tlenku wegla (COHb), lub hemoglobiny metioniny (Me+Hb), lub
hemoglobiny tiosalicylowej, a takze niektorych z problemem zéttaczki, oz-
naczenie SpO2 za pomoca tego monitora moze by¢ niedoktadne.

Leki takie jak dopamina, prokaina, prilokaina, lidokaina i butacaina moga
by¢ rowniez gtd czynnikiem odpowiedzialnym za powazny btad pom-
iaru Sp02.

. Poniewaz warto$¢ SpO2 stuzy jako wartosé referencyjna do oceny

niedotlenienia anemicznego i toksycznego, niektdrzy pacjenci z powazng
niedokrwistoscig moga réwniez zgtasza¢ dobry pomiar Sp02.

4. Specyfikacja techniczna

A.

Format wyswietlacza: LCD Display

Sp02 Zakres pomiarowy: 0 ~100 %

Impuls Zakres pomiarowy: 30bpm ~250bpm

Wyswietlacz fal pulsacyjnych: wyswietlacz kolumnowy i wyswietlacz fa-
lowy

ilania: 2 x1,5V bateria alkaliczna AAA (lub zami-
ast niej mozna uzy¢ akumulatorka), zasieg adaptacyjny: 2.6V~3.6V.
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Zuzycie energii: Mniejszy niz 30mA

. Uchwata: Sp02: 1%, Impuls: 1bpm
. Doktadno$¢ pomiaru: +2% na etapie 70%-100% SpO2, i bez znaczenia, gdy

etap jest mniejszy niz 70%. £ 2 bpm w zakresie pulsu 30-99 bpm i + 2% w
zakresie pulsu 100~250 bpm

$¢ pomiaru w stabego ienia: SpO2 i puls
moga by¢ wyswietlane prawidtowo, gdy wspdtczynnik wypetnienia pulsu
wynosi 0,4%. Btad SpO2 wynosi 4%, btad pulsu wynosi +2 bpm lub +2%
(wybierz wigkszy).
od &¢ na dziat

$wiatta: Odchylenie miedzy
wartoscig zmierzong w warunkach oswietlenia sztucznego lub
wewnetrznego $wiatta naturalnego a wartoscia zmierzong w ciemni jest
mniejsze niz +1%.

Wyposazony jest w przetgcznik funkeji. Produkt przejdzie w tryb czu-
wania, gdy w ciagu 5 sekund nie pojawi sig Zzaden sygnat.

Czujnik optyczny

Swiatto czerwone (dtugos¢ fali wynosi 660nm, 6.65mW)

Podczerwien (dtugosc fali wynosi 880nm,6.75mW)

Akcesoria

Smycz, baterie (opcjonalnie), instrukcja obstugi

6.

Instalacja

6.1 Widok panelu przedniego

sesembmsa {4,

|98 H LI

Rys. 2 Widok z przodu
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Rys. 3 Instalacja akumulatoréw

6.2 Bateria
Krok 1. Zapoznaj sie z rysunkiem 3 i wtoz dwie baterie rozmiaru AAA
prawidtowo w odpowiednim kierunku.
Krok 2. Zatéz pokrywe, przekrec¢ $rube.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy wkladanlu batem poniewaz

niewtasciwe wtozenie moze dzenie urzad:
6.3 Montaz smyczy S
Krok 1. Przetéz koniec liny przez otwor.
Krok 2. Przet6z drugi koniec liny przez . S = /
pierwszy, a nastepnie zacisnij. = N

7. Instrukcja obstugi
1) W16z dwie baterie zgodnie z kierunkiem, a nastepnie zat6z pokrywe.
2) Otwodrz zaczep w sposéb pokazany na rysunku 5.

R;sunek 5 P})zycja palca
3) Pozwdl, aby palec pacjenta wiozyt sie w gumowe poduszki klipsa (upewnij
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sig, ze palec jest we wiasciwej pozycji), a nastepnie przypnij palec.

4) Nacisnij raz przycisk na panelu przednim.

5) Nie potrzasaj palcem i utrzymuj pacjenta w spokoju podczas procesu.
Tymczasem ciato ludzkie nie jest zalecane w stanie ruchu.

6) Uzyskaj informacje bezposrednio z ekranu.

7) Urzadzenie moze zmieniac kierunek wyswietlania w zaleznosci od
kierunku podawania.

A Paznokcie i rurka luminescencyjna powinny by¢ po tej samej stronie.

8. Czyszczenie, transport i przechowywanie

Prosze wymieni¢ baterie, gdy na ekranie pojawi si¢ komunikat o niskim
napieciu.

Przed uzyciem prosze oczysci¢ powierzchnig urzadzenia. Przetrzyj
urzadzenie alkoholem medycznym, a ie pozwdl mu wyschnaé na
powietrzu lub wyczys¢ je za pomoca suchej tkaniny.

Uzywanie alkoholu medycznego do dezynfekcji produktu po uzyciu,
zapobiega zakazeniom krzyzowym przy nastepnym uzyciu.

Prosze wyjac baterie, jesli oksymetr nie jest uzywany przez dtuzszy czas.
Najlepsze warunki przechowywania urzadzenia to temperatura otoczenia
od -40°C do 60°C i wilgotnos¢ wzgledna nie wyzsza niz 95%.

Nie mozna stosowac sterylizacji wysokocisnieniowej na urzadzeniu.
Nie nalezy zanurza¢ urzgdzenia w cieczy.

BB

Zaleca sig, aby urzadzenie byto przechowywane w suchym srodowisku.
Wilgo¢ moze skroci¢ okres uzytkowania de-vice, a nawet go uszkodzi¢.

9. i ie problemé

Btad Mozliwy powéd

SpO2ipuls [1.Palec nie jest prawidiowo |1. Umie$¢ palec prawidtowo i
nie moga ufozony sprébuj ponownie.

by¢ 2. SpO2 pacjenta jest zbyt 2. Sprébuj ponownie; Udaj sie
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wyswietlane
normalnie.

niskie, aby mozna byto je
wykryé.

do szpitala w celu uzyskania di-
agnozy, jesli jestes pewien, ze
urzadzenie dziata w porzadku.

1. Palec nie jest umieszczony

Sp02ipuls s 1. Umies¢ palec prawidiowo i
N wewnatrz wystarczajgco P N
nie sg teboko sprobuj ponownie.
wyswietlane 8ie C. . . 2. Pozwol pacjentowi
- 2. Palec sig trzgsie lub pacjent . o
stabilnie. ) zachowac spokéj
sie porusza.
1. Baterie s3 roztadowane lub
Urzadzenie |prawie roztadowane. 1.Wymien baterie
nie moze 2. Baterie nie s wtozone pra- |2. Zainstaluj ponownie baterie.
byé widtowo. 3. Skontaktuj sig z lokalnym
wiaczone 3. Nieprawidfowe dziatanie centrum serwisowym.
urzgdzenia
1. Urzadzenie przejdzie w tryb
Wyéwietlacz | ZUWania, gdy nie otl.'zyma
jest nagle Zzadnego sygnatu w ciggu 5 1. Normalne.
i sekund. 2.Wymien baterie
wyfaczony

2. Bateria jest prawie roztado-
wana.

10. Klucz symboli

Symbol

Opis

Symbol

Opis

Typ BF zastosowana cze$¢

)

WEEE (2002/96/EC)

e Patrz instrukcja obstugi/ IP22 | Ochrona migdzynarodowa
broszura
Pulsacyjne nasycenie UK .
9 -
%Sp02 tlenem (%) ca UKCA-marking
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bpm

Wskaznik pulsu (bpm)

Producent

Blokada alarmu

Data produkcji

Wskazanie napigcia baterii
jest niedostateczne (wy-
mieri baterig na czas, uni-
kajac niedoktadnego
pomiaru)

Przechowywanie i transport
Ograniczenie temperatury

1. Nie wtozono palca

Przechowywanie i transport

(2. Wskaznik niedostatecz- . I o
Ograniczenie wilgotnosci
nego sygnatu
+ Anoda akumulatora / Magazvyno\nv/an!e' |Vtravnsport
/ — Ograniczenie cisnienia
Katoda akumulatora
atmosferycznego
1.Zmiana jasnosci ekranu.
am - () |2.Wyjécie z trybu czu- Ta strona w gore

wania.

[sN]

Numer seryjny

Kruchy, nalezy obchodzi¢
sie z nim ostroznie

&

Recykling

Utrzymywac¢ w suchosci

C€o

Ten produkt jest zgodny z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
urzadzen medycznych z 14 czerwca 1993 r., dyrektywa Euro-
pejskiej Wspdlnoty Gospodarczej.

11. Specyfikacja funkcji

na Tryb

Wysycenie tlenem w pulsie (Sp02)

LCD

Czestotliwos¢ pulsu (PR)

LCD
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Intensywnos¢ pulsu (bar-graf) |LCD wyswietlanie bargrafu
Fala pulsacyjna |LCD

Spo2 ikacj

Zakres pomiarowy |0%~100%, (rozdzielczo$¢ wynosi 1%)
Doktadnos¢ 70%~100%:+2% , ponizej 70% nieokreslone.

Swiatto czerwone (dtugoé¢ fali wynosi 660nm)
Podczerwien (dtugos¢ fali wynosi 880nm)

Czujnik optyczny

p impulsu
Zakres pomiarowy |30bpm~250bpm, (rozdzielczo$¢ wynosi 1bpm)
Doktadnosé |t2bpm lub+2% (wybierz wiekszy)

Intensywnos¢ impulsu

Ciagly wyswietlacz bar-graficzny, wyzszy wskaznik oz-

Zakres S
nacza silniejszy impuls.

ie na baterie

Baterie alkaliczne 1,5V (rozmiar AAA) x 2

Zywotno$é baterii

Dwie baterie moga pracowac bez przerwy przez 20 godzin

Wymiary i waga
Wymiary [59(L) x 37(W) x 35 (H) mm
Waga |0kcio 50g (z bateriami)

12. Gwarancja i serwis

Udzielamy 1 rok gwarancji na materiat i wady produkcyjne produktu.
Gwarancja nie dotyczy:

- w przypadku szkéd spowodowanych niewtasciwg eksploatacja

- dla czesci zuzywajacych sie

- za wady, ktore byly znane klientowi juz w momencie zakupu

- z whasnej winy klienta.

Gwarancja nie narusza ustawowych gwarancji klienta.
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W celu dochodzenia roszczen gwarancyjnych w okresie gwarancyjnym klient
musi przedstawi¢ dowdd zakupu.
Gwarancja jest wazna przez okres 1 roku od daty zakupu wobec: Novidion
GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Kolonia, Niemcy
Klient ma prawo do naprawy towaru przez nas w przypadku roszczen
gwarancyjnych lub w autoryzowanych przez nas warsztatach.
Klientowi nie przystuguja zadne inne prawa wynikajace z gwarancji.
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. Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 + 51149 Koln - Tyskland
p u oxi’ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@pulox.de
Instruktioner till anvandaren
Kéra anvandare, tack sa mycket for att du har képt pulsoximetern.
Denna handbok &r skriven och sammanstélld i enlighet med radets direktiv
MDD93/42/EEG om medicintekniska produkter och harmoniserade standar-
der. Vid andringar och programuppgraderingar kan informationen i detta do-
kument dndras utan féregdende meddelande.
Handboken beskriver, i enlighet med pulsoximeterns egenskaper och krav,
huvudstruktur, funktioner, specifikationer, korrekta metoder fér transport, in-
stallation, anvéndning, drift, reparation, underhdll och férvaring etc. samt sé-
kerhetsrutiner for att skydda bade anvandaren och utrustningen. Se respek-
tive kapitel fér detaljer.
Las anvandarhandboken noggrant innan du anvander denna produkt. Anvan-
darmanualen som beskriver driftsrutinerna ska féljas strikt. Om anvandar-
handboken inte foljs kan det leda till matningsavvikelser, skador pa utrustnin-
gen och personskador. Tillverkaren &r INTE ansvarig for sakerhets-, tillforlitlig-
hets- och prestandaproblem och eventuella évervakningsawvikelser, per-
sonskador och utrustningsskador pa grund av anvdndarnas forsummelse av
bruksanvisningarna. Tillverkarens garantiservice tacker inte sidana fel.
P4 grund av den kommande renoveringen kan det hénda att de specifika pro-
dukter som du har fatt inte helt verensstimmer med beskrivningen i denna
bruksanvisning. Vi beklagar detta uppriktigt.
Denna produkt &r en medicinsk utrustning som kan anvéndas upprepade
ganger. Dess livslangd &r 3 &r.
Varning
! Det kan uppsta obekvama eller sméartsamma kénslor om du anvénder
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apparaten oavbrutet, sérskilt fér patienter med mikrocirkulationsbar-
ridrer. Det rekommenderas att sensorn inte appliceras pa samma finger i
Sver 2 timmar.

! For de enskilda patienterna bor det finnas en forsiktigare inspektion i pla-
ceringsprocessen. Anordningen kan inte klippas pa 6dem och ém vévnad.

! Ljuset (det infraréda &r osynligt) som avges fran apparaten &r skadligt for
ogonen, sa anvdndaren och underhallsmannen bér inte stirra pa ljuset.

! Amnet far inte anvinda nagellack eller annat smink.

! Den berérda personens fingernagel far inte vara for lang..

! Se motsvarande litteratur om kliniska begransningar och forsiktighet.

! Denna apparat ar inte avsedd fér behandling.

Anvéndarhandboken publiceras av vért féretag. Alla réttigheter ar reserve-

rade.

1. sékerhet

1.1 Anvisningar for saker drift

O Kontrollera huvudenheten och alla tillbehor regelbundet for att se till att
det inte finns nagra synliga skador som kan paverka patientens sékerhet
och 6vervakningsprestanda om kablar och givare. Det rekommenderas att
enheten inspekteras minst en gang i veckan. Nar det finns uppenbara ska-
dor ska du sluta anvénda enheten.

O Nédvandigt underhdll far endast utféras av kvalificerade servicetekniker.
Anvéndarna far inte underhélla den sjélva.

O Oximetern kan inte anvéndas tillsammans med enheter som inte anges i
anvandarhandboken. Endast det tillbehdr som &r utsett eller rekommende-
rat av tillverkaren kan anvidndas med denna enhet.

0O Denna produkt ar kalibrerad innan den ldmnar fabriken.

1.2 Varning

! Explosiv fara - anvand INTE oximetern i miljéer med brannbar gas, t.ex.
vissa anténdbara anestesimedel.
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Anvind INTE oximetern medan testpersonen mats med MRI och CT.

En person som &r allergisk mot gummi kan inte anvinda den har enheten.

Bortskaffandet av skrotinstrumentet och dess tillbehor och férpackningar

(inklusive batteri, plastpasar, skum och papperslador) ska folja lokala lagar

och férordningar.

Kontrollera férpackningen fore anvandning for att se till att enheten och

tillbehéren &r helt i enlighet med férpackningslistan, annars kan det handa

att enheten fungerar onormalt.

Vénligen mét inte den har enheten med en funktionstestare fér att fa in-

formation om enheten.

1.3 Uppmirksamhet

e Hall oximetern borta frdn damm, vibrationer, fritande d&mnen, explosiva

material, hdg temperatur och fukt.

Om oximetern blir vat ska du sluta anvanda den.

Nér den transporteras fran en kall miljé till en varm eller fuktig m

inte anvénda den omedelbart.

Anvénd INTE tangenterna pa frontpanelen med vassa material.

Det ar inte tillatet att desinficera oximetern med hog temperatur eller h6-

gtrycksanga. Se anvandarhandboken i respektive kapitel fér instruktioner

om rengdring och desinfektion.

Doppa inte ner oximetern i vétska. Nar den behover rengoras ska du torka

ytan med en desinfektionslésning med en mjuk trasa. Spraya inte nagon

vétska direkt p& enheten.

N&r du rengor apparaten med vatten ska temperaturen vara lagre &n 60

°C.

Om fingrarna ar for tunna eller for kalla skulle det troligen paverka den

normala métningen av patientens SpO2 och pulsfrekvens, klipp darfér det

tjocka fingret, t.ex. tummen och langfingret, tillrdckligt djupt in i sonden.

Anvénd inte apparaten pa spadbarn eller neonatala patienter.

Produkten &r lamplig for barn (vikten bér ligga mellan 10 kg och 40 kg)
108
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Forhindra att barn svéljer produkten eller dess tillbehér. Lat barnet
anvanda produkten endast under 6vervakning av en vuxen.

Apparaten kanske inte fungerar for alla patienter. Om du inte kan uppna
stabila matvarden ska du avbryta anvandningen.

Uppdateringsperioden for data dr mindre &n 5 sekunder, vilket kan &ndras
enligt olika individuella pulsfrekvenser.

Lés av det uppmétta vardet nar vagformen pa skdrmen ar jamn och stabil.
Detta uppmétta vérde dr det optimala vardet. Och vagformen fér tillfallet
ar standardvaérdet.

Om nagra onormala férhallanden visas pa skdrmen under testprocessen,
dra ut fingret och satt in det igen fér att aterstélla normal anvandning.
Anordningen har normal livslangd i tre &r sedan den férsta elektrifierade
anvandningen.

Det hangande repet som &r fést vid apparaten &r tillverkat av icke-aller-
giskt material, om sarskilda grupper &r kénsliga for hdngande repet, sluta
anvanda det. Var dessutom uppmarksam pd anvandningen av hangrepet,
bér det inte runt halsen i syfte att undvika att skada patienten.
Instrumentet har ingen larmfunktion for lagspanning, det visar endast
lagspanningen. Vénligen byt batteriet nér batterienergin &r forbrukad.
Instrumentet har ingen larmfunktion. Anvénd inte instrumentet i situatio-
ner dér larm kréavs.

Batterierna maste tas ut om apparaten ska férvaras i mer &n en manad,
annars kan batterierna lacka.

En flexibel krets forbinder apparatens tva delar. Vrid eller dra inte i anslut-
ningen.

1.4 Indikation fér anvindning

Pulsoximetern &r en icke-invasiv apparat som ar avsedd for stickprovskontroll
av syrgasméttnad av arteriellt hemoglobin (Sp02) och puls hos barn i hem-
met. Denna apparat &r inte avsedd fér kontinuerlig 6vervakning.
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2. Oversikt
Pulssyresaturation &r den procentuella andelen HbO2 i férhallande till den to-
tala mangden Hb i blodet, den sa kallade O2-koncentrationen i blodet. Det &r
en viktig bioparameter for andningen. | syfte att mata SpO2 enklare och mer
exakt har vart féretag utvecklat pulsoximetern. Samtidigt kan apparaten mita
pulsfrekvensen samtidigt.
Pulsoximetern kdnnetecknas av liten volym, 1ag energiférbrukning, bekvam
anvandning och bérbarhet. Patienten behdver bara satta ett av sina fingrar i
en fotocellular sensor for diagnostik, och en skarm visar direkt det uppmatta
vardet av hemoglobinméttnaden.
2.1 Klassificering
Klass Il b, (MDD93/42/EEC IX Rule 10)
2.2 Funktioner

A. SpO2-vérdesvisning, pulsfrek ardesvisning, st: ing, pul-
svagsformsvisning

B. Visningslaget kan dndras

C. Skarmens ljusstyrka kan dndras

D. Produktens energiforbrukning ar 1ag och de tva AAA-batterier som ur-
sprungligen monterades kan anvéndas i 20 timmar.

E. Produkten gar in i standby-ldge nér ingen signal finns i produkten inom 5

sekunder.

2.3 Storre tilla i och tilla

Pulsoximetern kan anvéndas fér att mata mansklig hemoglobinméttnad och

pulsfrekvens via fingret och indikera pulsintensiteten med hjélp av stapelvi-

sningen. Produkten lampar sig fér anvandning inom familj, sjukhus, syrgasbar,

samhillsvérd och liknande.

A Produkten ar inte ldmplig for anvandning vid kontinuerlig évervakning
av patienter.

A Problemet med 6vervérdering skulle uppsté nér patienten lider av fér-
giftning orsakad av ke id, och ingen r as inte
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att anvandas under dessa omsténdigheter.
2.4 Miljokrav
Lagringsmiljo
a. Temperatur: -40°C ~+60°C
b. Relativ fuktighet: <95%
c. Atmosfariskt tryck: 500hPa~1060hPa
Driftsmiljo
a. Temperatur: 10°C ~40°C
b. Relativ fuktighet: <75%
c. Atmosfériskt tryck: 700hPa~1060hPa

3. Principen

3.1 Principen for matning

Oximeterns princip &r féljande: En erfarenhetsformel fér dataprocess upprat-
tas med hjélp av Lambert Beer-lagen i enlighet med spektrumabsorptionse-
genskaperna hos reduktivt h lobin (Hb) och oxihd lobin (HbO2) i
glédande och néra infraréda zoner. Anordningens funktionsprincip &r
foljande: Fotoelektrisk Oxyhemoglobininspektionsteknik antas i enlighet med
Capacity Pulse Scanning & Recording Technology, s& att tva ljusstralar med
olika vaglangder kan fokuseras pa méanniskans nagelspets genom en sensor av
fingertyp med perspektivkldmma. Den uppmatta signalen kan sedan erhllas
av ett ljuskansligt element, och den information som erhalls genom detta
kommer att visas pa skarmen genom behandling i elektroniska kretsar och
mikroprocessor.

Infrarsd sandate

Infrarbd mottagare

Figur 1
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3 2 Forsiktighet

N

w

IS

«

o

7.

. Fingret ska placeras pa ritt sitt (se den bifogade illustrationen i denna

handbok, figur 5), annars kan det orsaka felaktig méatning.

. SpO2-sensorn och det fotoelektriska mottagarroret ska placeras pé ett

sadant satt att forsdkspersonens arteriole befinner sig i ett lage mellan.

. SpO2-sensorn far inte anvédndas pé en plats eller en extremitet som &r

bunden med en artérkanal eller blodtrycksmanschett eller som far intrave-
nos injektion.

. Kontrollera att den optiska vdgen &r fri fran optiska hinder, t.ex. gumme-

rat tyg.

. For mycket ljus i omgivningen kan paverka métresultatet. Det inkluderar

lysrérslampa, dubbelt rubinljus, infraréd varmare, direkt solljus osv.

. Anstrdngande atgérder av férsékspersonen eller extrema elektrokirurgiska

storningar kan ocksa paverka noggrannheten.
Férsokspersonen far inte anvénda nagellack eller annat smink.

3.3 Kliniska begransningar

a.

o

o

d.

Eftersom métningen gors pa grundval av arteriolepuls krévs ett betydande
pulserande blodflode hos personen For en férsoksperson med svag puls
pé grund av chock, 1ag omgi atur/kr atur, stérre
blodning eller anvandning av kérlkontraherande lakemedel kommer SpO2-
vagformen (PLETH) att minska. | detta fall blir métningen kénsligare fér
storningar.

. Fér dem som har en betydande méngd fargningsutspadningsldkemedel

(t.ex. metylenblatt, indigogront och surt indigoblatt), eller kolmonox-
idhemoglobin (COHb), eller metionin (Me+Hb) eller thiosalicyliskt hemo-
globin, och vissa med ikterusproblem, kan SpO2-bestamningen med
denna monitor vara felaktig.

Lakemedel som dopamin, prokain, prilokain, lidokain och butakain kan
ocksa vara en viktig orsak till allvarliga fel i SpO2-métningen.

Eftersom SpO2-vérdet fungerar som ett referensvérde fér bedémning av
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anemisk anoxi och toxisk anoxi kan vissa patienter med allvarlig anemi
ocksa rapportera god SpO2-métning.

4. Tekniska specifikationer

A. Format for visning: LCD Display
Sp02 Métningsomrade: 0 ~100 %

Puls Mitomrade: 30bpm ~250bpm
Visning av : kolumniati i 1 och vagfor i ]

B. Kraftbehov: 2 x1,5V AAA alkaliskt batteri (eller anvand det uppladdnings-
bara batteriet istéllet), anpassningsbart intervall: 2,6V~3,6V.

C. Effektférbrukning: Mindre n 30mA

D. Resolution: Sp02: 1%, Puls: 1Ibpm

E. Noggrannhet vid matning: £2 % i ett skede av 70-100 % Sp0O2, och menin-
gslost nér skedet &r mindre dn 70 %. + 2 bpm i pulsintervallet 30-99 bpm
och £2 % i pulsintervallet 100~250 bpm

F. Mitningsprestanda vid svag fyllning: SpO2 och pulsfrekvens kan visas
korrekt nér pulsfylinadsgraden ar 0,4 %. SpO2-fel &r +4 %, pulsfrekvensfel
ar +2 bpm eller 2 % (valj storre).

G. andskraft mot i ljus: ikelsen mellan det varde som
uppmats med artificiellt ljus eller naturligt ljus inomhus och det virde som
uppmitts i mérkrummet &r mindre &n +1 %.

H. Den &r utrustad med en funktionsbrytare. Produkten gér in i standby-lige
nar det inte finns ndgon signal i produkten inom 5 sekunder.

I. Optisk sensor
Rétt ljus (vaglangd 660nm, 6.65mW)

Infrarétt (vaglangd &r 880nm, 6.75mW)

5. Tilloehor

Upphéngningsrep, batterier (tillval), bruksanvisning
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6. Installation
6.1 Vy av den framre panelen

Pl

Fig. 2 Framifran
O

Fig. 3 Installation av batterier
6.2 Batteri
Steg 1. Se figur 3 och satt in de tva AAA-batterierna i ratt riktning.
Steg 2. Satt tillbaka locket, vrid skruven.
A Var forsiktig ndr du sétter in batterierna, eftersom felaktig insattning
kan skada enheten.

6.3 Montering av hdngande rep >
Steg 1. Stick in repets &nde genom hélet. 3 N\

Steg 2. Satt en annan ande av repet genom . A\ /
det férsta och dra &t det. g e N

7. Anvéndarhandbok

1) Sétt in de tva batterierna i rétt riktning och sétt sedan tillbaka locket.
2) Oppna clipset enligt figur 5.
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7)
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Figure 5 Finger Position
Lat patientens finger sattas in i clipsets gummikuddar (se till att fingret &r i
ratt lage) och klipp sedan fingret.
Tryck pé knappen en géng pa frontpanelen.
Skaka inte fingret och hall patienten lugn under processen. Under tiden
rekommenderas inte ménniskokroppen i rérelsestatus.
Fa information direkt fran skarmen.
Enheten kan &ndra visningsriktning i enlighet med handlingsriktningen.
Fingernaglarna och det sjalvlysande roret ska vara pa samma sida.

Rengoring, transport och lagring

Byt batterierna nar lagspanningen visas pa skdrmen.

Rengor apparatens yta innan du anvéander den. Torka férst enheten med
medicinsk alkohol och It den sedan torka i luften eller rengér den med
kemtvatt.

Anvind medicinsk alkohol for att desinficera produkten efter anvandning,
férhindra korsinfektion vid nasta anvandning.

Ta ut batterierna om oximetern inte anvands under en langre tid.

Den bésta forvaringsmiljén fér enheten &r -40 °C till 60 °C omgivningstem-
peratur och inte hogre an 95 % relativ luftfuktighet.

A Hogtryckssterilisering kan inte anvdndas pa apparaten.
A Doppa inte enheten i vétska.

A\ Det rekommenderas att enheten férvaras i en torr miljé. Fuktighet kan
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minska avmaskningsenhetens livslangd eller till och med skada den.

9. Felsokning

Problem Mjlig orsak Lésning
1. Placera fingret pa ratt satt
Sp02 och 1. Fingret ar inte korrekt pla- |och forsok igen.
pulsfrekvens|cerat 2. Forsok igen; Ga till ett
kan inte vi- |2. Patientens SpO2 &r fér lagt |sjukhus for att f& en diagnos
sas normalt. |for att detekteras. om du &r séker p3 att enheten
fungerar som den ska.
Sp02 och 1. Fil t arinte pl t till- 2
P2 o¢ N ‘”5'9 .ar |r.| © p acerattl 1. Placera fingret pa ratt satt
pulsfrekvens|rackligt djupt inuti. P
et N . och forsok igen.
visas inte 2. Fingret skakar eller patien- A N A1 e
. P 2. Lat patienten halla sig lugn
stabilt. ten ror sig.

Enheten kan
inte slas pa

1. Batterierna &r urladdade el-
ler néstan urladdade.

2. Batterierna har inte satts in
ordentligt.

3. Felaktigheten i enheten.

1.Byt batterier

2. Satt tillbaka batterierna.

3. Kontakta det lokala service-
centret.

1. Enheten gér in i standby-

Displayen &r [ e .
fp a.ye a lage nar den inte far nagon
plétsligt ) N
" signal inom 5 sekunder.
avstangd

2. Batteriet &r néstan témt.

1. Normal.
2.Byt batterier

10. Forklaring av symbolerna

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Typ BF tillimpad del A 'WEEE (2002/96/EC)
e Se bruksanvisningen/hand- IP22  [Internationellt skydd
boken
%Sp02 |Syrgasmattnad i puls (%) EE UKCA-mérkning
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signal.

bpm  [Pulsfrekvens (bpm) d Tillverkare
T
ﬁg Larmstopp &I Tillverkningsdatum
L
Batterispanningsindikatorn ar
i otillrécklig (byt batteriet i tid r ' [Lagring och transport
for att undvika den inexakta =’ 4 |Temperaturbegransning
atgérden).
1. Inget finger ar infort 5 Lagring och transport
m=w= 2. Enindikator pd otillracklig & Begransning av

fuktighet

Batterianod / batterikatod

Lagring och transport
Begransning av
atmosfarstryck

-

1.Andra skarmens ljusstyrka.
2.avsluta standby-léget.

Den hér sidan UP

[sN]

Serienummer

Brécklig, hantera den
med forsiktighet

<

Atervinning

Hall dig torr

(P

Denna produkt uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG av den 14
juni 1993 om medicintekniska produkter, ett direktiv fran Euro-

peiska iska gerr

11. Specifikation av funktion

om

Pulsens syreméttnad (Sp02) |LCD

Pulsfrekvens (PR) LCD

Pulsintensitet (stapeldiagram)

LCD visning av stapeldiagram

Pulsvag

LCD
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av Sp02-para

Mitomrade 0%~100%, (Uppldsningen ar 1 %)
Noggrannhet 70%~100%: +2%, under 70 % ospecificerat.
Rétt ljus (vaglingd 660nm)

Infrarétt (vaglangd dr 880nm)

Optical Sensor

av
Mitomrade |30bpm“‘250bpm, (Upplésningen &r 1bpm)
Noggrannhet |12bpm eller +2% (vélj storre)
Kontinuerlig stapeldiagramvisning, ju hégre
Utbud .
visning desto starkare puls.
Krav pa batteri
1,5 V (AAA-storlek) alkaliska batterier x 2
iets livslangd
Tva batterier kan arbeta kontinuerligt i 20 timmar
Matt och vikt
Matt [59(L) x 37(W) x 35 (H) mm
vikt |Cirka 50 g (med batterierna)

12. Garanti och service

Vi ger 1 ars garanti fér material- och tillverkningsfel i produkten.

Garantin géller inte:

- vid skador som orsakats av felaktig anvandning

- fér slitdelar

- for defekter som kunden kande till redan vid inkopstillfallet.

- Vid kundens eget fel.

Kundens lagstadgade garantier paverkas inte av garantin.

For att hivda ett garantiansprak inom garantiperioden maste kunden uppvisa
ett inkdpsbevis.
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Garantin géller under en period av 1 &r fran inképsdatumet mot: Novidion
GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Koln, Tyskland.
Kunden har rétt att fa varorna reparerade av oss vid garantiansprak eller pd
av oss auktoriserade verkstader.
Kunden har inga ytterligare rittigheter som grundar sig pa garantin
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@ Novidion GmbH

ADD: Fuggerstr. 30, 51149 Koln, Germany
Tel.: 02203 — 9885 200, Fax: 02203 — 9885 206
info@pulox.de, www.pulox.de
WEEE-Reg.-Nr.: DE24355330

“ CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO, LTD
ADD: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
Quinhuangdao, Hebei Province 066004, P.R. China

Prolinx GmbH

ADD: Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Germany
Tel: 0049 211 3105 4698

E-mail: med@eulinx.eu

Tinovamed GmbH

ADD: Zielmattenring 6, 4563 Gerlafingen, Switzerland
Tel: +41 32566 71 72

E-mail: info@tif ch, www.ti ch

MedPath Limited

ADD: 27 Old Gloucester Street, WC1N 3AX London, United Kingdom
Tel: +44 776 280 3783, E-mail: UK@medpath.pro
Web: www.medpath.pro

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an / If you have any questions, please
contact / Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con nosotros / Si
vous avez une question s'il vous plait contacter / Se si dispone di una
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domanda si prega di contattare / Als u vragen heeft, kunt u contact opnemen
met / W razie jakichkolwiek pytar prosimy o kontakt / Om du har nagra
fragor, vanligen kontakta:

Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 KoIn, Germany

Tel.: +49 2203 - 9885 200, Fax: +49 2203 - 9885 206

info@novidion.de

www.pulox.de

WEEE: DE24355330

Sollten Sie beim Lesen dieser Anleitung Problemehaben,sokonnenSie diese auch
auf unserer Website downloaden / In case you have any problems reading
this manual, you can download it from our website / En caso de que tenga
algun problema para leer este manual, puede descargarlo de nuestro sitio
web / Si vous rencontrez des problémes pour lire ce manuel, vous pouvez le
télécharger depuis notre site Web / In caso di problemi nella lettura di questo
manuale, & possibile scaricarlo dal nostro sito Web / Als u problemen hebt
met het lezen van deze instructies, kunt u ze ook downloaden van onze
website / Jesli masz problemy z odczytaniem tej instrukcji, mozesz j réwniez
pobrac z naszej strony internetowej / Om du har problem med att l4sa dessa
instruktioner kan du ocksé ladda ner dem frén var webbplats:
https://www.pulox.de/Anleif D bl

Last modification: 30.10.2023, V1.2

Appendix
i and

s
for all EQUIPMENT and SYSTEMS
and ’s i
The CMS50Q1 Pulse Oximeter is tended for use in the electromagnetic envi-
ronment specified below. The customer of the user of the CMS50Q1 Pulse
Oximeter should assure that it is used in such an environment.
Emission test i i i
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The CMS50Q1 Pulse Oximeter uses RF
energy only for their internal function.
RF emissions Group 1 Therefore, its RF emissions are very
CISPR 11 low and are not likely to cause any in-
terference in nearby electronic equip-
ment.
RF emissions Class B The CMS50Q1 Pulse Oximeter is suita-
CISPR 11 ble for use in all establishments, in-
Harmonic emissions Not applica- |cluding domestic establishments and
|EC 61000-3-2 ble those directly connected to the public
Voltage fluctuations/ Not applica- low-voltage power supply network
flicker emission ble that fupp\ies buildings used for do-
IEC 61000-3-3 mestic purposes.
id: and e’s i ‘
for all EQUIPMENT and SYSTEMS
and ’s i I

The CMS50Q1 Pulse Oximeter is inte
vironment specified below. The user

nded for use in the electromagnetic en-
of CMS50Q1 Pulse Oximeter should as-

sure that it is used in such an environment.

" IEC60601 test Compli- Electromagnetic environ-
Immunity test ;
level ance level |ment-guidance
Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.
E ic dis- + -
lectrostatic dis 16KV contact BV con If floor are covered with
charge (ESD) IEC +8KV air tact synthetic material, the
1000-4-2 B 8KV ai 4
61000-4 8KV air relative humidity should
be at least 30%.
Power fre- Power frequency mag-
quency (50Hz) 3A/m 3A/m netic fields should be at

122




magnetic field levels characteristic of a
IEC 61000-4-8 typical location in a typi-
cal commerecial or hospi-
tal environment

and e’s declaratii |
for EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

and s i [
The CMS50Q1 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic en-
vironment specified below. The customer or the user of CMS50Q1 Pulse Oxi-
meter should assure that it is used in such an environment.
Immun- [IEC60601 |C i Elec i i -guid-
ity test |test level |level ance

Portable and mobile RF communication
equipment should be used no closer to
any part of the CMS50Q1 Pulse Oxime-
ter, including cables, than the recom-
mended separation distance calculated
from the equation applicable to the fre-
quency of the transmitter.

Radiated P
RE 3V/m recor:smended separation distance
ICE 80MHzto |3V/m d :[v—}ﬁ
61000-4-(2.5GHz ’
3 80MHz to 800MHz
35
g
800MHz to 2.5GHz
-{gle

Where P is the maximum output power
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rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufac-
turer and d is the recommended sepa-
ration distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmit-
ters, as determined by an electromag-
netic site survey,

?should be less than the compliance
level in each frequency range.

® Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the follow-

ing symbol: ((T)J

NOTE 1: At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.

° Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cel-
lular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and
FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF trans-
mitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the meas-
ured field strength in the location in which The CMS50Q1 Pulse Oximeter is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the CMS50Q1 Pulse
Oximeter should be observed to verify normal operation. If abnormal per-
formance is observed, additional measures may be necessary, such as reori-
enting or relocating the CMS50Q1 Pulse Oximeter.

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

between portable and mobile
RF communications equipment and the EQUIPMENT or SYSTEM
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for EQUIPMENT or SYSTEM that not LIFE-SUPPORTING

ded di between portable and mobile RF communi-
cations equij and the CMS50Q1 Pulse Oximeter

The CMS50Q1 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environ-
ment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user
of the CMS50Q1 Pulse Oximeter can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communica-
tions equipment (transmitters) and the CMS50Q1 Pulse Oximeter as recom-
mended below, according to the maximum output power of the communications

equipment.

Rated maxi- ion distance ding to freq y of it (m)

mum °u::u' 150KHz to 80MHz  |80MHz to 800MHz [800MHz to 2.5GHz
ower of trans- 38 35 7

tter w) o[ o[ d= {EPE

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 11.67 11.67 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recom-
mended separation distanced in meters (m) can be estimated using the equation
applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output
power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manu-
facturer.

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propaga-
tion is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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