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MANUEL UTILISATEUR

Instructions d’emploi

Chers Utilisateurs, nous vous remercions d’avoir choisi notre produit.

Ce manuel a été rédigé et compilé dans le respect de la directive 93/42/
CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux et selon les normes
harmonisées. Ce manuel concerne I'actuel oxymeétre de pouls. En cas de
modifications ou de mises a jour logicielles, les informations présentées
dans ce document sont susceptibles d’étre modifiées sans préavis.

Le présent manuel décrit les caractéristiques et exigences de 'oxymétre
de pouls, sa structure principale, ses fonctions, ses spécifications, les
moyens de transport adéquats, les consignes d'installation, le mode
d’emploi, le fonctionnement, les opérations de réparation et d’entretien,
la conservation, etc. ainsi que les procédures de sécurité pour la protec-
tion de I'utilisateur et du matériel. Pour en savoir plus, veuillez consulter
les chapitres correspondants.

Veuillez lire trés attentivement ce Manuel avant d'utiliser le matériel. Les
consignes d’utilisation décrites par les présentes instructions doivent
étre strictement suivies. Le non-respect de ces instructions risque d'en-
trainer une anomalie des mesures et des dommages matériels ou cor-
porels. Le fabricant n'est PAS responsable des problemes de sécurité, de
fiabilité et de performance, des anomalies de monitorage ou des dom-
mages corporels ou matériels dus au non-respect des instructions d’uti-
lisation par l'utilisateur. Le service de garantie du fabricant ne couvre
pas ces défaillances.

Ce produit est un appareil médical et peut étre employé de maniére
répétée. Sa durée de vie est de 3 ans.

ATTENTION :

" Une sensation inconfortable ou douloureuse peut survenir en cas
d'utilisation continue de I'appareil, en particulier chez les patients
atteints de troubles de la microcirculation. Il est recommandé de ne
pas laisser le capteur sur un méme doigt pendant une durée supé-
rieure a 2 heures.

Chez le patient particulier, le processus de mise en place doit étre

suivi avec davantage d’attention. L'appareil ne doit pas étre posé sur

un cedeme ou des tissus sensibles.

La lumiére émise par 'appareil (le rayonnement infrarouge est invi-

sible) est nocive pour les yeux. L'utilisateur et les agents de mainte-

nance ne doivent donc pas la regarder fixement.

Le sujet testé ne doit porter ni vernis ni aucun autre maquillage.

Les ongles du sujet testé ne doivent pas étre trop longs.

Veuillez lire attentivement les paragraphes relatifs aux restrictions et
_aux précautions cliniques.

& cet appareil nest pas un traitement.

La loi fédérale de certain pays restreint la vente de cet appareil par or-

donnance d’'un médecin.
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1. SECURITE

Symbole/
Symbol/
S

Description / Description / z &l

[&]

« Type BF
- Type BF
- Tipo BF
« BF-Typ

+ Tipo BF

- Type BF
- BF-tyyppi
- Ttip BF
- Tips BF
BF gl +

©

- Cf. manuel d'instruction

« Refer to instruction manual/
booklet

« Consulte el manual de ins-
trucciones

- Siehe Bedienungsanleitung/
Broschiire

« Fare riferimento al manuale/
guida d'uso

- Raadpleeg de handleiding/
boekje
« Katso kayttéopas/lehtinen
- Vt kasutusjuhend
- Skatiet instrukciju rokasgramatu
/bukletu
Csleladall Jis Y el ¢

- Saturation pulsée en oxygéne
(%)

« De pulszuurstofsaturatie (%)
+ Happisaturaatio (%)

%Splz :gzil‘;“x'frﬁ;:‘;g&:)sa“"a“"" % . Hapnikukallastus (%)
« Pulssauerstoffsattigung (%) + Pulsa skabekla 5‘9523F3J“m5 (i%’).
. Saturazione di ossigeno (%) (%) ) sl s
+ Pouls (bpm) - Pulssnelheid (ppm - puisen per minuut)
- Pulse rate (bpm) - Pulssi (bpm)
PRbpm |- Frecuencia del pulso (ppm) « Pulsisagedus (I/min)
- Pulsfrequenz (bpm) - Pulss (sitieni minaté)
- Frequenza cardiaca (bmp) () i dmg) Ll Jone
- Témoin de piles faibles (changer - De indicatie van de batte-
rapidement les piles pour éviter rijspanning is onvoldoende
dobtenir des mesures inexactes)  (vervang tijdig de batterij om
- The low battery indicator (qui-  de onnauwkeurige metingen te
ckly change the battery to avoid  voorkomen)
inaccurate measurements) « Paristot ovat melkein tyhjat (vai-
- Indicador de bateria insuficiente  hda paristo ajoissa valttyaksesi
(cambie la bateria para evitar epatarkoilta mittauksilta)
N | | mediciones inexactas)  Patareipinge nait on ebapiisav
- Die Anzeige der Batteries- (vahetage patarei uue vastu, et
pannung ist defekt (wechseln véltida ebatapseid mootmisi)
Sie die Batterie rechtzeitig, - Bateriju uzlade ir nepietiekama
um ungenaue Messungen zu (savlaicigi nomainiet baterijas,
vermeiden) lai izvairitos no rezultatu
- Indicazione batteria scarica (sos-  neprecizitates)
tituire la batteria in tempo per bl ) ianam Tlldl e 25
evitare delle misurazioni errate) (G850 e il sl caclid) i)
+1: Pas de doigt inséré - 2 Indica- ;¢ i¢ geen vinger ingebracht - 2.
ﬂj’ dinadeéquation du signal Een indicator voor onveldoende
+1. No finger is detected - 2 Signant
Indicates signal inadequacy 3 9Sorm.‘ e ole asetettu -2
+1.No hay un dedo insertado - 2. * L 201
== | Indicador de inadecuacion de iittamaton signaali

la sefal

+1. Kein Finger eingefihrt - 2.
Ein Indikator fur unzureichende
Signalqualitat

+1. Dito non inserito - 2. Indicatore
di segnale non adeguato

-1.56rm ei ole klambris. - 2
Signaali piisavuse nait
-1.Nav ievietots pirksts - 2. Liecina
par nepareizu signalu

o yi3a .2 = gaa) J

- Anode des piles
- Battery anode

- Anodo de las pilas

- Positive Batterieelektrode

- Elettrodo positivo della batteria

- Positieve pool van de batterij

« Pariston positiivinen napa

- Patarei positiivne elektrood

- Baterijas pozitivais elektrods
Tl gl 35S i -

- Cathode des piles
- Battery cathode

- Catodo de las pilas

- Batteriekathode

- Catodo della batteria

- Negatieve pool van de batterij
- Pariston negatiivinen napa
- Patarei katood
- Baterijas katods
Al 24 ki -

- Linterrupteur - 2.Modifier I'orien-
tation de I'écran - 3.Modifier la
luminosité de 'écran

- 1.Power switch - 2.Change screen
orientation - 3.Change screen
brightness

- Linterruptor - 2.Cambia la orien-
tacion de la pantalla - 3.Cambia
el brillo de la pantalla

+1.Standby-Modus verlassen
- 2.Helligkeit des Bildschirms
andern.

+1.Uscita dalla modalita standby
- 2Modificare la luminosita dello
schermo

-1Verlaten van de wachtmodus -
2Wijzigen van de helderheid van
het scherm

+1.Poistu valvetilasta - 2.Vaihda
naytén kirkkautta

-10otereziimist valjumine. - 2.Nai-

diku heleduse muutmine.

-1lziet no gaidstaves rezima. -

2Mainit ekrana spilgtumu

- LA slodl sy 8.2 — Bl o] -
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« Numéro de série
- Serial number
« Numero de serie
« Seriennummer
« Numero di serie

- Serienummer
- Sarjanumero

- Seerianumber
- Sérijas numurs

Jdad g

- Alarme désactivée

« Alarm disabled

« Alarma desactivada
« Alarmunterdriickung
- Inibizione allarme

- Alarm geblokkeerd

- Ei halytysrajoja

- Alarm puudub

- Trauksmes atcelsana

iy

+ DEEE (2002/96/CE)

« WEEE (2002/96/EC)

- Directiva DEEE (2002/96/CE)
- WEEE (2002/96/EG)

+ RAEE (2002/96/CE)

- WEEE (2002/96/EC)
- WEEE (2002/96/EC)
- Direktiiv 2002/96/EU elektri-ja
elektroonikaseadmete jatmete kohta
- EEIA (2002/96/EK)
WEEE (2002/96/EC) -

- Indice de protection contre la
pénétration des liquides
- International Protection
- indice de proteccion contra la

«Internationale bescherming
+ Kansainvalinen suojaus

1P22 ” ¢ - IP-Kaitseaste
penetracion de liquidos . Starptautiska aizsardzibas Klase
- Schutzart (International o g
Protection) S s s
 Classe di protezione
- Ce produit respecte la directive
93/42/CEE relative aux dispo-
sitifs médicaux du 14 juin 1993, | 0 kel voldoet aan de
une directive de la Communauté  pichtjijn Medische Hulpmiddelen
?ﬁc”_‘:’“‘que 9“’°‘F‘99t"”°fth th 93/42/EEG van 14 juni 1993, een
« This item is compliant wif e richtlijn van de Europese Econo-
Medical Device Directive 93/42/ (il aer (ol (o
Efch"fEJ“”e 14, 1293 adirective , 13m3 aite noudattaa neuvoston
g the “'t"pea” conomic direktiivia 93/42/EEC, joka on
E;’t’;"“:r‘g;‘uyc'm cumple conla annettu 14. kesakuuta 1993
. b ;
directiva 93/42/CEE relativa a _'gzzks'ggg!f,';:t';glg,‘zopa Ma-
dispositivos médicos de 14 de 3
0123 junio de 1993, una directiva de la  1andustinenduse 14. juuni 1993

Comunidad Econémica Europea

- Dieser Artikel entspricht der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/
EWG vom 14. Juni 1993, einer
Richtlinie der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft.

- Questo dispositivo & conforme
alla direttiva sui dispositivi medi-
i 93/42/CEE del 14 giugno 1993,
una direttiva della Comunita
Economica Europea.

a meditsiiniseadmete direktiivi
93/42/EMU néuetele.

- Siierice atbilst 1993. gada 14.
janija Eiropas Ekonomiskas
kopienas direktivai 93/42/EEK
par medicinas iericém

Al a1 4sn5 g Gl il 134«
4y 1993 i 14 2 EEC/93/42
i Aol ) dikaid

11 i pour une utilisation en toute sécurité

» Inspecter périodiquement l'appareil et tous ses accessoires afin de
confirmer l'absence de dommages visibles susceptibles d’affecter la
sécurité du patient et les performances de monitorage. Il est recom-
mandé d'inspecter I'appareil au moins une fois par semaine. En cas de
dommage visible, cesser d'utiliser le moniteur.

» Les opérations de maintenance néc doivent étre réalisées EX-
CLUSIVEMENT par le centre SAV Spengler ou par des ingénieurs de
maintenance qualifiés. Les utilisateurs ne sont pas autorisés a procéder
eux-mémes aux opérations de maintenance.

» L'oxymetre ne doit pas étre utilisé conjointement avec des appareils
non spécifiés dans le Manuel d'utilisation. Seuls les accessoires indi-
qués ou expressément recommandés par Spengler peuvent étre uti-
lisés avec cet appareil.

» Ce produit est étalonné en usine.

1.2 Avertissements

» Risque d’explosion — NE PAS utiliser 'oxymétre dans un environne-
ment contenant des gaz inflammables tels que certains agents anes-
thésiques inflammables.

» NE PAS utiliser 'oxymétre lorsque le patient subit un examen IRM ou
un scanner.

» Ne pas utiliser cet appareil en cas d'allergie au caoutchouc.

» La mise au rebut de I'appareil et de ses accessoires en fin de vie ainsi
que des emballages (y compris les piles, les emballages en plastique,
les mousses et les boites en carton) doit respecter les lois et régle-
mentations locales.

» Vérifier que l'appareil et les accessoires fournis correspondent exacte-
ment au bordereau d’expédition. Dans le cas contraire, I'appareil risque
de présenter des anomalies de fonctionnement.

1.3 Mises en garde

Conserver 'oxymetre a I'abri de la poussiére, des vibrations, des subs-
tances corrosives, des matériaux explosifs, des températures élevées
et de humidité.
@ Si l'oxymeétre entre en contact avec de I'eau, cesser de I'utiliser.
En cas de déplacement de I'appareil d’'un environnement froid a un
environnement chaud ou humide, ne pas I'utiliser immédiatement.
@ NE PAS appuyer sur les boutons de la facade avant a l'aide d'outils
coupants.
Il est fortement déconseillé de désinfecter 'oxymetre a haute tem-
pérature ou a l'aide de vapeur haute pression. Pour connaitre les
consignes de nettoyage et de désinfection, consulter les chapitres
_ correspondants du Manuel d'utilisation.
Ne pas immerger 'oxymétre dans un liquide. Si nécessaire, nettoyer la
surface de 'oxymétre a I'aide d'un chiffon doux imbibé d'alcool médi-
__ cal. Ne pas vaporiser de liquide directement sur 'appareil.

@ En cas de nettoyage de 'appareil avec de l'eau, la température doit
étre inférieure & 60°C.
Si les doigts sont trop fins ou trop froids, la mesure de la SpO, et de
la fréquence de pouls du patient risque de s’en trouver altérée. Dans
ce cas, insérer le doigt le plus épais, comme le pouce ou le majeur,
suffisamment profondément dans I'appareil.
Ne pas utiliser cet appareil sur les enfants en bas dge ou les nou-
veau-nés.
Ce produit convient aux enfants de plus de quatre ans et aux adultes
(le poids doit étre compris entre 15 kg et 110 kg).
L'appareil est susceptible de ne pas fonctionner chez tous les pa-
tients. S'il est impossible d’'obtenir des mesures stables, cesser I'uti-
lisation.
La fréquence de mise a jour des données est inférieure a 5 secondes
et varie selon la fréquence de pouls du patient.
La forme d'onde est normalisée. Lire la valeur mesurée lorsque la
forme d'onde apparaissant a I'écran est stable et réguliére. Cette va-
leur mesurée est la valeur optimale et la forme d'onde qui apparait a
ce moment est standard.
Si certaines anomalies apparaissent a I'écran durant la procédure de
test, retirer le doigt puis le réinsérer afin de restaurer un fonction-
nement normal.
L'appareil a une durée de vie utile de trois ans a compter de la pre-
miere utilisation.
La dragonne accrochée a l'appareil est fabriquée en matériaux non
allergénes. Si la dragonne provoque des réactions chez certains pa-
tients, cesser de I'utiliser. Utiliser la dragonne avec précaution. Ne pas
la porter autour du cou pour éviter de blesser le patient.
L'appareil ne dispose pas d’une fonction d’alerte de batterie faible,
mais indique simplement le niveau de batterie. Changer les piles
lorsque le niveau est faible.
Aucun paramétre de I'appareil ne dispose d’'une fonction d’alarme.
Ne pas utiliser 'appareil dans des situations nécessitant la présence
dralarmes.

@Ret\’rer les piles lorsque l'appareil reste inutilisé pendant plus d'un

mois afin d’éviter toute fuite.
Une piéce souple relie les deux parties de I'appareil. Ne pas tordre
ni tirer cette piéce.

1.4 Indication d'utilisation

L'oxymetre de pouls du bout des doigts est un dispositif non invasif des-

tiné a la vérification ponctuelle de la saturation en oxygéne de I'némo-

globine artérielle et du pouls chez les patients adultes et pédiatriques a

domicile et en milieu hospitalier (y compris I'utilisation clinique en inter-

niste / chirurgie, anesthésie, soins intensifs, etc.). Cet appareil nest pas
destiné a une surveillance continue.

2. DESCRIPTIF

La saturation pulsée en oxygene correspond au pourcentage d’HbO,
dans I'Hb totale du sang, c’est ce que I'on appelle la concentration d'O,
dans le sang. Il s'agit d'un bioparamétre important pour la respiration.
Afin de mesurer plus facilement et précisément la SpO,, nous avons mis
au point cet oxymeétre de pouls. Cet appareil est également capable de
mesurer simultanément la fréquence de pouls.

L'oxymétre de pouls est compact, économe en énergie, simple d'utilisa-
tion et portable. Il suffit au patient de placer un doigt sur le capteur pho-
toélectrique pour effectuer le diagnostic et un écran affiche directement
la valeur mesurée de la SpO,,

211 Classification :

Classe Il b (Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, an-
nexe IX, regle 10)

Classe Il (FDA)

- Fabricant « Fabrikant
© 2 |.Manufacturer - Valmistaja
ad Febricante - Tootja
- B « Hersteller « Razotajs
+ Costruttore i 25,30
- Date de fabrication « Productiedatum
- N « Manufacture Date « Valmistuspaiva
o] |-Fecha de fabricacion - Tootmiskuupaev
B B « Herstellungsdatum + Razosanas datums
- Data di produzione sl i

2.2C; éristi
» Le fonctionnement du produit est simple et pratique.
» L'appareil est compact, léger (poids total d’environ 50 g, piles com-
prises) et pratique a transporter.
» Le produit est économe en énergie et les deux piles AAA fournies
avec l'appareil peuvent fonctionner en continu durant 20 heures.

» L'appareil s'éteint automatiquement lorsqu’aucun signal n'est détecté
pendant 5 secondes.

- Limitation de la température de
stockage et de transport

- Storage and Transport Tempera-
ture limitation

« Limitacion de temperatura de
almacenamiento y transporte

+ Begrenzung der Lager- und
Transporttemperatur

- Limite della temperatura di
conservazione e trasporto

- Opslag- en transporttempera-
tuurslimiet
- Sailytys- ja kuljetuslampatilojen
rajoitukset
« Piirangud hoidmisel ja trans-
portimisel
- Uzglabasanas un trans-
portésanas temperatiras
ierobezojums
2l sl days Jally ol +

« Limitation de I'humidité de
stockage et de transport

+ Storage and Transport Humidity
limitation

« Limitacion de la humedad de
almacenamiento y transporte.

. Begrenzung der Lager- und
Transportfeuchtigkeit

« Limite dell'umidita di conserva-
zione e trasporto

- Opslag- en transportvochti-

gheidslimiet

- Sailytys- ja kuljetuskosteuden

rajoitukset

+ Niiskusepiirangud hoidmisel ja

transportimisel

«Uzglabasanas un trans-

portésanas mitruma ierobezojums
Sl Al iy (sl «

- Limitation de la pression
atmospheérique de stockage et
de transport

- Storage and Transport Atmos-

pheric pressure limitation

- Limitacion de la presion
atmosférica de almacenamiento
y transporte.

+ Begrenzung des atmos-
pharischen Lager- und Trans-
portdrucks

- Limite della pressione atmosferi-
ca di conservazione e trasporto

+ Opslag- en transportatmosfeer-
druklimiet
. Sailytyksen ja kuljetuksen
ilmanpainerajoitukset
+ Atmosfaariréhu piirangud
hoidmisel ja transportimisel
. Uzglabaganas un trans-
portésanas atmosféras spiediena
ierobezojums
@all il (e 2l Jilly (sl e

- Ce coté vers le haut

- This side up

- Este lado hacia arriba
- Diese Seite nach oben

- Deze zijde is boven
- Tama puoli yléspain

- See kiilg Ules

- Sai pusei jabut pagrieztai

" uz augdu
- Questo lato in alto it
- Fragile, 8 manipuler avec - Breekbaar - voorzichtig
précaution behandelen

« Fragile, handle with care

« Fragil, manipular con cuidado
- Zerbrechlich, vorsichtig
behandeln

- Fragile, maneggiare con
attenzione

- Hauras, kasiteltava varoen
- Purunemisohtlik, kasitseda
ettevaatlikult
- Trausls materials, fikoties
uzmanigi

g e el e

- Garder au sec

« Keep dry

« Mantener seco
+ Trocken halten
- Tenere asciutto

- Droog houden
- Sailytd kuivana
- Hoida kuivas
- Janodrosina sausums
Gilis e Ll ¢

- Recyclable
+Recyclable
- Reciclable
- Recycelbar
- Riciclabile

+ Recyclebaar
+ Kierratettava
- Umbertéodeldav
- lespéjams veikt otrreizéjo
parstradi
il 32y AL

- Dispositif médical

- Medical device

- Dispositivo médico
- Medizinisches Gerat

- Medisch hulpmiddel
- Laakinnallinen laite
- Meditsiiniseade

- Medicinos priemone

- Dispositivo medico b S
- Numéro de modele - Latexvrij

- Model number - Mallinumero

- Numero de modelo - Mudeli number

- Modellnummer - Be latekso

- Numero di modello Jessd )
- Sans latex - Modelnummer

- Latex free - Lateksi vapaa

- Sin latex - Lateksivaba

- Latexfrei - Modelio numeris

- Senza lattice LS e s

- Date et pays de fabrication
- Date and country of manufacture
+ Fecha y pais de fabricacion

- Datum und Land der Herstellung

- Productiedatum en -land
- Valmistuspaiva ja -maa

- Tootmise aeg ja koht

- Gamybos data ir salis

« Data e paese di fabbricazione Sy el s+
« Importateur « Importeur
« Importer « Maahantuoja
« Importador - Maaletooja
« Importeur « Importuotojas
« Importatore ST
« Distributeur « Verdeler
« Distributor . Jalleenmyyja
« Distribuidor « Edasimudja
« Handler « Platintojas
+ Distributore S
REFERENCE /
DESIGNATION / DENOMINATION / 4auiill REFERENCE /

gl

Oxystart® - Orange / Orange / Naranja /

Orange / Arancia / Oranje / Oranssi / Oranz / 221 051
apelsins / Ji:

Oxystart® - Myrtille / Blueberry / Arandano

/ Blaubeere / Mirtillo / Bosbes / Mustikka / 221052

Mustikas / Mellenu / ¢x =5

2.3 Applications pri et périmétre d’application

L'oxymetre de pouls peut servir a mesurer la saturation de 'hémoglo-
bine et la fréquence de pouls de I'étre humain avec le doigt et & indiquer
I'intensité des battements sur la barre d’affichage. Cet appareil peut étre
utilisé a domicile, a I'hopital (chambre de malade ordinaire), dans les
bars a oxygéne et dans les centres médico-sociaux. Il permet de me-
surer simultanément la saturation en oxygéne et la fréquence de pouls.

6. INSTALLATION

6.1 Vue du panneau avant

SpO, Pouls

Témoin du niveau

de piles 0%8pO0: PRoom
Barre d'affichage .97 92
du pouls it

Bouton

v
Forme d'onde du pouls

Figure 2. Vue avant

6.2 Piles

Etape 1. Conformément a la figure 3, insérer correctement deux piles AAA
en respectant la polarité

Etape 2. Replacer le capot.
Veiller a ce que les piles solent correctement |nserees. Une inser-
tion incorrecte est d Papp:

Figure 3. Installation des piles

6.3 Montage de la dragonne
Etape 1. Faire glisser 'extrémité de la dragonne a I'intérieur du trou.

Etape 2. Faire passer lautre extrémité de la dragonne a travers la pre-
miére, puis resserrer la dragonne.

Figure 4. Montage de la dragonne

7. MODE D’EMPLOI
71 Insérer les deux piles en respectant la polarité, puis remettre le capot.
7.2 Ouvrir la pince comme indiqué sur la figure 5.

!”/7

Figuve 5. Placer correctement le doigt

7.3 Laisser le patient placer son doigt sur les coussinets en caoutchouc
de la pince (vérifier que le doigt est placé dans la bonne position),
puis refermer la pince.

7.4 Appuyer une fois sur I'interrupteur situé sur le panneau avant.

7.5 Ne pas secouer le doigt et veiller & ce que le patient soit détendu
pendant la mesure. Il est recommandé de ne pas bouger pendant ce
temps.

7.6 Consulter les informations qui s’affichent directement a I'écran.

7.7 Le bouton «#w-{x-3 a trois fonctions. Lorsque l'appareil est éteint,
une pression sur ce bouton permet de I'allumer. Lorsque I'appareil est
allumé, une bréve pression permet de modifier I'orientation de I'écran.
Lorsque I'appareil est allumé, une pression longue permet de modifier
la luminosité de I'écran.

7.8 L'appareil peut changer le sens d’affichage en fonction de la position
de l'oxymetre.

é Les ongles et le tube luminescent doivent se trouver du méme
coté.

8. REPARATION ET MAINTENANCE

» Remplacer les piles lorsque le témoin de niveau apparait sur I'écran.

» Nettoyer la surface de I'appareil avant utilisation. Nettoyer 'appareil avec
de l'alcool médical avant de le laisser sécher a l'air libre ou de I'essuyer
a l'aide d'un chiffon sec.

» Aprés chaque utilisation, la désinfection de I'appareil a l'aide d'alcool
médical permet d'éviter toute infection croisée lors de I'utilisation sui-
vante.

» Retirer les piles lorsque I'oxymétre reste inutilisé pendant une période
prolongée.

» Pour une conservation optimale de I'appareil, la température ambiante
doit se situer entre - 40 °C et 60 °C et 'numidité relative ne doit pas
dépasser 95 %.

» Il est recommandé d'étalonner régulierement I'appareil (ou selon le pro-
gramme d'étalonnage de I'hopital). Il est également possible d’étalonner
I'appareil auprés d’un agent agréé par I'Etat ou bien de nous contacter
directement pour que nous nous en chargions.

A Ne pas soumettre Pappareil & une stérilisation haute pression.
Ne pas immerger Pappareil dans un liquide.
f Ilest recomm: nde de conserver l'appareil dans un

sec. L’humidité peut réduire la durée de vie utile de Pappareil,
voire 'endommager.

9. DEPANNAGE

Probléme Cause possible Solution
1. Placer le doigt
correctement, puis
La SpO, et 1. Le doigt est mal placé. |réessayer.
le pouls ne 2.La SpO, du patient 2. Réessayer ; se rendre a

s’affichent pas |est trop basse pour étre
normalement | détectée.

I'hopital pour obtenir un
diagnostic si vous étes
certain que l'appareil
fonctionne correctement.
1. Placer le doigt

1. Le doigt n'est pas

:;asfﬁgha:tz:e placé suffisamment correctement, puis
ou’l’s r:’est as profondément. réessayer.
?table Pas |5 Le doigt tremble ou le  |2. Attendre que le patient

patient bouge.
1. Les piles sont
déchargées ou trés faibles. | 1. Remplacer les piles.
2. Les piles ne sont pas 2. Réinstaller les piles.

arréte de bouger.

Lappareil ne

s’allume pas insérées correctement. 3. Contacter votre centre
3. L'appareil a un SAV local.
dysfonctionnement.
1. L'appareil s'éteint
automatiquement lorsqu’il 1. Pas de

L’écran s’éteint | ne recoit aucun signal dysfonctionnement

USER'S MANUAL

Instructions to User

Dear Users, thank you very much for purchasing our product.
This Manual is written and compiled in accordance with the council
directive MDD93/42/EEC for medical devices and harmonized stan-
dards. The Manual is written for the current Pulse Oximeter. In the case
of modifications and software upgrades, the information contained in
this document is subject to change without notice.
In accordance with the Pulse Oximeter’s features and requirements,
this Manual describes the main structure, functions, specifications,
correct methods for transportation, installation, usage, operation, re-
pair, maintenance and storage, etc. of the device, as well as the safety
procedures to protect both the user and equipment. Refer to the res-
pective chapters for details.
Please read the Manual very carefully before using this equipment.
These instructions describe the operating procedures to be strictly
followed; failure to follow these instructions can cause measuring ab-
normality, equipment damage and personal injury. The manufacturer
is NOT responsible for the safety, reliability and performance issues or
any monitoring abnormalities, personal injury and equipment damage
due to user’s negligence of the operation instructions. The manufac-
turer’s warranty service does not cover such faults.

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

life is 3 years.

WARNING:

& The uncomfortable or painful feeling may appear if using the
device ceaselessly, especially for the microcirculation barrier pa-
tients. 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 ins-

pecting in the placing process. The device can not be clipped on
, the edema and tender tissue.

‘\‘The light emitted by the device (the infrared light is invisible) is
harmful to the eyes. The user and maintenance agents must not
stare at the light.

‘\ Testee can not use enamel or other makeup.

‘\ Testee’s fingernail can not be too long.

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

&' This device is not intended as a treatment.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order

of a physician.

This User Manual is published by the Spengler company. All rights

reserved.

1. SAFETY

1.1 Instructions for Safe Operation

> Check the main unit and all accessories periodically to make sure
that there is no visible damage that may affect patient safety and
monitoring performance. It is recommended that the device should
be inspected at least once a week. Stop using the monitor in the
event of obvious damage.

» Necessary maintenance operations must be performed by the Spen-
gler After-Sales Service or by qualified service engineers ONLY.
Users are not permitted to perform maintenance operations them-
selves.

> The oximeter cannot be used together with devices not specified
in the User’s Manual. Only accessories that are appointed or recom-
mended by Spengler can be used with this device.

> This product is calibrated before leaving the factory.

1.2 Warnings

» Explosive hazard—DO NOT use the oximeter in an environment
containing inflammable gases, for example certain ignitable anes-
thetic agents.

> DO NOT use the oximeter while the patient is undergoing MRI or
CT examinations.

» This device must not be used on people allergic to rubber.

> Dispose of used instruments and their accessories and packaging
(including the battery, plastic bags, foams and paper boxes) in com-
pliance with local laws and regulations.

> Please check the packaging before use to make sure that the device
and its accessories fully comply with the packing list so as to prevent
the device from possible abnormal operation.

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

1.3 Attentions

@Keep the oximeter away from dust, vibrations, corrosive subs-
tances, explosive materials, high temperatures and moisture.

él If the oximeter gets wet, stop using it immediately.

@ Do not use immediately after transfer from a cold environment to
a warm or humid environment.

@ DO NOT operate the keys on the front panel using sharp materials.

@ High-temperature or high-pressure steam disinfection of the oxi-
meter is not permitted. Refer to the relevant chapter of the User
Manual for cleaning and disinfection instructions.

@ Do not immerse the oximeter in a liquid. When cleaning, wipe its
surface using medical-grade alcohol on a soft cloth. Do not spray
any liquid directly onto the device.

@ When cleaning the device with water, the temperature should not
exceed 60°.

jayn the patient’s fingers are too thin or too cold, this may affect
the normal SpO, and pulse rate measurements. In this case, clip
a thicker finger such as the thumb or middle finger far enough
into the probe.

@ Do not use the device on infants or neonatal patients.

@ The product is suitable for adults and children over four years old
(Weight should be between 15kg and 110kg).

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

@ The data is updated at intervals not exceeding 5 seconds; this may
change according to an individual’s specific pulse rate.

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

@ If abnormal conditions appear on the screen during the test pro-
cess, withdraw and reinsert the finger to restore normal operation.

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

@ The hanging rope attached the product is made from Non- allergy
material, if particular group are sensitive to the hanging rope, stop
using it. In addition, pay attention to the use of the hanging rope ,
do not wear it around the neck avoiding cause harm to the patient.

@ The instrument does not have a low battery alarm function; it only
shows the low battery level. Change the battery when its charge
is depleted.

@ None of the parameters are monitored by an alarm function. Do
not use the device in situations where alarms are required.

@ Batteries must be removed before storing the device for more than
one month to prevent leakage.

@ The two parts of the device are connected by a flexible circuit. Do
not twist or pull on the connection.

14 ication for Use

brusquement gelljdang 5 secondes. 2 Remplacer les piles.
. Les piles sont presque
déchargées.
10. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES
Information affichée Mode d’affichage
Saturation pulsée en oxygéene
(Sp0.) LCD
Pouls (PR) LCD

Intensité des battements
(diagramme a barres)
Forme d'impulsion LCD

@ éristi des = de la SpO,

Plage de mesure 0 %~100 %, (la résolution est de 1 %).
70 %-100 % : + 2 %, non indiqué en
dessous de 70 %.

Lumiére rouge (longueur d'onde de
660 nm)

Rayonnement infrarouge (longueur
d'onde de 880 nm)

Diagramme a barre, LCD

Précision

Capteur optique

C: isti des du pouls
Plage de mesure 32 ]bgpmr;§50 bpm (la résolution est
9
Précision + 2 bpmou 2 % (valeur la plus
grande)
ité des
Affichage continu sous forme de
Plage diagramme a barres, I'affichage le plus
élevé indique le battement le plus fort.
Piles

2 piles alcalines 1,5 V (AAA) ou 2 piles rechargeables
Durée de vie utile des piles
Deux piles peuvent fonctionner en continu pendant 20 heures

Dii i et poids
Dimensions ‘61 (L) x 36 (I) x 32 (H) mm
Poids ‘ Environ 57 g (piles comprises)
ANNEXE
Conseils et ion du ( - émissi é
pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES
Conseils et ion du i - éti

Ce produit ne convient pas a un monitorage continu des i .
Encasd ication au de de , la mesure risque
d’étre surévaluée. Cet appareil n’est pas recommande dans ce
cas de figure.

2.4 Environnement requis

Environnement de conservation

a) Température : -40°C-+60°C

b) Humidité relative : <95 %

c) Pression atmosphérique : 500 hPa-~1060 hPa

Environnement d’utilisation

a) Température : 10°C~40°C

b) Humidité relative : < 75 %

¢) Pression atmosphérigue : 700 hPa~1060 hPa

3. PRINCIPE ET PRECAUTIONS

3.1 Principe de mesure

Le principe de I'oxymétre est le suivant : une formule empirique de trai-
tement des données est établie selon la loi de Beer-Lambert en fonction
des caractéristiques du spectre d’absorption de I'hémoglobine réduite
(Hb) et de I'oxyhémoglobine (HbO,) pour les longueurs d’'onde visibles
et proches de l'infrarouge. Le principe de fonctionnement de I'appareil
repose sur la technologie d'inspection photoélectrique de I'oxyhémo-
globine en association avec la détection du pouls et la technologie
d’enregistrement, de sorte que deux faisceaux de différentes longueurs
d'onde convergent vers le bout de l'ongle de I'étre humain grace a un
capteur pour doigt en perspective en forme de pince. Le signal mesuré
est obtenu au moyen d'un élément photosensible et I'information ac-
quise s'affiche a I'écran aprés avoir été traitée sur des circuits électro-
niques et un microprocesseur.

Tube d'émission de la lumiére
visible et infrarouge e

Tube de réception de la ———
lumiére visible et infrarouge

Figure 1. Principe de fonctionnement

3.2 Précautions

1. Le doigt doit étre correctement placé (cf. illustration proposée en figure
5 du présent manuel). A défaut, la mesure pourrait étre imprécise.

2. Le capteur de SpO, et le tube de réception photoélectrique doivent
étre placés de maniere a ce que l'artériole du patient se trouve au mi-
lieu.

3. Le capteur de SpO, ne doit pas étre utilisé sur un membre présentant
un canal artériel, sur lequel un brassard de tensiométre est placé ou
dans lequel une perfusion intraveineuse est réalisée.

4. Veérifier gu'aucun obstacle, notamment du tissu caoutchouté, n'obstrue
le trajet optique.

5. Une lumiére ambiante excessive peut altérer le résultat de la mesure.
Celainclut les lampes fluorescentes, les lampes de chirurgie, les lampes
a chaleur infrarouge, la lumiére directe du soleil, etc.

6. La précision peut également étre altérée par de brusques mouvements
du patient ou par des interférences extrémes d'équipements d'élec-
trochirurgie.

7. Le sujet testé ne doit porter ni vernis ni aucun autre maquillage.

3.3 Restrictions cliniques

1. La mesure étant prise sur la base du pouls artériolaire, il est néces-
saire que la puissance pulsatile de circulation sanguine du sujet soit
suffisante. La forme d’onde de la SpO, (pléthysmographie) sera réduite
chez un sujet dont le pouls est faible en raison d’'un choc, d'une faible
température ambiante/corporelle, d’'une importante hémorragie ou de
I'utilisation de vasoconstricteurs. Dans ce cas, la mesure sera plus sen-
sible aux interférences.

2. La présence substantielle de colorants intravasculaires chez certains
patients (bleu de méthyléne, vert d’'indocyanine et bleu d’indigo acide),
de carboxyhémoglobine (COHb), de méthémoglobine (MetHb) ou de
sulfhémoglobine, ou la présence d'un ictére peuvent fausser les déter-
minations des valeurs de SpO,.

3. Les médicaments tels que la dopamine, la procaine, la prilocaine, la
lidocaine et la butacaine peuvent également étre un facteur respon-
sable d'importantes erreurs de mesures de la SpO,

4. Lavaleur de la SpO, servant de valeur de référence pour I'évaluation de
I'anoxie anémique et de I'anoxie toxique, certains patients sévérement
anémiques peuvent présenter de bonnes mesures de la SpO,,

4. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

1 Format d’affichage : écran LCD
Plage de mesure de la SpO, : 0 % - 100 %

Plage de mesure du pouls : 30 bpm - 250 bpm
Affichage de Pintensité du pouls : affichage en colonne et affi-
chage de la forme d'onde

2. Alimentation requise : 2 piles alcalines 1,5 V AAA (ou piles rechar-

geables), plage d’alimentation : 2,6 V-3,6 V

Consommation électrique : inférieure &8 30 mA

Résolution : 1% pour la SpO, et 1 bpm pour le pouls

Précision de mesure : + 2 % pour des valeurs de SpO, situées entre

70 % et 100 %, et négligeable pour des valeurs inférieures a 70 %. +

2 bpm ou * 2 % (valeur la plus grande) pour le pouls.

6. Performance de mesure dans des conditions de faible irrigation :
la SpO, et le pouls peuvent étre affichés correctement lorsque le
rapport pouls-irrigation est de 0,4 %. L'erreur pour la SpO, est de
+ 4 %, 'erreur pour le pouls est de + 2 bpm ou * 2 % (valeur la plus
grande).

7. Résistance a la lumiére ambiante : I'écart entre la valeur mesurée
sous une lumiere artificielle ou une lumiére naturelle en intérieur et
celle mesurée dans une piéce sombre est inférieur a £1%.

[

8. Lappareil est équipé d'un interrupteur fonctionnel. L'oxymétre
s'éteint si aucun doigt n'est placé dans l'appareil pendant 5 se-
condes.

9. Capteur optique
Lumiére rouge (longueur d'onde de 660 nm, 6,65 mW)
Rayonnement infrarouge (longueur d’onde de 880 nm, 6,75 mW)

5. ACCESSOIRES

» Une dragonne ;
» Deux piles ;
» Un manuel d'utilisation.

L'oxymétre de pouls Oxystart® est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'oxymetre
de pouls Oxystart® doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un environnement
adéquat.

Essai d'émis- | Confor- é| éti - conseils
sion mité
Emissions RF  |Groupe 1 |L'oxymétre de pouls Oxystart® utilise I'énergie RF
CISPR T uniquement pour ses fonctions internes. De ce
fait, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont
pas susceptibles de causer des interférences avec
les équipements électroniques a proximiteé.
Emissions RF  |Classe B |L'oxymétre de pouls Oxystart® convient a une
CISPR T utilisation dans tous les établissements, y compris
Emissions Non les installations & usage domestique et dans les
harmoniques  |applicable |€nvironnements directement connectés au réseau
CEl 61000-3-2 d'alimentation électrique public basse tension
Fluctuations Non qui alimente les batiments destinés a un usage
. domestique.
de tension/ applicable
papillotement
CEI 61000-3-3
Conseils et dé ion du i - ité é éti
pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES
Conseils et ion du i - éti

L'oxymetre de pouls Oxystart® est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. L'utilisateur de I'oxymetre de pouls
Oxystart” doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un environnement adéquat.

Essai d'immunité | Niveau Niveau de |Environnement électromagné-
d'essai CEl | conformité |tique - conseils

Décharge élec- | £6 kV +6kV Le sol doit étre en bois, en

trostatique (DES) |contact contact béton ou revétu de carreaux en

CEI 61000-4-2 +8kVair |[+8kV air céramique. Si le sol est revétu de
matériaux synthétiques, I'humidité
relative doit étre au moins égale
230 %.

Champ 3A/m 3A/m Les champs magnétiques a la

magnétique a fréquence du réseau doivent étre

la fréquence du au niveau caractéristique d'un

réseau (50 Hz) environnement type commercial

CEI 61000-4-8 et/ou hospitalier.

Conseils et dé ion du i - ité é éti

pour les EQUIPEMENTS et SYSTEMES qui ne sont pas VITAUX

Conseils et du i - il ité é éti

L'oxymetre de pouls Oxystart® est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'oxymétre
de pouls Oxystart® doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un environnement
adéquat.

Niveau Niveau de é éti

d'essai CEl |conformité |- conseils

60601
Rayon- 3V/m 3V/m Les équipements de communication
nés aux 80 MHz a RF portables et mobiles ne doivent pas
fréquences |2,5 GHz étre utilisés a une distance de toute
radioélec- piéce de 'oxymetre de pouls Oxystart®,
triques y compris les cables, inférieure a la
CEI 61000- distance de séparation recommandée

4-3 calculée a partir de I'équation appli-
cable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée
,[g]ﬁ 80 MHz & 800 MHz

E

Il

[7 17 800 MHz & 2,5 GHz

ou P est la puissance nominale de
sortie maximale de I'émetteur en Watt
(W) selon le fabricant de I'émetteur
et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).
Les puissances de champ des émet-
teurs RF fixes a, comme déterminées
par le relevé du site électromagnétique,
doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque plage de
fréquence b.
Des interférences peuvent se produire
a proximité d'équipements portant ce
symbole : ((c)

G

REMARQUE 1: a des fréquences de 80 MHz et 800 MHz, la plage de fré-
quences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives ne s'appliquent pas dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par les phénoménes d'absorption
et de réflexion des structures, objets et personnes.

a) Il est impossible de prévoir théoriqguement avec exactitude les puissances
de champ d'émetteurs fixes, tels que les stations de base, les téléphones
(portables/sans fil), les radios portables terrestres, les stations de radios
amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions TV. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs fixes RF, un relevé
électromagnétique du site doit étre établi. Si la puissance du champ mesu-
rée de 'emplacement ou 'oxymeétre de pouls Oxystart*® est utilisé dépasse le
niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, I'oxymétre de pouls
Oxystart® doit étre observé afin d’en vérifier le bon fonctionnement. En cas
d'anomalie de fonctionnement, des mesures complémentaires peuvent
s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de I'oxy-
métre de pouls Oxystart®.

b) Sur une plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les puissances de champ
devraient étre inférieures & 3 V/m.

Di: de entre les équi de
tion RF portables et mobiles et FEQUIPEMENT ou le SYSTEME
pour les EQUIPEMENTS et SYSTEMES qui ne sont pas VITAUX

Distance de sé ée entre les
tion RF portables et mobiles et I’oxymetre de pouls Oxystart*

L'oxymétre de pouls Oxystart” est congu pour étre utilisé dans un environ-
nement électromagnétique dans lequel les perturbations rayonnées RF sont
controlées. Le client ou I'utilisateur de I'oxymeétre de pouls Oxystart” peut aider
a éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance mi-
nimale entre les équipements (émetteurs) de communications RF portables et
mobiles et 'oxymetre de pouls Oxystart®, selon la puissance de sortie maximale
des équipements de communication, conformément aux recommandations

du tableau suivant.

Puissance de sortie | Distance de selon la fré de Ié
i il (m)
de Pémetteur 150 KHza80 | 80MHza800 |800MHza 25 GHz
W) MHz MHz
4 [»‘ ‘]JF a :[ﬂﬁ

001 0,2 012 023

ol 037 037 074

1 17 117 233

10 3,69 3,69 738

100 n.67 1,67 2333

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale nest pas listée
ci-dessus, la distance de séparation recommandée en métres (m) peut étre
estimée en utilisant une équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P
est la puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en Watt (W) selon
le fabricant de I'¢émetteur.
REMARQUE 1: a des fréquences de 80 MHz et 800 MHz, la distance de sépara-
tion pour la plage de fréquences la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 : ces directives ne s'appliquent pas dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par les
phénomeénes d'absorption et de réflexion des structures, objets
et personnes.

The Fingertip Pulse Oximeter is a non-invasive device intended for the
spot-check of oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and
the pulse rate of adult and pediatric patients in home and hospital
environments (including clinical use in internist/surgery, anesthesia,
intensive care ect.). This device is not intended for continuous mo-
nitoring.

2. OVERVIEW

The pulse oxygen saturation is the percentage of HbO, in the total
Hb in the blood, known as the O, concentration in the blood. It is an
important respiratory bio-parameter. In order to improve the ease and
accuracy of SpO, measurements, our company has developed the
Pulse Oximeter. The device is capable of simultaneously measuring
the pulse rate.

The Pulse Oximeter is a compact, energy-saving device that is both
easy to use and portable. It only requires the insertion of one finger
into the fingertip photoelectric sensor for diagnosis. A display screen
directly shows the SpO, value measured.

2.1 Classification:
Class Il b(MDD93/42/EEC IX Rule 10)
Class Il (U.S.FDA)
2.2 Features
» Simple and easy to operate.

» Compact, lightweight (total weight of about 50g including batte-
ries) and convenient to carry.

» Low energy consumption and the two AAA batteries provided
have a continuous operating life of 20 hours.

» The product will automatically power off when no signal is received
in the product after 5 seconds.

2.3 Major Applications and Scope of Application

The Pulse Oximeter can be used to measure human Hemoglobin
Saturation and pulse rate through the finger, and displays the pulse
strength via a bar-display. The product is suitable for use at home, in
a hospital (Ordinary sickroom), in an Oxygen Bar, at social medical
organizations as well as to simultaneously measure oxygen saturation
and pulse rate.

This product is not suitable for use as continuous supervision

of patients.
In the event of toxicosis caused by carbon monoxide poiso-
ning, the may be over . The device

should not be used under these circumstances.
2.4 Environment Requirements

Storage Environment

a) Temperature :-40°C-+60°C

b) Relative humidity :<95%

¢) Atmospheric pressure :500hPa-1060hPa

Operating Environment

a) Temperature:10°C-40°C

b) Relative Humidity :<75%

¢) Atmospheric pressure:700hPa~1060hPa

3. PRINCIPLE AND PRECAUTIONS
3.1 Measuring Principle

The principle behind the Oximeter is as follows: An empirical data pro-
cessing formula was drawn up according to the Lambert Beer Law as
per the Spectrum Absorption Characteristics of Reductive Hemoglo-
bin (Hb) and Oxyhemoglobin (HbO,) in glow & near-infrared zones.
The instrument operates as follows: Photoelectric Oxyhemoglobin
Inspection Technology is adopted in accordance with Capacity Pul-
se Scanning & Recording Technology, so that two beams of different
light wavelengths can be focused onto a human nail tip through a
perspective finger-type clamp sensor. The measured signal is ob-
tained by a photosensitive element and the information thus acquired
is shown on a screen after processing by electronic circuits and a mi-
Croprocessor.

Glow and infrared-ray
emission tube

V) 1

Glow and infrared-ray —

receipt tube
Figure 1. Operating Principle

3.2 Caution

1. The finger should be positioned properly (see the illustration ap-
pended hereto, Figure 5) to prevent inaccurate measurements.

2. The SpO, sensor and photoelectric receiving tube must be ar-
ranged such that the subject’s arteriole is positioned in-between
the former.

3. The SpO, sensor must not be used on a site or limb tied with an
arterial canal or blood pressure cuff or receiving an intravenous
injection.

4. Make sure the optical path is free from any optical obstacles such
as rubberized fabric.

5. Excessive ambient lighting may affect the measurement result.
This includes fluorescent lamps, dual ruby lights, infrared heaters
and direct sunlight, etc.

6. Strenuous movements by the subject or extreme electrosurgical
interference may also affect accuracy.

~

The patient may not wear nail varnish or other makeup.

o

.3 Clinical Restrictions

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

2. For patients having taken a substantial amount of staining dilution
drugs (such as methylene blue, indigo green and acid indigo blue)
or with a high quantity of carbon monoxide hemoglobin (COHb),
methionine (Me+Hb) or thiosalicylic hemoglobin, and in some
patients suffering from icterus disorders, the SpO, measurement
made by this monitor may be inaccurate.

3. Drugs such as dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine and bu-
tacaine may also be a major factor of serious SpO, measurement
errors.

IN

. As the SpO, value is used as a reference value for diagnosing ane-
mic anoxia and toxic anoxia, some patients with serious anemia
may also show good SpO2 measurements.

4. TECHNICAL SPECIFICATIONS

1 Display Format: LCD Display

SpO, Measuring Range: 0 % - 100 %
Pulse Rate Measuring Range: 30 bpm - 250 bpm
Pulse Wave Display: columniation display and waveform display

2. Power Requirements: 2 x1.5V AAA alkaline battery (or rechar-

geable battery), adaptable range: 2.6V-3.6V.

Power Consumption: less than 30mA.

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

Measurement Accuracy: +2% in stage of 70% - 100% Sp0O2, and

meaningless when stage being smaller than 70%. +2 bpm du-

ring the pulse rate range of 30 bpm - 99 bpm and +2% during
the pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm.

6. Measurement Performance in Weak Filling Condition: SpO2
and pulse rate can be shown correctly when pulse-filling ratio
is 0.4%. SpO2 error is +4%, pulse rate error is +2 bpm during
the pulse rate range of 30 bpm - 99 bpm and +2% during the
pulse rate range of 100 bpm ~ 250 bpm.

7. Resistance to surrounding light: The deviation between the
value measured under conditions with man-made lighting or
indoor natural lighting and that in a darkroom is less than +1%.

8. The device is equipped with a function switch. The Oximeter
powers off if no finger is detected in the Oximeter for 5
seconds.

9. Optical Sensor
Red light (wavelength of 660nm, 6.65mW)

Infrared (wavelength of 880nm, 6.75mW)

oaw

5. ACCESSORIES

» One strap;
» Two batteries (optional);
» One User Manual.

6. INSTALLATION
6.1 View of the Front Panel

SpO, Pulse rate

Low-battery

Pulse bar graph Button

v
Pulse rate waveform

Figure 2. Front View

6.2 Battery

Step 1. Refer to Figure 3. Insert the two AAA batteries properly in the
right direction.

Step 2. Replace the cover.

Please take care when inserting the batteries as improper in-
sertion may damage the device.

Figure 3. Battery Installation
6.3 Mounting the Strap
Step 1. Thread the end of the strap through the hole.

Step 2. Thread another end of the strap through the first end, then
tighten it.

s

7. OPER:
71 Insert O - ect direction, then replace the
cover.
7.2 Open
\\ —

Figure 4. Mountil

Figure 5. Put finger in position
7.3 Insert the patient’s finger into the rubber cushions of the clip
(make sure the finger is in the right position), then clip the finger.
7.4 Press the switch button once on front panel.

7.5 Do not shake the finger and keep the patient at ease during the
process. It is recommended that the patient stays still during this
process.

7.6 Read the information directly from the display screen.

7.7 The button «@u-¢h-3 has three functionsWhen the device is
power off, press the button to open the device. When the device
is powered on, press the button and quickly release to change the
screen’s orientation. When the device is powered on, press and
hold the button to change the screen’s brightness.

7.8 The device could change display direction according to the han-
ding direction

The fingernail and luminescent tube should be on the same
side.

8. REPAIRS AND MAINTENANCE

» Please change the batteries when the low battery indicator is dis-
played on the screen.

» Please clean the surface of the device before use. Wipe the device
with medical-grade alcohol before use and allow to dry in the open
air or clean using a clean, dry cloth.

» Use medical-grade alcohol to disinfect the product after use and
prevent cross infection when next used.

> Remove the batteries if the oximeter will not be used for an
extended period.

» The device should be ideally stored at an ambient temperature of -
40°C to 60°C and no higher than 95% relative humidity.

» Users are advised to calibrate the device regularly (or according to
the hospital’s calibrating schedule). Calibration can also be performed
by State-appointed agents or by our services

A The device must not undergo high-pressure sterilization me-
thods.

Do not immerse the device in liquid.

The device should be kept in a dry environment. Humidity may
reduce the useful life of the device or even result in damage.

9. TROUBLESHOOTING

Problem Possible Cause Solution
1. Correctly position the
The SpO. e g . y .
and Puls; 1. The patient’s finger is  |finger and try again.

not properly positioned.
2. The patient’s SpO, is
too low to be detected.

2. Try again; Go to a
hospital for diagnosis if
you are sure the device is
working properly.

Rate cannot
be displayed
normally

1. The finger is not
inserted far enough into
the device.

2. The finger is shaking

The SpO, and
Pulse Rate are
not displayed

1. Correctly position the
finger and try again.
2. Keep the patient still

MANUAL

Instrucciones para el usuario

Estimados usuarios: Les agradecemos que hayan elegido este pro-
ducto.

Este manual se ha escrito y compilado segun la directiva 93/42/CEE
del Consejo relativa a dispositivos médicos y normas armonizadas.
Este manual se refiere al pulsioximetro actual. En caso de modifica-
ciones o actualizaciones de software, la informacion contenida en este
documento se podra modificar sin previo aviso.

Este manual describe las caracteristicas y requerimientos del pul-
sioximetro, su estructura principal, funciones, especificaciones, mé-
todos de transporte adecuados, instalacion, modo de utilizacion,
funcionamiento, reparaciones, mantenimiento, conservacion, etc., asi
como los procedimientos de seguridad para la proteccion del usuario
y el material. Para mas informacion, consulte los capitulos correspon-
dientes.

Lea este manual detenidamente antes de utilizar el equipo. Deben
seguirse estrictamente las instrucciones de funcionamiento descritas
en este manual. En caso de no hacerlo, se pueden producir anomalias
en las mediciones, asi como lesiones personales o dafos al equipo.
El fabricante NO es responsable de los problemas de seguridad, fia-
bilidad y rendimiento, anomalias durante la monitorizacién, lesiones
personales y dafos al equipo debidos a la negligencia del usuario al
no respetar las instrucciones de utilizacion. La garantia del fabricante
no cubre estos fallos.

Este producto es un aparato médico y se puede usar repetidamente.
ADVERTENCIA:

" Puede producirse una sensacion incomoda o dolorosa en caso de
utilizacién continua del aparato, sobre todo en pacientes con
problemas de microcirculacion. Se recomienda no aplicar el sen-
sor en el mismo dedo durante mas de dos horas.

‘\ Para pacientes individuales, el procedimiento de colocacién debe
ser inspeccionado mas detenidamente. El aparato no se puede

_colocar sobre un edema o tejidos sensibles.

‘\' La luz emitida por el aparato (la radiacién infrarroja es invisible) es
peligrosa para los ojos. El usuario y el personal de mantenimiento

_, no deben mirarla fijamente.

‘\’ El sujeto sobre el que se realiza la prueba no puede llevar esmalte

de unas ni maquillaje.

‘\; Las ufas del sujeto en estudio no pueden ser demasiado largas.

‘\ Lea con atencion la informacién relativa a las restricciones y pre-
_, cauciones clinicas.

&’ Este aparato no es un tratamiento.

La ley federal de ciertos paises restringe la venta de este aparato bajo

prescripcion medica.

1. SEGURIDAD

1.1 Instrucciones para una utilizacién segura

» Compruebe periddicamente la unidad principal y todos los acceso-
rios para confirmar la ausencia de dafios visibles que puedan afectar
a la seguridad del paciente y al rendimiento del monitor. Se reco-
mienda inspeccionar el aparato al menos una vez por semana. En
caso de daios visibles, deje de utilizar el monitor.

» Las operaciones de mantenimiento necesarias debe realizarlas EX-
CLUSIVAMENTE el servicio de posventa de Spengler o ingenieros
de mantenimiento cualificados. Los usuarios no estan autorizados a
realizar personalmente el mantenimiento.

» El oximetro no se puede utilizar junto a otros aparatos no especi-
ficados en este Manual de usuario. Solo lo accesorios indicados o
expresamente recomendados por Spengler se pueden utilizar con
este aparato.

» Este producto se ha calibrado antes de salir de fabrica.

1.2 Advertencias

» Riesgo de explosion: NO utilice el oximetro en un ambiente que
contenga gases inflamables, como ciertos agentes anestésicos in-
flamables.

» NO utilice el oximetro mientras el paciente se estd sometiendo a una
resonancia magnética o escaner.

» No utilice el aparato en caso de alergia al goma.

» La eliminacidn del aparato y sus accesorios, asi como el embalaje (in-
cluidas las baterias, bolsas de plastico, espumas y cajas de carton),
debe respetar las leyes y reglamentaciones locales.

» Compruebe que el aparato y sus accesorios corresponden exacta-
mente a la relacion de la expedicion. En caso contrario, el aparato
puede presentar anomalias de funcionamiento.

1.3 Cuidados

Conserve el oximetro lejos del polvo, vibraciones, sustancias cor-
rosivas, materiales explosivos, temperaturas elevadas y humedad.
Si el oximetro entra en contacto con el agua, deje de utilizarlo.
Cuando se traslada de un ambiente frio a uno calido o himedo, no
lo use de inmediato.

@ NO pulse los botones del panel frontal con materiales afilados.

No esta permitida la desinfeccién mediante altas temperaturas o
vapor de alta presion. Para conocer las instrucciones de limpieza
y desinfeccioén, consulte los capitulos pertinentes de este Manual
del usuario.

No sumerja el oximetro en liquidos. En caso necesario, limpie la
superficie con un pafno suave mojado en alcohol medicinal. No va-
porice liquido directamente sobre el aparato.

Si limpia el aparato con agua, la temperatura debe ser inferior a
60°C.

L3 si los dedos son demasiado finos o estan demasiado frios, la me-
dicion de la SpO, y del pulso del paciente puede verse alterada.
En ese caso, inserte el dedo mas ancho, como el pulgar o el dedo
medio, lo suficientemente profundo en el aparato.

No utilice el aparato en niflos o neonatos.

Este producto es adecuado para nifos mayores de cuatro afos y
adultos (el peso debe estar comprendido entre los 15 kg y 110 kg).
Puede que el aparato no funcione en todos los pacientes. Si no
puede realizar mediciones estables, deje de usarlo.

La actualizacion de los datos es inferior a 5 segundos y varia segun
la frecuencia del pulso del paciente.

La curva esta normalizada. Lea el valor medido cuando la curva
mostrada en la pantalla sea estable y regular. Este es el valor épti-
mo vy la curva que aparece es la estandar.

Si aparecen ciertas anomalias en la pantalla durante el proceso de
prueba, retire el dedo e insértelo de nuevo con el fin de restablecer
el funcionamiento normal.

El aparato tiene una vida util de tres afios a partir de la primera
utilizacion.

La correa fijada al producto esta realizada con un material no aler-
génico. Si provoca reacciones a ciertos pacientes, deje de utilizarla.
Utilice la correa con precaucion. No la coloque alrededor del cuello
para evitar lesiones al paciente.

El aparato no dispone de una funcién de alerta de bateria baja; solo
indica el nivel de la bateria. Cdmbiela cuando su carga sea baja.
Ningun parametro del aparato dispone de una funcién de alarma.
No lo utilice en situaciones en las que se requieran alarmas.

Retire las pilas si no va a utilizar el aparato durante mas de un mes

Una pieza flexible conecta las dos partes del aparato. No retuerza
o tire de la conexion.

de uso

2. The batteries are
almost drained.

10. FUNCTIONAL SPECIFICATIONS

Display Information
Pulse Oxygen Satura-

Display Mode

tion(Sp0.) LCD
Pulse Rate(PR) LCD
Pulse Intensity (bar-graph) |LCD bar-graph display
Pulse wave LCD

SpO, Parameter Specifications

0%-100%, (resolution of 1%).
70%-100%: +2% ,Below 70% uns-
pecified.

Red light (wavelength is 660nm)
Infrared (wavelength is 880nm)
Pulse Parameter Specifications

30bpm-~250bpm (resolution of 1
bpm)

+2bpm or+2% select the highest

Measurement range

Accuracy

Optical Sensor

Measurement range

Accuracy
Pulse Strength

Continuous bar-graph display, the
higher the display, the stronger the
pulse.

Range

Battery Requirements

1.5V (AAA size) alkaline batteries x 2 or 1 rechargeable battery
Battery Useful Life

Two batteries can work continually for 20 hours

Di i and Weight
Dimensions ‘61(L) x 36(W) x 32(H) mm
Weight | About 57g (with batteries)
APPENDIX
and i i for all
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EQUIPMENT and SYSTEMS

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

test Ci It i i gui-
dance
The Oxystart® Pulse Oximeter uses RF
energy for its internal functions only.
Therefore, its RF emissions are very
low and are not likely to cause any
interference with nearby electronic
equipment.
The Oxystart® Pulse Oximeter is

RF emissions
CISPRT

Group 1

RF emissions Class B

CISPR 11 suitable for use in all establishments,
Harmonic Not applicable _|including domestic establishments
emissions and those directly connected to the
IEC 61000-3-2 public low-voltage power supply

- network that supplies buildings used
\(oltage fluctua- |Not applicable for domestic purposes.
tions/
flicker emissions
IEC 61000-3-3

i and s
for all EQUIPMENT and SYSTEMS
and s

The Oxystart” Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The user of the Oxystart® Pulse Oximeter
should ensure that it is used in such an environment.

Immunity IEC60601 |Compliance |Electromagnetic
test test level level i i
Electrostatic | 6KV +6kV Floors should be made of wood,
discharge contact contact concrete or ceramic tile. If the
(ESD) IEC +8KV air + 8 kV air floor is covered with synthetic
61000-4-2 material, the relative humidity
should be at least 30%.

Power 3A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields
frequency should be at levels characte-
(50Hz) ristic of a typical location in a
magnetic typical commercial or hospital
field environment
IEC 61000-
4-8

and ’s il for

EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

El pulsimetro de dedo es un dispositivo no invasivo destinado a la
verificacion puntual de la saturacion de oxigeno en la hemoglobina
arterial y del pulso en pacientes adultos y pediatricos a domicilio y
en centros de salud (ademas de una utilizacién clinica en hospital,
cirugia, anestesia, cuidados intensivos, etc.) Este dispositivo no esta
destinado para un monitoreo continuo.

as stable or the patient is moving..
1. The batteries are
N dra!ned or almost 1. Change the batteries.
The device drained. . .
cannot be 2. The batteries are not 2-Reinstall the batteries. i
° 3. Contact your local para evitar fugas.
turned on inserted properly. service center.
3. The device has :
malfunctioned. 1.4 Indi
1. The device will power
. off automatically when
The display . : " .
suddenly no signal is received 1. This is normal.
after 5 seconds. 2. Change the batteries.
goes out

2. DESCRIPCION
La pulsioximetria es el porcentaje de HbO, en la Hb total en sangre. Es
lo que se denomina concentracion de O, en sangre. Es un bioparame-
tro importante para la respiracion. Con el fin de medir mas facilmente
y con mayor precision la SpO,, nuestra empresa ha desarrollado este
pulsioximetro. Este aparato también puede medir simultaneamente la
frecuencia del pulso.
El pulsioximetro es compacto, de bajo consumo, facil de utilizar y
transportable. El paciente tan solo debe colocar un dedo en el sensor
fotoeléctrico para obtener un diagndstico. El valor de la SpO, aparece
en una pantalla.
2.1 Clasificacién:
Clase Il b (Directiva 93/42/CEE, anexo IX, regla 10)
Clase Il (FDA)
2.2 Caracteristicas

» El funcionamiento del producto es simple y practico.

» El producto es compacto, ligero (peso total alrededor de 50 g,
incluidas las pilas) y practico de transportar.

» El producto es de bajo consumo. Las dos pilas AAA pueden fun-
cionar de modo continuo durante 20 horas.

» El aparato se apagara automaticamente cuando no se detecte
ninguna sefal durante 5 segundos.
2.3 Aplicaciones principales y ambito de aplicacién
El pulsioximetro puede servir para medir la saturacion de la hemoglo-
bina y la frecuencia del pulso a través del dedo. La intensidad de los
latidos se muestra en la barra de visualizacion. Este aparato se puede
usar en el hogar, hospital (habitacion normal), bares de oxigeno y en
centros médicos sociales. Permite medir simultdneamente la satura-
cién de oxigeno vy la frecuencia del pulso.

No es conveniente utilizar este producto para una monitoriza
cién continua de los pacientes.

6. INSTALACION
6.1 Vista del panel frontal

SpO, Pulso

Indicador del mvel qe

Diagrama de barras
del pulso

v
Curva del pulso

Figura 2. Vista frontal

6.2 Pilas

Paso 1. Como indica la Figura 3, inserte dos pilas AAA segun la po-
laridad.

Paso 2. Vuelva a poner la tapa.

Asegurese de que las pilas estan instaladas correctamente. Si
estan mal colocadas, el aparato se puede dafar.

N
Figura 3. Colocacién de las pilas

6.3 Montaje de la correa
Paso 1. Pase el extremo de la correa por el orificio.

Paso 2. Pase el otro extremo de la correa a través del primero y aprié-
telo.

Figura 4. Montaje de la correa

7. MODO DE EMPLEO
7.1 Inserte las dos pilas respetando la polaridad y coloque la tapa.
7.2 Abra la pinza como se indica en la Figura 5.

Figura 5. Coloque correctamente el dedo.

7.3 Deje que el paciente ponga el dedo en las almohadillas de goma
(asegurese de que el dedo estd colocado correctamente) y cierre
la pinza.

7.4 Pulse una vez el interruptor del panel frontal.

7.5 No sacuda el dedo y asegurese de que el paciente esté relajado
durante la medicion. Se recomienda que no se mueva durante este
tiempo.

7.6 Lea la informacién directamente en la pantalla.

7.7 El boton  «mw - (h-3 tiene tres funciones. Cuando el aparato esta
apagado, se puede encender pulsando el botén. Cuando esta en-
cendido, una pulsacion breve permite cambiar la orientacion de la
pantalla y una pulsacion prolongada, el brillo.

7.8 Este dispositivo puede cambiar la direccién de la pantalla depen-
diendo de la posicién del pulsimetro

A Las uiias y el tubo luminiscente deben estar al mismo lado.

8. REPARACION Y MANTENIMIENTO

» Cambie las pilas cuando aparezca el indicador en la pantalla.

» Limpie la superficie del aparato antes de su uso. Limpie el aparato
con alcohol medicinal antes de dejar que se seque al aire libre o con
la ayuda de un pafio seco.

» Después de cada utilizacién, desinfecte el aparato con alcohol medi-
cinal para evitar una infeccion cruzada en el siguiente uso.

» Retire las pilas del oximetro si no lo va a utilizar durante un tiempo
prolongado.

» Para una conservacién éptima del aparato, la temperatura ambiente
debe estar entre -40 °C y 60 °C, y la humedad relativa no debe su-
perar el 95 %.

» Se recomienda calibrar el aparato regularmente (o segun el pro-
grama de calibracion del hospital). La calibracién también la puede
realizar un agente autorizado por el Estado o nosotros podemos
encargarnos de hacerla.

A No someta el aparato a una esterilizacién a alta presién
A No sumena el aparato en liquidos.

Se guardar el 0. La hu-
medad puede redu::Ir la vida util del aparato o mcluso danarlo

9. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Posible causa Solucién
1. Coloque el dedo
. correctamente y vuelva a
LaspO¥ |G oCta fonctomente. | Tientario
el pulso no " | 2. Acuda al hospital para

2.La SpO, del paciente es
demasiado baja para ser
detectada.

se muestran
normalmente

obtener un diagndstico
si estd seguro de que

el aparato funciona
correctamente.

1. Coloque el dedo
correctamente y vuelva a
intentarlo.

2. Espere a que el
paciente se tranquilice.

1. El dedo nosta colocado
suficientemente en el
fondo.

2. El dedo tiembla o el
paciente se mueve.

1. Las pilas estan

total o parcialmente

La SpO,y el
pulso no se
muestran de
forma estable

1. Cambie las pilas.

El aparato descargadas. 2. Vuelva a colocar las
no se puede 2. Las pilas no estan pilas.
encender colocadas correctamente. | 3. Péngase en contacto
3. El aparato no funciona | con su distribuidor local.
bien.
1. L'appareil s’éteint
automatiquement lorsqu’il
Is': :a:t:":e ne recgoit aucun signal 1. Normal.
re el:ﬂ:z pendant 5 secondes. 2. Cambie las pilas.
P 2. Les piles sont presque
déchargées.
10. ESPECIFICACIONES FUNCIONALES
Modo de visualizacié
Pulsioximetria (SpO2) LCD
Pulso (PR) LCD

Intensidad del pulso (diagra-
ma de barras)

Curva del pulso LCD
E: ificaci del para de la SpO,
Rango de medicién 0-100 % (resolucidn del 1 %).

70-100 %: + 2 %, sin especificar por
debajo del 70 %

Diagrama de barras, LCD

Precision

Luz roja (longitud de onda de 660 nm)
Radiacion infrarroja (longitud de onda
de 880 nm)

Sensor optico

Especificaci del 3 del pulso

Rango de medicién 30-250 ppm (resolucion de 1 ppm)

+ 2 ppm o * 2 % (seleccionar el valor

Precision mas alto)
i del pulso
Visualizacion continua del diagrama
Rango de barras. El valor mas alto indica el

pulso mas fuerte

Pilas necesarias

2 pilas alcalinas de 1,5 V (AAA) o 2 pilas recargables

Vida util de las pilas

Dos pilas pueden funcionar continuamente durante 20 horas

Dii i y peso
Dimensiones 61 (largo) x 36 (ancho) x 32 (alto) mm
Peso 57 g aproximadamente (incluidas
las pilas)
ANEXO

Consejos y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

En caso de intoxicacién por monéxido de carbono, la
puede ser No se r i utilizar el aparato
en estas circunstancias.

2.4 Requisitos ambientales

Ambiente de conservacién

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Humedad relativa: < 95 %

c) Presion atmosférica: 500-1060 hPa
Temperatura de utilizacion

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Humedad relativa: < 75 %

) Presion atmosférica: 700-1060 hPa

3. PRINCIPIO Y PRECAUCIONES

3.1 Principio de medicién

El principio del oximetro es el siguiente: se establece una férmula
empirica de tratamiento de datos, segun la ley de Lambert Beer, en
funcién de caracteristicas del espectro de absorcion de la hemoglobi-
na reductiva (Hb) y la oxihemoglobina (HbO,) para las longitudes de
onda visibles y cercanas del infrarrojo. El principio de funcionamiento
del aparato se basa en la tecnologia de inspeccién fotoeléctrica de
la oxihemoglobina junto con la deteccion del pulso y la tecnologia
de grabacion, de modo que dos haces de diferente longitud de onda
convergen en la punta de la uia del ser humano gracias a un sensor
en forma de pinza para el dedo en perspectiva. La sefial medida se
obtiene mediante un elemento fotosensible y la informacion resul-
tante se muestra en la pantalla después de su tratamiento en circuitos
electrénicos y un microprocesador.

Tubo emisor de luz
e infrarrojos =

b 1

Tubo receptor de luz ~———#

e infrarrojos

Figura 1. Principio de funcionamiento

3.2 Pr

and s

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

Immunity IEC60601 |Com- Electromagnetic environment -
test test level pliance guidance

level
Radiated 3V/m 3Vv/m Portable and mobile RF communi-

RF 80MHz to cation equipment should be used no
ICE 61000- |2.5GHz closer to any part of the Oxystart®
4-3 Pulse Oximeter,including cables,

than the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

J:[ﬁ]ﬁ 80 MHz to 800 MHz
£
,:[%}/; 800 MHz to 2,5 GHz

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: ()

Q»

NOTE 1: at 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: these guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

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, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the
Oxystart® Pulse Oximeter is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the Oxystart® Pulse Oximeter should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional mea-
sures may be necessary, such as reorienting or relocating the Oxystart®
Pulse Oximeter.

b) Over the frequency range 150 KHz to 80 MHz, field strengths should be

less than 3V/m.

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

portable and mobile RF
and the Oxystart® Pulse Oximet:

Oxystart® Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic envi-
ronment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or
the user of the Oxystart® Pulse Oximeter can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the

Oxystart® Pulse Oximeter as recommended below, according to the maxi-
mum output power of the communications equipment.

Rated i i i ing to of
output power of transmitter (m)
transmitter 150 KHz to 80 | 80 MHz to 800 | 800 MHz to 2,5
z MHz GHz
L I
0,01 012 0,12 023
01 037 0,37 074
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 1,67 1,67 23,33

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 80MHz and 800MHz, 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 struc-

tures, objects and people.

1. El dedo debe estar colocado correctamente (véase la Figura 5 de
este manual). De lo contrario, se obtendran lecturas imprecisas.

2. El sensor de SpO, y el tubo de recepcion fotoeléctrica deben estar
colocados de manera que la arteriola del paciente se sitie en medio.

3. El sensor de SpO, no se debe utilizar sobre una extremidad que
presente un canal arterial, donde esté situado el manguito del ten-
siometro o donde se ha realizado una inyeccién intravenosa.

4. Asegurese de que ningun obstaculo éptico, como tejidos de goma,
impide el trayecto optico.

5. Una luz ambiente excesiva puede alterar los resultados de la medi-
cién. Incluye ldamparas fluorescentes, ldmparas de cirugia, ldmparas
de infrarrojos, la luz solar directa, etc.

6. La precisidén también puede verse afectada por movimientos brus-
cos del paciente o por interferencias extremas de equipos electro-
quirdrgicos.

7. El sujeto no puede llevar esmalte de ufas ni maquillaje.

3.3 Restricciones clinicas

1. Dado que la medicidn se realiza segun el pulso de la arteriola, es ne-
cesario que la capacidad pulsatil del flujo sanguineo del individuo sea
suficiente. La curva de la SpO, (pleth) se reducira en un paciente con
un pulso débil como consecuencia de un shock, de una temperatura
ambiente o corporal baja, de una hemorragia importante o del uso
de vasoconstrictores. En este caso, la medicion sera mas sensible a
las interferencias.

2. La presencia sustancial de colorantes intravasculares en ciertos pa-
cientes (azul de metileno, verde de indocianina y azul indigo acido),
carboxihemoglobina (COHb), metionina (Me + Hb) o sulfohemoglo-
bina, asi como la presencia de ictericia puede provocar que la deter-
minacion de la SpO, sea imprecisa.

3. Medicamentos como la dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina y
butacaina pueden ser también un factor responsable de importantes
errores de medicion de la SpO,.

4. Dado que el valor de la SpO, sirve como referencia para la evaluacion
de la anoxia anémica y de la anoxia toxica, algunos pacientes con
anemias graves pueden presentar buenas mediciones de la SpO.

4 ESPECIFICACIONES TECNICAS
Formato de visualizacién: Pantalla LCD;

Rango de medicién de la SpO,: O % - 100 %;

Rango de medicién de la frecuencia del pulso: 30 bpm - 250

bpm;

Visualizacién de la curva de pulso: presentacion en columnas y

curva.

Requisitos de alimentacién: 2 pilas alcalinas de 1,5 V AAA (o pilas

recargables), rango de alimentacion: 2,6-3,6 V.

Consumo eléctrico: inferior a 30 mA.

Resolucion: 1% para la SpO2 y 1 ppm para la frecuencia del pulso.

Precisién de la medicién: + 2 % para valores de SpO, situados

entre el 70 % y el 100 %, e insignificante para valores inferiores

al 70 %. £ 2 ppm o * 2 % (seleccionar el valor mas alto) para la
frecuencia del pulso.

Rendimiento de la medicién en condiciones de irrigacién débil:

la SpO, vy la frecuencia del pulso se pueden mostrar correcta-

mente cuando la relacion pulso-irrigacion es de 0,4 %. El error

para la SpO, es de + 4 %, el error para el pulso es de + 2 ppm o

2 % (seleccionar el valor mas alto).

7. Resistencia a la luz ambiente: La desviacion entre el valor medi-
do bajo una luz artificial o una luz natural en interiores y la medi-
da en una habitacion oscura es inferior al 1 %.

8. El aparato estd equipado con un interruptor de funcion. El oxime-
tro se apaga cuando no hay ningun dedo en el aparato durante 5
segundos.

9. Sensor 6ptico
Luz roja (longitud de onda de 660 nm, 6,65 mW)

Radiacion infrarroja (longitud de onda de 880 nm, 6,75 mW)

LI

5. ACCESORIOS

» Una correa;

» Dos pilas (opcional);

» Un manual del usuario

Consejos y ién del i - isi I éti

El pulsioximetro Oxystart” esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del
Oxystart® debe asegurarse de que se utilice en un entorno adecuado.

Confor- | Entorno electromagnético - consejos
midad
Emisiones de Grupo 1 | El pulsioximetro Oxystart® utiliza energia de

radiofrecuencia radiofrecuencia Unicamente para sus funciones
CISPR T internas. Por lo tanto, sus emisiones son muy
bajas y no pueden causar interferencias en los
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de Clase B | El pulsioximetro Oxystart® es adecuado para
radiofrecuencia su uso en todo tipo de establecimientos,

CISPR T incluido el hogar y aquellos conectados a una

GEBRAUCHSANWEISUNG

Anweisungen fiir den Benutzer
Sehr geehrte Kunden, vielen Dank, dass Sie unser Produkt gekauft haben.
Dieses Handbuch wurde in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/
EWG des Rates Uber Medizinprodukte und den harmonisierten Normen
geschrieben und erstellt. Das Handbuch ist fir das aktuelle Pulsoximeter
geschrieben. Im Falle von Anderungen und Software-Upgrades kénnen
die in diesem Dokument enthaltenen Informationen ohne Vorankindi-
gung geandert werden.
Das Handbuch beschreibt in Ubereinstimmung mit den Merkmalen und
Anforderungen des Pulsoximeters die Hauptstruktur, Funktionen, Spezi-
fikationen, korrekten Methoden fir Transport, Installation, Verwendung,
Betrieb, Reparatur, Wartung und Lagerung usw. sowie die Sicherheitsver-
fahren zum Schutz von Benutzer und Gerat. Einzelheiten dazu finden Sie
in den jeweiligen Kapiteln.
Bitte lesen Sie das Handbuch sehr sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Gerat
benutzen. Diese Anleitung beschreibt die streng einzuhaltenden Betrie-
bsverfahren. Eine Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Mes-
sabweichungen, Gerateschaden und Verletzungen fihren. Der Hersteller
ist NICHT verantwortlich fur Sicherheits-, Zuverlassigkeits- und Leistungs-
probleme sowie fur Abweichungen der Uberwachung Personenschaden
und Gerateschaden, die auf eine mangelhafte Beachtung der Betriebsan-
leitung durch den Benutzer zurlickzufiihren sind. Der Garantie-Service
des Herstellers deckt solche Fehler nicht ab.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt und kann mehrfach verwendet

werden. Die Nutzungsdauer betragt 3 Jahre.

WARNHINWEIS:

" Ein unangenehmes oder schmerzhaftes Gefihl kann bei unun-
terbrochener Anwendung des Gerates auftreten, insbesondere bei
Patienten mit Mikrozirkulationsbarrieren. Es wird empfohlen, den

~Sensor nicht langer als 2 Stunden am gleichen Finger anzubringen.

‘\ Bei einzelnen Patienten sollte das Anbringen des Geréates besonders
sorgféltig Uberwacht werden. Das Gerat darf nicht auf Odeme oder

. empfindliche Gewebe geklemmt werden.

‘\“ Das vom Geréat abgegebene Licht (Infrarot ist unsichtbar) ist schad-
lich fur die Augen. Daher durfen der Benutzer und der Wartungstech-
niker nicht auf das Licht starren.

‘\ Die Testperson darf keine Emaille oder andere Make-ups verwenden.

‘\f Die Fingernagel der Testperson durfen nicht zu lang sein.

‘\ Bitte lesen Sie den jeweiligen Inhalt tGber die klinischen Einschréankun-
gen und die Vorsichtshinweise.

‘\ Dieses Gerat ist nicht fir die Behandlung vorgesehen.

Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf

durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes.

1. SICHERHEIT

11A i fiir einen Betrieb

» Uberpriifen Sie das Hauptgerdt und alle Zubehérteile regelméBig,
um sicherzustellen, dass es keine sichtbaren Schaden gibt, die die Si-
cherheit des Patienten beeintrachtigen kdnnten, und Uberwachen Sie
die Leistung der Kabel und Messfuhler. Es wird empfohlen, das Gerat
mindestens einmal pro Woche zu Uberprifen. Wenn offensichtliche
Schaden vorhanden sind, darf das Gerét nicht mehr verwendet werden.

» Notwendige Wartungsarbeiten durfen NUR von qualifizierten Service-
technikern durchgefiihrt werden. Die Benutzer dirfen die Wartung nicht
selbst durchzufiihren.

» Das Oximeter darf nicht zusammen mit Geraten verwendet werden, die
nicht in der Bedienungsanleitung angegeben sind, sondern nur mit dem
Zubehor, das vom Hersteller festgelegt oder empfohlen wird.

» Dieses Produkt wird vor dem Verlassen des Werkes kalibriert.

1.2 Warnung

» Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Oximeter NICHT in Umgebun-
gen mit brennbarem Gas, wie beispielsweise einigen entzindlichen
Anéasthetika.

» Verwenden Sie das Oximeter NICHT, wahrend die Testperson mit MRT
und CT gemessen wird.

»Im Fall von Allergie gegen Kautschuk darf dieses Gerat nicht benutzt
werden.

» Die Entsorgung von Altgeraten und deren Zubehér und Verpackungen
(einschlieBlich Batterien, Plastiktlten, Schaumstoffen und Kartons) sollte
den ortlichen Gesetzen und Vorschriften entsprechen.

» Bitte Uberprufen Sie vor dem Gebrauch die Verpackung, um sicherzus-
tellen, dass das Gerat und das Zubehér vollsténdig mit der Packliste tibe-
reinstimmen, da das Gerat sonst méglicherweise nicht ordnungsgeman
funktioniert.

» Bitte messen Sie dieses Gerat nicht mit Funktionstestpapier fir die ents-
prechenden Informationen des Gerates.

1.3 Achtung

Halten Sie das Oximeter fern von Staub, Vibrationen, korrosiven Subs-
tanzen, explosiven Stoffen, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit.

= Wenn das Oximeter nass wird, darf es nicht mehr verwendet werden.
Wenn es aus einer kalten Umgebung in eine warme oder feuchte
Umgebung transportiert wird, verwenden Sie es nicht sofort.

@ Betatigen Sie KEINE Tasten auf der Frontplatte mit scharfen Materia-
lien.

@ Eine Hochtemperatur- oder Hochdruck-Dampfdesinfektion des Oxi-
meters ist nicht zuldssig. Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion
finden Sie in der Bedienungsanleitung im entsprechenden Kapitel.
Tauchen Sie das Oximeter nicht in FlUssigkeit ein. Wenn es gereinigt
werden muss, wischen Sie seine Oberflache mit medizinischem Alko-
hol mit einem weichen Material ab. Sprihen Sie keine FlUssigkeit direkt
auf das Gerat.

Bei der Reinigung des Gerates mit Wasser sollte die Temperatur unter
60°C liegen.

Wenn die Finger zu diinn oder zu kalt sind, wirde dies wahrscheinlich
die normale Messung des SpO, und der Pulsfrequenz des Patienten
beeintréchtigen. Stecken Sie einen dicken Finger wie Daumen oder
Mittelfinger tief genug in die Sonde.

Verwenden Sie das Geréat nicht bei Sduglingen oder Neugeborenen.
Das Produkt ist fur Kinder Gber vier Jahren und Erwachsene geeignet
(Gewicht sollte zwischen 15 kg und 110 kg liegen).

Das Gerat funktioniert moglicherweise nicht bei allen Patienten. Wenn
Sie keine stabilen Messwerte erzielen kénnen, stellen Sie die Verwen-
dung ein.

@ Die Aktualisierungsdauer der Daten betragt weniger als 5 Sekunden,
hangt jedoch von der individuellen Pulsfrequenz ab.

Die Wellenform wird normalisiert. Bitte lesen Sie den Messwert ab,
wenn die Wellenform auf dem Bildschirm gleichm&Big und konstant
ist. Hier ist dieser Messwert der optimale Wert. Und die Wellenform ist
in diesem Moment die Standardwelle.
Wenn wahrend des Testvorgangs anormale Bedingungen auf dem
Bildschirm erscheinen, ziehen Sie den Finger heraus und stecken Sie
ihn wieder ein, um den normalen Gebrauch wiederherzustellen.

XDas Geréat hat eine normale Nutzungsdauer von drei Jahren ab dem
ersten Einschalten.
Das am Produkt befestigte Hangeband besteht aus nicht aller-
gieauslosendem Material. Wenn eine bestimmte Personengruppe em-
pfindlich auf das Hangeband reagiert, darf es nicht mehr verwenden
werden. Achten Sie auBerdem auf die Verwendung des Hangebands.
Tragen Sie es nicht um den Hals, um Schaden fur den Patienten zu
vermeiden.

£ Die Instrumentendosis hat keine Niederspannungsalarmfunktion, sie
zeigt nur die Niederspannung an. Bitte wechseln Sie die Batterie, wenn
sie verbraucht ist.

Keiner der Parameter wird durch eine Alarmfunktion Uberwacht.
Verwenden Sie das Gerat nicht in Situationen, in denen Alarme erfor-
derlich sind.

Die Batterien mussen entfernt werden, wenn das Gerat langer als einen
Monat gelagert werden soll, da sonst die Batterien auslaufen kdnnen.
Eine flexible Schaltung verbindet die beiden Teile des Gerétes. Es darf
nicht an der Verbindung gedreht oder gezogen werden.

1.4 Hinweis zur Verwendung

Das Fingerspitzen-Pulsoximeter ist ein nicht-invasives Gerat zur

Stichprobenkontrolle der Sauerstoffsattigung von arteriellem Hamoglo-

bin (SpO2) und der Pulsfrequenz von erwachsenen und padiatrischen

Patienten im hauslichen und klinischen Umfeld (einschlieBlich klinischer

Anwendung in der Inneren Medizin/Chirurgie, Anasthesie, Intensivme-

dizin usw.). Dieses Gerat ist nicht fur die kontinuierliche Uberwachung

vorgesehen.

2. UBERSICHT
Die Pulssauerstoffsattigung ist der Prozentsatz von HbO2 im gesamten
Hb im Blut, die sogenannte O2-Konzentration im Blut. Es handelt sich um
einen wichtigen Bioparameter fur die Atmung. Um den SpO2-Wert leich-
ter und genauer messen zu kénnen, hat unser Unternehmen das Pulsoxi-
meter entwickelt. Gleichzeitig kann das Gerat die Pulsfrequenz messen.
Das Pulsoximeter zeichnet sich durch kleines Volumen, geringen
Stromverbrauch, komfortable Bedienung und Mobilitét aus. Es ist nur
notwendig, dass der Patient einen seiner Finger in eine fotoelektrische
Fingerspitzen-Sonde zur Diagnose steckt, und ein Bildschirm zeigt direkt
den Messwert der Hdmoglobinsattigung an.
2.1 Klassifizierung:
Klasse Il b, (93/42/EWG uber Medizinprodukte IX Regel 10)
2.2 Merkmale
» Die Bedienung des Produkts ist einfach und bequem.
»Das Produkt hat ein kleines Volumen, ein geringes Gewicht (Ge-
samtgewicht ca. 50 g inkl. Batterien) und ist bequem zu transportieren.
» Der Stromverbrauch des Produkts ist gering und die beiden im Lie-
ferumfang enthaltenen AAA-Batterien halten 20 Stunden lang im
Dauerbetrieb.
» Das Produkt wechselt in den Standby-Modus, wenn innerhalb von 5
Sekunden kein Signal vorhanden ist.
» Die Anzeigerichtung kann automatisch geédndert werden, um das
Ablesen zu vereinfachen.
23} und A
Das Pulsoximeter kann verwendet werden, um die Hdmoglobinsattigung
und Pulsfrequenz beim Menschen durch den Finger zu messen und die
Pulsintensitat Uber die Balkenanzeige anzuzeigen. Das Produkt eignet
sich fur den Einsatz in Familie, Krankenhaus (gewdhnliches Krankenzim-
mer), Sauerstoffbars, sozialmedizinischen Einrichtungen sowie zur Mes-
sung von Séattigungssauerstoff und Pulsfrequenz

6. INSTALLATION
6.1 Ansicht der Frontplatte

Pulsfrequenz-Anzeige

SpO,-Anzeige

Anzeige niedriger
Batteriestand

Pulsfrequenz-Balken-
diagramm

v
Pulsfrequenz-Wellenform
Abbildung 2 Vorderansicht

6.2 Batterie

Schritt 1. Siehe Abbildung 3. Legen Sie die beiden Batterien der GréBe
AAA korrekt in die richtige Richtung ein.

Schritt 2. Setzen Sie die Abdeckung wieder ein.

Beachten Sie bitte beim Einlegen der Batterien, dass das Gerat
durch a Einlegen adigt werden kann.

S
Abbildung 3 Einlegen der Batterien

6.3 Montieren des Hangebands
Schritt 1. Fihren Sie das Ende des Bands durch das Loch.

Schritt 2. Flihren Sie das andere Ende des Bands durch das erste und
ziehen Sie es dann fest.

bbildung 4 ieren des

7. BEDIENUNGSANLEITUNG

71 Legen Sie die beiden Batterien korrekt in die richtige Richtung ein und
setzen Sie die Abdeckung wieder ein.
7.2 Offnen Sie die Klemme wie in Abbildung 5 dargestellt.
>

Abbildung 5 Finger in Position bringen

7.3 Lassen Sie den Patienten seinen Finger in die Gummipuffer der
Klemme einfuhren (achten Sie darauf, dass sich der Finger in der rich-
tigen Position befindet), und klemmen Sie dann den Finger fest.

7.4 Drucken Sie einmal die Taste auf der Frontplatte.

7.5 Schutteln Sie nicht den Finger und halten Sie den Patienten wahrend
des Vorgangs ruhig. Der Kérper sollte sich in der Zwischenzeit nicht
bewegen.

7.6 Lesen Sie die Informationen direkt vom Display ab.

7.7 Die Taste hat zwei Funktionen: Wenn sich das Geréat im Standby-Mo-
dus befindet, kann dieser Modus durch Driicken der Taste verlassen
werden; wenn sich das Gerat im Betriebszustand befindet, kann durch
langes Drucken der Taste die Helligkeit des Bildschirms geandert wer-
den.

7.8 Das Geréat kann die Anzeigerichtung entsprechend der Handrichtung
andern.

Die Fingerndgel und die Leuchtstoffrohre sollten sich auf der
gleichen Seite befinden.

8 REPARATUR UND WARTUNG

» Wechseln Sie die Batterien, wenn Niederspannung auf dem Bildschirm
angezeigt wird.

» Reinigen Sie die Oberflache des Geréates vor Gebrauch. Wischen Sie das
Geréat zuerst mit medizinischem Alkohol ab und lassen Sie es dann an
der Luft trocknen oder reinigen Sie es mit einem trockenen, sauberen
Tuch.

> Verwenden Sie medizinischen Alkohol zur Desinfektion des Produkts
nach der Anwendung, um eine Kreuzinfektion bei der nachsten Anwen-
dung zu vermeiden.

» Bitte entnehmen Sie die Batterien, wenn das Oximeter langere Zeit nicht
benutzt wird.

» Die beste Lagerumgebung des Geréats ist -40 °C bis 60 °C Umgebungs-
temperatur und nicht mehr als 95 % relative Luftfeuchtigkeit.

» Es wird empfohlen, das Gerat termingerecht (oder gemaB dem Kali-
brierungsprogramm des Krankenhauses) zu kalibrieren. Die Kalibrierung
kann auch bei dem vom Staat benannten Vertreter durchgeflhrt wer-
den oder wenden Sie sich einfach an uns, um eine Kalibrierung durch-
zuftihren.

A Hochdrucksterilisation darf nicht am Gerét verwendet werden.
Tauchen Sie das Gerét nicht in Fliissigkeit.
Es wird empfohlen, das Gerdt in einer trockenen Umgebung zu la-

gern. F kann di des
oder dieses sogar beschadigen.
9. FEHLERBEHEBUNG
Fehler Mégliche Ursache Lésung
1. Setzen Sie den Finger
SpO2 und . L richtig ein und versuchen
Pulsfrequenz 1|thir F‘lgs‘eéo';t‘.g:fht Sie es erneut.
kdnnen > De?Sp O2-Wert des 2. Versuchen Sie es erneut.
nicht normal Pétienteﬁ)ﬁ ist zu niedri Gehen Sie zur Diagnose in
angezeigt um bestimmt zu werdge'n ein Krankenhaus, wenn Sie
werden | sicher sind, dass das Gerat
in Ordnung ist.
SpO2 und . L . 1. Setzen Sie den Finger
Pulsfrequenz 1'5\?{ F‘e?'?egf'é;:t'cm tief richtig ein und versuchen
werden genug eingetunrt. Sie es erneut.
. . 2. Der Finger zittert oder :
nicht stabil Jer Patient bewegt sich, |- Lassen Sie den
i 9 3 Patienten ruhig bleiben.
1. Die Batterien sind 1. Wechseln Sie die
" entladen oder fast Batterien.
E::"G:i::a;t entladen. 2. Setzen Sie die Batterien
eingeschaltet |2 Die Batterien sind nicht | wieder ein.
we?den richtig eingesetzt. 3. Bitte wenden Sie sich
3. Fehlfunktion des an das lokale Service-
Gerates. Center.
1. Das Produkt wechselt
in den Standby-Modus,
Das Display wenn innerhalb von 5 1. Normal.
schaltet sich Sekunden kein Signal 2. Wechseln Sie die
plétzlich aus | vorhanden ist. Batterien.
2. Die Batterien sind fast
entladen.
10. FUNKTIONSSPEZIFIKATION
Pulssauerstoffsattigung
(Sp02) LCD
Pulsfrequenz (PR) LCD
Pulsintensitét (Balken- LCD-Balkendiagramm-Anzeige
diagramm)
Pulswelle LCD
SpO2-Parameterspezifikation
Messbereich 0% - 100%, (Aufldsung 1%).
L 70% - 100%:+2%, unter 70% nicht
Genauigkeit en:
aussagekraftig.
. Rotes Licht (Wellenldnge 660 nm)
Optischer Sensor Infrarot (Wellenldnge 880 nm)

Puls-Parameterspezifikation

Messbereich ‘30 bpm - 250 bpm (Auflésung 1 bpm)

Genauigkeit ‘ +2 bpm oder #2% breiter wéhlen
Kontinuierliche Balken-

Bereich diagramm-Anzeige, je héher die
Anzeige, desto starker der Puls.

Batterieanforderung

1,5 V (AAA-GréBe) Alkali-Batterien x 2 oder wiederaufladbare Batterie

der Batterie

Zwei Batterien kdnnen 20 Stunden lang kontinuierlich betrieben werden.

A und i

Abmessungen ‘61(L) mm X 36(B) mm x 32(H) mm
Gewicht ‘ Ca. 57 g (mit den Batterien)
ANHANG
und £l - issi
fiir alle GERATE und SYSTEME
und drung -

Das Pulsoximeter Oxystart® ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer
des Pulsoximeters Oxystart® sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung emgesetzt wird.

Das Produkt ist nicht fiir die inui Uber von
Patienten geeignet.

Es wiirde ein zu hoher Wert angezeigt, wenn der Patient an ei-
ner Toxikose leidet, die durch Kohlenmonoxid verursacht wird.
Es wird davon abgeraten, das Gerét unter diesen Umsténden zu

El pulsioximetro Oxystart® esta disefiado para su uso en el entorno electro-
magnético que se especifica a continuacion. El usuario del pulsioximetro
Oxystart*” debe asegurarse de que se utilice en un entorno adecuado.

Ensayo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad ensayo conformi- |consejos

CEI60601 |dad
Descarga elec- [+ 6KV +6 KV El suelo debe ser de madera,
trostatica (DES) |contacto |contacto hormigoén o con baldosas de cera-

CEI 61000-4-2  |£8KV aire | + 8 KV aire | mica. Si esta revestido de material
sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos un 30 %.

Campo 3A/m 3A/m Los campos magnéticos en la fre-

cuencia de red deben estar a los
niveles normales de un entorno
comercial tipico u hospitalario

magnético en
la frecuencia de
red (50 Hz) CEI

61000-4-8
Consejos y i6
para EQUIPOS y SISTEMAS que no son VITALES
Consejos y i6n del i -l i elect

El pulsioximetro Oxystart® esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o usuario del
pulsioximetro Oxystart” debe asegurarse de que se utilice en un entorno
adecuado.

Ensayo Nivel de Nivel Entorno electromagnético -

de inmuni- | ensayo de confor- | consejos

dad CEI60601 |midad

Radiacién |3 V/mde |3V/m Los equipos de comunicacion de
con fre- 80 MHz a radiofrecuencia portatiles no deben
cuencias 2,5 GHz utilizarse a una distancia de cualquier
radioeléc- pieza del pulsioximetro Oxystart,

tricas incluidos los cables, inferior a la distancia
CEI 61000~ de separacion recomendada calculada

- a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del emisor.
Distancia de separacién recomendada
,]J; de 80 MHz a 800 MHz
E,

:|JF de 800 MHz a 2,5 GHz

P es la potencia nominal de salida
maxima del emisor en vatios (W), segun
el fabricante del emisor, y d es la separa-
cioén recomendada en metros (m).
Las intensidades del campo de los
emisores de radiofrecuencia fijos
a), como determinan las revisiones
electromagnéticas del sitio, deben
ser inferiores al nivel de conformidad
de cada rango de frecuencia b)
Se pueden producir interferencias
cerca de los equipos que lleven este
simbolo: ((s)

(R}

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.
NOTA 2: estas directrices no se aplican en todas las situaciones. La propaga-
cion electromagnética se ve afectada por fendmenos de absorcion y reflexion
de estructuras, objetos y personas.

a) No se pueden predecir teéricamente con exactitud las intensidades de
campos de emisores fijos, como las estaciones de base, teléfonos (maviles,
sin cable), radios portatiles terrestres, radios amateur, emisiones de radio en
AMy FM y emisiones de television. Para evaluar el entorno electromagnético
debido a emisores fijos de radiofrecuencia, se puede realizar una revision
electromagnética del sitio. Si la intensidad medida del campo en el lugar
donde se usa el pulsioximetro Oxystart® supera el nivel de conformidad
de radiofrecuencia aplicable indicado mas arriba, debe observarse el
pulsioximetro Oxystart® Oxystart para verificar que funciona correctamente.
En caso de detectarse anomalias de funcionamiento, pueden ser necesarias
medidas complementarias como cambiar de posicion o de lugar el pul-
sioximetro Oxystart®.

b) En un rango de frecuencia de 150 KHz a 80 MHz, las intensidades del campo
deben ser inferiores a 3 V/m

Di de i entre los equipos de comunicacién
de radiofrecuencias portétiles y méviles y el EQUIPO o SISTEMA para los
EQUIPOS y SISTEMAS que no son VITALES

Di ias de entre los equlpos de comunica-

cién de radiofrecuencia portatiles y méviles y el Oxystart*

El pulsioximetro Oxystart® se ha disefiado para su uso en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones debidas a radiaciones de
radiofrecuencia estan controladas. El cliente o el usuario del pulsioximetro
Oxystart® puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas man-
teniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia (emisores) y el pulsioximetro Oxystart®, segun la potencia
de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

de salida Di: ia de segun la ia del
nominal méaxima emisor (m)
del emisor 150KHza80 | 80MHza800 |800MHza 25 GHz
wW) MHz MHz
G [ [z

001 012 012 023
o] 037 037 074

1 117 117 233
10 3,69 3,69 738
100 .67 .67 2333

Emisiones No apli- | fuente de alimentacion eléctrica publica de verwenden.
S bl baja tensién que suministra corriente a los
Ee000-32 | ¢ edificios destinados a uso doméstico. 2.4 Umgebungsanforderungen
Fluctuaciones No apli- Lagerumgebur_\g o +60°
de tension/ cable a) Temperatur: -40°C - +60°C
deslumbra- b) Relative Luftfeuchtigkeit: <95%
miento ©) Atmospharischer Druck: 500 hPa - 1060 hPa
CEI 61000-3-3 Betri Ing
N . N . . . a) Temperatur: 10°C - 40°C
Consejos y el - 8 N N
b) Relative Luftfeuchtigkeit: <75%
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS ©) Atmosphrischer Druck: 700 hPa - 1060 hPa
Consejos y ién del i -l i éti

3. PRINZIP UND VORSICHTSHINWEISE

3.1 Messprinzip

Das Oximeter funktioniert nach folgendem Prinzip: Eine Erfahrungsformel
des Datenprozesses wird unter Verwendung des Lambert-Beer’schen
Gesetzes gemaB den Spektralabsorptionsmerkmalen von reduziertem
Hamoglobin (Hb) und Oxyhamoglobin (HbO2) in Glih- und Nahin-
frarotzonen erstellt. Funktionsprinzip des Gerates: Die fotoelektrische
Oxyhamoglobin-Inspektionstechnologie wird in Ubereinstimmung mit
der Kapazitats-Pulsabtastungs- & Aufzeichnungstechnologie eingesetzt,
so dass zwei Strahlen unterschiedlicher Wellenlange des Lichts durch
einen perspektivischen Klemmfingersensor auf die menschliche Nagels-
pitze fokussiert werden kénnen. Dann kann das gemessene Signal durch
ein lichtempfindliches Element erhalten werden, durch das Informationen
gewonnen werden, die auf dem Bildschirm durch Bearbeitung in elektro-
nischen Schaltungen und Mikroprozessor angezeigt werden.

Gluh- und Infrarot-
Emissionsrohre  —

[ 1

GlUh- und Infrarot- ———
Empfangsrohre

Abbildung 1 Funktionsprinzip

3.2 Vorsichtshinweise

1. Der Finger sollte richtig platziert werden (siehe beigefugte Abbildung
dieser Anleitung, Abbildung 5), da es sonst zu ungenauen Messungen
kommen kann.

2. Der SpO2-Sensor und die fotoelektrische Empfangsrohre sollten so an-
geordnet sein, dass die Arteriole des Patienten dazwischen positioniert
ist.

3. Der SpO2-Sensor sollte nicht an einer Stelle oder einem Glied verwendet
werden, die/das mit dem Arterienkanal oder der Blutdruckmanschette
verbunden ist oder eine intravendse Injektion erhalt.

4. Vergewissern Sie sich, dass der optische Pfad frei von optischen Hinder-
nissen wie gummiertem Gewebe ist.

5. Ubermé&Biges Umgebungslicht kann das Messergebnis beeintréchtigen.
Dazu gehort Leuchtstofflampe, Dualrotlicht, Infrarot-Heizung, direktes
Sonnenlicht usw.

6. Anstrengende Tatigkeiten der Testperson oder extreme elektrochirur-
gische Stérungen kénnen ebenfalls die Genauigkeit beeintrachtigen.

7. Die Testperson darf keine Emaille oder andere Make-ups verwenden.

3.3 Klinische Einschrdnkungen

1. Da die Messung auf der Basis des Arteriolpulses durchgefihrt wird, ist
ein erheblicher pulsierender Blutfluss des Patienten erforderlich. Bei ei-
ner Person mit schwachem Puls aufgrund von Schock, niedriger Umge-
bungs-/Kérpertemperatur, starken Blutungen oder dem Gebrauch von
GefaBkontraktoren nimmt die SpO2-Wellenform (PLETH) ab. In diesem
Fall ist die Messung empfindlicher gegentiber Stérungen.

2. Bei Personen mit einer betréchtlichen Menge an farbenden Verdun-
nungsmitteln (wie Methylenblau, Indigo-Grin und saurem Indigo-Blau),
Kohlenmonoxid-Hamoglobin (COHb), Methionin (Me+Hb) oder Thiosa-
lizyl-Hamoglobin und einigen Personen mit Ikterusproblemen kann die
SpO2-Bestimmung durch dieses Gerat ungenau sein.

3. Arzneimittel wie Dopamin, Procain, Prilocain, Lidocain und Butacain
koénnen auch ein wichtiger Faktor sein, der zu gravierenden Fehlern der
SpO2-Messung fuhren kann.

4. Da der SpO2-Wert als Referenzwert fur die Beurteilung von anémischer
Anoxie und toxischer Anoxie dient, kdnnen einige Patienten mit schwe-
rer Andmie auch einen guten SpO2-Messwert haben.

4. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

1 Anzeigeformat: LCD-Display
SpO2-Messbereich: 0 % - 100 %

Pulsfrequenz-Messbereich: 30 bpm - 250 bpm
Pulswellenanzeige: Kolumnierungsanzeige und Wellenformanzeige.

2. Stromversorgung: 2x1,5 V AAA-Alkali-Batterie (oder stattdessen mit
dem wiederaufladbaren Akku), anpassbarer Bereich: 2,6 V - 3,6 V.

3. Stromverbrauch: Kleiner als 30 mA.

4. Auflésung: 1% fur SpO2 und 1bpm fur Pulsfrequenz.

5. Messgenauigkeit: +2% in der Stufe von 70% - 100% SpO2, und nicht
aussagekraftig, wenn die Stufe kleiner als 70% ist. +2 bpm im Puls-
bereich von 30 bpm - 99 bpm und 2% im Pulsbereich von 100 bpm
- 250 bpm.

6. Messleistung bei schwachem Fiillverhaltnis: SpO2 und Pulsfrequenz
konnen korrekt angezeigt werden, wenn das Puls-Fullverhaltnis
0,4% betragt. Der SpO2-Fehler betragt +4%, der Pulsfehler betragt
+2 bpm im Pulsbereich von 30 bpm - 99 bpm und +2% im Pulsbe-
relch von 1OO bpm - 250 bpm.

Para emisores en los que la potencia maxima de salida no figura en la lista

anterior, la distancia de separacion recomendada en metros (m) se puede

estimar utilizando una ecuacion aplicable a la frecuencia del emisor, donde P

es la potencia nominal de salida maxima del emisor en vatios (W), segun el

fabricante del emisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la
frecuencia mas alta.

NOTA 2: estas directrices no se aplican en todas las situaciones. La propaga-
cion electromagnética se ve afectada por fenémenos de absorcion y

reflexion de estructuras, objetos y personas.

7. gegen Umgebungslicht: Die Abweichung zwischen
dem bei kiinstlichem Licht oder nattrlichem Innenlicht gemessenen
Wert und dem Wert der Dunkelkammer betragt weniger als +1%.

8. Es ist mit einem Funktionsschalter ausgestattet: Das Produkt wech-
selt in den Standby-Modus, wenn innerhalb von 5 Sekunden kein
Signal vorhanden ist.

9. Optischer Sensor
Rotes Licht (Wellenlange 660 nm, 6,65 mW)

Infrarot (Wellenlange 880 nm, 6,75 mW)

5. ZUBEHOR

» Ein Héngeband
» Zwei Batterien (optional)
» Eine Bedienungsanleitung

Konfor- i L -
mitat

HF-Emissionen Groupe 1| Das Pulsoximeter Oxystart® verwendet HF-En-
ergie nur fur ihre interne Funktion. Daher sind
die HF-Emissionen sehr gering und verursachen
wahrscheinlich keine Stérungen in der Nahe von
elektronischen Geréten.

HF-Emissionen Klasse B | Das Pulsoximeter Oxystart® eignet sich fur den

CISPR 1 Einsatz in allen Einrichtungen, auch in privaten
Oberschwingung- | Nicht Einrichtungen und solchen, die direkt an das
semissionen anwend- | Offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
IEC 61000-3-2 bar sind, das Gebaude versorgt, die fur hausliche

" Zwecke genutzt werden.
Span- Nicht
nungsschwankun- | anwend-
gen/ bar
Flickeremission
IEC 61000-3-3

leit und & -
fiir alle GERATE und SYSTEME
und drung -

Das Pulsoximeter Oxystart® ist fur den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer
des Pulsoximeters Oxystart® sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

Immunitatsprii- |IEC 60601 | Konfor- Elektromagnetische Umgebung
fung o P N :

tufe
Elektrostatische | +6 kV +6 kV Der Boden sollte aus Holz, Beton
Entladung (ESD) |Kontakt Kontakt oder Keramikfliesen bestehen.

IEC 61000-4-2 +8 kV Luft |+8kV Luft | Wenn der Boden mit Kunststoff
ausgelegt ist, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%

betragen.

Leistungsfre- 3A/m 3A/m
quenz (50 Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

Die Magnetfelder der Netzfre-
quenz sollten auf einem Niveau
liegen, das fur einen typischen
Standort in einer typischen
Geschafts- oder Krankenhau-
sumgebung charakteristisch ist.

fiir GERATE und SYSTEME, die nicht LEBENSERHALTEND sind

und drung -

Das Pulsoximeter Oxystart® ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer
des Pulsoximeters Oxystart” sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

Immu- IEC 60601 |Konfor- Elektromagnetische Umgebung -

fung tufe

Ab- 3V/m 3V/m Tragbare und mobile HF-Kommuni-

gestrahlte |80 MHz bis kationsgeréte sollten nicht ndher an
2,5GHz irgendeinem Teil des Pulsoximeters

ICE 61000- Oxystart®, einschlieBlich der Kabel, als

4-3 der empfohlene Trennungsabstand,

berechnet aus der Gleichung fur die
Frequenz des Senders, verwendet
werden.

Empfohlener Trennungsabstand
,Hﬁ 80 MHz bis 800 MHz

,,[HJ; 800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleis-
tung des Senders in Watt (W) gemal
dem Senderhersteller und d der
empfohlene Trennungsabstand in
Metern (m).

Die Feldstérken von ortsfesten HF-Sen-
dern geman der elektromagnetischen
Standortuntersuchung a sollten kleiner
sein als die Konformitatsstufe in jedem
Frequenzbereich.b

In der N&he von Geraten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet
sind, kénnen Stérungen auftreten:

Q»

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten maglicherweise nicht in allen Situationen.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von
Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fur
Funk- (Mobil-/Akku-) Telefone und Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und
FM-Radio und TV-Sendungen, kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender
zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in
Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an der Stelle,
an der das Pulsoximeter Oxystart” verwendet wird, die oben angegebene
RF-Konformitatsstufe Gberschreitet, sollte das Pulsoximeter Oxystart®
zur Uberprifung des Normalbetriebs beobachtet werden. Bei anormaler
Leistung kénnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine
Neuausrichtung oder Verlagerung des Pulsoximeters Oxystart®.

b) Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken
Kleiner als 3 V/m sein.

& und mobilen
HF-Kommunikationsgeriten und dem GERAT oder SYSTEM
fiir GERATE oder SYSTEME, die nicht LEBENSERHALTEND sind

und mobilen HF-Kom-

und dem Oxystart”

Das Pulsoximeter Oxystart® ist fur den Einsatz in elektromagnetischer Umge-
bung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der
Kunde bzw. der Benutzer des Pulsoximeters Oxystart® kann zur Vermeidung
elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern)
und dem Pulsoximeter Oxystart” einhalt, wie nachstehend empfohlen, ents-
prechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

e je nach Frequenz des Senders (m)
gangsleistung des 450 KHZ bis 80 [ 80 MHz bis 800 | 800 MHz bis 2,5
Senders MHz GHz
w - [ j]ﬁ s T

001 012 012 023
ol 037 037 074

1 117 117 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 2333

Fur Sender mit einer maximalen Nennausgangsleistung, die oben nicht

aufgefuhrt ist, kann der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) anhand

der Gleichung fur die Frequenz des Senders geschatzt werden, wobei P die

maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des

Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den
héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 : Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

MANUALE UTENTE

Istruzioni per l'uso

Gentile utente, La ringraziamo per aver acquistato il nostro prodotto.
Questo manuale & scritto e redatto conformemente alla direttiva del
Consiglio DDM CEE 93/42 per i dispositivi medici e alle norme armoniz-
zate. Il manuale é scritto per il presente pulsossimetro. In caso di modifi-
ca o di aggiornamenti del software, le informazioni contenute in questo
documento possono essere modificate senza preavviso.

Il manuale descrive, conformemente alle caratteristiche e ai requisiti del
pulsossimetro, la struttura principale, le funzioni, le specifiche e i metodi
corretti per il trasporto, I'installazione, I'utilizzo, il funzionamento, la ripa-
razione, la manutenzione, la conservazione, ecc., cosi come le procedure
di sicurezza per la protezione dell’utente e del dispositivo. Fare riferi-
mento ai rispettivi capitoli per i dettagli.

Leggere il manuale molto attentamente prima di usare questo dispo-
sitivo. Queste istruzioni descrivono le procedure di funzionamento da
seguire tassativamente. Il mancato rispetto di queste istruzioni pud cau-
sare anomalie di misurazione, danni del dispositivo e lesioni personali.
Il costruttore NON & responsabile dei problemi relativi alla sicurezza,
all'affidabilita e alle prestazioni, o di qualsiasi anomalia di monitoraggio,
lesione personale e danno al dispositivo a causa del mancato rispetto
delle istruzioni di funzionamento da parte dell’'utente. L'intervento in ga-
ranzia del costruttore non copre questi guasti.

Questo prodotto & un dispositivo medico riutilizzabile. La sua durata
utile & di 3 anni.

AVVERTENZE:

" E possibile avvertire una sensazione di fastidio o di dolore se il dispo-
sitivo viene usato in maniera continuativa, in particolare in pazienti
con problemi legati alla microcircolazione. Si raccomanda di non
applicare il sensore sullo stesso dito per piu di 2 ore.

& per ogni singolo paziente il procedimento di applicazione deve
essere preceduto da un’ispezione accurata. Il dispositivo non deve

_essere posizionato su un edema o su tessuti molli.

‘\‘ La luce (gli infrarossi sono invisibili) emessa dal dispositivo & dan-

nosa per gli occhi, quindi 'utente e 'addetto alla manutenzione non
devono fissare la luce.
"Il paziente sottoposto all'esame non pud usare smalto per le unghie
o altri cosmetici.
L’unghla del paziente sottoposto all’esame non pud essere troppo
lunga.
‘\‘ Leggere accuratamente il contenuto riguardante le avvertenze e le
_restrizioni cliniche.
‘\ Questo dispositivo non & a scopo terapeutico.
Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su presentazione di una prescrizione medica.

1. SICUREZZA

1.1 Istruzioni per un funzionamento sicuro

» Verificare periodicamente I'unita principale e tutti gli accessori per
assicurarsi che non vi siano danni visibili che possano pregiudicare
la sicurezza del paziente e le prestazioni di monitoraggio dei cavi e
dei trasduttori. Si raccomanda di ispezionare il dispositivo almeno una
volta alla settimana. In caso di danno evidente non usare il dispositivo.

» La manutenzione necessaria deve essere eseguita SOLO da tecnici
manutentori qualificati. Gli utenti non sono autorizzati a effettuare au-
tonomamente la manutenzione.

» Il pulsossimetro non pud essere usato con dispositivi non specificati nel
manuale d'uso. Solo I'accessorio definito o raccomandato dal costrut-
tore puo essere utilizzato con questo dispositivo.

» Questo prodotto viene tarato prima di lasciare la fabbrica.

1.2 Avvertenze

» Pericolo di esplosione - NON usare il pulsossimetro in ambienti con gas
inflammabili, come alcuni agenti anestetici.

» NON usare il pulsossimetro mentre il paziente viene sottoposto a RM
oaTAC.

» Le persone allergiche alla gomma non possono usare questo dispo-
sitivo.

» Lo smaltimento del dispositivo, dei suoi accessori e dell'imballaggio
(inclusi batteria, sacchetti di plastica, poliuretano espanso e cartoni)
deve essere conforme alle leggi e ai regolamenti locali.

» Verificare I'imballaggio prima dell’'uso per assicurarsi che il dispositivo
e gli accessori corrispondano perfettamente all'elenco dell'imballaggio.
In caso contrario, il dispositivo pud funzionare in maniera anomala.

» Non misurare il presente dispositivo con test funzionali cartacei per
informazioni relative al dispositivo.

1.3 Attenzione

Conservare |'ossimetro lontano da polvere, vibrazioni, sostanze cor-
rosive, materiali esplosivi, temperature elevate e umidita.

Se l'ossimetro si bagna, interrompere I'uso.

Se l'ossimetro viene portato da un ambiente freddo a uno caldo o
umido, non usarlo immediatamente.

NON premere i tasti sul pannello frontale con materiali appuntiti.

La disinfezione a vapore ad alta temperatura o ad alta pressione
dell'ossimetro non & permessa. Fare riferimento al capitolo specifi-
co del manuale d'uso relativo alle istruzioni di pulizia e disinfezione.
Non immergere I'ossimetro in un liquido. Se 'ossimetro necessita di
essere pulito, strofinare la superficie con alcol medico e un panno
morbido. Non spruzzare liquidi direttamente sul dispositivo.
Quando si pulisce il dispositivo con acqua, la temperatura deve es-
sere inferiore a 60 °C.

Se le dita sono troppo sottili o fredde, la misurazione normale di
SpO2 e della frequenza cardiaca dei pazienti puo essere alterata.
Posizionare un dito piu grosso, come il pollice o il medio, sufficiente-
mente in profondita nella sonda.

Non usare il dispositivo su bambini o neonati.

Il prodotto & adatto a bambini di eta superiore a 4 anni e ad adulti (il
peso dovrebbe essere tra i 15 kg e i 110 kg).

Il dispositivo pud non funzionare su tutti i pazienti. Se non & possibile
ottenere delle letture stabili, interrompere I'uso.

Il tempo di aggiornamento dei dati € inferiore a 5 secondi ed & varia-
bile in funzione delle frequenze cardiache individuali.

La forma dell'onda & stabilizzata. Leggere il valore misurato quando
la forma dell'onda sullo schermo presenta un andamento equo e cos-
tante. Il valore misurato & un valore ottimale. La forma dell'onda in
questo momento & quella standard.

Se durante il procedimento di test appare qualche anomalia sullo
schermo, estrarre il dito e reinserirlo per ripristinare il funzionamento
normale.

Generalmente la vita utile del dispositivo & di tre anni dalla prima
accensione.

Il cordino di supporto fissato al prodotto & realizzato con materiale
anallergico. Se un particolare gruppo & sensibile al cordino di sup-
porto, interromperne I'utilizzo. Inoltre, prestare attenzione all'uso del
cordino di supporto: non metterlo intorno al collo per evitare di cau-
sare lesioni al paziente.

Lo strumento non ha una funzione di allarme di bassa tensione.
Questo mostra solo la bassa tensione. Sostituire la batteria quando
questa é scarica.

Lo strumento non dispone di una funzione di allarme in caso di pa-
rametri particolari. Non usare il dispositivo in situazioni che richie-
dano allarmi.

Le batterie devono essere rimosse se il dispositivo non verra utiliz-
zato per piu di un mese, in quanto la batteria pud perdere liquido.
Un circuito flessibile collega le due parti del dispositivo. Non torcere
o tirare il collegamento.

1.4 Indicazioni per l'uso
Il pulsossimetro da dito & un dispositivo non invasivo destinato al
controllo puntale della saturazione di ossigeno dellemoglobina arterio-
sa (SpO2) e della frequenza cardiaca di pazienti adulti e pediatrici in
ambiente domestico o ospedaliero (incluso I'utilizzo clinico in ambito
internista/chirurgico, in anestesia, in terapia intensiva, ecc.). Questo dis-
positivo non & destinato a un monitoraggio continuo.

2. DESCRIZIONE GENERALE
La saturazione di ossigeno dellemoglobina & la percentuale di HbO2
nell’Hb totale nel sangue, ovvero la concentrazione di O2 nel sangue. E
un importante parametro biologico per la respirazione. Al fine di misu-
rare SbO2 piu facilmente e accuratamente, la nostra azienda ha svilup-
pato il pulsossimetro. Questo dispositivo pud misurare simultaneamente
la frequenza cardiaca.
Il pulsossimetro & piccolo, ha un ridotto consumo energetico, & facile da
usare e da trasportare. E sufficiente che il paziente inserisca un dito nel
sensore fotoelettrico da dito per la diagnosi. Il display mostrera diretta-
mente il valore misurato della saturazione dell’emoglobina.
21 Classificazione:
Classe Il b, (DDM 93/42/CEE IX Regola 10)
2.2 Caratteristiche
» L'utilizzo del prodotto & semplice e pratico.
» Il prodotto & piccolo, leggero (il peso totale & di circa 50 g, batterie
incluse) e pratico da trasportare.
» Il consumo energetico del prodotto & ridotto e le due batterie fornite
AAA possono funzionare in maniera continuativa per 20 ore.
» Il prodotto entrera in modalita standby guando non viene emesso
alcun segnale per 5 secondi.
» La direzione del display pud essere modificata automaticamente.
Facile da vedere.
2.3 Principali applicazioni e ambito di applicazione
Il pulsossimetro pud essere usato per misurare la saturazione dell’emo-
globina e la frequenza cardiaca attraverso il dito del paziente, e indica
I'intensita della pulsazione sul display a barre. Questo prodotto & adat-
to a un uso domestico, ospedaliero (nelle normali camere di degenza),
negli oxygen bar e nelle organizzazioni medico-sociali, cosi come alla
misurazione della saturazione di ossigeno e della frequenza cardlaca
Il prodotto non & adatto aun i dei
In caso di paziente affetto da tossicosi potrebbe verificarsi un
aumento della frequenza del polso a causa del monossido di car-
bonio. Si raccomanda di non usare questo dispositivo in queste
circostanze.
2.4 Requisiti ambientali
Ambiente di conservazione
a) Temperatura: -40°C - +60°C
b) Umidita relativa: <95%
c) Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Ambiente operativo
a) Temperatura: 10°C ~ 40°C
b) Umidita relativa: <75%
) Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIPIO E PRECAUZIONI

3.1 Principio di misurazione

Il principio dell'ossimetro € il seguente: Una formula di elaborazione dei
dati & stabilita usando la legge di Lambert Beer in base alle caratte-
ristiche di assorbimento dello spettro delllemoglobina ridotta (Hb) e
dell'ossiemoglobina (HbO2) nelle zone di luminescenza e dei vicini in-
frarossi. Il principio di funzionamento dello strumento &: La tecnologia di
ispezione fotoelettrica dell’ossiemoglobina & adottata conformemente
alla scansione pulsata capacitiva e alla tecnologia di registrazione, in
modo che i due fasci di luce di diversa lunghezza d’onda possano essere
focalizzati sul dito attraverso un sensore da dito. Il segnale misurato pud
essere ottenuto da un elemento fotosensibile. L'informazione acquisita
attraverso questo elemento verra mostrata sullo schermo attraverso
I'elaborazione nei circuiti elettronici e nei microprocessori.

Tubo di emissione lumines-
cenza e raggi infrarossi —

Tubo di ricezione luminescen- ———
za e raggi infrarossi

Figura 1 Principio di funzionamento

3.2 Precauzione

1.1l dito deve essere posizionato correttamente (vedere [illustrazione
allegata a questo manuale, figura 5) oppure la misurazione pud non
essere accurata.

2.1l sensore SpO2 e il tubo di ricezione fotoelettrico devono essere dis-
posti in modo tale che I'arteriola del paziente sia posizionata tra questi.

3.1l sensore SpO2 non deve essere usato in un punto o su un arto legato
con un laccio emostatico o con un bracciale per misurare la pressione
sanguigna, oppure durante un’iniezione intravenosa.

4. Assicurarsi che il percorso ottico sia libero da ostacoli ottici come il
tessuto gommato.

5. Una luminosita ambientale eccessiva puo alterare il risultato di misura-
zione. Cio include lampade fluorescenti, doppie luci rosse, radiatore a
infrarossi, luce del sole diretta, ecc.

6. Un'azione energica del paziente o un’interferenza elettrochirurgica es-
trema puo alterare I'accuratezza delle misurazioni.

7.1l paziente sottoposto allesame non pud usare smalto per le unghie
o altri cosmetici.

3.3 Restrizioni cliniche

1. Poiché la misurazione viene effettuata sulla base della pulsazione
dell'arteriola, & necessario che il paziente abbia un sufficiente flusso
sanguigno. Nei pazienti con una frequenza debole a causa di shock,
temperatura ambientale/corporea bassa, forte emorragia o uso di
farmaci vasocostrittori, la forma dellonda SpO2 (pletismogramma)
diminuira. In tal caso la misurazione sara piu sensibile alle interferenze.

2. Nelle persone con notevoli quantita di liquidi di contrasto nel sangue
(quali il blu metilene, verde indaco e blu indaco acido), carbossiemo-
globina (COHb), metionina (Me+Hb) o emoglobina tiosalicilica e in
quelle con problemi di ittero, la determinazione di SpO2 mediante
questo monitor pud non essere accurata.

3. I medicinali quali dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina e butacaina
possono essere fonte di gravi errori nella misurazione di SpO2.

4. Poiché i valori di SpO2 fungono da valore di riferimento per la valu-
tazione di anossia anemica e di anossia tossica, anche alcuni pazienti
con anemia grave possono riportare una buona misurazione di SpO2.

4. SPECIFICHE TECNICHE

1 Formato del display: Display LCD
Intervallo di misurazione Sp0O2: 0 % - 100 %

Intervallo di misurazione della frequenza cardiaca: 30 bpm - 250 bpm
Visualizzazione delle onde della frequenza cardiaca: visualizza-
zione a barre o a forma di onda

2. Alimentazione: Batterie alcaline 2x1.5 V AAA (o utilizzare le batte-

rie ricaricabili), intervallo adattabile: 2.6 V~-3.6 V.

Consumo energetico: Inferiore a 30 mA.

Risoluzione: 1% per SpO2 e 1 bpm per la frequenza cardiaca.

Precisione di misurazione: 2% nell'intervallo di misurazione del

70% ~100% SpO2, e irrilevante quando l'intervallo di misurazione &

inferiore al 70%. +2 bpm durante l'intervallo della frequenza cardia-

ca di 30 bpm ~ 99 bpm e +2% durante l'intervallo della frequenza
cardiaca di 100 bpm ~ 250 bpm.

6. Misurazione della prestazione con debole pressione di riempi-
mento: SpO2 e la frequenza cardiaca possono essere mostrati cor-
rettamente quando il rapporto frequenza cardiaca-riempimento &
dello 0,4%. L'errore di SpO2 & +4%, I'errore della frequenza cardiaca
& +2 bpm nell'intervallo della frequenza cardiaca di 30 bpm - 99
bpm e +2% nell'intervallo della frequenza cardiaca di 100 bpm -
250 bpm.

7. Resistenza alla luminosita circostante: La differenza tra il valore
misurato in condizioni di luce artificiale o naturale interna e quella
della camera buia ¢ inferiore a +1%.

HEN*

8. E dotato di un interruttore di funzione: Il prodotto entrera in mo-
dalita standby quando non viene ricevuto alcun segnale per 5 se-
condi.

9. Sensore ottico
Luce rossa (la lunghezza d'onda € 660 nm, 6,65 mW)
Infrarossi (la lunghezza d'onda & 880 nm, 6,75 mW)

5. ACCESSORI

» Cordino di supporto;
» Due batterie (opzionali)
» Un manuale d’uso

6. INSTALLAZIONE
6.1 Vista del pannello frontale
visualizzazione SpO,

visualizzazione frequenza
cardiaca

indicazione batteria
scarica

grafico a barre della
frequenza cardiaca

v
forma dell'onda della frequenza cardiaca

Figura 2 Vista frontale

6.2 Batteria

Fase 1. Fare riferimento alla figura 3 e inserire le due batterie AAA
correttamente nella giusta direzione.

Fase 2. Riposizionare il coperchio.
Prestare attenzione all’inserimento delle batterie. Un inseri-
mento errato pud danneggiare il dispositivo.

Figura 3 Installazione delle batterie

6.3 Montaggio del cordino di supporto
Fase 1. Inserire I'estremita del cordino attraverso il foro.

Fase 2. Inserire I'altra estremita del cordino attraverso la prima e strin-
gere.

\

Figura 4 Montaggio del cordino di supporto

7. GUIDA AL FUNZIONAMENTO

71 Inserire nella corretta direzione le due batterie e poi rimettere il
coperchio.

7.2 Aprire la clip come mostrato nella figura 5.

Figura 5 Mettere il dito nella corretta posizione

7.3 Lasciare che il dito del paziente si posizioni nei rivestimenti in gom-
ma della clip (assicurarsi che il dito sia correttamente posizionato)
e poi chiudere la clip.
7.4 Premere una volta il pulsante sul pannello frontale.
7.5 Non muovere il dito e fare in modo che il paziente sia comodo du-
rante il procedimento. Inoltre, il paziente deve restare fermo.
7.6 Ottenere l'informazione direttamente dallo schermo.
7.7 Il pulsante ha due funzioni. Quando il dispositivo & in modalita
standby, & possibile riavviarlo premendo questo pulsante. Quando
il dispositivo & in funzione, una pressione lunga sul pulsante puo
modificare luminosita dello schermo.
7.8 |l dispositivo pud modificare la direzione di visualizzazione in fun-
zione della direzione di manipolazione.
Le unghie delle dita e il tubo luminescente devono essere sullo
stesso lato.

8. RIPARAZIONE E MANUTENZIONE

» Sostituire le batterie quando lo schermo visualizza lo stato di bassa
tensione.

» Pulire la superficie del dispositivo prima dell’'uso. Strofinare prima il
dispositivo con alcol medico, poi lasciarlo asciugare all’aria o pulirlo
con un panno pulito e asciutto.

» L'uso dell'alcol medico per disinfettare il prodotto dopo 'uso previe-
ne le infezioni crociate per il prossimo utilizzo.

» Rimuovere le batterie se I'ossimetro non viene usato per un lungo
periodo.

» Il miglior ambiente di conservazione del dispositivo ha una tempe-
ratura ambiente compresa tra -40 °C e 60 °C e un’'umidita relativa
non superiore al 95%.

» Si consiglia agli utilizzatori di calibrare il dispositivo a intervalli re-
golari (o in base al programma di calibrazione dell’ospedale). La
calibrazione pud anche essere effettuata da un agente incaricato o
contattandoci.

A Non pud essere usata una sterilizzazione ad alta pressione su
questo dispositivo.

Non immergere il dispositivo in un liquido.

Si raccomanda di conservare il dispositivo in un luogo asciut-
to. L'umidita pué ridurre la vita utile del dispositivo o danne-
ggiarlo.

9. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

i ibil Soluzione

L'SpO2ela " N 1. Posizionare il dito
frequenza lgc!‘r:ie‘tl?agwoennfe correttamente e riprovare.
cardiaca non posizionato. 2. Riprovare. Recarsi in
possono 2. L'SpO2 del paziente & | U1 OsPedale per una
essere troppo basso per essere diagnosi se si & certi che
visualizzati rilevato il dispositivo funzioni
nor . correttamente.

s
If'r:puo:n;'a 1. Il dito non &
ca:iiaca non posizionato abbastanza |1. Posizionare il dito
vengono in profondita. correttamente e riprovare.
visualizzati 2. Il dito trema o il 2. Far calmare il paziente

paziente si muove.

1. Le batterie sono
esaurite o quasi esaurite. | 1. Sostituire le batterie.
Il dispositivo | 2. Le batterie non sono |2. Reinserire le batterie.
non si accende | inserite correttamente. | 3. Contattare il centro di
3. Il malfunzionamento | assistenza locale.

del dispositivo.

1. Il prodotto entrera
in modalita standby

Il display N

si spegne gg:cs;r;?:ugzggnale L N°"'.‘a'?- .
improvvisa- di 2. Sostituire le batterie.
mente entro 5 secondi.

2. Le batterie sono quasi
esaurite.

10. SPECIFICHE DI FUNZIONAMENTO

Informazioni di visualiz-

Modalita di visualizzazione

Saturazione di ossigeno
(Sp02)

Frequenza cardiaca (PR) LCD
Intensita della frequenza
cardiaca (grafico a barre)
Onda della frequenza
cardiaca

LCD

Display LCD grafico a barre

LCD

Specifiche dei parametri SpO2

Intervallo di misurazione 0% - 100%, (la risoluzione & all'1%).

70% ~ 100%: 2%, Inferiore al 70% non
Accuratezza

specificata.
Luce rossa (la lunghezza d'onda &
Sensore ottico 660 nm) .
Infrarossi (la lunghezza d’onda &
880 nm)
Specifiche dei i della i
Intervallo di misurazione 30 bpm ~ 250 bpm (la risoluzione &
albpm)
Accuratezza +2 bpm o +2% selezionare il maggiore
ita della i
Visualizzazione continua del grafico
Intervallo a barre. La visualizzazione superiore

indica la frequenza maggiore.

della batteria

2 batterie alcaline 1.5 V (AAA) o batterie ricaricabili

Durata di vita delle batterie

Due batterie possono funzionare in maniera continuativa per 20 ore

Dii ioni e peso
Dimensioni ‘61(L) mm x 36(W) mm x 32(H) mm
Peso \C\’rca 57 g (batterie incluse)

ALLEGATO

Guida e
per tutti le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Guida e dichi i del -

Il Pulsossimetro Oxystart” & destinato all'uso nellambiente elettromagne-
tico specificato sotto. Il cliente o I'utente del Pulsossimetro Oxystart” deve
assicurarsi che sia usato in questo ambiente.

Test di emis- Confor- Guida allambiente elettromagnetico
sioni mita
Emissioni RF Gruppo 1 | Il Pulsossimetro Oxystart® usa I'energia RF solo
CISPRTI per il suo funzionamento interno. Pertanto,
le sue emissioni RF sono molto ridotte ed
& improbabile che causi interferenze con le
apparecchiature elettroniche nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B | Il Pulsossimetro Oxystart® & idoneo per I'uso
CISPRT1 in tutti le strutture, comprese le strutture
Emissioni Non appli- | domestiche e quelle direttamente collegate
armoniche cabile alla rete di alimentazione elettrica pubblica a
IEC 61000-3-2 bassa tensione che riforniscono edifici utilizzati
Fluttuazioni di | Non appli- per uso domestico.
tensione/ cabile
emissioni di
sfarfallio
IEC 61000-3-3
Guida e

el B R
per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Guida e dichi i del - il ita

Il Pulsossimetro Oxystart® & destinato all'uso nel’'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. L'utente del Pulsossimetro Oxystart® deve assicurarsi
che venga utilizzato in questo ambiente.

Test di immunita |Livellodi |Livello di Ambiente elettromagneti-
test IEC conformita |co - guida
60601
Scarica elettros- | +6KV a +6KV a | pavimenti dovrebbero
tatica (ESD) IEC | contatto | contatto essere in legno, in cemento
61000-4-2 +8KVin +8KVin o in piastrelle di ceramica.
aria aria Se il pavimento é rivestito di
materiale sintetico, 'umidita
relativa deve essere di almeno
il 30%.
Campo 3A/m 3A/m | campi magnetici della
magnetico della frequenza di rete devono
frequenza di rete avere caratteristiche di livello
(50Hz) di un tipico edificio in un
IEC 61000-4-8 tipico ambiente commerciale o
ospedaliero
Guida e

per le APPARECCHIATURE e i SISTEMI che non sono di SUPPORTO VITALE

Guida e del - i

Il Pulsossimetro Oxystart” & destinato all'uso nel’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente del Pulsossimetro Oxystart* deve
assicurarsi che venga usato in questo ambiente.

Test di Livello di Livello di Ambiente elettromagnetico - guida
immunita | test IEC conformita

60601
RF irradiate | 3V/m 3V/m Le apparecchiature di comunica-

ICE 61000- | Da 80MHz
4-3 a25GHz

zione in RF portatili e mobili devono
essere usate lontano da qualsiasi
componente del Pulsossimetro
Oxystart”, inclusi i cavi, conforme-
mente alla distanza di separazione
calcolata tramite 'equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore.
Distanza di separazione racco-
mandata

%]J; da 80MHz a 800MHz

‘/:[El]ﬁ da 800MHz a 2,5GHz

Dove P & la potenza nominale
massima in uscita del trasmettitore
in watt (W) secondo il costruttore
del trasmettitore e d & la distanza

di separazione raccomandata in
metri (m).

Le intensita di campo dai trasmetti-
tori fissi RM, come determinate in un
rilevamento sul sito elettromagneti-
co, a devono essere inferiori al livello
di conformita in ogni intervallo di
frequenza.b

Le interferenze possono verificarsi
nelle vicinanze delle apparecchia-
ture contrassegnate dal seguente

simbolo: (((i)))

NOTA 1A 80MHz e a BO0MHz si applica I'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2 Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situa-
zioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e

dalla riflessione delle strutture, degli oggetti e delle persone.

a) Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per
radio telefoni (cellulare/senza fili) e radio mobili terrestri, radio amatori,
trasmissioni radio AM e FM ed emissioni TV non possono teoricamente
essere previste in maniera accurata. Per valutare un ambiente elettro-
magnetico creato dai trasmettitori fissi RF deve essere realizzato un
rilevamento sul sito elettromagnetico. Se I'intensita di campo misurata
nel luogo in cui viene usato il Pulsossimetro Oxystart® supera il livello di
conformita RF applicabile di cui sopra, il Pulsossimetro Oxystart® deve
essere osservato per verificare il corretto funzionamento. Se viene osser-
vata una prestazione anomala, possono essere necessarie delle misure
aggiuntive, come riorientare o riposizionare il Pulsossimetro Oxystart®.

b) Oltre I'intervallo di frequenza di 150 KHz e 80 MHz, le intensita di campo
devono essere inferiori a 3V/m.

Le dist: di i trale di comuni-
cazione in RF portatili e mobili e le APPARECCHIATURE o il SISTEMA
per le APPARECCHIATURE o il SISTEMA non sono di SUPPORTO VITALE

Distanze di tra i di
zione in RF portatili e mobili e il i Oxystart”

Il Pulsossimetro Oxystart” & destinato all'uso in un ambiente elettromagne-
tico in cui i disturbi di RF sono controllati. Il cliente o I'utente del pulsossi-
metro Oxystart® possono aiutare a prevenire I'interferenza elettromagnetica
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione
in RF portatili e mobili (trasmettitori) e il Pulsossimetro Oxystart®, come
raccomandato sopra, conformemente alla potenza di uscita massima delle
apparecchiature di comunicazione.

Potenza nominale | Distanza di in base alla del
di uscita ] (m)
del trasmettitore | D3 150KHz a Da80MHza | Da80OMHza
w) 80MHz 800MHz 25GHz
a- [‘;]ﬁ d:[ﬂﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
o1 0,37 037 074
1 117 117 2,33
0 3,69 3,69 738
100 n,67 n,67 23,33

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima di uscita non elen-

cata sopra, le distanze di separazione raccomandate in metri (m) possono

essere calcolate usando l'equazione applicabile alla frequenza del trasmet-

titore, dove P & la potenza nominale massima di uscita del trasmettitore in

watt (W) conformemente al costruttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80MHz e a 800MHz, si applica la distanza di separazione per
I'intervallo di frequenza maggiore.

NOTA 2: Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, degli oggetti

e delle persone.




GEBRUIKERSHANDLEIDING

Gebruikershandleiding
Geachte gebruikers, hartelijk dank voor de aankoop van ons product.
Deze handleiding is geschreven en samengesteld conform met de
Richtlijn van de Raad MDD93/42/EEC voor medische hulpmiddelen
en geharmoniseerde normen. De handleiding is geschreven voor
deze Pulse Oximeter. In geval van wijzigingen en software-upgrades
kan de informatie in dit document zonder kennisgeving worden
gewijzigd.
De handleiding beschrijft, in overeenstemming met de kenmerken en
eisen van de Pulse Oximeter, diens hoofdstructuur, functies, speci-
ficaties, correcte transportmethoden, installatie, gebruik, bediening,
reparatie, onderhoud en opslag, enz. Met daarnaast de veiligheids-
procedures om zowel de gebruiker als het toestel te beschermen.
Raadpleeg de respectieve hoofdstukken voor meer details.
Lees deze handleiding zeer nauwgezet door voordat u dit apparaat
gebruikt. Deze instructies beschrijven de te volgen bedieningsproce-
dures, het niet naleven van deze instructies kan leiden tot meetafwi-
jkingen, schade aan het toestel en persoonlijk letsel. De fabrikant
is NIET verantwoordelijk voor problemen met de veiligheid, be-
trouwbaarheid en prestaties en eventuele meetafwijkingen, persoon-
lijk letsel en schade aan het toestel als gevolg van nalatigheid van de
gebruiker door het niet opvolgen van de bedieningsinstructies. De
fabrikantsgarantie dekt dergelijke fouten niet.
Dit product is een medisch hulpmiddel en kan bij herhaling worden
gebruikt. De levensduur is 3 jaar.
WAARSCHUWING:
& Een ongemakkelijke of pijnlijke gevoel kan optreden als het toes-
tel onophoudelijk wordt gebruikt, vooral in het geval van micro-
circulatiebarriére-patiénten. Het is aanbevolen om de sensor niet
langer dan 2 uur op dezelfde vinger toe te passen.
Voor individuele patiénten moet mogelijk omzichtiger tewerk
worden gegaan bij het aanbrengen. Het toestel mag niet op oe-
deem- en zacht weefsel geklikt worden.
Het licht (infraroodlicht is onzichtbaar) dat door het toestel wordt
uitgestraald, is schadelijk voor de ogen. Bijgevolg mogen de ge-
bruiker en de technicus niet naar het licht staren.
De geteste persoon mag geen glanzende nagellak of andere
make-up dragen.
De vingernagel van de geteste persoon mag niet te lang zijn.
Lees het desbetreffende hoofdstuk over de klinische beperkin-
__gen en waarschuwingen.
‘\’ Dit toestel is niet bestemd voor behandeling.
Waarschuwing: De Federale wet beperkt dit apparaat tot verkoop
door of op voorschrift van een arts.

°o o o o

1. VEILIGHEID

1.1 Instructies voor een veilige bediening

» Controleer geregeld het hoofdtoestel en alle toebehoren op even-
tuele zichtbare schade van de kabels en sensoren die de veiligheid
van de patiént en de kwaliteit van de meting in het gedrang zouden
kunnen brengen. Het is aanbevolen om het toestel minstens één
keer per week te inspecteren. Wanneer er duidelijk sprake is van
schade, mag u het toestel niet verder gebruiken.

» Het nodige onderhoud mag ENKEL door gekwalificeerde onde-
rhoudstechnici uitgevoerd worden. Het is de gebruikers niet toe-
gestaan het onderhoud zelf uit te voeren.

» De oximeter mag niet gebruikt worden in combinatie met toestellen
die niet vermeld staan in de gebruikershandleiding. Met dit toestel
mogen enkel door de fabrikant aangeduide of aanbevolen toebeho-
ren gebruikt worden.

» Dit product is geijkt vooraleer het de fabriek verlaat.

1.2 Waarschuwingen

» Ontploffingsgevaar—Gebruik de oximeter NIET in een omgeving
met ontvlambaar gas, zoals bepaalde verdovingsmiddelen.

» Gebruik de oximeter NIET terwijl de geteste persoon een MRI- of
CT-test ondergaat.

» Dit toestel mag niet gebruikt worden door personen die allergisch
zijn voor rubber.

» Het verwijderen van toestellen bij het einde van hun levenscyclus
en hun toebehoren en verpakkingen (waaronder batterijen, plastic
zakken, schuimplastic en kartonnen dozen) moet gebeuren volgens
de plaatselijke regels en voorschriften.

» Controleer voér het gebruik de verpakking om u ervan te verzeke-
ren dat het toestel en het toebehoren volledig overeenkomen met
de paklijst; anders bestaat het risico dat het toestel niet normaal
kan werken.

» Meet dit toestel niet met functietestpapier voor wat betreft de in-
formatie van het toestel.

1.3 Aandachtspunten

Houd de oximeter uit de buurt van stof, trillingen, bijtende stoffen,

_ explosieve materialen, hoge temperaturen en vocht.

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

Wanneer het toestel van een koude omgeving in een warme of
vochtige omgeving wordt gebracht, gebruik het dan niet onmid-
dellijk.

Bedien de toetsen op het frontpaneel NIET met scherpe mate-
rialen.

Het is niet toegelaten de oximeter onder hoge temperatuur of
hoge druk met stoom te desinfecteren. Raadpleeg het desbetref-
fende hoofdstuk van de gebruikershandleiding voor instructies
voor het reinigen en desinfecteren.

@ Dompel de oximeter niet onder in een vloeistof. Wanneer het ge-
reinigd moet worden, veeg zijn opperviak schoon met medische
alcohol en een zacht materiaal. Sproei geen vloeistof direct op
het toestel.

Wanneer u het toestel met water reinigt, moet de temperatuur

_ lager zijn dan 60 °C.

Te dunne of te koude vingers kunnen een invloed hebben op de
normale meting van de SpO2 en de polsslag van de patiént; zorg
ervoor dat u dikke vingers zoals duim en middenvinger diep ge-
noeg in de sonde klikt.

@ Gebruik het toestel niet bij jonge kinderen of pasgeborenen.

Het product is geschikt voor kinderen boven de vier jaar en voor
volwassenen (het gewicht moet tussen de 15 kg en 110 kg zijn).

5 Het is mogelijk dat het toestel niet bij alle patiénten werkt. Als
u er niet in slaagt stabiele aflezingen te bekomen, stop dan met
het gebruik.

@ De updatetijd van de data is minder dan 5 seconden. Dit kan varié-
ren volgens de polsslag van de verschillende personen.

Lees de gemeten waarde af wanneer de golfvorm op het scherm
gelijkmatig en kalm is. Deze gemeten waarde is de optimale
waarde. En de golfvorm op dat moment is de standaardvorm.
Als er tijdens het testproces abnormale zaken op het scherm ver-
schijnen, trek de vinger uit het toestel en plaats deze vervolgens
terug om het normale gebruik te herstellen.

Het toestel heeft een normale nuttige levensduur van drie jaar
vanaf het eerste onder spanning stellen.

De hangkoord die aan het product bevestigd is, is gemaakt van
een niet-allergisch materiaal. Als bepaalde groepen van mensen
gevoelig zijn voor de hangkoord, stop dan met het gebruik ervan.
Pas bovendien op bij het gebruik van de hangkoord , doe ze niet
om u nek zodat u de patiént niet kunt verwonden.

@ Het instrument heeft geen laagspanningsalarmfunctie, het geeft
alleen aan wanneer de spanning laag is. Vervang de batterij als
de batterij leeg is.

Wanneer deze parameter verschijnt, heeft het instrument geen
alarmfunctie. Gebruik het toestel niet in situaties waar alarmen
vereist zijn.

De batterijen moeten uit het toestel gehaald worden als het langer
dan één maand niet zal worden gebruikt, anders bestaat het risico

_ dat de batterijen gaan lekken.

a8 Een flexibele kring verbindt de twee delen van het toestel. Ver-
draai de verbinding niet en trek er ook niet aan.

1.4 Indicatie voor gebruik
De vingertop-pulsoximeter is een niet-invasief apparaat bedoeld
voor de controle van de zuurstofsaturatie van de arteriéle hemoglo-
bine (SpO2) en de polsslag van volwassen en pediatrische patiénten
in thuis- en ziekenhuisomgevingen (inclusief klinisch gebruik bij in-
ternist / chirurgie, anesthesie), intensive care ect.). Het toestel is be-
doeld voor continue bewaking.

2. OVERZICHT
De pulszuurstofsaturatie is het percentage HbO2 van de totale Hb in
het bloed, de zogenaamde O2-concentratie in het bloed. Het is een
belangrijke bioparameter voor de ademhaling. Om de SpO2 makke-
lijker en nauwkeuriger te kunnen meten, heeft ons bedrijf de Pulse
Oximeter ontwikkeld. Het toestel kan tegelijk ook de polsslag meten.
De Pulse Oximeter is klein, verbruikt weinig stroom, is makkelijk te
bedienen en draagbaar. Al wat de patiént hoeft te doen, is zijn of haar
vingers in een foto-elektrische diagnosesensor voor vingertoppen te
plaatsen en op het weergavescherm verschijnt direct de gemeten
waarde van de hemoglobinesaturatie.
2.1 Classificatie:
Klasse Il b, (Medische Hulpmiddelen 93/42/EEC IX Regel 10)
2.2 Functies
» De bediening van het product is eenvoudig en gemakkelijk
» Het product is klein van volume, licht in gewicht het (totaalgewicht is
ongeveer 50 g inclusief batterijen) en is gemakkelijk mee te nemen.
» Het stroomverbruik van het product is laag en de twee origineel
meegeleverde AAA-batterijen kunnen 20 uur aan één stuk werken.
» Het product gaat automatisch naar de wachtmodus wanneer er
gedurende 5 seconden geen signaal wordt ontvangen.
» De weergaverichting kan automatisch worden aangepast, gemak-
kelijk af te lezen.
23 i en i ied
De Pulse Oximeter kan gebruikt worden om via de vinger de he-
moglobinesaturatie en de polsslag van mensen te meten. Boven-
dien wordt via een balk de polssterkte weergegeven. Het product
is geschikt voor gebruik in het gezin, in ziekenhuizen (gewone
ziekenkamer), zuurstofbars en sociale medische organisaties alsook
om de saturatie en de polsslag te meten.

Het prod is niet ikt voor gebruik in si waar pa-
tiénten continu bewaakt worden.
Een ing kan zich die lijden

bij
aan toxlcose als gevolg van koolmonoxlde Onder deze oms-
wordt om het toestel te gebruiken.
2.4 Omgevingsvoorwaarden
Opslagomgeving
a) Temperatuur: -40°C ~ +60°C
b) Relatieve vochtigheid: <95%
©) Atmosferische druk: 500 hPa ~ 1060 hPa
Werkingsomgeving
a) Temperatuur: 10°C ~ 40°C
b) Relatieve vochtigheid: <75%
c) Atmosferische druk: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIPE EN WAARSCHUWENDE NOTA

3.1 Meetprincipe

Het principe van de oximeter is als volgt: Het principe van de Oxi-
meter is als volgt: er wordt een empirische formule opgesteld aan de
hand van de wet van Lambert Beer (“Lambert Beer Law according
to Spectrum Absorption Characteristics of Reductive Hemoglobin
(Hb) and Oxyhemoglobin (HbO2) in glow & near-infrared zones™).
Het werkingsprincipe van het instrument is: De foto-elektrische
oxyhemoglobine-meettechnologie wordt gebruikt in combinatie met
“Capacity Pulse Scanning & Recording”-technologie, waarbij twee
lichtbundel van verschillende golflengte gericht kunnen worden op
het uiteinde van een menselijke nagel via een sensor van het type
vingerklem. Het dan gemeten signaal wordt bekomen via een foto-
gevoelig element. De verkregen informatie wordt weergegeven op
het scherm door verwerking in elektronische circuits en een micro-
processor.

Gloei- en infraroodemis-
siebuis

v 1

Gloei- en infraroodsen- ———#
sorbuis

Figuur 1 Werkingsprincipe

3.2 Waarschuwende nota

1. De vinger moet op de juiste manier geplaatst worden (zie de illus-
tratie die in deze handleiding is opgenomen, Figuur 5), want anders
kan dit aanleiding geven tot een onnauwkeurige meting.

2. De SpO2-sensor en de foto-elektrische ontvangstbuis moeten zo
opgesteld zijn dat de arteriole van de geteste persoon zich er-
tussen bevindt.

3. De SpO2-sensor mag niet gebruikt worden op een plaats of lede-
maat die verbonden is met een arterieel kanaal of bloeddrukman-
chet of een intraveneuze injectie ontvangt.

4. Zorg ervoor dat het optische pad vrij is van optische obstakels
zoals met rubber beklede stof.

5. Te sterk omgevingslicht kan het meetresultaat beinvioeden. Denk
daarbij aan fluorescentielampen, Dual Ruby-licht, infrarood verwar-
mingstoestel, direct zonlicht enz.

6. Ook zware activiteit van de proefpersoon of extreme elektrochirur-
gische storingen kunnen de nauwkeurigheid beinvioeden.

7. De geteste persoon mag geen glanzende nagellak of andere make-
up dragen.

3.3 Klinische beperkingen

1. Aangezien de meting gebeurt op basis van de pols van de kleine
arterie, is er een aanzienlijke pulserende bloedstroom bij de geteste
persoon vereist. Bij personen met een zwakke pols als gevolg van
shock, een lage omgeving/lichaamstemperatuur, zware bloedingen
of gebruik van vasculair samentrekkende medicijnen, zal de SpO2-
golfvorm (PLETH) afnemen. In dat geval zal de meting gevoeliger
Zijn voor storing.

2. Voor personen met een aanzienlijke hoeveelheid verdunningsmedi-
cijnen die vlekken genereren (zoals methyleenblauw, indigogroen
en zuur indigoblauw), of koolmonoxidehemoglobine (COHb) of
methionine (Me+Hb) of thiosalicylisch hemoglobine, en sommige
patiénten met icterusproblemen, zal de bepaling van de SpO2 door
dit meetapparaat mogelijk onnauwkeurig zijn.

3. Medicijnen zoals dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine en buta-
caine zijn mogelijk ook een belangrijke factor bij ernstige foutieve
SpO2-metingen.

4. Aangezien de SpO2-waarde als referentiewaarde fungeert bij de
beoordeling van anemisch zuurstofgebrek en toxisch zuurstofge-
brek, is het mogelijk dat sommige patiénten met ernstige bloedar-
moede ook een goede SpO2-meting vertonen

4. TECHNISCHE SPECIFICATIES

1 Weergaveformaat : LCD-scherm

SpO2-meetbereik : 0 % - 100 %

Hartslagmeetbereik : 30 ppm - 250 ppm

Weergave pulsgolf : weergave van kolommen en weergave van
de pulsgolf.

2. Energiebehoeften : 2 x1.5V AAA-alkalinebatterij (of anders ge-

bruik van herlaadbare batterij), Aanpasbaar bereik: 2.6 V-3.6 V.

Energieverbruik : Minder dan 30 mA

Resolutie : 1% voor SpO2 en 1 ppm voor hartslag

Meetnauwkeurigheid : +2% in concentratie van 70%-100%

Sp02, en betekenisloos wanneer concentratie lager is dan 70%.

+ 2ppm tijdens het hartslagbereik van 30 bpm ~ 99 ppm, en +

2% tijdens het hartslagbereik van 100 ppm ~ 250pbpm.

6. Meetprestatie in zwakke vulomstandigheden : De SpO2 en
hartslag worden correct weergegeven wanneer de hartslag/
vul-verhouding 0,4% is. De SpO2-fout is +4%, de hartslagfout
is £2 bpm tijdens het hartslagbereik van 30 ppm - 99 ppm en +
2% tijdens het hartslagbereik van 100 ppm ~ 250 ppm.

7. Weerstand tegen omgevingslicht : De afwijking tussen de
waarde gemeten bij kunstlicht of bij natuurlijk licht binnen en
de waarde gemeten in een donkere kamer is minder dan +1%.

8. Het toestel is uitgerust met een functieschakelaar: Het product
gaat automatisch naar de wachtmodus wanneer er gedurende
5 seconden geen signaal wordt ontvangen.

9. Optische sensor
Rood licht (golflengte is 660 nm, 6,65 mW)

Infrarood licht (golflengte is 880 nm, 6,75 mW)

absw

5. TOEBEHOREN

» Eén hangtouw;

» Twee batterijen (optioneel)
» Eén gebruikershandleiding

6. INSTALLATIE
6.1 Aanzicht van het voorpaneel

Pulssnelheiddisplay  Pulssnelheid balkgrafiek

Indicator batterij leeg
Pulssnelheid balk-
grafiek

v
Pulssnelheid golfvorm

Figuur 2 Vooraanzicht

6.2 Batterij

Stap 1. Raadpleeg Figuur 3. en plaats de twee AAA-batterijen op de juiste
manier in de juiste richting.

Stap 2. Plaats het deksel terug.

Let goed op wanneer u de batterijen plaatst want foutieve plaat-
sing kan schade toebrengen aan het toestel.

Figuur 3 Plaatsing van de batterijen

6.3 Bevestigen van de hangkoord
Stap 1. Steek het uiteinde van de koord door het gat.

Stap 2. Steek het ander uiteinde van de koord door het eerste en haal
het vervolgens aan.

Figuur 4 Bevestigen van het hangtouw

7. BEDIENINGSHANDLEIDING

71 Plaats de twee batterijen in de juiste richting en plaats dan het deksel
terug.

7.2 Open de clip zoals getoond wordt in Figuur 5.
T~

Figuur 5 Plaats vinger in juiste positie

7.3 Laat de patiént zijn of haar vinger in de rubberen kussentjes van de
clip plaatsen (let erop dat de vinger in de juiste positie geplaatst
wordt), en clip de vinger vervolgens vast.

7.4 Druk eenmaal op de knop op het frontpaneel.

7.5 Zorg ervoor dat de vinger niet trilt en dat de patiént rustig blijft tijdens
het proces. Het is ook aanbevolen om het lichaam niet te bewegen.

7.6 Lees de informatie rechtstreeks af van het display

7.7 De knop heeft twee functies. In de wachtmodus van het toestel, kan
het toestel geopend worden door op deze knop te drukken. In de
actieve modus, kan de helderheid van het scherm gewijzigd worden
door langdurig op de knop te drukken.

7.8 Het toestel kan de oriéntatie van het display aanpassen afhankelijk van
de positie waarin het wordt gehouden.

De vingernagels en de lichtgevende buis moeten zich aan de-
zelfde kant bevinden.

8. REPARATIE EN ONDERHOUD

» Vervang de batterijen als de spanning laag op het scherm wordt
weergegeven.

» Reinig het oppervlak van het toestel voor gebruik. Reinig het opperviak
van het toestel alvorens het te gebruiken. Veeg het toestel eerst schoon
met medische alcohol en laat het vervolgens drogen in de lucht of reinig
het met een droge schone doek.

» Gebruik medische alcohol om het product na gebruik te desinfecteren,
dit om besmetting bij het volgende gebruik te vermijden.

» Haal de batterijen uit de oximeter als deze lange tijd niet gebruikt wordt.

» De beste opslagomgeving voor het toestel is een omgevingstempera-
tuur van - 40 °C tot 60°C bij een relatieve vochtigheid van maximum
95%.

» Het toestel moet één keer per jaar geijkt worden (of zo vaak als bepaald
in het ijkingprogramma van het ziekenhuis). Het ijken kan ook bij de na-
tionale dealer uitgevoerd worden.

A Dit toestel mag niet onder hoge druk gesteriliseerd worden.
Dompel het toestel niet onder in vioeistof.

Het wordt aanbevolen het toestel in een droge omgeving te bewa-
A ren. Vochtigheid kan de numge levensduur van het toestel ver-
of zelfs b

9. PROBLEMEN OPLOSSEN

Probleem Mogelijke reden Oplossing
1. Plaats de vinger op de
De SpO2 en de juiste manier en probeer

1. De vinger is niet correct
geplaatst.
2. De SpO2 van de patiént

pulsfrequentie
kunnen niet

het opnieuw.
2. Probeer opnieuw. Ga

normaal h naar een ziekenhuis voor
worden Isetselieage(;n:dte worden diagnose als u zeker weet
weergegeven 9 . dat het toestel correct
werkt.
gee ::gszl:g" 1. De vinger is niet diep ]. Plaats de vinger op de
worden genoeg geplaatst. juiste manier en probeer
niet stabiel 2. De vinger trilt of de het opnieuw.
weergegeven patiént beweegt. 2. Kalmeer de patiént.

1. De batterijen zijn leeg of |1. Vervang de batterijen.
bijna leeg. 2. Plaats batterijen

2. De batterijen zijn niet opnieuw.

correct geplaatst. 3. Neem contact op

3. De werking van het met het plaatselijke
toestel is gestoord. servicecentrum.

1. Het toestel gaat
automatisch naar de

Het display ‘wachtmodus wanneer er
gaat plotseling | gedurende 5 seconden geen
uit signaal wordt ontvangen.

2. De batterijen zijn bijna
leeg.

10. FUNCTIESPECIFICATIE

Het toestel kan
niet worden
ingeschakeld

1. Normaal.
2. Vervang de batterijen.

Pulszuurstofverzadiging

(Sp0O2) Lcb

Pulssnelheid (PR) LCD

Pulsintensiteit (staafdiagram) |LCD-staafdiagramweergave
Pulsgolf LCD

SpO2 parameterspecificatie

Meetbereik 0% - 100%, (de resolutie is 1%).

70% - 100%: 2%, onder 70% niet
gespecificeerd.
Rood licht (golflengte is 660 nm)

Nauwkeurigheid

Optische sensor

KAYTTOOPAS

Kayttdjan ohjeet

Hyva kayttaja, kiitos kun ostit taman tuotteen.

Tama kéayttdopas on kirjoitettu ja laadittu |8&kintalaitedirektiivin
MDD93/42/EEC ja harmonisoitujen standardien mukaisesti. Kdyttéo-
pas on laadittu kyseiselle pulssioksimetrille. Taman kayttdoppaan
sisaltd voi muuttua, jos laitteelle tehddan muokkauksia tai ohjelmis-
topaivityksia.

Kayttéoppaassa kuvataan pulssioksimetrin ominaisuuksien ja vaa-
timusten lisdksi paarakenne, toiminnot, tekniset tiedot, oikeat kul-
jetustavat, asennus, kayttoonotot, kaytto, korjaus, huolto ja sailytys
jne. Opas sisaltaa myos turvallisuustoimenpiteet seka kayttajalle etta
laitteistolle. Katso lisatietoja kutakin asiaa koskevasta kappaleesta.
Le kayttdopas huolellisesti ennen laitteen kayttda. Néissd ohjeis-
sa kuvataan tarkkaan noudatettavat kdyttdmenetelmat. Jos niita ei
noudateta seurauksena voi olla mittauksen epatarkkuutta, laitteis-
tovahinkoja ja tapaturma. Valmistaja El ole vastuussa kayttajan huo-
limattomuudesta kayttoohjeita kohtaan johtuvista turvallisuus-, luo-
tettavuus- ja suorituskykyongelmista tai valvonnan epanormaaleista
toiminnoista, tapaturmista ja laitevahingoista. Valmistajan takuu ei
kata tallaisia virheita.

Tama on laékinnallinen tuote, ja sitd voi kayttaa toistuvasti. Sen
kayttoika on 3 vuotta.

VAROITUS:

‘\ " Saatat tuntea epédmukavaa tai kivuliasta tunnetta, jos laitetta kay-
tetdan taukoamatta, erityisesti mikroverenkierron estopotilaille.
Suosittelemme, etté laitetta ei kaytetd samassa sormessa yli 2
tuntia kauempaa.

Tarkista asetusprosessi huolellisesti yksittaisille potilaille. Laitetta
ei voida kiinnittaa turvonneeseen tai arkaan kudokseen.

Laitteen l&hettdmé valo (infrapuna) on haitallista silmille, joten
kayttdja ja huoltohenkild eivat saa tuijottaa valoon.

Testattava henkild ei saa kayttdd pohjustusvoidetta tai muuta
meikkia.

Testattavan kynnet eivat saa olla liian pitkat.

Lue huolellisesti kliinisia rajoituksia ja varoituksia koskeva sisalto.
Laitetta ei ole tarkoitettu hoitavaan kayttoon.

Huomio: Liittovaltiolliset lait rajoittavat laitteen myynnin vain
1a&karille tai 1a8karin maarayksella.

®20®% ® & &

1. TURVALLISUUSS

1.1 Turvallisen kdytdn ohjeet

» Tarkista paayksikkd ja kaikki lisdvarusteet saannéllisesti varmis-
taaksesi, ettd niissd ei ole nakyvaa vahinkoa, joka voi vaikuttaa
potilaan turvallisuuteen tai valvonnan tehokkuuteen kaapeleilla ja
antureilla. Suosittelemme laitteen tarkastusta vahintaan kerran vii-
kossa. Kun laitteessa on selked vika, lopeta sen kaytto.

» VAIN péatevat huoltohenkilét saavat suorittaa tarvittavan huollon.
Kayttajat eivat saa huoltaa laitetta itse.

» Oksimetria saa kayttaa vain kayttdoppaassa mainittujen laitteiden
kanssa. Laitteen kanssa saa kayttaa vain valmistajan ilmoittamia tai
suosittelemia lisavarusteita.

» Laite on kalibroitu tehtaassa ennen toimitusta.

1.2 Varoitukset

> Rajahdysvaara—ALA kayta oksimetria ympéristossa, jossa on
helposti syttyvia kaasuja, kuten syttyviad anesteettisia aineita.

» ALA kayta oksimetria, kun testattavaa mitataan MRI:lla tai CT:l&.

» Kumille allerginen henkil6 ei voi kayttaa tata laitetta.

» Naytevaéline ja sen lisdvarusteet ja pakkaukset (mukaan lukien pa-
risto, muovipussit, vaahtomuovit ja paperilaatikot) on havitettava
paikallisten lakien ja sddddsten mukaisesti.

» Tarkista pakkaus ennen kayttéad varmistaaksesi, etta laite ja liséva-
rusteet vastaavat pakkauslistaa, muussa tapauksessa laite saattaa
toimia epanormaalilla tavalla.

> Ala mittaa laitetta laitteen tietojen toimintotestipaperilla.

1.3 Huomiotavat seikat

Sailyta oksimetri kaukana pélystd, sydvyttavista aineista, rajahdy-
sherkista materiaaleista, korkeista lampétiloista ja kosteudesta.

@ Jos oksimetri kastuu, lakkaa kayttamasta sita.

@ Kun laite tuodaan kylmastd ymparistostd [ampimaan ja kosteaan

ympaéristoon, ala kayta sita heti.

@ Ala kayta etupaneelin painikkeita teravilla esineilla.

Oksimetria ei saa desinfioida korkean lampdtilan tai kor-
keapainehoyrylla. Katso puhdistus- ja desinfiointiohjeet sitd kos-
kevasta kappaleesta.

Al upota oksimetria nesteeseen. Kun oksimetri on puhdistettava,
pyyhi sen pinta Idakealkoholiin kostutetulla pehmealla liinalla. Ala
suihkuta laitteeseen suoraan mitaan nestetta.

Kun puhdistat laitteen vedelld, veden lampé&tilan on oltava alle 60
°C.

@ Liian kapeat tai kylmat sormet saattavat vaikuttaa potilaiden nor-
maaliin veren happipitoisuusarvoon ja pulssiin. Aseta anturi tar-
peeksi syvélle paksumpaan sormeen, kuten peukaloon tai keski-
sormeen.

@ Ala kayta laitetta lapsilla tai vastasyntyneilla.

Laitetta voidaan kayttaa yli 4-vuotiaille ja aikuisille (painon tulee

olla 15 ja 110 kilogramman valilla).

Laite ei valttamatta toimi kaikilla potilailla. Jos et kykene saamaan

vakaita lukemia, lopeta laitteen kaytto.

Tietojen paivitysaika on alle 5 sekuntia, ja se vaihtelee eri puls-

siarvojen valilla.

Aaltomuoto on normalisoitu. Lue mitattu arvo, kun ndytén aalto-

muoto on tasainen ja jatkuva. N&in mitattu arvo on optimaalinen

arvo. Ja sen hetkinen aaltomuoto on standardi muoto.

Jos naytolla nakyy jotakin epanormaalia testiprosessin aikana,

poista sormi laitteesta ja aseta se uudelleen.

Laitteen normaali kayttoika on kolme vuotta ensimmaista sahkois-
. tetysta kaytosta alkaen.

Laitteessa kiinni oleva ripustuskdysi on valmistettu allergisoimat-

tomasta materiaalista. Jos potilas on herkka ripustuskdyden mate-

riaalille, lakkaa kayttamasta sitd. Kayta ripustuskoyttd varoen. Ala

kiinnita sita kaulan ympaérille, jotta se ei satuta potilasta.

Vélineessa ei ole matalan jannitteen halytystoimintoa, se vain

nayttaa matalan jannitteen. Vaihda paristo, kun se on tyhja.

Halytystoiminto ei valvo parametreja. Ala kayta laitetta tilanteissa,

joissa halytyksia vaaditaan.

Paristot on poistettava laitteesta, jos laite varastoidaan kuukautta

pidemmaéksi ajaksi. Muuten paristot saattavat vuotaa.

a Joustava piiri kytkee laitteen kaksi osaa yhteen. Al3 kierra tai veda
litdntaa.

1.4 Kayttoohjeet

Sormeen asetettava pulssioksimetri on ei-invasiivinen laite, jonka

tarkoituksena on mitata aikuisen tai lapsen veren happisaturaatio

(Sp02) ja pulssi kotona ja sairaalassa (ml. kliiniseen kayttéon sisa-

tauti/kirurgia, anestesia, tehohoito jne.). Laitetta ei ole tarkoitettu

jatkuvaan mittaamiseen ja arvojen valvomiseen.

2. YLEISKATSAUS
Veren happisaturaatio tarkoittaa oksihemoglobiinin ( HbO2) pitoi-
suuden prosenttiosuutta toiminnallisesta hemoglobiinista. Se on téar-
kea bioparametri hengitykselle. Yrityksemme kehitti pulssioksimetrin
SpO2:n helpommaksi ja tarkemmaksi mittaamiseksi. Laite mittaa
samalla pulssin.
Pulssioksimetri on pienikokoinen, vé&han virtaa kuluttava, help-
pokayttdinen ja kannettava laite. Potilas laittaa sormensa valoséh-
koéanturiin diagnoosia varten, ja hdn ndkee ndytdssa suoraan hemo-
globiinin kylldisyyden mitatun arvon.
2.1 Luokitus :
Luokka Il b, (MDD93/42/EEC IX s&ant® 10)
2.2 Toiminnot

» Laitteen kayttd on helppoa ja nopeaa.

» Laite on pieni ja kevyt (vain 50 grammaa siséltden paristot), ja se

on helppo kantaa mukana.
» Laite kuluttaa vahan virtaa, ja se toimii 20 tuntia jatkuvasti kahdella
alkuperaisella AAA-paristolla.

» Laite siirtyy valvetilaan, kun sita ei kayteta 5 sekuntiin.

» Naytoén suunnan voi vaihtaa helposti ja automaattisesti.
ja kaytoén laajuus
Pulssioksimetrilld voi mitata ihmisen veren happisaturaatiota ja
pulssia sormen kautta. Laite ilmoittaa pulssin voimakkuuden palk-
kmaytossa Laitetta voi kayttaa kotona, sairaalassa, happibaareissa,

1,5V (AAA) alkalinebatterijen x 2 of herlaadbare batterijen

Nuttige van de batterijen
Twee batterijen kunnen 20 uur continu werken
5 o 5
Afmetingen ‘61(L) mm x 36(B) mm x 32(H) mm
Gewicht \Ongeveer 57 g (met de batterijen)
BIJLAGE
Richtlijn en van de il iv.m. emissie
voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN
Leidraad en van de il iv.m. i emissie

De Oxystart® Pulse Oximeter is bestemd voor gebruik in de hieronder ges-
pecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de
Oxystart® Pulse Oximeter moet erop toezien dat het toestel in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Confor- geving
miteit

RF-emissies Groep 1 De Oxystart” Pulse Oximeter gebruikt RF-energie
CISPRT1 enkel voor diens interne functie. Bijgevolg zijn

de RF-emissies van het toestel heel laag en is de

kans klein dat ze storing veroorzaken in naburige

elektronische apparatuur.
RF-emissies Klasse B | De Oxystart” Pulse Oximeter is geschikt
CISPR voor gebruik in alle omgevingen, waaronder
Harmonische |Nietvan | huishoudelijke omgevingen en deze die direct
emissies toepas- zijn aangesloten op het openbare laagspanningss-
|EC 61000-3-2 |sing troomnet dat stroom levert aan gebouwen die

" gebruikt worden voor huishoudelijke doeleinden.

Span- Niet van
ningsschom- | toepas-
melingen / sing
flikkeremissie
IEC 61000-3-3

Richtlijn en verklaring van de fabrikant i.v.m. elektromagnetische immuniteit
voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN

Richtlijn en van de il iv.m.

De Oxystart® Pulse Oximeter is bestemd voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van de Oxystart*
Pulse Oximeter moet erop toezien dat het toestel in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.

& organisaatioissa veren happisaturaa-

jatkuvaan

A Jos potilas karsii hdkamyrkytyksest3, laite saattaa antaa yliar-
vioidun lukeman. Laitetta ei saa kayttaa tallaisissa tilanteissa.

Infrarood licht (golflengte is 880 nm) 2.3 Tar kéyttdtarl

Puls ificatie

Meetbereik ‘30 ppm ~ 250 ppm (de resolutie is 1 ppm)

N keurigheid +2 f +2% kit t

auwkeurighei |2 ppm o 6 kies groter o laakinnall
tlon ja pulssin mittaamiseen.

Permanente weergave van balkgrafiek,

Bereik hoe hoger de aanduiding in het aflees- N . N P
venster, hoe sterker de puls. A Laite ei sovi

Batterijvereiste

2.4 Ymparistolliset vaatimukset
Sailytysymparisto

a) Lampétila: -40°C - +60°C

b) Suhteellinen kosteus: <95 %

¢) limanpaine: 500 hPa ~ 1060 hPa
Kayttdymparistd

a) Lampétila: 10°C ~ 40°C

b) Suhteellinen kosteus: <75 %

¢) limanpaine: 700 hPa - 1060 hPa

3. KAYTTOTAVAT JA HUOMIOT

3.1 Mittauksen kéyttotapa

Oksimetrin kayttotapa on seuraavanlainen: Tietojen prosessoinnin
kokemuskaava on laadittu kayttamalld Beerin ja Lambertin lakia he-
moglobiinin (Hb) ja oksihemoglobiinin (HbO2) absorptio-ominaisuu-
sasteikon mukaisesti punaisessa ja ldhi-infrapuna-alueilla. Vélineen
toimintaperiaate on: Valosdhkoinen oksihemoglobiinin  tarkas-
tustekniikka mukautetaan pulssin skannaus- ja tallennustekniikan mu-
kaisesti, jotta kaksi eri valoa voidaan keskittaa ihmisen sormenkar-
keen pihtityyppisen sormianturin kautta. Mitattu signaali saadaan
aikaan valoherkalla elementilld, jonka toimittama tieto nakyy naytolla
sahkopiirien ja mikroprosessorin kasittelyn valityksella.

Punaisen ja infrapunavalon
lahetysputki —

V) 1

Punaisen ja infrapunavalon ——#
vastaanottoputki

Kuva 1 Toimintaperiaate

Immuniteitstest | IEC60601 i
testniveau | niveau - richtlijn

Elektrostatische | +6KV 6KV Vloeren moeten van hout, beton

ontlading (ESD) | contact contact of keramische tegels zijn. Als de

IEC 61000-4-2 +8KV lucht | #8KV lucht | vloer bedekt is met synthetisch
materiaal, moet de relatieve voch-
tigheid ten minste 30% zijn.

Vermogenfre- 3A/m 3A/m De magnetische velden van de

quentie (50Hz) stroomfrequentie moeten op een

magnetisch veld niveau zitten dat kenmerkend is

IEC 61000-4-8 voor een typische commerciéle of

ziekenhuisomgeving.

Richtlijn en verklaring van de fabrikant i.v.m. elektromagnetische immuniteit
voor APPARATUUR en SYSTEMEN die niet dienen voor de KUNSTMATIGE
INSTANDHOUDING VAN DE LEVENSFUNCTIES

Richtlijn en van de il iv.m.

De Oxystart® Pulse Oximeter is bestemd voor gebruik in de hieronder gespeci-
ficeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Oxystart®
Pulse Oximeter moet erop toezien dat het toestel in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.

Immu- IEC60601 i i ing -
itei i niveau idi
Uit- 3V/m 3V/m De draagbare en mobiele RF-commu-
gestraalde |80MHz tot nicatieapparatuur mag niet dichter bij
2.5GHz een onderdeel van de Oxystart” Pulse
ICE 61000- Oximeter, waaronder kabels, gebruikt

worden dan de aanbevolen scheiding-
safstand die berekend is aan de hand
van de vergelijking die van toepassing
is op de zenderfrequentie.
aanbevolen scheidingsafstand

\7 80 MHz tot 800 MHz

":Hﬁ 800 MHz tot 2.5 GHz

Waarbij P gelijk is aan het maximale
nominale uitgangsvermogen van

de zender in Watt (W) volgens de
fabrikant van de zender en d gelijk is
aan de aanbevolen scheidingsafstand
in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders,
zoals bepaald door een elektromagne-
tische veldonderzoek, a moeten lager
zijn dan het conformiteitniveau in elk
frequentiebereik.b

Er kan interferentie optreden in de
buurt van apparatuur die is gemar-
keerd met het volgende symbool: (((i)))

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van
toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepas-
sing. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt beinvioed door
absorptie en weerkaatsing op structuren, voorwerpen en mensen.

a) Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor GSM/draadloze)
radiotelefoons en mobiele landradio’s, amateurradio’s, AM- en FM-radiozen-
ders en TV-zenders kunnen theoretisch niet nauwkeurig voorspeld worden.
Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te
bepalen, moet een elektromagnetische veldstudie worden overwogen. Als
de gemeten veldsterkte op de locatie waar de CMS50D Pulse Oximeter
gebruikt wordt, boven het toepasselijke RF-conformiteitniveau ligt, moet
worden nagegaan of de CMS50D Pulse Oximeter correct werkt. Indien er
een abnormale werking wordt vastgesteld, zijn er mogelijk bijkomende
maatregelen vereist, zoals het veranderen van de richting of de plaats waar
de CMS50D Pulse Oximeter wordt gebruikt.

b) Over het frequentiebereik 150 KHz tot 80 MHz, moeten de veldsterkten
minder zijn dan 3V/m.

A idii tussen en mobiele
RF-communicatieapparatuur en de APPARATUUR en de SYSTEMEN
die niet dienen voor de KUNSTMATIGE INSTANDHOUDING VAN
DE LEVENSFUNCTIES

en mobiele RF:

idi tussen
en de CMS50D Pulse Oximeter

De Oxystart” Pulse Oximeter is bestemd voor gebruik in een elektromagne-
tische omgeving waar de uitgezonden RF-storingen onder controle zijn. De
klant of de gebruiker van de Oxystart” Pulse Oximeter kan elektromagnetische
storingen helpen voorkomen door een minimumafstand tussen draagbare

en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Oxystart® Pulse
Oximeter in acht te nemen. De aanbevolen afstanden worden hieronder
vermeld, afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de communi-
catieapparatuur.

volgens
(m)
van de zender 150KHzZ tot 80MHz tot 800MHz tot
80MHz 800MHz 25GHz
e g
001 012 012 023
on 037 037 074
1 117 117 233
10 369 369 7,38
100 1,67 1,67 23,33

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat niet in bo-
venstaande lijst is opgenomen, kan de aanbevolen scheidingsafstand in meter
(m) geschat worden aan de hand van de vergelijking die van toepassing is op
de frequentie van de zender, waarbij P gelijk is aan het maximale nominale uit-
gangsvermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het
hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepas-
sing. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt
beinvlioed door absorptie en weerkaatsing op structuren,

voorwerpen en mensen.

3.2t

1. Sormi on asetettava kunnolla (katso taman kayttéoppaan kuva 5) tai
muussa tapauksessa laite antaa epatarkan lukeman.

2. SpO2-anturi ja valoséhkdinen vastaanottoputki on oltava niin, etta
potilaan pikkuvaltimo on niiden valissa.

3. SpO2-anturia ei saa asettaa sen k&den sormeen, jossa on esim. ve-
renpainemansetti, valtimokanyyli tai muu suoniyhteys

4. Varmista, etta laitteen tielld ei ole muita optisia esteitd, kuten ku-
mipitoista kangasta.

5. Liiallinen ymparoiva valo saattaa vaikuttaa mittaustulokseen. Se
koskee loisteputkilamppuja, infrapunalammittimia, suoraa aurin-
gonvaloa jne.

6. Potilaan rasittava toiminta tai suurtaajuuksinen leikkauslaitteen hai-

rié voivat myds vaikuttaa mittauksen tarkkuuteen.

. Testattava henkilo ei saa kayttaad pohjustusvoidetta tai muuta meik-
kia.

3 Kliiniset rajoitteet

. Koska mittaus suoritetaan pikkukanavien pulssista, on tarkeaa etta
henkil6lla on voimakas pulssi. Henkiléilla, joilla on heikko pulssi
shokin, alhaisen ympardivan tai ruumiinlampaétilan, suuren verenvuo-
don tai verenkiertoa heikentévan ldékkeen vuoksi, SpO2 -aaltomuo-
to (PLETH) heikkenee Nama seikat vaikuttavat mittaukseen.

2. Mittaus voi olla epéaluotettava henkilsillg, jotka kayttavat variaineita
sisaltavia 1adkkeitd (esim. metyleenisini) tai jos henkilén veressa on
hemoglobiiniin sitoutunutta hiilimonoksidia, metioniinia tai tiosa-
lisyylia tai jos henkilolla on keltaisuutta (ikterus).

. Laakkeet, kuten dopamiini, prokaiini, prilokaiini, lidokaiini ja buta-
kaiini voivat my6s aiheuttaa merkitta virheita mittaustulokseen.

4. Vaikea anemia voi aiheuttaa merkittavia virheita mittaustulokseen.

~
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4. TEKNISET TIEDOT
1 Nayttoformaatti
SpO2 -mittaus
Pulssin mittausvali: 30 bpm - 250 bpm
Pulssiaallon naytté: palkkinaytto ja aaltomuotonayttd.

2. Tehovaatimukset: 2x1.5 V AAA alkaliparisto (tai uudelleenladat-

tava paristo), kayttoalue: 2.6 V~3.6 V.

Virrankulutus: Alle 30 mA.

Tarkkuus: 1% SpO2 :lle ja 1 bpm pulssille

Mittaustarkkuus: +2% 70% ~ 100% SpO2, ; merkityksetdn, kun

alle 70%. 2 bpm kun pulssivéli on 30 bpm ~ 99 bpm ja +2% kun

pulssivali on 100 bpm ~ 250 bpm.

6. Mittaustehokkuus heikoissa kayttéolosuhteissa: SpO2 ja pulssi
nakyvat oikein, kun pulssin tayttdarvo on 0.4%. SpO2-virhe on
+4%, pulssivirhe on 2 bpm 30 bpm - 99 bpm pulssivalilla ja +2%
100 bpm ~ 250 bpm pulssivalilla.

7. Ympdardivan valon kestdvyys: |hmisen valmistaman valon-
lahteen valossa tai sisatiloissa olevan luonnonvalossa ja pi-
meahuoneesssa mitatun arvon valinen ero on alle +1%.

8. Laite on varustettu toimintokytkimella: Laite siirtyy valvetilaan,
kun sitd ei kaytetd 5 sekuntiin.

9. Optinen anturi
Punainen valo (aallonpituus 660 nm, 6.65 mW)

Infrapunavalo (aallonpituus 880 nm, 6.75 mW)

GEN

5. LISAVARUSTEET

» Yksi ripustuskoysi;

» Kaksi paristoa (valinnainen);
» Yksi kayttoopas.

6. ASENNUS

6.1 Etupaneelin ndkyma

SpO,-naytts

Pulssinaytto

Alhaisen panston
iimaisin

Pulssin palkkikaavio

v
Pulssin aaltomuoto

Kuva 2 Etundkymé

6.2 Paristo

Vaihe 1. Katso kuva 3, aseta kaksi AAA-paristoa oikein ja oikeaan suun-
taan.

Vaihe 2. Laita kansi paikoilleen.

Varmista, ettd asetat paristot oikein pdin, muuten laite saattaa
vahingoittua.

Kuva 3 Paristojen asennus
6.3

Vaihe 1. Aseta koyden paa reikaan.
Vaihe 2. Aseta kdyden toinen paa ensimmaisen l&pi ja kirista sita.

Kuva 4 Ripustuskdyden kiinnittdminen

7. KAYTTOOPAS
71 Aseta kaksi paristoa oikeaan suuntaan ja laita kansi takaisin paikoilleen.
7.2 Avaa Klipsi kuvan 5 osoittamalla tavalla.

=l

Kuva 5 Aseta sormi paikoilleen

7.3 Aseta potilaan sormi klipsin kumipehmusteisiin (varmista, ettd sormi
on asetettu oikein) ja kiinnitéa klipsi potilaan sormen ympérille.
7.4 Paine etupaneelin painiketta kerran.

7.5 Ala ravista sormea ja pyyda potilasta olemaan rentona kaytén ajan.
Potilas ei saa liikuttaa muuta kehoaan kaytén aikana.

7.6 Lue ndytdn ndyttamat tiedot.

7.7 Painikkeella on kaksi toimintoa. Kun laite on valvetilassa, soit poistua
siité painamalla painiketta. Kun laite on kayttétilassa, voit muuttaa
nayton kirkkautta painamalla painiketta pitkaan.

7.8 Laitteen nayton suuntaa voi muuttaa sen roikottamissuunnan mukaan.

A Kynsien ja valoputken on oltava samalla puolella.

8. KORJAUS JA HUOLTO

» Vaihda paristot, kun ndytdssa nakyy niiden alhainen jannitetaso.

» Puhdista laitteen pinta ennen kayttoa. Pyyhi laite ensin laakealkoholilla ja
anna sen kuivua. Pyyhi se sitten kuivalla ja puhtaalla liinalla.

» Kun desinfioit laitteen 1&8kealkoholilla kaytén jélkeen, estat tulehdusten
leviamisen seuraavalla kerralla.

» Poista paristot laitteesta, kun et kayta sité pitkaan aikaan.

» Paras sailytyslampétila on -40 °C - 60 °C ymparoiva lampdtila ja
enint&an 95 % suhteellinen kosteus.

» Kayttajia suositellaan kalibroimaan laite tietyin aikavalein (tai sairaalan
kalibrointiohjelman mukaan). Kalibroinnin voi myos teettaa valmistajan
nimittamalla edustajalla, tai voit ottaa meihin yhteyden kalibrointia
varten.

A Laitteelle ei voi suorittaa korkeapainesterilointia.
Ala upota laitetta nesteeseen.

On suositeltavaa sdilyttaa laite kuivassa ymparistossa. Kosteus voi
alentaa laitteen kaytt6ikaa tai vahingoittaa laitetta.

9. VIANMAARITYS

Vika Mahdollinen syy Ratkaisu
1. Aseta sormi oikein
sulcs’szlilizemat 1. Sormi ei ole asetettu {?&tdt:ﬁzzin ja yrita
Pt laitteeseen oikein. L .
tule o . 2. Yrité uudestaan: Ota
niytolle 2. Henkilon SpO2 onlliian | Uive s [aakariisi, mikali
normaalisti matala mitattavaksi. olet varma, etta laite toimii
oikein.
Sp02ja 1. Sormi ei ole riittavan L@tseeetsese?\r? or:g_eln
pulssilukemat | syvalla laitteessa. uudelleen jay
3 likkumattomana.

].ﬂzlal:ési;ﬁ;onztslaopussa tai 1. Vaihda paristot.
Laite ei P! y 2. Asenna paristot
Kytkeydy 2. Paristot on asetettu uudelleen.

Vaarin.

palle 3. Laitteessa on

toimintahairic.

1. Laite sammuu
Naytts automaattisesti mikali

. |se on poissa sormesta 5 1. Témé on normaalia.

l:.;‘.a.l}f.a‘.nw POIS | sekuntia. 2. Vaihda paristot.

2. Paristot ovat melkein

tyhjat.

10. TOIMINNALLISET TIEDOT

KASUTUSIJUHEND
Kasutusjuhend

Hea kasutaja, tdname teid, et ostsite meie toote.

See kasutusjuhend on koostatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU ja harmoneeritud standar-
dite ndudeid jargides. Kasutusjuhend on koostatud praeguse puls-
soksumeetri kohta. Selles dokumendis sisalduvat teavet véidakse
muuta ette teatamata, kui muudetakse seadme ehitust vai uuenda-
takse selle tarkvara.

Kasutusjuhend kirjeldab seadme omadusi ja ndudeid arvestades
pulssokstimeetri ehitust, tehnilisi andmeid, digeid meetodeid selle
transpordiks, paigaldamiseks, kasutamiseks, parandamiseks, hoolda-
miseks ja hoidmiseks jne; samuti ohutusndudeid, mis on vajalikud
nii kasutaja kui ka seadme kaitsmiseks. Uksikasju vaadake vastavast
punktist.

Enne selle seadme kasutamist lugege kasutusjuhend tahelepanelikult
1&bi. Kasutusjuhendis kirjeldatud kasutustoiminguid tuleb rangelt
jargida, juhiste eiramine voib pdhjustada mootmishaireid, seadme-
kahjustusi ja kehavigastusi. Tootja El ole vastutav selliste seadme
ohutust, tapsust ja todkindlust puudutavate probleemide ega moot-
mishairete eest, samuti mitte kehavigastuste ega seadmekahjustuste
eest, mille pohjuseks on kasutusjuhiste eiramine. Tootja garantii ei
kehti eelnimetatud vigadele.

See toode on meditsiiniseade ning seda véib kasutada korduvalt.
Selle todiga on 3 aastat.

HOIATUS:

" Kui seadet kasutatakse lakkamatult, voib patsiendil tekkida
ebamugavustunne véi valuaisting, eriti patsientidel, kel on mikro-
vereringe haireid. Soovitatav on andurit hoida sama sérme kljes
mitte kauem kui 2 tundi.

Seadme paigaldamisel tuleb hoolikalt arvesse votta konkreetse
patsiendi eripérasid. Seadet ei tohi paigaldada 6deemi kohale ega
hellade kudede peale.

Seadmest valjuv kiirgus (infrapunakiirgus on ndhtamatu) on sil-
madele kahjulik, mistottu patsient ega hooldustehnik ei tohi vaa-
data otse kiirgusavasse.

Patsiendi sérmekutnel ei tohi olla ktiinelakki ega muid kaunistusi.
Patsiendi sormekuus ei tohi olla liiga pikk.

Kliiniliste piirangute ja ettevaatusabindude kohta lugege lI8hemalt

_ vastavast punktist.

&' see seade ei ole maeldud raviotstarbeks.
Ettevaatust! Seaduse jargi tohib seda seadet osta kas arst voi arsti
loaga.

*°0®% & @

1. OHUTUS

1.1 Juhised ohutuks kasutamiseks

» Kontrollige regulaarselt tle nii pdhiseade kui ka tarvikud, sh kaablid
ja andurid, ning veenduge, et neil pole nahtavaid kahjustusi, mis voi-
vad mojutada patsiendi ohutust ja méotmistdpsust. Soovitatav on
seade Ule kontrollida véhemalt kord nadalas. Kui seadmel on nahta-
vaid kahjustusi, tuleb selle kasutamine I16petada.

» Vajalikke hooldustéid tohib teha AINULT padev hooldustehnik. Ka-
sutaja ise ei tohi seadet hooldada.

» Pulssokstmeetrit ei tohi kasutada koos selliste seadmetega, mida ei
ole kasutusjuhendis mérgitud.Selle seadmega koos tohib kasutada
ainult tootja maaratud vdi soovitatud tarvikuid.

» See toode on tehases kalibreeritud.

1.2 Hoiatused

> Plahvatusoht - ARGE kasutage pulssoksiimeetrit keskkonnas, kus
on tuleohtlikku gaasi nagu naiteks moningad suttivad anesteetiku-
mid.

> ARGE kasutage pulssoksiimeetrid sel ajal, kui patsiendile tehakse
MRT- voi KT-uuringut.

» Seda seadet ei tohi kasutada inimestel, kellel on kummiallergia.

» Kasutuskdlbmatu seadme ning selle tarvikute ja pakendi (sh patarei,
kilekotid, vahtplast ja pappkarbid) jaatmestamisel tuleb jargida ko-
halikke jaatmekaitluseeskirju.

» Enne kasutamist kontrollige tarnepakend Ule ja veenduge, et selle
sisu vastab tellitud tarnekomplektile (seade ja tarvikud), vastasel
korral ei pruugi seade digesti tédtada.

> Arge kontrollige selle seadme andmeid toimivuskatse abil.

1.3 Hoiatused
Kaitske pulssokstmeetrit tolmu, vibratsiooni, sé6vitavate ainete,
plahvatusohtlike ainete, kdrge temperatuuri ja niiskuse eest.

Kui pulssokstimeeter saab marjaks, |[0petage selle kasutamine.
Kui viite seadme kulmast keskkonnast sooja voi niiskesse keskkon-
da, &rge seda kohe kasutage, vaid oodake pisut.

@ ARGE vajutage esipaneeli nuppe terava esemega.
Pulssoksimeetrit ei tohi desinfitseerida kdrge temperatuuri ega
kérgsurveauruga. Puhastamise ja desinfitseerimise kohta lugege
kasutusjuhendi vastavat punkti.

Arge kastke pulssokstimeetrit vedelikku. Kui see vajab puhas-
tamist, plhkige selle pinda meditsiinilises alkoholis niisutatud
pehme lapiga. Arge pihustage mingit vedelikku otse seadmele.
Kui puhastate seadet veega, peaks vee temperatuur olema alla
60 °C.

Kui sérm on liiga peenike vai liiga kilm, mdjutab see téendoliselt
patsiendi SpO2 naitu ja pulsisagedust, sel juhul paigaldage seade
piisavalt kaugele jdmedamale sérmele nagu nt poial véi keskmine
sérm.

@ Arge kasutage seda seadet imikutel ega vaststndinutel.
Seade sobib kasutamiseks Ule 4 aasta vanustel lastel ning
taiskasvanutel (kehamassiga 15 kg kuni 110 kg).
Seade ei pruugi kdigil patsientidel tddtada. Kui te ei saa stabiilseid
naite, siis drge seadet rohkem kasutage.
Andmete uuendamisperiood on alla 5 sekundi, mida saab muuta,
olenevalt konkreetse patsiendi pulsisagedusest.
Kovera kuju on standardneVaadake moddetud vaartust siis, kui
kover on Uhtlane ja stabiilne, siis on méodetud vaartus optimaalne
ning kovera kuju standardne.
Kui naidikule kuvatakse katse kaigus korvalekaldelisi andmeid,
eemaldage seade sdrme otsast ning kinnitage uuesti, et taastada
tavatdo.
Seadme tavapéarane tddiga on kolm aastat alates esimesest sis-
seltlitamisest.
Seadme kulge kinnitatav riputusnéér on allergiat mittepohjus-
tavast materjalist; kui moni inimgrupp on riputusnéér materjali
suhtes siiski allergiline, siis drge seda kasutage. Jalgige ka ripu-
tusnoori kasutusviisi: arge kandke seadet kaela riputatult ega ripu-
tage seda patsiendi kaela.
Seadmel ei ole tlihjeneva patarei/aku helisignaali, tihjeneva pa-
tarei/aku nait kuvatakse tksnes naidikule.Kui patarei/aku on tuhi,
vahetage see vélja voi laadige aku uuesti tais.
Kui mdni parameeter on eriti kdrvalekalduy, ei anna seade hairet.
Arge kasutage seda seadet olukordades, kus on vaja hairet.
Kui panete seadme hoiukohta kauemaks kui Gheks kuuks, eemal-
dage sellest patareid/akud, muidu véivad need lekkida.
Seadme kaks osa on omavahel (ihendatud painduva ahelaga. Arge
vaanake Uhendusahelat ega tdmmake sellest.

Sormeotsa pulssoksiimeeter on mitteinvasiivne seade, mis on méel-
dud arteriaalse hemoglobiini hapnikukillastuse (SpO2) ja pulsisage-
duse mootmiseks taiskasvanud ja lapspatsientidel kodus ja hai-
glakeskkonnas (sh kliiniline kasutamine sisehaiguste protseduuride
/ kirurgia, anesteesia, intensiivravi jms ajal). Seade ei ole méeldud
patsiendi pidevaks jalgimiseks.

2. TUTVUSTUS

Hapnikukillastus on okstihemoglobiini (HbO2) protsent vere koguhe-
moglobiinis (Hb), teisisdnu hapniku (02) kontsentratsioon veres. See
on hingamistegevuse oluline parameeter. Meie ettevotte tootas valja
pulssokslimeetri selleks, et SpO2 saaks moota mugavamalt ja tapse-
malt. Samal ajal suudab seade moo6ta ka pulsisagedust.
Pulssoksumeeter on vaike, véhese voolutarbega, mugav kasutada ja

Kaksi paristoa toimii jatkuvasti 20 tunnin ajan
Mitat ja paino

Mitat \61(P) mm x 36(L) mm x 32(K) mm
Paino ‘ Noin 57 g (paristoilla)
LITE
Ohjeistus ja istajan ilmoi paastot
kaikille LAITTEILLE ja JARJESTELMILLE
Ohjeistus ja istajan il paastot

Oxystart® pulssioksimetri on tarkoitettu kaytettavaksi alla ilmoitetussa elektro-
magneettisessa ymparistdssa. Oxy5tart pu\ss\okmmetrm kayttajan ja asiakkaan

on varm\stettava etta laitetta k& 1 t ympar\stossa
kaisuus

RF-paastot Ryhma1 | Oxystart” pulssioksimetri kayttaa RF-energiaa
CISPRT vain sisdiseen toimintaansa. Siksi RF-paastét ovat

erittain matalia eivatka todennakoisesti altistu

lahella olevista_elektronisista laitteista.
RF-paastot Luokka B | Oxystart® pulssioksimetri sopii kaytettavaksi
CISPR T kaikissa tiloissa, mukaan lukien kotikaytto, ja
Harmoniset Eikoske |tiloissa, jotka on kytketty suoraan julkiseen mata-
paastot lajannitteiseen virtalahteeseen yksityiskoteihin.
IEC 61000-3-2
Jannitteen Ei koske
muutokset/
vilkunnat
IEC 61000-3-3

Ohijeistus ja istajan ilmoit: il i
kaikille LAITTEILLE ja JARJESTELMILLE

Ohjeistus ja istajan ill

Oxystart® pulssioksimetri on tarkoitettu kaytettavaksi alla iimoitetussa elektro-
magneettisessa ymparistossa. Oxystart” pulssioksimetrin kéyttajan ja asiakkaan
on varmistettava, etta laitetta ka aan ta ymparistossa.

Immuniteettitesti  IEC60601 | Yhdenmu- |Elektromagneettinen ym-
testitaso | kaisuus- péristé-ohjeistus
taso
Elektrostaattinen | +6KV +6KV Lattioiden tulisi olla puuta,
purkaus (ESD) kontakti kontakti betonia tai keramiikkalaattoja. Jos

IEC 61000-4-2 +8KV ilma |+8KV ilma |lattia on peitetty synteettiselld
materiaalilla, suhteellisen kosteu-

den on oltava vahintaan 30 %.

Virran taajuuden |3 A/m 3A/m
(50Hz) magneet-
tikentta

IEC 61000-4-8

Virran taajuuden magneet-
tikenttien tulisi olla tasolla, joka
vastaa tyyp\lhsta kaupallista tai

npéristoa.

Ohijeistus ja istajan il
LAITTEILLE ja JARJESTELMILLE, jotka eivit ole ELINTOIMINTOJA TUKEVIA

Ohjeistus ja istajan il

Oxystart” pulssioksimetri on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa elektro-
magneettisessa ymparistossa. Oxystart‘ pu\ss\okslmetrm kayttajan ja asiakkaan

on varmistettava, etta laitetta | 1 t ympar\stossa

Immu- IEC60601 |YI aristé-oh
niteet- i i jei

titesti

Sateilevan |3V/m 3V/m Kannettavat ja liikutettavat RF-vies-
kentan 80MHz - tintélaitteet eivat saa olla Iahempéana
sieto 2.5GHz mitdan Oxystart” pulssioksimetrin
ICE 61000~ osaa, mukaan lukien kaapeleita, kuin
4-3 suositeltua erotusetaisyytta, joka on

laskettu lahettimen taajuutta koskevas-
ta yhtalosta.

suositeltu erotusetdisyys

3s5]5 80 MHz - 800 MHz

,:mﬁ 800 MHz - 2,5 GHz

Kun P on lahettimen maksimilahtovir-
ta-arvo wateissa (W) lahettimen
valmistajan mukaan ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreissa (m).

Kentan vahvuudet kiinteista RF-lahet-
timista, kuten elektromagneettisen
alueen valvonnassa on maaritelty, a
tulisi olla vahemman kuin yhdenmukai-
suustaso kullakin taajuusalueella.o
Hairioita saattaa esiintya laitteiden
laheisyydessa, joissa on merkinta: (((i)))

HUOMAUTUS 1 80MHz ja 800MHz, korkeampi taajuusvali on voimassa.
HUOMAUTUS 2 Namé ohjeistukset eivat koske kaikkia tilanteita. Elektro-
magneettinen etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastus rakenteista,
esineista ja ihmisista.

a) Kiinteiden lahetinten, kuten radioiden, puhelinten (matkapuhelimet,
langattomat puhelimet) ja LMR-radioiden, amatdériradioiden, AM- ja FM-ra-
diolahetysten ja televisioldhetysten, kentan vahvuuksia ei voida ennustaa
tarkkaan teoreettisesti. Kiinteiden RF-lahetinten elektromagneettisen
ympaéristén arvioimiseksi on suoritettava elektromagneettisen alueen valvon-
ta. Jos Oxystart” pulssioksimetrin kayttoalueella mitattu kentan vahvuus
ylittaa ylla mainitun sovellettavan RF-yhdenmukaisuustason, Oxystart®
pulssioksimetrin kdyttda tulee valvoa normaalin toiminnan varmistamisek-
si. Jos kaytossa havaitaan epanormaalia suorituskykyd, lisdtoimenpiteet
saattavat olla tarpeen, kuten Oxystart® pulssioksimetrin suuntaminen tai
sijoittaminen uudelleen.

b) 150 KHz - 80 MHz taajuusalueen ylapuolella kentan vahvuuksien tulisi olla
alle 3vV/m

ja mobiili
RF-viestintélaitteiston sekéd LAITTEISTON tai JARJESTELMAN valilla
LAITTEISTOLLE tai JARJESTELMALLE, jotka eivit TUE ELINTOIMINTOJA

- Ta mobiilin RF-viestintalaittei i
Oxystart” in valilla

Oxystart® pulssioksimetri on tarkoitettu kaytettavaksi elektromagneettisessa
ymparistdssa, jossa sateilevia RF-hairidita valvotaan. Oxystart* pulssioksimetrin
asiakas tai kayttaja voi ehkaista elektromagneettista hairiota sailyttamalla
minimietaisyyden kannettavan ja mobiilin RF-viestintalaitteiston (I&hettimet)

ja Oxystart® pulssioksimetrin vélilla alla olevien suositusten mukaisesti, vies-
t\nta\a\tte\ston makslml\ahtotehon mukalsestl

La i maksi- La i disyy:
ilahtd (m)
w) 150 KHz - 80 MHz| 80 MHz - 800 | 800 MHz - 2,5 GHz
MHz
e B
001 012 023
on 037 074
1 117 233
10 3,69 7,38
100 1,67 23,33

Lahetinten, joiden maksimil&dhtétehoa ei ole mainittu yll&, suositeltu erotu-

setdisyys metreissa (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen

kaytettavaa yhta jossa P on lahettimen maksimilahtéteho wateissa (W)

lahettimen valmistajan tietojen mukaisesti.

HUOMAUTUS 1 80MHz ja 800MHz arvoissa kaytetaan korkeamman taajuusa-
lueen erotusetaisyytta.

HUOMAUTUS 2 Namé ohjeistukset eivat koske kaikkia tilanteita. Elektro-
magneettinen etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastus

rakenteista, esineista ja ihmisista.

tav. Diagnoosi saamiseks on patsiendil vaja lihtsalt Itkata
Uks sérm sdrmeotsa fotoelemendiga andurisse ning naidikule kuva-
takse kohe hemoglobiini mé&detud hapnikukullastus.

2.1 Klassifikatsioon:

Il b klass, (93/42/EMU IX artikkel 10)

» Seadet on lihtne ja mugav kasutada.
» Seade on vaike, kerge (kogumass koos patareide/akudega on
umbes 50 g) ning mugav kaasas kanda.
» Seadmel on vaike voolutarve, kahe komplektis oleva AAA-patarei-
ga tootab seade jarjest 20 tundi.
» Seade lUlitub ootereziimile, kui 5 sekundi jooksul ei ole selles si-
gnaali olnud.
» Naidiku suunda saab muuta, mistéttu naitu on mugav vaadata
igast asendist.
2.3 Peamised kasutusalad ja kasutusulatus
Pulssoksimeetrit saab kasutada inimese hemoglobiini hapnikukil-
lastuse ja pulsisageduse modtmiseks sérme kaudu, pulsi tugevus
kuvatakse ribandiduna. Seadet vdib kasutada kodus, haiglas (tava-
lises haigetoas), hapnikubaaris, sotsiaalmeedia organisatsioonides
hapnikukullastuse ja pulswsageduse mootm\seks
A Seade ei sobl i i jalgil

N&yton tiedot Néyttotila 1.4 Kasutusviis
Happisaturaatio (Sp02) LCD
Pulssi (PR) LCD
&“jjm;"makkuus Palkkd= | cp palkkitaulukko-nyttd
Pulssiaalto LCD
SpO2 Parametritiedot
Mittausvali 0% - 100%, (tarkkuus on 1%).
70% ~100%:+2%, alle 70% madritte-
Tarkkuus T
lematoén.
Punainen valo (aallonpituus on 660
Optinen anturi nm)
Infrapunavalo (aallonpituus on 880 nm)
Pulssin d |
Mittausvali ‘30 bpm - 250 bpm (tarkkuus on 1 bpm)
Tarkkuus ‘ +2 bpm tai+2% valitse suurempi
Pulssin
Vali Jatkuva palkk'\t;ulukkonéyttb, ilmoita
vahvempi pulssi 2.2 Omadused
Pariston
1.5 V (AAA-koko) alkahpanstot x 2 tai ladattavat paristot
Pariston kaytt:

Kui
Aall véib tekklda liign&idu probleem, mlstottu seda seadet ei
ole sellistes tingi

2.4 Nouded keskkonnale
Hoiukeskkond

a) Temperatuur: -40°C ~ +60°C
b) Suhteline dhuniiskus: <95%

c) Atmosfaarirohk: 500-1060 hPa
Tookeskkond

a) Temperatuur: 10-40°C

b) Suhteline huniiskus: <75%

©) Atmosfaariréhk: 700-1060 hPa

3. TOOPOHIMOTE JA HOIATUSED

3.1 M66tmispdhimdte

Pulssoksiimeetri méotmispdhimdte on jargmine: Andmetdétiuse va-
lem pdhineb Lambert-Beeri seadusel, mis kehtib redutseeritud hemo-
globiini (Hb) ning okstihemoglobiini (HbO2) valgusneelduvuse kohta
héodgtsoonis ja infrapunaldhedases tsoonis. Seadme t66pdhimdote on
jargmine: Lisaks oksthemoglobiini fotoelemendiga jalgimise tehno-
loogiale on seadmes kasutusel ka mahtuvuslik pulsimddtmise ja -sal-
vestamise tehnoloogia, ténu sellele on klambriga sérmeanduri kaudu
véimalik suunata kaks eri lainepikkusega kiirt inimese kltneotsale.
Seejarel votab moodetud signaali vastu valgustundlik element, saa-
dud andmed toéodeldakse elektroonilistes ahelates ja mikroprotses-
sorites ning kuvatakse naidikule.

H66g- ja infrapunakiirguse
saatetoru —»

b 1

H66g- ja infrapunakiirguse ————
vastuvétutoru

Joonis 1 T66pShimote

3.2 Hoiatused

1. S6rm tuleb paigutada digesti (vaadake juuresolevat joonist 5), mui-
du voib mootmistulemus olla ebatapne.

2. Sp0O2 andur ja fotoelemendiga vastuvétutoru tuleb paigutada nii, et
patsiendi arteriool jadb nende vahele.

3. SpO2 andurit ei tohi paigutada kohta ega jasemele, millel on arteri-
kanudl véi vererdhumansett véi veenikantdil.

4. Veenduge, et seadme Kiire teel ei ole optilisi takistusi nagu nt kum-
mitaoline riie.

5. Liiga tugeva valgustusega keskkond - sh luminofoorlamp, rubiinla-
seri valgus, infrapunasoojendi, otsene paikesekiirgus - voib méjuta-
da mé&tmistulemust.

6. Mootmistapsust voivad mojutada ka patsiendi kehaline pingutus voi

aarmuslikud elektrokirurgilised haired.
Patsiendi sdrmekutinel ei tohi olla ktiinelakki ega muid kaunistusi.

.3 Kliinilised piirangud

Kuna m&oétmine tehakse arteriooli pulsi pohjal, on vajalik patsiendi

piisavalt pulseeriv verevool. Soki, madala keskkonna-/kehatempe-

ratuuri, suure verekaotuse v&i veresooni ahendavate ravimite téttu
norga pulsiga patsiendi SpO2 lainekuju (PLETH) nérgeneb. Sel juhul
on mé&tmistulemus hairetele tundlikum.

Patsientidel, kelle veres on oluline kogus varvlahusega ravimit (nagu

nt metlleensinine, indigoroheline ja happeline indigosinine) voi kar-

bokstihemoglobiini (COHb), methioniini (Me+Hb) vdi tiosalitsttlset
hemoglobiini; samuti mdningatel ikterusega patsientidel ei pruugi
see seade maarata SpO2 tapselt.

3. Ka sellised ravimid nagu dopamiin, prokaiin, prilokaiin, lidokaiin ja
butakaiin véivad pdhjustada SpO2 mdbtmisel tosiseid vigu.

4. Kuna SpO2 vaartus on aneemilise anoksia ja toksilise anoksia tu-
vastamise referentsvaartus, voib ka moningatel raske aneemiaga
patsientidel olla SpO2 mo6tmise tulemus hea.

=W~

N

4. TEHNILISED ANDMED

1 Naidik: LCD-néaidik
SpO2 Mésétevahemik: O % - 100 %

Pulsisageduse méatevahemik: 30-250 I/min
Pulsikdvera néit: tulbanait ja koveranait.

2. Voolutarve: 2 x 15V AAA-leelispatareid (voi akud), kohandatav

vahemik: 2,6-3,6 V.

Voolutarve: alla 30 mA.

Mébdtmissamm: 1% SpO2 médtmisel ning 1 1/min pulsisageduse

modtmisel.

5. Mobtmistapsus: 2% SpO2 tasemel 70-100%; tahtsusetu, kui
tase jaab alla 70%. £2 I/min pulsisageduse vahemikus 30-99 |/
min ning 2 |/min pulsisageduse vahemikus 100-250 |/min.

6. Mo6tmisjdudlus vahese hapnikuga killastamise korral: SpO2
ja pulsisagedust saab &igesti mddta juhul, kui pulsist méddetav
hapnikuga kullastatud ja hapnikuga kullastumata hemoglobiini
erinevus on 0,4%. SpO2 modtmisviga on +4%, pulsisageduse
moédtmisviga +2 I/min pulsisageduse vahemikus 30-99 I/min
ning *+2 |/min pulsisageduse vahemikus 100-250 |/min.

7. Umbritseva valguskiirguse kindlus: Halve kunstliku valguse véi
loomuliku toavalguse tingimustes ning pimekambris méédetud
vaartuse vahel on alla +1%.

8. Seadmel on funktsiooninupp: Seade lulitub ooterezZiimile, kui 5
sekundi jooksul ei ole selles signaali olnud.

9. Optiline andur
Punane valgus (lainepikkus on 660 nm; 6,65 mW)
Infrapunavalgus (lainepikkus on 880 nm; 6,75 mW)

Ealal

5. TARVIKUD

> Uks riputusnoor;

» Kaks patareid (valiktarvik);
> Uks kasutusjuhend.

6. PAIGALDAMINE
6.1 Esipaneel

SpO, ndit  Pulsisageduse nait

Tuhja patarei nait

Pulsisageduse
nait

v
Pulsikdver

Joonis 2 Eestvaade

6.2 Patareid

1. samm. Vaadake joonist 3 ning paigaldage kaks AAA-patareid digesse
kohta ja igetpidi.

2. samm. Pange kate oma kohale tagasi.

olge lik, kuna valesti sisestamine
vbib seadet kahjustada.

Joonis 3 Patareide paigaldamine

1. samm. Viige nddriots labi ava.
2. samm. Viige teine ndoriots esimesest l&bi ning pingutage.

Joonis 4 Riputusndéri kinnitamine

7. KASUTUSJUHISED

71 Paigaldage &igetpidi kaks patareid ning kinnitage patareipesa kaas
oma kohale tagasi.
7.2 Avage klamber, nagu néidatud joonisel 5.

s
[
|1

Joonis 5 S&rme paigutamine

7.3 Paigutage patsiendi sorm klambri kummipadjandite vahele (jalgige, et
sérm on diges asendis), seejarel sulgege klamber.

7.4 Vajutage Uks kord esipaneeli nupule.

7.5 Arge raputage sérme ning veenduge, et patsient psib protseduuri
ajal rahulik. Protseduuri ajal ei ole patsiendil soovitatav liigutada.

7.6 Vaadake mootmistulemusi otse naidikult.

7.7 Nupul on kaks funktsiooni.Kui seade on ootereziimil, 16petab nupu-
levajutus ootereziimi. Kui seade on toééreziimil, muudab pikk nupule-
vajutus naidiku heledust.

7.8 Seadme naidikukuva peaks muutma suunda vastavalt sellele, mispidi
seadet kaes hoitakse.

A Fotoelemendiga vastuvédtjatoru peab olema sérmekiiiine poolel.

8. PARANDAMINE JA HOOLDUS

» Kui naidikule kuvatakse tuhjenevate patareide/akude nait, vahetage pa-
tareid valja voi laadige akusid.

» Enne kasutamist puhastage seadme pind. Esmalt plhkige seade Ule
meditsiinilise alkoholiga, seejérel laske 6hu kées kuivada voi kuivatage
kuiva puhta riidelapiga.

» Meditsiinilise alkoholiga puhastamine pérast seadme kasutamist aitab
valtida nakkuste levimist eelmiselt patsiendilt jargmisele.

» Kui pulssokstimeetrit ei ole kavas pikemat aega kasutada, eemaldage
sellest patareid/akud.

» Seadme jaoks parim hoiukoht on keskkonnatemperatuuriga -40°C -
+60°C ning suhtelise chuniiskusega mitte tGle 95%.

» Kasutajal on soovitatav seadet kalibreerida kas regulaarselt voi haigla
kalibreerimisprogammi jérgi. Kalibreerida vaib lasta ka riikliku volitusega
esindajal, samuti vdite selleks votta Uhendust meiega.

A Seadet ei tohi steriliseerida kérgsurve meetodil.
Arge pange seadet vedelikku.
Seadet on soovitatav hoida kuivas keskkonnas. Niiskus v3ib liihen-
dada seadme t86iga voi seadet isegi kahjustada.

9. TORKEOTSING

Torge Véimalik pohjus Lahendus

1. Paigutage sérm oigesti
ja proovige uuesti.

2. Proovige uuesti. Kui
olete kindel, et seade
tootab oigesti, pooérduge
diagnoosi saamiseks
haiglasse.

1. Paigutage sérm oOigesti
ja proovige uuesti.

2. Paluge patsiendil paigal
pusida.

1. Vahetage patareid vélja.
2. Paigaldage patareid

Seade ei
kuva SpO2 ja
pulsisagedust
tavapdraselt.

1. Sérm ei ole digesti
paigutatud.

2. Patsiendi SpO2 on
modtmiseks liiga madal.

Seade ei
kuva SpO2 ja
pulsisagedust

1. Sérm ei ole piisavalt
stigavale paigutatud.
2.S6rm variseb voi
patsient liigub.

1. Patareid on tthjad voi
peaaegu tuhjad.

Seadet ei saa et . . uuesti.
sisse liilitada. 2. Patareid ef ole Sigesfi 3. V&tke Uhendust
paigaldatud. Kohaliku

3. Seadmerike. hooldusté6kojaga.

1. Seade lulitub
ootereziimile, kui selles
ei ole 5 sekundit signaali
olnud.

2. Patareid on peaaegu
tihjad.

Naidik ldlitub
akitselt valja.

1. See on normaalne.
2. Vahetage patareid vélja.

10. FUNKTSIOONID

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

Lietotaja instrukcija

Cienttie lietotaji, pateicamies par msu produkta iegadi.

Sirokasgramata ir sarakstita un sastadita saskana ar Kopienas direkti-

vu MDD93/42/EEK par medicinas iericém un saskanotajiem standar-

tiem. ST rokasgramata attiecas uz aktualo pulsa oksimetra modeli. Ja

tiek veiktas modifikacijas vai programmatiras atjauninajumi, infor-

macija $aja rokasgramata var mainities, par to iepriek$ nepazinojot.

Saja rokasgramata ir aprakstitas pulsa oksimetra iespéjas un prasibas,

pamata struktdra, funkcijas, specifikacijas, pareizas transportésanas,

uzstadisanas, lietosanas, ekspluatacijas, remonta, apkopes un uz-

glabasanas metodes utt., ka arT drosibas procediras gan lietotaja,

gan aprikojuma aizsardzibai. Sikakai informacijai skatiet attiecigas

nodalas.

Ladzam uzmanigi izlasit o rokasgramatu pirms 3T aprikojuma lie-

tosanas. Sajas instrukcijas aprakstitas lietoSanas proceduras ir stingri

jaievéro, to neievérosana var izraisit mérisanas rezultatu neprecizitati,

aprikojuma bojajumus un traumas. Razotdjs NEUZNEMAS atbildibu

par drosibas, uzticamibas un snieguma problémam, vai jebkadam

meérisanas rezultatu neprecizitatém, traumam vai aprikojuma bojaju-

miem, ko izraisa lietotaja pielauta lietosanas instrukciju neievérosana.

Sadas problémas nesedz razotaja garantija.

Sis produkts ir medicinas ierice, un to var lietot atkartoti. Ta

kalposanas muazs ir 3 gadi.

BRIDINAJUMS!

Ja ierice tiek lietota neuzmanigi, var tikt izraisitas nepatikamas

izjutas vai sapes, jo Tpasi pacientiem ar mikrocirkulacijas traucéju-

miem. Nav ieteicams sensoru lietot ar vienu un to pasu pirkstu

ilgak neka 2 stundas.

Daziem pacientiem ierices novietosana javeic Tpasi uzmanigi. leri-

ci nedrikst piestiprinat pie tiskas vai jutigiem audiem.

lerices izdalita gaisma (neredzams infrasarkanais starojums) ir

kaitiga acim, tadé| lietotadjam un tehnikim aizliegts skatities tiesi

gaismas avota.

Testéta persona nedrikst lietot nagu laku vai citus kosmétiskos

lidzek]us.

Testétas personas nagi nedrikst bat parak gari.

Skatiet attiecigo informaciju par kliniskajiem ierobezojumiem un
_, nepieciesamajiem drosibas pasakumiem.

‘\‘ Siierice nav paredzéta arstniecibai.

Uzmanibu! Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc

arsta norikojuma.

% % &9

1. DROSIBA

1.1. Instrukcijas dro3ai lietoSanai

» Periodiski parbaudiet galveno ierici un visus piederumus, un parlie-
cinieties, ka nav vizuali novérojami bojajumi, kas varétu ietekmét pa-
cienta drosibu un mérisanas sniegumu, jo Tpasi attieciba uz kabeliem
un devéjiem. leteicams ierici parbaudit vismaz reizi nedéla. Ja tiek
konstatéti bojajumi, parstajiet lietot mérierici.

» NepiecieSamos apkopes darbus drikst veikt TIKAI kvalificéti servisa
tehniki. Lietotaji nedrikst pasi veikt ierices apkopi.

» Oksimetru nedrikst lietot kopa ar citam iericém, kas nav noraditas
3aja rokasgramata. Ar $o ierici drikst lietot tikai piederumus, kurus
noradijis vai ieteicis razotajs.

» Sim produktam rdpnica ir veikta nepiecie3ama kalibrésana.

» Spradziena risks - NELIETOJIET oksimetru vidé ar uzliesmojosu
gazi, pieméram, vidé, kas satur specifiskus uzliesmojosus anestézi-
jas Iidzeklus.

> NELIETOJIET oksimetru, kamér testétajai personai tiek veiktas
magnétiskas rezonanses vai datortomografijas procediras.

» So ierici nedrikst lietot personas, kuram ir alergija pret gumiju.

» Péc ierices kalposanas maza beigam tas atlieku, piederumu un iepa-
kojuma (tostarp bateriju, plastmasas maisinu, putuplasta un papira
karbu) utilizésana javeic saskana ar vietgjiem likumiem un noteiku-
miem.

» Pirms lieto$anas parbaudiet iepakojumu un parliecinieties, ka ierice
un piederumi pilniba atbilst piegades sarakstd noraditajai kom-
plektacijai - pretéja gadijuma pastav risks, ka ierice var nefunkcionét
pareizi

» Neméginiet mérit So ierici ar funkciju testa lapas palidzibu.

1.3. Drosibas pasakumi
Oksimetram jaatrodas drosa attaluma no putekliem, vibracijas
avotiem, korozivam vielam, spradzienbistamiem materialiem,
paaugstinatas temperatdras un mitruma.

Ja uz oksimetra nok|Tst Skidrums, parstajiet to lietot.

— Ja oksimetrs tiek transportéts no aukstas vides uz siltu vai mitru
vidi, nedaudz pagaidiet, pirms sakt to lietot.

NEPIESKARIETIES taustiniem uz priek3gja panela ar asiem
priekSmetiem.

Aizliegts veikt oksimetra dezinficéSanu augsta temperattra vai ar
augstspiediena tvaiku palidzibu. Tirisanas un dezinficésanas ins-
trukcijas ir atrodamas attiecigaja lietotaja rokasgramatas nodala.
Aizliegts iegremdét oksimetru Skidruma. Ja iericei ir nepieciesama
tirisana, noslaukiet tas virsmu ar medicinisko alkoholu un mikstu
dranu. Aizliegts tiedi uz ierices uzsmidzinat jebkadu skidrumu.

@ Tirot ierici ar Gdeni, temperatdrai jabat zemakai par 60°C.
Personam, kuru pirksti ir parak tievi vai parak auksti - lai netiktu ie-
tekméta normala pacienta SpO2 un pulsa méridana, veiciet mériju-
mu ar resnaku pirkstu, pieméram, k3ki vai vidéjo pirkstu, ievietojot
to pietiekami dzili zondé.

Nelietojiet ierici ar bérniem vai jaundzimusajiem.

- lerice ir piemérota bérniem, kuri vecaki par Cetriem gadiem, un
pieaugusajiem (pacienta svaram jabat diapazona no 15 [idz 110 kg).
Nav garantéts, ka ierice stradas ar visiem pacientiem. Ja nav ies-
péjams iegut stabilus rezultatus, partrauciet ierices lietosanu.
Datu atjauninasanas periods ir Tsaks par 5 sekundém - to var no-
mainit atbilstosi individuala pulsa atskirlbam.

Vilna forma ir normalizéta. Nolasiet izmérito vértibu tad, kad vilna
forma ekrana ir stabilizéjusies. STizmérita vértiba ir optimala. Vilna
forma $aja bridT ir standartizéta.

Ja testésanas procesa laika ekrana tiek raditi pazinojumi par neat-
bilstosiem apstakliem, izvelciet pirkstu un ievietojiet to vélreiz, lai
atjaunotu normalu funkcionésanu.

lerices normalais planotais kalposanas mazs ir tris gadi péc pirmas
elektribas pieslégsanas reizes.

Produktam pievienota aukla ir razota no alergiju neizraisosa mate-
ridla - ja specifiskai personai ir jutigums pret 3o auklu, parstajiet to
lietot. Turklat pievérsiet uzmanibu auklas lietosanai - nevalkajiet to
ap kaklu, lai nejausi neizraisitu traumas pacientam.

Instrumentam nav Tpasas trauksmes funkcijas, kas bridinatu par
zemu spriegumu, tas vienkarsi rada sprieguma limeni. Nomainiet
bateriju, ja ta ir izladéjusies.

Instrumentam nav Tpasu parametru trauksmju funkciju. Nelietojiet
So ierici situacijas, kuras nepieciesama trauksmes funkcija.

Ja ierice netiek lietota ilgak par vienu ménesi, nepieciesams

_ iznemt baterijas - pretéja gadijuma var notikt bateriju nopltde.

@ lerices divas dalas savieno elastigs savienojums. Nesalieciet $o sa-
vienojumu un neraujiet aiz ta.

1.4. Li S ad

Naidik Naéidureziim
Hapnikukllastus (SpO2) LCD

Pulsisagedus (PR) LCD

Pulsi tugevus (ribanait) Ribanait vedelkristallnaidikul
Pulsikdver LCD

SpO2 parameetrid
Mo&stevahemik
Mo&étetapsus

0-100% (samm on 1%).

70-100% +2%, alla 70% ei méaérata.
Punane valgus (lainepikkus on 660 nm)
Infrapunavalgus (lainepikkus on 880 nm)

Optiline andur

Pulsi d
Mb6tevahemik ‘30—250 |/min (samm 11/min)
Moobtetépsus \t2 |/min véi +2%, valida suurem

Pulsi tugevus

Pidev ribanait, kdrgem riba naitab

Vahemik
tugevamat pulssi.

Ndutav patarei

2 AAA-leelispatareid (1,5 V) vdi akut
Patarei/aku kestvus

Kaks patareid: 20 tundi pidevtdod

Pirksta pulsa oksimetrs ir neinvaziva ierice, kas paredzéta pieau-
gusu un pediatrijas pacientu arteridla hemoglobina (Sp0O2) skabekla
piesatinajuma un pulsa testésanai majas un kliniska vidé (tostarp
kliniskajai lietosanai terap'\jas/k\'rurgijas/anestézijas, intensivas ve-
selibas aprlpes ietvaros u.c.). ST ierice nav paredzéta nepartraukta
monitoringa veiksanai.

2. PARSKATS
Pulsa skabekla piesatindjums ir HbO2 procentualais apjoms kopéja
asins Hb - ta saukta O2 koncentracija asinis. Tas ir svarigs biologiskais
elposanas parametrs. Lai varétu értak un precizak izmérit SpO2,
misu uznémums izstradaja o pulsa oksimetru. Vienlaicigi ierice var
meérit ar pulsu.
Pulsa oksimetra prieksrocibas ir mazais apjoms, zems elektribas
patérins, érta lietosana un parnésajamiba. Lai veiktu diagnozi, pacien-
tam vienkarsi jaievieto pirksts pirksta gala fotoelektriskaja sensora, un
ekrana tiks tiesi paradita hemoglobina piesatinajuma izmérita vértiba.
2.1 Klasifikacija
Il b klase, (MDD93/42/EEK IX 10. noteikums)
2.2 Tpasibas

> Produkta lietosana ir vienkarsa un érta.

» Produkts aiznem maz vietas, maz sver (svars kopa ar baterijam

d ja kaal apméram 50 g) un ir érti parvietojams.
Motmed ‘(PxLxK) 61X 3632 mm » Produkta elektribas patéring ir zems, un divas sakotngji uzstaditas
- AAA baterijas ir pietiekamas nepartrauktai 20 stundu darbibai.
Mass ‘Umbes 57 g (koos patareidega) . L N T . o
» Ja 5 sekunzu laika netiek sanemts signals, ierice pariet gaidstaves
rezima.
LISA = P Sticli P . . . -
Suunis ja tootja avaldus elektromagnetilise kiirguse kohta > sElfar?Tr;:n\Grzwenu var automatiski mainit, lai atvieglotu informacijas
k&igile SEADMETELE ja SUSTEEMIDELE U o .
2.3. I veidi un i joma

Suunis ja tootja avaldus kiirguse kohta

Pulssoksiimeeter Oxystart® on mdeldud kasutamiseks allpool maaratletud
omadustega elektromagnetilises keskkonnas. Kasutaja vastutusel on jalgida, et
pu\ssoksumeetrlt Oxystart® kasutatakse selhses keskkonnas.

- suunis
Raadiosage- | Grupp1 Pulssokslmeeter Oxystart” kasutab raadio-
duskiirgus sagedusenergiat ainult sisetalitluseks. Seetottu
CISPR 1 on seadme raadiosageduskiirgus vahene ning
toendoliselt ei pohjusta lahedalasuvates elektroo-
nikaseadmetes mingeid haireid.
Raadiosage- Klass B Pulssoksimeetrit Oxystart® véib kasutada kdigis
duskiirgus keskkondades, sh kodukeskkonnas ning sellistes,
CISPR T mis on otse Uhendatud avalikku madalvéimsusega
Harmoonikute |Pole ko- | vooluvérku, kust saavad voolu kodumajapida-
kiirgus haldatav | Mised.
IEC 61000-3-2
Voolupinge Pole ko-
kéikumised / | haldatav
virvekiirgus
IEC 61000-3-3

Suunis ja tootja avaldus elektromagnetilise héirekindluse kohta
kdigile SEADMETELE ja SUSTEEMIDELE

Suunis ja tootja avaldus kohta
Pulssokstimeeter Oxystart® on mdeldud kasutamiseks allpool maaratletud
omadustega elektromagnetilises keskkonnas. Kasutaja vastutusel on jalgida, et
pulssokstmeetrit Oxystart” kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse Katsetase |Lubatav Elektromagnetiline keskkond
katse standardi | tase - suunis

IEC 60601

jargi
Elektrostaati- +6 kV +6 kV Pé&rand peaks olema puidust,
line lahendus kontakt kontakt betoonist v&i kaetud keraamilise

standardi IEC
61000-4-2 jargi

+8 kV 6hk |+8 kV 6hk |plaadiga. Kui pérand on kaetud
stnteetilise materjaliga, peaks
suhteline Shuniiskus olema
vahemalt 30%.

Vérgusage- 3 A/m 3 A/m Vérgusageduse magnetvaljad
duse (50 Hz) peaksid olema tasemel, mis
magnetvali vastab tlupilises ari- voi hai-

IEC 61000-4-8 glakeskkonnas olevale tudpilisele

asukohale.

Suunis ja tootja avaldus elektromagnetilise hairekindluse kohta
SEADMETELE ja SUSTEEMIDELE, mis ei ole ELU TOETAVAD

Suunis ja tootja avaldus kohta
Pulssoksimeeter Oxystart® on mdeldud kasutamiseks allpool maaratletud
omadustega elektromagnetilises keskkonnas. Kasutaja vastutusel on jalgida, et
pulssokstimeetrit Oxystart® kasutatakse sellises keskkonnas.

Pulsa oksimetru var lietot, lai méritu cilvéku hemoglobina piesa-
tindjumu un pulsu caur pirkstu, un tas norada pulsa intensitati ar joslu
diagrammu. Produkts ir piemérots lietosanai majas, slimnica (pa-
rastas aprlpes ietvaros), skabekla baros (izklaides noltkiem), socialas
medicinas organizacijas, ka arT citiem mérkiem, lai méritu skabekla
piesatinajumu un pulsu.

Produkts nav piemé&rots nepartrauktai pacientu parraudzibai.

6. UZSTADISANA
6.1. Priek3é&jais panelis

Pulsa attélojums

SpO, attélojums

Zema bateruas limena

ikators 0%Sp0: PRopm
Pulsa joslu .97 92
diagramma S AN

Tausting

v
Pulsa vilna forma

2. attéls. Skats no priekspuses

6.2 Baterijas

1. solis. Skatiet 3. attélu un ievietojiet divas AAA baterijas pareizaja vir-
ziena.

2. solis. Uzstad\et atpakal vacinu.

bateriju ievietosanai -
baterijas var izraisit ierices bojajumus.

3. attéls. Bateriju uzstadisana

6.3 Auklas uzstadisana
1. solis. Izvadiet auklas galu caur caurumu.
2. solis. levelciet otru auklas galu caur pirmo un sasieniet.

FE—
\

4. attéls. Auklas uzstadisana

7. LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
7. Pareiza virziena ievietojiet divas baterijas un uzlieciet vacinu.
7.2 Atveriet skavu (Klipsi), ka paradits 5. attéla.

5. attéls. levietojiet pirkstu pareizaja pozicija

7.3 levietojiet pacienta pirkstu skavas gumijas spilventinos (parliecinieties,
ka pirksts atrodas pareiza pozicija), un tad nofikséjiet pirkstu ar skavu.

7.4 Vienu reizi nospiediet taustinu uz priek3gja panela.

7.5 Nekustiniet pirkstu, pacientam mérisanas procesa laika jaatrodas mie-
ra stavokli. leteicams nodrosinat pilnigi nekustigu kermena stavokli.

7.6 Informacija tiek radita tiesi ekrana.

7.7 Taustinam ir divas funkcijas. Kamér ierice atrodas gaidstaves rezima,
taustina nospiesana lauj no &7 reZzima iziet; kamér ierice atrodas darba
gataviba, ilgi nospiezot taustinu, iesp&jams mainit ekrana spilgtumu.

7.8 lerice maina ekrana virzienu atbilstosi virzienam, kada ierice ir novie-
tota.

A Nagiem jaatrodas taja pasa pusé, kura atrodas luminisc&josa cau-
rulite.

8. REMONTDARBI UN APKOPE
» Nomainiet baterijas, kad ekrana tiek radits zems uzlades limenis.

» Pirms lietoSanas notiriet ierices virsmu. Vispirms notiriet ierici ar me-
dicinisko spirtu, tad laujiet tai nozat vai notiriet to ar sausu, tiru dranu.

» Péc lietosanas dezinficgjiet ierici ar medicinisko spirtu, lai novérstu infek-
cijas parnesanu uz nakamo pacientu.

» Ja oksimetrs ilgaku laiku netiek lietots, iznemiet baterijas.

» Optimala ierices uzglabasanas vide ir -40 °C lidz 60 °C temperatara,
neparsniedzot 95% relativo mitrumu.

» Lietotajiem ieteicams periodiski veikt ierices kalibrésanu (vai atbilstosi
slimnicas kalibrésanas programmai). Kalibrésanu var veikt ari oficidla
amatpersona, vai ari iesp&jams sazinaties ar mums, lai veiktu kalibrésanu.

lericei nedrikst veikt augstspiediena sterilizésanu.

lerici ieteicams uzglabat sausa vidé. Mitrums var negativi ietekmét
ierices kalposanas miiZzu vai izraisit tas bojajumus.

9. PROBLEMU NOVERSANA

Probléma lespé&jamais célonis Risinajums

1 IeV|et01|et p|rkstu pareizi

1. Pirksts neatrodas
pareiza pozicija.

2. Pacienta SpO2 ir parak
zems, lai to varétu noteikt.

SpO2 un pulss
netiek pareizi
radits

2. Méginiet vélreiz; ja

esat parliecinati, ka ierice
darbojas pareizi, dodieties
uz slimnicu, lai veiktu
diagnozi.

1. Pirksts nav ievietots
SpO2 un pulsa | pietiekami dzili.
radijums nav | 2. Pirksts netiek turéts

1. levietojiet pirkstu pareizi
un méginiet vélreiz.
2. Pacientam jaizvairas no

stabils nekustigi, vai arf pacients e

parvietojas. kustésanas.

1. 1zIadéjusas (vai gandriz | 1. Nomainiet baterijas.
lerici nav izIadéjusas) baterijas. 2. levietojiet baterijas
iesp&jams 2. Baterijas nav ievietotas |pareizi.
ieslégt pareizi. 3. Sazinieties ar vietéjo

3. lerices defekts. servisa dienestu.
1. Ja 5 sekunzu laika netiek
sanemts signals, ierice
pariet gaidstaves rezima.
2. Gandriz izladéjusas
baterijas.

1. Tas ir normali.
2. Nomainiet baterijas.

Ekrans péksni
izslédzas

10. FUNKCIJU SPECIFIKACIJAS

Informacija par ekranu
Pulsa skabekla piesatinajums

Ekréna reZims

Skidro kristalu displejs

(Sp02)

Pulss Skidro kristalu displejs

Pulsa intensitate (joslu Skidro kristalu displeja joslu diagram-
diagramma) mas radijums

Pulsa vilnis Skidro kristalu displejs

SpO2 parametru specifikacija

Mérijumu diapazons 0% - 100%, (izskirsanas spéja 1%).

70% ~100%: +2%, diapazona zem 70%
nav noradita.

Sarkana gaisma (vilna garums ir 660 nm)
Infrasarkana gaisma (vilna garums ir

880 nm)

Precizitate

Optiskais sensors

Pulsa specifikacija

30 ~ 250 sitieni minaté (izskirsanas
spéja 1 sitiens minaté)
+2 sitieni minGté vai +2% (jaizvélas

Mérfjumu diapazons

Precizitate lielaka vértiba)
Pulsa i ita

Nepartraukts joslu diagrammas
Diapazons radijums; augstaks radijums norada

spécigaku pulsu.

a uz baterijam
15V (AAA izméra) sarmu baterijas x 2 vai uzladéjama baterija
S ilgums
Divas bateruas layj lietot ierici 20 stundas nepartraukta darbibas rezima
Izméri un svars
Izméri
Svars

[61(G) mm x 36(P) mm x 32(A) mm
‘Apméram 57 g (kopa ar baterijam)

PIELIKUMS
Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas
visam APRIKOJUMAM un SISTEMAM

Norades un raZotdja acija - emisijas

Oxystart® pulsa oksimetrs ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja elektro-
magnétiskaja vidé. Oxystart® pulsa oksimetra lietotajam ir janodrosina, lai ierice
tiktu lietota $ados apstaklos

A Ja pacients cie$ no toksikozes, ko izraisa oglekla k

pastav iespéja, ka ierice var uzradit parak r a -
tados k ierices lietos nav i
2.4. Apkartéjas vides prasibas
Uzglabasanas vide
a) Temperatira: -40°C ~ +60°C
b) Relativais mitrums: <95%
c) Atmosféras spiediens: 500 hPa ~ 1060 hPa
Darba vide
a) Temperatdra: 10°C ~ 40°C
b) Relativais mitrums: <75%
c) Atmosféras spiediens: 700 hPa - 1060 hPa

3. DARBIBAS PRINCIPS UN BRIDINAJUMI

3.1. Mérisanas darbibas princips

Oksimetra darbibas princips ir $ads: datu apstrades procesa formula
tiek izveidota uz Lamberta-Béra likuma pamata, saskana ar reducéta
hemoglobina (Hb) un oksihemoglobina (HbO2) spektra absorbcijas
Tpasibam spidosajas un tuvajas infrasarkanajas zonas. Instrumenta
darbibas princips: fotoelektriska oksihemoglobina testésanas teh-
nologija ir Tstenota atbilstosi kapacitates pulsa skenésanas un ie-
rakstisanas tehnologijai - divi dazadas gaismas vilna garuma stari tiek
fokuséti uz cilvéka naga galu, izmantojot perspektivas skavas pirksta
sensoru. Tad gaismas jutigais elements var ieglt izmérito signalu, un
attiecigi ieglta informacija tiek paradita ekrana péc apstrades elek-
troniskajas shémas un mikroprocesora.

Spido3o un infrasarkano staru
emisijas caurule —_

Spidoso un infrasarkano ——
staru sanemsanas caurule

1. attéls. Darbibas princips

soovitatav eralduskaugus
‘,:[%S]ﬁ 80 MHz kuni 800 MHz

":{Hﬁ 800 MHz kuni 2,5 GHz

Kus P saatja maksimaalne nimival-
jundvdimsus vattides (W) saatja

tootja andmetel ning d on soovitatav
eralduskaugus meetrites (m).
Fikseeritud raadiosagedussaatjate
véljatugevused, mis maarati elektro-
magnetilise mdodistamisega,a peaksid
olema vaiksemad kui iga sagedusvahe-
miku lubatav tase.b

Haireid voib esineda selliste seadmete
laheduses, millel on jargmine stimbol:

(R}

MARKUS 1 Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib suurem sagedusvahemik.
MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist
levi mojutab struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt peegeldumine ja neisse
neeldumine.

a) Selliste fikseeritud saatjate nagu raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) ja maa
liikuvside tugijaamad, amatédrraadiote, AM- ja FM-raadioilekannete ning
teletilekannete véljatugevust ei saa teoreetilisel meetodil tapselt ennustada
Fikseeritud raadiosagedussaatjatest tekkiva elektromagnetilise keskkonna
hindamiseks tuleks kaaluda ala elektromagnetilist méddistamist. Kui méode-
tud valjatugevus kohas, kus kasutatakse pulssoksimeetrit Oxystart®, Gletab
ulalpool mérgitud vastavat raadiosageduslikku lubatavat taset, tuleks jélgida,
kas pulssokstimeeter Oxystart” téétab tavaparaselt. Kui mérkate, et puls-
sokstimeetri t&66 erineb tavapéarasest, voivad olla vajalikud lisamdtmised voi
tuleb pulssokstimeeter Oxystart® paigutada teisiti voi mujale.

b) Sagedusvahemikus 150 KHz kuni 80 MHz peaksid valjatugevused olema
alla 3 V/m.

ja
raadiosagedus-sideseadmete ning
selliste SEADMETE ja SUSTEEMIDE vahel, mis ei ole ELU TOETAVAD

id

ja

ning U i Oxystart” jaoks
Pulssokstimeeter Oxystart® on méeldud kasutamiseks elektromagnetilises
keskkonnas, kus levivad raadiosagedushaired on kontrollitavad. Pulssoksimee-
tri Oxystart® omanik voi kasutaja saab kaasa awdata elektromagnethairete
véltimisele, hoides kantavate ja rr dus-sideseadmete
(saatjate) ning pulssoksimeetri Oxystart® vahel allméargitud minimaalset eral-
duskaugust, mis oleneb sideseadmete maksimaalsest véljundvéimsusest.

Saatja mak5|- saatja
maalne (m)
dvgimsus 150 KHz kuni | 80 MHz kuni 800 | 800 MHz kuni
W, 0 MHz MHz 25GHz
e | ofe | o
0,01 012 0,12 0,23
01 037 037 074
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 1,67 1,67 23,33

Saatjatele, mille maksimaalset valjundvaimsust ei ole lalpool méargitud, saab

soovitatava eralduskauguse meetrites (m) arvutada saatja sagedusele vastava

valemi jérgi, kus P on saatja maksimaalne nimivéljundvéimsus vattides (W)

tootja andmete jargi.

MARKUS 1 Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib suurema sagedusvahemiku
eralduskaugus.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist
levi méjutab struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt peegeldumine

ja neisse neeldumine.

1. Pirksts ir jaievieto pareizi (skatiet 5. attélu 3aja rokasgramata) -
pretéja gadijuma var tikt iegati nepareizi mérijumi.

2.Sp02 sensors un fotoelektriska uztversanas caurule ir jaizkarto ta,
lai subjekta arteriola batu izvietota starp tiem.

3.Sp02 sensoru nav ieteicams lietot ar vietam vai kermena dalam,

kuras ir iespilétas ar arteriala kanala vai asmssp\edlena mérisanas

manseti vai kuram tiek veikta intravenoza injicésana.

Parliecinieties, ka optiska stara cela nav $kérs|u, pieméram, gumijots

audums.

5. Mérianas rezultatus var negativi ietekmét parak liels gaismas daud-
zums apkartéja vidé. Tas attiecas uz fluorescéjosam lampam, infra-
sarkana starojuma silditajiem, tieSiem saules stariem u.c.

6. Precizitati var ietekmét arT pacienta aktivitate vai spéciga elektrisko
kirurgijas iericu radita interference.

7. Testéta persona nedrikst lietot nagu laku vai citus kosmétiskos

lidzeklus.

.3. Kliniskie ierobezojumi

. Ta ka merijumi tiek veikti uz arteriolas pulsa pamata, nepieciesama

pietiekama subjekta pulséjosa asins plasma. Subjektiem ar vaju
pulsu (3oka, zemas apkartéjas vides/kermena temperataras, ie-
vérojamas asino$anas vai asinsvadu sasaurinasanas zalu lietosanas
rezultata), SpO2 vilna forma (PLETH) samazinasies. Tada gadijuma
pieaug mérijuma jutigums pret interferenci.

2. Cilvékiem ar ievérojamu iekrasosanas atskaidijuma zalu daudzu-
mu (pieméram, metiléna zilo, indigo zalo un skabes indigo zilo) vai
oglekla monoksida hemoglobina (COHb) vai metionina (Me+Hb) vai
tiosalicila hemoglobina apjomu, un daziem pacientiem ar dzelti, is
ierices noteiktais SpO2 limenis var but neprecizs.

3. Batiskas SpO2 mérijuma klldas var izraisit arT tadas zales ka do-
pamins, prokains, prilokains, lidokains un butakains.

4. Nemot véra, ka SpO2 vértiba tiek lietota ka atsauces vértiba ané-
miskas anoksijas un toksiskas anoksijas diagnozei, daziem pacien-
tiem ar nopietnam anémijas problémam var tikt uzraditi labi SpO2
rezultati.

Hairekin- Katsetase |Lubatav Elektromagnetiline keskkond -suunis
dluse standardi | tase
katse IEC 60601
Jargi 3.2, Bri
Kiiratav 3V/m 3V/m Kantavaid ja mobiilseid raadiosage- -
raadio- 80 MHz dus-sideseadmeid ei tohiks kasutada
sagedus kuni 2,5 pulssoksimeetri Oxystart” mis
ICE 61000- | GHz tahes osale, sh kaablitele Iahemal kui
4-3 soovitatud eralduskaugus, mis on
arvutatud saatja sagedusele kohalduva
valemi jargi.

>
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4 TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS
Ekréana formats: LCD ekrans
SpO2 mérijumu diapazons: O % - 100 %

Pulsa mérijumu diapazons: 30 sitieni minaté ~ 250 sitieni minaté
Pulsa vilna radijums: joslu radijums un vilna formas radijums.

2. Elektribas prasibas: 2x1,5 V AAA sarmu baterijas (vai iespé&jams

lietot uzladéjamas baten as), pielagojamais diapazons: 2,6 V~3,6 V.

Elektribas paté : Mazaks par 30 mA.

1z8kirSanas sp % SpO2 un 1 sitiens minGté pulsam.

Mé&rfjumu precizitate: +2% attieciba uz diapazonu 70% ~ 100%

SpO2, un nelietojams zem 70%. +2 sitieni minGté pulsa dia-

pazona 30-99 sitieni minaté, un +2% pulsa diapazona 100-250

sitieni minate.

6. Mérijumu sniegums vajas uzpildes apstaklos: SpO2 un pulsu var
pareizi paradit tad, ja pulsa uzpildes koeficients ir 0,4%. SpO2
klGda ir £4%, pulsa klGda ir +2 sitieni minaté pie pulsa diapazona
30~99 sitieni minGté, un 2% pie pulsa diapazona 100~250 sitieni
minate.

7. Apkartéjas vides gaismas pretestiba: Atskiriba starp vértibam,
kas izméritas pie maksliga apgaismojuma, telpas dabiskaja ap-
gaismojuma un tumsa kamera, ir mazaka par £1%.

8. lerice ir aprikota ar funkcijas parslégsanas iespéju: Ja 5 sekunzu
laika netiek sanemts signals, ierice pariet gaidstaves rezima.

9. Optiskais sensors
Sarkana gaisma (vilna garums ir 660 nm, 6,65 mW)
Infrasarkana gaisma (vilna garums ir 880 nm, 6,75 mW)

SR

5. PIEDERUMI

» Viena aukla.

» Divas baterijas (papildiespéja).
» Viena lietotaja rokasgramata.

Emisiju tests a vide - norades

RF emisijas 1. grupa Oxystart” pulsa oksimetrs izmanto RF energiju
CISPRT1 tikai ieks&jas funkcionesanas vajadzibam. Tade|
ierices RF emisijas ir [oti zemas, un interferences
izraisiéanas varbatiba blakus esosajam elektro-
niskajam aprikojumam ir maza.

Oxystart” pulsa oksimetrs ir piemérots lietosanai
jebkada vidg, tostarp majas, vai telpas, kas tiesi
savienotas ar publisko zemsprieguma elektribas
tiklu, kas tiek izmantots dzivojamas ékas.

RF emisijas B klase

CISPR 11
Harmoniskas
emisijas

IEC 61000-3-2
Sprieguma
svarstibas/
mirgosanas
emisijas

IEC 61000-3-3

Neatbilst

Neatbilst

Norades un razotaja
visam APRIKOJUMAM un SISTEMAM

Norades un raZotaja -

Oxystart® pulsa oksimetrs ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja elektro-
magnétiskaja vide. Oxystart” pulsa oksimetra lietotajam ir janodrosina, lai ierice
tiktu lietota Sados apstak|os.

Stabilitates tests | IEC60601 | Atbilstibas | Elektromagnétiska vide -

testa limenis norades

limenis
Elektrostatiska +6 KV +6 KV Gridai vajadzétu bat koka, betona
izlade IEC saskaré saskaré vai keramikas flizu gridai. Ja grida
61000-4-2 *8 KV +8 KV gaisa |ir noklata ar sintétisku materialu,

gaisa relativajam mitrumam jabut
vismaz 30%.

Tikla frekvences
(50 Hz) magné-
tiskais lauks

IEC 61000-4-8

3A/m 3A/m Tikla frekvences magnétiska
lauka Tmenim jaatbilst tipiskajam
limenim komerciala vai veselibas

apripes vidé.

Norades un razotaja a -
APRIKOJUMAM un SISTEMAM, kas netiek lietotas DZIVIBAS UZTURESANAI

Norades un raZotaja acija -

Oxystart” pulsa oksimetrs ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja elektro-
magnétiskaja vide. Oxystart” pulsa oksimetra lietotajam ir janodrosina, lai ierice
tiktu lietota Sados apstak|os.

Stabilitates | IEC60601 | Atbilstibas | Elektromagnétiska vide - norades
tests

testa limenis
fimenis
RF staro- |3 V/m 3V/m Attalums no portativa un mobild RF sa-

jums 80 MHz lidz karu aprikojuma idz jebkurai Oxystart*
ICE 61000- | 2,5 GHz pulsa oksimetra dalai, tostarp kabeliem,
4-3 nedrikst bat mazaks par ieteikto attalu-
mu, kas aprékinats, izmantojot formulu
atbilstosi raiditaja frekvencei.

leteiktais attalums

1[%}/,’ 80 MHz lidz 800 MHz

'L]J; 800 MHz lidz 2,5 GHz
LE

Kur P ir raiditaja maksimala nominala
izejas jauda vatos (W) saskana ar
raiditaja razotaja datiem, un d ir ieteik-
tais attalums metros (m).

Lauka intensitatei fiksétiem RF
raiditajiem, ko nosaka elektromagné-
tiskas apskates ietvaros, a vajadzétu
bat mazakai par atbilstibas limeni
katram frekvences diapazonam.b
Lietojot ierici tuvuma aprikojumam,
kas markéts ar $adu simbolu, var tikt
konstatéti traucéjumi:

G

1. PIEZIME  Pie 80 MHz un 800 MHz ir spéka augstakais frekvencu diapazons.
2.PIEZIME Sis norades var nebit atbilstosas visam situacijam. Elektromagné-
tisko izplatiSanos ietekmé absorbésanas un atstaro$anas procesi, ko izraisa
konstrukcijas, prieksmeti un cilvéki.

a) Lauka intensitati, ko izraisa fikséti raiditaji, pieméram, radio (mobilo/bezvadu
sakaru) bazes stacijas telefoniem un sauszemes mobilajam radio, amatieru
radio, AM un FM radio parraidei un televizijas parraidei, nav iespéjams
precizi prognozét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi, ko ietekmé fikséti
RF raiditaji, vajadzétu veikt elektromagnétisko apskati uz vietas. Ja izmérita
lauka intensitate vieta, kur tiks lietots Oxystart® pulsa oksimetrs, parsniedz
augstak noradito attiecigo RF atbilstibas limeni, vélams veikt Oxystart® pulsa
oksimetra parbaudi, lai parliecinatos par ta pareizu darbibu. Ja tiek konstaté-
ta neparasta darbiba, var bat nepieciesami papildu pasakumi, pieméram,
Oxystart® pulsa oksimetra parvietosana vai pagriesana cita virziena.

b) Frekvencu diapazona virs 150 kHz - 80 MHz lauka intensitatei jabat mazakai
par 3 V/m.

leteiktie attalumi starp portativo un mobilo
RF sakaru aprikojumu un APRIKOJUMU vai SISTEMU
APRIKOJUMAM vai SISTEMAL, kas netiek lietota DZIVIBAS UZTURESANAI

un mobilo RF sakaru aprikojumu un

il starp p
Oxystart® pulsa oksimetru

Oxystart” pulsa oksimetrs ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vide, kura
tiek kontroléti RF starojuma izraisitie traucéjumi. Oxystart” pulsa oksimetra
lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, uzturot minimalo
attalumu starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un
Oxystart® pulsa oksimetru atbilstosi talak sniegtajiem ieteikumiem, saskana ar
sakaru aprikojuma maksimalo |zeja5 jaudu.

Nominala mak- 3i raiditaja
simala raiditaja (m)
izejas jauda 150 kHz lidz 80 | 80 MHz lidz 800 | 800 MHz fidz
w) MHz MHz 2,5 GHz
e | e | e
001 012 012 023
o) 037 037 074
1 117 117 233
10 369 369 7,38
100 1,67 167 2333

Raidrtajiem, kuru nominala izejas jauda tabula nav uzskaitita, ieteikto attalumu

metros (m) var noteikt, izmantojot formulu, kas atbilst raiditaja frekvencei - kur

P ir maksimala raiditaja nominala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja

razotaja datiem.

1. PIEZIME Pie 80 MHz un 800 MHz ir spéka attalums, kas noradits
augstakajam frekvencu diapazonam.

2. PIEZIME Sis norades var nebut atbilstosas visam situacijam. Elektromagné-
tisko izplatidanos ietekmé absorbésanas un atstarosanas procesi,
ko izraisa konstrukcijas, priekdmeti un cilvéki.
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