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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire
questo prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely

understand the present manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel

avant d'utiliser le produit.

ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch

gelesen und verstanden haben, bevor sie das Produkt benutzen.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender

completamente este manual antes de utilizar el producto.

ATENGAO: Os operadores devem ler e entender completamente

este manual antes de usar o produto.

MPOZOXH: O1 xeipioTég autoU TOU TTPOIBVTOS TTRéTTEl va Siafdoouv

Kai va karaAdBouv mAfpwg Tis 0dnyies Tou eyxelpIdiou TPIV aTmé

v XpRon Tou.

UWAGA: przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu operatorzy

muszg przeczytac podrecznik i upewnic sie, iz wszystko to, co
jest w nim napisane jest dla nich jasne i zrozumiate
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Istruzioni per I'utente

Leggere queste istruzioni con attenzione prima di utilizzare il prodotto. Tali istruzioni
descrivono le procedure operative da seguire con rigore. Un errore nel seguire
queste istruzioni pud causare una misurazione errata o un danno all'apparecchio
o all'utente. Il costruttore non & responsabile per la mancanza di sicurezza, di
attendibilita e corretto funzionamento nonché di ogni errore di monitoraggio, di
danni alle persone ed al prodotto dovuti alla negligenza dell’'utente nel leggere le
presenti istruzioni. La garanzia del produttore non copre questo tipo di eventualita.
- Utilizzando a lungo e di continuo il prodotto si inizia a sentire una sensazione di
fastidio e dolore, specialmente per pazienti con problemi circolatori. Si raccomanda
di non tenere il sensore applicato allo stesso dito per pit di 2 ore.

- Per ogni singolo paziente ci deve essere un'indagine pit accurata prima di
posizionare il sensore. Il prodotto non deve essere posizionato su un edema
e su tessuti molli.

- La luce (Iinfrarosso & invisibile) emessa dal sensore & dannosa per gli occhi,
quindi l'utente e il personale della manutenzione non devono in alcun caso fissare
con gli occhi tale luce.

- Il paziente non deve utilizzare smalto per unghie né nessun altro tipo di
cosmetico sulle dita.

- L'unghia del paziente non deve essere troppo lunga.

- Leggere attentamente i contenuti relativi alle restrizioni cliniche e ai pericoli.

1. Sicurezza

1.1 Istruzioni per un utilizzo sicuro

- Controllare 'unita principale e tutti gli accessori periodicamente per assicurarsi
che non vi siano danni visibili che possano alterare la sicurezza del paziente e
la correttezza della misurazione. Si raccomanda di controllare il prodotto come
minimo una volta alla settimana. Se si dovesse riscontrare un qualsiasi tipo di
danno, smettere di utilizzare il pulsossimetro.

- La manutenzione necessaria deve essere effettuata SOLO da personale
qualificato. L'utente non & autorizzato alla manutenzione.

- Il pulsossimetro non puo essere utilizzato con macchinari non specificati nel
presente manuale.

1.2 Pericoli
- Pericolo di esplosione—NON utilizzare il pulsossimetro in ambienti con
A presenza di gas infiammabili come alcuni agenti anestetici.
- NON utilizzare il pulsossimetro quando il paziente & sotto analisi
MRl e CT
- Per lo smaltimento del prodotto si devono seguire le leggi locali.
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1.3 Punti importanti
- Tenere il pulsossimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze
A corrosive, materiali esplosivi, alte temperature e umidita.
- Se il pulsossimetro si dovesse bagnare, smettere di utilizzarlo.
Quando viene spostato da un ambiente freddo ad uno caldo e umido,
non utilizzarlo immediatamente.
- NON premere i tasti del pannello frontale con materiali appuntiti.
- NON é permesso disinfettare il pulsossimetro con vapore ad alta
temperatura e pressione. Fare riferimento al presente manuale per le
istruzioni su pulizia e disinfezione.
- NON immergere il pulsossimetro in nessun liquido. Quando e
necessario pulirlo, strofinare la sua superficie con uno straccio morbido
imbevuto con una soluzione disinfettante. Non applicare spray o liquidi
direttamente sul prodotto.
- Quando si pulisce il prodotto con acqua, la sua temperatura deve
essere inferiore ai 60°C.

2. Descrizione generale

La saturazione di ossigeno della pulsazione ¢ la percentuale di HbO2 nel Hb totale
del sangue, e viene chiamata concentrazione di O2 nel sangue. Si tratta di un
importante parametro biologico per la respirazione. Molti disturbi della respirazione
possono causare ipossiemia mettendo anche in pericolo la salute del paziente.
E’ quindi indispensabile nella procedure cliniche mantenere monitorato I'SpO2. Il
metodo tradizionale di misurazione dell'SpO2 & quello di analizzare un campione
di sangue del paziente, cosi da ottenere la pressione parziale dell’ossigeno
e calcolare I'SpO2 utilizzando un apposito gas di analisi. Questo metodo non
& conveniente e non pud essere usato per un monitoraggio continuo. Al fine
di poter misurare 'SpO2 piu facilmente ed accuratamente, & stato sviluppato
il Pulsossimetro da Dito. Il prodotto pud inoltre misurare simultaneamente la
frequenza cardiaca.

Il Pulsossimetro da Dito & compatto, pratico da utilizzare e trasportare e con un
basso consumo energetico. Si deve solo inserire la punta del dito nel sensore
dell'apparecchio e il valore di SpO2 compare immediatamente a schermo.

2.1 Caratteristiche

- Ampio display OLED a colori reali per visualizzazione SpO2, barretta frequenza
pulsazioni, Pl e Pletismografia

- Display innovativo a 4 direzioni

- Interruttore automatico On/Off;

- Indicazione di limite superato mediante segnalazione acustica e visiva
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- Display modifica parametri PR e P|
- 2 batterie alcaline AAA a basso consumo energetico
- Indicazione di bassa tensione batterie

2.2 Principali applicazioni e scopo del prodotto

Il pulsossimetro da dito & in grado di monitorare I'SpO2 e la frequenza cardiaca
attraverso il dito del paziente, e indica l'intensita della pulsazione sul display.
Questo apparecchio si puo utilizzare sia a casa che in ospedale (incluse medicina
interna, chirurgia, anestesia, pediatria, pronto soccorso, ecc.), nei centri medici,
e inoltre pud essere usato in zone alpine e prima o dopo aver praticato sport,
e in tutti i casi simili.

Questo apparecchio non é indicato per il monitoraggio in continuo.

2.3 Principi della misurazione

Per la misurazione il pulsossimetro utilizza un oxiemoglobinometro multi funzionale
per trasmettere alcune bande luminose di spettri ristretti attraverso campioni di
sangue e per misurare I'attenuazione dello spettro con differenti lunghezze d'onda
a seconda delle caratteristiche con cui RHb, O2HB, Met Hb e COHb assorbono
la luce di diverse lunghezze d’'onda, in questo modo determinando la saturazione
O2Hb delle diverse frazioni. La saturazione O2Hb viene chiamata “frazionale”.
Saturazione O2Hb frazionale = [02Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Al contrario, per la frequenza si misura la saturazione O2Hb funzionale:
Saturazione O2Hb funzionale = [02Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Questo pulsossimetro SpO2 trasmette luce di due sole lunghezze d'onda, luce
rossa (lunghezza d’onda 660 nm) e infrarossa (lunghezza d’onda 940 nm), per
differenziare HbO2 da HbR. Un lato del sensore contiene due LED, e l'altro
contiene un lettore fotoelettrico. Il pulsossimetro SpO2 misura la saturazione HbO2
nel sangue tramite un pletismografo quando riceve il battito della frequenza. Il
risultato & alquanto preciso quando la saturazione HbO2 & su valori del 70% ~ 95%.

2.4 Precauzioni

A. Il dito deve essere posizionato appropriatamente (vedi figura), per evitare una
misurazione poco accurata.

B. Il sensore SpO2 e il lettore fotoelettrico devono essere posizionati in modo che
I'arteriola del paziente si trovi in mezzo ad essi.

C. llsensore SpO2 non deve essere utilizzato su arti che presentino canali arteriosi
con problemi, sui quali si sia applicato il bracciale per il rilevamento della pressione
cardiaca, o su cui si stia effettuando un’iniezione endovenosa.

D. Non fissare il sensore con nastro adesivo o simili poiché cio potrebbe causare
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il rilevamento della pulsazione venosa e quindi una misurazione errata di SpO2.
E. Assicurarsi che la superficie ottica sia libera da qualsiasi ostacolo o

impedimento.

F. Un’eccessiva luminosita ambientale puo alterare il risultato della misurazione.
Cio include lampade fluorescenti, riscaldatori a infrarossi, luce diretta del sole, ecc.
G. Azioni energiche del paziente o un’eccessiva interferenza elettrochirurgica
possono alterare la precisione della misurazione.

H. Il paziente non deve avere smalto sulle unghie né nessun altro tipo di cosmetico.

Display

3. Installazione della batteria

1. Premere il pulsante di blocco del
coperchio del vano portabatterie,
spingendolo contemporaneamente
all'indietro e rimuoverlo.

2. Facendo riferimento alla Figura 2,
inserire correttamente due batterie AAA
nell'apposito vano.

3. Riposizionare il coperchio.
Assicurarsi che le batterie siano
installate correttamente: I'installazione
scorretta puo impedire il funzionamento
del dispositivo.

Figura 2 Installazione della batteria
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4. Funzionamento e
4.1 Misurazione

1. Aprire la clip come illustrato — 7,
nella Figura 3. PR
2. Inserire il dito nei cuscinetti

di gomma della clip (assicurarsi

che il dito si trovi in posizione "
corretta) e chiudere la clip. Figura 3: Inserire il dito nel pulsossimetro

3. Il dispositivo si accende automaticamente dopo 2 secondi e inizia a visualizzare
il numero della versione del software.

4. Entrare quindi nello schermo di visualizzazione dati (come illustrato nella
Figura 4). L'utilizzatore puo leggere i valori e osservare la forma dell'onda sullo
schermo del display.
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Figura 4 C1 Figura 4 C2 Figura 4 D1 Figura 4 D2
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Descrizione della schermata:

“%Sp02”: simbolo Sp0O2; “99™: valore Sp0O2, unita: %;

“PR”: sigla frequenza pulsazioni; “65”: valore frequenza pulsazioni, unita: bpm
(battiti per minuto);

«“Q”; |cona battiti cardiaci;

“@”: Grafico a barre pulsazioni;
“P1%”: sigla indice di perfusione; “1.4”: valore indice di perfusione, unita: %;

* Indicatore alimentazione batteria

5. Modifica direzione display

Display a 4 direzioni alternate. Premere brevemente il “Tasto Display” per ruotare lo
schermo ogni volta di 90°, come illustrato nella Figura 4. Con lo schermo inclinato
verso sinistra, il display visualizza la pletismografia.

6. Display modifica parametri PR e Pl durante la misurazione

Premere a lungo il “Tasto Display” per passare dalla visualizzazione dei parametri
PR a quella Pl e viceversa. Se tuttavia dopo aver modificato la visualizzazione
da PR a Pl nessuna operazione & eseguita entro 20 secondi, il display tornera
automaticamente alla visualizzazione PR.

5. Specifiche tecniche

A. Tecnica di Misurazione SpO2:

Sensore LED a doppia lunghezza d’onda, con lunghezza d’'onda: Luce rossa:
663 nm, luce infrarossa: 890 nm.

Potenza di uscita ottica media massima: <1.5mW

Range di misurazione: 35%~100%

Precisione di misurazione: Arms < 3% per range SpO2 compreso tra 70% e 100%
Nota: Arms definito come valore quadratico medio della deviazione secondo ISO 9919.
Range limite di superamento inferiore SpO2: 90%

B. Mi: i fr iaca:
Range di misurazione: 30bpm~240bpm

Precisione di misurazione: +2bpm o +2%, (a seconda di quella maggiore.)
Range limite di superamento frequenza cardiaca: limite di superamento superiore:
120bpm; limite di superamento inferiore: 50bpm

C. Visualizzazione indice di perfusione (Pl)

Intervallo: 0.2%~20%

D. Segnalazione acustica e visiva per superamento del limite

Se durante la misurazione, il valore SpO2 o il valore della frequenza delle pulsazioni
supera il limite impostato, il dispositivo inviera automaticamente il segnale di allarme
e sullo schermo lampeggera il valore di superamento del limite. Il pulsossimetro si
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spegnera automaticamente dopo 8 secondi non dando alcun segnale.

E. Display: display OLED a colori

F. Requisiti di alimentazione elettrica:

2 batterie alcaline LRO3 (AAA)

Tensione di esercizio: 2.2V~3.3VDC

Corrente di esercizio: <40mA

G. Requisiti ambientali

Temperatura di esercizio: 5 ~40°C

Umidita operativa: 30~80%

Pressione atmosferica: 70~106kPa

H. Performance in condizioni di bassa perfusione

La precisione della misurazione di SpO2 e PR & conforme a quanto sopra specificato
anche quando la modulazione di ampiezza della pulsazione ¢ pari a 0,6%.

I. Resistenza all'interferenza della luce circostante:

La differenza tra il valore SpO2 misurato in condizioni di luce naturale interna e
quello della camera oscura & inferiore a +1%.

J. Dimensioni: 60 mm (lunghezza) x 33 mm (larghezza) x 30 mm (altezza)
Peso netto: 35g (comprese le batterie)

K. Classificazione:

Tipo di protezione contro le scosse elettriche: Apparecchiatura ad alimentazione
interna.

Grado di protezione contro le scosse elettriche: Parti applicate di tipo BF.
Grado di protezione contro I'ingresso dannoso di liquidi: Gli apparecchi normali
non sono protetti contro I'ingresso di acqua.

Compatibilita elettromagnetica: Gruppo |, classe B

6. Accessori

A. Un cordino

B. Due batterie

C. Un sacchetto

D. Un manuale per 'uso

E. Certificato di qualita
Nota: Gli accessori sono soggetti a modifiche. Per gli articoli e le quantita
in dettaglio, vedere la Packing List.

7. Riparazione e manutenzione

A. Sostituire le batterie quando I'indicatore di carica batterie in esaurimento
inizia a lampeggiare.

B. Pulire la superficie dellapparecchio prima dell'utilizzo. Strofinare con alcol e
quindi lasciare asciugare all'aria o asciugare strofinando.
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C. Se non si usa il pulsossimetro per un lungo periodo, rimuovere le batterie.
D. L'ambiente migliore per la conservazione dell’apparecchio € a una temperatura
compresa tra -20°C e 55°C e un’umidita relativa tra il 10% e il 100%.

A

Non sterilizzare I'apparecchio con alta pressione.
Non immergere I'apparecchio in nessun tipo di liquido.

Si raccomanda di tenere il prodotto in un ambiente asciutto. L'umidita
potrebbe ridurre la vita di utilizzo dello stesso o addirittura danneggiarlo

severamente.

8. Diagnosi

Problema

Causa probabile

Soluzione

L’SpO02 e la
frequenza cardiaca
non possono
essere visualizzati
normalmente

1. Il dito non & posizionato
correttamente.

2. L'SpO2 del paziente &
troppo basso per essere
rilevato.

1. Posizionare il dito in
modo corretto e riprovare.
2. Riprovare; Recarsi in
ospedale per una diagnosi
accurata se si & sicuri che
I'apparecchio funziona
correttamente.

Visualizzazione di
Sp02 e frequenza
cardiaca instabile

1. Il dito non & stato inserito
a fondo nel sensore.

2. Si stanno muovendo
troppo il dito o il paziente.

1. Posizionare il dito in
modo corretto e riprovare.
2. Fare calmare il
paziente.

L’apparecchio non
si accende

1. Le batterie sono
scariche.

2. Le batterie sono inserite
in modo errato.

1. Sostituire le batterie.
2. Riposizionare le
batterie.

3. Contattare il centro

luminoso sispegne
all’improvviso

automaticamente se non
riceve segnali per 8
secondi.
2. Le batterie sono quasi
scariche.

3. L'apparecchio & | servizilocale.
malfunzionante.
L’indicatore | 1.L'apparecchio sispegne | 1. E' normale.

2. Sostituire le batterie.
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rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle
apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato
per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche. Per
ulteriori informazioni sui luoghi di raccolta, contattare il proprio comune
di residenza, il servizio di smaltimento dei rifiuti locale o il negozio presso
il quale € stato acquistato il prodotto. In caso di smaltimento errato
potrebbero venire applicate delle penali, in base alle leggi nazionali.

H Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Ci congratuliamo con Voi per aver acquistato un nostro prodotto.

Questo prodotto risponde a standard qualitativi elevati sia nel materiale che
nella fabbricazione. La garanzia & valida per il tempo di 12 mesi dalla data di
fornitura GIMA.

Durante il periodo di validita della garanzia si provvedera alla riparazione e/o
sostituzione gratuita di tutte le parti difettose per cause di fabbricazione ben
accertate, con esclusione delle spese di mano d’'opera o eventuali trasferte,
trasporti e imballaggi. Sono esclusi dalla garanzia tutti i componenti soggetti
ad usura.

La sostituzione o riparazione effettuata durante il periodo di garanzia non hanno
I'effetto di prolungare la durata della garanzia.

La garanzia non & valida in caso di: riparazione effettuata da personale non
autorizzato o con pezzi di ricambio non originali, avarie o vizi causati da negligenza,
urti 0 uso improprio.

GIMA non risponde di malfunzionamenti su apparecchiature elettroniche o
software derivati da agenti esterni quali: sbalzi di tensione, campi elettromagnetici,
interferenze radio, ecc.

La garanzia decade se non viene rispettato quanto sopra e se il numero di matricola
(se presente) risulti asportato, cancellato o alterato.

| prodotti ritenuti difettosi devono essere resi solo e soltanto al rivenditore
presso il quale & avvenuto I'acquisto. Spedizioni inviate direttamente a GIMA
verranno respinte.

CEw 25T

“ Fabbricante / Manufacturer:
Shenzhen Creative Industry Co., Ltd. 2/F Block 3 Nanyou Tian’an
Industry Town - 518054 Shenzen, GD - P.R.C

Shanghai International Trading Corp. GmbH
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg - Germany
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Tabella 1: Guida e di del p
|l dispositivo € indicato per I'uso in un al
seguito specificati. L'utente di questo d
in tale ambiente.

e- elettr

mbiente elettromagnetico con i requisiti di
ispositivo deve garantire che sia utilizzato

Test per le emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico
Emissioni RF Gruppo 1 Questo dispositivo utilizza energia RF solo per
CISPR 11 uso interno. Pertanto, le emissioni RF sono
estremamente basse e con scarsa probabilita
di provocare interferenze con apparecchiature
elettroniche nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B Il presente dispositivo & indicato per I'uso in

CISPR 11 tutti gli ambienti. Utilizza un’alimentazione

Emissioni di ammoniche | NA g\‘t:ﬁr:e;;;gnieve essere collegato alla rete

IEC 61000-3-2 |

Fluttuazioni di tensione / | N/A

emissioni di flicker

IEC 61000-3-3

Tabella 2: Guidae del pr -

Il dispositivo € indicato per I'uso in un al
seguito specificati. L'utente di questo d
in tale ambiente.

mbiente elettromagnetico con i requisiti di
ispositivo deve garantire che sia utilizzato

Test di Livello test IEC 60601 Livello di Ambiente
immunita conformita elettromagnetico
Scariche | +6kVacontatto +6kV acontatto | Ipavimenti dowranno essere
elettrostatiche | +8 KV in aria +8 kV in aria in legno, calcestruzzo o
(ESD) piastrelle in ceramica.
IEC 61000-4-2 Qualora i pavimenti siano
rivestitiin materiale sintetico,
I'umidita relativa dovra
essere pari aimeno al 30%.

Transitori | 2KV per N/A N/A

elettrici veloci | Linee di alimentazione

(burst) +1kV per

|IEC61000-4-4 | linee di ingresso/uscita
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Sovratensione | +1kV lineale a lineale N/A N/A
transitoria +2kV lineale a terra

IEC 61000-4-5

Buchi di <5% UT (>95 % N/A N/A
tensione, brevi | decremento in UT)

interruzioni per 0,5 cicli 40 % UT

e variazioni (60 % decremento in UT)

di tensione per 5 cicli 70 % UT

sulle linee (30 % decremento in UT)

di ingresso per 25 cicli <5 % UT

l'alimentazione | (>95 % decremento in
IEC61000-4-11 | UT)per5s

Campo 3A/m 3A/m | campi magnetici a

magnetico a frequenza di rete devono

frequenza di rientrare nei livelli

rete (50/60Hz) caratteristici di una tipica

IEC61000-4-8 sistemazione in un tipico
ambiente commerciale 0
ospedaliero.

NOTA: UT & la tensione di rete a.c. prima dell'applicazione del livello di test.

Tabella 3: Guida e dichi i del prod —i ita elettr

Il dispositivo & indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico con i requisiti di
seguito specificati. L'utente di questo dispositivo deve garantire che sia utilizzato
in tale ambiente .

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma a maggiore frequenza.
NOTA 2: Le presenti linee guida potranno non essere applicabili a tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dal riflesso
di strutture, oggetti e persone.

A: Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per radio
telefoni (cellulari / cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissioni radio
AM e FM e trasmissioni televisive non possono essere previste con accuratezza in
modo teorico. Per valutare 'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori
RF fissi, si dovra prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico
del sito. Qualora la forza di campo misurata nel luogo di utilizzo del dispositivo
ecceda il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, si dovra verificare
che il dispositivo funzioni normalmente. Qualora si osservi un funzionamento
anomalo, potra rendersi necessario adottare misure aggiuntive, quali un diverso
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orientamento o riposizionamento di questo dispositivo.
B: Per la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo dovranno
essere inferiori a 3V/m.

Test di Livello test IEC Livello di Ambiente elettromagnetico
immunita 60601 conformita
RF condotta 3Vrms N/A Le apparecchiature di comunicazione
IEC 61000-4-6 | da 150 kHz 80 MHz RF portatili e mobili non devono

essere utilizzate in prossimita di tale
dispositivo, compresi i cavi, quindi la
distanza di separazione raccomandata,

RF irradiata 3Vim 3Vim calcolata con I'equazione applicabile
IEC 61000-4-3 | da80MHz2,5GHz alla frequenza del trasmettitore &
la seguente.
Distanza raccomandata
d=12PF

d=12 [P %0Milzt0 800 Miiz

d= 2,3\[? 800 MHz t0 2,5 GHz
Dove P & la potenza massima
sviluppata dal trasmettitore in watt
(W) in base a quanto dichiarato del
produttore del trasmettitore e d & la
distanza raccomandata in metri (m).
Le forze di campo provenienti da
trasmettitori RF fissi, in base a quanto
determinato da un rilevamento
elettromagnetico del sitoa, dovranno
essere inferiori al livello di conformita
in ogni gamma di frequenzeb

In prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il seguente
simbolo si possono verificare
interferenze:

((T)))




@ GINA FuERYS) 14

Tabella 4: Distanze tra app i e di icazi a
radiofrequenza portatili e mobili e il dispositivo

Il dispositivo € indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi
da RF irradiata sono controllati. L'utente di questo dispositivo pud contribuire
a evitare l'interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra
le apparecchiature di comunicazione a RF portatili o mobili (trasmettitori) e
I'apparecchiatura come consigliato di seguito, in base alla potenza massima
sviluppata dalle apparecchiature di comunicazione.

Potenza Distanza in base alla frequenza del trasmettitore m
massima
nominale del
trasmettitore | da 150 kHz 80 MHz da 80 MHz 800 | da 800 MHz 2,5 GHz
W MHz
0,01 N/A 0,12 023
01 NIA 038 0,73
1 N/A 12 23
10 N/A 38 73
100 N/A 12 23

Per trasmettitori con una potenza massima di uscita non riportata nell’elenco
di cui sopra, la distanza di separazione consigliata (d) in metri (m) pud essere
calcolata utilizzando la relativa equazione in base alla frequenza del trasmettitore,
dove P & la potenza massima del trasmettitore in watt (W) secondo quanto
indicato dal produttore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica distanza per la gamma a maggiore
frequenza.

NOTA 2: Le presenti linee guida potranno non essere applicabili a tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dal riflesso
di strutture, oggetti e persone.
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Instructions to User

Read these instructions carefully before using this equipment. These instructions
describe the operating procedures to be followed strictly. Failure to follow
these instructions can cause measuring abnormity, equipment damage and
personal injury. The manufacturer is NOT responsible for the safety, reliability
and performance issues and any monitoring abnormality, personal injury and
equipment damage due to user’s negligence of the operation instructions. The
manufacturer’s warranty service does not cover such faults.

- The uncomfortable or painful feeling may appear if using the device ceaselessly,
especially for the microcirculation barrier patients. It is recommended 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 the 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, can not stare at the light.

- Testee can not use enamel or other makeup on the finger.

- Testee’s fingernail can not be too long.

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

1. Safety

1.1 Instructions for Safe Operations

- 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. It
is recommended that the device should be inspected once a week at least. When
there is obvious damage, stop using the oximeter.

- 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 the devices not specified in User’s
Manual.

1.2 Warnings
- Explosive hazard—DO NOT use the oximeter in environment with
A inflammable gas such as some ignitable anesthetic agents.
- DO NOT use the oximeter while the testee measured by MRl and CT
- To dispose the device, the local law must be followed.

1.3 Attentions

- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive substances,
A explosive materials, high temperature and moisture.

- If the oximeter gets wet, please stop operating it. When it is carried
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from cold environment to warm and humid environment, please do
not use it immediately.

- DO NOT press the keys on front panel with sharp materials.

- High temperature or high pressure steam disinfection to the oximeter
is not permitted. Refer to User’s Manual for instructions of cleaning
and disinfection.

- DO NOT have the oximeter immerged in liquid. When it needs cleaning,
please wipe its surface with disinfect solution by soft material. Do not
spray any liquid on the device directly.

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

2. Overview

The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO, in the total Hb of the blood,
so-called the O, concentration in the blood. Itis an important bio-parameter to the
respiration. Many of the respiration disease will cause hypoxemia, even endanger
the patient’s health. As a result, monitoring the SpO, is indispensable in the clinical
rescuing. The traditional method to measure SpO, is to analyze the sample of the
patient’s blood, so can get the partial pressure of oxygen and calculate the SpO,
by use the blood-gas analyzer. This method is inconvenient and can not be used
to monitor continuously. For the purpose of measuring the SpO, more easily and
accurately, Creative developed the Fingertip Oximeter. The device can measure
the pulse rate simultaneously.

The Fingertip Oximeter is compact, convenient to use and carry and with low power
consumption. You just need to put the fingertip into the sensor of the device, the
SpO, value will appear on the screen immediately.

2.1 Features

- Large true color OLED display of SpO2, PR Pulse Bar, Pl & Plethysmogram;
- Innovative 4 directions display;

- Automatic power on/off;

- Audible & visible over-limit indication;

- Shift parameter display between PR and PI;

- 2AAA alkaline batteries with low power consumption;

- Low battery voltage indication.

2.2 Major Applications and Scope

The Fingertip Oximeter can detect SpO,and pulse rate through patient’s finger, and
indicate the pulse intensity by the bar-display. This device is applicable to home,
hospital (including internal medicine, surgery, anesthesia, pediatrics, emergency
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room etc.), oxygen bar, the community medical center, alpine area and it also can
be used before or after sports, and the like.

This device is not appropriate to be used for continuous monitoring.

2.3 Principle of Measurement

The measurement of pulse oximeter is that it uses a multi-functional
oxyhemoglobinometer to transmit some narrow spectrum light bands through
blood samples and to measure attenuation of spectrum with different wavelengths
according wo the characteristic that RHb, O,HB, Met Hb and COHb absorb the
light of different wavelength, thereby determining O,Hb saturation of different
fractions. O,Hb saturation is called “fractional” O,Hb saturation.

Fractional O,Hb saturation = [O,Hb / (RHb + O,Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Oppositely, pulse oxygen oximeter measures functional O,Hb saturation:
Functional O,Hb saturation = [O,Hb / (RHb + O,Hb)] x 100

Present SpO, oximeter transmits light of two wavelengths only, red light
(wavelength 660 nm) and infrared (wavelength 940 nm), to differentiate HbO, from
HbR. One side of the sensor contains two LEDs, and the other side contains a
photoelectric detector. SpO, oximeter measures HbO, saturation in the blood by
the light plethysmograph when the pulse beats. The result is quite precise when
HbO, saturation is over 70% ~ 95%.

2.4 Caution

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

B. The SpO, sensor and photoelectric receiving tube should be arranged in a way
with the subject’s arteriole in a position there between.

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

D. Do not fix the SpO, sensor with adhesive or else it may resultin venous pulsation
and inaccurate measure of SpO,.

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

F. Excessive ambient light may affect the measuring result. Itincludes fluorescent
lamp, dual ruby light, infrared heater, direct sunlight and etc.

G. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interference may
also affect the accuracy.

H. Testee can not use enamel or other makeup on the finger.



\ (V.Y ENGLISH 18

Display

Power

3. Battery Installation

1. Press the lock button of the battery
cover, meanwhile, pull the cover back
and take it out.

2. Refer to Figure 2, insert two AAA size
batteries into the battery compartment
properly.

3. Replace the cover.

Please make sure that the batteries are
correctly installed since the incorrect
installation may cause the device
inoperable.

4. Operation

4.1 Start Measurement

1. Open the clip as shown in Figure 3.

2. Putfinger into the rubber cushions of the
clip (make sure the finger is in the correct
position), and then clip the finger.

3. The device will power on automatically
in 2 seconds, and start to display software
version number.

4. Next enter into data display
screen (as shown in Figure 4).
The user can read the values
and view the waveform from
display screen. .

Figure 3: Put finger into the Oximeter
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Screen Description:

“%Sp02”: The title of Sp02; "99": SpO2 value, uint:%;

“PR”: The title of Pulse Rate; “65": Pulse Rate value, unit: bpm (beat per minute);
«“QP. pylse beat icon;

“@: Pulse bar-graph;

“P1%”: The title of Perfusion Index; “1.4": Perfusion Index value, unit: %;
@ Battery power indicator

5. Change display direction

Four directions display alternately. Short time press “Display Key” to flip the screen
90° each time in a cyclical manner as shown in Figure 4. When the screen displays
towards the left side, the plethysmogram will be viewed.
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6. Shift parameter display between PR and Pl during measurement

Long time press the “Display Key”, shift the parameter display between PR and
Pl. But when the PR is shifted to Pl display and no button operation is performed
after 20 seconds, the PI will change to PR display automatically.

5. Technical Specifications

A. Sp02 measurement:

dual-wavelength LED sensor with wavelength:

Red light: 663 nm, Infrared light: 890 nm.

Maximal average optical output power: <1.5mW

Measuring range: 35%~100%

Measuring accuracy:

Arms < 3% for SpO2 range from 70% to 100%

Note: Arms is defined as root-mean-square value of deviation according to ISO 9919.
SpO2 low over-limit: 90%

B. Pulse Rate measurement:

Measuring range: 30bpm~240bpm

Measuring accuracy: +2bpm or +2% (whichever is greater)

Pulse Rate over-limit: high over-limit: 120bpm; low over-limit: 50bpm

C. Perfusion Index (Pl) Display

Range: 0.2%~20%

D. Audible & visual over-limit indication

When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the limit, the device will
beep automatically and the value which exceeds its limit will flash on the screen. The
Oximeter will shut down automatically in 8 seconds with no signal.

E. Display: Color OLED Display

F. Power supply requirement:

2 x LRO3 (AAA) alkaline batteries

Working voltage: 2.2V~3.3VDC

Operating current: <40mA

G. Environment requirement

Operating Temperature: 5 ~40°C

Operating Humidity: ~ 30~80%

Atmospheric pressure:  70~106kPa

H. The performance under low perfusion condition

The accuracy of SpO2 and PR measurement still meets the specification described
above when the pulse modulation amplitude is as low as 0.6%.

I. Resistance to interference of surrounding light:

The difference between the SpO2 value measured in the condition of indoor
natural light and that of darkroom is less than +1%.
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J. Dimensions: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Net Weight: 359 (including battery)

K. Classification:

The type of protection against electric shock: Internally powered equipment.
The degree of protection against electric shock: Type BF applied parts.

The degree of protection against harmful ingress of liquids: Ordinary equipment
without protection against ingress of water.

Electro-Magnetic Compatibility: Group I, Class B

6. Accessories

A. Alanyard

B. Two batteries

C. Apouch

D. AUser Manual

E. Quality Certificate

Note: The accessories are subject to change. Detailed items and
quantity see the Packing List.

7. Repair and Maintenance

A. Please change the batteries when the low-voltage indicator lightens.

B. Please clean the surface of the device before using. Wipe the device with
alcohol first, and then let it dry in air or wipe it dry.

C. Please take out the batteries if the oximeter will not be used for a long time.
D. The best storage environment of the device is -20°C to 55°C ambient
temperature and 10% to 100% relative humidity.

Do not immerse the device in liquid.
Itis recommended that the device should be kept in a dry environment.
Humidity may reduce the useful life of the device, or even damage it.

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

domestic waste. The users must dispose of this equipment by bringing
it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.
For further information on recycling points contact the local authorities,
the local recycling center or the shop where the product was purchased.
If the equipment is not disposed of correctly, fines or penalties may be
applied in accordance with the national legislation and regulations.

E Disposal: The product must not be disposed of along with other
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8. Troubleshooting

Trouble

Possible Reason

Solution

The Sp0O2 and
Pulse Rate can
not be displayed
normally

1. The finger is not properly
positioned.

2.The patient's SpO2 is too
low to be detected.

1. Place the finger
properly and try again.

2. Try again; Go to a
hospital for a diagnosis
if you are sure the device
works all right.

The Sp0O2 and
Pulse Rate display
instable

1. The finger is not placed
inside enough.

2. The finger is shaking or
the patient is moving.

1. Place the finger
properly and try again.

2. Let the patient keep
calm.

The device can not
turn on

1. The batteries are
drained or almost drained
2. The batteries are not
inserted properly.

3. The device’s malfunction.

1. Change batteries.

2. Reinstall batteries.

3. Please contact the local
service center.

The indicator light
is off suddenly

1. The device will power off
automatically when it gets

1. Normal.
2. Change batteries.

no signal for 8 seconds.

GIMA WARRANTY CONDITIONS

Congratulations for purchasing a GIMA product.

This product meets high qualitative standards both as regards the material and the
production. The warranty is valid for 12 months from the date of supply of GIMA.
During the period of validity of the warranty, GIMA will repair and/or replace free of
charge all the defected parts due to production reasons. Labor costs and personnel
traveling expenses and packaging not included. All components subject to wear
are not included in the warranty. The repair or replacement performed during
the warranty period shall not extend the warranty. The warranty is void in the
following cases: repairs performed by unauthorized personnel or with non-original
spare parts, defects caused by negligence or incorrect use. GIMA cannot be held
responsible for malfunctioning on electronic devices or software due to outside
agents such as: voltage changes, electro-magnetic fields, radio interferences, etc.
The warranty is void if the above regulations are not observed and if the serial
code (if available) has been removed, cancelled or changed.

The defected products must be returned only to the dealer the product was
purchased from. Products sent to GIMA will be rejected.
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Table 1: Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic
emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The user of this device should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compli El
RF emissions Group 1 This device uses RF energy only for its
CISPR 11 internal function. Therefore, its RF emissions

are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B This device is suitable for use in all

CISPR 11 establishments. It uses internal power supply
Harmonic emissions NA 2gdtwt::i no connection with power supply
IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ N/A
flicker emissions IEC
61000-3-3

Table 2: Guid: and f: 's declaration - electromagnetic
immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The user of this device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compli level El
environment
Electrostatic 6 kV contact %6 kV contact Floors should be wood,
discharge +8 KV air +8 kV air concrete or ceramic tie.
(ESD) Iffloors are covered with
IEC 61000-4-2 synthetic material, the
relative humidity should be

atleast 30%.

Electrical fast | £2kV for N/A N/A
transient/burst | power supply lines
IEC61000-4-4 | +1KV for
input/output lines
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Surge +1KkV line (s) to line(s) N/A N/A
IEC 61000-4-5 | +2kV line(s) to earth

Voltage <5 % UT (>95 % dip N/A N/A
dips, short inUT)

interruptions. for 0.5 cycle 40 % UT
and voltage (60 % dip in UT)
variations on for 5 cycles 70 % UT
power supply (30 % dip in UT)
inputlines IEC | for 25 cycles <5 % UT

61000-4-11 (>95 % dip in UT)

for5s
Power 3A/m 3A/m Power frequency
frequency magnetic fields should
(50/60Hz) be at levels characteristic
magnetic field of a typical location in
IEC61000-4-8 a typical commercial or

hospital environment.

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Table 3: id. and f: er’s declaration — electromagnetic
immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The user of this device should assure that it is used in such an environment.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, 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.

A: Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular
/ 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 transmitters, and
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength
in the location in which the device is used is the i RF cc

level above, the device should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-
orienting or relocating this device.
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B: Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less

than 3V/m.
Immunity test |IEC 60601 test Ci E|
level Level
Conducted RF | 3 Vms N/A Portable and mobile RF
IEC 61000-4-6 | da 150 kHz 80 communications equipment should
MHz be used no closer to any part of this
device, including cables, than the
recommended separation distance
Radiated RF 3Vim calculated from the equation
IEC 61000-4-3 | 3V/m applicable to the frequency of the
da 80 MHz 2,5 transmitter.
GHz Recommended separation distance

d=12P
d=12 P 30Milz10800 Miiz

d=23JP s0MHz1025GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter

in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d

is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by

an electromagnetic site survey ,a
should be less than the compliance
level in each frequency range .b
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:

“©
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Table 4: R ion di b portable and mobile
RF communications equipment and the device

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The user of this device can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and this
device as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated Separation distance according to frequency of transmitter m
maximum
output power of
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 | 800 MHz to 2,5 GHz
w MHz
0,01 N/A 0,12 0,23
0,1 N/A 0,38 0,73
1 N/A 12 23
10 N/A 38 73
100 N/A 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d 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
manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for 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.
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Instructions pour l'utilisateur
Lire ces instructions avec attention avant d'utiliser le produit. Ces instructions
décrivent les procédures opérationnelles a suivre scrupuleusement. Une erreur
d’application de ces instructions peut causer une mesure erronée ou un dommage
a l'appareil ou & I'utilisateur. Le constructeur ne peut étre tenu responsable du
manque de sécurité, de fiabilité et de fonctionnement correct ainsi que de toute
erreur de surveillance, de dommages aux personnes et au produit dus a la
négligence de I'utilisateur dans la lecture des instructions présentes. La garantie
du producteur ne couvre pas ce type d'éventualité.
- En utilisant le produit pour une période prolongée et continue on commence a
avoir une sensation de géne et de douleur, spécialement pour les patients avec
des problémes circulatoires. Nous recommandons de ne pas appliquer le capteur
au méme doigt pour plus de 2 heures.
- Une enquéte approfondie doit étre menée pour chaque patient avant de positionner le
capteur. Le produit ne doit pas étre positionné sur un oedéme et sur des tissus mous.
- La lumiére (I'infrarouge est invisible) émise par le capteur est nuisible pour les
yeux, par conséquent I'utilisateur et le personnel chargé de I'entretien ne doivent
en aucun cas fixer cette lumiére avec les yeux.
- Le patient ne doit utiliser ni vernis @ ongle ni aucun autre type de cosmétique
sur les doigts.
- L'ongle du patient ne doit pas étre trop long.
- Lire attentivement les contenus relatifs aux restrictions cliniques et aux dangers.
1. Sécurité
1.1 Instructions pour une utilisation sire
- Controler périodiquement I'unité principale et tous les accessoires pour s’assurer
qu'il N’y a pas de dommages visibles pouvant altérer la sécurité du patient et la
justesse de la mesure. Nous recommandons de contrdler le produit au minimum
une fois par semaine. Au cas ou on devrait remarquer un type quelconque de
dommage, ne plus utiliser I'oxymeétre de pouls.
- L'entretien nécessaire doit étre effectué SEULEMENT par un personnel qualifié.
L'utilisateur n’est pas autorisé a effectuer I'entretien.
- L'oxymétre de pouls ne peut pas étre utilisé avec des équipements non spécifiés
dans le présent manuel.
1.2 Dangers
- Danger d’explosion — NE PAS utiliser I'oxymétre de pouls dans des
A environnements ol sont présents des gaz inflammables comme c’est
le cas de certains agents anesthétiques.
- NE PAS utiliser 'oxymétre de pouls quand le patient est sous analyse
IRM et TDM
- Pour I'élimination du produit se conformer aux lois locales.
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1.3 Points importants
- Protéger I'oxymétre de pouls contre la poussiére, les vibrations, les
A substances corrosives, le matériel explosif, les hautes températures
et 'humidité.
- Ne pas utiliser 'oxymeétre de pouls en cas de contact avec des liquides.
En cas de déplacement d’un milieu froid & un milieu chaud et humide,
ne pas l'utiliser immédiatement.
- NE PAS presser les touches du panneau frontal avec des objets
pointus.
- NE PAS utiliser de la vapeur & haute température et a haute pression
pour désinfecter 'oxymeétre de pouls.
Se référer au présent manuel pour les instructions concernant le
nettoyage et la désinfection.
- NE PAS plonger I'oxymétre de pouls dans I'eau ou tout autre liquide.
Quand il s’avére nécessaire de le nettoyer, frotter sa surface avec un
chiffon doux imbibé d’une solution désinfectante. Ne pas appliquer de
spray ou de liquides directement sur le produit.
- En cas de nettoyage avec de l'eau, sa température devra étre
inférieure a 60°C.

2. Description générale

La saturation pulsée en oxygéne est le pourcentage de HbO2 dans la Hb totale du
sang, et elle est appelée concentration d'02 dans le sang. Il s’agit d’un important
paramétre biologique pour la respiration. Beaucoup de troubles respiratoires
peuvent étre cause d’hypoxémie, mettant ainsi la santé du patient en danger.
Il est donc indispensable dans les procédures cliniques de maintenir la SpO2
sous surveillance. La méthode traditionnelle de mesure de la SpO2 consiste a
analyser un échantillon de sang du patient, de sorte a obtenir la pression partielle
de I'oxygéne et de calculer la SpO2 en utilisant un gaz spécial d’analyse. Cette
méthode ne convient pas et ne peut étre utilisée pour une surveillance continue. La
nécessité de mesurer la SpO2 plus aisément et avec une plus grande précision a
porté au développement de I'Oxymeétre de Doigt. Le produit peut en outre mesurer
en méme temps la fréquence cardiaque.

L'Oxymétre de Doigt est compact, facile d'utilisation et a transporter et il a une
faible consommation d’énergie. Il suffit d'insérer le bout du doigt dans le capteur
de I'appareil et la valeur de SpO2 apparait immédiatement sur I'écran.

2.1 Caractéristiques

- Large écran OLED a couleurs réelles pour afficher le SpO2, la barre de fréquence
des pulsations, le Pl et la pléthysmographie;

- Ecran innovant 4 4 directions;
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- Interrupteur automatique On/Off;
- Indication de limité dépassée au moyen d’un avertissement sonore et visuel;
- Ecran modification des paramétres PR et P!;
- 2 piles alcalines AAA a basse consommation énergétique;
- Indication de basse tension pile.
2.2 Principal, icati: et finalités du produit
L'Oxymétre de doigt est en mesure de surveiller la SpO2 et la fréquence cardiaque
atravers le doigt du patient, etil indique l'intensité de la pulsation sur I'afficheur. Cet
appareil peut étre utilisé aussi bien a la maison qu’'a I'hépital (y compris médecine
interne, chirurgie, anesthésie, pédiatrie, premier secours, etc.), dans les centres
de santé, et il peut étre en outre utilisé dans les zones alpines et avant ou aprés
avoir pratiqué un sport, et dans tous les cas similaires.

Cet appareil n’est pas indiqué pour la surveillance continue.
2.3 Principes de la mesure
Pour la mesure, I'oxymétre de pouls utilise un oxy-hémoglobinométre
multifonctionnel pour transmettre des faisceaux lumineux a spectres restreints a
travers des échantillons de sang et pour mesurer I'atténuation du spectre avec
différentes longueurs d’onde en fonction des caractéristiques suivant lesquelles
RHb, O2HB, Met Hb et COHb absorbent la lumiére de différentes longueurs
d’onde, déterminant ainsi la saturation O2Hb des différentes fractions. La
saturation O2Hb est appelée «fractionnelle».
Saturation O2Hb fractionnelle = [02Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Au contraire, pour la fréquence on mesure la saturation O2Hb fonctionnelle :
Saturation O2Hb fonctionnelle = [02Hb / (RHb + O2Hb)] x 100
Cet oxymeétre de pouls SpO2 émet de la lumiére de deux seules longueurs d’onde,
lumiére rouge (longueur d’onde 660 nm) et infrarouge (longueur d’onde 940 nm),
pour différencier HbO2 de HbR. Un cété du capteur contient deux LED, et 'autre
contient un lecteur photoélectrique. L'oxymétre de pouls SpO2 mesure la saturation
HbO2 dans le sang a travers un pléthysmographe quand il regoit la pulsation de
la fréquence. Le résultat peut étre considéré précis quand la saturation HbO2
s'atteste sur des valeurs de 70% ~ 95%.
2.4 Précautions
A. Le doigt doit étre positionné de fagon correcte (voir illustration), pour éviter
une mesure peu précise.
B. Le capteur SpO2 et le lecteur photoélectrique doivent étre positionnés de
maniére a ce que l'artériole du patient se trouve entre les deux.
C. Le capteur SpO2 ne doit pas étre utilisé sur les membres qui présentent des
canaux artériels avec des problémes, sur lesquels est placé le brassard a pression
artérielle, ou sur lesquels on est en train de pratiquer une injection intraveineuse.
D. Ne pas fixer le capteur avec un ruban adhésif ou similaire car ceci pourrait
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relever la pulsation veineuse et donc fausser la mesure de SpO2.

E. S'assurer que la surface optique soit libre de tout obstacle ou empéchement.
F. Une luminosité ambiante excessive peut fausser le résultat de la mesure.
Ceci inclut les lampes fluorescentes, les réchauffeurs infrarouges, la lumiére
directe du soleil, etc.

G. Les mouvements brusques du patient ou une interférence électrochirurgicale
excessive peuvent fausser la précision de la mesure.

H. Le patient ne doit utiliser ni vernis & ongle ni aucun autre type de cosmétique
sur les doigts.

Ecran

3. Installation de la pile

1. Appuyer sur le bouton de blocage
du couvercle du compartiment piles en
le poussant vers l'arriére et I'enlever.

2. En se référant a la figure 2, introduire
correctement 2 piles AAA dans le
compartiment correspondant.

3. Repositionner le couvercle.
S’assurer que les piles sont installées
correctement : une mauvaise installation
peut entrainer un dysfonctionnement
du dispositif.

Figure 2 Installation de la pile
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4. Fonctionnement

4.1 Mesure

1. Ouvrir le clip comme illustré ———,
sur la figure 3. _
2. Introduire le doigt sur les
coussinets en caoutchouc du

clip (s’assurer que le doigt esten "
bonne position) et fermer le clip.  Figure 3: Introduire le doigt dans I'oxymeétre

3. Le dispositif s'allume automatiquement aprés 2 secondes et commence a
afficher le numéro de la version du logiciel.

4. Accéder par conséquent a la page d'affichage des données (comme illustré
sur la figure 4). L'utilisateur peut lire les valeurs et observer la forme de I'onde
sur I'écran.

> mm > mm %Sp02 %Sp02
Lo o ﬁ' g
O ; ~*=
R
PR v PI% v
SN O
o (&7 651|141
Figure 4 A1 Figure 4 A2 Figure 4 B1 Figure 4 B2
©; ©;
©: ©:
E i U &
o: =
o’ I
- ¢ ¢ 2005% mm

Figure 4 C1 Figure 4 C2 Figure 4 D1 Figure 4 D2
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Description de la page:

“%Sp02”: symbole SpO2 ; « 99 » : valeur SpO2, unité : %;

“PR”: sigle fréquence pulsations ; « 65 » : valeur fréquence pulsations, unité :
bpm (battements par minute);

«“QP»: |cone battements cardiaques;

“@: Graphique a barres pulsations;
“Pl%”: sigle indice de perfusion ; « 1,4 » : valeur indice de perfusion, unité : % ;

@ : Indicateur alimentation pile.

5. Modification direction écran

Ecran a 4 directions alternées. Appuyer briévement sur le « bouton écran » pour
faire tourner la page de 90° & chaque fois comme illustré sur la figure 4. Avec la
page inclinée vers la gauche, I'écran affiche la pléthysmographie.

6. Ecran modification paramétres PR et PI pendant la mesure

Appuyer longuement sur le « bouton écran » pour passer de I'affichage des
paramétres PR a celui des Pl et inversement. Si toutefois, aprés avoir modifié
I'affichage de PR a Pl aucune opération n'est effectuée dans les 20 secondes,
I'écran retournera automatiquement a I'affichage PR.

5. Caractéristiques techniques

A. Technique de mesure SpO2:

capteur LED a double longueur d’onde, avec longueur d’onde : Lumiére rouge :
663 nm, lumiére infrarouge : 890 nm.

Puissance de sortie optique moyenne maximale : <1.5mW

Plage de mesure : 35%~100%

Précision de mesure : Arms < 3% pour plage SpO2 comprise entre 70% et 100%
Remarque : Arms défini comme valeur quadratique moyenne de la déviation
selon ISO 9919.

Plage limite de dépassement inférieure SpO2 : 90%

B. Mesure fréquence cardiaque:

Plage de mesure : 30bpm~240bpm

Précision de mesure : +2bpm ou 2%, (en fonction de la mesure la plus élevée).
Plage limite de dépassement fréquence cardiaque : limite de dépassement
supérieure : 120 bpm ; limite de dépassement inférieure : 50bpm

C. Affichage indice de perfusion (Pl)

Intervalle : 0,2%~20%

D. Avertissement sonore et visuel pour dépassement de la limite

Si pendant la mesure, la valeur SpO2 ou la valeur de la fréquence des pulsations
dépasse la limite programmée, le dispositif envoie automatiquement le signal
d'alarme ou sur I'écran clignote la valeur de dépassement de la limite. L'oxymetre
s'éteint automatiquement aprés 8 secondes sans ne donner aucun signal.
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E. Ecran:

écran OLED a couleurs

F. Besoins en alimentation électrique:

2 piles alcalines LR0O3 (AAA)

Tension de fonctionnement : 2.2V~3.3VDC
Courant de fonctionnement : <40mA

6. Conditi :

Température de fonctionnement : 5 ~40°C

Humidité opérationnelle : 30~80%

Pression atmosphérique : 70~106kPa

H. Performances en conditions de basse perfusion

La précision de la mesure de SpO2 et PR est conforme a ce qui est spécifié ci-
dessus méme lorsque la modulation d’amplitude de la pulsation est égale & 0,6%.
I. Résistance a l'interférence de la lumiére environnante:

la différence entre la valeur SpO2 mesurée en conditions de lumiére naturelle
interne et celle de la chambre noire est inférieure a +1%.

J. Dimensions:

60 mm (longueur) x 33 mm (largeur) x 30 mm (hauteur)

Poids net : 35 g (piles incluses)

K. Classification:

Type de protection contre les décharges électriques : Appareillage a alimentation
interne.

Degré de protection contre les décharges électriques : Parties appliquées de
type BF.

Degré de protection contre la pénétration néfaste de liquides : Les appareils
normaux ne sont pas protégés contre la pénétration de I'eau.

Compatibilité électromagnétique : Groupe |, classe B

6. Accessoires
A. Une laniére
B. Deux batteries
C. Un sachet
D. Un manuel d'utilisation
E. Certificat de qualité
Remarque: Les accessoires peuvent étre modifiés. Pour les articles et
les quantités détaillés, voir la liste de colisage.
7. Réparation et entretien
A. Remplacer les piles quand I'indicateur de piles faibles commence a clignoter.
B. Nettoyer la surface de I'appareil avant I'utilisation. Frotter avec de I'alcool et
ensuite laisser sécher a I'air ou essuyer.
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C. En cas de non-utilisation de I'oxymeétre de pouls pour une période prolongée,

enlever les piles.

D. Le meilleur environnement pour la conservation de I'appareil est a une
température comprise entre -20°C et 55°C et une humidité relative entre 10%

et 100%.

Ne pas utiliser la haute pression pour stériliser I'appareil.

Ne pas plonger I'appareil dans I'eau ou tout autre type de liquide.
Nous recommandons de conserver le produit dans un endroit sec.
L’humidité pourrait en réduire la durée de vie ou I'endommager

sérieusement.
8. Diagnostic
Probléme Cause probable Solution
La SpO2 et|1. Le doigt n'est pas | 1. Positionner le doigt

la fréquence
cardiaque ne
peuvent étre
visualisées
normalement

positionné correctement.
2. La Sp0O2 du patient
est trop faible pour étre
relevée.

de maniére correcte et
réessayer.

2. Réessayer; Se
rendre a I'hopital pour
un diagnostic précis si
on est sdr que I'appareil
fonctionne correctement.

Visualisation de
SpO02 et fréquence
cardiaque instable

1. Le doigt n’a pas été
inséré a fond dans le
capteur.

2. Le doigt ou le patient
remuent trop.

1. Positionner le doigt
de maniére correcte et
réessayer.

2. Calmer le patient.

L’appareil ne

s’allume pas

1. Les piles sont
déchargées.

2. Les piles sont insérées
de fagon erronée.

3. Mauvais fonctionnement
de I'appareil.

1. Remplacer les piles.
2. Repositionner les piles.
3. Contacter le centre
services local.

L’indicateur
lumineux s’éteint
a I'improviste

1. I'appareil s’éteint
automatiquement s'il ne
recoit pas de signaux
pendant 8 secondes.

2. Les piles sont presque
déchargées.

1. C’est normal.
2. Remplacer les piles.
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avec les ordures ménageéres. Les utilisateurs doivent remettre leurs
appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement,
la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

Pour obtenir plus d’'informations sur les points de collecte des
équipements a recycler, contactez votre mairie, le service local
de collecte et de traitement des déchets ou le point de vente du
produit. Toute personne contrevenant aux lois nationales en matiere
d’élimination des déchets est passible de sanctions administratives.

H Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

Toutes nos félicitations pour avoir acheté un de nos produits. Ce produit est congu
de maniére a garantir des standards qualitatifs élevés tant en ce qui concerne
le matériau utilisé que la fabrication. La durée de la garantie est de 12 mois a
compter de la date de la fourniture GIMA.

Durant la période de validité de la garantie, la réparation et/ou la substitution de
toutes les parties défectueuses pour causes de fabrication bien vérifiées, sera
gratuite. Les frais de main d’ceuvre ou d’'un éventuel déplacement, ainsi que ceux
relatifs au transport et a 'emballage sont exclus.

Sont également exclus de la garantie tous les composants sujets a usure.

La substitution ou réparation effectuées pendant la période de garantie ne
comportent pas le prolongement de la durée de la garantie. La garantie n'est pas
valable en cas de : réparation effectuée par un personnel non autorisé ou avec
des piéces de rechange non d’origine, avaries ou vices causés par négligence,
chocs ou usage impropre. GIMA ne répond pas des dysfonctionnements sur les
appareillages électroniques ou logiciels causés par I'action d’agents extérieurs
tels que : sautes de courant, champs électromagnétiques, interférences radio, etc.
La garantie sera révoquée en cas de non respect des prescriptions ci-dessus et
si le numéro de matricule (si présent) résultera avoir été enlevé, effacé ou altéré.
Les produits considérés défectueux doivent étre rendus seulement et uniquement
au revendeur auprés duquel I'achat a été effectué. Les expéditions qui seront
envoyées directement a GIMA seront repoussées.
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fiir den

Die vorliegenden Anleitungen missen vor der Benutzung des Produktes
aufmerksam gelesen werden. Diese Anleitungen beschreiben die streng zu
befolgenden Vorgénge bei der Anwendung. Ein Fehler bei der Befolgung der
vorliegenden Anleitung kann zu falschen Messergebnissen bzw. zu Schaden
am Gerat oder Verletzungen des Benutzers filhren. Der Hersteller haftet weder
fiir fehlende Sicherheit, Genauigkeit und korrekte Funktion noch fiir Fehler bei
Untersuchung sowie Sachschaden und Verletzungen von Personen, die auf
Nachlassigkeit des Benutzers bzw. fehlender Sorgfalt bei der Befolgung der
Bedienungsanleitung zuriickzufiihren sind.

Die Garantie durch den Hersteller deckt diese Falle nicht.

- Bei Verwendung des Produktes iiber langere Zeitrdume kénnen insbesondere
Patienten mit Kreislaufproblemen Schmerz und unangenehme Empfindungen
wahrnehmen. Es empfiehlt sich daher den Sensor nicht I&nger als 2 Stunden
am gleichen Finger zu lassen.

- Jeder einzelne Patient muss sich sorgféltigen Untersuchungen unterziehen,
bevor der Sensor angelegt wird. Das Produkt darf nicht auf einem Odem oder
weichem Gewebe positioniert werden.

- Das vom Sensor ausgestrahlte Licht (Infrarotstrahlen sind unsichtbar) ist
schédlich fiir die Augen. Daher darf we4der der Patient noch das mit der Wartung
beauftragte Personal dieses Licht mit den Augen fixieren.

- Der Patient darf keinen Nagellack noch andere kosmetischen Produkte auf
den Fingern tragen.

- Der Nagel des Patienten darf nicht zu lang sein.

- Die medizinischen Einschrankungen und Gefahren sorgfaltig lesen.

1. Sicherheit

1.1 Hinweise auf eine sichere Verwendung

- Hauptgerat und alle Accessoires regelmaRig kontrollieren, um sicherzustellen,
dass keine sichtbaren Schaden vorliegen, die die Sicherheit des Patienten und
die korrekten Messergebnisse beeintrachtigen konnten. Sollte irgendein Schaden
vorliegen, darf das Pulsoximeter nicht mehr verwendet werden.

- Die notwendige Wartung des Gerates darf AUSSCHLIESSLICH von
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

- Das Pulsoximeter darf nicht mit in der vorliegenden Bedienungsanleitung nicht
ausgewiesenen Geréaten verwendet werden.
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1.2 Gefahren
- Explosionsgefahr - das Pulsoximeter darf NICHT in Rédumen, wo flammbare
Gase wie einige Anasthesieprodukte vorliegen, verwendet werden.
- Das Pulsoximeter darf NICHT verwendet werden, wenn der Patient
sich in MRI bzw. CT-Analyse befindet.
- Firr die Entsorgung des vorliegenden Instrumentes sind die 6rtlichen
Bestimmunen zu berlicksichtigen.

1.3 Wichtige Punkte
- Das Pulsoximeter ist vor Staub, Vibrationen, korrosiven Substanze,
explosiven Materialien, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit zu
A schiitzen.
- Sollte das Pulsoximeter nass werden, muss die Verwendung
unterbrochen werden. Bei Verlagerung aus einem kalten Raum in
einen warmen und feuchten Raum, darf das Instrument nicht sofort
verwendet werden.
- Tasten auf dem Frontpaneel NICHT mit spitzen Gegensténden drticken.
- Das Pulsoximeter darf nicht mit Hochtemperaturdampf und Druck
desinfiziert werden. Siehe vorliegende Bedienungsanleitungen
beziiglich der Reinigung und Desinfizierung.
- Das Pulsoximeter darf in keine Art von Fliissigkeit getaucht werden.
Wenn es gereinigt werden muss, wird die Oberflache mit einem weiche,
mit einer Desinfizierungslésung getré 1 Lappen ab ischt. Keine
Sprays oder Fliissigkeiten direkt auf dem Produkt verwenden.
- Bei Reinigung des Produktes mit Wasser darf die Wassertemperatur
60°C nicht tiberschreiten.

2. Aligemeine Beschreibung

Die Sattigung mit Sauerstoff der Pulsation ist der Anteil von HbO2 des
Gesamtwertes von Hb im Blut und diese wird auch O2-Konzentration im Blut
genannt. Es handelt sich um einen wichtigen biologischen Parameter fiir die
Atmung. Viele Atemstérungen kénnen zu einer Unterversorgung mit Sauerstoff
im Blut fiihren und damit zu Gesundheif ahrdungen fir den Pati . Esist
daher fiir klinische Vorgange unerlasslich, den Wert SpO2 unter Kontrolle zu
halten. Die traditionelle Methode fiir die Messung des SpO2 ist die Analyse einer
Blutprobe des Patienten, durch die man einen Teildruck des Sauerstoffes erhélt
und den Wert SpO2 durch Verwendung eines geeigneten Analysegases erhalt.
Diese Methode ist nicht sehr giinstig und fiir eine Dauerkontrolle des Patienten
nicht geeignet. Um den Wert SpO2 einfacher und genauer zu messen, wurde
das an einem Finger anzuwendende Pulsoximeter entwickelt. Das Instrument
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kann zusétzlich und gleichzeitig auch die Herzfrequenz des Patienten messen.
Das Pulsoximeter ist kompakt, praktisch in seiner Verwendung und im Transport
bei niedrigem Energieverbrauch.

Es muss nur der Finger in den Sensor am Gerat eingefiihrt werden und der Wert
fur SpO2 erscheint sofort auf dem Bildschirm.

2.1 Eigenschaften

- Ein groRer OLED-Bildschirm mit reellen Farben fir die Visualisierung des
Sp02, des Balkens fiir die Pulsschlagfrequenz, des Pl und Plethysmographie.

- Automatikschalter On/Off;

- Angabe der (berschrittenen Grenze mittels akustischer und visueller Anzeige.
- Display Parameteranderung PR und PI

- 2 Alkalien-Batterien AAA von geringem Energieverbrauch

- Angabe Tiefspannung der Batterien

2.2 Wichtige A und Ver k des Instruments

Das Pulsoximenter fiir den Finger ist in der Lage, den Anteil von SpO2 ebenso wie
die Herzfrequenz liber den Finger des Patienten zu kontrollieren und die Intensitat
der Pulsation auf dem Bildschirm anzuzeigen. Dieses Gerat kann sowohl zu hause
als auch im Krankenhaus (einschlieBlich innere Medizin, Chirurgie, Anésthesie,
Pédiatrie, Notaufnahme usw.) und in medizinischen Zentren angewendet werden.
AuBRerdem kann es in alpinen Zonen ebenso wie vor und nach dem Sport und
allen &hnlichen Anwendungsbereichen verwendet werden.

Dieses Gerét ist nicht fiir die Dauerkontrolle geeignet!

2.3 Messgrundlagen

Fiir die Messung verwendet das Pulsoximeter ein Mehrzweck-Oxihdmoglobimeter
firr die Ubertragung einiger Lichtstreifen mit begrenzten Spektren durch die
Blutproben sowie fiir die Messung der Spektralminderung mit unterschiedlichen
Wellenlangen je nach den Eigenschaften, mit denen RHb, O2Hb, Met Hb und
COHb das Licht verschiedener Wellenlangen absorbieren; auf diese Weise wird
die Sattigung der verschiedenen Anteile mit O2Hb bestimmt. Die Sattigung mit
O2Hb wird auch ,anteilig* genannt.

Anteilige Sattigung mit O2Hb = [O2Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Dagegen wird fiir die Frequenz die funktionale Sattigung gemessen:
Funktionale Sattigung mit O2Hb = [O2Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Dieses Pulsoximeter SpO2 sendet Licht von nur zwei Wellenlangen aus: Rotlicht
(Wellenlange 660nm) und Infrarotlicht (Wellenlange 940nm), um HbO2 von
HbR zu unterscheiden. Eine Seite des Sensors enthalt eine Anzeigelampe und



39 DEUTSCH

MA

die andere einen fotoelektrischen Messkopf. Das Pulsoximeter SpO2 mift die
Sattigung mit HbO2 im Blut durch einen Pletismographen, wenn es die Pulsation
der Frequenz empféngt. Das Ergebnis ist ziemlich genau, wenn die Sattigung mit
HbO2 zwischen den Werten 70% und 95% liegt.

2.4 Sicherheitsvorkehrungen

A. Der Finger muss richtig positioniert sein (siehe Abbildung), um eine ungenaue
Messung zu vermeiden.

B. Der Sensor SpO2 und der fotoelektrische Messkopf missen so positioniert
sein, dass die kleine Arterie des Patienten sich genau zwischen ihnen befindet.
C. Der Sensor SpO2 darf nicht an GliedmaRRen verwendet werden, die
problematische Arterien aufweisen, an denen sich ein Blutdruckmessgerat
befindet oder an denen eine endovendse Injektion vorgenommen werden soll.
D. Den Sensor nicht mit Klebeband oder ahnlichem befestigen, da dies zu
einer Aufnahme der Venenpulsation und damit zu einer falschen Messung von
SpO2 filhren kann.

E. Sicherstellen, dass die optische Oberflache frei von Hindernissen ist.

F. Eine zu helle Umgebung kann das Ergebnis der Messung beeinflussen. Dies
schliet Fluoreszenzlampen, Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht, usw. ein.
G. Energische Aktionen des Patienten oder eine groRe elektrochirurgische
Interferenz kénnen die Messgenauigkeit verandern.

H. Der Patient darf keinen Nagellack, noch irgendwelche anderen kosmetischen
Mittel auf den Nageln haben.

Display

Einschaltknopfw

3. Batterieinstallation

1. Die Blockiertaste des Batteriefachdeckels
andrilicken und gleichzeitig nach hinten
schieben und ihn entfernen. Abb. 1
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2. Der Abbildung 2 entsprechend, zwei
Batterien AAA gleichzeitig korrekt in das
entsprechende Fach einsetzen.

3. Den Deckel wieder aufsetzen.
Sicherstellen, dass die Batterien korrekt
installiert wurden. Eine nicht korrekte
Installation kann den Betrieb des Geréates
behindern.

4. Betrieb
4.1 Messung

1. Die Schelle &ffnen, wie in der Abbildung
3 dargestellt.

Abb. 2: Batterieinstallation

2. Den Finger in die Gummikissen
~ derSchelle einlegen (sicherstellen,
dass sich der Finger in korrekter
Position befindet) und die Schelle
schlieRen.

3. Die Vorrichtung schaltet sich
automatisch nach 2 Sekunden

Abb. 3: Den Finger in das Oxymeter eingeben.  ein und visualisiert die Software-

Versionsnummer.
> mm > mm %Sp02 %S$p02
Lo <t
(o5 ~*
PR L 4 PI% L 4
;| O:
ol (e bl 141
Abb. 4 A1 Abb. 4 A2 Abb. 4 B1 Abb. 4 B2

4. Dann zum Datenvisualisierungs-Bildschirm zugreifen (wie in der Abbildung
4 dargestellt). Der Benutzer kann die Werte und die Wellenform auf dem

Displaybildschirm ablesen.
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il g der Bil irmseite:
“%Sp02”: Symbol Sp02; “99": Wert SpO2, Einheit: %;
“PR”: Kennzeichen Pulsschlagfrequenz; “65": Wert der Pulsschlagfrequenz,
Einheit: bpm (Pulsschldge pro Minute);
«“QfP. |kone Herzschlage;

: Balkendiagramm der Pulsschlage;
“PlI%”: Kennzeichen Durchstromungszahl; “1.4”": Wert Durchstromungszahl, Einheit: %;

": Angabe Batterieversorgung

5. Anderung Bildschirmrichtung

Bildschirm mit 4 abwechselnden Richtungen. Durch kurzes Andriicken der ,Display-
Taste" kann der Bildschirm jedes Mal um 90° gedreht werden, wie in der Abbildung 4
dargestellt. Wird der Bildschirm nach links geneigt, wird die Plethysmographie visualisiert.
6. Display Parameterénderung PR und Pl wahrend des Messens

Die ,Display-Taste" langer andriicken um von der Visualisierung der PR-Parametr
zur Visualisierung der Pl-Parameter und umgekehrt iiberzugehen. Sollte jedoch
nach der Anderung von PR auf Pl keine Visualisierung nach 20 Sekunden
erscheinen, wird das Display automatisch zur PR-Visualisierung zuriickgehen.

5. Technische Spezifikationen

A. Sp0O2-Messungstechnik:

LED-Fihler von doppelter Wellenlange, mit Wellenlédnge: Rotes Licht: 663 nm,
infrarotes Licht: 890 nm.

Maximale Durchschnitts-Ausgangsleistung: <1.5mW; Messungs-Range: 35%~100%;
Messungsprazision: Arms < 3% pro Range SpO2 inbegriffen zwischen 70% und 100%
Bemerkung: Arms definiert als quadratischer Mittelwert des Ausschlags nach ISO 9919.
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Range der unteren Uberschreitungsgrenze Sp0O2: 90%

B. Messung der Herzschlége:

Messungs-Range: 30bpm~240bpm

Messungsprazision: +2bpm bzw. +2%, (Je nach der hoheren)

Range Uberschreitungsgrenze Herzschlagfrequenz: Obere Uberschreitungsgrenze
Herzschlagfrequenz: 120 Herzschlage pro Minute; Unterer Uberschreitungswert:
50 Herzschlége pro Minute.

C. Visualisierung der D o hl (PI)
Intervall: 0.2%~20%
D. Akustischer und vi: Hinweis der

Wird wahrend der Messung der eingestellte SpO2-Wert bzw. der Wert der
Pulsschlagfrequenz tiberschritten, wird das Gerat automatisch ein Alarmsignal
senden und auf dem Bildschirm wird der Uberschrittene Grenzwert blinken.
Das Oxymeter wird sich automatisch nach 8 Sekunden ausschalten und kein
Signal abgeben.

E. Bildschirm: OLED-Farbbildschirm

F. Anforderungen fiir die elektrische Versorgung:

2 Alkalien-Batterien LRO3 (AAA); Betriebsspannung: 2.2V~3.3VDC; Betriebsstrom:
<40mA

G. Anforderungen fiir die Umwelt

Betriebstemperatur: 5 ~40°C; Betriebsfeuchtigkeit: 30~80%; Atmospharendruck:
70~106kPa

H. Performance bei niedrigen Zuflusszustand

Die Messungsprazision von SpO2 und PR entspricht den oben beschriebenen
Angaben auch wenn die Amplitudenmodulation der Pulsation bei 0,6% liegt.

I. Widerstand gegen die Interferenz des Umgebungslichtes:

Der Unterschied zwischen dem SpO2-Wert, gemessen bei natiirlichem Innenlicht
und dem in der Dunkelkammer ist niedriger um +1%.

J. Abmessungen: 60 mm (Lange) x 33 mm (Breite) x 30 mm (Héhe)
Nettogewicht: 35g (Batterien inbegriffen)

K. Klassifizierung:

Schutzart gegen Stromschlége: Gerat mit Innenversorgung.

Schutzgrad gegen Stromschlage: Befestigte Teile vom Typ BF.

Schutzgrad gegen schadliches Eindringen von Fliissigkeiten: Die normalen Geréte
sind nicht gegen Wassereindringen geschiitzt.

Elektromagnetische Kompatibilitat: Gruppe I, Klasse B

6. Zubehore
A. Eine Schnur; B. Zwei Batterien; C. Ein Beutel; D. Eine Gebrauchsanwesung;
E. Qualitatsbescheinigung.
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Bemerkung: Die Zubehére kénnen geéndert werden. Hinsichtlich der
Artikel und der Menge im Detail, siehe die Packing List.
7. Reparatur und Wartung
A. Auswechseln der Batterien, wenn die Ladeanzeige zu blinken beginnt.
B. Die Oberflache des Gerétes vor der ersten Verwendung reinigen, Mit Alkohol
abwischen und dann an der Luft trocknen lassen oder mit einem Lappen

trockenreiben.

C. Wenn das Pulsoximeter fiir l&ngere zeit nicht verwendet wird, Batterien

entfernen.

D. Das glinstigste Ambiente fiir die Aufbewahrung des Gerates ist eine Temperatur
zwischen -20°C und 55°C und eine Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 100%.

8. Diagnose
Problem Méglicher Grund Fehlerbehebung
Spo02 und | 1. Der Finger ist nicht | 1. Finger korrekt

Herzfrequenz
kdnnen nicht
normal angezeigt
werden.

korrekt positioniert.

2. SpO2 des Patienten ist
zu niedrig, um gemessen
zu werden..

positionieren und erneut
versuchen. 2. Erneunt
versuchen; In das
Krankenhaus gehen, um
eine genaue Diagnose
durchzufiihren, wenn
das Gerét mit Sicherheit
korrekt funktioniert.

Anzeige von Sp02
und Herzfrequenz

1. Der Finger ist nicht bis
zum Ende eingefiihrt.

1. Finger korrekt
positionieren und erneut

schaltet sich von
alleine plétzlich
aus

automatisch ab, wenn
es fiir 8 Sekunden keine
Signale erhalt.

2. Die Batterien sind leer.

sind instabil 2. Der Finger des Patienten | versuchen.
oder der Patient selbst | 2. Patienten beruhigen.
bewegen sich zu sehr.

Das G erat| 1. Die Batterien sind leer. | 1.Batterien auswechseln.

ldsst sich nicht | 2. Die Batterien sind nicht | 2. Batterien ersetzen.

einschalten korrekt eingelegt. 3. Technischen Service
3. Das Geréat weist | kontaktieren.
Fehlfunktionen auf.

Die Anzeige | 1. Das Gerat schaltet | 1. Normal.

2. Batterien auswechseln.
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Gerat nicht bei Hochdruck sterilisieren. Gerét nicht in Flissigkeit

A tauchen. Es wird empfohlen, das Gerét in trockener Umgebung
aufzubewahren. Feuchtigkeit kénnte die Lebensdauer herabsetzen
oder es sogar beschéadigen.

entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung
der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem
gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen
Geréten bring.

Fiir weitere Informationen beziiglich der Sammelpunkte, bitten wir Sie,
Ihre zusténdige Gemeinde, oder den lokalen Miillentsorgungsservice
oder das Fachgeschaft, bei dem Sie das Geréat erworben haben zu
kontaktieren. Bei falscher Entsorgung kénnten Strafen, in Bezug auf
die gliltigen Landesgesetze erhoben werden.

H Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmuill

GARANTIEBEDINGUNGEN GIMA

Wir begliickwiinschen Sie zu dem Erwarb unseres Produktes. Dieses Produkt
entspricht dem hochsten qualitativen Standard sowohl beziiglich des Materials
als auch der Verarbeitung. Die Garantiezeit betrégt 12 Monate ab der Lieferung
durch die GIMA. Wahrend dem Gliltigkeitszeitraum der Garantie wird kostenlos
fir den Ersatz bzw. die Reparatur aller defekten Teile aufgrund von gepriiften
Herstellungsfehlern gesorgt. Ausgenommen sind Arbeitskosten oder eventuelle
Transport oder Verpackungskosten. Ausgeschlossen von der Garantie sind alle
dem Verschleil unterliegenden Teile. Die Reparatur bzw. der Ersatz hat keinerlei
Auswirkung auf eine Verlangerung der Garantiezeit. Die Garantie ist nicht gliltig
im Falle von: Reparaturen, die durch nicht befugtes Personal ausgefiihrt wurden
oder ohne Originalersatzteile, Schaden, die durch Nachlassigkeit, StoRe oder
nicht zuldssigen Gebrauch hervorgerufen werden. GIMA iibernimmt keine
Haftung fiir Fehlfunktionen von elektronischen Geréten oder Software, die durch
auRere Einwirkungen wie Temperaturschwankungen, elektromagnetische Felder,
Radiointerferenzen usw. auftreten kdnnen. Die Garantie verféllt, wenn das oben
genannte nicht beachtet wird, bzw. wenn die Matrikelnummer entfernt oder
verandert wurde. Die als schadhaft angesehenen Produkte diirfen ausschlieRlich
dem Vertragshandler ibergeben werden, bei dem sie erworben wurden.
Speditionen direkt an die Firma GIMA werden abgelehnt. Bei der Abnahme,
Ldschung oder Anderung der Kennnummer erlischt die Garantie. Die als defekt
geltenden Gerate sind nur dem Handler zu (ibergeben, bei dem der Kauf erfolgte.
An uns direkt gerichtete Sendungen werden abgelehnt.
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Instrucciones para el usuario

Leer estas instrucciones con atencion antes de utilizar el producto. Estas
instrucciones describen los procedimientos operativos que han de seguirse
rigurosamente. Un error al seguir estas instrucciones puede causar una medicion
equivocada o un dafio al aparato o al usuario. El constructor no es responsable
de la falta de seguridad, credibilidad y funcionamiento correcto asi como de
cualquier error de monitorizacion, dafios a las personas y al producto debidos
a la desatencion del usuario al leer las presentes instrucciones. La garantia del
productor no cubre este tipo de eventualidades.

- Utilizando por mucho tiempo y continuamente el producto se empieza a sentir una
sensacion de molestia y dolor, especialmente en pacientes con problemas circulatorios.
Se recomienda no tener el sensor aplicado al mismo dedo por mas de 2 horas.

- Para cada paciente hay que efectuar una indagacion mas esmeradas antes de
posicionar el sensor. El producto no ha de ser colocado en un edemay en tejidos.
- La luz (el infrarrojo es invisible) emitida por el sensor es dafiina para los ojos,
por lo tanto el usuario y el personal del mantenimiento en ningln caso tienen
que fijar esta luz con los ojos.

- El paciente no tiene que utilizar esmalte para las ufas ni ningun otro tipo de
cosmeético en los dedos.

- La ufa del paciente no tiene que ser demasiado larga.

- Leer atentamente los contenidos relativos a las restricciones clinicas y a los
peligros.

1. Seguridad
1.1 Instr i para una utilizacién segura
- Controlar periédicamente la unidad principal y todos los accesorios para
asegurarse de que no hayan dafios visibles que puedan alterar la seguridad
del paciente y la precisién de la medicion. Se recomienda controlar el producto
al menos una vez por semana. Si se hallara un tipo cualquiera de dafio, parar
de utilizar el pulsioximetro.
- El mantenimiento necesario ha de ser efectuado SOLO por personal cualificado.
El usuario no esta autorizado al mantenimiento.
- El pulsioximetro no se puede utilizar con maquinarias no especificadas en el
presente manual.
1.2 Peligros
- Peligro de exploson—NO utilizar el pulsioximetro en ambientes con
A presencia de gases inflamables como algunos agentes anestésicos.
- NO utilizar el pulsioximetro cuando el paciente esta bajo analisis
MRy CT
- Para la eliminacién del producto hay que seguir las leyes locales.
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1.3 Puntos importantes
- Mantener el pulsioximetro lejos de polvo, vibraciones, sustancias
A corrosivas, materiales explosivos, altas temperaturas y humedad.
- Si el pulsioximetro se mojara, parar de utilizarlo. Cuando se desplaza de
un ambiente frio a uno caliente y hiimedo, no utilizarlo inmediatamente.
- NO pulsar las teclas del panel frontal con materiales puntiagudos.
- NO esta permitido desinfectar el pulsioximetro con vapor a alta
temperatura y presion.
Hacer referencia al presente manual para las instrucciones sobre
limpieza y desinfeccion.
- NO sumergir el pulsioximetro en ningtn liquido. Cuando es necesario
limpiarto, frotar su superficie con uno trapo suave embebido con una solucion
desinfectante. No aplicar spray o liquidos directamente en el producto.
- Cuando se limpia el producto con agua, su temperatura tiene que
ser inferior a los 60°C.

2. Descripcion general

La saturacion de oxigeno del latido es el porcentaje de HbO2 en el Hb total de la
sangre, y se llama concentracion de O2 en el sangre. Se trata de un importante
parametro bioldgico para la respiracion. Muchas molestias de la respiracion
pueden causar hipoxemia poniendo en peligro la salud del paciente. Por lo tanto
es indispensable en los procedimientos clinicos mantener monitoreado la SpO2.
El método tradicional de medicion de la SpO2 es el de analizar una muestra de
sangre del paciente, a fin de obtener la presion parcial del oxigeno y calcular la
SpO2 utilizando un gas de analisis al efecto. Este método no es conveniente y
no se puede utilizar para una monitorizacion continua.

A fin de poder medir la SpO2 més facil y esmeradamente, se ha desarrollado
el Pulsioximetro de Dedo. El producto ademas puede medir simultdneamente
la frecuencia cardiaca.

El Pulsioximetro de Dedo es compacto, practico de utilizar y transportar y con
un bajo consumo energético.

Solo hay que introducir la punta del dedo en el sensor del aparato y el valor de
SpO2 aparece inmediatamente en el visor digital.

2.1 Caracteristicas

- Amplia pantalla OLED en color real para visualizacion SpO2, barra frecuencia
del pulso, Pl y Pletismografia

- Pantalla innovadora de 4 direcciones

- Interruptor automatico On/Off;

- Indicacion de limite superado mediante aviso sonoro y luminoso
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- Pantalla cambio parametros PRy Pl
- 2 pilas alcalinas AAA de bajo consumo energético
- Indicacion de baja tension pilas

2.2 Principal icaci y objetivo del p

El Pulsioximetro de dedo es capaz de monitorizar la SpO2 y la frecuencia cardiaca
a través del dedo del paciente, e indica la intensidad del latido en el visor digital.
Este aparato se puede utilizar tanto en casa como en hospital (incluidas medicina
interna, cirugia, anestesia, pediatria, urgencias, etc.), en los centros médicos, y
ademas se puede utilizar en zonas alpinas y antes y después de haber practicado
deporte, y en todos los casos similares.

Este aparato no esta indicado para la monitorizacion en continuo.

2.3 Principios de la medicion

Para la medicion, el pulsioximetro utiliza un oxiemoglobinometro multifuncional
para transmite algunas bandas luminosas de espectros restringidos a través de
muestras de sangre y para medir la atenuacion del espectro con diferentes longitud
de onda segun las caracteristicas con las que RHb, O2HB, Met Hb y COHb
absorben la luz de diferentes longitudes de onda, determinando asi la saturacién
O2Hb de las diferentes fracciones. La saturacion O2Hb se llama “fracional”.
Saturacion O2Hb fracional = [02Hb / (RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)] x 100
Al contrario, para la frecuencia se mide la saturacién O2Hb funcional:
Saturacion O2Hb funcional = [02Hb / (RHb + O2Hb)] x 100

Este pulsioximetro SpO2 transmite luz de solo dos longitudes de onda, luz roja
(longitud de onda 660 nm) e infrarroja (longitud de onda 940 nm), para diferenciar
HbO2 de HbR. Un lado del sensor contiene dos LED, y el otro contiene un lector
fotoeléctrico. El pulsioximetro SpO2 mide la saturacién HbO2 en la sangre a
través de un pletismégrafo cuando recibe el latido de la frecuencia. El resultado
es muy preciso cuando la saturacién HbO2 se refiere a valores del 70% ~ 95%.

2.4 Precauciones

A. El dedo ha de ser colocado apropiadamente (ver figura), para evitar una
medicién poco esmerada.

B. El sensor SpO2 y el lector fotoeléctrico tiene que estar colocados de modo
que la arteriola del paciente se halle en medio de éstos.

C. El'sensor SpO2 no se tiene que utilizar en extremidades que presenten canales
arteriosos con problemas, en las que se hayan aplicado el brazalete para medir
la presion cardiaca, o en la que se esté efectuando una inyeccion intravenosa.
D. No fijar el sensor con una cinta adhesiva o algo similar ya que esto podria causar
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la deteccion del latido venoso y por lo tanto una medicién equivocada de SpO2.
E. Asegurarse de que la superficie 6ptica esté libre de cualquier obstaculo o
impedimento.

F. Una excesiva luminosidad ambiental puede alterar el resultado de la medicion.
Esto incluye lamparas fluorescentes, calentadores de infrarrojos, luz directa
del sol, etc.

G. Acciones enérgicas del paciente o una excesiva interferencia electroquirirgica
pueden alterar la precision de la medicion.

H. El paciente no tiene que tener esmalte en las
ufias ni ningun otro tipo de cosmético.

Visor digital

3. Instalacion de la pila

1. Pulse el botén de bloqueo de la
tapa del compartimiento de las pilas,
empujandola contemporaneamente
hacia atras y retirela.

2. Haciendo referencia a la Figura 2,
introduzca correctamente dos pilas AAA
en su compartimiento.

3. Vuelva a colocar la tapa.

Asegurese de que las pilas estén
colocadas correctamente: su
instalacion incorrecta puede impedir el
funcionamiento del dispositivo. Figura 2 Instalacion de la pila
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4. Funcionamiento

4.1 Medicién

1. Abra la clip como se muestra — 7,
en la Figura 3. p—
2. Introduzca el dedo en las
almohadillas de goma del clip
(asegurese de que el dedo se .
encuentre en posicion correcta)  Figura 3: Introduzca el dedo en el oximetro
y cierre el clip.

3. El dispositivo se enciende automaticamente después de 2 segundos y comienza
a mostrar el nimero de la version del software.

4. Acontinuacion entre en la pantalla de visualizacion de datos (como se muestra en la
Figura 4). El usuario puede leer los valores y observar la forma de la onda en la pantalla.

> mm > mm %Sp02 %Sp02
Lo o ﬁ' g
O ; ~*=
R
PR v PI% v
SN O
o (&7 651|141
Figura 4 A1 Figura 4 A2 Figura 4 B1 Figura 4 B2
©; ©;
©: ©:
E i U &
o: =
o’ I
- ¢ ¢ 2005% mm

Figura 4 C1 Figura 4 C2 Figura 4 D1 Figura 4 D2
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Descripcioén del pantallazo:

“%Sp02”: simbolo SpO2; “99": valor SpO2, unidad: %;

“PR”: sigla frecuencia pulsos; “65": valor frecuencia pulsos, unidad: bpm (latidos
por minuto);

«“Q: |cono latidos del corazon;

“@”: Diagrama de barras pulsos;
“Pl%”: sigla indice de perfusion; “1.4": valor indice de perfusion, unidad: %;

: Indicador alimentacion pila

5. Cambiar direccion pantalla

Pantalla de 4 direcciones alternas. Pulse brevemente la “Tecla Pantalla” para
girar la pantalla cada vez en 90°, como se muestra en la Figura 4. Con la pantalla
inclinada hacia la izquierda, la pantalla muestra la pletismografia.

6. Pantalla cambio parametros PRy Pl durante la medicion

Mantenga pulsada la “Tecla Pantalla” para pasar de la visualizacion de los
parédmetros PR a la de Pl y viceversa. Sin embargo, si tras cambiar la visualizacion
de PR a PI no se realiza ninguna operacion dentro de 20 segundos, la pantalla
volvera automaticamente a la visualizacion PR.

5. Especificaciones

A. Técnica de Medicion SpO2:

sensor LED de doble longitud de onda, con longitud de onda: Luz roja: 663 nm,
luz infrarroja: 890 nm.

Potencia de salida dptica media maxima: <1.5mW

Rango de medicién 35%~100%

Precision de medicion Arms < 3% para rango SpO2 incluido entre 70% y 100%
Nota: Arms definido como valor cuadratico medio de la desviacion de acuerdo
con ISO 9919.

Rango limite de superacién inferior SpO2: 90%

B. Medicion frecuencia cardiaca:

Rango de medicién 30bpm~240bpm

Precision de medicion: +2bpm o 2%, (segun la que sea mayor.)

Rango limite de superacion frecuencia cardiaca: limite de superacion superior:
120bpm; limite de superacion inferior: 50bpm

C. Visualizacién indice de perfusion (PI)

Intervalo: 0.2%~20%

D. Aviso sonoro y luminoso por superacion del limite

Sidurante la medicion, el valor SpO2 o el valor de la frecuencia de los pulsos supera
el limite establecido, el dispositivo enviaré automaticamente la sefial de alarma y
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en la pantalla parpadeara el valor de superacion del limite. El oximetro se apagara
automaticamente después de 8 segundos sin dar ninguna sefial.

E. Pantalla: pantalla OLED en color

F. Requisitos de alimentacion eléctrica:

2 pilas alcalinas LR0O3 (AAA)

Voltaje de funcionamiento: 2.2V~3.3VDC

Corriente de funcionamiento: <40mA

G. Requisitos ambientales

Temperatura de funcionamiento: 5 ~40°C

Humedad de funcionamiento: 30~80%

Presién atmosférica: 70~106kPa

H. Rendimiento en condiciones de perfusion baja

La precision de la medicion de SpO2 y PR es conforme a lo que se ha especificado
antenormente incluso cuando la modulacion de amplitud del pulso es igual a 0,6%.
I ia a la inter ia de la luz i

la diferencia entre el valor SpO2 medido en condiciones de luz natural en el
interior y la de la camara oscura es inferior a +1%.

J. Dimensiones: 60 mm (largo) x 33 mm (ancho) x 30 mm (alto)

Peso neto: 35g (incluyendo las pilas)

K. Clasificacion:

Tipo de proteccidn contra sacudidas eléctricas: Equipo de alimentacion interna.
Grado de proteccion contra sacudidas eléctricas: Partes aplicadas de tipo BF.
Grado de proteccion contra la entrada dafina de liquidos: Los aparatos normales
no estan protegidos contra la entrada de agua.

Compatibilidad electromagnética: Grupo |, clase B

6. Accesorios

A. Un cordén

B. Dos pilas

C. Una bolsa

D. Un manual de uso

E. Certificado de calidad
Nota: Los accesorios estan sujetos a cambios. Para los articulos las
cantidades en detalle, véase la Lista de Empaque.

7. Reparacién y mantenimiento

A. Sustituir las pilas cuando el indicador de nivel de carga de las pilas empieza
a destellar.

B. Limpiar la superficie del aparato antes del uso. Frotar con alcohol y dejar
secar al aire o secar frotando.
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C. Si no se usa el pulsioximetro por un largo periodo, quitar las pilas.
D. El mejor ambiente para la conservacion del aparato es a una temperatura
incluida entre -20°C y 55°C y una humedad relativa entre el 10% y el 100%.

A

No esterilizar el aparato con alta presion.
No sumergir el aparato en ningun tipo de liquido.

Se recomienda mantener el producto en un ambiente seco. La humedad
podria reducir la vida del aparato o hasta llegar a daiarlo seriamente.

8. Diagnéstico

Problema

Causa probable

Solucién

La SpO2 vy
lafrecuencia
cardiacano
se visualizan
normalmente

1. El dedo no esta
colocado correctamente.
2. La SpO2 del paciente
es demasiado baja para
ser detectada.

1. Posicionar el dedo de
modo correcto y volver
aintentar.

2. Volver a intentar; ir
al hospital para un
diagnostico esmerado
si se esta ciertos de
que el aparato funciona
correctamente.

Visualizacién
deSpo0O2 y
frecuenciacardiaca
inestable

1. El dedo no ha sido
introducido a fondo en
el sensor.

2. El dedo o el paciente,
se estan moviendo
demasiado.

1. Posicionar el dedo de
modo correcto y volver
aintentar.
2. Hacer calmar al
paciente.

El aparato nose
enciende

1. Las pilas estan
agotadas.

2. Las pilas estan agotadas
de modo equivocado.

3. El aparato funciona mal.

1. Sustituir las pilas.

2. Volver a colocar las
pilas.

3. Contactar al centro
servicios local.

El indicador
luminoso se apaga
improvisamente

1. El aparato se apaga
automaticamente si no
recibe sefiales por 8
segundos.
2. Las pilas estan casi
agotadas.

1. Es normal.
2. Sustituir las pilas.
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domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los
aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por
el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos.

Para maés informacioén sobre los lugares de recogida, contactar el
propio ayuntamiento de residencia, el servicio de eliminacion de
residuos local o la tienda en la que se compré el producto. En caso
de eliminacién equivocada podrian ser aplicadas multas, en base a
las leyes nacionales.

E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro. Este producto cumple
con elevadas normas cualitativas, tanto en el material como en la fabricacién.
La garantia es valida por un plazo de 12 meses a partir de la fecha de suministro
GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia se procedera a la reparacion
ylo sustitucién gratuita de todas las partes defectuosas por causas de fabricacion
bien comprobadas, con exclusion de los gastos de mano de obra o eventuales
viajes, transportes y embalajes. Estan excluidos de la garantia todos los
componentes sujetos a desgaste. La sustitucion o reparacion efectuada durante el
periodo de garantia no tienen el efecto de prolongar la duracion de la garantia. La
garantia no es valida en caso de: reparacion efectuada por personal no autorizado
o con piezas de recambio no originales, averias o vicios causados por negligencia,
golpes o uso impropio. GIMA no responde de malfuncionamientos en aparatos
electrénicos o software derivados de agentes externos como: oscilaciones de
tension, campos electromagnéticos, interferencias radio, etc.

La garantia decae si no se respeta lo indicado arriba y si el nimero de matricula
(si esta presente) se ha quitado, borrado o cambiado. Los productos considerados
defectuosos tienen que devolverse solo al revendedor al que se le compro. Los
envios realizados directamente a GIMA seran rechazados.
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Instrugoes para o utilizador

Lér atentamente estas instrugdes antes de usar o produto. Estas instrugdes
descrevem as modalidades de uso e devem ser seguidas rigorosamente. Se
isto ndo acontecer, podera obter-se uma medida errada ou danos ao aparelho
ou ao utilizador. O construtor nao é responsavel pera falta de seguranga, de
confiabilidade e do correto funcionamento, além de qualquer érro de monitoragem,
de danos as pessoas e ao produto devidos a negligéncia do utilizador ao lér estas
instrugdes. A garantia do produtor ndo cobre esto tipo de evento.

- Quem usa de continuo e por muito tempo o produto poderia comegar a perceber
uma sensagao de incomodo e de dér, especialmente pacientes com problemas
de circulag@o. Recomenda-se de nao manter o sensor aplicado ao mesmo dédo
por mais de 2 horas.

- Para cada paciente deve ser feita uma pesquisa mais profunda antes de aplicar
o sensor. O produto ndo deve ser aplicado em partes inchadas ou tecidos moles.
- A luz (o infra-vermelho é invisivel) emitida pelo sensor danifica os olhos,
portanto o utilizador e o pessoa da manutengado devem evitar absolutamente
de fixar esta luz.

- O paciente nao deve usar esmalte de unhas nem nenhum outro tipo de
cosmeético sobre os dédos.

- Aunha do paciente n&o deve ser longa demais.

- Lér atentamente os contetidos relativos as restricgoes clinicas aos perigos.

1. Seguranga

1.1 Instrugées para um uso seguro

- Controlar a unidade principal e todos os acessérios periodicamente para verificar
que nao haja danos visiveis que possam alterar a seguranga do paciente e a
exactiddo da medida. Recomeda-se de controlar o produto no minimo uma vez
por semana. Se fosse evidenciado qualquer tipo de dano, interromper o uso do
medidor de oxi-pulsagdes

- Amanuteng&o necesséria deve ser feita SO por pessoal qualificado. O utilizador
nao esta autorizado a fazer manutengao.

- O medidor de oxi-pulsagdes nao pode ser usado com maquinas nao indicadas
especificamente no presente manual.

1.2 Perigos
- perigo de explosdo— NAO usar o medidor de oxi-pulsagbes em ambientes
A onde haja gases inflamaveis como algumas substancias anestésicas.
- NAO usar o medidror de oxi-pulsagées quando o paciente esta sob
anélise MRl e CT.
- Para eliminar o produto seguir as leis locais.
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1.3 Pontos importantes
- Guardar o medidor de oxi-pulsagées longe de poeira, vibragées,
A substéncias corroidoras, materiais explosivos, altas temperaturas
e humidade.
- Se o medidor de oxi-pulsagbes se molha, interromper o seu uso.
Quando passa de um ambiente frio & outro quente e humido, ndo
usar imediatamente.
- NAO apertar os botdes do painel anterior com materiais pontudos.
- NAO é permitido desinfetar o medidor de oxi-pulsagées com vapor
em alta temperatura e pressdo. Para limpar e desinfetar seguir as
indicagdes contidas no presente manual.
- NAO imergir o medidor de oxi-pulsagées em nenhum liquido. Quando
for necessario limpéa-lo, esfregar a sua superficie com um pano macio
embebido com solugéo desinfetante. Nao aplicar liquidos sob presséo
diretamente sobre o produto.
- Quando se limpa o produto com &gua, a temperatura desta deve
ser inferior a 60°C.

2. Descrigao geral

A saturagao de oxigénio na pulsagéo € a porcentagem de HbO2 na Hb total do
sangue e € chamada concentragdo de O2 no sangue. Tracta-se de um importante
parametro bioldgico para a respiragé@o. Muitos problemas da respiragao podem
causar hipoxiemia pondo mesmo em perigo a satde do paciente. Portanto é
indispensavel manter controlada o SpO2. O método tradicional de medida de
Sp0O2 é aquele de analizar uma amostra de sangue do paciente, para obter
a pressao parcial de oxigénio e calcular o SpO2 usando um gas de analise
especifico. Este método néo é conveniente e nao pode ser usado para uma
monitoragem continua. O Medidor de oxi-pulsagdes para dédo foi desenvolvido
para poder medir o SpO2 em maneira mais facil e exacta. O produto pode também
medir, contemporaneamente, a frequéncia cardiaca.

O Medidor de oxi-pulsagdes para dédo € compacto, pratico no uso e no transporte,
com baixo consumo energético.

Deve so6 ser introduzida a ponta do dédo no sensor do aparelho e o valor de
Sp0O2 comparece imediatamente no video.

2.1 Caracteristicas

- Amplo visor OLED a céres reais para visualizagao SpO2, barra da frequéncia
de pulso, Pl e Pletismografia

- Visor inovador de 4 diregoes

- Interruptor automatico On/Off
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- Indicagao de ultrapassamento do valor limite com avisador acustico e visivo
- Visor modifica parametros PR e PI

- 2 pilhas alcalinas AAA de baixo gasto energético

- Indicagao de pilhas descarregadas

2.2 Principai: li oes e finali do produto

O Medidor de oxi-pulsacdes para dédo pode medir o SpO2 e a frequéncia cardiaca

através do dédo do paciente, e indica a inensidade da pulsagéo no visor. Este

aparelho pode ser usado seja em casa que no hospital (em medicina interna,

cirdrgica, anestesia, pediatria, pronto-socérro, etc), nos consultérios, em alta

montanha, antes e depois de ter praticado esporte, e em todos os casos similares.
Este aparelho ndo é adequado para a monitoragem continuada.

2.3 Principios da medida

Para fazer a medida o aparelho usa um oxi-hemoglobinémetro multi-fungéo para
transmitir algumas bandas luminosas restritas através de amostras de sangue e
para medir a atenuagéo da luminosidade com diferentes comprimentos de onda
dependendo das caracteristicas com que Rhb, O2HB, MetHb e COHb absorvem
luz de diferentes comprimentos de onda, desta forma determinando a saturagao
das diversas componentes. A saturagdo de O2Hb & chamada “fracionaria”.
Saturagao O2Hb fracionaria = [02Hb/RHb+0O2Hb+MetHb+COHb] x 100.

Ao contrario, para a frequéncia mede-se a saturagao O2Hb funcional:
Saturagao O2Hb funcional = [02Hb/RHb+0O2Hb] x 100.

Este medidor de oxi-pulsa¢des transmite luz s6 de dois comprimentos de onda,
luz vermelha (comprimento de onda 660 nm) e infra-vermelha (comprimento de
onda 940 nm), para diferenciar HbO2 e HbR. Um lado do sensor contem dois
LED, o outro contem um leitor foto-elétrico. O medidor de oxi-pulsagdes SpO2
mede a saturagdo no sangue através de um pletismografo quando recebe a
pulsagao da frequéncia. O resultado é muito exacto quando a saturagé@o esta
por volta dos 70%~95%.

2.4 Precaugoes

A. O dédo deve ser colocado na posigéo certa (ver figura) para evitar medidas
pouco exactas.

B. O sensor Sp02 e o leitor foto-elétrico devem estar colocados em maneira que
a arteriola do paciente esteja no meio destes.

C. O sensor SpO2 néo deve ser usado sobre artos que apresentam canais
arteriosos com problemas, aos quais tenha sido aplicado a manga para a leitura
da pressao cardiaca, ou sobre os quais esteja em curso uma injegéo endo-venosa.
D. N&o fixar o sensor com fita adesiva ou similar pois isto poderia provocar a leitura
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da pulsagao venosa e portanto uma medida errada de SpO2.

E. Controlar que a superficie de leitura esteja livre de qualquer obstaculo ou
impedimento.

F. A excessiva luminosidade ambiental poderia alterar o resultado da medida.
Isto inclui lampadas fluorescentes, aquecedores de infra-vermelho, luz direta
do sol, etc.

G. Agdes enérgicas do paciente ou excessiva interferéncia eletro-cirirgica podem
alterar a exactidédo da medida.

H. O paciente nédo deve ter esmalte
sobre as unhas e nenhum outro tipo
de cosmético.

Display

3. Instalagao da pilha

1. Apertar o botdo de bloqueio da
tampa do alojamento das pilhas,
empurrando ao mesmo tempo para
trés, e remové-lo.

2. Seguindo a Figura 2, introduzir de
maniera correta as duas pilhas AAA
no alojamento.

3. Recolocar a tampa.

Verificar que as pilhas tenham sido
instaladas na maniera correta.: no
caso as pilhas fossem instaladas de
forma errada, isto poderia impedir o
funcionamento do dispositivo. Figura 2 Instalagao da pilha
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4. Funcionamento

4.1 Medida

1. Abrir a presilha conforme
ilustrado na Figura 3. N
2. Introduzir o dédo entre as
almofadas de borracha da

presilha (verificar que o dédo

esteja na posigdo correta) e Figura 3: Introduzir a ponta do dédo no oximetro
fechar a presilha.

3. O dispositivo liga-se automaticamente ap6s 2 segundos e comega a visualizar
0 numero da verséo do software.

4. Visualizar entao o visor de visualizaga dados (como ilustrado na Figura 4). O
utilizador pode Iér os valores e observar a forma da onda no visor.

> mm > mm %Sp02 %Sp02
Lo o ﬁ' g
O ~*=
PR v PI%
S | 651|141
Figura 4 A1 Figura 4 A2 Figura 4 B1 Figura 4 B2
©:| [po: -
of P o |99 |Vl
E i W & %Id &
o: =
o’ I
- ¢ ¢ 2005% mm

Figura 4 C1 Figura 4 C2 Figura 4 D1 Figura 4 D2
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Descrigao da visualizagdo:

“%Sp02”: simbolo Sp0O2; “99™: valor SpO2, unidade: %;

“PR”: sigla frequéncia pulso; “65”: valor frequéncia pulso, unidade: bpm (batida
por minuto);

“Q: icone batidas cardiacas;

“@”: Grafico a barras pulso;
“Pl%”: sigla indice de perfuséo; “1.4": valor indice de perfusione, unidade: %;

: Indicador desgaste da pilha

5. Mudar direg&o visor

Visor com 4 dire¢des alternadas. Apertar alguns segundos o “Botao Visor” para
virar o visor cada véz de 90°, como ilustrado na Figura 4. Com o visor inclinado
para esquerda, € visualizada a pletismografia.

6. Visor mudar parametros PR e Pl durante a medida

Apertar por varios segundos o “Botdo Visor” para passar da visualizagdo dos
parametros PR aquela Pl e vice-versa. No caso depois de ter mudado a
visualizagdo de PR a Pl nenhuma atividade ¢ feita nos 20 segundos, o visor
voltard automaticamente na visualizagdo PR.

5. Especificagdes técnicas

A. Técnica de Medida SpO2:

sensor LED a duplo comprimento de onda, com comprimento de onda: Luz
vermelha: 663 nm, lux infra-vermelha: 890 nm.

Poténcia de saida ética média max: <1.5mW

Range de medida: 35%~100%

Exactiddo da medida: Arms < 3% para range SpO2 compreendido entre 70% e 100%
Nota: Arms definido como valor quadratico médio do desvio conforme ISO 9919.
Range limite de ultrapassamento inferior SpO2: 90%

B. Medida frequéncia cardiaca:

Range de medida: 30bpm~240bpm

Exactiddo de medida: +2bpm o +2%, (dipendendo qual & a maior.)

Range limite de ultrapassamento frequéncia cardiaca: limite de ultrapassamento
superior: 120bpm; limite de ultrapassamento inferior: 50bpm

C. Visualizagao indice de perfuséo (PI)

Intervalo: 0.2%~20%
D. Avi ’

. e visivo de do limite
Se durante a medida, o valor SpO2 ou o valor da frequéncia cardiaca ultrapassa
o valor maximo selecionado, o dispositivo enviara automaticamente um sinal de
alarme e no video piscara o valore de ultrapassamento do limite.
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O oximetro se desligara automaticamente apds 8 segundos sem dar aviso algum.
E. Visor: visor OLED a cores.

F. Requisitos de alimentagao elétrica:

2 pilhas alcalinas LR0O3 (AAA)

Tenséo de funcionamento: 2.2V~3.3VDC

Corrente de funcionamento: <40mA

G. Requisitos ambientais

Temperatura de funcionamento: 5 ~40°C

Umidade operativa: 30~80%

Presséao atmosférica: 70~106kPa

H. Desempenho em condigdes de baixa perfusao

Aexactidao da medida de SpO2 e PR é conforme com quanto acima especificado,
mesmo quando a modulagéo de amplitude do pulso é equivalente a 0,6%.

I. Resisténcia a interferéncia da luz ambiental:

adiferenga entre o valor SpO2 medido em condigdes de luz natural interna e aquéle
da camara obscura € menor de +1%.

J. Medidas: 60 mm (comprimento) x 33 mm (largura) x 30 mm (altura)

Péso limpo: 35g (pilhas incluidas)

K. Classificagao:

Tipo de protegéo contra os choques elétricos: Aparelho com alimentagao interna.
Grau de protegdo contra os choques elétricos: Partes aplicadas de tipo BF.

Grau de protegdo contra entrada de liquidos: Os aparelhos normais ndo séo
protegidos contra a entrada de agua.

Compatibilidade eletro-magnética: Grupo I, classe B

6. Acessorios

A. Uma cordinha

B. Duas pilhas

C. Um saquinho

D. Um manual para o uso
E. Certidao de qualidade

Nota: Os acessérios podem ser modificados. Para os artigos e as
quantidades em detalhe, ver a Packing List.

7. Conserto e manutengao

A. Trocar as pilhas quando o indicador de carga por terminar comega a piscar.
B. Limpar a superficie do aparelho antes de usar. Esfregar com alcol, deixar
enxugar ao ar ou enxugar esfregando.

C. Se nao se usa o aparelho por um longo periodo, tirar as pilhas.
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D. Para conservar o aparelho guarda-lo em ambiente com temperatura dentre
—20°C e 55°C e humidade relativa dentre 10% e 100%.

A

Né&o esterilizr o aparelho com alta presséo.
NAO imergir o aparelho em nenhum liquido.

Recomenda-se de manter o produto num ambiente limpo e enxuto.
A humidade poderia reduzir a duragdo do mesmo ou até danfica-lo

gravemente.

8. Diagnose

Problema

Causa provavel

Solugéo

O SpO2 e a
frequéncia
cardiaca néao
podem ser
visualizados
corretamente

1. O dédo nao esta na
posigéo correta.

2. O Sp0O2 do paciente
& baixo demais para ser
detectado.

1. Posicionar o dédo na
maneira correta e tentar
novamente.

2. Tentar novamente.
Ir no hospital para uma
diagnose mais detalhada
se se esta seguro que
o aparelho funciona
corretamente.

Visualizagdo de
Sp02 e frequéncia
cardiaca instavel

1. O dédo néo foi
introduzido a fundo no
sensor.

2. O dédo do paciente
move-se demasiado.

1. Colocar o dedo na
posigdo correta e tentar
novamente.

2. Calmar o paciente

O aparelho nédo
se liga

1. As pilhas estéo
descarregadas.

2. As pilhas foram
colocadas no sentido
errado.

3. O aparelho funciona
mal.

1. Trocar as pilhas.

2. Colocar as pilhas no
sentido correto.

3. Entrar em contacto com
o centro de servigos local.

O indicador
luminoso apaga
repentinamente

1. O aparelho desliga-
se automaticamente se
nédo recebe sinais por 8
segundos.

2. As pilhas estdo quase
descarregadas.

1. E’ normal.
2. Trocar as pilhas
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detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem
eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos
aparelhos elétricos e eletrénicos.

Para maiores informagde sobre os locais de recolha, entrar em
contacto com o préprio municipio de residéncia, com o servigo local de
eliminagéo de detritos ou com a loja onde foi comprado o produto. Em
caso de eliminagdo errada, poderiam ser aplicadas multas conforme
as leis nacionais.

E Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA

Parabéns por ter adquirido um nosso produto. Este produto responde a padrées
de qualide elevados seja quanto ao material que para a fabricagéo. A garantia fica
valida por 12 meses a partir da data de fornecimento GIMA. Durante o periodo de
validez da garantia, ser&o consertadas ou trocadas gratuitamente todas as partes
com defeito de fabrica bem verificados, excepto as despesas de mao de obra ou
eventuais despesas de trasferimento, transportes e embalagens.

Sao excluidas da garantia todas as partes desgastaveis. Atroca ou o conserto feito
durante o periodo de validez da garantia nao tem o efeito de prolongar a duragéao
da mesma. A garantia nao é valida em caso de: conserto feito por pessoal nao
autorizado ou com sobressalentes néo originais, avarias ou estragos provocados
por negligéncia, choques ou uso errado.

GIMA n&o responde de malfuncionamentos de aparelhos eletrénicos ou software
provocados por factores exteriores como: quedas de tensdo, campos electro-
magnéticos, interferéncia de ondas radio, etc.

Agarantia decai se quanto acima néo for respeitado e se o nimero de matriculagdo
(se presente) tiver sido retirado, cancelado ou alterado. Os produtos considerados
defeituosos devem ser deolvidos s6 e exclusivamente ao revendedor que fez a
venda. O material enviado directamente a GIMA sera rejeitado.
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0dnyigg yia Tov Xxpatn

AiaBaoTe TIg 0dNYieg UE TTPOCOXI TIPIV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV. AUTEG OI
0dnyieg TTEPIYPAPOUV TNV SIASIKATTA TWV EVEPYEIWV TTOU TIPETTEI VO AKOAOUBRTETE
He akpiBela. Eva AdBog 0TNV EKTEAETT QUTWV TWV OBNYIWY UTTOPET Va TTPOKAAEDE!
Hia AavBaopévn pétpnon i va pokaAéoel BAGBN 0TV CUCKEUN 1} TV XpAoTn.
O kataokeuaoTAg Sev eival UTTEUBUVOG yia TV €AY ao@AaAelag, agloTTioTiag,
Kal owoTAG AeIToupyiag kabuwg eTTiong yia kaBe AddBog TrapakoholBnong, {nuiag
OTa TTPACWTTA Kal 0TO TIPOIOV e€aiTiag TG adlagopiag Tou XpriaTn aTo va SiaBdosl
TIG TTAPOUCES 0BNyieg.

H eyyUnon Tou KataokeuaoTei dev KAAUTITEl QUTH TV TNIBavOTNTA.

- XpNOIPOTIOIVTOG EKTETAHEVA KOl CUVEXWG TO TIPOIOV, 0 XproTng apxiel va
VoIWBE! pia aioBnon evoxAnang kai TTovo, eI8IKA yia aoBeveig Pe KUKAOQOPIaKA
TIpoBAfpaTa.

ZUOTAVOUHE Va Un KPATATe TOV aloBNTAPA EQapUOCuEVO OTo iB10 SaxTUAO yia
TIEPICTOTEPO ATTO 2 WPEG.

- MNa k6B évav aoBevr} TTPIV TOTTOBETACETE TOV AIOBNTAPA TIPETTEN vVa Yivel pia
€TMUEANG €peuva. To TIpoidv Sev TTPETEl va ToTToBeTNBEi emévw o€ éva oidnua
A o€ pahakoUg I0ToUg.

- To Qwg (0 UTTEPUBPOG Eival AdGPATOG ) TTOU EKTTEUTTETAI ATTO TOV AIoBNTAPA Eival
KOTQOTPETITIKS YIa Ta PATIO, GUVETTWG O XPAOTNG Kall TO TIPOCWTTIKG
OUVTAPNONG JEV TIPETTEI OE KOO TTEPITITWON VO BAETIOUV ETTIHOVA QUTO TO PG,
- O aoBeviig dev TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEl TUAATO yia Ta vUXIa OUTE OTISATIOTE
GANov TUTTO KAAAUVTIKOU OTa VUXIa TOU.

- To vUXI Tou acBevr| Sev TTPETTEN va €ival TTOAU pakpU.

- AlaBAcETe e TTPOCOXNA TO TTEPIEXOUEVO TTOU €ival OXETIKO PE TOUG KAIVIKOUG
TIEPIOPIOHOUG KAl TOUG KIVOUVOUG.

1. AcgdAeia

1.1 O8nyigg yia pia ac@ali xprion

- EAEETe TNV KUpIa povada kal OAa Ta e§apTApaTa TEPIOdIKG yia va BeBaiwBeiTe 6T
Sev UTTAPXOUV EUPAVEIG CNHIEG Ol OTTOIEG UTTOPOUV VO HETABAAOUV TNV ao@AaAsIa
Tou aoBEeVA Kal TV 0pBOTNTA TNG PETPNONG .ZUVIOTOUNE VA EAEYXETE TO TIPOIOV TO
AIy6TepO pia gopd Tnv eBdopdda. Eav TrapouciaaTei évag otroloodhTIoTE TUTTOG
{nuIGg, oTaPaTAoTE TNV XPron Tou pulsoximetro.

- H avaykaia ouvtiipnon mpémel va ekteheatei MONON atré €18I1KO TTPOCWTTIKG.
O xproTng dev gival £§oUCI0BOTNEVOG VIO TNV GUVTAENOT.

To pulsoximetro dev pTopei va XpnoigoTroiNei Pe unxavipara mou dev
avagépovTal aTo TTapoV eyxelpridio.
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1.2 KivSuvor
- Kivéuvog ékpnéng_MH xpnoiuorroieite To pulsoximetro oe mepiBdAovra
E TNV TTaPOUOTa EUPAEKTWY QEPIWV OTTWS OPITHEVES QVAIOBNTIKES OUTIES.
- MH xpnaiporoieire 10 pulsoximetro érav o aoBeviis eivar urro avaAuon
MRIka1 CT
-Ma v avakUkAwon 1ou TPoiovIog TMPETel va akoAouBnoere Toug
TOTTIKOUG VOLIOUS.

1.3 ZnpavTika onueia
- Kparrjore 1o pulsoximetro pakpid amé okévn, kpadaouous,
A OIaBPWTIKES OUOTES,
EKPNKTIKG UAIKG, uywnAés Beplokpaaiss kai uypaoia.
- Eav 1o pulsoximetro Bpaxei, otauariore va 1o xpnoiuoroigite. ‘Orav
peTapépeTe amé éva kpUo mepiBardov og éva JeoTé Kai uypd, unv o
XPNOILOTTOIEITE AUETWS.
- MHN miédete 1a mAfKTPQ TOU pETWTTIQIOU TTiVaKQ UE aixunpd epyaAsia.
- AEN emirpémeral va amoAupaivere 1o pulsoximetro e atué vywnAng
Beppokpaacias Kai Tmieong.
SupPouleurteite To Tapdv eyxelpidio yia odnyies kaBapiopou Kai
aroAdpavong.
- MHN Bubiere o pulsoximetro og kavéva uypd. “Orav gival ammapaitnro va
KaBapIOTEl, TPIYTE TNV ETTIPAVEIG TOU e Eva LaAakd Travi Boutnyuévo o pia
diGAuan amroAupavrikol. Mnv xpnoiuorroisite apdi 1y uypd kar'subgiav
70 TTPOIGV.
- Orav kaBapidere 10 TTPOIOV g VEPO, N BEPLOKPATIT TOU TTPETTE Va ival
XxaunAdrepn Twv 60° C.

2.MevikA TEPIYpaAQn

O KOpEOPOG Tou 0gUYOVOU Tou G@uUypoU gival n avaloyia Tou HbO2 péoa
oTo TApeg Hb Tou aipatog, kal ovopddetal cucowpeuon Tou O2 oTo aipa.
Mpokermal yia

HIa oNUavTIKN BIOAOYIKA TTAPAUETPO yia TNV avatvor. MoAAEG evoxARoElg TG
QAVaTIVOrG PTTopolv va TIpokaAéoouv utrogaidia BéTovTag oe Kivduvo kal Tnv
uyeia Tou aoBevry. Eival Aoimrév amapaitnto oTnv KAIVIKA aywyr va Kpatare utré
TrapakoAoUBnon 1o SpO2.

O ouvnBiopévog TpoTToG PETPNONG Tou SpO2 sival ekeivog TNG avaiuong piag
TI006TNTAG AIHATOG TOU A0BEVH, £T01 WOTE VA EXETE TNV LEPIKN TTIECT) TOU O§UYOVOU
Kal va uTroAoyioeTe 10 SpO2 XpNOILOTIOIWVTAG £Va EIBIKG GEPIO VIO TV avaAuon.
AuTA N péBOBOG Bev eival CUPPEPOUTT Kail BEV PTTOPET VO XPNTIHOTIOINGET yia pia
ouvexn TTapakoAoudnon.
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Me oKoTTé va pTTopéoeTe va PeTPoETe TO SpO2 pe peyaAUTEPN EUKOAIT Kal
ETTAKPIBWG, eppavioTnke 10 Pulsoximetro AaktUAou. To Tpoidv ptropei emmiong
Va PETPACEI TAUTOXPOVWS TNV Kapdiakr cuxvotnTa.
To Pulsoximetro AakTUAoU gival GUPTIAYEG, TTPAKTIKG Yia TNV XPrAon Tou Kal TNV
UETAPOPA TOU PE XAUNAT EVEPYEIOKT KaTavaAwaT. MPETTEl HOVOV VA TOTTOBETHOETE
TNV ékpn Tou dakTUAOU OTOV AICONTAPA TNG CUOKEURS Kal n agia Tou SpO2
EPQAVIZETal aPEOWG GTNV 086VN.
2.1 XapakTnpIoTIKG
- Meydho display OLED pe TrpaypaTikd xpwyata yia Tnv TpoBoAr Tou SpO2,
uTTapa ouxvotnTag maAuwy, Pl kai MAnBuopoypagiag
- Kaivotépo Display o€ 4 kateuBuvoeig
- Autéparog diakdtrTng On/Off
- YTrodeigeIg uTTéEpBacng opiwv SIAUECOU OKOUTTIKAG Kal OTITIKAG ONpaTodoTnang
- Display petatpotmig Tapapétpwy PR kai Pl
- 2 aAkaAikég prratapieg AAA Baoikig EVEPYEIOKAG KATavaAwang
- YTodei€eig xaunAig Tdong Prratapiwv
2.2 Kup16TepEG £QAPUOYEG KAl OKOTTOG TOU TTPOidvTog
To Pulsoximetro daktUAou gival o Béon va Trapakoloubei 1o SpO2 kal TNV
kapdiakr ouxvotnTa dia pécou Tou dakTiAou Tou acBevh, Kal deixvel TNV éviaon
TV TTAAPWY 0TV 00vn. AUTA N CUCKEUR PTTOPET va XPNoIdoTToindei T6o0 OTO
OTIiTI 00 Kal OTO VOOOKOUEIO ( CUNTIEPIAGHBAVOPEVNG TNG IATPIKAG VOOOKOUEIOU,
XEIPOUPYEIO, avaioBnoia, TTPWTeG BofBeleg K.ATT.), OTa IATPIKG KEVTPQ, KaBWwg
£TTIONG PTTOPE Va XPNOIUOTIOINGEI 08 AATTIKEG JWVEG KaI TTPIV 1} HETA TNV £EAOKNGN
OTIOP, Kal O€ OAEG TIG TIAPONOIEG KATAOTAOEIG.

Aurry n ouokeun dev evogikvuTal yia Tnv ouvexn mapakoAoubnon
2.3 Atigg pétpnong
lMa v pétpnon 1o Pulsoximetro xpnoipotolei éva oxiemoglobinometro TToAAWV
XPAOEWV I VO EKTTEUTTEI OPIOPEVEG PWTEIVEG AWPIDES TIEPIOPITHEVOU PATHATOG
Slapéoou SElYPATWY aipaTog Kal yia va JETPRAOE TNV eEaoBEvNon Tou PACATOS HE
BIAPOPWY PNKWY KUPATA CUPPWVA PE TA XAPaAKTNPIOTIKA pe Ta otroia RHb,02HB,
Met Hb kai COHb atmoppo@olv 10 gwg Twv SIapopwy HNKWY KUPATOG, PE AUTOV
Tov TpoTIO TrPoadiopifovtag Tov kopeopd O2Hb Twv Sladépwy koppaTiwy. O
kopeapdg O2Hb ovopdletal “didoTraon”.
Kopeouog O2Hb digomacn =[02Hb / ( RHb +O2Hb + Met Hb + COHb ) ] x 100
AIaQOpETIKG, yia TNV ouXVOTNTA PETPIETAI O KOoPEaPOg O2Hb didoTaon:
Kopeopog O2Hb digomacn = [02Hb / ( RHb +O2Hb)] x 100
AuTté 10 pulsoximetro SpO2 ekTTEPTTEI PG U0 HOVOV UNKWV KUHATOG, KOKKIVO QUG
( MAKog KUpaTog 660nm ) kai UTIEPUBPO ( UAKOG KUATOG 940 NM ), yia va Sexwpilel
70 HbO2 améd 1o HbR. Mia TAeupd Tou aioBntpiou mepiéxel dUo LED, kai 1o
GAAO TTEPIEXEN Evav QWTONAEKPIKG avayvwaoTn. To pulsoximetro SpO2 peTpdel Tov
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kopeopd HbO2 oTo aipa diapéoou evog pletismografo étav déxetal Tov oQuyuod
NG ouxvoeTnTag. To amotéAeopa eival T600 akpIBEG 600 0 kopeapdg Tou HbO2
eival oTig agieg Twv 70% 95%.

2.4 MpoAnysig

A. To dayTuho TTpETel va gival TOTTOBETNUEVO OE KaTdAANAN BEan (koiTdgre oTnv
£IKOVQ), YIa VA ATTOQUYETE Wia PN akpIBr HETPnON.

B. O aiobntipag SpO2 Kal 0 QWTONAEKTPIKOG QvVayVWOoTNG TTPETTEN va gival £T01
TOTTOBETNHEVOI WOTE N apTNPia TOU aoBevH va BPIoKETaAl HETAEU QUTWV.

C. O aiobntipag SpO2 dev TTPETTEI va XPNOIHOTIOINBET OE GKPa TTOU TTAPOoUsIAdouv
TIPoBAAHATA 0T aPTNPIAKE KAVAAIX, 0T OTToIx £XEI TOTTOBETNBE TO TrEPIBPAXIOVIO
yia TV €vBeign TNG KapdIlakng TEaNg, i ETTAVW OTO OTIoI0 YivovTal evOOPAEBIa
évean.

D. Mn oTaBepoTtrolieite Tov aloOnTApa pe KOANTIKA TaIvia ) TTapopola TTEIDN auTd
Ba pTopoUoe va TTPOKAAETE! TNV EVOEIEN TOU OQUYLOU TwV QAEBWV Kal KaTA
ouvémeia pia AavBaopévn pérpnon Tou SpO2.

E. BeBaiwbeite 6TI N oTITIKA £MIQAvVEIa eival EAeUBEPN ATTO OTTOIOBNTIOTE EPTIODIO
A KWAupa.

F. Mia utrepBoAikf QwTeIvOTNTa TTEPIBAAAOVTOG pTTOpEl va PETAaBAAAEl TO
atroTéAeopa TNG pETpNong. Autd cuptrepldapBavel Tig Aduteg @Bopiou,
BeppavTripeg pe UTTEPUBPOUG, aKTIVESG KABETEG NAiOU, K.A.TT.

G. Evépyeieg Jwnpég Tou acBevi A pia UTTEPBOAIKH  NAEKTPOXEIPOUPYIKA
TrapépBaon pTropoly va PeTaBEAAoUV TNV akpiBela TNG HETPNONG.

H. O aoBevrig dev TpéTrel va €xel OpAATO oTa vUxia oUTE OTT0I08ATIOTE GAAO
TUTTO KaAAUVTIKOU.

0686vn

MAAKTPO eKKivhoNg w
<

3. EyKaTtdoTaong Tng prrarapiog

MatAoTe 10 TARKTPO KAEIBWHATOG TOU
KaAUPPATOG TNG pTTaTapiag, wbwvag To Tpog
TO THOW TAUTOXPOVA KAl AQaIPETTE TO.

Eikéva 1
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2. Avagepdpevol otnv Eikéva 2,
ToTToBETAOTE OWOTG dUo pTTaTapieg AAA
oTn BrKN PTTATAPIWV.

3. ETavatotroBetioTe To KAAUpUA.
BeBaiwBeite 611 o1 pTartapieg £xouv
ToTT0BeTNOEl CWOTA: AavBaopévn
£YKATAOTAOGN WTTOPE] va euTTodicel Tn
A&IToupyia TNG GUCKEUNG.

4. Aeitoupyia

4.1 Métpnon

1. Avoi€te 10 clip 6TTWG QaiveTal otV
Eikéva 3.

2. Bakte 10 8aXTUAS 0OG 0T HAGANAPAKI Ekgva 2 Eykardaraong mg umarapiag

amé kaoutgoUK Tou KAITT
(BeBaiwbeiTe 6T TO BAXTUAG COG
eival oTn owoTr B€on) kal KAsioTe
T0 KAITT.

3. H ouokeun evepyoTrolgital
auTouata PeETG amoéd 2
— _ SeuTepOAeTITa Kal apyidel va
Eik6va 3: Eiodyere 10 5GKTUAO 0TO OEULETPO eppavigel Tov apiBud €kdoong Tou

AoyiopikoU.

> mm > mm %Sp02 %S$p02
.| | <.
© ~*=

D - MR
8 8

D! O [
s s

Eikéva 4 A1 Eikéva 4 A2 Eikéva 4 B1 Eikéva 4 B2

4. 21 ouvéxela, eiodyel Ta dedopéva 086vng (6TTwg @aivetal otnv Eikéva 4). O
XPAOTNG UTTOPET Vo DIBACE! TIG TIUEG KOl Va AKOAOUBHOEI TNV KUPATOLOP@H 0TV 086vn
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Eikéva 4 C1 Eikéva 4 C2 Eixéva 4 D1 Eikéva 4 D2

Meprypagn TnG 086vNG:

“%Sp02”: oupBoAo SpO2; “99”: Tiur SpO2, povada: %;

“PR”: oUvTunon ouxvotnTag TaApwy, “65”": TIpAR ouxveTnTag TaApWwy, povada:
bpm (TTaApoi ava AeTrTo)

«“Q»: Eiéva KAPSIAKWY TTAAHIKWY ;

: TPaQIKN TTAPACTATN TTAAHWY;
“P1%”: oUvTunon deikTn e&idpwong, “1.4": Tipn deiktn e€idpwong, povada: %;

" AgikTNG TPOPOdOOTIag UTTaTapiag

5. Metatpot kareuBuvang display

Display 4 aAAnAouyikwv kateuBuvoewy. MatioTe oUvTopa To “TIAfKTPO Display” yia
TIEPIOTPOPA TNG EIKOVAG KGBE Popd katd 90°, 6TTwg uTrodeIkvUETal 0TNY ElKOva 4.
Me Tnv 086vn o€ KAion TTPOg Ta ApIoTEPG, N 086VN deixvel TNV TTANBUCUOYpagia.
6. Display petarpotrig TTapapérpwy PR kal Pl kata Tnv pérpnon

MarioTe kal kpatoTe Tarnuévo To “MARKTpo Display” yia va aAAdgete Tnv
epavion Twv Tapapétpwy PR o autiv Ty IP kai 1o avtioTpogo. Qotdoo, av
MeTd TNV aMAayn Tng 086vng amd PR ot Pl dev yivetal Kapia Siadikacia péoa oe
20 deuTepOAeTITa, N 0BOVN Bat ETMIOTPEWE! QUTOPATA 0TV EUavion PR

5. EIBIKEG TEXVIKEG

A. Texviki Mérpnong Sp0O2:

aiednTpag LED dimmAoU prkoug KUPATOG, e HAKOG KUpatog: Kokkivn Auxvia: 663
nm, uTTéPUBPO Pwg: 890 Nm.

loxug otrmikAg €€6d0u peooiag péyiotng: <1.5mW; Medio pérpnong: 35%~100%;
AxpiBeia pétpnong: Arms < 3% yia Tiedio SpO2 cupTEPINAUBAVOUEVO AVAEST OE
70% Kai 100%; Znpeiwon: Arms kaBopi{OUEVO WG METN TETPAYWVIK TIHF TT6 TNV,
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EKTPOTT GUMPWVA We TV ISO 9919. Opiakd Tedio xapnAdTtepng utrépBaong SpO2: 90%
B. Mérpnon kapdIaknig cuxveTnTag:

Medio pétpnong: 30bpm~240bpm

AkpiBeia pétpnong: +2bpm o 2%, (cUpQwva pE TV PEYaAUTEPN.)

‘Opio TnG euPéAEIag UTTEPBaaN Tou KAPBIAKOU PUBHOU: avWTaTo 6pIo UTTEPBACNG:
120bpm, katwTepPO GpIo uTTEPBacng: 50bpm

C. Emokoémnaon &eiktng aipdrwang (P1) Medio: 0.2%~20%

D. HxnTIKRA Kai OTITIKN TTPO£ISoTroinon yia utrépBacn Tou opiou

Eav katd tn didpkeia Tng pétpnong, n TipR SpO2 kal n TIUA TNG ouxvoeTnTag
KapdIaKWY TTaAPWY utrepBaivel To kaBopiopévo 6plo, n ouokeur] Ba OTeilel
auTépaTa éva ofpa ouvayeppou, kail oty 08vn Ba avaBooPriver n TIWFA Tou opiou
utrépPaong. To 0§UNETPO Ba aTTevePYOTTOINBET QUTOPATA PETG ATTO 8 SEUTEPOAETTTA
XWPIG va dWoel OTTOI0SATIOTE Criua.

E. Display: display éyxpwpou OLED

F. Mpoa 0 NAEKTPIKAG Sooiag:

2 aAkaMikég pratapieg LRO3 (AAA)

Taon Aeitoupyiag: 2.2V~3.3VDC

PeGua Asitoupyiag: <40mA

G. NepIBaAAovTIKG TTpOATTAITOUHEVA

Oeppokpacia Aeiroupyiag: 5 ~40°C

Aerroupyikr vypacia: 30~80%

Atpoo@aipiki Trieon: 70~106kPa

H. Ar6800n o€ cuvBnkeg XapnAng aipdtwong

H akpiBeia Tng pétpnong tou SpO2 kai PR avTioToixei oTta doa avagépovral
TIAPATIAVW, aKOuN kai éTav n diapépewon TAGToug Tou TTaApou eival ion pe 0,6%
I. Avtoxnj o€ TrapepBoAég amé To pwg Tou TTeEpIBGAAovTOG:

n Sla@opd peTagy TNG TIPAG TTou PETPATal 0T0 SpO2 OTNV KATACTACT TOU QUTIKOU
PWTOG OTO ETWTEPIKG KAl TOU OKOTEIVOU BaAGuoU gival piIkpoTepn atmo + 1%.

J. Alaotdosig: 60 mm (prkog) * 33 mm (TAGTOG) * 30 mm (Uyog)

KaBapd Bapog : 35g (OUUTTEPIAAUBAVOUEVWY PTTATAPIWV)

K. Tagivéunon:

Tomog TTpooTaciag évavT NAEKTPOTTANEIaG: ZUOKEUN ECWTEPIKAG TPOPOSOTiag.
BaBuog mpooTtaciag evdvTia otnv nAekTpotAngia: E@appolopeva egaptipata
TUTIOU BF.

BaBpdg mpooTaciag evavia oty eicodo BAaBEPWV uypwv: OI KAVOVIKEG CUOKEUESG
Sev TTpooTaTeUovTal aTTé TNV €I00J0 VEPOU.

HAektpopayvnTikr oupBarétnta: Mkpoutr |, kAdon B

6. Aeooudp

A. E’Eva oxoivéki; B. Auo pmarapieg; C. ‘Eva oakouhdki; D. 'Eva eyxeipidio
xpnong; E. MototroinTiké moIétnTag
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Snueiwon: Ta aeooudp umTkeIvial og peTarporés. la Ta avrikeiueva
Kal 11§ ToooTnTeg, O¢ire TNV Packing List..
7. ETIOKEUR Kal ouvTipnon
A. AvTIKQTaOTAOTE TIG PTTATApiEG OTAV O BeikTNG €EAVTANONG TNG QOPTIONG TNG
Wmatapiag apxiel va avaBooBrvel.
B. KaBapioTe Tnv €m@Avela TNG CUCKEUNRG TPIV TNV XpAon Tng. TpiyTe pe
OIVOTTVEUHX KaI GQrOTE AOITTOV VO OTEYVWOEI UE TOV APQ ) OTEYVWOTE TPIBOVTaG.
C. Edv dev xpnoipotoleite 1o pulsoximetro yia pia peyaAn  xpovikn tepiodo,
BydATe TIg pTTATApIES.
D. To kaAUTEPO PEPOG YIa TNV GUVTIAPNON TG CUOKEUNG Eival O€ pia Beppokpaaia

HeTagy-20° C kai 550 C kal piag vypaciag oXeTIKAG Petagl 10% kai 100%.

8. Ailayvwon

Mp6BAnpa

Meéavn artia

Emiluon

To SpO2 kal
n kKapdiakn
ouxvoeTnta dev
pmopolV va
@avoUV KAVOVIKG

1.To daxtuho dev eival
TOTTOBETNUEVO OWOTA.
2.To Sp0O2 tou aoBevh
gival TTOAU XapnAo yia va
WTTOpEi va ETTIONAVOE.

1. ToTroBeTOTE TO BAXTUAO
UE OwWOTO TPOTIO KAl
TIpOoTIABrOTE §avd.

2. MpoomabnoTte gava,
TINYGIVETE GTO VOGOKOpEID
yia eTmpeAd didyvwon eav
€ioTe ofyoupol 6T N CUOKEUN
AEITOUPYET KAVOVIKA.

Epgdavion tou

Sp0O2 kai un
oTabepn] kapdiakn
ouxvoeTnTa

1.To SdayTulo dev PTTHKE
og BaBog oTov aioBbnTripa.
2. KivoUvtal moAl To
dayTulo 1) 0 aoBeVAG.

1. TomoBeTAOTE TO
BSdxTUAO HE OWOTO TPOTIO
Kal TTpooTrabnoTe Savd.

2. HouydoTe Tov aoBeviy.

H ocuokeun dev
avaper

1.01 pmatapieg eivail
€EaVTANUEVEG.

2. O1 pmarapieg ToTT00eTH
OnKav pe AavBaopévo TpTTo.
3. H ouokeuR dev
Aerroupyei KaAd.

1. AVTIKATOOTEIOTE TIG
uTTarapieg.
2.EmavarotroBeThoTe TIG
uTTarapieg.
3. EAdTE o€ eTTAQR YE TO
TOTTIKO KEVTPO ETTIOKEUNG.

O @QuwTeIvog
onpaTodo6Tng
aBrvel EaQvikd

1. H ouokeul oBnvel
QAUTOPATWG GV Sev deXOei
onuartoddétnon yia 8
OEUTEPOAETTTAL

2. O1 pmatapieg eival
OxXedOV eEAVTANPEVEG.

1. Eival voppdA.
2. AVTIKATAOTAOTE TIG
uTTarapieg.
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Mnv amooTeipwvere TNV GUOKEUR OE UWnAn Tigon.

Mn Bubiere Tv ouokeun o€ kavéva TUTTO UyPOU.

ZupBouAetoupe va guAGéere To mpoidv oe éva Enpd mepiBarov. H
uypaoia Ba pITopoUoE va LEIEl TNV qwh XPHAonNS autou 1 akéun va
mmpokaAéoel ooBapés nuis.

9:‘

10U amiriod. O1 XpOTES TPETTEI VA PPOVTIOOUV yIa TNV XWVEUDN TwV
OUOKEUWV LETAPEPOVTAS TEG OE EIGIKOUS TOTTOUS SlaxwpIopoU yia TNV
avakUKAwOT NAEKTPIKWY Kal NAEKTPOVIKWY GUOKEUWV. a TTEPIOOTEPES
TTANPOYOPEiES OTOUS XWPOUS OUYKEVIPWONS, ETTIKOIVWVATTE UE TNV
uTTnpETia Tou OOV TTAPAUOVAS 0AS, TO TURKA XWVEUONS TOTTIKWY
ATMOPUMKATWY 1} TO KATAaTNIA QTTO TO OTT0i0 ayopdoare 10 TMPOIOV.
e TEPITTTWON AQVBaouévng XWVEUONS UTTAPXE! KIVOUVOS EQAPUOYIS
KUPWOEWY BACEI TWV KPATIKWY VOUWV.

E XQNEYEH: To mpoi6v 8ev mpémel va merayTei pady pe GAda amoppipara

ZYNOHKEZ EFTYHZHZ GIMA

Zuyxaipoupe padi oag Tou ayopdoate £va SIKG pag TTpoidv. Auté To TIpoidv
QAVTATIOKPIVETOI OTA UYNAG TTOIOTIKG TTPOTUTIA TOOO TwV UNIKWV 600 Kal Tng
kataokeung. H eyyonon ioxUel yia 12 priveg ammd v nuepopnvia améktnong
Tou GIMA. Katd v didpkeia 10x00g TNG £yyUnong Ba @povTiooups yia TNV
emdI6pOwon Kkai / i TNV dwpedv avTikatdoTaon GAwv Twv UAIKWY TTou Ba
Trapouoidoouv BAGRN Adyw aTrodelyEVOU TIPOBARHATOG KATAOKEUNG, HE e€aipean
Ta epyartika £§oda i €E0da PETAKIVAONG, HETAPOPEG KAl CUOKEUaTie. EEaipodvTal
NG €yyunong 6Aa Ta avaAwoipa ulika. H avrikatdoTaon f emdidpbwaon Tou
yivetal katd Tnv Tepiodo eyydnong dev £XOUV oav ATTOTEAECUA TNV ETTIUAKUVON
Tou xpovou eyylnong. H eyyunon dev 10xUel O€ TTEPITITWON TTOU: N £MISIGPOWON
YIVETQI aTTO TIPOCWTTIKG OX1 EYKEKPIMEVO KOl PE aVTAANAKTIKG OX1 QUBEVTIKE, {NUIEG
A eAaTTWHOTA TTOU TTPOKARBNKaV aTrd apéAeia, XTUTTAPATa A kakr XpAon. H GIMA
Sev eUBUVETaI yia KO AEIToupyia o€ NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG 1| software TTou
TIPOEPXOVTAI ATTO £GWTEPIKOUG TTAPAYOVTEG OTTWG: AVEBOKATEBACHATA NAEKTPIKAG
TAoNG, NAEKTPOPAYVNTIKG TTESIA, PASIOPWVIKEG TTAPEUPBOAEG, K.A.TT..

H eyyOnon madel va éxel 1oxn eav dev TNPNBoUV o1 WG Gvw KavOVeg Kal Qv O
apIBPGG PNTPWOU ( GV UTTAPXE! ) €XEI QTTOPAKPUVOE], oBnoTei i aAloiwbei. Ta
TTpoidvTa TToU BewpolvTtal Pe BAGRN TTPETTEN va AVTIKATAOTABOUV ATTOKAEIOTIKG
KOl MOVOV aTrd Tov PETATTWANTA atré TOoV OTToio ayopdaTtnkav. ATTOOTOAR
EPTTOPEUNATWY KaTeuBeiav aTtnv etaipeia GIMA Ba TTIOTPAQOUV.
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Instrukcja dla uzytkownika

Przed rozpoczeciem postugiwania sig¢ wyrobem, nalezy uwaznie przeczyta¢
niniejsza instrukcje. Zawiera ona opis wszystkich krokéw przygotowawczych,
do ktérych nalezy sie bezwarunkowo zastosowac. Nieprawidiowe wykonanie
zalecen podanych w danej instrukcji moze spowodowaé niedoktadny pomiar,
uszkodzenie aparatu albo stac sie przyczyng krzywdy uzytkownika. Wytworca
nie ponosi odpowiedzialno$ci jesli w konsekwencji niedostatecznego zapoznania
sie z instrukcjg i nieprzestrzegania podanych zalecen, pacjentowi zagrozi
niebezpieczenstwo, dane aparatu okazg si¢ niewiarogodne, funkcjonowanie
niesprawne, monitorowanie btedne; wytwérca nie bedzie tez odpowiedzialny za
wynikajgce z nieznajomosci instrukcji szkody poniesione przez uzytkownika czy
tez za uszkodzenie aparatu. Gwarancja wytworcy wyklucza jego odpowiedzialnos¢
za wszystko co wyplywa z nieprzestrzegania instrukgji.

- Przy diugotrwatym i nieustannym postugiwaniu si¢ aparatem moze pojawic¢
sie niemite uczucie niewygody, pewna dolegliwo$¢, co zwykle zauwaza sie u
pacjentéw z problemami krgzeniowymi. Zaleca si¢ niestosowanie czujnika na
tym samym palcu ponad 2 godziny.

- Dla kazdego poszczegolnego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ doktadne
rozpoznanie przed zastosowaniem czujnika. Aparatu nie nalezy przyktada¢ do
miejsc spuchnigtych ani tez tkanek wiotkich.

- Promien $wiatta (podczerwony, niewidoczny) emitowany przez czujnik jest
szkodliwy dla oczu, totez ani uzytkownik ani nikt z zajmujacego sie konserwacja
personelu, nie powinien patrze¢ wprost na to $wiatto.

- Paznokcie pacjenta nie powinny by¢ polakierowane ani posmarowane zadnym
$rodkiem kosmetycznym.

- Paznokie¢ pacjenta nie powinien by¢ zbyt dtugi.

- Przeczytac¢ uwaznie wszystkie wskazowki omawiajgce ewentualne ograniczenia
kliniczne oraz zagrozenia.

1. Bezpieczenstwo

1.1 Instrukcja bezpiecznego uzytkowania

- Przegladac¢ okresowo stan zespotu centralnego i wszystkich akcesoriow,
sprawdzajac czy nie ma widocznych $ladéw zuzycia, co mogtoby wptynagé ujemnie
na stan bezpieczenstwa pacjenta i precyzje pomiarow. Zaleca sig kontrolowanie
stanu wyrobu co najmniej raz na tydzien. Jesli natrafi sie na jakikolwiek $lad
uszkodzenia nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania oksymetru.

- Niezbedne czynnosci zwigzane z konserwacjg powinien wykonywaé TYLKO
personel z odpowiednimi kwalifikacjami.

- Dany oksymetr nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z innymi aparatami,
poza tymi, ktére sg wymienione w instrukcji.
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1.2 Niebezpieczenstwa
- Ryzyko wybuchu — NIE postugiwac sig oksymetrem w $rodowiskach,
& w ktérych jest gaz tatwopalny, w rodzaju stosowanego jako czynnik
anestetyczny.
- NIE stosowac oksymetru w sytuacji, w ktorej pacjent jest poddawany
badaniom MRI'i CT
- Wyréb nie nadajacy sie do uzytki nalezy likwidowa¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami w przedmiocie ochrony przyrody.
1.3 Wazne ostrzezenia
- Przechowywac oksymetr daleko od miejsc zakurzonych, drgan,
A substancji zracych, materiatow wybuchowych, wysokiej temperatury
i wilgotnosci.
- Jesli oksymetr si¢ zamoczy, to nalezy przesta¢ nim sie postugiwac.
Po przeniesieniu oksymetru z pomieszczenia zimnego do ciepfego i
wilgotnego, nie nalezy postugiwac sie nim od razu i poczekac az sie
zaaklimatyzuje.
- NIE wciskac klawiszy panelu frontalnego zaostrzonymi przedmiotami.
- NIE wolno dezynfekowac oksymetru parg o wysokiej temperaturze i
Jpod wysokim cisnieniem. W sprawie instrukcji poswigconej czyszczeniu
i dezynfekcji przestrzega¢ wskazéwek podanych w niniejszym
podreczniku.
NIE zanurzac¢ oksymetru w zadnym ptynie. Jesli zajdzie potrzeba
wyczyszczenia, przetrze¢ powierzchnie migkka szmatg zwilzong
roztworem dezynfekujacym. Nie opryskiwa¢ bezpo$rednio aparatu
Zadnymi rozpylonymi cieczami ani ptynami.
- Jedli zajdzie potrzeba wymycia aparatu wodg, nalezy uzywac wody
o temperaturze nie przekraczajgcej 60° C.

2. Opis og6iny

Tetno nasycone tlenem to procentowa ilos¢ HbO2 w ogdlnej Hb krwi i zwie sie
koncentracjg O2 w krwi. Jest to wazny parametr biologiczny z punktu widzenia
oddychania. Liczne dolegliwosci cyklu oddychania moga spowodowac
niedotlenowanie krwi, wrecz do zagrozenia zyciu pacjenta. Stad koniecznos¢
monitorowania w czasie procedury klinicznej ilosci SpO2 . Tradycyjna metoda
pomiaru ilosci SpO2 polega na analizowaniu prébki krwi pacjenta, aby uzyskac
parcjalne cisnienie tlenu i obliczy¢ ilo$¢ SpO2 stosujac specjalny gaz do analizy.
Ta metoda nie nadaje si¢ do zastosowania do nieustannego monitorowania.
Celem umozliwienia pomiaru ilosci SpO2 w sposob tatwiejszy i doktadniejszy
opracowano oksymetr na palec. Aparat ten moze takze dokonywa¢ pomiaru
jednoczesnie takze i czgstotliwosci wpustowej.
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Oksymetr na palec jest porgczny, praktyczny w stosowaniu i fatwy do noszenia,
a przy tym zuzywa niewiele energii. Wystarcz wsungé czubek palca do czujnika
w aparacie i na wyswietlaczu natychmiast pojawia si¢ wartos¢ SpO2.

2.1 Charakterystyki
- Szeroki wy$wietlacz OLED, na ktérym wizualizowane sg w naturalnych kolorach
wielkosci SpO2, kreska czestotliwosci tetna, Pl oraz Pletyzmografia
- Innowacyjny wyswietlacz czterokierunkowy
- Wytgcznik automatyczny ON/OFF
- Wskaznik przekroczenia limitu, sygnalizujgcy zaistnienie tego zaréwno
akustycznie jak i wzrokowo
- Wyswietlacz modyfikacji parametréw PR i Pl
- 2 bateryjki alkaliczne AAA o niskim stopniu zuzycia energii
- Wskaznik niskiego napigcia bateryjek
2.2. Podstawowe zastosowanie i zadanie wyrobu
Oksymetr na palec jest w stanie monitorowa¢ na wy$wietlaczu wielko$¢ SpO2
i czestotliwo$¢ wpustowg odczytujac dane z palce pacjenta; przy tym aparat
wskazuje na wy$wietlaczu intensywno$é tetna. Aparatem mozna sie postugiwaé
zaréwno w domu jak i w szpitalu (wigcznie z medycyng wewnetrzng, chirurgia,
anestezja, pediatrig, na pogotowiu itp.), w przychodniach lekarskich; ponadto
moze by¢ uzywany na obszarach gérskich, przed i po ¢wiczeniach sportowych,
oraz w licznych innych podobnych okoliczno$ciach.

Ten aparat nie jest wskazany do stosowania przy monitorowaniu w

trybie ciggtym
2.3 Zasady przeprowadzania pomiaréw
Do mierzenia oksymetr stosuje wielofunkcyjny oksyhemoglobinometr do
przestania okreslonych pasm $wietinych zwezonych widm poprzez probki krwi, a
do mierzenia ztagodzenia widma o zréznicowanych dtugosciach fal w zalezno$ci
od charakterystyk, ktérymi RHb, O2HB, Met Hb i COHb pochtaniajg $wiatto fal
zréznicowanej diugosci, i w ten sposéb okresla nasycenie O2HB rozmaitych
frakcji. Nasycenie O2Hb jest zwane ,frakcyjne”.
Nasycenie O2HB frakcyjne = [0O2Hb /(RHb + O2Hb + Met Hb + COHb)]* 100
Natomiast jesli chodzi o czestotliwosé, to mierzy sie funkcjonalne nasycenie O2HB:
Nasycenie O2Hb funkcjonalne = [O2Hb /(RHb + O2HB)]* 100
Dany oksymetr SpO2 przesyta $wiatto o dwu tylko diugosciach fal, czerwone
(dtugos¢ fali 660 nm) i podczerwone (dtugosé fali 940 nm), dla zréznicowania HbO2
iHbR. Z jednej strony czujnik ma dwie diody elektroluminescencyjne, a po drugiej
stronie jest czytnik fotoelektryczny. Oksymetr SpO2 mierzy nasycenie HbO2 w krwi
za pomoca pletyzmografu w chwili kiedy odbiera uderzenie czestotliwo$ci. Wynik
jest bardzo doktadny kiedy nasycenie HbO2 stoi w granicach wielkosci 70% ~ 95%.
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2.4 Miary ostroznosci

A. Palec nalezy umiesci¢ we wiasciwej pozycji (zob. ilustracje), aby mierzenie
przebiegto poprawnie.

B. Czujnik Sp02 i czytnik fotoelektryczny powinny by¢ umieszczone w takiej
pozycji, aby tetniczka pacjenta znalazta sig miedzy nimi.

C. Czujnika SpO2 nie nalezy uzywac¢ na organach ciata dotknietych problemami
z przewodami tetniczymi, na ktérych stosuje sie naramiennik do odczytywania
ci$nienia wpustowego lub tam gdzie dokonywany jest zastrzyk dozylny.

D. Nie nalezy przymocowywaé czujnika za pomocg tasmy klejgcej ani innymi
podobnymi $rodkami, bo to mogtoby spowodowaé odczytanie tetna zylnego i
podac¢ btedny pomiar SpO2.

E. Upewni¢ sig, czy nic nie przeszkadza ani nie ogranicza widocznosci
ptaszczyzny optyczne;j.

F. Zbyt silne o$wietlenie pomieszczenia moze wptyngé

na zmiane wyniku pomiaru. Chodzi tu o o$wietlenie

lampami fluorescencyjnymi, obecno$¢ grzejnikow

dziatajgcych na promienie podczerwone, bezposrednie

promienie stonca itp.

G. Ujemny wplyw na poprawno$¢ pomiaru mogg mie¢

takze zanadto energiczne gesty pacjenta, lub zbytnia

interferencja elektrochirurgiczna.

H. Paznokcie pacjenta nie powinny by¢ polakierowanie

ani posmarowane zadnym innym rodzajem érodka /* @
kosmetycznego. Wyswietlacz

3. Instalacja bateryjki Przycisk wiaozenia

Rysunek 1

1. Wcisng¢ przycisk blokujgcy pokrywe
wneki na bateryjki popychajac jednoczesnie
do tytu i wyjgé ja.

2. Przyjmujac za punkt odniesienia Rysunek
2 umiesci¢ odpowiednio obie bateryjki
AAA w wnece.

3. Natozy¢ pokrywke.

Upewni¢ sie, czy bateryjki zostaty
zainstalowane w sposob wiasciwy.
Nieodpowiednie zainstalowanie bateryjek
uniemozliwi dziatanie aparatu. Rysunek 2 Instalacja bateryjki
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4. Dziatanie i
4.1 Mierzenie

1. Rozewrze¢ zacisk, jak to
ilustruje rysunek 3. P
2. Umiesci¢ palec miedzy

gumowymi poduszeczkami zacisku

(dopilnowag, aby palec znalazt sie .
we wiasciwym potozeniu), po czym Rysunek 3 Wsuna¢ palec do oksymetru
zamknac zacisk

3. Aparat wigczy sig w trybie automatycznym po uptywie dwu sekund i zacznie sig
wizualizacja. Najpierw pojawi sig numer seryjny oprogramowania.

4. Nastepnie przechodzi do ekranu wizualizacji danych (jak to ilustruje rysunek
4). Uzytkownik moze odczytywac¢ poszczegdlne wielkosci i obserwowac ksztatt
fali na wyswietlaczu.

> mm > mm %Sp02 %Sp02
Lo o d s
© ~*
PR L J PI%
% ¥
S | 51 141
Rysunek 4 A1 Rysunek 4 A2 Rysunek 4 B1 Rysunek 4 B2
©; ©: :
o P of | 991 |71
H i id & %ld &
0 =
O D5
- ¢ 70457, e 70ds%

Rysunek 4 C1 Rysunek 4 C2 Rysunek 4 D1 Rysunek 4 D2
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Opis ilustracji na ekranie:

,%Sp02”: symbol Sp02;,99": wielkos¢ SpO2, jednostka miary: %;

.PR”: skrét czestotliwosci tetniczej; ,65": wielko$¢ czestotliwosci tetniczej,
jednostka miary: bpm (uderzenia na minute).

“QP»: |kona uderzen wpustowych;

: Graficzna ilustracja kodu kreskowego tetniczego;
“Pl%”: skrét wskaznika perfuzji:,1.4%”: wielkos¢ wskaznika perfuzji, jednostka miary: %;

": Wskaznik zasilania bateryjki

5. Modyfikowanie kierunku wyswietlacza

Wyswietlacz ma cztery kierunki alternatywne. Nacisng¢ krétko ,klawisz
wyswietlacza” i ekran obrdéci sie za kazdym naci$nigciem o 90°, jak to jest
zilustrowane na rysunku 4. Kiedy ekran jest nachylony w lewg strone, wyswietlacz
wizualizuje pletyzmografie.

6. Wyswietlacz modyfikuje parametry PR i Pl podczas mierzenia

Nacisna¢ przez diuzszy czas na ,klawisz wyswietlacza”, aby przej$¢ z wizualizacji
parametrow PR na parametry Pl i odwrotnie. Jezeli po ostatniej modyfikacji
wizualizacji z PR na Pl w ciggu kolejnych 20 sekund nie nastgpi zadna inna
czynno$¢, wowczas wyswietlacz automatycznie powraca do wizualizowania PR.

5. Specyfikacje techniczne

A. Technika mierzenia Sp0O2:

Czujnik diody fluorescencyjnej o podwdjnej dtugosci fali, o diugosci fali: $wiatto
czerwone: 663 nm, $wiatto podczerwone: 890 nm.

Moc optycznego wyjscia, maksimum, $rednio: < 1.5 mWt

Zakres pomiaru: 35% ~ 100%

Precyzyjno$¢ mierzenia: Arms < 3% przy zakresie SpO2 w granicach 70% do 100%
Uwaga: Arms w definicji jako wielko$¢ kwadratowa $érednia odchylenia wedtug
1ISO 9919.

Zakres dolnego pulapu przekroczenla Sp02 90%

Zakres pomiaru: 30% bpm ~ 240bpm

Precyzyjno$¢ mierzenia: +2bpm lub 2% (decyduje wigksza)

Zakres granicy przekroczenia czestotliwo$ci wpustowej: gérny putap
przekroczenia: 120bpm; dolny putap przekroczenia: 50bpm

C. Wizualizacja wskaznika perfuzji (Pl)

Zakres: 0.2% ~ 20%

D. Sygnalizacja akustyczna i wzrokowa przy przekroczenlu puiapu

Jezeli w trakcie mierzenia wi ¢ SpO2 lub wi $ iwosci tetniczej
przekroczy ustanowiony putap, wowczas aparat nada automatyczme sygnat
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alarmowy i na ekranie zacznie miga¢ wielko$¢ przekroczenia putapu. Oksymetr
wylgczy si¢ automatycznie po 8 sekundach nie nadajgc zadnej sygnalizacii.

E. Wyswietlacz: wyswietlacz OLED kolorowy

F. Warunki zasilania elektrycznego:

2 bateryjki alkaliczne LRO3 (AAA)

Napiecie robocze: 2.2 V ~ 3.3 V pr.st.

Prad roboczy: <40 mA

G. Wymogi srodowiskowe

Temperatura robocza: 5 ~ 40°C

Wilgotno$¢ robocza: 30 ~ 80%

Ciénienie atmosferyczne: 70 ~ 106 kPa

H. Wyniki w warunkach niskiej perfuzji

Precyzyjnos¢ mierzenia ilosci SpO2 i PR odpowiada przytoczonym powyzej
danym, w tym takze i wtedy gdy modulacja amplitudy tetniczej wynosi 0,6%.

I. Wytrzymatos$é na wplyw oswietlenia zewnetrznego

Réznica migdzy wielko$cig SpO2 mierzong w warunkach normalnego o$wietlenia
wewnetrznego i w warunkach ciemni plasuje sie ponizej +1%.

J. Gabaryty: 60 mm (dtugo$c¢) x 33 mm (szerokos¢) x 30 mm (wysokosc)
Ciezar netto: 35 g (wigcznie z bateryjkami)

K. Klasyfikacja:

Rodzaj ochrony przeciwko krétkiemu spigciu: Zespét zasilajacy wewnetrzny.
Stopien ochrony przeciwko krétkim spieciom: Czesci aplikowane typu BF
Stopien ochrony przeciwko szkodliwemu przenikaniu ptynéw: zwykle aparaty
nie s wodoodporne.

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna: Grupa |, klasa B

6. Akcesoria
A. Sznureczek
B. Dwie bateryjki
C. Torebka
D. Podrecznik uzytkowania
E. Certyfikat jakosci
Uwaga: Akcesoria mogg ulega¢ zmianie. Odnosnie artykutéw i ilosci
detalicznych zob. List przewozowy
7. Remont i konserwacja
A. Bateryjki nalezy wymienia¢ jak wskaznik zasilania bateryjek w fazie
wyczerpania zacznie migac.
B. Przed rozpoczeciem uzywania aparatu nalezy go oczysci¢ z zewnatrz
szmatkg zwilzong alkoholem. Zostawi¢ aby wysecht na powietrzu lub osuszy¢
przecierajgc szmatka.
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C. Jezeli oksymetr ma pozosta¢ bez uzywania go rzez diuzszy czas, nalezy

wyjac bateryjki.

D. Optymalne warunki przechowywania aparatu: temperatura w granicach od 20
do 55°C i wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 100%.

A

Aparatu nie wolno sterylizowac pod wysokim ci$nieniem.
Nie zanurzac aparatu w zadnych ptynach.

Zaleca sie przechowywanie wyrobu w pomieszczeniu suchym.
Wilgotnos¢ moze potencjalnie skrécic roboczg przydatnos$c aparatu a
nawet powaznie zniszczy¢ go.

8. Diagnoza
Problem Mozliwa przyczyna Miara zaradcza
SpoO2 i|1.Palec nie jest w|1.Umie$ci¢ palec

czestotliwos¢
wpustowa nie dajag
sie wizualizowaé

prawidtowej pozycji
2. SpO2 pacjenta jest
zbyt niskie i nie daje si¢

prawidtowo i ponowi¢
pomiar.
2. Sprébowac ponownie.

czestotliwos¢
wpustowa
niestabilne

odczytywany przez czujnik
do konca

2. Palec lub sam pacjent
rusza sie zbytnio

normalnie odczyta¢ Uda¢ sie do szpitala po
doktadng diagnoze, jezeli
ma sig¢ pewnoscé, iz aparat
dziata poprawnie

S pO2 i|1. Palec nie jest|1.Umiesci¢ palec

prawidtowo i ponowi¢
pomiar.
2. Uspokoi¢ pacjenta

Aparat nie wiacza
sie

1. Bateryjki sg wyczerpane.
2. Bateryjki sg zle
zainstalowane

3. Aparat jest niesprawny

1. Wymieni¢ bateryjki

2. Zainstalowac¢ bateryjki
na nowo

3. Zwréci¢ sie do
miejscowego centrum
serwisowego

Wskaznik swietiny
nagle gasnie

1. Jezeli aparat po uptywie
8 sekund nie otrzyma
sygnat, to wytgczy sie
automatycznie

2. Bateryjki niemal zupetnie
wyczerpane

1. Normalne zjawisko
2. Wymieni¢ bateryjki
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i odpadki domowego gospodarstwa. Uzytkownicy sg obowigzani
likwidowac aparature w specjalny sposéb. Powinni przekazac¢
przeznaczone do likwidacji aparaty na punkt zbiorczy, przeznaczony
do powtérnego uzytku aparatéw elektrycznych i elektronicznych. W
sprawie szczegdfowych informacji na temat punktéw zbiorczych trzeba
poinformowac sie w miejscowym zarzadzie miasta, albo lokalnym
zaktadem zajmujgcym sig ustugami w zakresie likwidacji lub zwrécic
sig do sklepu, w ktérym dany wyrdb zostat nabyty.

Niewtasciwa likwidacja moze by¢ karalna w mysl krajowych przepiséw
prawa.

E Likwidacja: Wyrobu nie nalezy wyrzuca¢ na ten sam $mietnik co

WARUNKI GWARANCJI WYROBU GIMA

Jest nam bardzo mito, ze Paristwo nabyli nasz wyréb. Odpowiada on najwyzszym
standardom jakosci zaréwno pod wzgledem zastosowanych materiatow jak i
techniki produkcyjnej.

Okres gwarancji obejmuje 12 miesiecy od daty dostarczenia wyrobu GIMA. W tym
czasie wszelkie uszkodzenia, ktére po doktadnym sprawdzeniu okaza sie wynikiem
wad produkcji, zostang naprawione i/ albo zamienione bezptatnie, wyjgwszy
wydatki zwigzane z sitg roboczg lub ewentualnymi przejazdami, transportem i
opakowaniem. Nie sg objete gwarancjg komponenty ulegajace zuzyciu.
Zamiany lub naprawy przeprowadzone w okresie gwarancyjnym nie powodujg
przedtuzenia czasu trwania gwarancji. Gwarancja traci swg wazno$¢ w
przypadku naprawy przeprowadzonej przez nieupowazniony do tego personel lub
zastosowania przy naprawie czesci zamiennych innych niz oryginalne, jak tez w
razie awarii lub wad wywotanych zaniedbaniem, uderzeniami lub niewtasciwym
uzytkowaniem.

GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wadliwe dziatanie aparatury
elektronicznej lub oprogramowania w razie oddziatywania czynnikéw
zewnetrznych, takich jak niestabilno$¢ ci$nienia, pola elektromagnetyczne,
interferencje radiowe itp.

Gwarancja traci swojg waznos$¢ w przypadku nieprzestrzegania wyzej
wymienionych warunkéw, a takze w razie usuniecia, skasowania lub podrobienia
numeru fabrycznego (jesli jest). Wyroby uznane za wadliwe powinny by¢ zwrécone
tylko i wytgcznie sprzedawcy, u ktérego zostaty nabyte.

Przesytki wysytane bezposrednio na adres GIMA beda odrzucane.



