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YaHENRY SCHEIN®
FINGERTIP PULSE OXIMETER

® Operator’s Manual

General Description

The measurement of oxygen saturation of arterial blood (also known as
pulse oxygen saturation, usually shortened as Sp0,) adopts the principles
of light spectra and volume tracing. The LED emits lights with two specific

which are absorbed by i
and deoxyhemoglobin. The optical receptor measures the changes in the
light intensity after the light passes the capillary network and estimates
the ratio of oxygenated hemoglobin and the total hemoglobin.
oxygenated hemoglobin

lner 572-2249

x100%

Sp0,%=
oxyhemoglobin + deoxyhemoglobin
The mechanical activity of the heart cause arterial pulse, by measuring
the pulse we can get PR value.
The oximeter is standalone, reusable, and not reprocessed. The sensor
of the oximeter is built-in.
Caution
 Federal Law Restricts this device to sale by or on the order of a phy-
sician.
 Please read the user manual carefully prior to operating.
Intended Use
The Fingertip Pulse Oximeter is intended to measure functional arterial
oxygen saturation (Sp0,) and pulse rate of adult, pediatric and adolescent
patients in hospital, hospital type facilities, as well as in the home care
environment.
The oximeter isn't suitable to monitor patient continuously for long term.
Operation Instructions
1. Install two AAA batteries into battery cassette before closing its cover.
2. Nip the oximeter, then insert one of fingers into the rubber hole of
the oximeter before releasing the oximeter, and your nail surface must
be upward.
3. Press the function button once on front panel. -
4. Your finger and body do not tremble during s
measuring. YL )
5. Read corresponding data on the display screen.
6. After turning on the oximeter, each time you press the power switch,
the display screen will change to another direction. If you long press
the power switch, you can adjust the brightness of screen from 1 to 5.

® Sp0, Plethysmogram (normalized) ®

@ Spo0, reading

@ Pulse rate reading *—HOUINNY
@ Indication of battery capacity ) 9 8 =7/ —°

® Indication of pulse intensity .
© P(Perfusion Index) reading LI Tl
Precautions for use

« The patient is the operator when the device is used at home.

 Patients can maintain and use all functions of the device safely accor-
ding to this user’s manual.

 Keep this product out of reach of children to avoid injury to children.

 Explosion hazard. Do not use the oximeter in the presence of flammable
anesthetics mixture with air, oxygen, or hydrogen.

« When the oximeter is in use, there should not be any great power ap-
pliances as high voltage cables, X-ray machine, ultrasound equipment
and electrizer in use nearby.

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

 This oximeter does not have alarm function; please do not use this
product in the environment where alarm is required.

« The oximeter should be handled with care so as to avoid shocks and
falls.

* When the oximeter is in use, it must be ensured the batteries have
sufficient capacity; otherwise there might be such phenomena as start-
ing-up abnormalities or inaccurate measurement data, etc.

« Please do not use such pointed objects as pen point or nails for pressing
operation, otherwise it might cause permanent damage to the surface
of the keyboard.

Do not make any clinical judgments based solely on the oximeter. The
oximeter is intended only as an adjunct in patient assessment. It must
be used in conjunction with clinical signs and symptoms, as well as
doctor’s diagnoses.

« To ensure accurate performance and prevent device failure, do not ex-
pose the oximeter to extreme moisture, such as direct exposure to rain.
Such exposure may cause inaccurate performance or device failure.

Do not conduct Sp0, measurement on the finger smeared with nail
polish, otherwise this will lead to unreliable measurement results.

« Please do not open the enclosure. The enclosure shall only be opened
by the authorized person.

« In order to have more accurate measurements of Sp0, and PR, the oxi-
meter should be used in quiet and comfortable environment.

« Follow local ordinances and recycling instructions regarding disposal
or recycling of the device and device components, including batteries.

« Prolonged continuous monitoring may increase the risk of unexpected
changes in skin characteristics, such as irritation, reddening, blistering
or burns. Inspect the sensor site every two hours and move the sensor
if the skin quality changes.

« Pulse oximeter simulator can not be used to access the accuracy of

the pulse oximeter.
« The expected service life of the device is five years.
« For assi with i ion, use or mail contact the manu-

facturer or manufacturer's representative.

« To validate the PR accuracy, we reference to the electronic pulse simu-
lator the computation the PR accuracy.

* When used at room temperature from the lowest or highest storage
temperature environment, the product can be used directly without
needing to be placed for a period of time to achieve its expected
function.

Battery Installations

1. Push the battery cover horizontally along the
arrow as below.

2. Install the two AAA batteries into battery cabin

in correct polarities.

3. Close the battery cover.

Notes:

« Please put or remove batteries in right order, or it is likely to da-
mage the device bracket.

« Battery polarities must be correctly installed. Otherwise, damage
might be caused to device.

* Please remove the battery if the oximeter will not be used for
long time.
Maintenance

1. Disi

Push the batterv cover

use a soft cloth
wipe the surfaces of the oximeter.

2.The casing of the oximeter should be kept from the contamination
of filth and dirt, and it can be wiped with non-velvet soft cloth. When
cleaning, do not spill the liquid onto the instrument. Ensure no liquid is
allowed to enter the inside of the oximeter.

3.t is forbidden to use such grinding materials as wire brush or metal
polishing agent, because these materials may cause damage to the

with 70% Isopropanol, lightly

panels of the oximeter.
4. Please do not soak the oximeter in liquid.
5. Under normal cil itis y for the oximeter to have




special maintenance, and cautions must be exercised on the following
points during the use of the oximeter:

 Please use the oximeter in the environment according to the require-
ments of the performance criteria.

* Avoid exposure or direct sunlight.

* Avoid excessive radioactive infrared rays or ultraviolet rays.

* Avoid contacts with organic solutions, dusts or corrosive gases.

Product Specifications

 Measurement specifications

Range 0~100%
Resolution 1%
Accuracy At 70%~100%, +2%,
At 0~69%,
At 70%~80%, +2%;At 80%~90%, £2%;
At 90%~100%, 2%
<13s

Accuracy in the
discrete Sp0, ranges
Data update period

Range 25 bpm ~250 bpm
Resolution 1 bpm
Accuracy +1% or = 1 bpm, whichever is greater
Data update period <13s
o Battery specifications

two AAA alkaline battery | 1.5 Volts DC (per battery)

The oximeter uses two 1.5V A AA type batteries and a set of new
batteries can be used for more than 18 hours, depending on concrete
battery types.

* Environmental specifications

Possible Problems and resolutions

The button can not be | Ensure that the button is
There is no | pressed to its position fully depressed.
response | Battery capacities are low | The batteries may be mis-
to m"j sing, discharged, or orien-
function ted incorrectly. Replaced
button them with new ones.

Perfusion may be too low | Check the patient. Change
the measuring site. Try
another oximeter.

Patient movement Interference due to patient
activity may be preventing
the oximeter from tracking
the pulse. Keep the patient
still, if possible.

I:;xm Electromagnetic intelfe- Remove the source of in-
time is too rence .rnay be prevent!ng terference.
long the oximeter from tracking

the pulse.

There may be interference | Reposition ~oximeter, as

due to ambient light, or the | necessary.

oximeter may be on an ex-

tremity with a blood pres-

sure cuff, arterial catheter,

or i line.

Display is | Battery capacities are low. | Replace the batteries.
dark-or-
bright

Symbols Definitions

Type BF equipment (Refer to IEC 60601-1)

Operation
+5°C~+40°C Oxygen saturation of arterial blood
700hPa~1060hPa Puise rat
in | Pulse rate
15%~85% (non condensing) ©iMin
Non-Alarm indication (The device does not have alarm
Transport and Storage function)

-20°C~+55°C
500hPa~1060hPa
10%~93% (non condensing)

Enclosure degree of ingress protection.

Serial number

 Physical specifications

about 21g (exclude battery)
about 54g (include battery)

x30mm (height)

 Sensors specifications

Pulse oximetry sensors contain LEDs that emit red light
at a wavelength of approximately 660 nm and infrared
light at a wavelength of approximately 905 nm.The to-
tal optical output power of the sensor LEDs is less than
15 mW. This information may be useful to clinicians,
such as those performing photodynamic therapy.
Note: Sensor LED light emissions fall within Class
1 level, according to IEC 60825-1. No special safety

precautions are required.

Refer to this user's manual.

Symbol for the marking of electrical and electronics devices
according to Waste Electrical and Electronic Equipment
Directive. The device, accessories and the packaging have
to be disposed of waste correctly at the end of the usage.
Please follow Local Ordinances or Regulations for disposal.
Note: The Oximeter is applied to this regulation.

|=0 (o) &l




i and 's ion -
electromagnetic ermissions-for all EQUIPMENT and SYSTEMS

risk to disassembles or others and methods for controlling such risks.
The device uses an alkaline battery. May heat, explode or leak if shorted,

and =
emission
The Fingertip Pulse Oximeter is intended for use in the electroma-
gnetic environment specified below. The customer of the user of the
Fingertip Pulse Oximeter should assure that it is used in such and
environment.

disposed of in fire or dissected.

2. The identity and location of hazardous substances requiring special
handling and treatments.

The battery is installed in the battery case.

3. Disassembly instructions sufficient for the safe removal of these hazar-
dous substances including radioactive sources and induced radioactive
materials within the monitor.

Emission| Compli- | Electromagnetic environment - guidance For other hazards that may result in unacceptable risk, the main concern
test ance is the handing with battery. Do not store the battery in a high tempera-
- — - ture and store the battery in a cool, ventilated environment.
;i;’s”"s' Group 1 Z:fy';:)"rg:::21;”[::fﬁ:g:‘ne;f:rzg;e:‘;’gg As for disposing or recycling of the device and device components at
CISPR1T emissions are very low and are not ikely to end of life follow local ordinances and recycling instructions regarding.
gzﬂis:n;a:xtimerference in nearby electronic « Clinical Trial Resuits
RF ClassB | The Fingertip Pulse Oximeter is suitable for 70-100 |70-79 80-89 90-100
emission use in all establishments, including domestic Count 325 83 87 155
CISPR 11 establishments and those directly connected Mean Bias -0.1692 ]-0.0843 |-0.2874 [-0.1484
‘0:‘:’9 pk“"::'ct '°W'V|9“age,ll;‘?we’ SUPg‘fV Standard Deviation | 14779 | 1.9140 | 16347 | 1.0678
domestc purnonte. e Standard Error 00819 _[02100_[0.1755_| -0.085
o on: After the compatibilty test, the essential Lower Bound | -0.3305 | -0.5023 |-0.6358 |-0.3178
performance of Sp0, and PR meet the requirements as follow: Upper Bound 1-0.0080 [0.3336 10.0610 0.0210
a) Sp0,: Accuracy at 70%-~100% is =2%, at 0~69% is ified. Mea- 95%Cl
suring range is 0~100%. Minimum 70.00 70 80 90
b) PR: Accuracy is 1% or = 1 bpm, whichever is greater. Measuring Maximum %900 |79 ) )
range is 25bpm~250bpm.
Instructions on Environmental Aspects Arms 14853 |19043 |1.6900 |1.0746
. ions for minimizi i impact during normal
use.
1. Instructions on how to install the fingertip pulse oximeter in order to wo]
minimize the ENVIRONMENTALIMPACT during its EXPECTED SERVICE
LIFE; Try to keep the integrity of the non-disposable packing mate- -
rial and put away the packing materials for future use or put into the "’"
specified location where complying with the rules and regulations of
the local and the hospital. Avoid overusing the cleaning reagents and < ol .
other substances. s
2.Instructions on how to use and maintain the fingertip pulse oximeter &
in order to minimize the ENVIRONMENTAL IMPACT during its EXPEC- 200-|
TED SERVICE LIFE; Do not mix disinfecting solutions (such as bleach
and ammonia) as this may result in hazardous or poisonous gases or -
liquids. When there is a need to maintain, please follow the instruction R
for use of follow the rules and regulations of the hospital.
3. Consumption during NORMAL USE (e.g. energy, consumable materials/ . o o .~
parts, disposables, water, gasses, chemicals/reagents etc.); During sa02
normal use of this device, it will consume electricity (battery). The bat-
teries shall be disposed following the rules. For cleaning or disinfection i
for the machine, the water and ethanol will be used and the waste Applicable Models
liquid shall be thrown following the rules. M70B
4. Emissions during NORMAL USE (e.g. WASTE water, WASTE consuma- Packing List
ble materials, acoustic, energy, heat, gasses, vapours, particulates, NO. | ftem Quantity
HAZARDOUS SUBSTANCES and other WASTE); C ion of the 7 Oximeter 7 O
battery during use.
5. Information on the location within the device of HAZARDOUS SUB- 2| AAA battery 2 u]
STANCES, radioactive sources and induced radioactive materials. This 3 | User's manual 1 O

product has no
induced radioactive materials.

such as sources or

. for end of life
1. The location of components and parts within the device that contain
stored energy or pose other hazards that can result in an unacceptable




YAHENRY SCHEIN®

PULSIOXIMETRO DE DEDOS
* Manual del Operador

Descripcion general

La medicion de la saturacion de oxigeno de la sangre arterial (también
conocida como saturacion de oxigeno en el pulso, normalmente acortada
como Sp0,) adopta los principios de los espectros de luz y el rastreo de
volumen. EI LED emite luces con dos longitudes de onda especificas, que
son por la yla

bina oxigenadas. EI receptor dptico mide los cambios en la intensidad de
Ia luz después de que la luz pasa por Ia red capilar y estima la proporcion
de yla ina total.

wer| 572-2249

Oxihemoglobina
+D

Sp0,%= x100%

La actividad mecanica del corazon causa el pulso arterial, midiendo el

pulso podemos obtener el valor PR.

El oximetro es autonomo, reutilizable y no se reprocesa. EI sensor del

oximetro esta incorporado.

Precaucion

« Por favor, lea el manual de usuario cuidadosamente antes de operar.

Uso previsto

El pulsioximetro de dedo tiene por objeto medir la saturacion funcional de

oxigeno arterial (Sp0,) y la frecuencia del pulso de los pacientes adultos,

pediatricos y adolescentes en el hospital, en instalaciones de tipo hospi-

talario, asi como en el entorno de atencion domiciliaria.

El oximetro no es adecuado para monitorizar pacientes continuamente

por largo tiempo.

Instrucciones de uso

1. Instale dos pilas AAA en el casete de las pilas
antes de cerrar su tapa

2. Pellizque el pulsioximetro, luego inserte uno
de los dedos en el agujero de goma, antes de
liberarlo, la superficie de la ufia debe estar hacia arriba.

3. Presione el boton de funcion una vez en el panel frontal.

4.El dedo y el cuerpo no tiemblan durante la medicion.

5. Lea los datos correspondientes en la pantalla de visualizacion.

6. Después de encender el oximetro, cada vez que pulse el botén de

ido, la pantalla de visualizacion cambiard a otra direccién. Si

mantiene presi el ii de ido, puede ajustar el
brillo de la pantalla de 1 a 5.

© Onda pletismografica Sp0,
(normalizada)
@ Lectura de Spo,
@ Lectura de la frecuencia del pulso
@ Indicacion de la capacidad de
la bateria
® Indicacion de la intensidad del pulso
® Lectura de Pl (indice de perfusion)
Precauciones de uso
« El paciente es el operador cuando el dispositivo se utiliza en casa.
« Los pacientes pueden mantener y utilizar todas las funciones del dispo-
sitivo de forma segura seg(in este manual de usuario.
 Mantener fuera del alcance de los nifios para evitar que éstos se
lastimen.
« Peligro de explosion. No utilice el oximetro en presencia de una mezcla
de anestésicos inflamables con aire, oxigeno o hidrégeno.
* Cuando el oximetro esta en uso, no debe haber ningtin aparato de gran
potencia como cables de alto voltaje, maquina de rayos X, equipo de
ultrasonido y electrizador en uso cerca.

26

* Mantenga el oximetro alejado de pelusas, polvo, vibracidn, sustancias

ivos, alta y humedad.

« Este oximetro no tiene funcion de alarma; por favor, no utilice este pro-
ducto en un entorno en el que se requiera una alarma.

« El oximetro debe manejarse con cuidado para evitar choques y caidas.

« Cuando se utiliza el oximetro, hay que asegurarse de que las bate-
rias tengan suficiente capacidad; de lo contrario, podrian producirse
fenémenos como anormalidades de arranque o datos de medicion
inexactos, etc.

« Por favor, no utilice objetos puntiagudos como la punta de un boligrafo
0 las ufias para la operacion de presion, de lo contrario podria causar
dafios permanentes en la superficie del teclado.

* No haga ningin juicio clinico basado tnicamente en el oximetro. El
oximetro estd pensado sdlo como un complemento en la evaluacion
del paciente. Debe utilizarse en conjuncion con los signos y sintomas
clinicos, asi como con los diagndsticos del médico.

« Para garantizar un funcionamiento preciso y evitar el fallo del disposi-
tivo, no exponga el oximetro a una humedad extrema, como la exposi-
cion directa a la lluvia. Dicha exposicion puede causar un rendimiento
inexacto o el fallo del dispositivo.

* No realice la medicion de Sp02 en el dedo untado con esmalte de
ufias, de lo contrario esto llevara a resultados de medicion poco fiables.

« Por favor, no abra el recinto. El recinto sélo serd abierto por personal
autorizado.

« Para tener mediciones mas precisas de Sp02 y PR, el oximetro debe ser
usado en un ambiente tranquilo y cémodo.

* Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclaje en lo que
respecta a la eliminacion o el reciclaje del dispositivo y sus
tes, incluidas las pilas.

* La vigilancia continua prolongada puede aumentar el riesgo de cambios
inesperados en las caracteristicas de la piel, como la irritacion, el enroje-
cimiento, las ampollas o las quemaduras. Inspeccione el sitio del sensor
cada dos horas y mueva el sensor si la calidad de la piel cambia.

« El simulador del pulsioximetro no puede ser usado para acceder a la
precision del pulsioximetro.

o La vida util esperada del dispositivo es decinco afios.

« Para obtener ayuda con la |ns1alacmn €l uso 0 el mantenimiento, pén-
gase en contacto con el fabri el rep! del

* Para validar la exactitud de las relacmnes pliblicas, nos referimos al
simulador de pulso electrénico para calcular la exactitud de las rela-
ciones publicas.

« Cuando se utiliza a temperatura ambiente, desde el entorno de tem-
peratura de almacenamiento mas baja o més alta, el producto puede
utilizarse directamente sin necesidad de colocarlo durante un periodo
de tiempo para lograr su funcion prevista.

Instalacion de baterias

1. Empuije la tapa de la bateria horizontalmente a
lo largo de la flecha como se muestra a /
continuacion. <

2. Instale las dos baterias AAA en la cabina de . z
la bateria en polaridades correctas. .

3. Cierra la tapa de la bateria.

Notas:

« Por favor, pon o quita las pilas en el orden correcto, o es probable
que daie el soporte del dispositivo.

* Las polaridades de la bateria deben estar correctamente instala-
das. De lo contrario, se podrian producir daiios en el dispositivo.

« Por favor, retire la bateria si el oximetro no se va a utilizar durante
mucho tiempo

Mantenimiento

1. Desinfeccion: use un pafio suave humedecido con 70% de isopropanol,
limpie ligeramente las superficies del oximetro.

2.la carcasa del oximetro debe estar protegida de la contaminacion de

Empuje la tapa de la bateria




la suciedad, y puede ser limpiada con un pafio suave sin velo. Cuando
lo limpie, no derrame el liquido sobre el instrumento. Asegurese de que
no entre liquido en el interior del oximetro.

3. Esta prohibido utilizar materiales de rectificacion como el cepillo de
alambre o el agente pulidor de metales, ya que estos materiales pue-
den causar dafios en los paneles del oximetro.

4. Por favor, no empapen el oximetro en liquido. 5. En circunstancias nor-
males, no es necesario que el oximetro cuente con un mantenimiento
especial, por lo que hay que tener cuidado con los siguientes puntos
durante el uso del oximetro:

 Por favor, utilice el oximetro en el ambiente de acuerdo con los requisi-
tos de los criterios de rendimiento.

 Evite la exposicin o la luz solar directa.

 Evite los excesivos rayos infrarrojos radioactivos o los rayos ultravioleta.

« Evite el contacto con soluciones organicas, polvos o gases corrosivos

Product Specifications

 Measurement specifications

« Especificaciones de los sensores

Los sensores de pulsioximetria contienen LEDs que emiten
luz roja a una longitud de onda de aproximadamente 660 nm
y luzinfrarroja a una longitud de onda de aproximadamente
905 nm. La potencia total de salida Gptica de los LEDs del
sensor es inferior a 15 mW. Esta informacidn puede ser til
para los médicos, como los que realizan a terapia fotodin-
mica. Nota: Las emisiones de luz de los sensores LED estan
dentro del nivel de la Clase 1, segun la norma [EC 60825-1.
No se requieren iones de sequridad i

Posibles problemas y resoluciones

Asegurate de que el
boton esté completa-
mente presionado.
Faltan las baterias, es-
tar descargadas o mal

El botdn no puede
ser presionado en su
posicion

La capacidad de las
baterias es baja

No hay respu-
esta al boton de
funcién

Rango de medicion 25 bpm ~250 bpm

Resolucion 1bpm

Precision +1% or = 1 bpm, lo que sea mayor
6n de datos | <13s

Rango de medicion 0~100% orientadas.  Reempla-
Resolucion 1% celas por otras nuevas.
Precision Aun 70%~100%, +2%; El tiempo de bus- | La perfusion puede ser | Revisar al paciente.

Al 0~69%, sin especificar queda del pulso | demasiado baja Cambie el lugar de
Precision en os rangos | Al 70%-~80%, =2%;At 80%-~90%, +2%; es demasiado medicion. Pruebe con
discretos de Sp0, AI90%~100%, +2% largo otro oximetro.
‘Actualizacion de datos | <13 s El movimiento del Las interferencias de-

paciente bidas a la actividad del

o Especificaciones de la bateria

dos baterias alcalinas AAA | 1,5 voltios DC (por bateria)

El oximetro utiliza dos pilas de 1,5V A tipo AA con y un juego de pilas
nuevas puede utilizarse durante mas de 18 horas, depende de las
pilas concretas.

« Especificaciones ambientales
Operacion

paciente pueden estar
impidiendo que el oxi-
metro rastree el pulso.
Mantén al paciente
quieto, si es posible.
Elimine la fuente de
interferencia.

Las interferencias elec-
tromagnéticas pueden
impedir que el oximetro
siga el pulso.

Puede haber interfe- | Reposicione el oxime-
rencia debido a la luz | tro, si es necesario.
ambiental, 0 el oximetro
puede estar en una ex-
tremidad con un man-
guito de presion arterial,
un catéter arterial o una

+5°C~+40°C
700hPa~1060hPa
15%~85% (sin condensacion)

Transporte y almacenamiento

-20°C~+55°C

500hPa~1060hPa

linea i
La pantalla es La capacidad de la Cambie las baterias.
oscura o brillante | bateria es baja.

Simbolos definiciones

Equipo de tipo BF (Consulte la IEC 60601-1)

10%~93% (sin condensacion)

 Especificaciones fisicas

219 (excluyendo la bateria) ;
54 (incluyendo la bateria).

60

La saturacion de oxigeno de la sangre arterial

La frecuencia del pulso

& Indicacion de no alarma (El dispositivo no tiene funcion
de alarma)

IP22 | Grado de proteccion del ingreso al recinto.

Nimero de serie

@ Consulte este manual del usuario.




Simbolo para el marcado de dispositivos eléctricos y
electronicos de acuerdo con la Directiva sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos. El dispositivo, los acce-
sorios y el embalaje deben ser eliminados correctamente
e | @1 final de su us0. Por favor, siga las ordenanzas o regla-
mentos locales para su eliminacin. Nota: El oximetro se

This product has no such as
or induced radioactive materials.

. ion for end of life

1. The location of components and parts within the device that contain
stored energy or pose other hazards that can result in an unacceptable
risk to disassembles or others and methods for controlling such risks.
The device uses an alkaline battery. May heat, explode or leak if shorted,

sources

disposed of in fire or dissected.
2. The identity and location of hazardous substances requiring special

aphca aesta
de -
gnéticas - para todos los EOUIPOS y SISTEMAS handling and treatments.
Guiay ion de - emision electromagnética The battery is installed in the battery case.

El pulsioximetro de punta de dedo estd destinado a ser utiizado en el

entorno ético que se i ion. El cliente

del usuario del pulsioximetro de punta de los dedos debe asegurarse
de que se utilice en dicho entorno

sufficient for the safe removal of these hazar-
dous substances including radioactive sources and induced radioactive
materials within the monitor.

For other hazards that may result in unacceptable risk, the main concern
is the handing with battery. Do not store the battery in a high tempera-

Pruebade | Gumpli_ | e otoctromagnético - guia ture environment and store the battery in a cool, ventilated environment.
emisidn miento As for disposing or recycling of the device and device components at
El pulsioximetro de punta de dedo utiliza end of life follow local ordinances and recycling instructions regarding.
Emisiones de la energia de RF sélo para su funcion « Clinical Trial Results
rgdiofrecuen— Grupo 1 inlgrna. Por Ip tanto, sus erpisiones de 70100 | 70-79 80-80 90-100
cia CISPR 11 radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que causen ninguna interferen- Count 325 83 87 155
cia en los equipos electronicos cercanos. Mean Bias -0.1692 |-0.0843 |-0.2874 |-0.1484
El pulsioximetro de punta de dedo es Standard Deviation 1.4779 |1.9140 [1.6347 |1.0678
Emison de A adecuado para su IUS; erll todos los es- Standard Error 0.0819 |0.2100 [0.1753 |-0.086
mision de incluidos los
CISPR 11 ClasB | ylos que estan conectados directamente 95%Cl [ Lover Bound | -0.3305 [-05023 [-0.6358 03178
alared piblica de suministro de energia [Usper Bound [ -0.0080 [0.3336 [0.0610 00210
de bajo voltaje que abastece a los edifici- Minimum 70.00 70 80 90
0s utilizados con fines domésticos. Maximum 99.00 79 89 99
D ion: After the compatibility test, the essential Arms 1.4853 [1.9043 |1.6900 |1.0746
performance of Sp0, and PR meet the requirements as follow:
) Sp0,: Accuracy at 70%~100% is +2%, at 0~69% is unspecified. Mea- e
suring range is 0~100%.
b) PR: Accuracy is +1% or = 1 bpm, whichever is greater. Measuring I —
range is 25bpm~250bpm. 2o
Instructions on Environmental Aspects
1. Instructions on how to install the fingertip pulse oximeter in order to mi-
nimize the ENVIRONMENTALIMPACT during its EXPECTED SERVICE LIFE;
Try to keep the integrity of the non-disposable packing material and put o
away the packing materials for future use or put into the specified lo-
cation where complying with the rules and regulations of the local and -
the hospital. Avoid overusing the cleaning reagents and other substances. aan |
2. Instructions on how to use and maintain the fingertip pulse oximeter
in order to minimize the ENVIRONMENTAL IMPACT during its EXPECTED - o o .
SERVICE LIFE; Do not mix disinfecting solutions (such as bleach and am- T sz
monia) as this may result in hazardous or poisonous gases or liquids.
When there is a need to maintain, please follow the instruction for use of Modelos aplicables
follow the rules and regulations of the hospital. M70B
3. Consumption during NORMAL USE (e.g. energy, consumable materials/ Contenido del paquete
parts, di water, gasses, i etc.);
During normal use of this device, it will consume e\ectrlcwty (battery). The NO. | Articulo Cantidad
batteries shall be disposed following the rules. For cleaning or disinfection 1 Oximetro 1 d
for the machine, the water and ethanol will be used and the waste liquid 2 Bateria ABA 2 O
shall be thrown following the rules.
4. Emissions during NORMAL USE (e.g. WASTE water, WASTE consuma- 3 Manual del usuario | 1 o

ble materials, acoustic, energy, heat, gasses, vapours, particulates, HA-
ZARDOUS SUBSTANCES and other WASTE); Consumption of the battery
during use.

5. Information on the location within the device of HAZARDOUS SUBSTAN-
CES, radioactive sources and induced radioactive materials.




YaHENRY SCHEIN® e 572-2249
OXYMETRE DE POULS DE BOUT DU
DOIGT « Manuel de T'opérateur

Description générale
La mesure de la saturation en oxygéne du sang artériel (également
connue sous le nom de saturation pulsée en oxygéne, habituellement
raccourcie en Sp0,) adopte les principes des spectres de lumiére et
du tragage du volume. La DEL émet des lumiéres avec deux longueurs
d‘onde spécifi qui sont sélecti ées par I'hé
oxygénée et la désoxyhémoglobine. Le récepteur optique mesure les
changements de I‘intensité lumineuse aprés que la lumiére a traversé
le réseau capillaire et estime le rapport entre 'hémoglobine oxygénée
et I'hémoglobine totale

Hémoglobin e oxygénée

x100%

Sp0,%=

+

L'activité mécanique du coeur provoque un pouls artériel, et on peut ob-

tenir a valeur PR par mesurer le pouls.

L'oxymétre est autonome, réutilisable et non retraité. Le capteur de I'oxy-

metre est intégré.

Attention

* Veuillez lire attentivement le manuel d'utilisateur avant I'opération

Application

L'oxymétre de pouls de bout du doigt est congu pour mesurer la satu-

ration artéielle en oxygéne (Sp0,) et la fréquence du pouls des patients

adultes, pédi et isés, dans les é

de type hospitalier, ainsi que dans | des soins a domicile.

L‘oxymétre n‘est pas adapté pour surveiller le patient en continu & long

terme.

Instructions d’utilisation

1. Installez les deux piles AAA dans le -
compartiment avant de fermer le couvercle. A

2. Enlevez I'oxymetre, puis insérez un des doigts 4\//3/,‘

Yl P! g
dans le trou en caoutchouc de I'oxymétre avant de relacher
I'oxymetre, et la surface de votre ongle doit étre vers le haut.

3. Appuyez une fois sur le bouton de fonction sur le panneau avant.

4.Votre doigt et votre corps ne tremblent pas pendant la mesure.

5. Lisez les données correspondantes sur I'écran.

6. Aprés avoir allumé |‘'oxymétre, chaque fois que vous appuyez sur Iin-
terrupteur d‘alimentation, I'écran change dans une autre direction. Si
vous appuyez sur I d ion, vous pou-
vez régler la luminosité de |‘écran de 12 5.

@ Pléthysmogramme Sp0, (normalis€)
@ Mesure Sp0, o
® Mesure du pouls

@ Indication de la capacité des piles
® Indication de I'intensité du pouls
® Mesure Pi(indice de perfusion) ®

X

@

Précautions d‘emploi

 Le patient est I'opérateur lorsque I‘appareil est utilisé a domicile.

« Les patients peuvent entretenir et utiliser toutes les fonctions de 'appa-
reil en toute sécurité conformément au manuel d'utilisation.

* Gardez le produit a I'écart des enfants afin d’éviter les blessures.

 Risque d’explosion. Ne pas utiliser 'oxymeétre en présence de mélange
d'anesthésiques inflammables avec de I'air, de I‘oxygéne ou de I'hy-
drogéne.

* Lorsque I‘'oxymetre est utilisé, il ne devrait pas y avoir de gros appareils a
haute tension comme des cables a haute tension, des appareils a rayons
X, des appareils a ultrasons et des électrificateurs utilisés a proximite.

* Maintenez I'oxymeétre a I'écart des peluches, de la poussiere, des
vibrations, des substances corrosives, des matériaux explosifs, de la
température élevée et de I'humidité.

 Cet oxymétre n‘a pas de fonction d‘alarme. Veuillez ne pas utiliser ce
produit dans I'environnement oli une alarme est requise.

* L'oxymetre doit étre manipulé avec précaution afin d‘éviter les chocs
et les chutes.

o Lorsque I‘oxymétre est utilisé, il faut s‘assurer que les piles ont une
capacité suffisante, sinon il pourrait y avoir des phénomeénes tels que
des anomalies de démarrage ou des données de mesure inexactes, etc.

 N'utilisez pas d‘objets pointus tels que des stylos ou des clous pour les
opérations de compression, car cela pourrait endommager définitive-
ment la surface du clavier.

« Ne faites aucun jugement clinique basé uniquement sur I'oxymétre.
L‘oxymeétre est uniquement destiné a compléter I'évaluation du patient.
Il doit étre utilisé en conjonction avec les signes et les symptomes cli-
niques, ainsi que les diagnostics du médecin.

* Pour garantir des performances précises et éviter les défaillances
de I‘appareil, n‘exposez pas I'oxymetre & une humidité extréme, telle
qu‘une exposition directe & la pluie. Une telle exposition peut entrainer
des performances inexactes ou une défaillance de I'appareil.

« Ne pas effectuer de mesure SpO, sur le doigt enduit de vernis a ongles,
sinon cela conduirait & des résultats de mesure non fiables

« Veuillez ne pas ouvrir I'enceinte. L'enceinte doit étre ouverte unique-
ment par la personne autorisée.

« Afin d"avoir des mesures plus précises de Sp0, et PR, I‘oxymetre doit
étre utilisé dans un environnement calme et confortable.

« Suivez les ordonnances locales et les instructions de recyclage concer-
nant I'élimination ou le recyclage de I'appareil et des composants de
I'appareil, y compris les piles.

* Une surveillance en continu prolongée peut augmenter le risque des

imprévus sur les éristiques de la peau, tels que les
iitations, les rougeurs, des clogues ou des brilures. Inspectez toutes
les deux heures I'endroit de capteur, et retirez le capteur si la qualité
de la peau change.

 Le simulateur d’oxymétre de pouls ne peut pas étre utilisé pour accéder
a la précision de I'oxymétre de pouls.

 La durée de vie prévue de I'appareil est de cing ans.

 Pour obtenir de I'aide concernant I'installation, I'utilisation ou la main-
tenance, contactez le fabricant ou son représentant.

 Afin de valider la précision PR, nous référons au simulateur d'impuls-
ions électroniques pour calculer la précision PR.

o Lors de I'utilisation a une température ambiante a partir d’un environ-
nement a une température de conservation la plus basse ou la plus éle-
vée, le produit peut étre utilisé directement sans étre déplacé pendant
une durée de temps pour atteindre sa fonction prévue

Installation des piles

Appuyez sur le couvercle

1. Appuyez horizontalement sur le couvercle de de batterie
batterie le long de la fleche comme ci-dessous. / ;

2. Installez les deux piles AAA dans le 7 y
compartiment avec les polarités correctes. Y

3. Fermez le couvercle des piles -

Remarques:

« Veuillez insérez ou retirez les piles dans le bon ordre,afin de ne pas
endommager le support.

* Respectez les polarités des piles.Sinon, I'appareil risque d‘étre
endommageé.

« Veuillez retirer les piles si oxymétre ne sera pas utilisé pendant
longtemps.

Entretien

1. Désinfection : utilisez un chiffon doux imbibé d’isopropanol a 70%,

essuyez légerement les surfaces de I'oxymétre.
2. Le boitier de I'oxymétre doit étre protégé contre la contamination et la



saleté, et il peut étre essuyé avec un chiffon doux non velouté. Lors du
nettoyage, ne pas renverser le liquide sur I'instrument. Assurez-vous
qu‘aucun liquide ne pénétre a I'intérieur de I‘oxymétre.

3. 11 est interdit d‘utiliser des matériaux de broyage tels quune brosse
métallique ou un agent de polissage des métaux, car ces matériaux
peuvent endommager les panneaux de I‘oxymetre.

4. Ne pas tremper I'oxymétre dans un liquide.

5. Dans des circonstances normales, il n'est pas nécessaire que I'oxy-
metre fasse I'objet d'un entretien particulier et des précautions doivent
étre prises sur les points suivants pendant Iutilisation de I'oxymétre :

6. Veuillez utiliser I'oxymétre dans I'environnement selon les exigences
des critéres de performance.

« Evitez I‘exposition a la lumiére directe du soleil.

« Evitez les rayons infrarouges radioactifs excessifs ou les rayons
ultraviolets.

« Eviter les contacts avec des solutions organiques, des poussiéres
ou des gaz corrosifs.

Spécifications du produit

« Spécifications de mesure

Plage de mesure 0~100%
Résolution 1%

. AT70%~100%, =2%;
Précision

A 0~69%, non spécifié
A70%-~80%, +2%;A 80%~90%, +2%;

Précision dans les plages
discrétes Sp0, A 90%~100%, +2%
Période de mise a jour <13s

Plage de mesure 25 bpm ~250 bpm
Résolution 1bpm
. +1% or = 1 bpm, la valeur la plus élevée
Précision ctant retenue
Période de mise a jour <13s

 Caractéristiques des piles

Deux piles alcalines AAA 1,5 volt CC (par pile)

L‘oxymetre utilise deux piles de type AAA de 1,5V et un ensemble
de nouvelles piles peut étre utilisé pendant plus de 18 heures, selon
les types de piles.

 Spécifications environnementales
Fonctionnement

+5°C~+40°C

700hPa~1060hPa

15%~85% (sans condensation)

Transport et Stockage

-20°C~+55°C

500hPa~1060hPa

10%~93% (sans condensation)

o Spécifications physiques

environ 21 g (sans pile) ;
environ 54 g (avec pile)

60mm(longueur) x 35mm(largeur) x 30mm (hauteur)

e Spécifications des capteurs

ceux qui

Les capteurs d‘oxymétrie de pouls contiennent des DEL
qui émettent une lumiére rouge a une longueur d‘onde
d'environ 660 nm et une lumiére infrarouge & une lon-
gueur d'onde d'environ 905 nm.La puissance de sortie
optique totale des DEL du capteur est inférieure & 15 mW.
Cette information peut étre utile aux cliniciens, tels que

une thérapie

Remarque : Les émissions de lumiére DEL du capteur sont
classées dans la classe 1, conformément & la norme CEl
60825-1. Aucune mesure de sécurité particuliére n‘est
requise.

Problémes possibles et solutions

Le bouton ne peut pas | Assurez-vous que e
8 étre enfoncé dans sa|bouton est complétement
IIn'yapas | yogition, enfoncé.
de réponse " =
au bouton de B . Les piles pguvent'eh'e man-
fonction. Les capacités des piles | quantes, déchargées ou mal
sont faibles. orientées.  Remplacez-les
par des piles neuves.
La perfusion peut étre Verl_flezle patient. Changez
; le site de mesure. Essayez
trop faible. N
un autre oxymetre.
Les interférences dues a
I'activité du patient peu-
" vent empécher I'oxymetre
Mouvement du patient | < ivre o pouls. Gardez
le patient immobile, si
possible.
Le temps de — -
recherche Les interférences élec-
du pouls est tromagnétiques peuvent | Retirez la source d'inter-
empécher I'oxymetre de | férence.
trop long. !
suivre le pouls.
Il peut y avoir des interfé-
rences dues a la lumiére
ambiante, ou I'oxymétre
peut étre sur une extré- | Repositionnez I'oxymetre,
mité avec un brassard | si nécessaire.
de pression artérielle, un
cathéter artériel ou une
ligne intravasculaire.
L'affichage "
Les capacités de la batte- .
zﬁt Cslz?bre tie sont faibles. Remplacez les batteries.
Symbols Definitions
Equipement de type BF (voir IEC 60601-1)
%Sp0, | Saturation en oxygéne du sang artériel
/Min | Rythme cardiaque
& Indication non-alarme (I'appareil n'a pas de fonction
d'alarme)
IP22 | Degré de protection de I'enceinte.
@ Numéro de série
@ Reportez-vous a ce manusel de |'utilisateur.




Symbole pour le marquage des appareils électriques et
electronlques conformément a a Directive sur les déchets

électriques et é
L appareil, les accessoires et I'emballage doivent étre éli-
—

minés correctement  la fin de I'utlisation. Veuillez suivre
les ou locaux pour I'élimi
Remarque : L'oxymétre est soumis a ce réglement.

Guide et dé ion de fabrication - é
- pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Guide et dé ion de fabrication - émission électromagnétique

L oxymelre de pculs de bout du doigt est congu pour étre utilisé dans
étique spécifié ci-d . Le client ou
I utilisateur de I‘oxymeétre de pouls de bout du doigt doit assurer que
ce dernier est utilisé dans un tel envil

Test ... | Environnement électromagnétique
d'émission — i i
L‘oxymétre de pouls de bout du doigt
utilise I'énergie RF uniquement pour
ses fonctions internes. Ce rayonnement

ioélectri est par é
extrémement faible et non suscepti-
ble de causer des interférences avec
les appareils électroniques installés a
proximité.
L‘oxymétre de pouls de bout du doigts
peut étre utilisé dans tous les établis-
sements, y compris les établissements
domestiques et ceux qui sont directe-
ment connectés a un réseau d'alimen-
tation électrique publique a basse ten-
sion alimentant des batlments destinés
a des usages

Emission RF
CISPR 11 Groupe 1

Emission RF
CISPR 11 Classe B

Déclaration : Aprés le test de compatibilité électromagnétique, la perfor-

mance basique de Sp0, et PR répond aux exigences ci-dessous :

) Sp0, : Précision & 70%~100% est 2%, a 0~69% est non spécifié. La
plage de mesure est 0~100%.

b) PR : Précision est 1% ou = 1 bpm, la valeur la plus élevée étant re-
tenue. La plage de mesure est 25bpm~250bpm

Modéles applicables

M708

Liste des piéces
N° Option Quantité
1 Oxymeétre 1 ]
2 Pile AAA 2 O
3 Manuel de I'utilisateur 1 [m]




YaHENRY SCHEIN®
FINGER-PULSOXIMETER

* Bedienungsanleitung

General Description

Die Messung der Sauerstoffséttigung im arteriellen Blut (auch als Puls-

sauerstoffsattigung bekannt, iblicherweise als Sp0, verkiirzt) beruht

auf den Prinzipien von Lichtspektren und Volumenverfolgung. Die LED

emittiert Licht mlt Zwei spenﬂschen Wellenldngen aus, die selektiv von
Hal in und D 3 in absorbiert

werden. Der optische Rezeptor misst die Anderungen der Lichtintensitét,

nachdem das Licht das Kapillanetz passiert wurde, und schitzt das Ver-

héltnis von oxygeniertem Ha in und

[reF] 572-2249

o Halten Sie das Oximeter von Fusseln, Staub, Vibrationen, étzenden
Stoffen, explosiven Stoffen, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit fern.

« Dieses Oximeter verfiigt iiber keine Alarmvorrichtung; bitte verwenden
Sie dieses Produkt nicht unter Bedingungen, in denen eine solche er-
forderlich ist.

 Das Oximeter sollte mit Vorsicht behandelt und vor Erschiitterung und
Fallen geschiitzt werden.

o Fiir die Verwendung des Oximeters muss eine ausreichende Batterie-
leistung gewdhrleistet sein; ansonsten konnte es zum Auftreten von
Anomalien beim Hochstarten oder von ungenauen Messdaten usw.
kommen.

« Bitte verwenden Sie zum Driicken des Einschaltknopfes keine spitzen

Sp0,%= 0 - x100%
Hamoglobin + Desoxyhamoglobin

Die mechanische Aktivitt des Herzens verursacht den arteriellen Puls,

durch die Messung des Pulses konnen wir den PR-Wert ermitteln.

Das Oximeter ist eigenstandig, wiederverwendbar und wird nicht wieder-

aufbereitet. Der Sensor des Oximeters ist eingebaut.

Vorsicht

* Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor der Inbetriebnahme sorg-
faltig durch.

Verwendungszweck

Das Finger-Pulsoximeter dient der Messung der funktionellen arteriellen

Sauerstoffséttigung (Sp0,) und der Pulsfrequenz erwachsener, padiatri-

scher und jugendlicher Patienten in Krankenhausern, Krankenhaus-ahn-

lichen Einrichtungen sowie im Rahmen der hauslichen Pflege.

Das Oximeter ist nicht geeignet fiir eine standige Langzeitiiberwachung

des Patienten.

Betriebsanweisung

1. Legen Sie zwei AAA-Batterien in das Batteriefach
ein, bevor Sie die Abdeckung schlieBen. )

2. Driicken Sie das Oximeter zum Offnen zusammen \/{ )
und stecken Sie einen Finger in die mit Gummi
ausgekleidete Offnung des Oximeters, bevor Sie das Oximeter loslas-
sen, und Ihre Nageloberfldche muss nach oben zeigen.

3. Driicken Sie einmal den Einschaltknopf am Bedienfeld vorne.

4. Ihr Finger und Korper sollten wahrend der Messung ruhig bleiben.

5. Lesen Sie die entsprechenden Daten von der Anzeige ab.

6. Nach dem Einschalten des Oximeters verandert sich durch jedes Dril-
cken des Einschaltknopfes die Richtung der Anzeige. Wenn Sie den
Einschaltknopf lange driicken, konnen Sie die Helligkeit der Anzeige
von 1 bis 5 einstellen.

© $p0, Plethysmogramm @

(normalisiert) ®
@ Sp0, Wert NASISN o
® Pulsfrequenz-Wert @ 9 8"’ 71 —°

@ Anzeige der Batterieleistung
® Anzeige der Pulsintensitét
® Pl(Perfusionsindex)-Wert

%Sp02 C1 /Min
®

Warnhinweise fiir den Gebrauch

 Der Patient ist der Bediener, wenn das Gerét zu Hause verwendet wird.

* Der Patient kann alle Funktionen des Geréts gemaB dieser Gebrauchs-
anleitung sicher warten und nutzen.

* Bewahren Sie dieses Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf, um Verletzung von Kindern zu vermeiden.

* Explosionsgefahr. Verwenden Sie das Oximeter nicht in Gegenwart von

mit Luft, oder
« Wenn das Oximeter in Gebrauch ist, sollten keine elekirischen Einrich-
tungen mit hoher wie b Ront-

gengeréte, Ultraschallgerdte und Elektriker in der Nahe im Einsatz sein.

wie iber oder Fi agel, die
Schaden an der Oberflédche der Taste hinterlassen konnten.

 Nehmen Sie Klinische Beurteilungen nicht ausschlieBlich auf Basis der
Oximeter vor. Das Oximeter ist nur als Hilfsmittel in der Beurteilung des
Patienten gedacht. Es muss im Zusammenhang mit klinischen Sympto-
men sowie drztiichen Diagnosen verwendet werden.

 Um eine prézise Leistung zu gewahrleisten und einen Ausfall des Geréts
zu vermeiden, darf das Oximeter nicht hoher Feuchtigkeit ausgesetzt
werden, z.B. direkt dem Regen. Eine solche Exposition kann zu unge-
nauen Ergebnissen oder einen Ausfall des Geréts fiihren.

* Nehmen Sie Messungen der Sp0, nicht an Fingern mit Nagellack vor,
denn dies beei die der

« Bitte dffnen Sie das Gehause nicht. Das Gehduse darf nur von einer
dazu befugten Person gedffnet werden.

* Um eine hohere Messgenauigkeit bei Sp0, und PR zu erzielen, solite
das Oximeter in einer ruhigen und angenehmen Umgebung verwendet
werden.

« Befolgen Sie die drtlichen Verordnungen und Vorschriften zur Wieder-

g beziiglich der oder Wieder g des Ge-
réts und der Gerateteile, auch der Batterien.

« Lingere kontinuierliche Uberwachung kann das Risiko unerwarteter
Veranderungen der Hauteigenschaften, wie Reizung, Rotung, Blasen-
bildung oder , erhohen. ieren Sie die Sensor-
stelle alle zwei Stunden und bewegen Sie den Sensor, wenn sich die
Hautqualitét andert.

« Der Pulsoximeter-Simulator kann nicht verwendet werden, auf die Ge-
nauigkeit des Pulsoximeters zuzugreifen.

« Die erwartete Lebensdauer des Gerats betragt fiinf Jahre.

« Filr Unterstiitzung bei der Installation, Verwendung oder Wartung wen-
den Sie sich an den Hersteller oder den Vertreter des Herstellers.

© Zur Vali der PR: igkeit wird auf den I Impuls-
simulator zur Berechnung der PR-Genauigkeit verwiesen.

* Wenn das Produkt bei Raumtemperatur in der Umgebung mit der nied-
rigsten oder hochsten Lagertemperatur verwendet wird, kann es direkt
verwendet werden, ohne dass es eine Zeit lang platziert werden muss,
damit seine erwartete Funktion erreicht wird.

Einlegen der Batterien

1. Driicken Sie die Batterieabdeckung horizontal
entlang des Pfeils wie unten beschrieben. /

2. Legen Sie zwei AAA-Batterien korrekt gepolt &
in das Batteriefach ein. 5 ~

3. SchlieBen Sie die Batterieabdeckung -7

Hinweise:

* Legen Sie die Batterien in der richtigen Reihenfolge ei
fernen Sie ebenfalls, sonst kann die Halterung beschidigt werden.

* Die Batterien miissen korrekt gepolt sein. Anderfalls kann das Ge-
rat Schaden nehmen.

« Bitte entfernen Sie die Batterien, wenn das Oximeter fiir lingere
Zeit nicht benutzt wird.

Die Batterieabdeckung
driicken




Pflege

1. Desinfektion: Verwenden Sie ein weiches, mit 70% Isopropanol be-
feuchtetes Tuch, wischen Sie die Oberfléchen des Oximeters leicht ab.

2.Die Verkleidung des Oximeters sollte vor Verunreinigung durch
Schmutz und Dreck geschiitzt werden, und es kann mit einem wei-
chen, nicht samtartigen Tuch abgewischt werden. Beim Reinigen darf
keine Fliissigkeit auf das Gerat gelangt werden. Achten Sie darauf,
dass keine Fliissigkeit in das Innere des Oximeters gelangen kann.

3. Es ist verboten, i ialien wie iirsten oder i
mittel zu verwenden, da diese Materialien Schéden an den Platten des
Oximeters verursachen knnen.

4. Bitte weichen Sie das Oximeter nicht in Fliissigkeit ein.

5. Unter normalen Umsténden ist eine besondere Wartung des Oximeters
nicht erforderlich, und wéhrend der Verwendung des Oximeters sind
VorsichtsmaBnahmen in folgenden Punkten zu treffen:

« Bitte verwenden Sie das Oximeter in der Umgebung entsprechend
den der Lei iteri

. ition oder direkte

« (IbermaBige radioaktive Infrarot-Strahlen oder ultraviolette Strah-
len vermeiden.

 Kontakt mit organischen Losungen, Stauben oder korrosiven Ga-
sen vermeiden.

Produktspezifikationen

* Messspezifikationen

Messbereich 0~100%

Auflésung 1%

Bei 70%~100%, +2%;
Bei 0~69%, ifizi

Bei 70%~80%, +2%;Bei 80%~90%, +2%;
Bei 90%~100%, +2%

Genauigkeit

Genauigkeit in den
diskreten Sp0,-
Bereichen

Penud_e _der Daten- <135
aktualisierung

25 Schlige pro Minute ~250 Schidge

Messbereich pro Minute
Aufldsung 1 Schlag pro Minute
I +1% oder = 1 Schlag pro Minute, der jeweils
Genauigkeit gitBere Wert
Penud_e 'der Daten- <13s

* Batterie-Spezifikationen

2Zwei AAA i i 1.5 Volt Glei (pro Batterie)
Das Oximeter verwendet zwei Batterien vom Typ 1.5V AAA und ein
Satz neuer Batterien reicht fiir mehr als 18 Stunden Betrieb, je nach
genauem Typ.

* Umgebungsbedingungen
Betrieb

+5°C~+40°C

700hPa~1060hPa

15%~85% (nicht

Transport und Lagerung

-20°C~+55°C

500hPa~1060hPa

10%~93% (nicht kondensierend)

 Physikalische Spezifikationen

etwa 21g (ohne Batterien);

etwa 54g (mit Batterien)

60 mm (Lange) x 35 mm (Breite) x30 mm (Hohe)

e Sensoren-Spezifikationen

Die Sensoren fiir die Pulsoximetrie enthalten LEDS, die Rot-
licht mit einer Wellenlange von etwa 660 nm und Infrarot-
licht mit einer Wellenlénge von etwa 905 nm emittieren. Die
gesamte optische Ausgangsleistung der LEDs in den Sen-
soren liegt unter 15 mW. Diese Information mag filr Kliniker
hilfreich sein, etwa im Rahmen der photodynamischen The-
rapie. Hinweis: Die Lichtemissionen der LEDs sind in Klasse
1 gemaB |EC 60825-1. einzuordnen. Spezielle Sicherheits-
maBnahmen sind nicht erforderlich.

Magliche Probleme und deren Losungen

Der Knopf wurde nicht

Achten Sie darauf, den

Das Driicken ] . Knopf ganz hinein zu

des Einschalt- ausreichend gedriickt. driicken.

knopfes hat Die Batterien sind Die Batterien fehlen, sind

keine Wirkung. S;wzcﬁ rien sind 2u leer oder falsch eingelegt.
) Neue einlegen.

Die Perfusion kann zu
gering sein

Untersuchen Sie den Pa-
tienten. Wechseln Sie die
Messstelle. Probieren Sie
ein anderes Oximeter.

Der Patient bewegt sich

Das Oximeter kann von
storender Aktivitat des
Patienten daran hindert
werden, den Puls zu ver-
folgen. Halten Sie den Pa-
tienten moglichst ruhig.

Elektromagnetische
Storungen kdnnen das
Oximeter daran hindern,
dem Impuls zu folgen.

Die Pulssuche
dauert zu
lang

Entfernen Sie die
Storungsquelle.

Maglicherweise gibt

es Storungen von Um-
gebungslicht, oder das
Oximeter befindet sich

Sie das

g an einer
Extremitéit mit einer Blut-
druckmanschette, einem
arteriellen Katheter oder
einer intravaskuldren

Oximeter gegebenfalls
neu.

Leitung.
Die Anzeige ist| o patierien sindzu | Tauschen Sie die
dunkel oder N

hell schwach. Batterien aus.




Symboldefinitionen

Anwendbare Modelle

& Anzeige kein Alarm (Das Gerét verfiigt iber keine

Alar

Schutzart des Gehduses gegen Eindringen.

Seriennummer

Siehe diese Gebrauchsanleitung.

P22
[sM]

Symbol fiir die Kennzeichnung elektrischer und elektroni-

scher Geréte geméB Richtlinie iber Elektro- und Elektronik-

Altgeréte (WEEE-Richtlinie).

Gerat, Zubehtr und Verpackung miissen am Ende der Nut-
= | zungsdauer korrekt entsorgt werden. Bitte halten Sie bei der
Entsorgung die ortlichen Verordnungen oder Vorschriften.
Hinweis: Das Oximeter unterliegt diesen Vorschriften.

Leitlinien und -
dung- fiir alle EINRICHTUNGEN und SYSTEME

Leitlinien und a =

Aussen-

Das Finger-Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in einer wie unten
angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des Finger-Pulsoximeter sollte sicherstellen, dass das Gerét in einer
derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Aussen- Uberein- | Elektromagnetische Umgebung
dungspriifung | stimmung - Leitlinien
Das Finger-Pulsoximeter ver-
wendet ausschlieBlich zu seiner
RF-Aussen- . it o
internen Funktion. Daher ist seine
dungen nach .
Gruppe 1 RF-Aussendung sehr gering, und
CISPR 11 . o
es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Geréte
gestort werden.
Das Finger-Pulsoximeter eignet
sich fiir den Einsatz in allen Ein-
RF-Aussen- richtungen, einschlieBlich Wohn-
dungen nach N N
CISPR 11 Klasse B bereichen und solchen bestimmt,
die unmittelbar an das offentliche
Niederspannungsnetz fiir Wohn-
gebéude angeschlossen sind.

Erkldrung: Nach der Priifung der elektromagnetischen Vertraglichkeit

erfilllen die wesentlichen Leistungen von Sp0, und PR die folgenden

Anforderungen:

) Sp0,: Die Genauigkeit bei 70%~100% betrdgt +2%, bei 0~69% ist
nicht spezifiziert. Der Messbereich betragt 0~100%.

b) PR: Die Genauigkeit betragt =1% oder = 1 Schlag pro Minute, der
jeweils groBere Wert. Der Messbereich betrdgt 25 Schldge pro Minu-
te~250 Schidge pro Minute.

Symbole | Definition r:fl?lisle
x Gerat des Typ BF (Siehe IEC 60601-1) Nr. | Artikel Menge
%Sp0, | Sauerstoffséttigung des arteriellen Blutes 1 Oximeter 1 O
O/Min | Pulsfrequenz 2 AAA-Batterie 2 m]
3 Bedienungsanleitung | 1 0




YaHENRY SCHEIN®
PULSOSSIMETRO DA DITO

¢ Manuale Operatore

lner 572-2249

Descrizione Generale

La misurazione della saturazione di ossigeno del sangue arterioso (nota
anche come saturazione dell'ossigeno del polso, generalmente abbrevia-
ta come Sp0,) adotta i principi degli spettri luminosi e del tracciamento
del volume. Il LED emette luci con due lunghezze d‘onda specifiche, che
vengono assorbite selettivamente dall‘ossiemoglobina e dalla deossie-
moglobina. Il recettore ottico misura i cambiamenti nell‘intensita della
luce dopo che Ia luce ha attraversato Ia rete capillare e stima il rapporto
tra I'ossiemoglobina e I'emoglobina totale

Sp0,%= x100%
ossiemoglobina + deossiemoglobina

L'attivita meccanica del cuore causa il polso arterioso, misurando il polso

possiamo ottenere il valore PR.

L'‘ossimetro & autonomo, riutilizzabile e non rielaborato. Il sensore dell‘os-

simetro & integrato.

Attenzione

* Si prega di leggere attentamente il manuale utente prima dell'utilizzo.

Uso Previsto

Il Pulsossimetro da Dito & concepito per misurare la saturazione funzio-

nale dell‘ossigeno arterioso (Sp0,) e la frequenza del polso di pazienti

adulti, pediatrici e adolescenti in ospedale, strutture di tipo ospedaliero e

nell'ambiente di assistenza domiciliare.

Lossimetro non & adatto per monitorare continuamente e a lungo termine

il paziente.

Istruzioni per I'uso

1. Installare due batterie AAA nel vano batteria .

. Rlnma dll ch!uderlo. o \f/{\‘

. Alzare I‘ossimetro, quindi inserire un dito nel foro <~/
di gomma dell‘ossimetro prima di rilasciarlo e rivolgere la superficie
dell‘unghia verso I‘alto.

3. Premere una volta il pulsante di funzione sul pannello anteriore.

4.1l dito e il corpo non devono tremare durante la misurazione.

5. Leggere i dati corrispondenti sullo schermo del display.

6. Dopo aver acceso I'ossimetro, ogni volta che si preme linterruttore
dellalimentazione, lo schermo del display cambiera in un‘altra dire-
zione. Se premi a lungo 'interruttore dell’alimentazione, puoi regolare
la luminosita dello schermo da 1a 5

@ Pletismogramma sp0, (nor-
malizzato) o.

@ Lettura sp0,

@ Lettura frequenza del polso

@ Indicazione della capacita della
batteria

® Indicazione dell‘intensita del polso

®© Lettura Pl (Indice Perfusione)

X

Precauzioni per I'uso

« Il paziente & 'operatore quando il dispositivo viene utilizzato a casa.

« | pazienti possono mantenere e utilizzare tutte le funzioni del dispositivo
in modo sicuro secondo questo manuale utente.

 Tenere questo prodotto fuori dalla portata dei bambini per evitare lesioni
ai bambini.

 Pericolo di esplosione. Non utilizzare I'ossimetro in presenza di miscele
di anestetici con aria, ossigeno o idrogeno infiammabili.

* Quando 'ossimetro & in uso, non dovrebbero esserci grandi apparecchi
elettrici come cavi ad alta tensione, macchine a raggi X, apparecchiatu-
re a ultrasuoni ed elettrizzatori in uso nelle vicinanze.

 Tenere I'ossimetro lontano da lanugine, polvere, vibrazioni, sostanze

corrosive, materiali esplosivi, alte temperature e umidita.

* Questo ossimetro non dispone della funzione di allarme; si prega di non
utilizzare questo prodotto in un ambiente in cui & richiesto I‘allarme.

* L'ossimetro deve essere maneggiato con cura in modo da evitare urti
¢ cadute.

* Quando I & in uso, & i che le batte-
rie abbiano una capacita sufficiente; altrimenti potrebbero verificarsi
fenomeni come anomalie di avvio, dati di misurazione imprecisi, ecc.

 Non utilizzare oggetti appuntiti come punte di penna o chiodi per opera-
zioni di pressatura, altrimenti si potrebbero causare danni permanenti
alla superficie della tastiera.

* Non esprimere giudizi clinici basati esclusivamente sull‘ossimetro.
L'ossimetro & inteso solo come un'aggiunta nella valutazione del pa-
ziente. Deve essere utilizzato insieme a segni e sintomi clinici, nonché
alle diagnosi del medico.

* Per garantire prestazioni accurate e prevenire guasti al dispositivo, non
esporre I'ossimetro a umidita estrema, come I'esposizione diretta alla
pioggia. Tale esposizione puo causare prestazioni imprecise 0 guasti
al dispositivo.

* Non eseguire la misurazione della SpO, sulle dita con smalto, altrimenti
si risultati di

* Si prega di non aprire la custodia. La custodia deve essere aperta solo
da una persona autorizzata.

« Per ottenere misurazioni della Sp0, e PR pill accurate, il I'ossimetro
deve essere utilizzato in un ambiente tranquillo e confortevole.

* Seguire le ordlnanze \ocah ele |siruzwon| sul riciclaggio relative allo

ol ri del dispositivo e dei i del dispo-
sitivo, comprese le batterie.

*Un i io continuo il rischio di cam-
biamenti inaspettati nelle caraﬂensnche della pelle, come irritazione,
arrossamento, formazione di vesciche o ustioni. Controllare il sito del
sensore ogni due ore e spostare il sensore se la qualita della pelle
cambia.

« |l simulatore del pulsossimetro non puo essere utilizzato per accedere
alla precisione del pulsossimetro.

« La durata prevista del dispositivo & di cinque anni.

© Per assi con [ ione, I'uso 0 la il

del

« Per convahdare Faccuratezza del PR, facciamo riferimento al simulatore
di impulsi elettronico per il calcolo dell‘accuratezza del PR.

* Se utilizzato a ambiente dalla temp di conserva-
zione pill bassa o pil alta, il prodotto pud essere utilizzato direttamente
senza bisogno di essere posto per un periodo di tempo, per raggiungere
la sua funzione prevista

Installazione Batteria

1. Premere il coperchio della batteria orizzontalmente
lungo la freccia, come mostrato di seguito.

2. Installare le due batterie AAA nella cabina

Premere il coperchio
della batteria

della batteria con le polarita corrette. » e
3. Chiudere il coperchio della batteria =4
Note:
* Si prega S 0 rimuovere le batterie nell'ordine corretto,

i si rischia di la staffa del
* Le polarita delle batterie devono essere installate correttamente.
In caso contrario, il dispositivo potrebbe subire dei danni.
« Si prega di rimuovere la batteria se non si utilizza 'ossimetro per
un lungo periodo di tempo.

Manutenzione

1. Disinfezione: utilizzare un panno morbido inumidito con Isopropanolo al
70% e pulire deli le superfici dell'ossi

2. Linvolucro dellossimetro deve essere tenuto lontano dalla contami-
nazione di sporcizia e puo essere pulito con un panno morbido non
vellutato. Durante la pulizia, non versare il liquido sullo strumento. As-




sicurarsi che nessun liquido entri all'interno dell‘ossimetro.

3. E vietato utilizzare materiali abrasivi come spazzole metalliche o agenti
lucidanti per metalli, poiché questi materiali possono danneggiare i
pannelli dell'ossimetro.

4.Si prega di non immergere I'ossimetro in sostanze liquide.

5.1n circostanze normali, non & necessario che I'ossimetro abbia una
manutenzione speciale e durante I'utilizzo dell'ossimetro & necessario
prestare attenzione ai seguenti punti:

« Utilizzare P'ossimetro nell’ambiente in base ai requisiti dei criteri
di prestazione.

« Evitare I'esposizione o la luce solare diretta.

 Specifiche Sensori

| sensori pulsossimetrici contengono LED che emettono
luce rossa a una lunghezza d'onda di circa 660 nm e
luce infrarossa a una lunghezza d‘onda di circa 905 nm.
La potenza d'uscita ottica totale dei LED del sensore &
inferiore a 15 MW. Queste informazioni possono essere
utili ai medici che eseguono la terapia fotodinamica.
Nota: le emissioni di luce LED del sensore rientrano nel
livello di Classe 1, secondo IEC 60825-1. Non sono ne-
cessarie precauzioni di sicurezza speciali.

« Evitare raggi i i radioattivi ivi 0 raggi Possibili Problemi e Soluzioni
« Evitare il contatto con soluzioni organiche, polveri o gas corrosivi. _
Specifiche Prodotto
« Specifiche Misurazione Il pulsante non pud Assicurarsi che il pul-
essere premuto nella sua | sante sia completamente
oo T fesona [ posione promut
Intervallo Misurazione 0~100% risposta al Le batterie potrebbero
- - o pulsante s .| essere mancanti, scariche
Risoluzione 1% funzione ;abgzgzm della batteria | o tate in modo emato.
AI70%~100%, 2%; Sostituiscile con quelle
Accuratezza Al 0~69%, non specificato ove, d
Accuratezza negli Al70%~80%, +2%; Al 80%~90%, +2%; Controlla il paziente.
intervalli Sp0, discreti | Al 90%~100%, +2% La perfusione potrebbe | Cambia il sito di
Periodo aggiornamento essere troppo bassa misurazione. Prova un
" <13s N
dati altro ossimetro.
. Litererorzs donsa
Intervallo Misurazione | 25 bpm ~250 bpm alativita del paziente
" - Movimento del paziente pud impedire alf 0ssi-
Risoluzione 1bpm metro di rilevare il polso.
Accuratezza +1% or = 1 bpm, qualunque sia maggiore Tenere f_‘t”'_'l""" il paziente,
se possibile.
Periodo aggiornamento Il tempo di - L
dati <13s ricerca del L'interferenza elettro-
Polso & troppo magnetica potrebbe Rimuovere la fonte di
 Specifiche batteria lungo impedire all'ossimetro di | interferenza.
rilevare il polso.
- - - Potrebbe esserci un‘in-
due batterie alcaline AAA 1,5 Volt CC (per batteria) terferenza dovuta alla
L'ossimetro utilizza due batterie di tipo AAA da 1,5V e un set di luce ambientale oppure
batterie nuove puo essere utilizzato per piti di 18 ore, a seconda dei I'ossimetro potrebbe A .
tipi concreti di batteria. trovarsi su un‘estremita CR(I)I;]:I:II:::;:;[?OSSITHSUU
« Specifiche ambientali con una cuffia per la .
uﬂfm cifiche ambiental pressione sanguigna, un
lizzo catetere arterioso 0 una
+5°C~+40°C linea i
Il display " N
700hPa~1060hPa
& scuro o La capacita della batteria Sostituisci le batterie.
15%~85% (senza condensa) Juminoso € bassa.
Trasporto e Stoccaggio
-20°C~+55°C
500hPa~1060hPa
10%~93% (senza condensa)
 Specifiche fisiche

circa 21g (batteria esclusa);
circa 549 (batteria inclusa)

60mm(lunghezza) x x30mm (altezza)




Symbole Definitionen
Simbolo

di tipo BF (fare riferi aleC

60601-1)

%Sp0, | Saturazione dell'ossigeno del sangue arterioso

OMin | Pulsazioni

& Indicazione di Non allarme (il dispositivo non dispone
della funzione di allarme)

Grado di protezione dell'ingresso della custodia.

Numero di serie

Fare riferimento a questo manuale utente.

Simbolo per la marcatura di dispositivi elettrici ed elettronici
secondo la Direttiva sui Rifiuti di Apparecchiature Elettriche

P22
ed L'app: io, gli accessori e ['i
devono essere smaltiti correttamente al termine dell‘uti-
—

lizzo. Attenersi alle ordinanze o ai regolamenti locali per
lo smaltimento. Nota: 1‘Ossimetro si applica a questo

Guida e dichiarazione del - i
tiche — per tutte le APPARECCHIATURE e SISTEMI
Guida e dichiarazione del - emissi

gnetiche
Il Pulsossimetro da Dito & destinato all'uso nell’ambiente elettroma-
gnetico specificato di seguito. Il cliente dell‘utilizzatore del pulsossi-
metro da dito deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test

- guida

Il Pulsossimetro da Dito utilizza I‘ener-
gia RF solo per la sua funzione interna.
Emissioni RF Gruppo 1 Pertanto, le sue emissioni RF sono molto
CISPR 11 basse ed & improbabile che causino
interferenze con le apparecchiature elet-
troniche vicine.

Il Pulsossimetro da Dito & adatto per 'uso
in tutti gli ambienti, inclusi quelli domes-
Emissioni RF Classe B tici e quelli collegati direttamente alla
CISPR 11 rete di alimentazione pubblica a bassa
tensione che alimenta gli edifici utilizzati
per scopi domestici.

Dichiarazione: dopo il test di compatibilita elettromagnetica, le prestazioni

essenziali di Sp0, e PR soddisfano i seguenti requisiti:

) Sp0,: accuratezza a 70% ~ 100% € =+ 2%, a 0 ~ 69% non & specifica-
ta. Lintervallo di misurazione & 0 ~ 100%.

b) PR: I'accuratezza & = 1% o = 1 bpm, a seconda del valore maggiore.
Liintervallo di misurazione & 25 bpm ~ 250 bpm.

Modelli Applicabili

M708

Lista Imballaggio

N. Articolo Quantita

1 Ossimetro 1 O
2 Batteria AAA 2 [m)
3 Manuale utente 1 a




YaHENRY SCHEIN®
VINGERTOP-SATURATIEMETER

* Gebruiksaan ng
Algemene beschrijving

De meting van de zuurstofverzadiging van arterieel bloed (ook wel
pulszuurstofverzadiging, meestal afgekort tot Sp0,) is gebaseerd op de
principes van lichtspectra en volumetracering. De leds stralen licht met
twee i uit, dat door i

[reF] 572-2249

 Bewaar de saturatiemeter niet in de buurt van pluizen, stof, trillingen,
bijtende stoffen, exp ialen, hoge en vocht.

« Deze saturatiemeter heeft geen alarmfunctie, dus gebruik dit product
niet in een omgeving waar alarm vereist is.

« De saturatiemeter moet voorzichtig worden gehanteerd om schokken
en vallen te voorkomen.

« De batterijen moeten tijdens het gebruik van de saturatiemeter voldo-
ende geladen zijn, anders kunnen er opstartproblemen, onnauwkeurige

en desoxyhemoglobine gescheiden wordt geabsorbeerd. Als het licht het
capillaire netwerk is gepasseerd, worden de veranderingen in de licht-
intensiteit door de optische receptor gemeten en wordt de verhouding
tussen i ine en het totale ine bepaald.

hemoglobinezuur

Sp0,%= x100%

oxyhemoglobine + deoxyhemoglobine

De mechanische activiteit van het hart veroorzaakt een arteriéle puls.

Door deze te meten, kan de PR-waarde worden bepaald.

De saturatiemeter is een op zichzelf staand instrument, is herbruikbaar

en kan niet opnieuw worden verwerkt. De saturatiemeter heeft een in-

gebouwde sensor.

Let op

 Volgens de wet mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht aan een arts
of in opdracht van een arts.

« Lees de gebruiksaanwijzing nauwkeurig door voordat u het apparaat
in gebruik neemt.

Beoogd gebruik

De vingertop-saturatiemeter is bedoeld voor het meten van de functione-

le arteriéle zuurstofverzadiging (Sp0,) en de polsslag van volwassenen,

kinderen en in zi izen, in zorgi en in de

thuiszorg. De saturatiemeter is niet geschikt om patiénten langdurig

continu te monitoren.

Gebruiksvoorschriften

1. Plaats twee AAA-batterijen in het batterijvakje en
sluit het dekseltje. 2

2. Knijp in de saturatiemeter, steek vervolgens een )
van de vingers in de rubberen opening en laat de meter los.

3. Druk eenmaal op de functieknop aan de voorzijde.

4. Zorg ervoor dat uw vinger en uw lichaam tijdens het meten niet
bewegen.

5. Lees de gegevens af op het scherm.

6. Als u de saturatiemeter inschakelt, wisselt het scherm bij elke druk op
de aan/uit-schakelaar van richting. Als u de aan/uit-schakelaar lang in-
drukt, kan de helderheid van het scherm van 1 tot 5 worden ingesteld.

@ Sp0, Plethysmogram ®
(genormaliseerd)

@ Sp0,-waarde

® Waarde polsslagmeting @

@ Indicatie batterijcapaciteit

® Indicatie intensiteit van puls

© Waarde van Pl(perfusie-index)

Voorzorgsmaatregelen bij gebruik

 Bij thuisgebruik is de patiént de gebruiker.

 Aan de hand van deze gebruiksaanwijzing kunnen patiénten alle func-
ties van dit apparaat veilig bedienen en instandhouden.

 Houd dit product buiten het bereik van kinderen, zodat zij geen letsel
kunnen oplopen.

 Explosi Gebruik de nietin de buurt van brandba-
re anesthetica vermengd met lucht, zuurstof of waterstof.

 Bij gebruik van de saturatiemeter mogen er geen grote stroomappara-
ten zoals i 0 ultrasone appara-
tuur of een electrizer in de buurt actief zijn.

enz. optreden.

 Gebruik voor het indrukken geen puntige voorwerpen zoals de punt van
een pen of spijkers, want dit kan blijvende schade toebrengen aan het
opperviak van het paneel.

« Beoordeel de patiént niet uitsluitend op basis van de saturatiemeter. De

i is uitsluif bedoeld als i bij de ing
van de patiént en moet in combinatie met linische tekenen en sympto-
men en met de diagnose van een arts worden gebruikt.

* Stel de saturatiemeter niet bloot aan extreme vochtigheid, zoals directe
regen, om zeker te zijn van nauwkeurige prestaties en om defecten aan
het apparaat te Dit kan leiden tot ige prestaties
of defecten aan het apparaat.

« Voer geen Sp0,-meting uit op een vinger waar nagellak op zit, want dit
leidt tot onbetrouwbare meetresultaten.

 Maak de behuizing niet open. De behuizing mag alleen door bevoegde
personen worden geopend.

 Voor nauwkeurigere Sp0,- en PR-metingen moet de saturatiemeter in
een rustige en comfortabele omgeving worden gebruikt.

 Houd u aan de plaatselijke verordeningen en recyclinginstructies met
betrekking tot het afvoeren of recyclen van het apparaat en de onder-
delen ervan, inclusief de batterijen.

« Langdurige continue controle kan het risico op onverwachte veran-
deringen in de huidkenmerken, zoals irritatie, roodheid, blaarvorming
of brandwonden, verhogen. Inspecteer de plaats van de sensor om de
twee uur en verplaats de sensor als de huidkwaliteit verandert.

 De SpO0,-simulator is niet geschikt om de nauwkeurigheid van de satu-
ratiemeter te controleren.

 De verwachte levensduur van het apparaat is vijf jaar.

 Neem voor hulp bij de installatie, het gebruik of het onderhoud contact
op met de fabrikant of diens vertegenwoordiger.

* 0m de nauwkeurigheid van de PR te valideren, wordt verwezen naar
de i i voor de ing van de PR-nauw-
keurigheid.

* Als het product tussen de minimale en maximale opslagtemperatuur
is opgeslagen en bij kamertemperatuur wordt gebruikt, kan het direct
worden gebruikt en hoeft het niet op temperatuur te komen om zijn
functie te vervullen.

Batterijen installeren

1. Schuif het dekseltje van het batterijvak horizontaal
langs de pijl zoals hieronder aangegeven.

2. Plaats de twee AAA-batterijen met de juiste
polariteit in het batterijvak.

3. Sluit het dekseltje.

Opmerkingen:

* Plaats of verwijder de batterijen in de juiste volgorde, anders kan
er schade ontstaan aan het beugeltje.

* De polariteit van de batterijen moet correct zijn. Anders kan er
schade aan het apparaat ontstaan.

« Verwijder de batterij als de saturatiemeter lange tijd niet wordt
gebruikt.

Druk het
batterijdekseltje aan

Y

Onderhoud

1. Desinfecteren: gebruik een zachte doek die is bevochtigd met 70% iso-
propanol en veeg de opperviakken van de saturatiemeter zachtjes af.

2.De behuizing van de saturatiemeter moet worden beschermd tegen
vuil en aanslag, en kan met een niet pluizige zachte doek worden



afgenomen. Bij het reinigen mag er geen vioeistof op het instrument
worden gemorst. Zorg ervoor dat er geen vioeistof in de saturatiemeter
komt.

3. Het is verboden om zoals een

iddel te iken, omdat deze

saturatiemeter kunnen beschadigen.

4. Dompel de saturatiemeter niet onder in vioeistof.

5. Onder normale i heeft de i geen speciaal
onderhoud nodig, maar tijdens gebruik moeten de volgende punten in
acht worden genomen:

 Gebruik de saturatiemeter in een omgeving die voldoet aan de
eisen van de prestatiecriteria.

« Vermijd blootstelling aan zonlicht of direct zonlicht.

of meta-
de panelen van de

* Vermijd of
stralen.

 Vermijd contact met organische oplossingen, stof of bijtende
gassen.

Productspecificaties

o Specifiche Misurazione

 Fysieke specificaties

ongeveer 21g (exclusief batterijen);
ongeveer 54g (inclusief batterijen)

60 mm (lengte) x 35 mm (breedte) x 30 mm (hoogte)

* Sensorspecificaties

Sensoren voor pulse-oximetrie bevatten leds die rood
licht uitzenden met een golflengte van ongeveer 660
nm en infrarood licht met een golflengte van ongeveer
905 nm. Het totale optische uitgangsvermogen van de
sensor-leds is minder dan 15 mW. Deze informatie kan

nuttig zijn voor

gelen vereist.

mische therapie uitvoeren. Opmerking: De lichtemissies
van de sensor-leds zijn ingedeeld in klasse 1 volgens
IEC 60825-1. Er zijn geen speciale veiligheidsmaatre-

die fotodyna-

Mogelijke problemen en oplossingen

Meetbereik 0~100% De lfrmp kan nietin de | Zorg gr\(ogr dat de knop
P, 1“/ Er wordt niet | positie worden gedrukt | volledig is ingedrukt.
— - — g erd 0p | o teriicapaciteit Misschien ontbreken de bat-
Nauwkeurigheid g!l. [7][] /09-0/1 00%, £2%; de functieknop P Iaagl i terijen, of zijn ze leeg of ver-
ij 0 - 69%, niet keerd geplaatst. Vervang ze.
Nauwkeurigheid in de " - Controleer de patiént. Wij-
" Bij 70% - 80%, +2%;Bij 80% - 90%, +2%; isschien i onroleer de patient. Wij
afzonderlijke Sp0,- & Q0% - 100%. 499 Mlsscr_uen is de zig de meetplaats. Probeer
" Bij 90% - 100%, +2% perfusie te laag
bereiken een andere saturatiemeter.
Periode voor het bijwer- <135 Interferentie door activiteit
ken van gegevens van de patiént kan ervoor
" atiént meter de polsslag niet kan
Metbereik 25 bpm ~250 bpm ! volgen. Hlfud de g|I)atiént 20
Resolutie 1bpm mogelijk stil.
o ij " it
Nauwkeurigheid +1 /ndof = 1bpm, waarbij de grootste De zoektijd Flfkrtfrumatgninsche
waarde van is aar de puls is | INerferente kan envoor |\ e o iverferent-
Periode voor het bijwer- 135 te lang z_orgen dat da satura- iebron.
ken van gegevens < tiemeter de polsslag
niet kan volgen.
* Specificaties voor het meten Er kan interferentie op-
treden door licht in de
" y po omgeving, of de satu-
twee AAA alkalinebatterijen | 1,5 Volt CC (per batteri) ratiemeter kan zich aan | Verplaats indien nodig de
Voor de saturatiemeter worden twee AA-batterijen van 1,5 VA ge- een ledemaat bevinden | saturatiemeter
bruikt. Afhankelijk van het type batterij zal een set nieuwe batterijen met een bloeddrukman-
meer dan 18 uur meegaan. chet, arteriéle katheter
« Specificaties voor het meten _ of intravasculaire lijn.
Werking Hetdispay | pg paterijen zin De batterijcapaciteitis
is donker of -
+5°C~+40°C licht bijna leeg. te laag.

700hPa~1060hPa

159%~85% (niet-condenserend)

Transport en opslag

-20°C~+55°C

500hPa~1060hPa

10%~93% (niet-condenserend)




Symboolbeschrijving

2.Instructies voor het gebruik en het onderhoud van de vingertop-sa-

Symbolen | Beschrijving

om de MILIEU-IMPACT tijdens de VERWACHTE LEVENS-
; Meng geen desi (zoals

DUUR te

Type BF-apparatuur (zie EC 60601-1)

en iak), omdat dit tot gevaarlijke of giftige gassen
of vioeistoffen kan leiden. Houd u bij het uitvoeren van onderhoud
aan de gebruiksinstructies of aan de regels en voorschriften van het

3. Verbrulk bij NORMAAL GEBRUIK (bijvoorbeeld energie, verbruiksma-

%Sp0, | Zuurstofsaturatie van arterieel bloed
Oymin | Polsslag

Niet-alarmindicatie (het apparaat heeft geen
& alarmfunctie)

Beschermingsgraad van de behuizing.

Serienummer

Raadpleeg deze gebruiksaanwijzing.

Symbool voor het markeren van elektrische en elektro-
nische apparaten volgens de richtlijn inzake afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur. Het apparaat, de
accessoires en de verpakking moeten aan het eind van

tikelen, water, gassen, chemicalién/
reinigingsmiddelen enz.); Bij normaal gebruik verbruikt dit apparaat
elektriciteit (batterij). De batterjlen moeten volgens de voorschriften
worden weggegooid. Het apparaat moet met water en ethanol wor-
den gereinigd of gedesinfecteerd en de afvalvioeistof moet volgens de
voorschriften worden weggegooid.

4. Emissies bij NORMAAL GEBRUIK (bijv. AFVAL van water, AFVAL van
verbruiksmaterialen, geluid, energie, warmte, gassen, dampen, deelt-
jes, GEVAARLIJKE STOFFEN en ander AFVAL); Verbruik van de batterij
tijdens gebruik.

5. Informaﬂe over de plaats in het apparaat van GEVAARLIJKE STUFFEN

ieve bronnen en geil Dit
product bevat geen gevaarlijke stoffen, zoals radioactieve bronnen of

‘g'
©
A

de gebruiksduur op correcte wijze worden
Violg de plaatselijke voorschriften of regelgeving voor af-
valverwerking. Opmerking: De saturatiemeter valt onder
deze regelgeving.

« Informatie met betrekking tot het beheer aan het einde van de
levensduur.
. De plaats in het apparaat waar zich componenten en onderdelen bevin-
den die opgeslagen energie bevatten of andere risico‘s inhouden die bij
tot

Rlchtlunen en verklaring van de fabrikant -
ies — voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -

gevaren kunnen leiden en methodes
om deze risico's te beheersen. Het apparaat gebruikt een alkalinebat-
teri. Kan heet worden, exploderen of lekken in geval van kortsluiting,

emissie
De vingertop-saturatiemeter is bestemd voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elekiromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de vingertop: moet ervoor

in vuur of uit elkaar halen.

2. De identiteit en de plaats van gevaarijke stoffen die speciale behan-
deling en behandeling vereisen. De batterij wordt in het batterijvak
geplaatst.

3 ;

dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Confor- | Elektromagnetische omgeving —

miteit | richtlijn

De vingertop-saturatiemeter gebruikt al-
leen RF-energie voor zijn interne functie.

Emissietest

. voor die volstaan voor het veilig verwijderen
van deze gevaarlijke stoffen, met inbegrip van radioactieve bronnen en
geinduceerde radioactieve materialen in de monitor. Van andere geva-
ren die tot onaanvaardbare risico’s kunnen leiden, is het omgaan met
de batterij de voornaamste. Bewaar de batterij niet in een omgeving
met hoge temperaturen, maar in een koele, geventileerde omgeving.

RF-emissies Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en Houd u aan de gen en ucties met
CISPR 11 6roep 1 i et niet waarschijnlijk dat ze interferentie betrekking tot het afvoeren of recyclen van het apparaat en de onder-
veroorzaken in elektronische apparatuur in delen ervan, inclusief de batterijen.
de omgeving. « Klinische onderzoeksresultaten
De vingertop-saturatiemeter kan in alle 70-100 | 70-79 80-89 90-100
RF-emissies u!'ngevingen worden ge_hruikt, 00K in wo- Telling 325 83 87 155
cispr11 | KlasseB [ningen en die op bias  |-0.1692 | 00843 |-0.2874 |-0.1484
het openbare laagspanningsnet voor huis- —
houdelijk gebruik zijn aangesloten. Standaard afwijking | 1.4779  [1.9140 |1.6347 | 1.0678
Verklaring: Na de elekiromagnetische compatibiliteitstest voldoen de es-  Lonaaard fout 00819 102100 [01753 |-0.086
sentiéle prestaties van Sp0, en PR aan de volgende eisen: [ondergrens | -0.3305 [-0.5023 [-06358 [-0.3178
a) Sp0;: Nauwkeurigheid bij 70% - 100% is = 2%, bij O - 69% is niet 95%Cl [ Bovengrens | -0.0080 | 0.3336 [ 0.0610 | 0.0210
b) o Nanwtaurghek s 1% of = 1 bom, kel thet  foamimum UL, KL & %
: Nauwkeurigheid is +1% of = 1 bpm, afhankelijk van wat hef -
grootst is. Meetbereik is 25bpm - 250bpm. Maximum 900 |79 89 9
« Instructies voor het minimaliseren van de impact op het milieu Armen 14853 19043 |1.6900 |1.0746

bij normaal gebruik.

1. Instructies voor het installeren van de vingertop-saturatiemeter om
de IMPACT OP HET MILIEU tijdens de VERWACHTE LEVENSDUUR te
minimaliseren; Probeer het niet wegwerpbare verpakkingsmateriaal
heel te houden en berg het op voor toekomstig gebruik of leg het op
de aangegeven plaats waar het voldoet aan de plaatselijke regels en
voorschnﬁen en die van het ziekenhuis. Vermijd overmatig gebruik van
de rei en andere
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Toepasselijke modellen

Verpakkingslijst
NR. | Artikel Hoeveelheid
1 Saturatiemeter 1 [m]
2 AAA-batterij 2 [m]
3 Gebruiksaanwijzing 1 [m]




YaHENRY SCHEIN®

OXIMETRO DE PULSO DE DEDO
» Manual do Operador
Descricéo geral
A medicdo da saturacdo de oxigénio do sangue arterial (também con-
hecida por saturacdo periférica de oxigénio, normalmente abreviado por
Sp0,) adota os principios dos espetros de luz e do rastreio de volume. 0
LED emite luzes com dois comprimentos de onda especmcos que sdo
absorvidas seleti pela
lobina. O recetor dtico mede as alteracdes na mtenmdade de luz depois
de a luz passar pela rede capilar e calcula a relago de hemoglobina
oxigenada e hemoglobina total.

hemoglobina oxigenada

[reF] 572-2249

Sp0,%=

x100%
oxihemoglobina + desoxihemoglobina

A atividade mecanica do coragdo causa um pulso arterial, e ao medir o

pulso é possivel obter o valor FC.

0 oximetro é auténomo, reutilizével e ndo reprocessado. O sensor do

oximetro estd integrado.

Cuidado

 Alei federal dos EUA. restringe a venda deste equipamento a médicos
ou por ordem de um médico.

 Leia 0 manual atenciosamente antes da utilizagéo.

Utilizagao pretendida

DO oximetro de pulso de dedo é um dispositivo para medir a saturacdo

de oxigénio arterial funcional (Sp0,) e a frequéncia cardiaca de um pa-

ciente adulto ou pediatrico em hospitais, instalacdes do tipo hospitalar

€ Nas suas casas.

tensdo, maquinas de raios X, equipamento de ultrassom e eletrizante.
 Mantenha o oximetro afastado de fiapos, po, wbragoes substancias
ivas, materiais ivos, altas

« Este oximetro nio possui uma fungao de alarme; nao utlhze este produ-
to num ambiente que requeira um alarme.

0 oximetro deve ser manuseado com cuidado de modo a evitar cho-
ques e quedas.

 Quando o oximetro estiver a ser utilizado, assegurar que as pilhas
tenham carga suficiente; caso contrario, poderao surgir anormalidades
durante a colocacdo em funcionamento ou serdo emitidos dados de
medicdo incorretos, etc.

 Nao utilizar objetos pontiagudos, tais como a ponta de uma caneta ou
a unha para pressionar o teclado, caso contrario, isso podera causar
danos permanentes na superficie do teclado.

* Néo fazer avaliacdes clinicas com base apenas no oximetro. O oximetro
destina-se apenas a ser um dispositivo adicional para a avaliacéo de
pacientes. Deve ser utilizado em conjunto com os sinais e sintomas
clinicos, e de acordo com os diagndsticos do médico.

« Para assegurar o desempenho correto e evitar a falha do dispositivo,
ndo expor 0 oximetro a uma humidade extrema, por ex., ndo expor
diretamente & chuva. Essa exposicao podera originar um desempenho
incorreto ou a falha do dispositivo.

 No realizar a medicéo de Sp0, nos dedos com unhas envernizadas,
uma vez que isso originara resultados de medicao nao fidveis.

* Ndo abra o invélucro. O invélucro deve ser aberto apenas por uma
pessoa autorizada.

 De modo a assegurar medicdes de Sp0, e PR mais exatas, 0 oximetro
deve ser utilizado num ambiente tranquilo e confortavel.

* Siga as orientacdes e instrucdes de reciclagem locais quando o dispo-

0 oximetro ndo é adequado para
durante um periodo prolongado.
Instrucdes de operacao

1. Instale duas pilhas AAA no compartimento das -
pilhas antes de fechar a tampa. JE)

2. Pegue no oximetro, e a sequir, insira um dos o
dedos no furo de borracha do oximetro antes de largar o oximetro.

A superficie da unha deve apontar para cima.

3. Prima uma vez o botdo de funcao no painel frontal.

4.0 dedo e 0 corpo ndo devem tremer durante a medicao.

5. Leia os dados respetivos no ecra de visualizagéo.

6. Apds ligar o oximetro, sempre que premir o interruptor de ligagéo o
ecra de visualizagdo mudara para outra instrucdo. Se premir o inter-
ruptor de ligagdo prolongadamente, podera ajustar a luminosidade do
ecrade1a5.

0 paciente

®

CNPINIIND
98- 71

@ Pletismograma Sp0, (normalizado) g,
@ Leitura de Sp0,
@ Leitura da frequéncia cardiaca @
@ Indicagdo da carga da bateria
® Indicagdo da intensidade de

pulsacdo
© Leitura de PI (Indice de Perfusio)

(-]

%Sp02 1 V/Min

Precaucdes para a utilizacao

0 paciente é o operador quando o dispositivo é utilizado em ambiente
doméstico.

* 0s pacientes podem efetuar a manutencao e usar todas as fungdes do
dispositivo com seguranca de acordo com este manual do utilizador.

* Manter este produto fora do alcance das criangas para evitar lesdes
nas criangas.

 Perigo de exploséo. Nao usar o oximetro na presenca de uma mistura
anestética inflamavel com ar, oxigénio ou hidrogénio.

* Quando o oximetro estiver a ser utilizado, ndo devem ser utilizados na
proximidade: aparelhos de grande poténcia, tais como cabos de alta

sitivo, respeti e pilhas forem eliminados ou reciclados.

* A monitorizagéo continua pode aumentar o risco de alteragdes inespe-
radas nas caracteristicas da pele, tais como irritacdo, vermelhiddo,
bolhas ou queimaduras. Inspecione o local do sensor a cada duas horas
e deslogue o sensor se ocorrerem alteracdes na pele.

0 simulador do oximetro de pulso ndo pode ser utilizado para avaliar a
precisdo do oximetro de pulso.

* Avida ttl esperada do dispositivo € de cinco anos.

 Para obter assisténcia na i 40, utilizagdo ou
te o fabricante ou o representante do fabricante.

« Para avaliar a precisdo do valor FC, nds remetemos para o simulador de
pulso eletronico que avalia a precisdo do valor FC .

« Se o dispositivo for utilizado a temperatura ambiente, desde a tempe-
ratura de armazenamento ambiente mais baixa até a mais elevada, 0
produto pode ser utilizado diretamente, sem necessidade de ser adap-
tado primeiro & respetiva temperatura para alcangar a fungéo esperada.

Instalacéo das pilhas Empurre a tampa do comparti-

1. Empurre a tampa do compartimento das pilhas mento das pilh
horizontalmente ao longo da sete como € apresentad:

2. Instale as duas pilhas AAA no compartimento 7 y
das pilhas com as polaridades corretas. Y

3. Feche a tampa do compartimento das pilhas. -

Notas:

< Insira ou remova as pilhas na ordem correta, caso contrério, o
suporte podera ser danificado.

* As polaridades das pilhas devem ser instaladas corretamente.
Caso contrario, poderéo ocorrer danos no dispositivo.

* Se ndo pretender usar o oximetro durante um longo periodo, retire
as pilhas.

contac-

Manutengéao

1. Desinfecao: utilize um pano macio humedecido em dlcool isopropilico
a70%. Limpe as superficies do oximetro suavemente.

2.0 invdlucro do oximetro deve ser protegido contra sujidade e pode
ser limpo com um pano macio n@o veludo. Ao limpar, ndo derrame o



liquido sobre o dispositivo. Assegure que no entrem nenhuns liquidos
para dentro do oximetro.

3.E proibido utilizar materiais abrasivos, tais como escovas de arame
ou agentes de polimento de metais, visto que esses materiais podem
causar danos nos painéis do oximetro.

4. Nao mergulhe o oximetro em liquidos.

5.Em circunstancias normais, o oximetro ndo requer nenhuma manu-
tengéo especial. Ao utilizar o oximetro, ter atencéo especial aos se-
quintes pontos:

« Utilize 0 oximetro sob as condicdes descritas e de acordo com os
critérios de desempenho especificados.

 Evite a exposicao direta a luz solar.

* Evite a ica iva aos raios i
violetas.

« Evite o contacto com solugdes organicas, pé ou gases corrosivos.

Especificacoes do produto

o Especificacoes da medicao

ou ultra-

Intervalo de medicéo | 0~100%

Resolugdo 1%

Com 70%~100%, +2%;
Com 0~69%, ndo ifi

Precisdo

Precisao nos Com 70%-~80%, +2%;c0m 80%-~90%, +2%;

intervalos de SpO,

discretos Com 90%~100%, +2%
Periodo de atuali-

zagdo dos dados | <>

Intervalo de medicao | 25 bpm ~250 bpm

Resolugdo
Precisdo

1bpm
+1% ou = 1 bpm, conforme o valor maior

Periodo de atuali-

zagao dos dados <13s

o Especificacdes das pilhas

Duas pilhas alcalinas AAA 1.5 Volts DC (por pilha)

0 oximetro requer duas pilhas de 1,5V do tipo AAA, e um novo
conjunto de pilhas pode ser utilizado durante mais de 18 horas,
do dos tipos das pilhas.

 Especificagdes fisicas

aprox. 21g (sem pilhas);

aprox. 54g (com pilhas)

60mm(comprimento) x 35mm(largura) x30mm (altura)

 Especificagdes dos sensores

Os sensores de oximetria de pulso contém LED que
emitem uma luz vermelha com um comprimento de
onda de aproximadamente 660 nm, e luz infraver-
melha com um comprimento de onda de aproxima-
damente 905 nm. A poténcia ¢tica de saida total dos
LED do sensor € inferior a 15 mW. Esta informacéo
podera ser (til para os médicos e para os profissio-
nais que realizam terapias fotodinamicas. Nota: As
emissoes de luz LED enquadram-se no nivel Classe 1,
de acordo com a norma IEC 60825-1. N&o sdo neces-
sarias oes de especiais.

Possiveis problemas e solugdes

Assegure que o botdo
esteja premido por com-
pleto.

N&o € possivel premir o
botdo na sua posicao

0 botdo de Pilhas inexistentes, de-
fungao néo Acarga das pilhas scarregadas ou inseridas
responde s fgmca P com polaridade incorreta.
Substitui-las por pilhas
novas.
Perfusdo poder ser Controle o pacign(_e Altere
demasiado baixa 0 ponto de medigdo. Ten-
te com outro oximetro.
Interferéncia devido a
atividade do paciente
Movimento do paciente Podera f:star a difioultar
a detegdo do pulso pelo
oximetro. Mantenha o pa-
ciente imovel, se possivel
Interferéncia  eletroma-
gnética podera estar a|Remova a fonte da
0tempo dificultar a detecdo do | interferéncia.
de detecdo pulso pelo oximetro.
do pulso é Podera existir uma in-

terferéncia devido & luz

 Especificagdes ambientais
Operacéo

+5°C~+40°C
700hPa~1060hPa
15%~85% (sem condensacao)

Transport en opslag

-20°C~+55°C
500hPa~1060hPa
10%~93% (sem condensagao)

longo. ambiente, ou o oximetro
esta colocado numa ex- | Alterar posicao do oxi-
tremidade com bragadei- | metro se for necessario.
ra de medicao de tensdo
arterial, cateter arterial
ou linha i

Ecra demasia-
do escuro ou
claro

A carga das pilhas

esta fraca. Substitua as pilhas




Definigdes de simbolos
Simbolo | Definigao

Equipamento tipo BF (de acordo com IEC 60601-1)

%Sp0, | Saturacdo de oxigénio do sangue arterial

Frequéncia cardiaca

Indicacdo Nao-Alarme (O dispositivo nao possui uma
2% funcéo de alarme)

P22 Classe de protegdo do invélucro.

2. Instrugdes sobre como utilizar e realizar a manutengao no oximetro de
pulso de dedo, de modo a minimizar o IMPACTO AMBIENTAL durante a
VIDA UTIL ESPERADA; Nao misture solugdes de desinfegdo (tais como
agentes de branqueamento e amdnia), visto que isso poderé originar
gases ou liquidos perigosos ou toxicos. Quando for necessario realizar
uma manutenco, siga as instrugdes e regras em vigor no hospital.

3. Consumo durante a UTILIZAGAO NORMAL (por ex. energia, materiais/
pegas consumiveis, materiais descartaveis, dgua, gases, reagentes/
produtos quimicos, etc.); Este dispositivo consumiré eletricidade (pil-
has) durante a utilizagdo normal. As pilhas devem ser eliminadas de
acordo com 0s regulamentos em vigor. Para limpar ou desinfetar o

itivo utilizar agua e etanol, e eliminar os residuos liquidos de

Namero de série

Consultar este manual do utilizador.

Simbolo de marcagdo de dispositivos elétricos e eletrd-
nlcos de acordo com a Diretiva relativa aos ReS|duos de

acordo com os regulamentos em vigor.

4, Emissdes durante a UTILIZAGAO NORMAL (por ex. dguas RESIDUAIS,
materiais consumiveis RESIDUAIS, ruido, energia, calor, gases, vapo-
res, particulas, SUBSTANCIAS PERIGOSAS e outro tipo de RESIDUOS);
Consumo de pilhas durante a utilizagéo.

5. Informa(;ao sobre a localizagdo de SUBSTANCIAS PERIGOSAS, fontes

E Elemcos e Eletronicos. 0 0s
E devem ser elimi corre-

tamente no flm da sua utilizacdo. Siga as orientages e
—

instrugdes locais referentes a eliminagéo. Nota: Este regu-
lamento € aplicavel ao oximetro.

e materiais induzidos no dispositivo. Este pro-
duto ndo contém substancias perigosas, tais como fontes radioativas
ou materiais radioativos induzidos.

Informagau para a gestdo do fim da vida util.
1.1 de e pecas dentro do dispositivo que contém

Guia e - Para
todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
Guia e 0 do 0 éticas

0 Oximetro de Pulso de Dedo destina-se a ser usado no ambiente
eletromagnético especificado em seguida. O cliente ou o utilizador
do Oximetro de Pulso de Dedo deve assegurar que 0 ambiente tenha
essas caracteristicas.

energia armazenada ou que apresentem outros perigos que podem
resultar num risco inaceitavel para a desmontagem ou outros, e para
métodos para o controlo de tais riscos. O dispositivo é utilizado com
pilhas alcalinas. Podera aquecer, explodir ou apresentar fugas se for
curto-circuitado, recarregado, eliminado no fogo ou desmantelado.

e de ancias perigosas que requerem ma-
nuseio e tratamentos especiais. As pilhas sdo instaladas no compar-
timento das pilhas.

Teste de | Confor- i 3. oes de para a remogdo segura dessas
emissdo | midade Guia - perigosas, incluindo fontes radioativas e materiais radio-
- — - ativos induzidos dentro do monitor. Para outros perigos que poderdo
0 Oximetro de Pulso de Dedo utiiza energia resultar num risco inaceitavel, a principal preocupagio é o manuseio
Emissdes de RF apenas para o respetivo funcionamento das pilhas. Nao as pilhas a altas Armazenar
de RF Grupo 1 interno. Logo, as suas emissdes de RF sdo as pilhas num local fresco e ventilado. Para eliminar ou reciclar o dis-
CISPR 11 muito baixas e ndo é provavel que causem Ppositivo ou os componentes do dispositivo no fim da vida util, seguir as
qualquer interferéncia em ele- des e instrugdes em vigor.
tronico que se encontre nas pi © Resy do ensaio clinico
0 Oximetro de Pulso de Dedo é adequado 70100 17079 5089 20100
para utilizagdo em todos 0s
Emissdes tos, incluindo Contagem 325 83 87 155
de RF Classe B | aqueles que se encontrem diretamente Ilga— Tendéncia média -0.1692 |-0.0843 |-0.2874 |-0.1484
CISPR 11 dos a rede elétrica pablica de baixa tensao Desvio padrdo 14779 [1.9140 |1.6347 |1.0678
gs: abas@ece edificios que s&o utilizados para Erro padrao 0.0819 [02100 T0.1753 | 0086
. — ™ |Limile inferior | -0.3305 |-0.5023 | -0.6358 |-0.3178
Declaragao: De acordo com o teste de compatibilidade eletromagnética, 95%Cl [T -
0 desempenho essencial de Sp02 e FC cumpre os seguintes requisitos: - | Limite superior | -0.0080 | 0.3336 |0.0610 | 0.0210
a) Sp0,: Precisdo a 70%~100% é +2%, a 0~69% ndo ifi In- Minimo 70.00 |70 80 90
tervalo de medigdo é 0~100%. Maximo 99.00 79 89 99
b) FC: Precisdo é +1% ou + 1 bpm, conforme o valor maior. Intervalo de Bragos 14853 |1.9043 | 1.6000 |1.0746

medicdo & 25bpm~250bpm.

Instrucdes relativas a aspetos ambientais

. cdes para minimizar o impacto

zacao normal.

1. Instrugdes sobre como instalar o oximetro de pulso de dedo, de modo a
minimizar o IMPACTO AMBIENTAL durante a VIDA UTIL ESPERADA; Ten-
te manter ai dos materiais na taveis da
e guarde os materiais da embalagem para uma utilizacéo futura, ou
conduza-os para o centro de recolha especifico, cumprindo as regras e
os regulamentos aplicaveis no hospital e no local. Evite o uso excessivo
de agentes de limpeza e de outras substancias.

durante a utili-




Desvio
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Modelos aplicaveis:
M708
Lista de embalagem

N.° Item

1 Oximetro O
2 Pilha AAA [m]
3 Manual do utilizador O
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PULZNI OXYMETR NA KONECKY PRSTU
* Navod k obsluze

Obecny popis

MéFeni saturace arterialni krve kyslikem (také zndmé jako pulzni sa-
turace kyslikem, obvykle zkraceno jako Sp0,) vyuziva principy sledo-
vani svételnych spekter a objemu. LED dioda vyzafuje svétlo se dvéma
specifickymi vinovymi délkami které jsou selektivné absorbovany
i Optické Eidio méF
zmeny v mtenzwte sveﬂa po jeho pruchodu kapllarnl siti a urCuje pomér

okysllceny hemoglobin

Sp0,%= x100%

oxyhemoglobin + deoxyhemoglobin

Mechanicka Ginnost srdce zpiisobuie arterialni tep, jehoz méfenim ziska-

vame hodnotu PR (srdecni frekvence).

Oxymetr je

Snimac oxymetru je vestaveny

Upozornéni

* Podle federdlniho zakona smi tento prostfedek byt proddvén pouze
Iékafem nebo na prikaz Iékare.

* Pied uvedenim do provozu si peclivé prectéte uZivatelskou prirucku.

Ugel pouziti

Pulzni oxymetr na konecky prsti je uréen k méfeni funkéni arteridlni

saturace kyslikem (Sp0;) a tepové frekvence dospélych, détskych a

jicich pacientd v icich, zafizenich icniho typu i v
prostedi domaci péce.

Oxymetr neni vhodny k trvalému dlouhodobému sledovani pacienta.

Provozni pokyny

1. Do kazety na baterie vioZte dvé baterie AAA a
zavrete jeji kryt.

2. Stisknéte oxymetr, viozte jeden z prstti do
pryzového otvoru oxymetru tak, aby povrch nehtu
sméfoval vzhiru, a pak oxymetr pustte.

3.Na prednim panelu jedenkrét stisknéte funkeni tiaCitko.

y a nelze jej

—
)

6.Po zapnuti oxymetru se pfi kazdém stisknuti vypinace zméni smér
zobrazovani na obrazovce displeje. Pokud vypinat stisknete dlouze,
miiZete upravit jas obrazovky od 1 do 5.

® Pletysmogram Sp0; (normalizovany) ®

@ Odecet Sp0,

® Odecet tepove frekvence

@ Indikace kapacity baterii

® Indikace intenzity tepu

® Odecet PI (perfuzni index)

Bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani

 Kdyz je zafizeni pouzivano doma, je operatorem pacient.

 Pacienti mohou bezpecné udrzovat a pouzivat vSechny funkce zafizeni
podle této uZivatelské prirucky.

*Tento vyrobek uchovavejte mimo dosah déti, aby nedoslo k jejich
zranéni.

* Nebezpeci vybuchu. Oxymetr nepouZivejte v pitomnosti hoflavé smési
anestetik se vzduchem, kyslikem nebo vodikem.

* Kdyz se oxymetr pouzivé, nemély by se v jeho blizkosti nachézet zadna
spusténa vykonnd elektrické zafizeni jako vysokonapétové kabely, rent-
genova zafizeni, ultrazvukova zafizeni a elekirizéry.

 UdrZujte oxymetr mimo zmolky, prach, vibrace, korozivni létky, vjbusné
materiély, vysokou teplotu a vihkost.

e Tento oxymetr nema funkci alarmu. NepouZivejte tento vyrobek v
prostredi, kde je vyzadovan alarm.

66

%Sp02 C1 O/Min

* S oxymetrem se musi zachdzet opatrné, aby se zabranilo jeho otfestim
a padim.

* KdyZz je oxymetr v provozu, musi byt zaji§téno, aby baterie mély
dostatetnou kapacitu. V opacném pfipadé miize dochazet k jevim,
jako jsou abnormality pfi spousténi nebo nepiesné naméfené tidaje atd.

 Ke stisknuti kldvesnice nepouZivejte Spicaté predmeéty, jako je hrot pera
nebo nehty, nebot by mohlo dojit k trvalému poskozeni jejiho povrchu.

* Nedélejte Zadné klinické Usudky pouze na zakladé oxymetru. Oxymetr
je uren pouze jako doplnék pri vyhodnocovani stavu pacienta. Musi
se pouzivat ve spojeni s Klinickymi pfiznaky a symptomy, jakoZ i dia-
gnézami |ékare.

* Chcete-li zajistit presny vykon a zabrénit selhani oxymetru, nevystavujte
jej extrémni vihkosti, jako je pfimé vystaveni desti. Takové vystaveni
miiZe zplisobit nepfesny vykon nebo selhani zafizeni.

* Méfeni SpO, neprovadgjte na prstu potfisnéném lakem na nehty, nebot
to povede k nespolehlivym vysledkiim méfeni.

* Neotevirejte kryt. Kryt smi oteviit pouze oprévnénd osoba.

* K dosazeni presnéjsiho méfeni Sp0, a PR by oxymetr mél byt pouzivan
v tichém a pohodiném prostredi.

* DodrZujte mistni nafizeni a pokyny k recyklaci, které se tykaji likvidace
nebo recyklace zafizeni a soucasti zafizeni, véetné baterii.

 Dlouhodobé nepretrzité sledovani mize zvysit riziko neotekavanych
zmén vlastnosti kize, jako je podrazdéni, zarudnuti, puchyfe nebo
popéleniny. Kazdé dvé hodiny kontrolujte misto snimace a pokud se
kvalita pokozky zméni, snimac presuiite.

* Simuldtor pulzniho oxymetru nelze pouzit ke zvy$eni presnosti pulzniho
oxymetru.

* Ocekdvana Zivotnost zafizeni je pét let.

* Pro pomoc s instalaci, pouZivanim nebo Gdrzbou kontaktujte vyrobce
nebo zastupce vyrobce.

* K ovéfeni presnosti PR odkazujeme na elektronicky pulzni simultor pro
vypor":et pfesnosti PR
skladovaci teplotou Ize produkt pouzit pfimo, aniz by bylo nutné ho do
pouzivaného prostiedi umistit po urcitou dobu, aby dosahl ocekévané
funkce.

Instalace baterii

1. Zatlacte kryt baterii vodorovné podle Sipky, jak je
uvedeno na obrézku.

2. Vlozte dvé baterie AAA spravnou polaritou do 1
prostoru pro baterie. N

3. Zavrete kryt baterii. 2

Poznamky:

* Baterie vioZte nebo vyjméte ve spravném poradi, jinak by mohlo
dojit k poskozeni drzaku zafizeni.

* Baterie musi byt spravné nainstalovany s ohledem na polaritu.
Jinak miize dojit k poskozeni zafizeni.

* Pokud nebudete oxymetr pouzivat delsi dobu,

Udrzba

1. Dezinfekce: Pouzijte mékky hadfik navihceny 70% isopropanolem a
lehce otfete povrchy oxymetru.

2.Kryt oxymetru by mél byt chrdnén pred kontaminaci $pinou a
necistotami a Ize jej otirat nehladkym mékkym hadfikem. Pfi ¢isténi
nelifte kapalinu na instrument. Zajistéte, aby do oxymetru nevnikla
Zadna kapalina.

3.Je zakdzano pouzivat brusné materidly jako dratény kartd¢ nebo
prostiedky na lesténi kovd, protoze tyto materialy mohou poskodit
desticky oxymetru.

4. Oxymetr nenamacejte do Zadné kapaliny.

5.Za normalnich okolnosti neni nutné provadét na oxymetru Zadnou
2vI&stni Udrzbu. Pri pouZivani oxymetru je tfeba vénovat pozornost
nasledujicim boddim:

* Oxymetr pouzivejte v prostiedi podle pozadavki vykonnostnich
kritérii.

Zatlaéte kryt baterii

vyjméte baterie.



 Zabraiite vystaveni nebo pfimému sluneénimu zafeni.

 Zabraiite nadmérnému radioaktivnimu, infragervenému nebo ul-
trafialovému zafeni.

* Zabraiite kontaktu s organickymi rozpoustédly, prachem nebo
korozivnimi plyny.

Specifikace vyrobku

 Specifikace méfeni

0~100%
Rozlieni 1%
Pii 70~100 %, =2 %;

Rozsah méfeni

Presnost Pfi 0~69 %, nespecifikovano
Presnost v diskrétnich | PFi 70~80 %, +2 %; Pfi 80~90 %, +2 %;
rozsazich Sp02 Pfi 90~100 %, =2 %

Doba aktualizace Gdajii | <13 s

Mozné problémy a feSeni

Tlacitko nelze stisknout | Ujistéte se, zda je tlacitko

Zafizeni | do jeho polohy. 2cela stisknuté.

na stisuk‘ Eaterie;r:qhm; chybét,
funkéniho | Kapacita bateri je nizka, | 1504 VYOle €0
taditka. nespravn orientovang.

Vyméiite je za nove.
Zkontrolujte pacienta.
Zméfite misto méFeni.

Perfuze miize byt piili§

nizka Zkuste jiny oxymetr.
Ruseni zpiisobené aktivi-
tou pacienta miize branit

Pohyb pacienta oxymetru ve sledovani

tepu. Je-li to mozné,
udrzujte pacienta v Klidu.

Doba hledani | Elektromagnetické rusent

—— tepu je piilis | maze branit oxymetru ve | Odstrafite zdroj ruseni.
Rozs.iah lTlerenl 25 bpm ~250 bpm dlouha, ledovani tepu.
RoziSeni 1bpm Miize dochézet k ruseni v
PFesnost +1 % nebo + 1 bpm, podle toho, co je vétsi diisledku okolniho svétla
- — nebo oxymetr mize byt
Doba akiualizace idajd | < 135 umistén na koncetiné | Podle potieby premistéte
* Specifikace baterie s manzetou na méfeni | oxymetr.
krevniho tlaku, arterial-
nim katetrem nebo in-
dvé alkalické baterie AAA | 1,5V DC (na baterii) im vedenim.
Oxymetr pouziva dvé 1,5V baterie typu AAA a sadu novych baterii Ize, Displej je
v zavislosti na konkrétnich typech baterii, pouZivat déle nez 18 hodin. tmavy nebo | Kapacita baterii je nizkd. | Vyméiite baterie.
jasny.
 Specifikace prostiedi
Provoz Definice symbolil

+5°C~+40°C

700hPa~1060hPa

15~85 % (nekondenzujici)

Preprava a skladovani

Zafizeni typu BF (viz IEC 60601-1)

%Sp0, | Nasyceni arteridini krve kyslikem

O/Min | Tepové frekvence
-20°C~+55°C Indikace chybejiciho alarmu (zafizeni nema funkci
500hPa~1060hPa alarmu)

10%~93%

* Fyzické specifikace

cca 21 g (bez batenﬂ
cca54g(s i

60 mm (délka) x 35 mm (§itka) x 30 mm (vyska)

o Specifikace snimaci

Pulzni oxymetrické snimace obsahuji LED diody, které
vyzafuji Gervené svétlo o vinové délce priblizné 660 nm a
infracervené svétlo o vinové délce priblizné 905 nm. Cel-
kovy opticky vystupni vykon LED diod snimace je mensi
nez 15 mW. Tyto informace mohou byt uZiteéné pro Iékare,
napnklad ty, ktefi provadeji fotodynamickou terapii.
Poznamka: Svételné emise LED diod snimace spadaji do
trovn tfidy 1 podie normy IEC 60825-1. Nejsou nutné zad-

né vlastni i opatfeni.

Stupei ochrany krytu proti vniknuti.

Sériové Cislo

Viz tato pfirucka uZivatele.

Symbol pro oznateni elektrickjch  elekironickjch zafizeni
podle smémice o a
zafizenich. Zafizeni, pfislusenstvi a obal musi byt po
ukonceni pouzivani spravné zlikvidovany. Pfi likvidaci se
fidte mistnimi vyhlaSkami nebo narizenimi. Poznamka: Na
oxymetr se vztahuje tato smérnice.

Iiﬂ O|Ex i




Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise - pro
vSechna ZARIZENi a SYSTEMY

2. Identifikace a umisténi nebezpecnych latek vyZadujicich zvlastni za-
chézeni a oseteni. Baterie jsou instalovany v krytu na baterie.

pulzniho oxymetru na konecky prstil mé zajistit, aby byl v takovém
prostredi pouzivan.

3.Pokyny pro demontaZ dostatecné pro bezpecné odstranéni téchto

kyny rirob
an 2 - = fmlse‘ cnych latek véetné radioaktivnich zdrojii a i jeh ra-
Pulzni oxymetr na konecky prsti je urcen pro pouZiti v nize speci- dioaktivnich materidldi uvniti monitoru. U jinych nebezpedi, ktera mo-
fikovaném elektromagnetickém prostedi. Zakaznik nebo uZivatel hou vést k nepij ému riziku, je hlavnim problé i s

bateriemi. Baterie neskladujte v prostfedi s vysokou teplotou. Skladujte
je v chladném, vétraném prostfedi. Pokud jde o likvidaci nebo recyk-

ZI;tlJrl,l;I;a Shoda Elektromagnetické prostedi — pokyny :-?;flizzear:;?glu :yzgu::?:;; ;‘a;cliem na konci Zivotnosti, dodrZujte mistni
Pulzni oxymetr na konecky prstd vyuziva 3 o )
VF emise ) VF energii pouze pro svoji intemi funkci. © Vysledky klinické studie
CISPR 11 Skupina 1 | Jeho yF emise jsou ledY ve!mvlynlzlke aje 70-100 | 70-79 80-89 90-100
pravdépodobné, Ze nezplisobi Zadné rueni Potel 35 3 57 155
blizkého elektronického vybaveni. ocel
n o — - Stredni odchylka -0.1692 |-0.0843 |-0.2874 |-0.1484
Pulzni oxymetr na konecky prstil je vhodny -
VFomise pro pouiti ve viech zaizenich, véetné do- Standardni odchylka | 1.4779 [ 1.9140 |1.6347 |1.0678
cispR {1 | TridaB | mdcnosti i zafizeni pfimo napojenych na Standardni chyba 0.0819 ]0.2100 ]0.1753 | -0.086
verejnou sit nizkého napéti napajejici budovy [ Dolni hranice | -0.3305 | -0.5023 |-0.6358 [-0.3178
— 1 [wrvenéprodtelybydent || o5%Cl [Homifranice |-0.0080 03336 |0.050_[00210
P[ﬁt;lnassr;rg: Zopﬁ;(%l;z?;ueIF?LT:(?:E:ICke kompatibility spliiuje zakladni Minimum 7000 |70 20 90
Wyl 2 ujici poZadavky: -
a) SpO;: Presnost pfi 70~100 % je +2 %, pii 0~69 % je nespecifikovéna. Maximum 9900 |79 89 9
Méfici rozsah je 0~100 %. Paze 1.4853 | 1.9043 [1.6900 |1.0746
b) PR: Piesnost je +1 % nebo +1 bpm, podle toho, co je Vvétsi. Méfici
rozsah je 25~250 bpm.
Pokyny k ekologickym aspektiim
* Pokyny pro minimalizaci dopadu na Zivotni prostiedi béhem nor- _—
malniho pouzivani. 20
1. Pokyny K instalaci pulzniho oxymetru na konecky prsti, aby se minimal-
izoval DOPAD NA ZIVOTNi PROSTREDI béhem jeho PREDPOKLADANE
ZIVOTNOSTI; Snazte se zachovat celistvost obalového materidlu na i: Mo e
jedno pouZiti a obalovy materidl odlozte pro budouci pouZiti nebo jej |
ulozte na uréené misto, kde bude v souladu s mistnimi a nemocni¢nimi .
pravidly a predpisy. Vyvarujte se nadmérného pouzivani Cisticich Cinidel
ajinych latek. e —
2.Pokyny k pouzivani a udrzbé pulzniho oxymetru na konecky prstil, a0
aby se minimalizoval DOPAD NA ZIVOTNI PROSTREDI bghem jeho
PREDPOKLADANE ZIVOTNOSTI, Nemichejte dezinfekcni roztoky (jako je — - =
bélidlo a Epavek), protoze to miize mit za nésledek vznik nebezpecnych sa02 :
nebo jedovatych plyndi ¢i kapalin. Pokud je potieba provést tdrzbu,
dodrzujte navod k pouZiti a pravidla a predpisy nemocnice. Pouzitelné modely
3. Spotfeba béhem NORMALNIHO POUZIVANI (napF. energie, spotfebni M70B
materidly/dily, jednordzové zboZi, voda, plyny, chemikalie/Cinidla atd.); Balici seznam
Toto zafizeni spotiebovava pfi bézném pouZivani elektfinu (baterie). = - —
Baterie musi byt zlikvidovany podle pravidel. K Gisténi nebo dezi C. |Polozka Mnozstvi
zafizeni se pouziva voda a etanol a odpadni kapalina musi byt zlikvi- 1 Oxymetr 1 [m]
dovéna podle pravidel. -
4. Emise béhem NORMALNIHO POUZIVANI (napf. ODPADNI voda, ODPAD 2 |BaterieAMA 2 =
spotfebniho materidlu, akustika, energie, teplo, plyny, péry, Gasti 3 Uzivatelskd prirucka | 1 [}

NEBEZPECNE LATKY a dalsi ODPAD); SpotFeba baterii béhem pouzivani.

5. Informace o umisténi NEBEZPECNYCH LATEK, radioaktivnich zdroji a
umélych radioaktivnich materiali v zafizeni. Tento vyrobek neobsahu-
je Zadné nebezpecné latky, jako jsou radioaktivni zdroje nebo umélé
radioaktivni materialy.

* Informace pro spravu konce Zivotnosti.

1. Umisténi soucésti a Casti uvniti zafizeni, které obsahuji uloZenou
energii nebo predstavuji jind nebezpedi, kterd mohou mit za nésledek
neprijatelné riziko pro rozebrani nebo jiné, a metody fizeni takovych
rizik. Zafizeni pouziva alkalické baterie. Pfi zkratu, opétovném nabiti,
vhozeni do ohné nebo roziezani se mohou zahfat, explodovat nebo
vytéct.
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e Instrukcja obstugi
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Opis ogolny

Pomiar wysycenia krwi tetniczej tienem (takze: saturacja krwi tetniczej
tlenem, termin zwykle skracany do ,Sp0,”) przyjmuje zasady widm
swmﬂa i $ledzenia ometosm Dioda LED emituje wiazki $wiatta o dwéch

zracych, ych, wysokiej y i wilgoci.

© Pulsoksymetr nie ma funkcji alarmu nie uzywac tego wyrobu w
srodowisku, w ktorym wymagany jest alarm.

*Z pulsoksymetrem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikac
wstrzasow i upadkéw.

« Podczas Korzystania z pulsoksymetru nalezy upewnic sie, ze baterie
majg Wystarczajaca pojemnosé; w przeciwnym razie moga wystqplc

- : ub

fal, ktore s3 przez
wysycona tienem hemoglobing i deoksyhemoglobine. Receptor optyczny
mierzy zmiany natezenia $wiatta po przejsciu swmﬂa przez sie¢ kapllarnq

i szacuje stosunek wysyconej tienem do j hemog-
lobiny. " h Lobi
wysycona tienem hemoglobina
Sp0,%= ¥y & — x100%

+

Aktywno$¢ mechaniczna serca wytwarza tetno. Mierzac tetno, mozemy
uzyskac jego liczbowa wam)sc PR.
jest ur

uzytku,

takle zjawiska jak i zwigzane z
dane
* Do iskania nie uzywac spi pr takich jak

koricowka dtugopisu lub gwozdzie, gdyz moze to spowodowac trwate
uszkodzenie powierzchni klawiatury.

« Nie nalezy dokonywaé zadnych ocen klinicznych wytacznie na podsta-
wie pulsoksymetru. Pulsoksymetr sfuzy jedynie jako pomoc w ocenie
stanu pacjenta. Musi by¢ stosowany w powiazaniu z objawami Klinic-
znymi, a takze diagnozami lekarza.

* Aby zapewmc prawidtowe dziatanie i zapobiec awarii urzadzenia, nie

na dziatanie j wilgoci, np. nie
dopuszczac, by padat na nie bezposrednio deszcz. Taka ekspozycja

kmre nie podiega ji. Czujnik jest zi

2z urzadzeniem.

Uwaga

* Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy
przez lekarza lub na jego zlecenie.

 Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi.

Przeznaczenie:

Pulsoksymetr palcowy jest pr do pomiaru

moze dziatanie lub awarig urzadzenia.

* Nie nalezy przeprowadza¢ pomiaru Sp0, na palcu pokrytym lakierem
do paznokei, gdyz moze to spowodowac biedny pomiar.

o Nie otwiera¢ obudowy. Obudowg moze otwiera¢ wylacznie
upowazniona osoba.

 Aby uzyskac doktadniejsze pomiary SpO; i PR, pulsoksymetr powinien
by¢ uzywany w cichym i komfortowym otoczeniu.

saturacji krwi tetniczej (SpO,) i tgtna u doroslych, dzieci i miodziezy w

typu szpif a takze w $ opieki
domowej.
Pulsoksymetr nie nadaje sie do ciagtego monitorowania pacjenta przez
diugi czas.

Instrukcja obstugi 5

1. Wiozy¢ dwie baterie AAA do komory baterii i N
zamknaé pokrywe. i)

2. Scisnaé pulsoksymetr, nastepnie wiozy¢ jeden z palcow do gumowej
szczeliny i zwolnic pulsoksymetr. Powierzchnia paznokcia musi
by przy tym skierowana w gére.

3. Nacisna¢ jeden raz przycisk funkcyjny na panelu przednim.

4. Podczas pomiaru palec i cialo nie powinny drzec.

5. Na ekranie wyswwtlacza odczytac odpowiednie dane

6.Po wia przy kazdym nacisnigciu pr
zasilania ekran zmieni kierunek. Jasnos¢ ekranu mozna ustawic od 1
do 5, diugo naciskajac przycisk zasilania.

© Pletyzmogram (znormalizowany) Sp0, ®

@ Odczyt Sp0, °

@ Odczyt pulsu _/\/\/\/\/\l‘ ®
@ Wskazanie pojemnosci baterii ® 9 8 7 1 —°

® Wskazanie intensywnosci tetna

Odczyt Pl (indeks perfuzji)

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

 Gdy urzadzenie uzywane jest w domu, obstuguje je pacjent.

 Pacjenci moga korzysta¢ z wszystkich funkcji urzadzenia w sposob
bezpieczny zgodnie z instrukcja obstugi.

 Przechowywac ten wyrob w miejscu niedostepnym dla dzieci, aby
unikna¢ u nich obrazen.

%Sp02 1 /Min
0]

 Postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotyczacymi
usuwania lub recyklingu urzadzenia i jego komponentow, w tym baterii.

« Diugotrwale ciagte monitorowanie moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
niepozadanych zmian w stanie skory, takich jak podraznienie, zaczerwie-
nienie, pecherze lub oparzenia. Sprawdzac miejsce przyktadania czujni-
ka co 2 godziny i przesuwac czujnik, jesi stan skdry ulegnie zmianie.

* Symulator pulsoksymetru nie moze by¢ uzywany do uzyskania dostepu
do dokadnosci pulsoksymetru.

* Przewidywana zywotno$¢ urzadzenia wynosi 5 lat.

* Aby uzyska¢ pomoc dotyczch instalacji, uzytkowania lub kUI‘ISeI’WaC]I

urzadzenia, sie z lub pr
producenta.
* Aby potwierdzi¢ doktadnos¢ pomiaru PR, nalezy uzy¢ elektronicznego
symulatora tetna.
* Jesli wyrdb jest uzywany w e
najnizszej lub najwyzszej e pr , mozna go

uzywac bezposrednio bez potrzeby pozostawiania na pewien czas w
celu osiggnigcia oczekiwanej funkcji.

Instalacja baterii

1. Pchnaé pokrywe baterii poziomo wzdiuz strzatki,
jak pokazano ponizej.

2. Zainstalowa¢ dwie baterie AAA w komorze baterii
we wiasciwej polaryzacji.

3. Zamknac pokrywe baterii.

Uwagi:

* Nalezy umiesci¢ lub wyjaé baterie w odpowiedniej kolejnosci, w
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia wspornika.

« Baterie musza byé zainstalowane zgodnie z ich polaryzacja. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia.

 Jesli pulsoksymetr nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy
wyjaé baterie.

Nacisna¢ pokrywe baterii.

© Zagrozenie wybuchem. Nie uzywaé w
$rodkow zni j

j powie-
trze, tlen lub woddr.

* Gdy pulsoksymetr jest uzywany, w poblizu nie powinny znajdowac sie
7adne urzadzenia o duzej mocy, takie jak kable wysokiego napiecia,
urzadzenie rentgenowskie, sprzet ultradzwigkowy i elektryzator.

 Trzyma pulsoksymetr z dala od kfaczkow, kurzu, wibracji, substancji

)

1. Dezynfekcja: uzywajac migkkiej szmatki zwilzonej 70% izopropanolem,
lekko przetrze¢ powierzchnig pulsoksymetru.

2. Obudowe pulsoksymetru nalezy chroni¢ przed zabrudzeniem. Mozna
ja przetrze¢ nieaksamitng migkka szmatka. Podczas czyszczenia nie
rozlewac plynu na urzadzenie. Upewnic sie, ze do wnetrza pulsoksy-
metru nie przedostaje sie zadna ciecz.



3. Zabrania sig stosowania takich materiatow szlifierskich jak szczotka
druciana lub rodek do polerowania metalu, poniewaz materiaty te
moga ¢ ie paneli

4. Nie moczy¢ pulsoksymetru w cieczy.

5. W normalnych okolicznosci nie musi byé
specjalnej konserwacii. Nalezy zachowac ostroznos¢ w nastepujacych
aspektach podczas jego uzytkowania:

* Nalezy stosowac w$
kryteriéw wydajnosci.

* Unikac ekspozycji na bezposrednio padajace $wiatlo stoneczne.

 Unika¢ nadmiernego promieniowania podczerwonego lub ultrafiole-

zgodnym z

* Specyfikacje dotyczace czujnikow

Czujniki pulsoksymetryczne zawieraja diody LED, ktore
emitujg $wiatto czerwone o diugosci fali okoto 660 nm
oraz $wiatto podczerwone o dfugosci fali okoto 905 nm.
Calkowita moc optyczna diod LED czujnikéw jest mniejsza
niz 15 mW. Informacje te moga by¢ przydatne dia kiini-
cystow, np. osob wykonujacych terapie fotodynamiczna.
Uwaga: Emisje $wiatta LED czujnika mieszcza sig w kla-
sie 1, zgodnie z IEC 60825-1. Nie s3 wymagane Zadne
specjalne $rodki ostroznosci.

Mozliwe problemy i ich rozwiazania

towego.
 Unika¢ kontaktu z roztworami organicznymi, pytami lub gazami koro-
zyjnymi. — —
Specyfikace wyrobu aciskajac pryeisk, 18 | upewni e, ze praycisk
o Dane dotyczace pomiaru mozna ustawic go we i icie weidni
tyczace pi Brak wiasciwej pozycjl. jest catkowicie wcisniety.
Zakres pomiaru 0~100% nacisniecie zosta¢ umieszczone
rzyciski jemnosé baterii j i
Rozdzielcz08e % Pprzycis KU ijemnosc baterii jest w grzqdzemu, moga
niska. by¢ roztadowane lub
a przy 70%~100%, +2%; nieprawidtowo ustawio-
Dokladnosé przy 0~69%, nieokreslona ne. Zastap je nowymi.
DoKladnoséw {700, 8056, +2%; pray 80%-~90%, +2%; . Qcen stan pacjenta.
dyskretnych 1009 Perfuzja moze byé zbyt Zmien miejsce pomiaru.
przy 90%-~100%, +2% € mi
zakresach Sp0, niska Uzyj nowego pulsok-
Okres aktualizacji symetru.
<13s —
danych Zakf6cenia spowodowa-
" moga uniemozliwia¢ pul-
Zakres pomiaru__ | 25 bpm ~250 bpm Ruch pacjenta soksymetrowi  $ledzenie
Rozdzielczos¢ 1bpm tetna. Postaraj sig, aby
o +1% lub =1 bpm, w zaleznosci od tego, ktéra pacjent sig nie  rusza,
Dokladno$¢ wartosé jest wigksza Caas jesli to mozliwe.
Okres aktualzach | _ it ot | -oKiGoenia ikiromagnet
danych Jest | yozne moga uniemozliwiac L -
v zbytdhugi. | pulsoksymetrowi $ledzenie Usuf Zrédto zakddcen.
 Specyfikacje dotyczace baterii tetna.
Moga wystapic¢
Duie baterie alkaliczne A | 1,5V DC (na bateri) zakiocenia spowodowang
o$wietleniem otoczenia
Pulsoksymetr wykorzystuje dwie baterie typu AAA o napigciu 1,5V, a lub umieszczeniem pul- W razie potrzeby
zestaw nowych baterii moze by¢ uzywany przez ponad 18 godzin, w na kon i zZmien umiej; i
zaleznosci od typu baterii. 7 cignieniomierzem.
« Specyfikacje dotyczace srodowiska cewnikiem tetniczym
Obstuga lub przewodem
wewnatr. i
+5°C~+40°C
700hPa~1060hPa jestciemny | POIETINOSE O1EIESE gy pateie
15%~85% (bez kondensacii) lub jasny .
Transport and Storage Definicje symboli
o [ombor Joomwmga ]
500hPa~1060hPa Typ urzadzenia BF (patrz IEC 60601-1)
10%~93% (bez %Sp0, | Saturacja krwi tetniczej tlenem
o Specyfikacje fizyczne OIMin | Czestosc tetna
okolo 21 g (bez baterii) & Wskaznik braku alarmu (urzadzenie nie ma funkcji
okolo 54 g (w tym baterie) alarmu)

¢) x 30 mm

IP22 | Stopieri ochrony zapewniany przez obudowe

60 mm (dtugosc) x 35 mm




Numer seryjny

Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi.

baterii podczas uzytkowania.

5. Informacje na temat umiejscowienia w obreble urzadzenia SUBSTANCJI
NIEBEZPIECZNYCH Zrodet ych i

. Wyréb nie zawiera substancji niebezpiecznych,

Symbol oznakowania urzadzen elekirycznych i elek-
tronicznych zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Urzadzenie, ak-
cesoria i opakowanie musza byé prawidiowo usunigte po
zakoriczeniu uzytkowania. Prosimy o przestrzeganie lokal-
nych rozporzadzen lub przepiséw dotyczacych usuwania
odpado’w‘ Uwaga: F podlega tym przepisom.

zi - emisje -
dla wszystkich urzadzen i systemow

|74 |oje

takich jak zrodfa pmmlemotworcze lub indukowane materialy promie-
niotworcze.

- i It i z
1. Lokalizacja i czesci w iu, ktore zawieraja
zmagazynowang energie lub stwarzajg inne zagrozenia, ktore mogg
ryzyko dla 0sob

lub innych os6b oraz metody kontroli takiego ryzyka. Urzadzenie wykorzystu-
je baterig alkaliczng. Moze sig nagrzewac, wybuchna¢ lub przeciekac przy
zwarciu, ponownym natadowaniu, wrzuceniu do ognia lub przecieciu.

ikacja i lokalizacja substancii niebezpiecznych wymagajacych spec-

zi - emisja
palcowy jest pr do
elektmmagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzylkowmk pulsok-
symetru powinien zapewnic, aby byt on uzywany w takim Srodowisku.

|alneg0 obchodzenia sie. Bateria jest zainstalowana w komorze bateril.

3. Instrukcje do usuniecia tych
niebezpiecznych substancji, w tym Zrodet promieniotwérczych i indu-
kowanych materialow promieniotworczych w monitorze. W przypadku

Test - innych zagrozen, Ktore moga powodowac niedopuszczalne ryzyko,
emisji instruktaz glownym p jest i sig z bateria. Nie pr y
Pulsoksymetr palcowy wykorzystuje energie baterii w § 0 wysokiej e. Baterig cw
Emisje RF RF _tylko do wewnetrzqeg_o t_iziatani_a, Jego chtodnym, wentylowanym srudomsku W zakresie usunigcia lub recyk-
wediug | Grupa 1 emisje RF sa bardzo niskie i jest niepraw- lingu ia i jego po zakoriczeniu okresu eksploa-
CISPR 11 D by N N tacji nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami
W dzialaniu sprzgtu elekironicznego dotyczacymi recyklingu.
sig w otoczeniu. « Wyniki badania Klinicznego
Pulsoksymetr palcowy nadaje sig do
uzytkowania we wszystkich obiektach, 70-100 {70-79 180-89 190-100
Emisja RF w tym takze w domach prywatnych, w llo$¢ 325 83 87 155
wediug | Klasa B tym potaczonych bezposrednio z public- Sredni blad 01692 | -0.0843 | -0.2874 | -0.1484
CISPR 11 o ooy e, Mire Odchylenie standardowe__| 14779 | 1.9140 | 1.6347_| 1.0678
szkalnych Biad standardowy 0.0819 [0.2100 | 0.1753 | -0.086
Deklaracja: Po pr iu badania Dolna wartos¢ -0.3305 | -0.5023 | -0.6358 | -0.3178
yoznej zasadnicze osiagi SpO; i PR spefniaja nastgpujace wymaganla g50¢) LErANICZNA
a) Sp0,: Doktadnos¢ przy 70%~100% wynosi +2%, przy 0~69% jest Gorna warto$¢
nieokreslona. Zakres pomiarowy wynosi 0~100%. graniczna 0.0080 /03336 ] 00610 00210
b) PR: Doktadno$¢ wynosi +1% Iub =1 bpm, w zaleznosci od tego, ktéra Minimum 70.00 |70 80 90
wartosc jest wigksza. Zakres pomiaru wynosi 25 bpm-~250 bpm. " 2900 |79 9 %9
. ) y z -
1. Instrukcje dotyczace instalacji pulsoksymetru palcowego w celu zmi- Srednia kwadratowa (ARMS) | 1.4853 | 1.9043 | 1.6900 | 1.0746
nimalizowania ODDZIALYWANIA NA SRODOWISKO w OCZEKIWANYM -
OKRESIE EKSPLOATACJI; Starac sie zachowac integralno$¢ jednorazo-
wego materiafu opakowaniowego i odiozy¢ materialy opakowaniowe do
przysztego uzytku lub zdeponowac w okreslonym miejscu zgodnie z lo- -
kalnymi przepisami i zasadami placowki szpitainej. Unikac nadmiernego .
uzywania odczynnikow czyszczacych i innych substancii. g
2. Instrukcje dotyczace uzywania i konserwacji pulsoksymetru palcowego w g
celu zminimalizowania ODDZIALYWANIA NA SRODOWISKO w OCZEKIWA— 2o
NYM OKRESIE EKSPLOATACJI; Nie miesza¢
(takich jak wybielacz i amoniak), poniewaz moze to spowodowac pow-
stanie niebezpiecznych lub trujacych gazow lub cieczy. Jesli zachodzi
potrzeba konserwacji, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi i = = o
przestrzegac zasad obowiazujacych w szpitalu. o
3. Zuzycie podczas NORMALNEGO UZYTKOWANIA (np. energia, materiaty/ Dotyczy modeli
czesei jne, materiaty j  uzytku, woda, gazy, M708
ikali ikiitp.); Podczas ia urzadzenie Zawartosé opakowania
uzywa energig elektryczng (bateria). Baterie nalezy usuwac zgod-
nie z obowigzujacymi przepisami. Do ia lub L.p. | Przedmiot llos¢
urzadzenia uzywaé wody i etanolu, a odpady plynne usuwaé zgodnie z 1 Pulsoksymetr 1 O
obowiazujacymi przepisami.
4.Emisje podczas NORVALNEGO UZYTKOWANIA (1p. SCEK, ODPADY w |2 | Bateria A |2 =
postaci materiatéw eksploatacyjnych, hatas, energia, ciepto, gazy, opa- 3 Instrukcja obstugi | 1 =]

ry, czastki state, SUBSTANCJE NIEBEZPIECZNE i inne ODPADY); Zuzycie




YaHENRY SCHEIN®
FINGERPULSOXIMETER

¢ Anviandarmanual

Allman beskrivning
Métningen av syreméttnad i artérblod (kallas dven pulssyremattnad, van-
ligtvis forkortad som SpOy) sker enligt principerna for ljusspektra och vo-
lymspamning. LED-lampan avger ljus med tvé specifika vaglangder, som
selektivt av syresatt in och in. Den
optiska receptorn méter forandringarna i ljusintensiteten nér ljuset har
passerat kapilldmatverket och beréknar kvoten mellan syresatt hemoglo-
bin och det totala hemoglobinet.

syresatt hemoglobin

[reF] 572-2249

x100%

Sp0,%=
oxyhemoglobin + deoxyhemoglobin

Hjéirtats mekaniska aktivitet ger en artarpuls, som vid matning ger ett

PR-vérde (en pulsfrekvens).

Oximetern &r fristaende, &teranvandbar och inte upparbetad. Oximeterns

sensor r inbyggd.

Observera

 Federal lag begransar denna produkt till att séljas av eller pa bestéll-
ning av likare.

 Las anvandarmanualen noga fore anvandning.

Avsedd anvandning

Fingerpulsoximetern &r avsedd for matning av funktionell syreméttnad

i artérblod (Sp0,) samt puls hos vuxna, barn och ungdomar som &r pa-

tienter pa sjukhus eller anliggningar av sjukhustyp samt i samband med

hemsjukvérd. Oximetern &r inte lamplig for kontinuerlig patientovervak-

ning under lang tid.

Anvindningsinstruktioner

1. Installera tva AAA-batterier i batterikassetten och
stang sedan luckan. s

2.Tatag i oximetern, for sedan in ett finger i L)
oximeterns gummihal med nageln uppat innan
du slapper oximetern.

3.Tryck en gang pé funktionsknappen pé frontpanelen.

4. Under métning méste fingret och kroppen héllas stilla.

5. Avlas data pa visni G

6. Nar oximetern har slagits pa andrar displayskarmen riktning med varje
tryckning pa stromknappen. Genom att trycka linge pé strimknappen
Kan du justera skérmens fjusstyrka frn 1 till 5.

© Sp0, Pletysmogram (normaliserat)
@ Sp0, avlasning

® Pulsavlasning

@ Indikation pa batterikapacitet @
® Indikation pé pulsintensitet

® Pl-avlédsning (Perfusion Index)

@.

-]

%Sp02 1 O/Min
®

Forsil vid

« Patienten &r anvandare nar enheten anvénds i hemmet.

 Patienter kan genom att folja anvandarmanualen underhalla och anvan-
da alla enhetens funktioner pa ett sakert satt.

© Forvara produkten utom réckhall for barn for att forhindra att de ska-
dar sig.

 Explosionsrisk. Anvénd inte i nérheten av léttanté be-
ddvningsmedelsblandning med luft, syre eller véte.

* Nér oximetern anvands ska inga storre elektriska anordningar t.ex. hog-

el . " ing eller

anvandas i narheten.

* Skydda oximetern fran ludd, damm, vibrationer, fratande amnen, ex-
plosiva material, hdg temperatur och fukt.

* Denna oximeter saknar larmfunktion. Anvénd inte produkten i miljoer
dér larm krévs.

 Hantera oximetern forsiktigt sa att stétar eller fall kan undvikas.

 Nér oximetern anvands méste det sakerstéllas att batterikapaciteten &r
tillrécklig. Annars finns det risk for fenomen som t.ex. abnormaliteter
vid start eller felaktiga métdata, etc.

« Tryck aldrig med spetsiga objekt, som t.ex. pennspets eller naglar, efter-
som detta kan orsaka permanenta skador pa panelens yta.

« Inga Kiiniska beddmningar far gras baserat enbart pa oximetern. Oxime-
tern &r endast ett komplement vid patientbedomningen. Den méste anvén-
das i samband med kliniska tecken och symptom, samt lékares diagnos.

o For att sékerstélla korrekt prestanda och forhindra enhetsfel ska oxi-
metern inte exponeras for extrem fuktighet, som t.ex. direktexponering
for regn. Sadan exponering kan medfora inkorrekt prestanda eller
enhetsfel.

 Genomfdr inte Sp0,-méitning pa et finger med nagellack, eftersom
detta ger ofillforlitliga métresultat.

« Oppna inte hljet. Holjet far Gppnas endast av behérig person.

 For mer exakta métningar av Sp0, och PR ska oximetern anvandas i
en tyst och stillsam miljo.

« Filj lokala férordningar och atervi uktioner rorande kassering
eller tervinning av enheten och dess komponenter, inklusive batterier.

o Forlangd kontinuerlig anvandning kan dka risken for ovantade hud-
forandringar, som t.ex. irritation, rodnad, blasor eller brannskador.
Inspektera huden under sensorn varannan timme och flytta sensorn
vid hudférandringar.

 Pulsoximetersimulator kan inte anvandas till att bedoma pulsoxime-
terns exakthet.

 Enhetens forvantade livslangd r fem ar.

« Kontakta tillverkaren eller dennes representant om du behover hjalp
med installation, anvandning eller underhall.

« For validering av exaktheten i pulsfrekvensmétningen (PR) anvénds den
elektroniska pulssimulatorn som referens.

* Vid anvandning i rumstemperatur efter forvaring i lgsta eller hgsta
mijliga forvaringstemperatur, kan produkten anvéndas direkt utan att
véntetid kravs for att forvéntad funktion ska uppnas.

Batteriinstallation

1. Tryck pé batteriluckan horisontellt lings med
pilen enligt nedan.

Tryck pa batteriluckan

2. Installera de tva AAA-batterierna i < /

batterifacket med polerna réttvanda. ; 7
3. Stéing batteriluckan. =
Observera:

 Sitt in eller ta ut batterierna i ritt ordning sa att inte enhetens
faste skadas.

« Batterierna méste installeras med polerna réttvénda. Enheten kan
annars ta skada.

eTaur ierna om

Underhall

1. Desinfektion: anvand en mjuk trasa fuktad med 70 % isopropanol, och
torka forsiktigt av oximeterns ytor.

2. Holjet till oximetern ska hallas fritt fran kontaminering med smuts
och kan torkas av med en luddfri mjuk trasa. Spill inte vatskan pa
instrumentet vid rengoring. Sakerstall att ingen vétska kan tranga in
i oximetern.

3. Det ar forbjudet att anvanda nétande material, som t.ex. stalborste eller
metallpolish, eftersom dessa material kan skada oximeterns paneler.

4. Drénk inte oximetern i vétska.

5. Under normala omstandi behdver oximetern inget
rhll, men forsiktighet krévs avseende foljande punkter nar oximetern
anvénds:

 Anvénd oximetern i en miljo som uppfyller kraven i prestandakriterierna.

 Undvik exponering for direkt solljus.

* Undvik omfattande radioaktiva infraroda stralar eller ultravioletta stralar.

 Undvik all kontakt med organiska Igsningar, damm och frétande gaser.

inte ska

pé lange.




Produktspecifikationer Majliga problem och ldsningar
* Matspecifikationer
_ y Knappen kan inte tryckas | Sékerstll att knappen &r
Métintervall 0-100% Funktions- | i posion elt nedtryckt.
— nappen
L 1% reag;ar Batterier kan saknas, vara
Vid 70 %~100 %, +2 %; inte Batterikapaciteten ar lag | urladdade eller felvénda.
Exakthet Vid 0~69 %, Erséitt dem med nya.
Exakthet i de diskre- | Vid 70 %~80 %, =2 %; Vid 80 %~90 %, +2 %; Perfusionen kan vara Kontrollera patienten. Byt
ta SpO,-intervallen | Vid 90 %~100 %, +2 % for 14g anatomisk matplats. Prova
Datauppdatering- en annan oximeter.
speriod <13s Interferens orsakad av
— Patientrérelse hindra oximetern att méta
Matintervall 25 bpm ~250 bpm pulsen. Hall om méjligt
UpplGsnit 1bpm patienten stilla.
Exakthet %1 °_/_a eller = 1 bpm, beroende pa vad som Pulssik- Elektromagnetislf )
ar hogst ingstiden & | Interferens kan forhindra |\ oo e silan
Datauppdatering- for 12 att oximetern kan mata o . .
‘ <13s orlang
speriod pulsen.
P, Det kan finnas interfe-
 Batterispecifikationer rens pd grund av om-
givningsljus, eller for att
n " - — - oximetern sitter pa en | Flytta pa oximetern efter
tva alkaliska AAA-batterier | 1,5 volt likstrom (per batteri) extremitet dr det Zven | behov.
Oximetern anvander tva 1,5 V batterier av typ AAA och en uppsattning finns en blodtrycksman-
nya batterier kan anvéndas i mer &n 18 timmar, beroende pa faktisk schen artérkateter eller
batterityp. ar infart.
Displayen &r
. MII jdspecifikationer s N
Hosp mork eller | Batterikapaciteten r Ig. | Byt ut batterierna.
ljus.
+5°C~+40°C —
700hPa~10601Pa itioner
15%~85% (icke-kondenserande)
Typ BF-utrustning (se IEC 60601-1)
Transport och forvaring
20°C-+55°C Syreméttnad i artarblod
500hPa~1060hPa Puls
10%~93% (icke-kondenserande) Ingen larmindikation (enheten har ingen larmfunktion)
* Fysiska specifikationer Holjets kapslingsklassning

Serienummer

Se anvandarmanualen.

Pulsoximetrisensorer innehéller LED-lampor som avger
rott ljus med en vaglangd pa cirka 660 nm och infrarott

cirka 21 g (utan batteri)

cirka 54 g (med batteri)

60 mm (l&ngd) x 35 mm (bredd) x30 mm (hdjd)
ljud med en vagldngd pa cirka 905 nm. Den totala optiska

 Sensorspecifikationer
utmatningseffekten fran sensorns LED-lampor &r lagre an

15 mW. Denna information kan vara anvéndbar for lékare,
exempelvis vid utférande av fotodynamisk terapi.

C
klass 1-nivan, enligt IEC 60825-1. Inga sérskilda sdker-

hetsétgérder kravs.

I.hscrv ra: Sensorns  LED-ljusemissioner faller inom

Symbol for markning av elektriska och elektroniska en-
heter enligt EU-direktivet for hantering av elektriskt och
elektroniskt avfall (WEEE-direktivet). Enheten, tillbehdren
och férpackningen méste omhandertas korrekt efter avs-
lutad anvandning. Fdlj lokala forordningar eller regler vid
kassering. Observera: Oximetern omfattas av dessa regler.

il Bl




och tills -
elektromagnetiska emissioner for all UTRUSTNING och alla SYSTEM

2. Identitet och plats rrande farliga amnen som kraver sérskild hantering
och behandling. Batteriet r installerat i batterifacket.

Vagledning och till =
emission
Fingerpulsoximetern &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska
miljp som spemflceras nedan Kunden eller anvandaren av fingerpul-
ska s aft i sker i sadan miljo.

3. Demonter tilréckliga for sakert avidgsnande av dessa
farliga &mnen, inklusive kallor och i
material inne i monitorn. Andra faror som kan medfora oacceptabla

Emissions- | Kompa-

test | tibilitet miljé -

risker kan fréamst vid Forvara aldrig ett
batteri i hig temperatur. Batterier ska forvaras svalt pa en plats med
god venti Vid kassering eller &tervinning av enheten eller dess
efter avslutad livslangd ska lokala forordningar och ater-

oner foljas.

Fingerpulsoximetern ~ anvénder RF-ener-
gi endast for den interna funktionen. Dess
RF-emissioner ar dérfor mycket ldga nch or-

RF-emis-
sioner Grupp 1

* Resultat av kliniska forsok
70-100 | 70-79 80-89 90-100

CISPR 11 sakar lml\gen ingen interferens i nd

Antal 325 83 87 155
ig bias -0.1692 |-0.0843 |-0.2874 |-0.1484

Fingerpulsoximetern a'r |amplig for anvand-
ning inom alla inréttningar, inklusive i hem-
met samt dér det finns anslutning till det
allménna lagspanningsnatet som levererar
strom till

RF-emission

cispr11 | KassB

Forklaring: Efter det

vasentliga prestanda hos Sp0, och PR kraven enligt foljande:

a) Sp0,: Exakthet vid 70 % - 100 % &r £2 %, vid 0 - 69 % &r den ospeci-
ficerad. Métintervallet & 0 - 100 %.

b) PR: Exakthet &r +1 % eller =1 bpm, beroende pa vad som &r hogst.
Métintervallet & 25 bpm - 250 bpm.

Instruktioner kring miljsaspekter

. i for minimering av miljo

uppfyller de

vid normal an-

vandning

1. i om hur fi i ska i for att mini-
mera dess MILJOPAVERKAN under den FORVANTADE LIVSLANGDEN.
Forsok att bevara icke-engéngsforpackningar intakta och stuva undan

ial for framtida anvandning eller forvara det pa angi-
ven plats dédr Ioka\a regler och forordnmgar “ven pa sjukhuset, uppfylls.
Undvik 6 av och andra

2. om hur fi i ska anvandas och underhal-
las for att minimera dess MILJOPAVERKAN under den FORVANTADE
LIVSLANGDEN. Blanda inte desinfektionslsningar (som t.ex. blekme-
del och ammoniak) eftersom dena kan skapa farliga eller giftiga gaser
eller vatskor. Folj anva och regler
och foreskrifter vid behov av underhall.

3. Forbrukning vid NORMAL ANVANDNING (tex. energi, forbrukningsma-

tiklar, vatten, gaser, i etc.)
Under normal anvandning av enheten forbrukas elekmcnet (batteri).
Batterierna ska kasseras i enlighet med gallande regler. Vid rengdring
eller desinfektion av maskinen ska vatten och etanol anvandas, och
spillvattnet ska kasseras enligt géllande regler.

4. Emissioner under NORMAL ANVANDNING (t.ex. SPILLVATTEN, AVFALL
fran forbrukningsmaterial, akustik, energi, vérme, gaser, &ngor, par-
tiklar, FARLIGA AMNEN och annat AVFALL) Batteriférbrukning under
anvandning.

5. In1ormat|on om var det inne i enheten forekommer FARLIGA AMNEN

iva kallor och i iva material. Den har produk-
ten har inga farliga amnen, som t.ex. radioaktiva kallor eller inducerade
radioaktiva material.

* Information om hantering efter avslutad livslangd

1. Placering av komponenter och delar inne i enheten vilka innehaller
lagrad energi eller medfor andra faror som kan resultera i en oaccep-
tabel risk vid demontering eller annat, samt metoder for att kontrollera
sadana risker. Enheten drivs av ett alkaliskt batteri. De kan bli varma,
explodera eller I4cka vid kortslutning, ateruppladdning, kassering, up-
peldning eller sonderdelning.

Standardavvikelse 14779 |1.9140 |1.6347 |1.0678
Standardfel 0.0819 ]0.2100 |0.1753 | -0.086

| Undre grans | -0.3305 |-0.5023 |-0.6358 |-0.3178
| Ovre grans | -0.0080 ]0.3336 |o0.0610 |0.0210
Minimum 70.00 70 80 90
Maximum 99.00 79 89 99
Armar 1.4853 [1.9043 |1.6900 |1.0746

95%Cl

02

Tillampliga modeller

M70B

Packlista

NR Objekt Kvantitet

1 Oximeter 1 [m]
2 AAA-batteri 2
3 Anvéndarmanual |1 O

[m]




YAHENRY SCHEIN®
FINGERPULSOXIMETER

* Betjeningsvejledning

Generel beskrivelse

Malingen af iltmztningen i arterielt blod (ogs kendt som pulsittmetning,
normalt forkortet til Sp0,) anvender principperne fra lysspektrum og
volumensporing. LED'en udsender Iys med to specifikke bolgelzngder,
som selektivt af iltet og Den
optiske receptor maler andringerne i lysintensiteten, efter at lyset pas-
serer kapillzmetvaerket og estimerer forholdet mellem iltet hamoglobin
0g det totale hamoglobin.

iltet haemoglobin

[reF] 572-2249

x100%

Sp0,%=
oxyhamoglobin + deoxyhemoglobin

Hiertets mekaniske aktivitet skaber arteriel puls, og ved at méle pulsen

kan vi finde PR-veerdien.

Oximeteret er

ren i oximeteret er indbygget.

Advarsel

 Den amerikanske forbundslov begranser dette udstyr til at métte szl-
ges af en lzege eller efter ordre fra en lzge.

 Lzs brugervejledningen grundigt inden idrifttagning.

Erkizret formal

Fingerpulsoximeteret er beregnet til at méle funktionel arteriel i

Senso-

og ikke

 Oximeteret ber handteres med forsigtighed for at undga sted og fald.

* Hvis oximeteret er i brug, ber man sikre sig, at batterierne er tilstraek-
keligt opladet. Eller kan der forekomme problemer med opstart eller
fejlagtige maledata, etc.

 Anvend ikke spidse genstande som spidsen af en kuglepen eller neg-
le til at trykke med, da det ellers kan forérsage permanent skade pa
tastaturets overflade.

« Foretag ingen Kliniske baseret p&

Oximeteret er beregnet som et il p
deringen. Det skal anvendes i forbindelse med Kliniske indikationer og
symptomer, samt l&egens diagnoser.

« For at sikre en nojagtig ydeevne og forebygge fejl pa det medicinske
udstyr mé oximeteret ikke udszttes for ekstrem fugt, f.eks. direkte
udszettelse for regn. En sédan eksponering kan forérsage unjagtig
ydeevne eller fejl pa det medicinske udstyr.

 Der ma ikke udfares Sp0,-maling, hvis der er kommet neglelak pa
fingeren, da dette ellers vil medfore upélidelige maleresultater.

* Undlad af abne kabinettet. Kabinettet mé udelukkende abnes af autor-
iseret personale.

« For at opnd mere pracise malinger af Sp0, og PR ber oximeteret an-
vendes i stille og rolige omgivelser.

* Folg de lokale og regler for mht. borts-
kaffelse eller genanvendelse af det medicinske udstyr og dets kompo-
nenter, herunder batterier.

(Sp0,) og puls pé voksne, pzdiatriske og halvvoksne patienter pa hospita-

let, hospitalslignende faciliteter samt inden for hiemmeplejeomradet. Oxi-

meteret er ikke egnet til at overvage patienter kontinuerligt pa langt sigt.

Betjeningsvejledning

1. Iszt to AAA-batterier | batterirummet, inden du
lukker daekslet.

2. Klem oximeteret, sat derefter en af fingrene ind \/u/ )

i gummihullet pa oximeteret, inden du slipper
oximeteret igen, og neglens overflade skal vende opad.

3.Tryk en gang pa funktionsknappen pé frontpanelet.

4.Undga, at fingeren og kroppen bevzeger sig under malingen.

5. Afles de tilsvarende data pa displayets skaerm.

6. Efter du har tendt for oximeteret, vil displayets skarm skifte til en
anden retning, hver gang du trykker pé stromafbryderen. Hvis du tryk-
ker pa stromafbryderen i lang tid, kan du justere skaermens lysstyrke
fra 1 til 5.

®
© Sp0, pletysmogram (normaliseret)

@ Sp0, visning Q.
® Pulsvisning

@ Angivelse af batterikapacitet

® Angivelse af pulsintensitet

®© Pl-visning (perfusionsindeks)

1]

HGUVNNE
98- 71

%Sp02 1 V/Min

Forsigtighedsregler ved brug

 Patienten er operator, nar det medicinske udstyr bruges derhjemme.

« Patienter kan varetage og anvende alle funktioner for det medicinske
udstyr pa en sikker méde i henhold til denne brugervejledning.

 Dette produkt bor opbevares uden for barns reekkevidde for at undgé,
at born kommer til skade.

* Eksplosionsfare. Oximeteret ma ikke anvendes i neerheden af brandfar-
lige anzstesiblandinger med luft, oxygen eller hydrogen.

© Nar oximeteret er i brug, ma der ikke veere andre storre stromapparater
som f.eks. hj og
elektrisermaskine i brug i nerheden.

* Hold oximeteret vaek fra fnug, stev, vibration, korroderende stoffer, ek-
splosive materialer, haj temperatur og fugt.

 Dette oximeter har ikke alarmfunktion. Anvend ikke dette produkt, hvor
der kraeves alarm.

ol overvagning kan oge risikoen for uvente-
de @ndringer af hudens f.eks. irritation, redmen,
blaerer eller forbraendinger. Undersgg sensorstedet hver 2. time og fiyt
sensoren, hvis der sker zndringer i huden.

« Pulsoximetersimulatoren kan ikke anvendes til at tilgé nojagtigheden
af pulsoximeteret.

« Den forventede levetid for det medicinske udstyr er fem &r.

o Du Kan f4 hjelp med installation, brug eller vedligeholdelse, hvis du

kontakter eller en af
 Hvis du vil validere PR-nejagtigheden, henviser vi til den elektroniske
i til ing af PR-njagti

o Ved brug ved stuetemperatur fra de laveste eller hojeste opbevaring-
stemperaturomgivelser kan produktet anvendes direkte uden behov
for at blive akklimatiseret i et stykke tid for at opna den forventede
funktion.

Iszetning af batterier

1. Skub batteridzekslet horisontalt langs pilene som vist nedenfor.

2. Iszet de to AAA-batterier, s& de matcher + og - polerne.

3. Luk batterideekslet.

Bemarkninger:

« Isat eller fiern batterier i den rigtige rzekkefolge, da der ellers er
risiko for at beskadige beslaget pa udstyret.

« Batteripolariteterne skal vaere korrekte. Ellers kan udstyret blive
beskadiget.

« Fjern batteriet, hvis oximeteret ikke skal anvendes i en Izngere
periode.

Vedligeholdelse

1. Desinfektion: Brug en bled klud fugtet med 70 % isopropanol, ter for-
sigtigt oximeterets overflader af.

2. Oximeterets kabinet bor mé ikke udszttes for kontaminering med
snavs og smuds, og kan aftgrres med en bled fnugfri kiud. Undga at
spilde vaeske pa instrumentet ved rengering. Serg for, at der ikke traen-
ger vaeske ind i oximeteret.

3. Det er ikke tilladt at anvende slibende materialer som f.eks. stalberste
eller metalpolermidier, da disse materialer kan medfore skade pa oxi-
meterets paneler.

4. Sank ikke oximeteret ned i vaeske.

5. Under normale er det ikke gt for
med speciel vedligeholdelse, og man ber udvise forsigtighed i forbin-




delse med folgende punkter ved brugen af oximeteret:

* Anvend oxi i omgi i med kravene
for ydeevne.

* M4 ikke udszettes for sol eller direkte sollys.

* Undga kraftige radioaktive infrarade stréler eller ultraviolette stréler.

* Undga kontakt med organiske oplosninger, stov eller korroderende

gasarter.
Produktspecifikationer
e Mélspecifikationer

Méleomrade 0~100%

Oplasning 1%

— Ved 70 %~100 %, +2 %;
Nojagtighed Ved 0~ﬁ; % 0 =c 70
gg;rge'tlghse;)%l Ved 70 %-~80 %, =2 %:Ved 80 %-~90 %, =2 %;

2 +
omrader Ved 90 %~100 %, 2 %
Dataopdatering- <135
speriode

Maleomrade 25 bpm ~250 bpm

Oplasning 1bpm

Nojagtighed +1 % eller = 1 bpm, alt efter hvad der er storst
Datqapdaterlng- <13s

speriode

o Batterispecifikationer

to AAA alkalibatterier | 1,5 volt jeevnstrem (pr. batteri)

Oximeteret bruger to batterier af 1,5V AAA typen, og et szt nye
batterier kan anvendes i mere end 18 timer, afheengig af de konkrete

« Krav til omgivelser
Drift

+5°C~+40°C

700hPa~1060hPa
15%~85% (ingen kondens)

Transport og opbevaring

-20°C~+55°C
500hPa~1060hPa

o Fysiske specifikationer

© Sensorens specifikationer

Pulsoximetrisensorer indeholder LED-lamper, der udsen-
der rodt lys ved en belgelengde pa omkring 660 nm og
infraredt lys ved en belgeleengde pa omkring 905 nm. Den
samlede optiske udgangseffekt for sensorens LED-lamper
er mindre end 15 mW. Disse oplysninger kan veere nyttige
for Klinikere, f.eks. personale der udfgrer fotodynamisk te-
rapi. Bemark: Sensorens LED-lysemissioner harer under
klasse 1 niveau, int. IEC 60825-1. Der er ikke behov for
sarlige sil i

Mulige fejl og afhjeelpning af disse

Knappen kan ikke Sorg for at knappen er
Dereringen | trykkes til sin position trykket hel ned.
reaktion pa Batterierne mangler,
funktions- . . er afladet eller sidder
knappen Batterikapaciteten er lav. f oo oot dom
med nye.
. Underseg patienten. Skift
z]er”':j'““e“ Kanvare | alested. Prov et andet
oximeter.
Forstyrrelse pga.
patientens aktivitet kan
" forhindre oximeteret i
Patientbeveegelse at finde pulsen. Hold
patienten i ro, hvis det
. er muligt.
tiden varer for | Elektomagnetisk o _
lenge forstyrrelse kan forhindre | Fiern &rsagen til
i iatfinde
pulsen.
Der kan opsté forstyrrelse
pga. lys fra omgivelserne,
eller oximeteret kan vaere Placér oximeteret pa n
pa en ekstremitet med efter behov. pany,
en blodtryksmanchet, .
et arteriekateter eller en
i ledning.
Displayet er
morkt eller Batterikapaciteten er lav. | Udskift batterierne.
lyst
Symboldefinitioner

Type BF udstyr (se IEC 60601-1)

10%~93% (ingen kondens) %Sp0; | Oxygenmastning af arterielt blod
OiMin | Puls
ca. 21 g (ekskl. batteri
ca.54 g :inkl, batter) ) & Ingen-alarm angivelse (enheden har ingen alarmfunktion)
60 mm (zngde) x 35 mm (bredde) 30 mm (hojde) 1P22 | Kapsiingsklassens tzzthedsgrad.,

Serienummer

Se i denne brugervejledning.




Symbol for meerkningen af elektrisk og elektronisk udstyr
i overensstemmelse med direktivet om affald af elektrisk
K og elektronisk udstyr WEEE. Udstyr, tilbehor og emballage
skal bortskaffes pa korrekt vis efter endt brug. Overhold de
| Iokale bestemmelser og regler for bortskaffelse. Bemark:
Oximeteret overholder disse

. inger om ing ved levetidens opher.

. Placeringen af og dele i det udstyr, der in-
deholder lagret energi eller udgor andre farer, som kan resultere i en
uacceptabel risiko ved afmontering eller andet og metoder til at kon-
trollere sadanne risici. Det medi udstyr bruger et alkali
Kan overophede, eksplodere eller laskke, hvis det kortsluttes, genop\a-
des, kastes ind i ild eller skilles ad.

og
for alt UDSTYR og SYSTEMER
og emission

Fingerpulsoximeteret er beregnet til brug inden for det elektroma-
gnetiske omréade som anfart nedenfor. Brugeren af fingerpulsoximete-

2. for og af farlige stoffer, der krever sarlig
héndtering og behandling. Batteriet er sat i batterirummet.

3. Afmonteringsinstruktioner, der er tilstrakkelige il sikker fiernelse af
disse farlige stoffer herunder radioaktive kilder og tilforte radioaktive
materialer i monitoren. For andre farer, der kan medfare uacceptabel
risiko, er den storste bekymring héndteringen af batteriet. Batteriet m&

emissioner | Gruppe 1 dets RF-emissioner meget lave og forar-

ret bor sikre, at det bruges i sédanne omgivelser. ikke opl i med haje temp og skal op
Emis- | Overens- Elektromagnetiske omrade — i kelige omgivelser med god udluftning. Med hensyn til bortskaffelse
sionstest | stemmelse vejledning eller af det medicinske udstyr og dets ved
Fingerpulsoximeteret_anvender kun RF- levetidens opher skal de lokale bestemmelser og regler for bortskaf-
RF energi til sin interne funktion. Derfor er felsen overholdes.

« Kliniske undersggelsesresultater

CISPR 11 sager sandsynligvis ikke forstyrrelser i 70-100 70-79 80-89 90-100
elektronisk udstyr i nerheden. Antal 325 23 87 155
Fingerpulsoximeteret er beregnet til brug i -
alle bygninger, herunder private bygninger Gennemsnitlg | 4600 |.0.0843 |-0.2874 |-0.1484
RF afvigelse
emission | Klasse B ﬁge‘:ﬁﬂ;eﬂe’ er direkte forbundet med det igelse | 14779 | 19140 | 1.6347 | 1.0678
CISPR 11 vark, der forsyner bygninger, der anven- Standardfejl 0.0819 02100 f0.1753 |-0.086
des il private boliger. 5%l [Nedretal |-03305 [-0.5023 [-06358 [-0.3178
D jon: Efter den kompatibilitetstest lever den ’ |0vre tal |-0.0080 |0.3336 0.0610 0.0210
vasentligste ydeevne for Sp0, og PR op til kravene pé falgende made: Minimum 70.00 70 80 0
a) Sp0,: Nojagtighed ved 70 %-~100 % er +2 %, ved 0~69 % er uspeci- -
ficeret. Méleomrade er 0~100 %. 99.00 n 89 9
b) PR: Nejagtighed er 1 % eller + 1 bpm, alt efter hvad der er storst. Arme 14853 |1.9043 16900 |1.0746

Maleomrade er 25 bpm~250 bpm.

Instruktioner om miljpaspekter
ioner til minimering af ved normal brug.

Instruktioner om, hvordan man installerer fingerpulsoximeteret for
at minimere den MILJOM/SSIGE PA i lobet af p
FORVENTEDE LEVETID; Prov at holde emballagematerialet, der kan
genbruges, intakt, og gem emballagematerialet til fremtidig brug eller
bring det til et naermere angivet sted, hvor man overholder reglerne
og bestemmelserne fra de lokale myndigheder og hospitalet. Undga
overbrug af rengoringsmidler og andre stoffer.

2. Instruktioner om, hvordan man bruger og vedligeholder fingerpulsoxi-
meteret for at minimere den MILJOM/ESSIGE PAVIRKNING i lobet af pro-
duktets FORVENTEDE LEVETID; Undgé af blande desinfektionsoplasnin-
ger (f.eks. blegemiddel og ammoniak) da dette kan medfere farlige
og giftige gasser eller vazsker. Huis der er behov for vediigeholdelse,

i regler og

200

o000-|

Afvigelse

200

a00-|

og

3. Forbrug ved NORMAL BRUG (f.eks. energi, forbrugsmaterialer/-de-
le, engangsartikler, vand, gasarter, kemikalier/reagensmidler osv.);
Ved normal brug af dette medicinske udstyr vil det forbruge elektri-
citet (batteri). Batterierne skal bortskattes i overensstemmelse med
reglerne. | forbindelse med rengoring eller desinfektion af maskinen
anvendes der vand og ethanol, og affaldsvaesken skal bortskaffes i
overensstemmelse med reglerne.

4. Emissioner ved NORMAL BRUG (f.eks. affaldsvand, affaldsforbrugsma-
terialer, akustik, energi, varme, gasarter, dampe, smapartikler, FARLIGE
STOFFER og andet AFFALD; Batteriets forbrug under brug.

5. Oplysninger om ingen i det medi udstyr af FARLIGE
STOFFER, radioaktive kilder og tilforte radioaktive materialer. Dette
produkt har ingen farlige stoffer, som f.eks. radioaktive kilder eller
tilforte radioaktive materialer.
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Anvendte modeller

M70B

Emballageliste
Nr. Artikel Kvantitet
1 Oximeter 1 O
2 AAA-batteri 2 a
3 Brugervejledning 1 [m]




YaHENRY SCHEIN®
PULSOKSYMETER FOR FINGER

 Bruksanvisning

Generell beskrivelse

Malingen av oksygenmetning i arterielt blod (ogs& kjent som pulsok-
sygenmetning, ofte forkortet Sp0,) bruker prinsippene til lysspektre og
volumsporing. LED-lampen stréler ut lys med to spesifikke bolgelengder
som selektivt av t og

bin. Den optiske resep méler endri i etter at lyset
passerer kapillarnettverket og beregner forholdet mellom oksygenert he-
moglobin og det totale hemoglobinet.

Sp0 %= uksyge.nerl hemoglobin : «100%
oksyhemoglobin og deoksyhemoglobin

[reF] 572-2249

Hiertets mekaniske aktivitet forarsaker en arteriell puls, og vi kan fa puls-
frekvensverd\en ved & méle pulsen.
er fri kan gj 0g mé ikke

Oksymeterm har en innebygget sensor.

Forsiktig

 Foderal lov (USA) begrenser salg av dette utstyret til leger eller etter
ordre fra en lege.

* Les bruksanvisningen naye for bruk.

Tiltenkt bruk

Pulsoksymeteret for fingeren skal brukes til & male funksjonell arteriell

ing (Sp0,) 0g p! il voksne og pediatriske pa-

sienter, samt pé sykehus, helsei joner og i hjem-

mepleie. Oksymeteret er ikke egnet til & overvake pasienten kontinuerlig

i lengre tid.

Bruksinstruksjoner

1. Sett to AAA-batterier i batterirommet og lukk
dekselet.

2. Apne oksymeteret og sett en av fingrene inn
i ihull for du slipper
ma peke opp.

3. Trykk én gang pa funksjonsknappen pé frontpanelet.

4. Fingeren og kroppen ma ikke skjelve under maling.

5. Les av de tilsvarende dataene pa skjermen.

6. Skjermvisningen endres hver gang du trykker pé stromknappen etter
at oksymeteret er slatt pa. Du kan justere skjermens lysstyrke fra 1 til
5 ved & trykke lenge pé stromknappen.

A

Rz

@ Sp0,-pletysmogram (normalisert) ®

WANAVANV NI NN
98- 71

@ Sp0,-avlesning

® Pulsfrekvensavlesning

@ Indikator for batterikapasitet @

® Indikator for pulsintensitet

© Pl-avlesning (perfusjonsindeks)

Forholdsregler for bruk

 Pasienten er operateren nér utstyret brukes i hiemmet.

« Pasienter kan bruke alle utstyrets funksjoner trygt i henhold til denne
bruksanvisningen.

* Dette utstyret ma oppbevares utilgiengelig for barn for & unngé per-
sonskade pa barn.

o El Unngé & bruke i naerheten av brennbar
anestesiblanding med luft, oksygen eller hydrogen.

 Utstyr med hay effekt som sterkstromskabler, rentgenmaskiner, ultra-
lydutstyr og stremkilder ma ikke brukes i naerheten av oksymeteret nér
oksymeteret er i bruk.

 Hold oksymeteret unna lo, stov, vibrasjoner, korrosive stoffer, eksplosive
materialer, haye temperaturer og fuktighet.

 Dette oksymeteret er ikke utstyrt med en alarmfunksjon. Ikke bruk uts-
tyret i miljer som krever en alarm.

* Oksymeteret ma handteres med omhu for & unngé stet og fall.

(=X

$%Sp02 1 /Min

*Sprg for at batteriene har i g kapasitet nar
brukes for & unnga hendelser som awvik under oppstart, unpyaktige
malinger osv.

« Ikke bruk spisse gjenstander som penner eller negler il & betjene utsty-
ret, siden dette kan forarsake skade pa tastaturets overflate.

« |kke utfor kliniske i basert pa Ok-
symeteret er bare ment som et tilbeher i pasientvurderingen. Det mé
brukes sammen med Kliniske tegn og symptomer samt legens diagnose.

« Ikke utsett oksymeteret for ekstrem fuktighet, deriblant direkte ekspo-
nering for regn, for & sikre npyaktig ytelse og unngé enhetssvikt. Slik
eksponering kan forarsake unpyaktig ytelse eller enhetssvikt.

« Ikke utfr Sp0,-mélinger pé en finger som er dekket med neglelakk,
siden dette kan forérsake upélitelige maleresultater.

* Unnga & &pne huset. Huset ma bare &pnes av autoriserte personer.

* Oksymeteret mé brukes pa et stille og behagelig sted for & f& en mer
ngyaktig maling av Sp0; og puls.

« Folg lokale regler og resirkuleringsi joner for
kulering av utstyret og dets komponenter, inkludert batterier.

« Langvarig kontinuerlig overvakning kan oke risikoen for uforutsette
endringer av huden, deriblant irritasjon, rodhet, blemmer og forbrenn-
inger. Inspiser sensorstedet annenhver time og flytt sensoren hvis
hudkvaliteten endres.

 Pulsoksymetersimulatoren kan ikke brukes for & vurdere pulsoksyme-

og resir-

terets noyaktighet.
o Utstyrets forventede levetid er fem &r.
« Ta kontakt med p eller p D for hjelp

til installasjon, bruk eller vedlikehold.

« For & kunne bekrefte pu\sfrekvensnayaktlgheten refererer vi il den elek-
troniske pulssi og

 Nar utstyret brukes ved romtemperatur fra laveste tl hoyeste lagring-
stemperatur, kan utstyret brukes direkte uten & métte std i en viss
tidsperiode for & oppna sin forventede funksjon.

Sette inn batterier

1. Skyv batteridekselet horisontalt langs pilen som vist nedenfor.

2. Sett inn de to AAA-batteriene med riktig polaritet i batterirommet.

3. Lukk batteridekselet.

Merknader:

« Sett inn eller ta ut batteriene i riktig rekkefalge for & unnga
skade pé utstyrsbraketten.

« Batteriene ma settes inn med riktig polaritet. Det kan ellers oppsta
skade pa utstyret.

« Ta ut batteriene hvis oksymeteret ikke skal brukes i lengre tid.

Vedlikehold

1. Desinfeksjon: Bruk en myk klut fuktet med 70 % isopropanol og tork
forsiktig av oksymeterets flater.

2. Oksymeterets hus bor holdes unna forurensning med smuss, og det
kan torkes av med en myk kiut (ikke floyel). Unnga 4 sole vaske pa
instrumentet under rengjoring. Serg for at ingen vaeske trenger inn i
oksymeteret.

3.Det er forbudt & bruke skurende materialer som stélborster eller
metallpussemidler, siden disse kan forérsake skade p& oksymeterets
paneler.

4. Unnga & legge oksymeteret i vaeske.

5. Oksymeteret trenger vanligvis ikke spesielt vediikehold, og forsiktig-
hetsregler bor folges for folgende punkter nér oksymeteret brukes:

* Bruk oksymeteret i miljpet som er oppgitt i ytelseskriteriene.

* Unnga 4 utsette utstyret for direkte sollys.

* Unnga overdreven radioaktiv infrarad straling eller ultrafiolett straling.

* Unnga kontakt med organiske losninger, stov eller korrosive gasser.




Produkispesifikasjoner Mulige problemer og lgsninger
© Mélespesifikasjoner
oo T T [ |Fenkantie | fonoleratiaappener
Maleomrade 0~100% oorngy | mkkes ned g trykiet.
0 ; I funksjons- Batteriene kan mangle,
9 % knappen Batterikapasiteten er lay | V=€ Ulladet elle sattinn
Noyakiighet Ved 70~100 %, = 2 %; ykkes P el Skift dem ut med nye
Ved 0~69 %, ikke spesifisert batterier.
Noyaktighet i diskrete Ved 70~80 %, = 2 %; Ved 80~90 %, = 2 %; Si -

N . jekk pasienten. Bytt
Sp0,-omréder Ved 90~100 %, =2 % r;rg:lon kan vaere mélested. Prov et annet
Dataoppdateringsperiode [ <13 s

av pasientaktivitet kan
Maleomréde 25 bpm ~250 bpm pasintbeveqclse forhindre oksymeteret
Opplasning 1bpm 9 4 spore pulsen. Serg for
- ; it pasienten holdes i ro
! = 1% eller = 1 bpm, avhengig av hvilken at pasien
Noyaklighet verdi som er storst pulssak hvis mulig.
n . ulsspke- Elektromagnetisk
Dataoppdateringsperiode < 135 tiden er for | interferens kan forhindre | .. .
___ lang \symeteret | & Fjern interferenskilden.
« Batterispesifikasjoner oksymeteret i & spore
pulsen.
Interferens kan
to alkaliske AAA-batterier 1,5 volt likestrom (per batteri) forérsakes av omgi-
Oksymeteret bruker to 1,5 V-batterier av type AAA og et sett med nye velsesbelysning, eller » .
batterier kan brukes i mer enn 18 timer avhengig av den noyaktige oksymeteret kan veere | Posisjoner oksymeteret pa
i pa en ekstremitet med | nytt om nodvendig.
en blodtrykksmansjett,
« Miljospesifikasjoner arteriekateter eller
Drift i slange.
+5°C~+40°C Skjermen o ) )
700hPa~1060nPa §|r| grwl);l; Batterikapasiteten er lav. | Skift ut batteriene.
15%~85% (ikk

denserende)

Transport og oppbevaring

-20°C~+55°C
500hPa~1060hPa
10%-~93% (ikke-kondenserende)

o Fysiske spesifikasjoner

ca. 21 g (uten batter)
ca. 54 g (med batter)

60 mm (lengde) x 35 mm (bredde) x 30 mm (hoyde)

o Sensorspesifikasjoner

Pulsoksymetersensorene er utstyrt med LED-lamper som

straler ut redt lys med en belgelengde pa omtrent 660 nm

og infraredt lys med en belgelengde p& omtrent 905 nm.

LED-lampenes totale optiske utgangseffekt er mindre enn

15 mW.

Denne informasjonen kan vare nyttig for klinikere, deriblant

personer som utfgrer fotodynamisk behandling.

Merk: Sensorenes LED-lampers lysstraling ligger innenfor

et klasse 1-niva i henhold til IEC 60825-1. Ingen spesielle
i ltak kreves.

Typ BF-utrustning (se IEC 60601-1)

Syremattnad i artarblod

Puls

Ingen larmindikation (enheten har ingen larmfunktion)

Holjets kapslingsklassning

Serienummer

Se anvandarmanualen.

=2 o3P

Symbol for mérkning av elektriska och elektroniska en-
heter enligt EU-direktivet for hantering av elektriskt och
elektroniskt avfall (WEEE-direktivet). Enheten, tillbehdren
och férpackningen méste omhéndertas korrekt efter avs-
lutad anvandning. Fdlj lokala forordningar eller regler vid
kassering. Observera: Oximetern omfattas av dessa regler.




og - iske utslipp -
for alt UTSTYR og alle SYSTEMER

aktive materialer i skjermen. Hovedbekymringen for andre farer som
kan forarsake uakseptabel risiko er handtering av batteriet. Ikke opp-

i bevar batteriet ved hoyere temperaturer og oppbevar det i et kaldt og
°9 PP ventilert miljo. N&r det gjelder avhending eller resirkulering av utstyret
Pulsoksymeteret for fingeren er ment for bruk i det elektromagnetiske og dets komponenter ved livssyklusslutt,, mé du felge lokale forskrifter
miljoet spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av pulsoksymete- og resirkuleringsinstruksjoner.
ret for fingeren bor sikre at det brukes i et slikt miljp.
r .
Utstngs. Samsvar miljo - Resultater av kliniske studier
70-100 | 70-79 80-89 90-100
Pulsokskymellerel for fmgfjerin bru[l](e'rf RF- Antall 325 83 87 155
REuISIoD | ey P i S:,:f{:; l:;; Sjon. Jerior er Niddelavik 01692 | -0.0843 | 0.2874 | -0.1484
CISPR 11 ten lav for at de vil fordrsake interferens i Standardawik 14779 |1.9140 | 16347 | 1.0678
elektronisk utstyr i neerheten. il 0.0819 |0.2100 |0.1753 |-0.086
Pulsoksymeteret for fingeren er egnet il 95%Cl | Nedre grense | -0.3305 | -0.5023 |-0.6358 |-0.3178
RF-utslipp bruk i alle lokaler, inkludert hjem og ste- [ove grense | -0.0080 [0.3336 |0.0610 [ 0.0210
cispr 11 | Kasse B | der som er direkte koblet til den offentlige — 2000170 m %
stromforsyningen som forsyner privatbo- :
liger. i 99.00 79 89 99
Armer 1.4853 |1.9043 |1.6900 |1.0746
Erkleering: Etter den elektromagnetiske kompatibilitetstesten, vil den ves-
entlige ytelsen til Sp0, og pulsfrekvensen oppfylle kravene som folger:
a) Sp0,: Noyaktigheten ved 70~100 % er = 2 %, og er uspesifisert ved
0~69 %. Maleomrédet er 0~100 %.
b) Pulsfrekvens: Noyaktigheten er + 1 % eller + 1 bpm, avhengig av hvil- -
ken verdi som er starst. Maleomréadet er 25~250 bpm. 0
Instruksjoner om miljgaspekter
« Instruksjoner for minimering av miljgpavirkning under vanlig bruk.
1. Instruksjoner for hvordan du installerer pulsoksymeteret for fingeren o
for & minimere MILJGPAVIRKNING under den FORVENTEDE LEVETIDEN: H
Forsok & ikke skade den ikke-resirkulerbare emballasjen og legg den
il side for fremtidig bruk, eller legg den pa det spesifiserte stedet i 0
samsvar med lokalets eller sykehusets regler og forskrifter. Unnga -_
overdreven bruk av rengjgringsmidier og andre stoffer. o]
2. Instruksjoner for hvordan du bruker og vedlikeholder pulsoksymeteret
for fingeren for & minimere MILJOPAVIRKNING under den FORVENTEDE
LEVETIDEN: Ikke bland desinfeksjonslgsninger (for eksempel bleke- o0 oo oz w0 w000
middel og ammoniakk) siden dette kan produsere farlige eller giftige
gasser eller vasker. Hvis vediikehold er nodvendig, ma du folge bruk-
sinstruksjonene eller sykehusets regler og forskifter.
3. Forbruk under NORMAL BRUK (f.eks. energi, forbr iell/-deler, modeller
vann, gass, kjemikalier/reag osv): Utstyret vil M708
bruke elekrisitet (batteri) under vanlig bruk. Batteriene mé kastes i Folgeseddel
henhold til reglene. Vann og etanol brukes til rengjaring og desi
av maskinen, og spillvaske mé avhendes i henhold til forskriftene. Nr. Vare Antall
4. Utslipp under NORMAL BRUK (f.eks. SPILLVANN, AVFALL fra forbruks- ] Oksymeter ] O
materiell, akustisk utslipp, energi, varme, gass, damp, partikler, FARLI- -
GE STOFFER og annet AVFALL): Batteriforbruk under bruk. 2 AAA-batteri 2 g
5. Informasjon om plasseringen av FARLIGE STOFFER, radioaktive kilder 3 Bruksanvisning 1 [m]

og induserte radioaktive materialer i utstyret. Dette produktet innehol-
der ingen farlige stoffer som radioaktive kilder eller induserte radio-
aktive materialer.

. jon om utstyrets li

1. Plasseringen til komponenter og deler i utstyret som inneholder lagret
energi eller utgjor andre farer som kan forarsake en uakseptabel risiko
for demontering eller andre og metoder for & kontrollere slike risikoer.
Utstyret bruker et alkalisk batteri. Kan bli varmt, eksplodere eller lekke
hvis det kortsluttes, lades opp, kastes i flammer eller tas fra hverandre.

2. Identiteten og plasseringen til farlige stoffer som kreves spesiell hand-
tering og behandling. Batteriet er installert  batterirommet.

3.D uksjoner som er ti for trygg fieming av
disse farlige stoffene, inkludert radioaktive kilder og induserte radio-
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