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Viktigt! Las bruksanvisningen noggrant innan anvéndning. Spara den fér framtida behov.
Rétten till andringar férbehalles. For senaste version av bruksanvisningen se www.jula.com

Viktig! Les bruksanvisningen neye for bruk. Ta vare pa den for fremtidig bruk.
Med forbehold om endringer. Nyeste versjon av bruksanvisningen finner du pa
www,jula.com

Vigtigt! Laes betjeningsvejledningen for brug. Gem den til senere brug. Ret til aendringer
forbeholdes. Den seneste version af betjeningsvejledningen findes pa
www,jula.com

Wazny! Przed uzyciem uwaznie przeczytaj instrukcje obstugi!. Zachowaj ja na przysztosé.
Z zastrzezeniem prawa do zmian. Najnowsza wersja instrukcji obstugi znajduje sie
na www.jula.com

Important! Read the user instructions carefully before use. Save them for future reference.
Jula reserves the right to make changes. For latest version of operating instructions,
see www,jula.com

Wichtig! Die Bedienungsanleitung vor der Verwendung bitte sorgféltig durchlesen. Fiir die
zukiinftige Verwendung aufbewahren, Anderungen vorbehalten. Die aktuellste Version der
Bedienungsanleitung finden Sie auf www.jula.com

Tarkeaa! Lue kayttoohje huolella ennen kéyttoa. Sailytd se myohempaa kayttoa varten.
Pidatamme oikeuden muutoksiin. Katso kéyttdohjeiden uusin versio taalta: www.jula.com

Important ! Lisez attentivement le mode d’emploi avant la mise en service. Conservez-le
pour pouvoir le consulter ultérieurement. Nous nous réservons le droit d'apporter des
modifications. Pour la derniére version du manuel utilisateur, voir www.jula.com

Lees de ijzing aandachtig door voordat u het apparaat gebruikt.
Bewaar de gebruiksaanwijzing voor toekomstig gebruik. Wijzigingen voorbehouden.
Voor de nieuwste versie van de gebruiksaanwijzing, zie www.jula.com
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Denna bruksanvisning ar sammanstalld i enlighet med radets direktiv MDD
93/42/EEG rorande medicinsk utrustning och harmoniserade standarder.
Produktutveckling och programuppgraderingar kan medfora att informationen
i detta dokument &ndras utan féregdende meddelande.

Produkten &r medicinteknisk utrustning for flergangsbruk.

Om inte alla anvisningar och sakerhetsanvisningar fljs finns risk for matfel,
personskada och egendomsskada. Tillverkaren patar sig inget ansvar for
eventuella skador som uppkommer till foljd av att dessa anvisningar inte foljs.
Garantin blir ogiltig om dessa anvisningar inte foljs.

P& grund av standigt pagdende produktutveckling kan produkten och dess
tekniska data avvika ndgot fran beskrivningarna i denna bruksanvisning. Vi ber
om Gverseende med detta.

Tillverkaren har tolkningsforetrade rérande innehallet i denna bruksanvisning.
Bruksanvisningen kan komma att andras utan foregdende meddelande.

SAKERHETSANVISNINGAR

Las dessa anvisningar noga fore anvandning och spara dem for framtida behov.

Kontrollera regelbundet att produkten, dess givare och kablage ar fria fran skador och
att inga faktorer foreligger som kan paverka funktion eller sakerhet. Denna kontroll
bor goras minst en gang per vecka. Anvand inte produkten om den ar skadad.
Underhdll och eventuella reparationer far endast utforas av kvalificerad
personal. Produkten innehaller inga delar som kan repareras av anvandaren.
Produkten kan inte anvandas tillsammans med utrustning som inte
rekommenderas i denna bruksanvisning. Anvand endast tillbehor som
tillverkaren rekommenderar.
Produkten ar vid levereras frén fabrik kalibrerad for visning av funktionell syremattnad.
Kontrollera att inga delar eller tillbehor saknas eller ar skadade samt att
produkten fungerar korrekt.
Uttjdnt produkt, uttjanta batterier samt allt forpackningsmaterial ska
avfallshanteras i enlighet med gallande regler. Hall forpackningsmaterialet
oatkomligt for barn — kvavningsrisk!

VARNING!
Explosionsrisk — anvand inte produkten i explosiv miljo, lvis i
narheten av brandfarliga vatskor och gaser (till exempel antandllga
narkosgaser) eller brandfarllg! damm.
Anvand inte produkten pa personer som samtldlgt underséks med

fi eller dator —risk for k la pa

grund av mducerad strom
De avp visade far aldrig utgéra den enda grund pa

(pletysmografikurvan) att d Under sddana omstandigheter blir Relativ luftfuktighet <95%
mer -

o Produkter och delar 1da for K far aldrig flera Atr.nosfartryck 500 till 1060 hPa
ganger - risk for felaktiga matvarden och skador pa produkten. Drift

o Tillverkaren kan pa begaran tillhandahélla viss information (kretsscheman, Temperatur 10till 40 °C
stycklistor, bilder etc.) for att underldtta for kvalificerad teknisk personal att Relativ Iuftfuktighet <75%
felsoka och reparera produkten. _ —

o Fingret maste placeras korrekt i mitkammaren (se bild 5), i annat erhalls Atmosfartryck 7001ill 1060 hPa
felaktiga matvarden. Tillverkare

Ljuset mellan ljussandare och -mottagare ska passera genom patientens
fingerarterioler. Stralbanan ska vara helt fri fran plaster, vav och andra
frammande material.

Starkt dagsljus eller starkt artificiellt ljus fran framfor allt xenonlampor i
operationssalar, men ocksa ljus fran exempelvis fototerapilampor, lysrér
eller infrarédvarmare, kan paverka mati For att
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storningar fran yttre ljuskallor, placera fingret korrekt i matkammaren och
tack/skarma av produkten med lamplig ljusskarm.

Patienten far inte flyttas eller rora sig sjalv under matning — kroppsrorelser
eller kroppsanstrangning kan paverka matresultaten.

Matning kan inte goras pa kroppsdel atsnord med till exempel
blodtrycksmanschett eller till vilken intravends tillforsel sker.

Under och omedelbart efter defibrillering kan matvardena vara otillforlitliga.
Utrustning som ska ansl till produkten ska uppfylla kraven i IEC 60601-1.

SYMBOLER

Typ BF

Las bruksanvisningen

Syremattnad i procent (%)

Puls i slag/minut (bpm)

L&g batteriladdning (byt batteri snarast for att undvika matfel)

1. Inget finger i matkammaren.
2. Otillracklig matsignal.

Batteriets pluspol

Batteriets minuspol

wlken dlagnos stélls. Produkten &r endast avsedd som ett |
gshjalpmedel. F kten far anva endast enligt lakares
anwsmngar och utifran patientupplevda eIIer matbara symptom.

F kan inte anvéndas for att

Overdriven anviindning kan medfora obehag eller smirta, sarskilt for
anvandare med mikrocirkulatoriska skador. Produktens matkammare bor
inte vara applicerad pa samma finger under langre tid &n tva timmar.

Fér vissa anvindare maste strangare restriktioner tillampas. Produkten far

inte anbringas pa 6mmande eller skadad vévnad eller pa vavnad med 6dem.
Produkten avger bade infrarddnéra ljus och osynlig infrarod ing som ar

Ga ur vilolage

matnoggrannhet. SN Serienummer
223 Larmavstangning
E\/ Kasserad produkt ska &tervinnas enligt gallande bestammelser.
al —
1P22 Kapslingsklass

gs
skadlig for 6gonen. Rikta darfor aldrig blicken mot produktens IjuskaIIa
Produkten innehaller silikon, PVC-, TPU-, TPE- och ABS-plast. Dessa materials
biokompatibilitet ar testad och godkﬁnd enligt kraven i ISO 10993-1. Anvéand
inte produkten pa personer med allergi mot PVC, TPU, TPE eller ABS.
Produkten kan inte anvandas pa fingrar med nagellack eller annan kosmetika
eller hudvérdsprodukter
Produkten 2 ar ett matverktyg och hari ingen terapeutisk verkan

Vissa eller y till | INDEX-2LFE
(prog sion 3.00, se isnil ), kan for att

K llera huruvida produkten f normalt.

Vissa funkti eIIer I kan dven k Il

nogg h hos kopierade kalibrerii va, men de kan

inte anvandas for bedommng av produktens matnoggrannhet.
Anvand inte p kten ndra ing som kan g starka el- eller
magnetfilt. Produktens funktion kan paverka eller paverkas av annan
utr dare eller industriutrustning, som avger
kraftig eIektromagnetlsk stralning.
Pagaende elektroklrurglska ingrepp kan ocksa paverka matresultaten.

av flera produkter pd samma patient kan medfora fara
till foljd av samtidiga Jickstrommar.
Produkten ger for hoga matvarden pa personer med kolmonoxidforgiftning,

Temperaturgranser for transport- och forvaring

A
2]

CE.

TEKNISKA DATA

Matomrade, puls 30-250 slag/min
Stromforsorjning 2'st. RO3 (AAA), 1,5V alkaliska alternativt laddningsbara

Luftfuktighetsgranser for transport- och forvaring

Atmosfartrycksgranser for transport och forvaring

Produkten upryHer radets direktiv 93/42/EEG av 14 juni 1993,
inklusive de frdn och med 21 mars 2010 gallande tilldaggen enhgt
radets direktiv 2007/47/EEG, rérande medicinsk utrustning.

EUROPEISK REPRESENTANT

matvarden.
Produkten ar avsedd att anvandas pa saval barn som vuxna.
Produkten fungerar inte for alla personer och kroppstyper. Sluta

varfor den inte ska anvandas i sadana fall. Spanning 26736V
1 o P kan anvéndas av pati sjalv, for Il Batteridrifttid 24 hvid kontinuerlig anvandning
. v::;slz:lmte justera eller underhalla produkten under pagaende matning. Stromiorbrukning <25mA
o Kontrollera att inga forhallanden eller pa kliniken tillaimpade tillvigaga att Matt L57XB 31xH 32 mm
kan orsaka skada pa produkten eller annan utrustning. Vikt ca 50 g (inkl. batterier)
o Kontrollera fore anva Jukten fi korrekt och att produktens i Smforsorini i i
driftmilokrav ot uppfylida. p Skyddsklass  Utrustning med intern stromforsorjning, typ BF, patientapplicerad del
2 o For basta matnoggrannhet bor patienten befinna sig i tyst och avsl d Kaplingsklass P22
- miljo under matningen. Spo. (se anm. 1)
3 e Utsatt inte produkten for dammig miljo, vibration, korrosiva @mnen, explosiva Vismzn somrade 0-99%
amnen, hog temperatur eller hdg luftfuktighet. > 9 _ °
o Anvind inte produkten om den blir vét. Matomréde 0-100%
o L3t produkten an fore om den flyttas Noggrannhet (se anm. 2) +2 % i omradet 70-100 % SpO2, ej angiven under 70 %
u D, fran kall omglvnlng till varm eller fuktig omglvnlng UoniBsnin %
- o Tryck inte med spetsiga eller vassa foremal pa prod K PP 9 °
. dukten far inte desinficeras i autoklav eller med annan metod i vilken hég  Puls
n - - temperatur eller dvertrycksanga anvénds. Folj anvisningarna i avsnittet Visningsomrade 30-250 slag/min
- underhall. Ta ut batteriet fore rengoring och desinficering. B r — -
=5 = o Tillforlitligast matvarden for syremattnad och puls fds om matningen gors pa Métomrade 3(_) 250 Sl?g/ min
- ett kraftigt finger, till eller langfi , djupt infort i Noggrannhet +2 slag/min eller +2 % (det storre av vardena)
matkammaren. Kalla eller smala fingrar eller langa naglar ger otillforlitliga Uppldsning 7slag/min

Noggrannhet vid Iag genomb\odnmg (seanm.3) Lag genomblddning 0,4 %,
Sp02: +4 %, Puls: 2 slag/min eller +2 % (det storre av vardena)

produkten om du inte kan fa stabila matvarden.
0Om onormal funktion eller orimliga matvarden uppstar, dra ut fingret och for
sedan ater in det for att terstalla normal funktion.

Om okanda fel uppstar under matning, stang av produkten genom att ta ut
batteriet.

Storningskanslighet, ljus Under normala ljusforhallanden ar Sp02-matawvikelsen < 1%

Optisk givare ( se anm. 4)
Rott infrarédnara

Infrarod stralning

ljusvaglangd 660 nm, optisk uteffekt 6,65 mwW
vaglangd 905 nm, optisk optisk 6,75 mW

Produktens livsldngd dr normalt tre ar, riknat fran till
peraturen i Sp02-matkammaren ska vara ldgre &n 41 °C.

Produl

mater sjalv denna temperatur.

Flata eller knyt inte produk bar- och d for att forsoka
minska risken att produkten tappas och skadas. Materialet i produktens
bar- och upphangningsband ar valt for att minimera risken for allergisk
reaktion. Vissa personer kan trots detta drabbas av allergisk reaktion - sluta
i sddana fall anvanda bandet. For att minimera risken for olyckor och
personskada ska bandet aIdrlg bédras runt halsen.

dukten ha | indik men inget underspanningslarm. Var
uppmarksam pa indikatorn och byt batterier nar den visar lag batterispanning.
Produkten har inte hég- eller 13gnivalarm for métvarden. Anvand dérfor inte

for g eller andra kritiska tillampningar som

kraver Iarm
pa en manad eller langre ska batterierna tas ut

e ska .
for att undvika skador till folld av batterilacl

BEM.
Angiven Sp02-noggrannhet ska styrkas med kliniska métningar dver hela
matomradet. Syremattnaden (Sp02) ska med artificiella medel hallas stabil i
omradet 70—100 % och |amforas med Sp02-varden som samtidigt uppmatts
med sel sa att parade data som kan anvéndas
for noggrannhetsanalvs skapas. 12 friska, frivilliga deltagare (6 man och 6
kvinnor i dlder 18-45 ar, varav 2 med starkt mérkpigmenterad hud, 8 med
medelpigmenterad hud och 2 med Iégt pigmenterad hud) mgér i studlen
. Eftersom matvarden tagna med ustning ar
fordelade, kan endast omkring tva tredjedelar av matvardena forvantas
ligga inom  Arms for vardet uppmatt med en CO-OXIMETER.
Procent modulation av infrarédsignalen som indikation av pulserande
signalstyrka, patientsimulator har anvants for noggrannhetsveriﬁering
vid I3g genomblédning. Sp02- och pulsvérden skiljer sig pa grund av lag
slgnalstyrka, jamfor med |n5|gnalens kanda Sp02- och pulsvarden.

-

N
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Utsatt inte sladden for dragkraft, vri g eller annan mekanisk paf

Produkt Ibehandling och medelvardesherakning medfor viss
fordro]mng av uppdatermgen av det visade Sp02-vardet.
Uppdateringsintervallet kan dndras utifran patientens puls. Nar intervallet ar
kortare @n 30 sekunder okar tiden for berdakning av dynamiska medelvarden.
Detta kan bero pa signalkvalitetsforsamring, 13g genomblddning eller andra
problem eller storningar.

Métningen kraver tydlig puls hos patienten. Vid svag puls, till exempel pa
grund av chock, stark nedkylning, storre blodi eller av
karlsammandragande medel, kommer syremattnadskurvan

4. Saval ljusgi (lj ) som ljussand. kan paverka och paverkas
av annan medicinsk utrustnlng som arbetar i samma véglangdsomréde Detta
bor beakta av vard | som utfor

5. Pulsmatningens noggrannhet har verifierats med patlentsmulator och
anges som effektivvardet hos skillnaden mellan uppmétt pulsvarde och det i
simulatorn installda pulsvardet.

DRIFTMILIOKRAV
Forvaring
Temperatur —401ill 60 °C

Prolinx GmbH.
Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 2113105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

DELAR

Strombrytare

. Syremdttnadsdisplay
Underspdnningsindikator
. Pulsdisplay
Pulsindikator (stapel)
BILD 1

OVERSIKT
Syremattnad (SpO,) anger hur stor andel av blodets totala hemoglobinmdngd
som utgdrs av HbO,, vilket &r ett matt pd syrekoncentrationen i blodet. Detta &r en
viktig respirations- och cirkulationsparameter. Flera respiratoriska sjukdomstillstand
kan minska blodets syreméttnad (Sp02). Aven funktionsrubbningar i kroppens
syrsattnings- och reglersystem, skador under kirurgiska ingrepp eller andra medicinska
ingrepp eller undersokningar kan forsamra kroppens syrsattning och yttra sig som
till exempel yrsel, impotens och illamaende/krakning. | allvarligare fall kan dessa
symptom vara livshotande. Mdjligheten att genom snabb och matning faststalla
patientens SpO2 ar darfor av stor vikt for att i tid upptacka och awvarja potentiell fara.
Matningen har hog noggrannhet och repeterbarhet och gérs genom att anvandaren
helt enkelt sticker in ett finger i IR-matkammarens oppning. Syremattnaden (Sp02)
visas da pa displayen.

G W=

Anvandningsomrade
Produkten kan anvandas for syremattnads- och pulsmatning i fingertopp.
Pulsstyrkan indikeras med stapel pa displayen. Produkten ar lamplig for saval privat
hushéllsanvandning som for anvandning pa vardcentraler, sjukhus etc.

[ MONTERING
BATTERI

1. Satti2 st. batterier storlek RO3 (AAA) med ratt polaritet.

2. Satt tillbaka batterilocket.

BILD 2

0BS!

Satt i batterierna forsiktigt — felaktig isattning kan skada produkten.

Blinkande batterisymbol varnar for Iag batteriniva.

MONTERING AV BARBAND

Tra bandets ena part genom halet.

Tra bandets andra part genom den forsta linoglan och dra &t.
BILD 3

HANDHAVANDE

FUNKTIONSPRINCIP

Matprincip
Matdata behandlas enligt en erfarenhetsformel grundad pa Beer-Lamberts lag for
absorptionsegenskaperna for infrarod stralning och infrarodnara ljus hos reduktivt
hemoglobin (Hb) och oxihemoglobin (HbO,). Matning sker med fotocellteknik, med
tvd stralar med olika vaglangd fokuserade pa fingertoppen genom en matklamma
med fingertoppsgivare. Matsignalen registreras med en fotocell och analyseras med
hjalp av en mikroprocessor, varefter matresultaten visas pa displayen.
1. Sandare for infrardd stréining och infrarodndra ljus.
2. Mottagare for infrard strdlning och infrarddndra ljus.

BILD 4

N

Kliniska begransningar

Métningen kraver tydlig puls hos testpersonen. Vid svag puls, till exempel pa grund
av chock, stark nedkylning, storre blodningar eller anvandning av
karlsammandragande medel, kommer syremattnadskurvan (pletysmografikurvan)
att ddmpas. Under sddana omstandigheter blir matningen mer stérningskanslig
For personer med kraftig hudpigmentering eller med hoga halter kontrastvatska
(till exempel metylblatt eller indigogront) kan syreméattnadsmétning med denna
produkt vara otillforlitlig.

For personer med anemisk hypoxi och toxisk hypoxi, eller hemoglobinstorningar
som kolmonoxidbundet hemoglobin (HbCO), metionbundet hemoglobin
(HbMe) eller sulfatbundet hemoglobin (HbSu) kan syremattnadsmatning med
denna produkt vara otillforlitlig. Produkten kan i vissa fall indikera hypoxi, men
ytterligare provtagning med andra metoder kravs.

Eftersom syremattnaden anvands som referensvarde for bedémning av anemisk
hypoxi och toxisk hypoxi, kan vissa personer med allvarlig hypoxi ge goda
syremattnadsvarden.

Kontraindikeringar: inga.

ANVANDNING

Satt i de bada batterierna med ratt polaritet om inte detta redan ar gjort, och
satt tillbaka batterilocket.

Oppna matkammaren enligt bild.
BILD 5

For in fingret och placera det mot matkammarens gummidynor, kontrollera att
fingret ar korrekt positionerat och stang matkammaren runt fingret

Tryck en géng pd strombrytarknappen pa frontpanelen.

Sitt stilla och hall handen och fingret stilla under matningen.

Avlas matresultaten.

Oppna matkammaren och nollstall genom att trycka pa knappen.
0BS!
Nageln ska vara vind mot sandaren (ljuskallan).

DERHALL

« Rengor och torka produkten fore och efter varje anvandning, enligt
anvisningarna nedan.

« Byt batterierna nar underspanningsindikering visas.

« Ta ut batterierna om produkten inte ska anvandas pa en langre tid

«  Produkten behover inte kalibreras i samband med underhall.

RENGORING

« Stdng av produkten och ta ut batterierna fore rengéring
« Drankinte produkten eller batterierna i vatten eller annan vatska.

g
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Nowvs

.

Torka matkammaren ren med en mjuk trasa fuktad med 75-procentig alkohol.
Torka av barbandet och produktens utsida med en mjuk trasa fuktad med
tvallosning eller isopropanol och I3t den lufttorka eller eftertorka med en ren,
mjuk trasa. Spruta inte alkoholen eller ndgon annan vatska direkt pa produkten
och 13t ingen vatska tranga in i produkten.
VARNING!

Produkten far inte steriliseras i autoklav.

Drank inte produkten i vatten eller annan vatska.

TRANSPORT OCH FORVARING
I lampligt emballage kan produkten transporteras av requljdra bud- och
transportforetag eller enligt sarskilt transportavtal. Skydda produkten mot slag,
stotar, vibrationer och nederbord eller annan vattenbegjutning. Produkten far
inte samtransporteras med farligt eller fratande gods.
Produkten ska forvaras i lampligt emballage, i val ventilerad lokal fri fran
fratande atmosfar, vid temperatur mellan —40 och +60 °C och i hogst 95 %
relativ luftfuktighet.
VARNING!
o Forvara produkten torrt. Fukt kan forkorta produktens livslangd eller skada
produkten.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS INTYG RORANDE
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
Produkten ar avsedd att anvandas i elektromagnetisk miljo enligt specifikationerna
nedan. Det dvilar kunden eller den som anvander produkten att se till att den
elektromagnetiska miljon i vilken produkten anvands uppfyller dessa specifikationer.

Testniva

:;';t':;;"t' enl. IEC g‘::::::}:é Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
60601

Lednings-buren 3V 3V (0,15-80 Portabel och mobil radiokommunika-

radiofrekvent (0,15-80 MHz), 6V tionsutrustning fér inte anvandas

storning IEC MHz), 6V (ISM-band narmare ndgon del av produkten eller

61000-4-6 (ISM-band 0,15-80 MHz) dess kablar an det rekommenderade
0,15-80 minimiavstandet enligt den for aktuell
MHz) sandare tillampliga ekvationen

Rekommenderat minimiavstand

Utstrélad 10 V/m 35

radiofrek-vent (80 10V/m d= {—:’ﬁ

storning IEC MHz-2,7 4

61000-4-3 GHz)

- {E]‘/F 80 MH2 il 800 MHz
EI

ye Ll]ﬁ 800 MHz tll 2,7 GHz
,

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens intyg rorande elektromagnetisk kompatibilitet for

utrustning och system.
0BS!

e Produkten ska k miljo och under

elektromagnetlska forutsattnlngar enligt rlktllnjerna nedan.

Matfel kan uppk om produkten utsatts for radi eller

elektromagnetiska falt. Annan utrustning som anvands ndra produkten maste

darfor uppfylla motsvarande EMC-krav. Mobiltelefoner, rontgenapparater och

magnetresonanstomografisk utrustning ar potentiella stormngskallor

eftersom de kan avge elektromagnetisk stralnlng med hog |nten5|tet

Se foregdende kapitel for

e i alok

varden lagre an de i det fo

eller sdljs av tillverkaren

Problem Méjlig orsak Atgard dar P ar den av sandartillverkaren
uppgivna maximala uteffekten frén
Fingret ar inte korrekt placerat i Placera fingret korrekt och sandaren i watt (W) och d &r det
matkammaren. forsok igen. rekommenderade minimiavsténdet i
meter (m)
Syremattnad Patienten ror sig eller haller inte Hjalp patienten att halla sig Faltstyrkan frén fasta radiosandare,
(Sp0,) och
“) ) oc " fingret stilla helt stilla. faststalld genom elektromagnetisk
Eg:mv‘;lis inte matning pa plats?, ska vara lagre an den
. Produktens driftmiljokrav ar inte uppfyllda. | Anvand produkten i ratt driftmiljo. angivna overensstammelsenivan for
respektive frekvensomrade®.
Produkten har en funktionsstorming Kontakta &terforsaljaren. Storningar kan uppsté i ndheten av
utrustning markt med symbolen:
Fingret ar inte tillrackligt djupt infort i Placera fingret korrekt och ((‘.)))
Syremattnad e
(500,) och matkammaren forsok igen. ‘
Sptl;\;‘\‘/twsas inte Patienten ror sig eller héller inte Hjalp patienten att halla sig Anm. 1: Vid 80 MHZ och 8_00 MHZ ‘_Ja”ef d?t ogre frekvensomradﬁj -
fingret stilla helt stilla. Anm. 2: Dessa riktlinjer galler inte for alla situationer. Elektromagnetisk strdlning
kan paverkas av absorption i och reflexion mot saval byggnadsstrukturer och andra
Batterierna ar urladdade, Byt batterier. forema‘ som manniskor, . ) .
Produkten a. Faltstyrkan fran fasta sandare, till exempel basstationer for mobiltelefoni och
garinte att Batterierna ar felaktigt isatta. Sitt i batterierna korrekt. tradIos telefoni, kommunikationsradio, amplitud- eller frekvensmodulerad
starta rundradio och TV-utsandning kan inte frutsagas teoretiskt med anvandbar
Produkten har en funktionsstorning. Kontakta aterforsaljaren noggrannhet. | fall da elektromagnetisk miljopaverkan fran fasta radioséndare
arviktig, bor darfor elektromagnetisk faltstyrkematning pa plats Gvervagas.
Detta ar inte ett fel och kriver Om den métta faltstyrkan pa den plats dar produkten anvands overstiger
Produkten har vaat til energisparlage. | o st tillimpliga, ovan angivna overensstammelsenivder for radiofrekvent strélning
Displayen ska produkten funktionsprovas och kontrolleras for att verifiera att den fungerar
S‘I"Clk‘”a{ Batterierna i urladdade Byt batterier. korrekt. Om felaktig eller onormal funktion iakttas, kan ytterligare atgarder
plotsiigt. kravas, till exempel omriktning eller omplacering av produkten.
Produkten har en funktionsstérning. Kontakta &terforsaljaren b. I frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara lagre &n 3 V/m.

Rekommenderade minimiavstand mellan portabel och mobil
radiokommunikationsutrustning och ej livsuppehallande utrustning och system.

REKOMMENDERADE MINIMIAVSTAND MELLAN
PRODUKTEN OCH PORTABEL OCH MOBIL
RADIOKOMMUNIKATIONSUTRUSTNING
Produkten ar avsedd att anvandas i elektromagnetisk miljc i vilken utstrélade
radiofrekventa storningar kontrolleras och begransas. Kunden eller den som anvander
produkten kan minska risken for elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla
de nedan angivna, utifran radiosandareffekt rekommenderade, minimiavstanden
mellan produkten och portabel och mobil radiokommunikationsutrustning.

. bor inte

sakerstdlla att ua((eptabel funktlonspaverkan inte sker i den
utr som ska

Enheter och system kan storas av annan utr
tillampliga nationella krav.

ard | Radiosén- Minimiavstand d mellan produkt och radioséandare i meter (m)
signaler. Matnoggrannheten bIlr brlstfalllg nér produkten arbetar med darens
L"f?;ll(“u;i 150 kHz till OMHz | 80 MHztill 300 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
35 7
Om reservdelar, tillbehér eller sl sladdar andra dn de som rekommenderas watt (W) d= [7]\@ _ E]ﬁ
stralning oka eller dess elektromagnetlska immunitet mmska
delbar nirhet av K utrustning eller 0,01 0,058 0,035 0,07
placerad mellan eIIer staplad pa olika elektrlska utrustnlngar Om sadan
for att 01 018 o 0,22
1 0,58 0,35 07
, trots att den uppfy
10 1,83 110 2,21
Grundprestanda: absolut matnoggrannhet Sp02 &r +2 % inom matomrade
70-100 %, matnoggrannhet puls ar +2 slag/min eller +2 % (det storre av 100 58 35 7

virdena) inom matomrade 30-250 slag/min.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS INTYG RORANDE
ELEKTROMAGNETISK STRALNING
Produkten ar avsedd att anvandas i elektromagnetisk miljo enligt specifikationerna
nedan. Det dvilar kunden eller den som anvander produkten att se till att den
elektromagnetiska miljon i vilken produkten anvands uppfyller dessa specifikationer.

o Overenssta- o I
Emissionstest mmelse Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
| produkten anvands radiofrekvent energi endast
Radiofrekvent for produktens interna funktioner. Den utat avgivna
stralning Grupp 1 radiofrekventa stralningen ar darfor mycket ringa
CISPRT1 och sannolikheten att den ska orsaka storningar i
narbelagen elektronisk utrustning &r 1ag.
Radiofrekvent Klass B-utrustning kan anvandas for hushallsbruk samt i
strélning Klass B anlaggningar direkt anslutna till Idgspanningsnatverk i
CISPR M bostadsbyggnader.

Riktlinjer och tillverkaren intyg rorande elektromagnetisk immunitet for utrustning
och system.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS INTYG RORANDE
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
Produkten ar avsedd att anvandas i elektromagnetisk miljé enligt specifikationerna
nedan. Det dvilar kunden eller den som anvander produkten att se till att den
elektromagnetiska miljon i vilken produkten anvands uppfyller dessa specifikationer.

For radiosdndare vars markeffekt P inte finns med bland tabellvardena kan
minimiavstandet d beraknas med hjdlp av den for sandarens frekvens tillampliga
ekvationen, varvid sandareffekten P ska anges i W.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler minimiavstandet for det hogre frekvensomradet.
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler inte for alla situationer. Elektromagnetisk stralning
kan paverkas av absorption i och reflexion mot saval byggnadsstrukturer och andra
foremal som manniskor.

.

Denne bruksanvisningen er utarbeidet i henhold til radsdirektiv MDD 93/42/
E@F om medisinsk utstyr og harmoniserte standarder. Produktutvikling og
programoppgraderinger kan medfgre at informasjonen i dette dokumentet
endres uten forhdndsvarsel.

Produktet er medisinskteknisk utstyr for flergangsbruk.

Hvis ikke alle anvisninger og sikkerhetsanvisninger blir fulgt, er det fare for
malefeil, personskade og skade pa eiendom. Produsenten patar seg ikke ansvar
for skader som oppstar som fglge av at disse anvisningene ikke fglges.
Garantien blir ugyldig hvis disse anvisningene ikke fglges.

Pa grunn av stadig pagaende produktutvikling kan produktet og tilhgrende tekniske
data awvike noe fra beskrivelsene i denne bruksanvisningen. Vi beklager dette.
Produsenten har tolkningsforrang ndr det gjelder innholdet i denne
bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan bli endret uten forvarsel.

SIKKERHETSANVISNINGER

Les disse anvisningene ngye fgr bruk, og ta vare pa dem for eventuell fremtidig bruk.
« Kontroller regelmessig at produktet med fgler og ledninger er uten skade,

.

.

.

- og at det ikke foreligger faktorer som kan pavirke funksjon eller sikkerhet. Denne
Immunitetstest Testniva enl. Overensstd- linjer for elektromagnetisk kontrollen bgr gjgres minst en gang per uke. Ikke bruk produktet hvis det er skadet
IEC 60601 mmelseniva « Vedlikehold og eventuelle reparasjoner skal kun utfgres av kvalifisert personale.
Golvytan ska bests av 3, betong Produktet inne‘ho\der ingen deler som kan repareres av brukeren. :
eller Klinker, | okaler med goly « Produktet kan ikke brukes sammen med utstyr som ikke anbefales i denne
Flekirostatisk |8§V OVEfb EKV lednings- | pelagda med syntet-material maste bruksanvisningen. Bruk bare tl_Ibeha)r som produsenten anl_)efa\er. )
urladdning (ESD) ednings-ouren uren den refativa luftuk figheten vara «  Produktet er ved levering fra fabrikk kalibrert for visning av funksjonell oksygenmetning.
IEC 61000-4-2 15KV bver 15KV over minst 30 %. Fo i forekommande « Kontroller at ingen deler eller tilbehgr mangler eller er skadet, og at produktet
luftgal luftgal falltillverkarens rekommendationer
g 9% r6rande &tgarder mot elektrostatisk fungerer korrekt.
urladdning «  Utbrukt produkt, utbrukte batterier samt all emballasje skal avfallshandteres i
henhold il gjeldende regler. Hold emballasjen utilgjengelig for barn — kvelningsfare!
;\I?ttfgekvensenns dmagngtiska ADVARSEL!
Natfrekvent (50 St cidchatinand o Eksplosjonsfare - ikke bruk produktet i eksplosive miliger, for el 1i
Ha) magneﬁ(ah 3A/m 3A/m ;‘?";”aﬁ”m”ne;‘;”az f;yp”g;ma‘ narheten av brannfarlige vasker og gass (for eksem;gl narkosegass) eller
[EC61000-4-8 kommersiell miljo eller brannfarlig stgv.
sjukhusmilio, o Produktet ma ikke brukesl_pé | som samtidi erspkes med
eller d grafi — fare for kade pa




grunn av indusert strgm.

Maleresultatene som produktet viser, skal aldri utgjgre det eneste

dlagnosegrunnlaget Produktet er kun ment som et kompletterende
e skal kun brukes i henhold til

Batteriets plusspol

Batteriets minuspol

fra lege og med i e eller malbare
Funksjonstester kan ikke brukes til 8 bedgmme malengyaktigheten til produktet.
Overdreven bruk kan medf¢re ubehag eIIer smerte, seerlig for brukere med

skader. bgr ikke vaere pafgrt pa
samme finger i Iengre tid enn to timer.
e For visse brukere ma tas i bruk. Produktet ma ikke

plasseres pa gmt eller skadet vev eller pa vev med gdem.
o Produktet avgir bade it lys og usynlig infrargd straling som er
skadellg for gynene. Rett derfor aldri blikket mot produktets lyskilde.
Produktet inneholder silikon, PVC-, TPU-, TPE- og ABS-plast.
Biokompatibiliteten til disse ‘materialene er testet og godkjent i henhold til
! i1S010993-1. F ma ikke brukes pa personer med allergi
mot PVC, TPU, TPE eller ABS.

Produktet kan ikke brukes pa fingre med neglelakk eller annen kosmetikk
eller hudpleieprodukter.

o Produktet er et ktgy og har ingen k effekt.

Noen funksjonstestere eller pasientsimulatorer, for eksempel INDEX-2LFE
(programversjon 3.00, se bruksanvisningen), kan brukes til a kontrollere
hvorvidt produktet fungerer normalt.

Ga ut av hvilemodus

Serienummer

Alarmavstenging

Kassert produkt skal gjenvinnes i henhold til gjeldende
forskrifter.

Kapslingsklasse

Temperaturgrenser for transport og oppbevaring

Luftfuktighetsgrenser for transport og oppbevaring

Atmosfaeretrykkgrenser for transport og oppbevaring

Noen funksj eller kan ogsa |
ngyaktigheten hos produktets kopierte kalibreringskurve, men de kan ikke
brukes til vurdering av produktets malengyaktighet.
Ikke bruk produktet i naerheten av utstyr som kan generere sterke
elektrisitets- eller magnetfelt. Produktets funksjon kan pavirke eller bli
pavirket av annet utstyr, f.eks. radiosendere eller industriutstyr, som avgir
kraftig elektromagnetisk straling.
Pagaende elektrokirurgiske inngrep kan ogsa pavirke maleresultatet.
. idig bruk av flere pi pa samme pasient kan medfgre fare som
fglge av samtidige Iekkaslestwmmer
Produktet gir for h a pa med
karbondlok5|dforg|ftn|ng og skal derfor ikke brukes i slike tilfeller.
Produktet kan brukes av pasi selv, til
Ikke prgv 3 justere eller vedlikeholde produktet under pdgaende maling.
VIKTIG!

Produktet op 1pf\/llerradsdwektw 93/42/E@F av 14. juni 1993,
inkludert de med 21. mars 2010 angaendetll\eggene\ht
radsdirektiv 2007, 947/E®F om medisinsk utstyr.

EUROPEISK REPRESENTANT

TEKNISKE DATA

Maleomrade, puls 30-250 slag/min
Strgmforsyning 1,5V alkaliske eller oppladbare

2'stk. RO3 (AAA),

Kontroller at ingen forhold eller fremgangsmater pa klinikken kan ?
skade pa produktet eller annet utstyr.

Spenning 2,6-36V

Batteridriftstid 24 hved kontinuerlig bruk

- Strgmforbruk <25mA

Mal L57xB31xH32mm

duk Vekt ca. 50 g (inkl. batterier)

ller fgr bruk at produktet fung som det skal, og at p.

driftsmiljgkrav er |nnfridd

For best mulig mal ktighet bgr p

avslappende omgivelser under méllngen

Ikke utsett produktet for stgvete ivel il i
losi stoff fer, hgy eller hgy luft i

Ikke bruk produktet hvis det blir vatt.

e Laproduktet oppna for bruk, hvis det flyttes fra kalde

omgivelser til varme eller fuktige omglvelser

Ikke bruk spisse eller skarpe glenstander til & trykke pa produktets knapper.

Produktet skal ikke desinfi i eller med annen metode der det

brukes hgy p eller overtr Folg i avsnittet

vedlikehold. Ta ut batteriet fgr rengjgring og desinfisering.

Palitelige mal dier for ok ing og puIs o;l)lpnés hvis méllngen

befinne seg i stille og

, korrosive stoffer,

Beskyttelsesklasse  Utstyr med intern strgmforsyning, type BF, pasientapplisert del

Kapslingsklasse 1P22
SpO, (se komm. 1)

Visningsomrade 0-99 %
Maleomrade 0-100 %
Ngyaktighet (se komm. 2) +2 % i omradet 70100 % SpO2, ikke angitt under 70 %
Opplgsning 1%

Puls
Visningsomrade
Mdleomrade

30-250 slag/min
30-250 slag/min

gjgres pa en kraftig finger, for el
er fgrt dypt inn i malekammeret. Kalde eller smale fingre eller lange negler
gir upalitelige maleverdier.

Produktet er beregnet pa bruk pa bade barn og voksne.

Produktet fungerer ikke for alle personer og kroppstyper. Slutt 8 bruke
produktet hvis du ikke far stabile maleverdier.
Hvis det oppstar en unormal funksjon eller urimeli al

r, trekk ut

Ngyaktighet
Opplgsning

Ngyaktighet ved lav gjennomblgdning (se komm. 3)
Lav giennomblgdning 0,4 %, Sp02: +4 %, Puls; +2 slag/min eller +2 %
(den stgrste av verdiene)

Under normale lysforhold er Sp02-maleavviket < 1%

+2 slag/min eller +2 % (den stgrste av verdiene)
1slag/min

Forstyrrelsesfglsomhet, lys

fingeren og fgr den deretter inn igjen for & gj normal f

Huvis det oppstar ukjente feil under maling, ma du sla av produktet ved a ta
ut batteriet.

Produktets levetid er normalt tre ar regnet fra produksjonsdato.

. i Sp02: skal vaere lavere enn 41 °C.
Produktet maler selv denne temperaturen.

For 3 a redusere faren for at produktet blir mistet og skadet, bgr ikke

bzere- og p flettes eller knyttes Materialet i
produk bzere- og ervalgtforéglmmst mulig fare for
i ksjon. Noen kan likevel fa en allergisk reaksjon — slutt i

s fall & bruke stroppen. For & minimere faren for ulykker og personskade

skal stroppen aldrl baeres rundt halsen.
. duktet har under dikator, men ikke underspenningsalarm.
V:-er oppmerksom pa indikatoren og bytt batterier nar den viser lav
batterispenning.
Produktet har |kke hgy- eIIer lavnivaalarm for maleverdier. Bruk derfor ikke

til vaking eller annen kritisk bruk som krever alarm.

st produktet ikke skal brukes pa en maned eller mer, skal batteriene tas ut
for a unnga skader som fglge av batterllekkasle
. ma ikke for trekkraft, vridning eller annen mekanisk

belastmng
. ignalbehandling og middelverdib g medf
forsmkelse av oppdateringen av den viste Sp02- -verdien.
Oppdateringsintervallet kan endres etter pasientens puls. Nar intervallet er
kortere enn 30 sekunder, gker tiden for beregning av dynamiske
mlddelverdler Dette kan komme av signalkvalitetsforringelse, lav

ing eller andre p! eller forsty
Malingen krever at pasienten har tydelig puls. Ved svak puls, for eksempel
pé grunn av s;okk sterk ndeldkmlmg, st¢rre bl¢dn|nger eIIer bruk av
midler,

(pletysmografikurven). Under slike ¢ omstendigheter blir mallngen mer
fglsom for forstvrrelser

en viss

o Produkter og deler b t pa bruk skal aldri brukes flere ganger
— fare for fellaktlge méleverdler og skader pa produktet
e P kan pa

skaffe i ji
stvkkllster, bilder osv.) for & gjgre det enklere for kvalifisert teknisk personale
a feilspke og reparere produktet.
Fingeren ma pl; riktig i
maleverdier.

(se bilde 5), ellers vises feil

Optisk fgler (se komm. 4)
Rgdt naer-infrargd
Infrargd straling

Komm.
5 Angltt Spoz n¢yakt|ghet skal styrkes med kliniske malinger over hele
(Sp02) skal med kunstige midler holdes
stabil i 70—100 % og li med Sp02-verdier som samtidig
er malt med sel Isol slik at man far parede data
som kan brukes til n¢yakt|ghetsanalyse 12 friske, frivillige deltakere (6 menn
0g 6 kvinner i alderen 18-45 ar, hvorav 2 med sterkt m¢rkp|gmentert hud, 8
med middels plgmentert hud 0g 2| med lavt pigmentert hud) inngar i studlen
Siden mal tatt med p utstyr er statistisk fordelte,
kan bare rundt to tred]edeler av maleverdiene forventes a ligge
innenfor +Arms for verdlen mélt med et CO-oksymeter.
3. av d let som indikasjon av pulserende
S|gnalstyrke, pa5|ent5|mulator er brukt for n¢yakt|ghetsver|flser|ng ved
lav g. Sp02- og p! er ulike pa grunn av lav
ﬂgnalstyrke, samrnenllgn med |nn5|gnalets kjente Sp02- og pulsverdier.

lysbglgelengde 660 nm, optisk uteffekt 6,65 mwW
bglgelengde 905 nm, optisk effekt 6,75 mW

-

L

4. ne) og kan pavirke og bli pavirket
av annet medlsmsk utstyr som arbeider i isamme bglgelengdeomrade. Dette
bgrtasib som utfgrer f.eks. fototerapi.

5. Pulsmdlingens n¢yakt|ghet er verifisert med pasientsimulator og angis som
effektverdien hos forskjellen mellom malt pulsverdi og pulsverdien som er
stilt inn i simulatoren.

DRIFTSMILJPKRAV

Oppbevaring

Temperatur -40 il 60 °C

Relativ luftfuktighet <95m

Atmosfeeretrykk 500 til 1060 hPa

Drift

Temperatur 10til 40 °C

Relativ luftfuktighet <75m

Atmosfeeretrykk 700ti11060 hPa

Lyset mellom skal passere gj
fingerarterioler. Stralebanen skal vaere helt fri for plaster, vev og andre
fremmede materialer.
Sterkt dagslys eller sterkt kunstlg lys fra fremfor alt xenonlamper i
operaslonssaler, men ogsa lys fra f.eks. fototerapllamper, lysrgr eller

dvar kan pa\nrke al For & mini forstyrrelser fra

Contec medical systems co., LTD

No. 112 Qinhuang West Street, economic and technical development Zone,
Qinhuangdao, Hebei province, people ‘s republic of China.

Telefon: 0086-3358015430 Faks: 0086-335-8015431

nettside: www.contecmed.com

ytre | ma fi korrekt i malek og p
dekkes/avskjermes med en egnet lysskjerm.

Pasienten skal |kke ﬂyttes eller bevege seg selv under maling — bevegelser
eller ppen kan pavirke

Maling kan ikke utfwres pa kroppsdel som er sngrt sammen med for eksempel
blodtrykksmansjett, eller som er i ferd med a fa intravengs tilfgrsel.

Under og straks etter defibrillering kan maleverdiene vaere updlitelige.
Utstyr som skal kobles til produktet, skal innfri kravene i IEC 60601-1.

SYMBOLER

Type BF

Les bruksanvisningen

Oksygenmetning i prosent (%)

Puls i slag/minutt (bpm)

Lavt batteriniva (bytt batteri snarest for & unngd malefeil)

1. Ingen finger i mélekammeret.

——— 2 Utilstrekkelig malesignal.

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 2113105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

[ BESKRIVELSE
DELER

Strgmbryter

Oksygenmetningsdisplay

Underspenningsindikator

Pulsdisplay

Pulsindikator (sgyle)

BILDE 6

OVERSIKT
Oksygenmetning (SpO,) angir hvor stor andel av blodets totale hemoglobinmengde
som utgjgres av HbO,, noe som er et mal pa oksygenkonsentrasjonen i blodet.
Dette er en viktig respirasjons- og sirkulasjonsparameter. Flere respiratoriske
sykdomstilstander kan redusere blodets oksygenmetning (Sp02).
0gsa funksjonsforstyrrelser i kroppens oksygenerings- og reguleringssystem,
skader under kirurgiske inngrep eller andre medisinske inngrep eller undersgkelser
kan forringe kroppens oksygenering og vise seg som f.eks. svimmelhet, impotens og

EEITENEN

kvalme/brekning. | mer alvorlige tilfeller kan disse symptomene veere livstruende
Derfor er muligheten for rask méling av pasientens Sp02 svaert viktig for & kunne
oppdage og avverge potensiell fare i tide. Malingen har hgy ngyaktighet og
repeterbarhet og utfres ved at brukeren ganske enkelt stikker en finger inn i
dpningen pd IR-malekammeret. Oksygenmetningen (Sp02) vises da i displayet.

Bruksomrade

Produktet kan brukes til oksygenmetnings- og pulsmaling i fingertupp.
Pulsstyrken indikeres med s@yle i displayet. Produktet er egnet for bruk bade i
private husholdninger og pa legesentre, sykehus osv.

BATTERI
1. Setti2 stk. batterier med stgrrelse RO3 (AAA) og riktig polaritet.
. Sett batteridekselet pa plass.
BILDE 7
MERK!
Sett batteriene forsiktig inn — feil innsetting kan skade produktet.
Blinkende batterisymbol varsler om for lavt batteriniva.

MONTERING AV BARESTROPP

Tre den ene delen av stroppen gjennom hullet.
Tre den andre delen av bandet gjennom den fgrste Igkken, og stram.

BILDE 8

]

N

SLIK FUNGERER APPARATET

Maleprinsipp
Maledata behandles i henhold til en erfaringsformel basert pa Beer-Lamberts lov
for absorpsjonsegenskapene for infrargd straling og neer-infrargde lys i reduktivt
hemoglobin (Hb) og oksyhemoglobin (HbO,). Ma\ing skjer med fotocelleteknikk,
med to straler med ulike bw\ge\engderfokusert pé fingertuppen gjennom en
maleklemme med fingertuppfgler. Mélesignalene registreres med en fotocelle og
analyseres ved hjelp av en mikroprosessor. Maleresultatet vises sa i displayet.
1. Sender for infrargd strdling og naer-infrargde lys.
2. Mottaker for infrargd stréling og neer-infrargde lys.

BILDE 9

Kliniske begrensninger

Malingen krever at testpersonen har tydelig puls. Ved svak puls, for eksempel pa
grunn av sjokk, sterk nedkjgling, stgrre blgdninger eller bruk av karsammentrekkende
midler, dempes oksygenmetningskurven (pletysmografikurven). Under slike
omstendigheter blir mélingen mer fglsom for forstyrrelser.

For personer med kraftig hudpigmentering eller med hgye innhold av
kontrastvaeske (for eksempel metylblatt eller indigogrgnt) kan
oksygenmetningsmaling med dette produktet vaere updlitelig.

For personer med anemisk hypoksi og toksisk hypoksi, eller hemoglobinforstyrrelser
som karbonmonoksidbundet hemoglobin (HbCO), metionbundet hemoglobin
(HbMe) eller sulfatbundet hemoglobin (HbSu) kan oksygenmetningsmaling med
dette produktet veere upélitelig. Produktet kan i noen tilfeller indikere hypoksi,

men ytterligere prgvetaking med andre metoder kreves.

Fordi oksygenmetningen brukes som referanseverdi for vurdering av anemisk
hypoksi og toksisk hypoksi, kan visse personer med alvorlig hypoksi gi gode
oksygenmetningsverdier.

Kontraindikasjoner: ingen.

BRUK

Sett inn begge batteriene med riktig polaritet, hvis dette ikke allerede er gjort,
og sett batterilokket tilbake pa plass.

Apne malekammeret i henhold til bildet.
BILDE 10

Fgr inn fingeren og plasser den mot gummiputene pd malekammeret.
Kontroller at fingeren er korrekt plassert, og lukk malekammeret rundt fingeren.
Trykk en gang pa strgmbryterknappen pa frontpanelet.

Sitt stille og hold handen og fingeren stille under malingen.

Avles maleresultatet.

Apne mélekammeret og nullstill ved & trykke pa knappen.
MERK!
Neglen skal vare vendt mot senderen (lyskilden).

N

w

Nowv s

Rengj@r og tgrk av produktet fgr og etter hver bruk i henhold til anvisningene nedenfor.
Bytt batteriene nar underspenningsindikering vises.

Ta ut batteriet hvis Eroduktet ikke skal brukes over lengre tid.

Produktet trenger ikke & kalibreres i forbindelse med vedlikehold.

RENGJ@RING
Sl av produktet og ut batteriene fgr rengjgring.
Ikke senk Eroduktet eller batteriene ned i vanneller annen vaeske.
Tgrk mélekammeret rent med en myk klut fuktet med en 75 % alkohol
Tgrk av baerestroppen og utsiden av produktet med en myk klut fuktet med
sdpevann eller isopropanol og la den lufttgrke, eller ettertgrk med en ren,
myk klut. Ikke sprgyt alkohol eller annen vaeske direkte pa produktet,
og ikke la vaeske trenge inn i produktet.
ADVARSEL!
Produktet skal ikke steriliseres i autoklav.
Ikke senk produktet ned i vann eller annen vaeske.

TRANSPORT OG OPPBEVARING

| passende emballasje kan produktet transporteres av vanlig bud- og
transportfirma eller iht. seerlig transportavtale. Beskytt produktet mot slag,
stgt, vibrasjon og nedbgr eller annen vaeske. Produktet skal ikke transporteres
sammen med farlig eller etsende gods.

Produktet skal opp%evares i passende embal\aSJe i et godt ventilert lokale uten

korroderende atmosfeere, ved en temperatur pd mellom -40 og +60 °C og ved
en relativ luftfuktighet pé maks. 95 %.
ADVARSEL!
Oppbevar produktet tgrt. Fukt kan gi kortere levetid for produktet eller skade det.

Tiltak

Problem Mulig rsak

Fingeren er ikke korrekt plassert i
malekammeret.

Plasser fingeren korrekt og
prev igjen.

Pasienten beveger seg eller holder
ikke fingeren stille.

Hjelp pasienten med a holde seg
Oksygenmetning helt stille
(Sp0,) og puls

vises ikke normalt.

Produktets driftsmiljgkrav er ikke

innfridd. Bruk produktet i riktig driftsmiljg.

Produktet har en funksjonsforstyrrelse. | Kontakt forhandleren.

Fingeren er ikke fgrt dypt nok inn i
mélekammeret.

Plasser fingeren korrekt og
Oksygenmetning prgvigjen.
Sp0,) og puls vises
ikke stabilt.

Pasienten beveger seg eller holder
ikke fingeren stille.

Hjelp pasienten med d holde seg
helt stille.

Batteriene er utladet. Bytt batterier.

Produktet kan ikke

startes. Batteriene er satt inn pé feil mate.

Sett inn batteriene pa riktig méte.

Produktet har en funksjonsforstyrrelse. Kontakt forhandleren

Produktet har byttet til Dette er ikke en feil og krever
energisparemodus. ingen tiltak

Displayet slukkes

plutselig. Batteriene er utladet. Bytt batterier,

Produktet har en funksjonsforstyrrelse. Kontakt forhandleren

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Retningslinjer og produsentens bekreftelse angdende elektromagnetisk
kompatibilitet for utstyr og system.
MERK!

Produktet skal brukes i elektromagnetisk miljg og under elektromagnetiske
forutsetninger iht. retningslinjene nedenfor.

rundradio og TV-sendinger kan ikke forutsis teoretisk med brukbar ngyaktighet.
| tilfeller der elektromagnetisk miljgpavirkning fra faste radiosendere er viktig
bgr man derfor vurdere elektromagnetisk feltstyrkemaling pa stedet. Hvis den
malte feltstyrken pa stedet der produktet brukes ligger over gjeldende, ovenfor
angitte samsvarsnivaer for radiofrekvent straling, skal produktet funksjonstestes
og kontrolleres for & bekrefte at det fungerer som det skal. Blir det pavist feilaktig
eller unormal funksjon, kan ytterligere tiltak kreves, for eksempel omdirigering
eller omplassering av produktet.
b. I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere lavere enn 3 V/m.
Anbefalt minimumsavstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr
0g ikke-livsoppholdende utstyr og systemer.

ANBEFALTE MINIMUMSAVSTANDER MELLOM PRODUKTET

OG B/ZARBART OG MOBILT RADIOKOMMUNIKASJONSUTSTYR
Produktet er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser der avgitt radiofrekvent
interferens kontrolleres og begrenses. Kunden eller den som bruker produktet kan
redusere risikoen for elektromagnetisk interferens gjennom & opprettholde de
nedenfor angitte, ut fra radiosendereffekt anbefalte, minimumsavstandene mellom
produktet og baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr.

VIGTIGT!

Kontroller, at ingen forhold eller fi der

kan forarsage skade pa produktet eIIer andet udstyr.

Fer brug skal du g korrekt, og at kravene til

driftsmiljg for produktet er opfyldt

For at opna den bedste malengjagtighed skal patienten befinde sig i et roligt

og afslappende miljg under malingen.

Udsat ikke produktet for stgvede omgivel ibrationer, atsend
stoffer, hgj temp eller hgj luftfugtighed.

Brug ikke produktet, hvns det bliver vadt.

Lad produktet n:

m|||¢ til et varmt eller fugtigt miljg.

Tryk ikke pa produktets knapper med spidse eller skarpe genstande.

. duktet ma ikke desi i ena kl eIIer med nogen anden

metode, der invol hgj te eller ov ksd: olg

anvisningerne i afsnittet om vedllgeholdelse Tag batterlet ud f¢r renggring

og desinfektion.

De mest pélidelige malinger af ilt og puls opnds, ndr malingen

udfgres pa en staerk finger, f.eks. tommelfingeren eller langfingeren, der

24 Hoc i klinikk

stoffer,

for brug, hvis det flyttes fra et koldt

o Malefeil kan oppsta hvis p utsettes for eller o d d mell dukt diosender | meter (m) fgres dybt ind i mﬁlek_ammeret. Kolde eller tynde fingre eller lange negle
elektromagnetiske felter. Annet utstyr som brukes i nzerheten av p dorons meflom produkt og raciosender | meter {m giver upalidelige malinger.
ma derfor oppfylle t||svarende EMC-krav. Mobiltelefoner, rgntgenapparater merke- ] y . . Produktet er beregnet til brug pa bade b¢rn og voksne.
og tyr le forstyrrelseskilder. Utgangs- 150 kHz §I|580 MHz | 80MHztil800MHz | 800MHz 7t|| 2,7GHz . ikke for alle og kropstyper. Stop med at bruge
. ;:i?onrﬂ;ekigpan‘t{tgeﬁloﬁmomagnemk S"E|f'"9bm9d hgy intensitet. ekt b1 d=["WP d=[, WP produktet, hvis du ikke kan f3 stabile malinger.
P ' ! © Hvis der opstar unormal ion eller a ier, skal du traekke
:VI d gl" "Z’ jobber med verdier som er fingeren ud og derefter szette den i igen for at genoprette normal funktion.
. ;.‘ﬁ;:::dreewgg: r:semrlmmumsﬁl:ehe;:eller dni enn dem som oo 0,058 0,035 007 e Hvis der opstar ukendte fejl under malingen, skal du slukke for produktet ved
anbefales eller leveres av produsenten kan gi gkt elektromagnetisk eller o1 018 o 022 at f’f’f‘f‘ Pat‘terlet
gnetiske immunitet. : 4 4 ! o | levetid er normalt tre ar fra fremstillingsdatoen.
o Produktet bgr ikke brukes i umlddelhar nzerhet av elektrisk utstyr eller 7 0,58 035 07 . vste i Sp02: skal vaere lavere end 41 °C.
pIassert mellom eIIer stablet pa ulike typer elektrisk utstyr. Hvis slik bruk bllr ! ! 4 P H‘néler selv denne temperatur.
for & sikre at uak e Undlad at flette eller binde produktets baere- og ophaengningsstropper i et
funks;onspawrknlng ikke skjer i den utstyrskonfigurasjonen som skal brukes. ° 188 o 221 forsgg pa at reducere risikoen for at tabe og beskadige produktet. Materialet
o Enheter og systemer kan bli forstyrret av annet utstyr, til tross for at det 100 58 35 7 i produk baere- og opt p er valgt for at minimere risikoen for
|nnfr|r relevante nasjonale krav. 4 4 isk kti Nogle kan dog alllgevel opleve en allergisk reaktion - i

. i Sp02 er +2 % innenfor maleomrade
70-100 %, malengyaktighet puIs er+2 sIa /min eller +2 % (den stgrste av
verdiene) innen maleomrade 30-250 slaggmm.

RETNINGSLINJER OG PRODUSENTENS BEKREFTELSE VEDR@RENDE
ELEKTROMAGNETISK STRALING
Produktet er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser i henhold til
spesifikasjonene nedenfor. Det er kundens eller brukeren av produktets ansvar &
sgrge for at de elektromagnetiske omgivelsene der produktet brukes, oppfyller disse
spesifikasjonene.

. Samsvarser- .
Stralingstest Klzering for
Produktet benytter radiofrekvent energi kun for produktets
Radiofrekvent interne funksjoner. Den radiofrekvente strélingen som
straling Gruppe 1 avgis eksternt er derfor sveert liten, og sannsynligheten for
CISPR 11 at den skal forarsake interferens i naerliggende elektronisk
utstyr er liten.
Radiofrekvent Klasse B Utstyr i klasse B kan brukes i private husholdninger og i anlegg
straling CISPR 11 som er direkte koblet til lavspenningsnettverk i boligbygg.

Retningslinjer og produsentens bekreftelse angdende elektromagnetisk immunitet
for utstyr og system.

RETNINGSLINJER OG PRODUSENTENS BEKREFTELSE VEDRORENDE
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Produktet er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser i henhold til
spesifikasjonene nedenfor. Det er kundens eller brukeren av produktets ansvar 3
sgrge for at de elektromagnetiske omgivelsene der produktet brukes, oppfyller disse
spesifikasjonene.

Immunite- T::trézi Ouerens- for
tstest 60‘601 niva omgivelser
Gulvflaten skal bestd av tre, betong eller
8 kV over 8 kV lednings- fliser. | lokaler med syntetisk gulvbelegg
Elektrostatisk lednings- b3ret mad den relative luftfuktigheten vaere
utlading (ESD) baret minst 30 %.
IEC6100042 | 154y over | 12KV over Fglg eventuelt produsentens
Iuftgap luftgap anbefalinger nér det gjelder tiltak mot
elektrostatisk utladning
Nettfrekvent Nettfrekvensens magnetiske felt bgr
(50 Hz) ligge pa nivdene som kjennetegner et
magnetfelt 3A/m 3A/m normalt brukssted i typisk kommersielt
IEC-61000-4-8 miljg eller sykehusmiljg.

RETNINGSLINJER OG PRODUSENTENS BEKREFTELSE VEDR@RENDE
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
Produktet er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser i henhold til
spesifikasjonene nedenfor. Det er kundens eller brukeren av produktets ansvar &

For radiosendere der merkeeffekten P ikke er blant tabellverdiene, kan
minimumsavstanden d beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens
frekvens, der sendereffekten P skal angis i W.

Anm. 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder minimumsavstanden for det hgyeste
frekvensomradet.

Anm. 2: Disse retningslinjene gjelder ikke for alle situasjoner. Elektromagnetisk
straling kan pavirkes av absorpsjon i og refleksjon mot bade bygningskonstruksjoner
og annet, f.eks. personer.

« Denne betjeningsvejledning er udarbejdet i overensstemmelse med Radets
direktiv MDD 93/42/E@F om medicinsk udstyr og harmoniserede standarder.
Produktudvikling og softwareopgraderinger kan medfgre, at oplysningerne i
dette dokument zendres uden varsel.

« Produktet er genanvendeligt medicinsk udstyr.

« Hvis du ikke fglger alle anvisninger og sikkerhedsmeddelelser, kan det medfgre
malefejl, personskade og/eller materielle skader. Producenten pétager sig
intet ansvar for skader, der opstar som fglge af manglende overholdelse af
disse instruktioner. Hvis du ikke fglger disse instruktioner, bortfalder garantien

« P& grund af den Igbende produktudvikling kan produktet og dets tekniske data
afvige en smule fra beskrivelserne i denne betjeningsvejledning. Vi undskylder
for dette.

« Producenten har fortolkningsret med hensyn til indholdet af denne
betjeningsvejledning. Betjeningsvejledningen kan endres uden varsel.

SIKKERHEDSMEDDELELSER

Lees disse anvisninger omhyggeligt fér brug, og gem dem til senere brug.

« Kontrollér regelmaessigt, at produktet, dets sensorer og ledninger ikke er
beskadiget, og at der ikke er nogen faktorer, der kan pavirke funktionen eller
sikkerheden. Denne kontrol bgr udfgres mindst en gang om ugen. Brug ikke
produktet, hvis det er beskadiget.

« Vedligeholdelse og reparationer ma kun udfgres af kvalificeret personale.
Produktet indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren.

« Produktet md ikke bruges sammen med udstyr, der ikke er anbefalet i denne
betjeningsvejledning. Brug kun tilbehgr, der er anbefalet af producenten.

« Produktet er ved levering fra fabrikken kalibreret til at vise funktionel iltmaetning.

« Kontroller, at ingen dele eller tilbehgr mangler eller er beskadiget, og at
produktet fungerer korrekt.

« Udtjente produkter og batterier og alt emballagemateriale skal bortskaffes
i overensstemmelse med gaeldende regler. Opbevar emballagemateriale
utilgaengeligt for bgrn - fare for kvaelning!

VARNING!
Eksplosionsfare - brug ikke produktet i et eksplosivt miljg, fx i naerheden af
brandfarlige vaesker og gasser (fx antendelige anastesigasser) eller
brandfarligt stgv.

s fald skal du stoppe med at bruge stroppen. For at ik for
ulykker og skader ma stroppen aldrlg baeres rundt om halsen.
o Produktet har en under di dikator, men ingen
underspaendingsalarm. Vaer opmaerksom pﬁ indikatoren og skift batterier,
nar den viser lav batterispaending.
Produktet har |kke alarmer for hgit eller lavt niveau for malte vardier. Brug
derfor ikke produktet til eller andre kritiske anvendelser,
der krzever alarmer.
Hvis produktet ikke skal bruges i en maned eller lngere, skal du fijerne
batterierne for at undga skader pa grund af batterilekage.
I.ednlngen ma ikke udsaettes for traek, snonlng eller anden mekanisk belastning.
. Ibehandling og dfgrer en vis
forsmkelse i ogdatermgen af den viste Sp02- -vardi. Opdatermgsmtervallet
kan andres p: baggrund af patientens puls. Nar intervallet er kortere end 30
sekunder, gges tiden for beregning af den De
kan skyldes forringet signalkvalitet, lav
problemer eller forstyrrelser.
Malingen kraever en klar puls hos patienten. I tilfelde af svag puls, fx pa
grund af chok, kraftig nedkgling, stgrre bl¢dn|ng eIIer brug af

g eller andre

karsammentrakkende midler, vil ilt ven fikurven)
blive kket. Under sad digheder bliver malingen mere
fglsom over for forstyrrelser.

e Produkter og dele til brug ma aldrig bruges mere end én gang -

risiko for forkerte malinger og beskadigelse af produktet.
Producenten kan pa anmodnlng levere visse o;zlysninger

(k li billeder osv.) for at lette fejlfinding og
af produktet f get af kvalificeret teknisk personale.
. Fmgeren skal p korrekt i malel (se figur 5), da man ellers far

forkerte méleveerdier.
Lyset mellem lyssenderen og -modtageren skal passere gennem patientens
arterioler i fingeren. Stralebanen skal veere helt fri for plastre, tekstiler og
andre fremmedlegemer.
Steerkt dagslys eller staerkt kunstigt lys, isaer fra xenonlamper pa
opera’nonsstuer men ogsa lys fra fx lysterapilamper, lysstofrgr eller

var r, kan pavirke ne. For at
forstyrrelser fra eksterne Iyskllder skal du placere fingeren korrekt i
mélekammeret og daekke/afskaerme produktet med en passende
Iysafskarmning
Patlenten ma ikke ﬂyttes eller bevage sig under mallngen -

kan pavirke mal ne.

Der kan ikke males pé en kropsdel, der er strammet af fx en
blodtryksmanchet, eller hvor der gives intravengs behandling.
Under og umiddelbart efter defibrillering kan malingerne veere upalidelige.
Udstyr, der skal tilsluttes til produk skal opfylde k i IEC 60601-1.

SYMBOLER

Type BF

Laes betjeningsvejledningen

litmaetning i procent (%)

Puls i slag pr. minut (bpm)

Lavt batteriniveau (udskift batteriet sa hurtigt som muligt for at
undgd malefejl)

3. Ingen finger i malekammeret.
4. Utilstreekkeligt malesignal.

Batteriets pluspol

Batteriets minuspol

Afslut dvaletilstand

Serienummer

h : o Brug ikke produktet pa der a L
sgrge for at de elektromagnetiske omgivelsene der produktet brukes, oppfyller disse resonansbllleddannelse (MRI) efler computertomografl (CT) - risiko for
spesifikasjonene.

fort pa grund af induceret strgm.

i Testniva 0 . . . al I der vises af produktet, ma aldrlg vare det eneste
Immunit- ,:ts I‘E'la e i for grundlag for di ering. Produktet er kun b t som et suppl
etstest 60601 nivé omgivelser s ber kun efter Iaagens

og pa baggrund af patlentoplevede eller malbare symptomer.

Lednings- 3V 3V (0,15-80 Baerbart og mobilt radiokommunika- o Funktionstestere kan ikke bruges til at vurdere produktets malengjagtighed.
béren radio- (015-80 MHz), 6 V sjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen o Overdreven brug kan give ubehag eIIer smerter, iseer for brugere med
frekvent MHz), (ISM-band del av produktet eller produktets kabler m|kro(|rkuIatmnsforstyrrelser Prod bgr ikke |
interferens 6V 0,15-80 enn den anbefalte minimumsavstanden i pa den samme finger i mere end to timer.
IEC 61000- (ISM-band MHz) henhold til ligningen som gjelder for den « For nogle brugere skal der il 1k mi
4-6 0,15-80 aktuelle senderen

MH2) Anbefalt minimumsavstand |kke anvendes pa gmt eller beskadlget vaev eller pa vaev med gdemer.

. K dsender bade naer-infrargdt lys og usynlig infrargd straling,
d- 35 P der er skadelig for gjnene. Se derfor aldrlg ind i produktets lyskilde.

Utstralt 10V/m 10V/m 4 o Produktet indeholder silikone, PVC-, TPU-, TPE- og ABS-plast.
radio- (80 Biokompatibiliteten af disse jaler er testet og godkendt i henhold til
frekvent MHz—2,7 3.5 kravene i 1SO 10993-1. Brug ikke produktet pa personer med allergi over for
forstyrrelse GHz) d= {?:"/F 80 MHz il 800 MHz PVC, TPU, TPE eller ABS.
‘AECS 61000- ! o Produktet kan ikke bruges pa fingre med neglelak eller andre kosmetik- eller

7
= {E}ﬁ 800 MHzti 2,7 GHz

der Per den av senderprodusenten oppgitte
maksimale utgangseffekten fra senderen i
watt (W) og d er anbefalt minimumsavstand
imeter (m)

Feltstyrken fra faste radiosendere, fastsatt
gjennom elektromagnetisk maling pa
stedet?, skal vaere lavere enn angitt
samsvarsnivd for respektive frekvensomréde®.
Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr
merket med symbolet

()

Anm. 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

Anm. 2: Disse retningslinjene gjelder ikke for alle situasjoner. Elektromagnetisk

strdling kan pavirkes av absorpsjon i og refleksjon mot bade bygningskonstruksjoner

0g annet, f.eks. personer.

a. Feltstyrken fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for mobiltelefoni og
tradlgs telefoni, kommunikasjonsradio, amplityde- eller frekvensmodulert

hudplejeprodukter.
Produktet er et malevaerktgj og har ingen terapeutisk effekt.
Nogle funktionstestere eIIer patlenmmulatorer, fx INDEX-2LFE

00, seb bet kan bruges til at
om p! t

K Il normalt.
af kopierede kalib

bruges t|| at vurdere produktets malenmagtlghed

Brug ikke produktet i naerheden af udstyr, der kan  generere staerke elektriske

eller ke felter. P ktion kan pavirke eller blive pavirket

af andet udstyr, fx radi ! ielt udstyr, der udsender staerk

elektromagnetisk straling.

Igangvaerende elektrokirurgiske procedurer kan ogsa pavirke maleresultaterne.
idig brug af flere p pa samme patient kan udggre en fare pa

grund af samtidige laekstrgmme.

. duktet giver for hgje mali hos personer med kulilteforgiftning ,

sa det bgr ikke bruges i sddanne tilfaelde.

o Produktet kan bruges af pati selv til selvtjek.

Forsg@g ikke at justere eller vedligeholde produktet under malingen.

eller

Nogle fi kan ogsé

ve, men de kan ikke

ellerii

Afstilling af alarm

Produktet skal bortskaffes i henhold til gzeldende regler.

Kapslingsklasse

Temperaturgraenser for transport og opbevaring

Fugtighedsgraenser for transport og opbevaring

Greenser for atmosfaerisk tryk ved transport og opbevaring

Produktet er i overensstemmelse med R&dets direktiv 93/42/
€ E@F af 14. juni 1993, herunder de tilfgjelser, der gaelder fra
21. marts 2010 i henhold til Radets direktiv 2007/47/E@F om
medicinsk udstyr.

mn

m
o

EUROPAISK REPRASENTANT




TEKNISKE DATA

Maleomrade, puls 30-250 slag/min
Strgmforsyning 2 stk. RO3 (AAA), 1,5V alkaliske eller genopladelige

Spaending 2,636V
Batteriets driftstid 24 timer ved kontinuerlig brug
Strgmforbrug <25mA
Mal L57xB31xH32mm
Vaegt ca. 50 g (inklusive batterier)
Beskyttelsesklasse Udstyr med intern strgmforsyning, type BF, patientpafgrt del
Kapslingsklasse P22
SpO, (se note 1)

Visningsomrade 0-99 %
Maleomrade 0-100%

Ngjagtighed (se note. 2) +2 % i omradet 70-100 % Sp02, ikke specificeret under 70 %
Oplgsning 1%
Puls
Visningsomrade
Mdleomrade
Ngjagtighed
Op\a)sning
Ngjagtighed ved lav blodqennemstrgbmnmg (se note. 3)
Lav bl 0 gennemstrgmnin 0,4%
Sp02: +4%, Puls: +2 slag/min eHer +2% (alt efter hvilken veerdi der er stgrst)
Fglsomhed over for forstyrrelser, lys

Under normale lysforhold er Sp02-mélingsafvigelsen < 1%

Optisk sensor (se note. 4)
Rgd neerinfrargd

Infrargd straling
BEM.

Den anfgrte Sp02-ngjagtighed skal understgttes af kliniske méllnger over
hele maleomradet. litmaetningen (Sp02) skal holdes stabil i omradet 70-100
% pa kunstig vis og i med Sp02-vardier, der males

med et sekund: for at producere parrede data,

der kan bruges til n¢|agt|ghedsanalyse 12 raske frivillige (6 mand og 6
kvinder i alderen 18-45 &r, heraf 2 med kraﬂlg plgmenterlng, 8 med middel
pigmentering og 2 med svag pi ) indgar i

30-250 slag/min

30-250 slag/min

+2 slag/min eller +2 % (alt efter hvilken veerdi der er stgrst)
1slag/min

lysbglgelzengde 660 nm, optisk udgangseffekt 6,65 mW
bglgelaengde 905 nm, optisk effekt 6,75 mW

2. Da malinger fa med pul udstyr er statistisk fordelt, kan kun ca.
to tredjedele af mélmgerne forventes at ligge inden for + Arms af den vaerdi,
der er malt med et CO-OXIMETER.

3. Procentvis modulering af det infrargde signal som en indikation af pulserende
S|gnalstvrke, patientsimulator er blevet brugt til nwlagtlghedsverlﬁkatlon ved
lav bl Sp02- og ige pa grund
af lav signalstyrke sammenlignet med de kendte Sp02 og pulsvzerdier for
indgangssignalet.

4. Bade (I ) og kan péwrke og péwrkes af
andet medicinsk udstyr, der op isammeb Det skal
sundhedspersonalet tage hgjde for, nar de f.eks. udfgrer lysterapi.

5. Ngjagtigheden af pulsmalingen er blevet verificeret med en patientsimulator
og er angivet som den effektive veaerdien af forskellen mellem den maite
pulsveerdi og den pulsvaerdi, der er indstillet i simulatoren.

KRAV TIL DRIFTSMILJ@ET

Opbevaring

Temperatur -40 til 60 °C

Relativ luftfugtighed <95%

Atmosfaerisk tryk 500 til 1060 hPa

Drifts

Temperatur 10 til 40 °C

Relativ luftfugtighed <75%

Atmosfeerisk tryk 700 til 1060 hPa

Produc

en
Contec medical systems co., LTD

No. 112 Qinhuang West Street, economic and technical development Zone,
Qinhuangdao, Hebei province, People ‘s Republic of China.

Telefonnr: 0086-3358015430 Fax: 0086-335-8015431 hjemmeside:
www.contecmed.com

Europaeisk repraesentant
Prolinx GmbH
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[ BESKRIVELSE
DELE

Teend-/slukknap

. Visning af iltmaetning

Indikator for underspaending

. Pulsvisning

. Pulsindikator (bjaelke)

FIGUR 1

OVERSIGT

GA W=

lltmzetning (SpO, er den andel af det samlede hzemoglobin i blodet ,som
udggres af HbO,, hvilket er et mal for iltkoncentrationen i blodet. Dette eren
vigtig resplratlons og cirkulationsparameter. Flere respiratoriske sygdomme kan
medfgre fald i blodets iltmaetning (Sp02). Forstyrrelser i kroppens iltnings- og
requleringssystemer, skader under kirurgiske indgreb eller andre medicinske
procedurer eller undersggelser kan ogsa forringe kroppens iltning og vise sig som
f.eks. svimmelhed, impotens og kvalme/opkastning. | mere alvorlige tilfaelde

kan disse symptomer vaere livstruende. Evnen til hurtigt og preecist at bestemme
patientens SpO2 er derfor af stor betydning for at kunne opdage og afvaerge
potentiel fare i tide.

Malingen har hgj ngjagtighed og repeterbarhed og foretages ved, at brugeren blot
stikker en finger ind i dbningen pa IR-malekammeret. lltmaetningen (Sp02) vises
derefter pa displayet.

Anvendelsesomrade
Produktet kan bruges til maling af iltmzetning og puls i fingerspidserne.
Pulsstyrken vises med en bjaelke pa displayet. Produktet er velegnet til brug
i private husholdninger savel som i sundhedscentre, pa hospitaler osv.

BATTERI
1. Indsaet 2 stk. batterier af stgrrelse RO3 (AAA) med den rette polaritet.
2. St batteridaekslet pa plads igen.
FIGUR 2

0BS!

o Saet igtigt i - forkert i kan b
o Blinkende batterisymbol advarer om lavt batteriniveau.

Ladi Ak

MONTERING AF BERESTROPPER
1. Treek den ene del af stroppen gennem hullet.
2. Treek den anden del af stroppen gennem den fgrste Igkke, og stram til.
FIGUR 3

BETJENING

FUNKTIONSPRINCIP

Maleprincip

Méledataene behandles i henhold til en erfaringsformel baseret p& Beer-Lamberts
lov om absorptionsegenskaberne for infrargd strdling og neer-infrargdt lys for
reduktivt haemoglobin (Hb) og oxyhaemoglobin HbO,). Mdlingen sker ved hjzelp
af fotocelleteknologi, hvor to straler med forskellige bglgelaengder fokuseres
pa fingerspidsen gennem en maleklemme med fingerspidssensor. Malesignalet
registreres af en fotocelle og analyseres af en mikroprocessor, hvorefter
maleresultaterne vises pa displayet.
1. Sensorer for infrardd strdling og naerinfrargdt lys.
2. Modtagere af infrargd strdling og naerinfrargdt lys.

FIGUR 4

Kliniske begraensninger

Mélingen kraever en tydelig puls hos testpersonen. | tilfaelde af svag puls, fx
pé grund af chok, kraftig nedkgling, stgrre blgdning eller brug af
karsammentraekkende midler vil iltmaetningskurven (plethysmografikurven)
blive sveekket. Under sddanne omsteaendigheder bliver malingen mere fglsom
over for forstyrrelser.

For personer med kraftig hudpigmentering eller med hgje niveauer af
kontrastvaeske (fx methylbld eller indigogrgn) kan maling af iltmaetning med
dette produkt veere upalidelig.

For personer med anaemisk hypoxi og toksisk hypoxi eller
hamoglobinforstyrrelser sdsom kuliltebundet haemoglobin (HbCO),
methioninbundet haemoglobin (HbMe) eller sulfatbundet haemoglobin (HbSu)
kan maling af iltmaetning med dette produkt veere upalidelig. Produktet kan i
nogle tilfeelde indikere hypoxi, men yderligere prgvetagning med andre
metoder er pakraevet.

Da iltmaetning bruges som referenceveerdi til at vurdere anaemisk hypoxi og
toksisk hypoxi, kan nogle personer med svaer hypoxi have gode vaerdier for
iltmaetning.

Kontraindikationer: ingen.

BETJENING

Saet de to batterier i med korrekt polaritet, hvis det ikke allerede er gjort, og
seet batteridaekslet pa igen

2. Rbn mélekammeret som vist.
FIGUR 5

3. Setfingeren ind, og placer den mod mélekammerets gummipuder, kontroller,
at fingeren er placeret korrekt, og luk malekammeret omkring fingeren.

4. Tryk én gang pa teend/sluk-knappen pé frontpanelet.

5. Sid stille, og hold handen og fingeren i ro under malingen.

6. Aflees maleresultaterne.

7. Abn mélekammeret, og nulstil det ved at trykke pa knappen.

0BS!
Neglen skal vende mod senderen (lyskilden).

VEDLIGEHOLDELSE

< Renggr og tgr produktet fgr og efter hver brug i henhold til instruktionerne
nedenfor.

Udskift batterierne, nar indikatoren for underspaending vises.

Tag batterierne ud, hvis produktet ikke skal bruges i lengere tid.

Produktet behgver ikke at blive kalibreret under vedligeholdelse.

RENG@RING

Sluk for produktet, og tag batterierne ud fgr renggring.

Nedseenk ikke produktet eller batterierne i vand eller andre veesker.

Tgr malekammeret af med en blgd klud, der er fugtet med 75 procent sprit.
Tgr baerestroppen og ydersiden af produktet af med en blgd klud, der er fugtet
med szebeoplgsning eller isopropylalkohol, og lad den lufttgrre eller tgr den
med en ren, blgd klud. Sprgijt ikke sprit eller anden vaeske direkte pa produktet,
0g lad ikke vaeske traenge ind i produktet.

ADVARSEL!

Produktet ma ikke steriliseres i en autoklave.
Nedsaenk aldrig produktet i vand eller andre vasker.

TRANSPORT OG OPBEVARING

| passende emballage kan produktet transporteres med almindelige kurer- og
transportfirmaer eller i henhold til seerlige transportaftaler. Beskyt produktet
mod slag, stgd, vibrationer og regn eller andre former for vandsprgjt.
Produktet ma ikke transporteres sammen med farligt eller aetsende gods.
Produktet skal opbevares i egnet emballage i et godt ventileret rum uden
tsende atmosfeere ved en temperatur mellem -40 og +60 °C og ved en
relativ luftfugtighed, der ikke overstiger 95 %.

ADVARSEL!
o Opbevar produktet pa et tgrt sted. Fugt kan forkorte produktets levetid eller
beskadige produktet.

Problem Mulig drsag Lgsning
Fingeren er ikke placeret korrekt i Placer din finger korrekt, og
malekammeret. prev igen

litmaetning Patienten bevaeger sig eller holder ikke Hijzelp patienten med at ligge

(Sp0,) og fingeren stille helt stille.

puls vises ikke

normalt. Kravene til driftsmiljget for produktet er Brug produktet i det korrekte
ikke opfyldt driftsmiljg
Produktet har en funktionsfejl Kontakt forhandleren.

ltmzetning Fingeren er ikke fgrt dybt nok ind i Placer din finger korrekt, og
malekammeret gy igen

(590, 0g prvig

gua\él\‘/t\ses ke Patienten bevaeger sig eller holder ikke Hijeelp patienten med at ligge

fingeren stille helt stille.

Batterierne er afladet. Udskift batterierne.

Produktet kan

ikke startes. Seet batterierne korrekt i

Batterierne er sat forkert i

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Retningslinjer og producentens erklaeringer om elektromagnetisk kompatibilitet
for udstyr og systemer.

0BS!

o Produktet skal bruges iet elektromagnetlsk mllm og under

forhold i henhold til de retningslinjer.

o Der kan opsta malefejl, hvis produktet udszettes for radiofrekvente eller
elektromagnetiske felter. Andet udstyr, der anvendes i nerheden af
produktet, skal derfor opfylde de tllsvarende EMC-krav. Moblltelefoner,
rgntgenapparater og udstyr til i fi er p iell
kilder til interferens, da de kan udsende eIektromagnetlsk stréllng med hgj
intensitet.

o Se forrige kapitel for dier for bi
Malengjagtigheden bliver darlig, nar produktet arbejder med VEI‘dIEI', der
er lavere end de minimumsvaerdier, der er angivet ovenfor.

feltstyrke pa stedet. Hvis den mélte feltstyrke pa det sted, hvor produktet
bruges, overskrider de geeldende overensstemmelsesniveauer for radiofrekvent
straling, der er angivet ovenfor, skal produktet funktionstestes og kontrolleres
for at sikre, at det fungerer korrekt. Hvis der observeres fejlagtig eller unormal
funktion, Kan det vaere ngdvendigt at foretage sig yderligere, fx at dreje eller
flytte produktet.

b. Ifrekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.

Anbefalede minimumsafstande mellem baerbart og mobilt

radiokommunikationsudstyr og ikke-livsopretholdende udstyr og systemer.

ANBEFALEDE MINIMUMSAFSTANDE MELLEM PRODUKTET OG
BZARBART OG MOBILT RADIOKOMMUNIKATIONSUDSTYR
Dette produkt er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
radiofrekvente forstyrrelser er kontrollerede og begraensede. Kunden eller
brugeren af produktet kan minimere risikoen for elektromagnetiske forstyrrelser

o Brug af andre reservedele, tilbehgr eller ledninger end dem, der
eller szlges af producenten, kan gge produktets elektromagnetiske straling
eller nedsaette dets elektromagnetiske immunitet.

o Produktet ma ikke bruges i umiddelbar nzerhed af elektrisk udstyr eller
placeres mellem eller stables oven pa forskelllgt elektnsk udstyr. Hvis en
sadan brug bliver lig, skal [l for at
sikre, at der ikke opstar uacceptabel funktionspavirkning i den
udstyrskonfiguration, der skal bruges.

. Enheder og systemer kan blive forstyrret af andet udstyr, selv om det

pfylder de krav.

e Grundleggende yd: Absolut malengjagtighed for Sp02 er 2 % i
omradet 70-100 %, mélengjagtighed for puls er +2 slag/min eller +2 %
(alt efter hvilken vaerdi der er hgjst) i omradet 30-250 slag/min.

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLZRING VEDRORENDE
ELEKTROMAGNETISK STRALING
Produktet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg i henhold til
specifikationerne nedenfor. Det er kundens eller brugerens ansvar at sikre, at det
elektromagnetiske miljg, som produktet anvendes i, opfylder disse specifikationer.

Emissionstest g‘v:lsr:nsstem- for det miljg
Produktet bruger kun radiofrekvensenergi til produktets
Radiofrekvens- interne funktioner. Den udadgaende radiofrekvente
striling CISPR 11 Gruppe 1 stréling er derfor meget lav, og sandsynligheden for,
9 at den fordrsager interferens med elektronisk udstyr i
neerheden, er lav.
Klasse B-udstyr kan bruges til husholdningsbrug
f{arg‘\‘?]freévse;; 1 Klass B og i installationer, der er direkte forbundet med
9 lavspaendingsnetvaerk i beboelsesejendomme.

Retningslinjer og producentens erklaeringer om elektromagnetisk immunitet for
udstyr og systemer.

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLARING VEDRORENDE
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
Produktet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg i henhold til
specifikationerne nedenfor. Det er kundens eller brugerens ansvar at sikre, at det
elektromagnetiske miljg, som produktet anvendes i, opfylder disse specifikationer.

Testniveau i
Immunitetstest henhold il [Ec | Overensstem- | Retningslinjer for det
60601 milig
Gulvoverfladen skal besta af
trae, beton eller fliser. | rum
8 kv over 8kv med syntetiske gulvbelaegninger
E\ﬂek;rostat(\éém ledningsbéret ledningsbaret skal den relative luftfugtighed
nil .
IaECa610T)%—4'2 15 KV over 15 KV over veere mindst 30 %. Fglg i givet
luftgap luftgap fald producentens anbefalinger
vedrgrende foranstaltninger
mod elektrostatisk udladning.
Netfrekvensens magnetfelter
Strgmfrekvens (50 skal vaere pa niveauer, der er
Hz) magnetfelt 3A/m 3A/m karakteristiske for et normalt
|IEC:61000-4-8 brugssted i et typisk kommercielt
miljg eller hospitalsmiljg.

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLZARING VEDRGRENDE
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
Produktet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg i henhold til
specifikationerne nedenfor. Det er kundens eller brugerens ansvar at sikre, at det
elektromagnetiske miljg, som produktet anvendes i, opfylder disse specifikationer.

Testniveau

Produkt wskazuje zbyt wysokie wartosci u oséb, ktére ulegty zatruciu
tlenkiem wegla, dlatego nie nalezy go uzywaé w takich wypadkach.

Wartosci graniczne wilgotnosci do transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ stosowany przez pacjenta dzielnie, do k li
Nie prébuj regulowac lub konserwowac produktu podczas mierzenia.

OSTRZEZENIE!
Dopilnuj, aby zadne warunk| lub zastosowane w szpitalu metody dziatania
nie sp ktu lub innego sprzetu.

Przed uzyciem sprawdz, ay produkt dziata prawidtowo i czy s3 spetnione
wymogi dotyczace jego Srodowiska pracy.
Aby uzyskac jak najlepsza doktadno$¢ pomiaru, pacjent podczas y

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego do transportu
i przechowywania

Produkt spetnia wymogi dyrektywy Rady UE 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r., w tym te z 21 marca 2010 r. dotyczace
dodatkéw zgodme 7 dyrektywa Rady UE 2007/47/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych.

pomiaru powmlen zna]dowac 5|g w clchym i spoko]nym otoczeniu.
Nne naraza| produktu na i otoczenia, drgai,
duj; ji wybuchowych, wysokiej temperatury lub

ych, sub

duzej wﬂgntnusti’powietrza.
Nie uzywaj produktu, iesli iest mokry.

PRZEDSTAWICIEL W EUROPIE

DANE TECHNICZNE

Zakres pomiaru tetna

30-250 uderzer/min

ved at opretholde minimumsafstanden mellem produktet og baerbart og mobilt e Jedli produkt zostat przeniesiony z otoczenia o niskiej temp e do —
radiokommunikationsudstyr som anbefalet nedenfor, baseret pa radiosendereffekt. otoczenia o wy ) ze lub duiej i, przed uzyciem Zasilanie 2s2t. R03 (AAA), 1,5 V alkaliczne lub do fadowania
odczeka],kaz nsmgnll(e tempedralture otoczenia. Napiecie 2,6-3,6V
iosen- ini i i . pr —— - - -
5::2::% Minimumsafstand d mellem produkt og radiosender i meter (m) : Nle:lalus :Ilep‘:’lgmso 6w produktu SPvllﬂanVm' amgzﬁf‘:‘; Tnetod, w ktérej Zasilanie bateryjne 24 godziny przy ciaglym uzytkowaniu
";’,"}j{';'.'° 150 kHz til 80 MHz | 80 MHztil 800 MHz | 800 MHztil 2,7 GHz leslt 2 | wysoka " lub para _pw c_lswe?(lem IP;zes!rze%al Zuzycie pradu <25mA
effekt Pi zalecei w rozdziale poswigconym konserwacji. Wyjmij akumulator prze ;
watt (W) d= [i/j]ﬁ d= [31:%5]«/; d= [%]«/; ayszczeniem i dezyr?feque v - T P Wymiary df. 57 x szer. 31x wys. 32, mm
- : ! * Najbardziej wiarygodne wartosci nasycenia tlenem i tetna uzyskuje sig, gdy ~ Masa ok. 50 g (z bateriami)
0,01 0,058 0,035 0,07 pomiar wykonuije sig na silnym palcu, jak na przyktad kciuk czy palec Klasa ochronnosci Wyposazenie z zasilaniem wewnetrznym, typ BF,
wskazujacy, umieszczonym gf wk czeé¢ naktadana przez pacjenta
01 0,18 on 0,22 W wypadku zimnych lub bardzo szczuptych palcow oraz dfuglch paznokdi, Stopien och bud 22
wartosci pomiarowe sa hiemiarodajne. Opien ochrony obudowy
1 0,58 0,35 0,7 e Produkt przeznaczony jest do uzytku zaréwno dla dzieci, jak i dorostych. SpO, (patrz punkt 1)
. Produkt nle dziata w przypadku wszystkich oséb ani typéw budowy. Zakres wyswietlania 0-99%
10 1,83 1,10 2,21 wartoscl pomlarowych , jesli nie mozesz uzyskac h Zakres pomiaru 0-100%
100 58 35 7 e Wpn ia lub ni h wartosci Dokfadnos¢ (patrz punkt 2) +2% w zakresie 70-100% Sp02,

For radiosendere, hvis nominelle effekt P ikke er medtaget i tabelveerdierne,
kan minimumsafstanden d beregnes ved hjzelp af den formel, der gaelder for
senderens frekvens, hvor sendereffekten P skal udtrykkes i W.

Note 1: Ved 80 MHz 0g 800 MHz gaelder minimumsafstanden for det hgjere
frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder ikke for alle situationer. Elektromagnetisk
straling kan pavirkes af absorption i og refleksion fra bygningskonstruktioner og
andre objekter samt mennesker.

« Niniejsza instrukcja obstugi zosta{a opracowana zgodnie z dyrektywa
Rady UE 93/42/EKNG (MDD) dotyczaca sprzetu med& Znego i z normami

zharmonizowanymi. Na skutek rozwoju produktu i aktt

informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga sie zmienic bez

wezesniejszego uprzedzenia.

Produkt to wyréb medyczny wielorazowego uzytku.

Nieprzestrzeganie wszystkich zalecen i instrukcji bezpieczenstwa grozi

wystapieniem btedu w pomiarach, obrazer ciata i szkdd materialnych.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate na skutek

nieprzestrzegania zasad bezpieczeristwa. Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji

powoduje utrate gwarancji.

«  Ze wzgledu na ciggly rozwoj produktu moze on i jego parametry techniczne
nieznacznie odbiegac’ od opiséw zawartych w niniejszej instrukcji obstugi
Prosimy zwracac¢ na to uwage.

« Producent ma p\erwszenstwo interpretacji tresci niniejszej instrukji. Instrukcja
obstugi moze zosta¢ zmieniona bez uprzedniego zawiadomienia

ZASADY BEZPIECZENSTWA

Przed uzyciem zapoznaj si z niniejsza instrukcjq i zachowaj ja na przysztosc.

« Regularnie sprawdza| czy produkt jego czujnik i oprzewodowanie nie sg
uszkodzone ani nie wystepuja inne czynniki mogace wptyna¢ na
funkcjonowanie urzadzenia lub bezpieczeristwo uzytkowania. Te kontrole
nalezy wykonywac co najmniej raz w tygodniu. Nie uzywaj produktu, jesli jest
uszkodzony.

Konserwacje i ewentualne naprawy moze przeprowadzac tylko
wykwalifikowany personel. Produkt nie zawiera zadnych czesci, ktére moze
naprawic uzytkownik.

Produktu nie mozna uzywac razem ze sprzetem, ktory nie jest zalecany

w niniejszej instrukcji obstugi. Uzywaj wyfacznie akcesoriow zalecanych przez
producenta.

Produkt w momencie dostawy jest skalibrowany fabrycznie do prezentowania
funkcjonalnego nasycenia tlenem.

Sprawdz, czy w zestawie nie brakuje zadnych czesci lub akcesoridw i czy nie s3
one uszkodzone oraz czy produkt dziata prawidtowo.

Zuzyty produkt lub baterie oraz wszystkie materiaty, z ktérych wykonano
opakowanie, nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Przechowuj opakowanie w miejscu niedostepnym dla dzieci — ryzyko uduszenia!
OSTRZEZENIE!

Ryzyko wybuchu - nie uzywaj produktu w otoczeniu zagrozonym

wybuchem, np. w pobllzu iatwopalny:h plynéw, gazéw (na przyktad
iajacych) lub pytow.

Produktu nie powinny uzywac osoby badane jednoczesnie rezonansem
- ryzyko oparzenia

g P y

Wynlkl pomiaru wskazane przez produkt nigdy nie moga stanowic jedynej

y do Produkt jest przeznaczony do uzytku
petniaj zna. Produktu wolno
uzywac jedynie wedtug wskazéwek lekarza i na podstawie doswiadczanych

Immunitetstest | i henhold til Overens_stem- Retmngslln]erfor det i
IEC 60601 milig h gazow
.
Ledningsbérne 3V 3V (0,15-80 Baerbart og mobilt znym lul
forstyrrelser (0,15-80 MHz), 6 V radiokommunikationsudstyr ma mdukowanym pradem.
induceret af MHz), 6V (ISM-band ikke bruges teettere pa nogen del af .
radiofrekvente (ISM-band 0,15-80 MHz) produktet eller dets kabler end den
felter IEC 0,15-80 10 V/m anbefalede minimumsafstand i henhold
61000-4-6 MHz) 10 til den formel, der gaelder for den wyla_czme jako a pomoc d
V/m (80 pagaeldende sender. - " L SR
MHz2,7 Anbefalet minimumsafstand przez pacjenta lub zmierzonych objawéw.
Udstralede GHz) .

radiofrekvente
forstyrrelser IEC
61000-4-3

d= D—S]ﬁ

1

- ﬁi]ﬁ 80 MHz il 800 MHz
3

d= Ll]ﬁ 800 MHz il 2,7 GHz
:

hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) angivet

af senderproducenten, og d er den
anbefalede minimumsafstand i
meter (m)

Feltstyrken fra faste radiosendere ,

som bestemt ved elektromagnetisk
maling 7 =%, skal veere mindre end det
specificerede overensstemmelsesniveau
for det respektive frekvensomrade®

Der kan forekomme forstyrrelser i
naerheden af udstyr, der er markeret
med symbolet:

(R)

Produktet har en funktionsfejl Kontakt forhandleren

Produktet er skiftet til energibesparende Dette er ikke en fejl og kraever

tilstand ingen handling.
Displayet
slukker Batterierne er afladet. Udskift batterierne.
pludselig.

Produktet har en funktionsfejl Kontakt forhandleren

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gelder det hgjere frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder ikke for alle situationer. Elektromagnetisk
straling kan pavirkes af absorption i og refleksion fra
bygningskonstruktioner og andre objekter samt mennesker.

a. Feltstyrken for faste sendere, som fx basestationer til mobiltelefoni og tradlgs
telefoni, kommunikationsradio, amplitude- eller frekvensmodulerede radio-
og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med brugbar ngjagtighed. |
tilfeelde, hvor den elektromagnetiske miljgpavirkning fra faste radiosendere er
vigtig, bgr man derfor overveje at foretage malinger af den elektromagnetiske

Testeréw dziatania nie moina uzywac do oceny doktadnosci pomiarowej
produktu

. ' ie moze ¢ dyskomfort lub bél,
zwlasma w przypadku uzvtkownlkow z uszkodzeniami rnlkroquzenla
nie p by¢ na tym samym
palcu przez dtuzej niz 2 dwie gudzmy

W pr niektorych uz nalezy
ograniczenia. Produktu nie wolno uzywaé na obolafych uszkodzonych lub
obrzeknietych tkankach.

ualizacji oprogramowania

rych wyﬂqgnu palec, a nastepnie wiéz go z powrotem, aby
przywrocl( normalne funkqonowame
:)esll podczas pomiaru wystapi nieznany btad, wytacz produkt, wyciagajac
aterie.
Okres eksploatacji produktu wynosi w normalnych warunkach trzy lata od

nie podano ponizej 70%

Rozdzielczos¢ 1%

Tetno

Zakres wyswietlania

30-250 uderzefi/min

daty Pmd“k‘itik . i sp02 " Zakres pomiaru 30-250 uderzer/min
anek w k p02 nie moze przekraczaé o -

41°C. Produkt mlerzy te temperaturg automatyanle Doktadnos¢ + 2 uderzenia/min lub + 2% (wieksza z wartosci)

Nie splataj ani nie wiaz tasm produktu do pr lub i Rozdzielczos¢ Tuderzenie na minute

aby zmme]szyc ryzyko jego upuszuenla badi uszkodzema Materlai Dokfadnos¢ w przypadku niskiego przepru krwi (patrz punkt 3)

z ktérego tasme do zostaf f

dobrany tak, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystaplema reakgji aIerglanych

u nlektorych 0sob moze mimo to wystaplc reakcja alergiczna — w takl(h

przypadkach nalezy przestac ¢ taSme. Aby li zyko
yp i obraien ciata, tasmy nigdy nie nalezy nosu:

wokot szyi.

Produkt ma wskaznik zbyt niskiego napiecia, lecz nie alarm zbyt niskiego
napiecia. Zwracaj uwage na i j baterie, gdy

niskie napiecie.

Produkt nie jest wyp w alarm kiego lub niski

Niski przeptyw krwi 0,4%, Sp02: +4%; tetno
+ 2 uderzenia/min lub + 2% (wweksza z wartoscw)

Czutos¢ na zaktécenia, Swiatto

W normalnych warunkach swietlnych
odchylenie pomiarowe Sp02 wynosi < 1%

Czujnik optyczny (patrz punkt 4)

Bliskie Swiatfo podczerwone

dtugos¢ fali 660 nm,
optyczna moc wyjsciowa 6,65 mw

Promieniowanie podczerwone

dfugosé fali 905 nm, moc optyczna 6,75 mW

wartosci pomiarowych. Z tego wzgledu nie naleiy uiywaé produktu do
nadzorowania pacjenta ani w innych krytycznych sytuacjach, ktére
wymagaja stosowania alarmu.
Jesli produkt nie bedzie uzywany przez co najmniej miesiac, nalezy wyjaé
baterie, aby unikna¢ uszkodzen na skutek ich wycieku.
Nie narazaj duna ciagniecie, ' lubi inne obuazenla mechaniczne.
Przetwarzame sygnaiu dukt | obliczanie $ pewne
i j wartosci Sp02 Czestotliwosé
przetwarzama moze sie Zmienic pod wptywem tetna pacjenta. Gdy przerwy
sq krétsze niz 30 sekund, wydtuza sie czas obliczania Sredniej dynamicznej.
Mote to wynikac z pogorszenia jakosci sygnatu, niskiego przeptywu krwi
lub innych probleméw i zaktécen.
Do pomiaru jest wymagane wyraine tetno u pacjenta. W przypadku stabego
tetna, na przykfad z powodu szoku, znacznego wychlodzema, wnzkszego
kr lub zazy jacych naczynia kr
krzywa nasycenia tlenem (krzywa pletyzmograﬁczna) zostanie sptaszczona.
W takich okolicznosciach pumlar jest bardziej narazony na odchylenia.
Produktow lub el 6w jed: uzytku nie wolno uszaé

iel ie — ryzyko bted pomlaru i uszk
Producent na z3danie moze udostepni¢ pewne mformaqe (schematy
obwodu, listy czesci, ilustracje itp.. ) aby utatwi¢ wykwallﬁkowanemu
personelown technicznemu btedéw i nap e
Palec musi zosta¢ prawidiowo umieszczony w komorze pomlarowej (zob
rys. 5). W przeciwnym razie wartosci pomi

-

w

»

. Podana di

Kkomm.

ktadnos¢ Sp02 p zostac i i i
Klinicznymi w catym zakresle pomiaru. Nasyceme tlenem (Sp02) naleiy przy
uzyclu sztucznych i 70-100%
i poréwnywac z wartosciami Sp02 ktore s3 |ednoczesme mierzone za
pomoca pomocniczych p ych, aby i€ ze sobg
dane, ktorych moina uzy¢ do analizy doktadnosci. W badaniu wzieto udziat
12 zdrowych ochotnikéw (6 mezczyzn i 6 kobiet w wieku 18—-45 lat, sposrod
ktérych 2 miato mocno pigmentowana skore, 8 Srednio pigmentowang skére
i 2 nisko pigmentowang skére).
wartosci p za pomocg (]
statvstvcznle rozfozone, mozna oczeklwac, e jedynie okoto dwie trzecie
z wartosci p h sie w zakresie * Arms dla wartosci
zrnlerzone| 7a omocq CO-oksymetru.

. Procent modulacji sygnatu podczerwieni stuzy jako wskainik mocy sygnatu

puIsu;acego Symulator paqenta zostat wykorzystany do weryﬁkaql

iwpr kiego przeptywu krwi. Wartosci Sp02 i tetna
réznia sie z p j mocy sygnati j ze
wartosciami SpO2itetna sygnalu p ychodz zego
Zaréwno l:ll.l]nlkl Swiatta (odbiorniki swmtla?, jak i nadajniki Swiatta mogg
oddziatywac na inny sprzet medyczny, ktory pracule w tym samym obszarze
dtugosci fali, oraz ulegac jego . F to
personel medyczny, ktory przep iza na ktad f

£
Swiatto miedzy nadajnikiem a odblormklem powinno przemknaz przez
arteriole w palcu pacjenta. Na drodze nie p! y Znaji ¢ sie
gips, tkanina ani inne materiaty obce.
Mocne $wiatto dzienne lub sztuczne — zwtaszcza lamp ksenonowych na
salach operacyjnych, lecz takie np. lamp do fototerapii, Swietléwek lub
promiennikéw podczerwieni — moze wptynaé na wyniki pomiaru.
Aby zmlmmallzowat zaktétema zzewnetrznych rédet Swiatfa, umies¢
palecp p j i zakryj/zaston produkt
odpowmqu osionq
Pacjent nie moze sie przesuwac ani poruszaé podczas pomiaru - ruchy ciata
lub wysilek fizyczny moga wptynaé na wyniki pomiaru.
Pomlaru nie wolno  wykonywac na (zgsu ciata $cisnigtej na przykiad

albo wykor do infuzji di

Podczas deﬁbrylacu lub tuz po niej wartosci pomiarowe moga byt
niemiarodajne.
Sprzet podtaczany do p

SYMBOLE

spetnia¢ wymogi normy IEC 60601-1.

Typ BF

Doktadnos¢ pomiaru tetna zostata zweryfikowana za pomoca symulatora
pacjenta i jest podawana jako warto$¢ skuteczna w réznicy miedzy
zmierzong wartoscig tetna a wartoscia tetna ustawiong w symulatorze.

WARUNKI SRODOWISKA PRACY
Przechowywanie
Temperatura -40-60°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza <95%

Cisnienie atmosferyczne

500-1060 hPa

Praca
Temperatura 10-40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza <75%

Cisnienie atmosferyczne

700-1060 hPa

P

roducent

Contec Medical Systems co., LTD

N

0. 112 Qinhuang West Street, economic and technical development Zone,

Qinhuangdao, Hebei province, People’s Republic of China.

N

r telefonu: 0086-3358015430 Faks: 0086-335-8015431

strona internetowa: www.contecmed.com

Przeczytaj instrukcje obstugi

Nasycenie tlenem (%)

Tetno w uderzeniach na minute (bpm)

Produkt emituje bliskie Swiatto podczerwone i niewidoczne i
podczerwone, ktore jest szkodliwe dla oczu. Z tego wzgledu mgdy nie wolno
patrze¢ prosto na irodto Swiatta produktu.

Produkt zawiera silikon oraz tworzywa PVC TPY, TPE i ABS. Biozgodnos¢
tych materiatow zostata zgodnie z

normy ISO 10993-1. Produktu nie powmny uzywac osoby uczulone na
tworzywa PVC, TPU, TPE i ABS.

Produktu nie wolno uzywac na palcach z pomalowanymi paznokciami lub
naniesionymi innymi kosmetykami czy produktaml do pielegnacji skory.
Produkt to przyrzad p y bez dziat Znego.

Niektore testery dziatania i svmulatury pacjenta, na przkaad INDEX-2LFE
(wersja op[ogramgy«!anla 3. 00 ?at[z |nstrlu|§|:|a obstugi), moga stuzy¢ do

Niektére testery dziatania i symulatory pacjenta moga tez kontrolowaé
doktadnos¢ skopnowanel krzywe| kalibracji produktu, ale nie wolno ich

¢ do oceny d
Nie uzywaj produktu w pobllzu sprzetu, ktory moze wytwarzac silne pole
elektryczne lub Zne. moze y nainny
sprzet lub ulegaé j |ego oddzlafvwamu dotyczy to np. nadajnikow

Niski poziom natadowania baterii (natychmiast wymien baterie,
aby unikna¢ btedu w pomiarach)

1. W komorze pomiarowej nie ma palca.
2. Niewystarczajacy sygnat pomiarowy.

Biegun dodatni baterii

Biegun ujemny baterii

Wychodzenie ze stanu czuwania

Numer seryjny

Wytgczanie alarmu

Zuyty produkt oddaj do utylizacji, postepujac zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

Pr iciel w Europie
Prolinx GmbH
Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 2113105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

[CIF TN
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CZESCI
Przefgcznik

. Wyswietlacz nasycenia tlenem

Wskaznik zbyt niskiego napiecia

. Wyswietlacz tetna

Wskaznik tetna (stupek)
RYS. 6

PRZEGLAD
asycenie tlenem (Sp0,) oznacza, jak duza czes¢ catkowitej ilosci hemoglobiny

we krwi stanowi HbO,, co jest wyznacznikiem stezenia tlenu we krwi. Jest to
wazny parametr oddechowy i krazeniowy. Nasycenie krwi tlenem (Sp02)

moze by¢ zmniejszone w wyniku réznych choréb uktadu oddechowego. Takze
zaktdcenia dziatania w uktadzie oksydacyjno-redukeyjnym organizmu, uszkodzenia
powstate podczas zabiegéw chirurgicznych lub innych zabiegéw medycznych

bad? badan moga pogorszy¢ saturacje, co objawia sie np. zawrotami gtowy,

ych lub sprzetu go, ktory emituje silne p
elektromagnetyczne.
Na wyniki pomiaru moga takze wptywac trwajace zabiegi elektrochirurgiczne.
Uszame kllku produktéw na raz przez jednego pacjenta moze
wynikajace z jednoczesnie ptynacych

prqdow uptywu.

Stopiert ochrony obudowy

Wartosci graniczne temperatury do transportu
i przechowywania

impotencjg i mdfosciami/wymiotami. W powazniejszych przypadkach objawy
te moga zagrazac zyciu. Dlatego istotna jest mozliwos¢ ustalenia wartosci
Sp02 pacjenta za pomoca szybkiego pomiaru, co pozwala odpowiednim czasie
wykry¢ potencjalne niebezpieczeristwo i mu zaradzi¢. Pomiar odznacza sie duzg
dokfadnoscia i powtarzalnoscia i jest tatwy do przeprowadzenia, gdyz wymaga
tylko wtozenia palca do otworu komory pomiarowej na podczerwieri. Wartos¢
nasycenia tlenem (Sp02) ukazuje sie na wyswietlaczu.



Zastosowanie
Produktu mozna uzywa¢ do mierzenia nasycenia tlenem i tetna na koricu palca.
Moc tetna jest wskazywana przez stupek na wyswietlaczu. Produkt nadaje sie
zaréwno do prywatnego uzytku domowego, jak i w przychodniach, szpitalach itp.

MONTAZ
BATERIE
1. Wiz dwie baterie RO3 (AAA), zachowujac biegunowos¢.
. Zatoz pokrywke z powrotem.
RYS. 7
WAZNE!
Baterie wktadaj znie — niewtasciwe wiozenie moze uszkodzi¢ produkt.
Migajacy symbol stanowi ostrzezenie przez zbyt niskim poziomem baterii.

MONTAZ TASMY DO NOSZENIA

W16z jedng czes¢ tasmy do otworu.

Wt6z druga czes¢ tasmy do pierwszego otworu linki i zaciénij.
RYS. 8

0BStUGA

ZASADA DZIAANIA

Zasada pomiaru
Wartosci pomiaru sg przetwarzane zgodnie z formutg oparta na prawie
Lamberta-Beera dla wtasciwosci chtonnych promieniowania podczerwonego
i bliskiego $wiatfa podczerwonego w przypadku hemoglobiny odtlenowanej (Hb)
i utlenowanej (HbO,). Pomiar obywa si¢ przy uzyciu techniki fotokomdrkowej
— dwie wiazki o réznej dtugosci fali skupiaja sie na koricu palca przez zacisk
pomiarowy z czujnikiem palcowym. Sygnat pomiarowy jest rejestrowany za pomocg
fotokomdrki i analizowany przy uzyciu mikroprocesora, po czym wyniki pomiaru
ukazujg sie na wyswietlaczu.
1. Nadajnik promieniowania podczerwonego i bliskiego Swiatta podczerwonego.
2. Odbiornik promieniowania podczerwonego i bliskiego swiatfa podczerwonego.

RYS. 9

N

e

Ograniczenia kliniczne

« Do pomiaru jest wymagane wyraZne tetno u testowanej osoby. W przypadku
stabego tetna, na przyktad z powodu szoku, znacznego wychtodzenia,
wiekszego krwawienia lub zazywania srodkéw zwezajacych naczynia
krwionosne krzywa nasycenia tlenem (krzywa pletyzmograficzna) zostanie
sptaszczona. W takich okoliczno$ciach pomiar jest bardziej narazony na
odchylenia.

« W przypadku oséb z silng pigmentacjg skéry lub duza iloscig $rodka
kontrastujacego (m.in. btekit metylenowy lub indygo/zieleri) pomiar nasycenia
tlenem za pomocg tego produktu moze by¢ niemiarodajny.

« W przypadku 0s6b z hipoksja anemiczng i toksyczng lub niewtasciwymi
postaciami hemoglobiny, jak na przyktad z hemoglobing karboksyhemoglobiny
(HbCO), methemoglobing (MetHb) lub sulfhemoglobing (HbSu) pomiar
nasycenia tlenem za pomoca tego produktu moze by¢ niemiarodajny.

Produkt w niektorych przypadkach moze wskazac hipoksje, co wymaga
jednak potwierdzenia przez badania przy uzyciu innych metod.

« Poniewaz warto$¢ nasycenia tlenem jest stosowna jako wartos¢ referencyjna
do oceny hipoksji anemicznej i toksycznej, u niektérych oséb z duza hipoksjg
mozna stwierdzi¢ wysokie wartosci nasycenia tlenem.

« Przeciwwskazania — brak.

SPOSOB UZYCIA
Zachowuijac biegunowos¢, wi6z obie baterie (jesli jeszcze nie zostaty
wiozone) i zat6z z powrotem pokrywke komory baterii.
2. Otworz komore pomiarowa zgodnie z ilustracja.

RYS. 10
3. Widz paleci przytéz go do gumowej poduszki w komorze pomiarowej,

sprawdz, czy palec jest wiasciwie umieszczony, i zamknij komore wokot palca.

4. Naciénij jednokrotnie przetacznik na panelu przednim.
5. Podczas pomiaru siedz spokojnie oraz trzymaj nieruchomo dton i palec.
6. Odczytaj wyniki pomiaru.
7. Otwérz komore pomiarowg i zresetuj, naciskajac przycisk

WAZNE!

¢ ski y do nadajnika (rédta $

o Wyczys¢ i wytrzyj produkt przed i po kazdym uzyciu zgodnie z ponizszymi
wskazéwkami.

< Wymien baterie, gdy ukaze sie wskaZnik zbyt niskiego napiecia.

«  Wyjmij baterie, jesli produkt nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas

« Produkt nie wymaga kalibracji w zwigzku z konserwacjg.

CZYSZCZENIE

« Wytacz produkt i wyjmij baterie przed przystapieniem do czyszczenia.

« Nie zanurzaj produktu ani baterii w wodzie ani innych cieczach

« Wytrzyj komore pomiarowg do czysta miekka szmatka zwilzong
75-procentowym alkoholem.

< Przetrzyj tasme do noszenia i zewnetrzng strone produktu miekka szmatka
zwilzong roztworem mydta lub izopropanolem i odstaw go do wysuszenia albo
wytrzyj czysta, miekka szmatka. Nie spryskuj produktu bezposrednio alkoholem
ani innym ptynem i nie pozwdl, aby ptyn wniknat do wnetrza produktu.
OSTRZEZENIE!

o Produktu nie wolno steryli

« Nie zanurzaj produktu w wodzie anl innych cieczach.

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

« W odpowiednim opakowaniu produkt moze by¢ przewozony przez standardowe
firmy kurierskie i transportowe lub zgodnie ze specjalnymi umowami
transportowymi. Chror produkt przed uderzeniami, wstrzasami, drganiami
i opadami atmosferycznymi lub zmoczeniem wodg w inny sposéb. Produktu nie
wolno transportowac razem z materiatami niebezpiecznymi lub zracymi.

«  Produkt nalezy przethowywac w odpowiednim opakowamu w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu bez zracych oparéw w temperaturze od -40
do +60°C przy wzglednej wilgotnosci powietrza maks. 95%.

OSTRZEZENIE!
Prndukt przer.howu] w suchym miejscu. Wilgo¢ moze skréci¢ okres
y produktu lub go uszkodzic
WYKRYWANIE USTEREK

Problem Motiliwa przyczyna Rozwiazanie

Efn‘?;;g;:gﬁ;ﬂ‘gi:o Umies¢ palec prawidfowo
Y i sprébuj ponownie.

pomiarowej.

Wartosci Pacjent rusza sie lub nie trzyma Poméz pacjentowi usigsé

nasycenia tlenem palca nieruchomo. bez ruchu
(Sp0,) i tetna nie
wyswietlajg sie

normalnie,

Nie 53 spetnione wymogi
dotyczace srodowiska
eksploatacji.

Uzywaj produktu
w odpowiednim srodowisku

Produkt wykazuje usterke

dziatania. Skontaktuj sie z dystrybutorem.

Palec nie jest wprowadzony

Wartosci wystarczajaco gleboko do komory Umies¢ palec prawidiowo
nasycenia tlenem pomiarowe] i sprobuj ponownie.
(Sp0,) i tetna .

cjf&j:g;?'!'e Pacjent rusza sie lub nie trzyma Poméi pacjentowi usigs¢

palca nieruchomo. bez ruchu.

Baterie s roztadowane Wymieri baterie.

Baterie sg umieszczone

Produktu nie nieprawidtowo.

mozna wiaczy¢

W16z baterie prawidiowo.

Produkt wykazuje usterke

dziatania. Skontaktuj sie z dystrybutorem.

Nie jest to usterka i nie
wymaga stosowania srodkéw
naprawczych

Produkt przeszedt do trybu
oszczedzania energi

Wyswietlacz nagle

gasnie. Baterie 53 roztadowane Wymien baterie.

Produkt wykazuje usterke
dziatania

MPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Wskazowki i deklaracje producenta dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej sprzetu
i systemow.

WAZNE!
. Produktu nalezy uzywaé w $

Skontaktuj sie z dystrybutorem.

znych zgodnie z p

wytycznymi.
i pola czestotlrwosa radiowej
¢ btad wp h. Dlatego inny

. Jesll produkt
I b el

Znego, moze ' _“,
rzet uz y W pobliiu duk Si
EMC Potenqalne irodfa zaktécen to telefony komorkowe, aparaty
kie i sprzet do wykony o,
Z moga one emil ¢
0 duzer intensywnosci.
. Patrz poprzedni rozdziat dotyczacy wartostl minimalnych dla sygnatéw
icznycl bedzie biedna, jesli
produkt dziata przy wartoscrach nizszych niz wartosd minimalne podane
w poprzednim rozdziale.
o Jesli zostaty zastosowane czesci zamienne, akcesoria lub przewody inne niz
zalecane lub sprzedawane przez producenta, promieniowanie
moze 3¢ lub jego od| $¢
elektrornagnetyczna moie zmalec
e Produkt nie powil by¢ uzywany w bezpos j bliskosci sprzetu
elektrvanego lub umieszczany miedzy réznymi sprzetami elektrycznymi
badi na nich. Jesli uzytkowanie w ten sposob bedzie konieczne, dziatanie
produktu musi zostac sprawdzone, aby upewnic S|e, ze nie ma miejsca
zalny wptyw na t w ji sprze j.
. Dzlalanle urzqdzen i systemuw moze byé zakiocone przez inny sprzet
ych.

Zne

zne p

p P p ymog al
. dajnos¢ bsol loktadnos¢ pomiaru SpO2 wynosi
+ 2% w zal i 70—1 0%; doktadnosé pomiaru dla tetna
+ 2 uderzenia/min lub * 2% (wieksza z wartosci) w zak p

30-250 uderzei/min.

WSKAZOWKI | DEKLARACJE PRODUCENTA DOTYCZACE
PROMIENIOWANIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO
Produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym wedtug
ponizsze| specyfikacji. Na kliencie lub uzytkowniku produktu spoczywa obowigzek
sprawdzenia, czy Srodowisko elektromagnetyczne, w ktdrym bedzie on stosowany, spetnia
te wymagania

Zgod- W i dotyczace §
nos¢ elektromagnetycznego

Test emisji

Produkt wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
wytacznie do wewnetrznych funkeji produktu. Podane
promieniowanie czestotliwosci radiowej jest w zwigzku

Promieniowanie
czestotliwosci

Grupal .
radiowej ztym nieznaczne i prawdopodobieristwo spowodowania
CISPRT zakt6ceri w znajdujacym sie w poblizu sprzecie

elektronicznym jest niskie

Promieniowanie Sprzet klasy B jest przystosowany do uzytku
czestotliwosci Klasa B w gospodarstwie domowym oraz instalacjach
radiowej podtfaczonych bezposrednio do sieci niskiego napiecia
CISPR 11 w budynkach mieszkalnych.

skazowki i deklaracje producenta dotyczace odpornosci elektromagnetycznej sprzetu
i systemow.

WSKAZOWKI | DEKLARACJE PRODUCENTA DOTYCZACE
ODPORNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE)
Produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym wedtug
ponizsze| specyfikacji. Na kliencie lub uzytkowniku produktu spoczywa obowiazek
sprawdzenia, czy Srodowisko elektromagnetyczne, w ktdrym bedzie on stosowany, spetnia
te wymagania

Poziom
e testowy Poziom Wskazéwki dotyczace Srodowiska
Test odpornosci wg normy e
IEC 60601
Powierzchnia podfogi powinna by¢
8kV drewniana, betonowa lub z ptytek
Wyladowania stykowe 8kV ceramicznych. W pomieszczeniach
elektrostatyczne | 15 py stykowe z podfogami pokrytymi mater\aram\
(ESD) IEC 5K syntetycznymi wr\gotnosc wzgledna
61000-4.2 przez VPrZez | powinna wynosi¢ minimum 30%. W takich
powie- powietrze przypadkach przestrzegaj zaleceri producenta
trze dotyczacych $rodkéw przeciwdziatajacych
wytadowaniu elektrostatycznemu
Pole ‘
magnetyczne Pole magnetyczne czestothwosg sieciowe]
cestotliwodci powinno by¢ na poziomach, ktérymi
sieciowe] 3A/m 3A/m cechuje sie zwyczajne miejsce uzytkowania
(50 Ha) IEC w typowym Srodowisku komercyjnym lub
61000-4-8 szpitalnym.

WSKAZOWKI | DEKLARACJE PRODUCENTA DOTYCZACE
ODPORNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE)
Produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym wedtug
ponizsze| specyfikacji. Na kliencie lub uzytkowniku produktu spoczywa obowiazek
sprawdzenia, czy srodowisko elektromagnetyczne, w ktérym bedzie on stosowany, spetnia
te wymagania

Poziom

Test testowy Puz:;.rm Wskazéwki dotyczace Srodowiska
odpornosci wg normy fﬂ; di elektromagnetycznego

IEC 60601
Przewodzone 3V 3V W poblizu jakiegokolwiek elementu
zaktécenia (0,15— (0,15— produktu lub jego przewodéw w odlegtosci
czestotliwosci 80 MHz), 80 MHz), mniejszej niz minimalna zalecana odlegtos¢
radiowej IEC 6V 6V obliczona zgodnie z rownaniem dla danego
61000-4-6 (pasmo (pasmo nadajnika nie nalezy uzywac przeno$nego ani

ISM ISM mobilnego sprzetu do komunikacji radiowej.

0,15— 0,15— Zalecana odlegtos¢ minimalna

80 MHz) 80 MHz)

d= [Q]JF
4

Emitowane 10V/m 10V/m
zaktocenia (80 MHz— J:F'S]JF 80 MHz do 800 MHz
czestotliwosc 2,7 GHz) E,
radiowej IEC
61000-4-3

4:{%}5 800 MHz do 2,7 GHz

qgdzie P jest podang przez producenta
maksymalng moca wyjsciowa nadajnika

w watach (W), a d jest zalecana odlegtoscia
minimalng w metrach (m).

Natezenie pola ze statych nadajnikéw
radiowych, okreslone na podstawie pomiaru
elektromagnetycznego w miejscu 2, powinno
by¢ nizsze niz podany poziom zgodnosci dla
poszczegdinych zakresow czestotliwosci .
Zaktocenia moga pojawic sig w poblizu
sprzetu oznaczonego symbolem:

(R)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wskazowki nie obowiazuja we wszystkich sytuacjach.

Na promieniowanie elektromagnetyczne moze wptyna¢ absorpcja i odbicia

zaréwno od konstrukeji budowlanych, jak i innych przedmiotéw oraz ludzi.

a. Natezenia pola ze statych nadajnikéw, na przyktad stacji bazowych telefonii
komérkowej i telefonii bezprzewodowej, krétkofaléwek, radiofonii AM i FM
oraz stacji telewizyjnych nie mozna przewidzie¢ z uzyteczng dokfadnoscia.
Dlatego jezeli srodowisko elektromagnetyczne nadajnikéw stacjonarnych
jest wazne, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw natezenia pola
elektromagnetycznego na miejscu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu
uzywania produktu przewyzsza dopuszczalne, podane powyzej poziomy
zgodnosci promieniowania czestotliwosci radiowej, nalezy sprawdzic
i skontrolowac dziatanie produktu, aby zweryfikowac, czy dziata prawidtowo.
W razie stwierdzenia nieprawidfowego lub dziwnego dziatania moga by¢
niezbedne inne $rodki zaradcze, np. przestawienie produktu

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢
nizsze niz 3 V/m

Zalecane odlegtosci minimalne miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem

do komunikacji radiowej a sprzetami i systemami niepodtrzymujacymi funkgji

zyciowych.

ZALECANE ODLEGLOSCI MINIMALNE MI DZY PRODUKTEM
A PRZENOSNYM | MOBILNYM SPRZETE!
KOMUNIKACJI RADIOWE)

Produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym,

w ktérym emitowane zaktdcenia czestotliwosci radiowej sg kontrolowane

i ograniczane. Klient lub uzytkownik produktu moze zmniejszy¢ ryzyko zaktdcenr
elektromagnetycznych poprzez utrzymywanie podanych ponizej, zalecanych na
podstawie mocy nadajnika radiowego, odlegfosci minimalnych miedzy produktem
a przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej.

WARNING!
Risk of explosion — do not use the product in explosive environments,
such as in the vicinity of flammable liquids and gas (e.g. flammable
anaesthetic gas) or flammable dust.
Do not use the product on persons who have also been examrned with
Y Or g — risk of burn
injury as a result if |nduced current.
The measurement results shown by the product must never con5|st of the only
led as

PR bpm Pulse beat/minute (bpm)

Low battery charging (replace battery immediately to avoid
measurement error)

1. Nofinger in measuring chamber.

[
2. Inadequate measuring signal.

OVERVIEW

Oxygen saturation (SpO ) indicates how much of the total haemoglobin in the blood
consists of HbO,, which fs a measure of the concentration of oxygen in the blood

Thisis an \mpoﬁant respiration and circulation parameter. Several respiratory illness
conditions can reduce the oxygen saturation (Sp02) of the blood. Dysfunctions in the
body’s oxygenation and control systems, damage during surgery and other medical
intervention or examinations, can also reduce the oxygenation of the body and result in
diziness, impotence and nausea/vomiting. In more serious cases these symptoms can

basis for a diagnosis. The product is only i
aid. The product must only be used acwrdrng to the instructions of the doctor
and on the basis of the patient.

A function tester cannot be used to evaluate the precision of the product.
Excessive use can result in discomfort or pain, especially for users with
microcirculatory damage. The product’s measuring chamber should not

be applied on the same finger for more than two hours.

More stringent restrictions must be applied for some users. The product must
not be applied on tender or damaged tissue, or tissue W|th oedema

The product emits both near-i frared light and invisi

that is harmful to the eyes. Never look |nto the light source on the product.
The product contains silicone, PVC, TPU, TPE and ABS plastic.

The biocompatibility of these materials is tested and approved in accordance
with the requirements in 1SO 10993-1. Do not use the product on persons
allergic to PVC, TPU, TPE or ABS.

The product cannot be used on fingers with nail polish or other

or

Positive battery terminal

Negative battery terminal

Leave standby mode

SN Serial number

Alarm off

Recycle discarded product in accordance with local regulations.

Protection rating

skin care products.

The product is a measuring tool and has no therapeutic effect.

Some function testers or patient simulators, for example INDEX-2LFE
(software package version 3.00, see instructions), can be used to check
whether the product is working properly.

Some function testers or patient simulators can also be used to check the
accuracy of the product’s copied calibration curve, but not to evaluate the
precision of the product.

Do not use the product near equipment that can generate strong electric or
magnet fields. The functionality of the product can affect or be affected by
other equipment, for example radio transmitters or industrial equipment
that emits powerful electromagnetic radiation.

Electrosurgery can also affect the measurement results.

The simultaneous use of several products on the same patient can be
dangerous as a result of simultaneous leakage currents.

The product gives high measurement values for persons with carbon
monoxide poisoning, which is why it should not be used in such cases.
The product can be used by the patient for self-monitoring.

Temperature limits for transport and storage

Humidity limits for transport and storage

Atmospheric pressure limits for transport and storage

The product complies with council directive 93/42/EEC of
14 June 1993, including supplements in accordance with
directive 2007/47/EEC on medical devices as of 21 March 2010.

EUROPEAN REPRESENTATIVE

TECHNICAL DATA

Measuring range, pulse 30-250 beat/min
Power supply 2 X RO3 (AAA), 1.5V alkaline or rechargeable

Do not attempt to adjust or maintain the product when is in progi

IMPORTANT: Voltage 2.6-3.6V
Check that no circ es or applied p d at the clinic can d: Battery run time 24 h during continuous use
the product or other equipment. Power consumption <25 mA

Check before use that the product is working prop
conditions for the product are met.

For best measuring accuracy the patient should be in a quiet and relaxed
environment during the measuring.

Do not L expose the product to dusty conditions, vibrations, corrosive or
or high humidity.

ly and that the

P 9

es, hig p
Do not use the product if it is wet.
Allow the product to reach ambient temperature before use if it is moved
from a cold place to a warm or moist place.

Do not press the buttons on the product with pointed or sharp objects.

The product must not be disinfected in an autoclave or by any other method in
which high temperature or steam under pressure is used. Follow the instructions
in the maintenance section. Remove the battery before cleaning and disinfection.
The most reliable method for measuring oxygen saturation and pulse is
obtained by placing a large finger, the middle finger or thumb, deep inside

L57xW31xH32mm
approx. 50 g (incl. batteries)
Equipment with internal power supply, BF type, patent applied for part

Size
Weight
Safety class

Protection rating P22
SpO, (see note 1)

Display range 0-99%
Measuring range 0-100%
Precision (see note 2) +2% in range 70-100% Sp02, not given below 70%
Resolution 1%

the measuring chamber. Cold or thin fingers, or long nails produce
measurements.

The product is intended to be used on both children and adults.
The product does not work on all persons and body types. Stop using the
product if you cannot obtain stable measurements

| function or are
out the finger and then return it to reset normal functionality.

h

d, pull

error occurs during the measuring, switch off the product by

The life span of the product is normally three years from the date of manufacture.
The tissue temperature in the Sp02 measuring chamber should be less than
41°C. The product measures this temperature.

Do not twist or knot the carry and hanger strap in an attempt to reduce the
risk of dropping and damaging the product. The material in the product’s
carry and hanger strap has been chosen to minimise the risk of an allergic
reaction. Some persons can nevertheless suffer an allergic reaction -

in which case, stop using the strap. To minimise the risk of accidents

| injury, the strap should never be worn round the neck.

The product has an undervoltage indicator, but does not have an
undervoltage alarm. Pay attention to the indicator and replace

Moc zna- 0dlegtos¢ minimalna d miedzy produlk a jniki di e Ifanab
mionowa w metrach (m)
daijnik o If an unk
radiowego P 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz removing the battery.
w watach 3.5 7 .
w) =[NP =WP
1 E .
0,01 0,058 0,035 0,07 .
01 018 on 0,22
1 0,58 0,35 0,7
and
10 1,83 1,10 2,21 .
100 58 35 7
.

W przypadku nadajnikéw radiowych, ktérych moc znamionowa P nie jest ujeta
wsrod wartosci w tabeli, odlegtos¢ minimalng d mozna obliczy¢ za pomocg
réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, przy czym moc nadajnika P
nalezy podac w W.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ minimalna dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wskazowki nie obowigzujg we wszystkich sytuacjach.

Na promieniowanie elektromagnetyczne moze wptyna¢ absorpcja i odbicia
zarowno od konstrukeji budowlanych, jak i innych przedmiotéw oraz ludzi.

« These instructions have been complied in accordance with council directive
MDD 93/42/EEC concerning medical equipment and harmonised standards.
Product development and programme upgrades can result in the information
in this document being changed without prior notice.

« The product is a medical device for multiple use.

« Failure to follow all the instructions and safety instructions can result in a risk of
measurement error, personal injury and material damage. The manufacturer
cannot accept liability for any damage resulting from failure to follow these
instructions. Failure to follow these instructions will invalidate the warranty.

« Asaresult of continuous product development the product and its technical
data may deviate somewhat from the descriptions in these instructions. Please
take this into consideration.

« The manufacturer has preferential right of interpretation concerning the
content in these instructions. We reserve the right to change the instructions
without prior notice.

SAFETY INSTRUCTIONS

Read these instructions carefully before use, and save them for future reference.

«  Check at reqular intervals that the product, its sensors and cabling are free
from damage, and that there are no other factors that can influence its
functionality or safety. This check should be carried out at least once a week.
Do not use the product if it is damaged.

« Maintenance and any repairs must only be carried out by qualified personnel
The product does not contain any parts that can be repaired by the user.

« The product cannot used together with equipment that is not recommended in
these instructions. Only use accessories recommended by the manufacturer.

« On delivery from the factory the product is calibrated to show functional oxygen
saturation.

« Check that no parts or accessories are missing or damaged, and that the
product works correctly.

« End of life product, batteries and all the packaging must be recycled in
accordance with local regulations. Keep the packaging materials out of
the reach of children — risk of suffocation!

the batteries when it shows low battery voltage.

The product does not have high or low alarms for measurement results.

For this reason, do not use the product to monitor patients or for other
critical applications that require an alarm.

If the product is not going to be used for a month or longer, remove the
batteries to avoid damage from battery leakage.

Do not subject the power cord to tension, twisting or other mechanical stress.
The product’s signal processing and average value calculation results in a
certain delay in updating the shown Sp02 value. The updating interval can
change in relation to the pulse of the patient. When the interval is shorter
than 30 seconds the time to calculate the dynamic average value increases.
This can be a result of a reduction in signal quality, low perfusion or other
problems or interference.

The measuring requires a strong pulse on the patient. In the event of weak
pulse, for example as a result of shock, severe chill, heavy bleeding or the use of
vasoconstrictors, the oxygen saturation curve (plethysmograph) will attenuate.
In such circumstances the measuring will be more sensitive to interference.
Product or parts intended for disposable use must never be used several
times - risk of incorrect measurements and damage to the product.

The manufacturer can on request provide information (circuit diagram, part
lists, figures etc.) to make it easier for qualified technical personnel to
troubleshoot and repair the product.

The finger must be placed correctly in the measurlng chamber (see figure 5),
otherwise an incorrect will be

The light between the light transmitter and receiver must pass through the
patient's finger arterioles. The ray trajectory must be free of plaster, tissue
and other foreign material.

Strong daylight or strong artificial light from xenon lamps in operating
theatres, but also light from phototherapy lamps, fluorescent tubes or
infrared heaters can affect the results. To mini

interference from external sources of light, place the finger correctly in the
measuring chamber and cover/screen the product with a suitable screen.
The patient must not be moved or move during the measuring — movement
of the body or exertion can affect the result.

Measuring cannot be done on the part of the body strung with a blood
pressure cuff or to which there is an intravenous supply.

During or immediately after defibrillation the measurement results can be
unreliable.

Equipment connected to the product must comply with the requirements in
IEC 60601-1.

SYMBOLS

BF type

Read the instructions

Oxygen saturation in per cent (%)

SpO.%

Pulse

ide Display range 30-250 beat/min
Measuring range 30-250 beat/min
Precision + 2 beat/min or + 2% (the larger of the values)
Resolution 1beat/min

Precision with low perfusion (see note 3)  Low perfusion 0.4%, Sp02: +4%, pulse:
+ 2 beat/min or + 2% (the \arger of the va\ues)

Innormal light conditions
the Sp02 measurement deviation is < 1%

Interference sensitivity, light

Optic sensor (see note 4)
Red near-infrared

Infrared radiation

NOTES

The specified Sp02 precision should be confirmed with clinical measurements

over the entire measurement range. The oxygen saturation (Sp02) must by

artificial means be kept stable in the range 70—100% and compared with the

Sp02 values simultaneously i witha y dard pulse oxi

so that paired data that can be used for a precision analysis is created.

12 healthy, voluntary participants (6 men and 6 women aged 18-45,

of which 2 with strongly dark i skin, 8 with medi

and 2 with low pigmented skin) were included in the study.
. Because measurement values taken with pulse oximeter equipment are
statistically distributed, only about two thirds of the values can be expected
to lie within * Arms for the value measured with a CO-OXIMETER.
Percentage modulation of the infrared signal as an indication of pulsating
signal strength, the patient simulator has been used to verify precision with
low perfusion. The Sp02 and pulse values differ as a result of low signal
strength, compared with the known Sp02 and pulse values of the input signal.
. Both light sensors (light receivers) and light transmitters can affect and be affected

by other medical equipment worklng in the same wavelength range. This should

be taken into consideration by nursing staff conducting for example phototherapy.
. The precision of the pulse measuring has been verified with a patient

simulator and is given as an effective value of the difference between

measured pulse value and the pulse value set in the simulator.

OPERATING CONDITIONS

Storage
Temperature

Relative humidity
Atmospheric pressure

light wavelength 660 nm, optical output 6.65 mW
wavelength 905 nm, optical output 6.75 mW

=

d skin

N

w

&

[

—-4010 60°C
<95%
500 to 1060 hPa

Operation
Temperature 10 to 40°C
Relative humidity <75%

Atmospheric pressure 700 to 1060 hPa

Manufacturer

Contec medical systems co., LTD

No. 112 Qinhuang West Street, economic and technical development Zone,
Qinhuangdao, Hebei province, People ‘s Republic of China.

Phone: 0086-3358015430 Fax: 0086-335-8015431

website: www.contecmed.com

European representative

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 2113105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

DESCRIPTION

PARTS
Power switch
Oxygen saturation display
Undervoltage indicator
Pulse display
Pulse indicator (bar)

FIG. 1M

LA W=

be life-threatening. The opportunity through rapid measuring to establish the patient’s
Sp02 is therefore of great importance to detect and prevent potential danger in time.
The measuring has a high degree of precision and repeatability and is done by the
user quite simply inserting a finger in the opening in the IR measuring chamber.
The oxygen saturation (Sp02) is shown on the display.

Applications
The product can be used to measure oxygen saturation and the pulse in the
fingertips. The pulse strength is indicated with bars in the display. The product is
suitable for both private domestic use and for use in health centres and hospitals, etc.

INSTALLATION
BATTERY

1. Insert 2 batteries of size RO3 (AAA) with the correct polarity.
2. Replace the battery cover.
FIG. 12

NOTE:
o Insert the batteries carefully - incorrect insertion can damage the product.
o Aflashing battery symbol warns of low battery level.

FITTING THE STRAP

1. Slip one part of the strap through the hole.
2. Slip the other part of the strap through the first loop and tighten
FIG. 13

FUNCTIONAL BASIS

Measuring principle

The measurement data is processed in accordance with an empirical formula based
on the Beer-Lambert law for absorption properties for infrared radiation and near-
infrared light of reductive haemoglobin (Hb) and oxyhaemoglobin (HbO,).
Measuring takes place with photocell technology, with two rays of different
wavelengths focused on the fingertip through a measuring clip with fingertip
sensor. The measurement signal is registered with a photocell and analysed with a
microprocessor, after which the measurement result is show in the display.
1. Transmitter for infrared radiation and near-infrared light.
2. Receiver for infrared radiation and near-infrared light.

FIG. 14

Clinical limitations

The measuring requires a strong pulse on the test subject. In the event of weak
pulse, for example as a result of shock, severe chill, heavy bleeding or the use of
vasoconstrictors, the oxygen saturation curve (plethysmograph) will attenuate.
In such circumstances the measuring will be more sensitive to interference.

For persons with strong skin pigmentation or a high content of contrast fluid
(for example methyl blue or indigo green), measuring oxygen saturation with
this product can be unreliable.

For persons with anaemic hypoxia and toxic hypoxia, or haemoglobin disorders
such as carbon monoxide bound haemoglobin (HbCO), methionine bound
haemoglobin (HbMe) or sulphate bound haemoglobin (HbSu), measuring
oxygen saturation with this product can be unreliable. The product can in some
cases indicate hypoxia, but further sampling with other methods is required.
Because oxygen saturation measuring is used as a reference value for evaluation
of anaemic hypoxia and toxic hypoxia, some persons with serious hypoxia
provide good oxygen saturation values.

Contraindications: none

HOW TO USE

Insert both batteries with the correct polarity if this has not already been done,
and replace the battery cover.

Open the measuring chamber as shown in the figure.
FIG. 15

Insert the finger and put it on the rubber pads in the chamber, check that the
finger is correctly positioned and close the chamber round the finger.

Press the switch on the front panel.

Sit still and hold the hand and finger still during the measuring.

Read off the results.

Open the measuring chamber and reset by pressing the button.
NOTE:
The nail should be turned towards the transmitter (light source).

MAINTENANCE
« (lean and dry the product before and after use in accordance with the following
instructions.
Replace the batteries when undervoltage is indicated.
Remove the batteries if the product is not gomg to be used for some time.
The product does not need to be calibrated in conjunction with maintenance.

CLEANING
Switch off the product and remove the batteries before c\eamn?
Do not immerse the product or batteries in water or any other liquid
Wipe the measuring chamber with a soft cloth moistened with a 75 per cent
solution of alcohol.
Wipe the carry strap and outside of the product with a soft cloth moistened
with a soap solution or isopropanol and allow to dry, or wipe dry with a clean,
soft cloth. Do not spray alcohol or any other liquid directly on the product or
allow any liquid to penetrate the product.

WARNING!
The product must not be sterilised in an autoclave.
Do not immerse the product in water or any other liquid.

TRANSPORT AND STORAGE
In suitable packaging the product can be transported by regular dispatch and
transport companies, or by separate transport agreements. Protect the product
from knocks and blows, vibrations and precipitation or any other liquid.
The product must not be transported together with dangerous or corrosive goods.
The product should be stored in suitable packaging in a well ventilated room
free from a corrosive atmosphere and at a temperature of —40 to +60°C and a
maximum relative humidity of 95%.
WARNING!
Store the product in a dry place. Moisture can reduce the life span of the product
or damage it.
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TROUBLESHOOTING

Problem

Possible cause

Action

Oxygen saturation
(Sp0,) and pulse

are not shown as

usual

The finger is not correctly positioned in
the measuring chamber.

Position the finger correctly,
and try again

The patient moves or does not keep
the finger still

Help the patient to remain
completely still.

The operating conditions for the
product have not been met.

Use the product in the correct
operating conditions.

The product has a malfunction

Contact the retailer.

Oxygen saturation
(Sp0,) and pulse
are not shown as
stable.

The finger is not sufficiently inserted in
the measuring chamber.

Position the finger correctly,
and try again.

The patient moves or does not keep
the finger still

Help the patient to remain
completely still.

The product does
not start.

The batteries are discharged.

Replace the batteries.

The batteries are installed incorrectly.

Insert the batteries correctly.

The product has a malfunction

Contact the retailer.

The product has switched to energy
saving mode.

This is not a fault and does not
need to be addressed.

The display

suddenly goes off. The batteries are discharged. Replace the batteries.

The product has a malfunction Contact the retailer.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Guidelines and manufacturer’s certificate concerning electromagnetic compatibility

for equipment and systems.

NOTE:

The product must be used in an electromagnetic environment and in
electromagnetic conditions in accordance with the following guidelines.
Measurement errors can occur if the product is exposed to radio frequency or
electromagnetic fields. Other equipment used near the product must

therefore comply with the cor EMC req| s. Mobile phones,
X-ray iances and are
potential sources of interference as they can emit electromagnetlc radiation
of high intensity.

See previous chapter for minimum values for the user 's physiological signals.
The measuring precision will be reduced when the product is working with
values lower than the previously specified minimum values.

The use of spare parts, accessories or cords other than those recommended
or sold by the manufacturer can increase the electromagnetic radiation of
the product or reduce its electromagnetic immunity.

The product should not be used in the immediate vicinity of electrical equipment,
or placed between or over different electrical equipment. If such use is necessary,
the functionality of the product must be checked to ensure that an unacceptable
effect does not take place in configuration of equipment used.

Units and systems can be interfered by other equipment even if it complies
with the applicable national requirements.

Basic performance: the absolute measurement precision Sp02 is + 2% within
the range 70-100 %, and for pulse is + 2 beat/mln or 2% (the larger of the
values) within the range 30-250 beat/min.

GUIDELINES AND MANUFACTURER’S CERTIFICATE CONCERNING
ELECTROMAGNETIC RADIATION
The product is intended to be used in electromagnetic environments in accordance with
the specifications below. It is incumbent on the customer or the person using the product
to ensure that the electromagnetic environment in which the product is used complies with
these specifications

Emission test [« i Guidelines for

Radio frequency energy is only used in the product for the

Radio frequency internal functions in the product. The emitted radio frequency

Ealglpa;‘%n Group1 radiation is therefore very low and the probability of it causing
interference in nearby electronic equipment is low.

Radio frequency Class B equipment can be used for domestic purposes

radiation Class B and in facilities directly connected to low voltage

CISPRM networks in residential buildings.

Guidelines and manufacturer’s certificate concerning electromagnetic immunity for
equipment and systems,

GUIDELINES AND MANUFACTURER'S CERTIFICATE CONCERNING
ELECTROMAGNETIC IMMUNITY
The product is intended to be used in electromagnetic environments in accordance with
the specifications below. It is incumbent on the customer or the person using the product
to ensure that the electromagnetic environment in which the product is used complies with
these specifications.

Test level "
Immunity test | as per IEC Ic;::rllance for el

60601

8KV The floor surface should consist of wood,
Electrostatic over line 8 kV over concrete or clinker. In rooms with floors
discharge carrier line carrier covered with synthetic material the relative
(ESD) IEC 15 kV over air humidity should be at least 30%. Follow
61000-4-2 15KV over | gap where appropriate the recommendations of the

airgap manufacturer concerning electrostatic discharge.
Net frequency The magnetic field of the net frequency
(50 Hz) 30/ should be at the levels that characterise a

'm 3A/m

magnetic field normal place of use in a typical commercial
IEC-61000-4-8 environment or hospital environment

GUIDELINES AND MANUFACTURER'’S CERTIFICATE CONCERNING
ELECTROMAGNETIC IMMUNITY
The product is intended to be used in electromagnetic environments in accordance with
the specifications below. It is incumbent on the customer or the person using the product
to ensure that the electromagnetic environment in which the product is used complies with
these specifications.

Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften entsorgt werden
Verpackungsmaterial auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren —
Erstickungsgefahr!

WARNUNG!

Exploswnsgefahr - das Produkt nlcht in einer explosionsgefahrdeten
in der Néhe von brennbaren

W
Flusslgkelten und Gasen (z. B. |

35| &
{? ]VP 80 MHz to 800 MHz
‘

7
d {E]ﬁ 800 MHzto 2.7 GHz

where Pis the maximum output specified
by the transmitter manufacturer in watts
(W) and d is the recommended minimum
distance in metres (m)

The field strength from a permanent radio
transmitter, determined by electromagnetic
measurement in situ 3, should be less
than the specified compliance level for the
respective frequency range. ®.

Interference can occur in the vicinity of
equipment marked with the symbol:

()

Note 1: The higher frequency range is applicable at 80 MHz and 800 MHz.

Note 2: These guidelines do not apply in all situations. Electromagnetic radiation can be

affected by absorption in and reflection against building structures and other objects, such

as people.

a. Thefield strength from permanent transmitters, e.g. base stations for mobile phones
and wireless telephony, communication radios, amplitude or frequency modulated radio
and television broadcasting, cannot be predicted theoretically with a practical degree of
accuracy. In those cases where electromagnetic environmental impact from permanent radio
transmitters is important, measurement of electromagnetic field strength in situ should
therefore be taken into consideration. If the measured field strength in the place where the
product is used exceeds the applicable, above specified compliance levels for radio frequency
radiation, the product should be tested and checked to verify that it is working properly.
Additional measures may be necessary if incorrect or abnormal functionality is observed, for
example the realignment or repositioning of the product.

b. Inthe frequency range 150 kHz to 80 MHz the field strength should be less than 3 V/m.

The recommended minimum distance between portable and mobile radio communication

equipment and non-life supporting equipment and systems.

RECOMMENDED MINIMUM DISTANCE BETWEEN
THE PRODUCT AND PORTABLE AND MOBILE RADIO
COMMUNICATION EQUIPMENT
The product is intended to be used in electromagnetic environments in which radiated
radio frequency interference is controlled and limited. The customer or person using
the product can reduce the risk of electromagnetic interference by maintaining the
recommended minimum distance, given below on the basis of radio transmitted power,
between the product and portable and mobile radio communication equipment.

Test level Comli - ) oder &
Immunity test | as per IEC level ¢ for elec Staub.
60601 evel environment e Das Produkt nicht bei Personen anwenden, die gleichzeitig mit einer
hie oder einer C phie untersucht
Line carried 3V 3V (015-80 Portable and mobile radio communication werden verbre"nu",gwe'ahr BUfgru,nq von |nduz|e(tem Strom. .
radio (015-80 MHz), 6V equipment must not used nearer to any e Die vom Produkt M diirfen die einzige
frequency MHz), 6V (ISM-band part of the product o its leads than the Grundlage fiir das Stellen einer Diagnose sein. Das Produkt ist nur als
interference (ISM-band 015-80 recommended minimum distance in erganzende dlagnomﬂhe Hilfe gedacht. Das Produkt darf nur nach
IEC 61000-4-6 | 015-80 MHz) accordance with the equation applicable Anweisung eines Arztes/einer Arztin ausgehend der vom Patienten erlebten
MHz) for the transmitter in question. oder messbaren Symptome verwendet werden.
Recommended minimum distance o Zur Beurteilung der Messgenauigkeit des Produkts diirfen keine Funktionstester
Emitted radio | 10 V/m (80 10V/m 357 — verwendet werden.
frequency MHz-2.7 GHz) d :{7]«/1" e Ein ubermamger Gebrauch kann Unbehagen oder S(hmerzen verursachen,
interference ' bei :innen mit Mil . Die
IEC 61000-4-3

Messkammer des Produkts sollte nicht langer als zwei Stunden an ein- und
demselben Flnger angebracht sein.

Fiir einige 1 gelten g
darf nicht iiber ichem oder gescha
Gewebe mit Odemen angebracht werden.
Das Produkt emittiert sowohl Infrarotlicht als auch unsichtbare
Infrarotstrahlung, die fiir die Augen schadlich ist. Daher niemals in die
Lichtquelle des Produkts blicken.

Das Produkt enthilt Silikon sowie PVC, TPU-, TPE- und ABS-Kunststoff. Die
Priifung der Biokompatibilitat dieser Materialien sowie deren Z

Emschrankungen Das Produkt
be oder iiber

o Der Finger muss korrekt in der Messkammer platziert werden (siehe
Abbildung 5), ansonsten werden falsche Messwerte erhalten.

e Das Licht zwischen Lichtsender und Empfanger sollte die Fingerarteriolen des

/der P Der Strat sollte vollig frei von
Pflastern, Gewebe und anderen Fremdstoffen sein.

o Helles Tageslicht oder starkes Kunstlicht von Xenon-Lampen in
Operationsslen, aber auch Licht von beispielsweise Phototherapielampen,
Leuchtstofflampen oder Infrarotheizungen kann die Messergebnisse
beeinflussen. Um Stérungen durch externe Lichtquellen zu minimieren, den
Finger korrekt in die Messkammer einfiihren und das Produkt mit einem
geeigneten Lichtschutz bedecken/abschirmen.

. Der Patient darf wahrend der Messung nicht bewegt werden oder sich selbst

—Korperb oder Korp
Messergebnisse beeinflussen.

o Die Messungen konnen nicht an Korperteilen durchgefiihrt werden, die
beispielsweise mit einer Blutdruckmanschette komprimiert sind oder in die
eine intravendse Verabreichung erfolgt.

beeinflussen und von diesen beeinflusst werden. Dies solite von medizinischen
Fachkréften bei bei einer F beachtet werden.

5. Die Genauigkeit der Herzfrequenzmessung wurde mit einem
Patientensimulator verifiziert und wird als Effektivwert der Differenz
zwischen dem H t und dem im Simulator
eingestellten Pulswert angezeigt.

ANFORDERUNGEN AN DIE BETRIEBSUMGEBUNG

o Wahrend und unmittelbar nach der Defibrillation konnen die te
unzuverlassig sein.

o Die an das Produkt anzuschlieBenden Gerate miissen den Anforderungen der
Norm IEC 60601-1 entsprechen.

SYMBOLE

Typ BF

Gebrauchsanleitung lesen

Sauerstoffsattigung in Prozent (%)

erfolgt gemaR den Anforderungen der Norm ISO 10993-1. Das Produkt nicht

Puls in Schlagen/Minute (bpm)

bei Personen mit Allergien gegen PVC, TPU, TPE oder ABS ver
Das Produkt darf mcht an Flngern mit Nagellack oder anderen Kosmetik- oder

Niedrige Batterieladung (Batterie schnellstmadglich austauschen,
um Messfehler zu vermeiden)

werden.
Das Produkt ist eln Messinstrument und hat kelne t ische Wirkung.
Mit einigen F n oder Pati , wie z.B. INDEX-2LFE

(Programmversion 3.00, siehe Gebrauchsanweisung), kann iiberpriift
werden, ob das Produkt ordnungsgemaR funktioniert.
Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren konnen zudem die
Genauigkeit der kopierten Kalibrierkurve des Produkts iiberpriifen. Sie
diirfen jedoch nicht verwendet werden, um die Messgenauigkeit des
Produkts zu beurteilen.
Das Produkt nicht in der Nahe von Geraten verwenden, die starke elektrische
oder magnetische Felder erzeugen kénnen. Durch den Betrieb des Produkts
kénnen andere Gerate wie Funksend oder | die starke

he htigt werden, oder diese
anderen Gerite kénnen die Funktionen des Produkts storen.
Auch laufende elektrochirurgische Eingriffe konnen sich auf die
Messergebnisse auswirken.
Die gleichzeitige Anwendung mehrerer Produkte an demselben F Patienten/

derselben Patientin kann aufgrund gleichzeitiger eine Gefahr
darstellen.
Das Produkt liefert bei F mit Kohl giftung zu hohe

Messwerte, weshalb es in solzhen Féllen nicht angewendet werden sollte.
Das Produkt kann vom Pati /von der Patientin selbst zur
angewendet werden.

Das Produkt nicht wahrend der Messung einstellen oder warten.

WICHTIG!
Stellen Sie sicher, dass keine Bedingungen oder in der Klinik

1. Kein Finger in der Messkammer.

== 2. Unzureichendes Messsignal.

Pluspol der Batterie

Minuspol der Batterie

Ruhemodus beenden

SN Seriennummer

Deaktivierung des Alarms

Das Altprodukt ist gemaR den geltenden Bestimmungen dem
Recycling zuzufihren.

1P22

A

Schutzart

Temperaturgrenzwerte flir Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte fiir Transport und Lagerung

Verfahren Schaden am Produkt oder an anderen Geraten verursachen konnen.

Vor Gebrauch sicherstellen, dass das Produkt ordnungsgemaB funktioniert und

dass die Anforderungen des Produkts an die Betriebsumgebung erfillt sind.

Fiir eine optimale Messgenauigkeit sollte sich der Patient/die Patientin

wahrend der Messung in einer ruhigen und entspannten Umgebung aufhalten.

Das Produkt keiner staublgen Umgebung, keinen Vibrationen, korrosiven
hohen und keiner hohen

For radio transmitters where the rated power P is not given in the table values
the minimum distance d can be calculated with the applicable equation for the
transmitter frequency, whereby the transmitting power Pis given in W.

Note 1: The minimum distance for the higher frequency range is applicable at
80 MHz and 800 MHz.

Note 2: These guidelines do not apply in all situations. Electromagnetic radiation
can be affected by absorption in and reflection against building structures and
other objects, such as people.

«  Dieses Handbuch wird in Ubereinstimmung mit der Richtlinie MDD 93/42/EWG
des Rates zu Medizingeraten und harmonisierten Normen erstellt. Die
Informationen in diesem Dokument konnen aufgrund der Produktentwicklung
und durch Software-Upgrades ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

« Beidem Produkt handelt es sich um ein Medizingerat fir den Mehrfachgebrauch.

«Werden nicht alle Anweisungen und Sicherheitshinweise befolgt, besteht die
Gefahr von Messfehlern, Verletzungen und Sachschaden. Der Hersteller Gibernimmt
keine Haftung firr Schaden, die aus der Nichteinhaltung dieser Anweisungen
resultieren. Wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden, erlischt die Garantie.

« Aufgrund der laufenden Produktentwicklung konnen das Produkt und seine
technischen Daten geringfiigig von den Beschreibungen in diesem Handbuch
abweichen. Wir bitten diesbeziiglich um Nachsicht.

« Die Auslegung des Inhalts dieses Handbuchs durch den Hersteller ist maRgeblich.
Die Bedienungsanleitung kann ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

SICHERHEITSHINWEISE

Diese Anweisungen vor der Verwendung sorgfaltig durchlesen und zum spateren

Nachschlagen aufbewahren.

« RegelmaRig sicherstellen, dass das Produkt, seine Sensoren und Kabelstrange frei
von Beschadigungen sind und dass keine Faktoren vorliegen, die die Funktion oder
Sicherheit beeintrachtigen konnten. Diese Uberpriifung sollte mindestens einmal pro
Woche durchgefiihrt werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

« Wartung und Installation diirfen nur durch qualifiziertes Personal
vorgenommen werden. Das Produkt enthélt keine Teile, die vom Anwender/von
der Anwenderin repariert werden konnen.

< Das Produkt darf nicht zusammen mit Geraten verwendet werden, die in
diesem Handbuch nicht empfohlen werden. Nur das vom Hersteller empfohlene
Zubehdr verwenden.

« Das Produkt ist bei Lieferung werkseitig fiir die Anzeige der funktionellen
Sauerstoffsattigung vorkonfiguriert.

« Sicherstellen, dass keine Teile oder Zubeharteile fehlen oder beschadigt sind
und dass das Produkt ordnungsgemag funktioniert.

« Altprodukte, Altbatterien und alle Verpackungsmaterialien missen in

Luftdruckgrenzwerte flr Transport und Lagerung

®
2]

Das Produkt entspricht der Richtlinie 93/42/FEWG des Rates

vom 14. Juni 1993, einschlieRlich der Erganzungen zur Richtlinie
2007/47/EWG des Rates zu Medizingeraten, die ab dem 21. Marz
2010 in Kraft getreten sind.

N

€o123

Aufbewahrung

Temperatur -40 bis 60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit <95%
konnen die Luftdruck 500 bis 1060 hPa

Betrieb

Temperatur 10 bis 40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit <75%

Luftdruck 700 bis 1060 hPa

Hersteller

Contec Medical Systems Co., LTD

No. 112 Qinhuang West Street, Economic and Technical Development Zone,
Qinhuangdao, Provinz Hebei, Volksrepublik China.

Telefonnr: 0086-3358015430 Fax: 0086-335-8015431

Webseite: www.contecmed.com

Europdischer Vertreter

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 2113105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

BESCHREIBUNG
TEILE
Netzschalter
Anzeige der Sauerstoffsdttigung
Unterspannungsanzeige
Pulsanzeige
Pulsanzeige (Balken)
ABB. 16

UBERSICHT
Die Sauerstoffsattigung (Sp0,) gibt den Anteil der Gesamthamoglobinmenge
des Blutes an, der aus HbO, besteht und ein MaR fiir die Sauerstoffkonzentration
im Blut ist. Er ist ein wichtiger Atem- und Kreislaufparameter. Eine Reihe von
Atemwegserkrankungen konnen die Sauerstoffsattigung des Blutes (Sp02) reduzieren.
Auch Fehlfunktionen im Sauerstoffsattigungs- und Regelsystem des Korpers,
Verletzungen bei chirurgischen Eingriffen oder anderen medizinischen Eingriffen oder
Untersuchungen konnen die Sauerstoffsattigung des Korpers verschlechtern und sich
in Form von Schwindel, Impotenz und Ubelkeit/Erbrechen duRern. In schwereren
Fallen kénnen diese Symptome lebensbedrohlich sein. Die Fahigkeit, den SpO2 des
Patienten/der Patientin durch eine schnelle Messung zu bestimmen, ist daher von
groRer Bedeutung, um potenzielle Gefahren rechtzeitig zu erkennen und abzuwenden
Die Messung hat eine hohe Genauigkeit und Replizierbarkeit. Sie wird durchgefiihrt,
indem der Anwender/die Anwenderin einfach einen Finger in die Offnung der IR-
Messkammer einfiihrt. Die Sauerstoffsattigung (Sp02) wird dann im Display angezeigt.

(ORI

Anwendungsbereiche
Das Produkt kann zur Sauerstoffsattigungs- und Herzfrequenziiberwachung an
der Fingerspitze verwendet werden. Der Puls wird durch einen Balken im Display
angezeigt. Das Produkt eignet sich sowohl fiir den privaten Haushalt als auch fur
den Einsatz in Gesundheitszentren, Krankenhausern usw.

MONTAGE

5. Wahrend der Messung still sitzen und Hand und Finger ruhig halten.
6. Messergebnis ablesen.
7. Die Messkammer 6ffnen und per Knopfdruck zurticksetzen.

ACHTUNG!
Der Nagel sollte dem Sender (der Lichtquelle) zugewandt sein.

«  Das Produkt vor und nach jedem Gebrauch wie nachstehend beschrieben reinigen und
abtrocknen.

« Die Batterien austauschen, wenn die Unterspannungsanzeige angezeigt wird.

« Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wird.

« Das Produkt im Rahmen der WartungsmaRnahmen nicht kalibriert werden

REINIGUNG

Das Produkt vor dem Reinigen ausschalten und die Batterien entnehmen.

Das Produkt oder die Batterien nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten tauchen

De Messkammer mit einem weichen, mit 75-prozentigem angefeuchteten Tuch abwischen
Den Tragegurt und die AuRenseite des Produkts mit einem weichen, mit Seifenlosung
oder Isopropanol angefeuchteten Tuch abwischen und an der Luft trocknen lassen oder
mit einem sauberen, weichen Tuch abtrocknen. Alkohol oder eine andere Fliissigkeit nicht
direkt auf das Produkt spriihen und keine Fliissigkeit in das Produkt eindringen lassen.

WARNUNG!
Das Produkt darf nicht im Autoklaven sterilisiert werden.
Das Produkt nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten tauchen.

TRANSPORT UND AUFBEWAHRUNG

Das Produkt kann in einer geeigneten Verpackung von einem Speditions- oder
Transportunternehmen oder im Rahmen eines speziellen Beforderungsvertrags
transportiert werden. Das Produkt vor Schldgen, StoRen, Vibrationen und Ausfallungen
oder einem anderen Kontakt mit Wasser schtitzen. Das Produkt darf nicht zusammen mit
gefahrlichen oder korrosiven Giitern transportiert werden

Das Produkt sollte in einer geeigneten Verpackung in einem gut bellifteten Raum ohne
korrosive Atmospharen, bei Temperaturen zwischen -40 und +60 °C und bei maximal
95 % relativer Luftfeuchtigkeit aufbewahrt werden

WARNUNG!
o Das Produkt trocken aufbewahren. Feuchtigkeit kann die Lebensdauer des
Produkts verkiirzen oder das Produkt beschadigen.

Problem Mégliche Ursache MaBnahme
Der Finger ist nicht korrekt in der Finger richtig einfiihren und
Messkammer platziert erneut versuchen.
Saverstoffsitti- Patient:in bewegt sich oder halt Helfen Sie dem Patienten/der

seinen/ihren Finger nicht still Patientin, ganz ruhig zu halten

gung (Sp0,) und
Puls werden nicht
normal angezeigt.

Die Anforderungen an die
Betriebsumgebung des Produkts sind
nicht erfiillt.

Produkt in der richtigen
Betriebsumgebung verwenden

Das Produkt hat eine Funktionsstorung. Handler kontaktieren

Der Finger ist tief genug in der
Messkammer platziert.

Finger richtig einfihren und

Sauerstoffsatti- erneut versuchen.

gung (Sp0,) und
Puls werden nicht
stabil angezeigt.

Helfen Sie dem Patienten/der
Patientin, ganz ruhig zu halten.

Patient:in bewegt sich oder halt
seinen/ihren Finger nicht still

Die Batterien sind entladen. Batterien auswechseln.

Das Produkt Idsst
sich nicht starten

Die Batterien sind falsch eingesetzt. Batterien korrekt einsetzen.

Das Produkt hat eine Funktionsstdrung. Handler kontaktieren

Dies ist kein Fehler und es ist kei-
ne FehlerbehebungsmaRnahme
erforderlich

Das Produkt ist in den
Energiesparmodus gewechselt.

Das Display geht

plotzlich aus Die Batterien sind entladen. Batterien auswechseln.

Das Produkt hat eine

Funktionsstérung Handler kontaktieren

Das Produkt ist sowohl fiir Kinder als auch fiir Erwachsene

Anwendungsteil am Patienten/an der Patientin vom Typ BF

Das Produkt funktioniert bei allen Personen und Korpertypen. Die g des

Produkts einstellen, wenn Sie keine stabilen Messwerte erhalten konnen.
Wenn abnorme F oder ir le Messwerte

- . N - I.uftfeuchtlgkelt aussetzen.
Rated out- Minimum distance d between product and radio transmitter in metres (m) " EC EUROPAISCHER VERTRETER BATTERIE
g‘;:‘l":::tes' p : I‘:'Dcals Produkf";:‘g:;’::(‘:lk;::fm wenn es nass geworden '.St lassen -m 1. 2 Batterien der GroRe RO3 (AAA) unter Beachtung der Polaritat einsetzen
150 kHz to 80 MH: 80 MHz to 800 MH 800 MHzto 2.7 GH: ) . ’
(W) of radio : : : 4 : wenn es von einer kalten Umgebung in eine heiRe oder feuchte Umgebung TECHNISCHE DATEN 2. Abdeckung des Batteriefachs wieder anbringen.
transmitter = [—]f - [7]\/’ [ WP gebracht wird. m buna. Pul 30250 Schidge/mi ABB. 17
£ o Nicht mit spitzen oder scharfen Gegenstanden auf die Tasten des Produkts S essumgebung, Fuls 703 AR Valaisch od ¢ agﬂe drEm ACHTUNG!
driicken. tromversorgung 2R03 , 1,5V alkalisch oder aufladbar H " PTPTIR " "
001 0.058 0,035 007 -
o Das Produkt darf nicht in Autoklaven oder durch ein anderes Verfahren Spannung 2636V * 2'e : aﬁel:lenhvt:;slzhtlg :msetzen durch ein falsches Einsetzen kann das
01 018 omn 02 desinfiziert werden, bei dem Hochtemperatur- oder Uberdruckdampf . . et rocukt beschadigt werden. ) o o
: verwendet werden. Die im War Batteriebetriebsdauer 24 Std. bei Dauernutzung e Ein warnt vor einem niedrigem Batteri
Die Batterie vor der Reini und I Stromaufnahme <25mA
' 058 0% o7 * Die zuverl Sauer und Pulsmetriken bei Tt 5575 | ANBRINGUNG DES TRAGEGURTES
10 183 110 201 Durchfiihrung der Messung an einem starken Finger wie dem Daumen oder ) X i X 1. Einen Teil des Gurtes durch das Loch fiihren.
Mittelfinger erhalten, wobei der Finger tief in die Messkammer eingefiihrt ~ Cewicht ca. 50 g (inkl. Batterien) 5 - pen pyeiten Teil des Gurtes durch die erste Ose fiihren und festziehen.
100 58 35 7 wird. Kalte oder schmale Finger oder Finger mit langen Négeln liefern Schutzkiasse Ausstattung mit interner Stromversorgun
- - unzuverlissige Messwerte. (4 gund, ABB. 18

Schutzart 1P22
SpO, (siehe Anm. 1)

ben werden, Angéze\gter Bereich 0-99% '_:PNKTIPN_SPRINZIP
Messbereich 0-100% prinzip

ziehen Sie lhren Finger aus der Messkammer. Fiihren Sie ihn anschli
wieder ein, um die normale Funktion wiederherzustellen.

Wenn wahrend der Messung unbekannte Fehler auftreten, schalten Sie das
Produkt aus, indem Sie die Batterie entnehmen.

Die Lebensdauer des Produkts betrdgt in der Regel drei Jahr ab
Herstellungsdatum.

Die Gewebet in der Sp02: '
Das Produkt misst diese Temperatur selbst.
Flechten oder binden Sie das Trage- und Aufhangegurtes des Produkts nicht,
um so das Risiko zu verringern, dass das Produkt herunterfallt und beschadigt
wird. Das Material im Trage- und Aufhdngegurt des Produkts ist hend

sollte unter 41 °C liegen.

Genauigkeit (siehe Anm. 2) +2 % im Bereich von 70-100 % Sp02,

unter 70 % nicht spezifiziert
Einteilung 1%
Puls
Angezeigter Bereich
Messbereich
Genauigkeit

30-250 Schlage/min
30-250 Schlage/min
+2 Schlage/min. oder +2 % (der jeweils hohere Wert)

gewdhlt, um das Risiko einer allergischen Reaktion zu minimieren. Manche

Einteilung 1Schlage/min

Menschen erleiden unter Umsténden dennoch eine allergische -
verwenden Sie den Gurt in diesem Fall nicht mehr. Um das Risiko von Unfallen
und Verletzungen zu minimieren, tragen Sie den Gurt nie um den Hals.

Das Produkt hat eine Unterspannungsanzeige, verfiigt jedoch nicht iiber
einen Unterspannungsalarm. Achten Sie auf die Anzeige und ersetzen Sie
die Batterien, wenn darauf eine niedrige Batter wird.

Genauigkeit bei schwacher Durchblutung

Schwache Durchblutung 0,4 %,
(siehe Anm. 3)

Sp02: +4.%, Puls: +2 Schlage/min.
oder +2 % (der jeweils hohere Wert)

Unter normalen Lichtverhaltnissen betragt die
Sp02-Messabweichung <1%

Storempfindlichkeit, Licht

Das Produkt verfiigt nicht iiber einen Alarm fiir einen zu hohen oder zu

t. Ver len Sie das Produkt daher nicht zur
Patienteniiberwachung oder fiir andere kritische Anwendungen, die einen
Alarm erfordern.
Wenn das Produkt einen Monat oder langer nicht verwendet werden soll,
entnehmen Sie die Batterien, um Schaden durch eine Batterieleckage zu
vermeiden.
Das Kabel keiner Z
Belastung aussetzen.
Die Signalverarbeitung und die Mlttelwertbere(hnung des Produkts
verursachen eine g g bei der ung des
angezelgten Spoz -Wertes. Das Aktuallsnerungsmtervall kann sich je nach
Herzfreq desP / in andern. Wenn das Intervall
weniger als 30 Sekunden betragt erhoht sich die Zeit fiir die Berechnung
dynamischer Mittelwerte. Dies kann auf eine Verschlechterung der
Signalqualitat, eine schwache Durchblutung oder andere Probleme oder
Interferenzen zuriickzufiihren sein.
Fiir die Messung muss der Patient/die Patientin einen starken Puls haben. Bei
einem schwachen Puls, wie zum Beispiel durch einen Schock, starke
Abkiihlung, starke Blutungen oder den Einsatz von gefaBverengenden Mitteln,
wird die Sauerstoffsattigungskurve (Plethysmugraphlekurve) gedampft. Unter
solchen Umsténden wird die stor dlicher.
Einwegprodukte und -teile diirfen niemals mehrfach verwendet werden
- Gefahr von falschen Messwerten und Sachschdden am Produkt.
Der Hersteller kann auf Anfrage bestimmte Informationen (Schaltpldne,
Stuckllsten, Bilder usw. ) bereitstellen, um qualifizierten technischen
Mit he und des Produkts zu erleichtern.

P d

mechanischen

g oder

Optischer Geber (siche Anm. 4)
Wellenlange des roten Infrarotlichts
Wellenlange der Infrarotstrahlung

BEM.
Die spetifizierte Sp02 Genamgken ist durch klinische Messungen iiber
den h zu b Die Sauerstoffsattigung (Sp02) ist
mit kiinstlichen Mitteln im Bereich von 70-100 % aufrechtzuerhalten und
mit Sp02 -Werten zu vergleichen, die gleichzeitig mit einem sekundaren
werden, sodass gepaarte Daten erhalten
werden, dle fiir die Genamgkmtsanalyse verwendet werden konnen.
12 freiwillige Tei 1en (6 Méanner und 6 Frauen im
Alter von 18-45 Jahren, davon 2 mit stark dunkel pigmentierter Haut, 8
mit mittelstark pigrnentierter Haut und 2 mit niedrig pigmentierter Haut)
nehmen an der Studie teil.

2. DaM mit Pult isch verteilt sind, kann bei einer
Messung mit einem CO- OXIMEI'ER nur erwartet werden, dass etwa zwei
Drittel der Messwerte innerhalb * Arms liegen.

3. P | julation des Infi Is als Anzeige der pulsierenden

i Zur G iifung wurde ein Patientensimulator bei
schwacher Durchblutung verwendet. Sp02- und Pulswerte unterscheiden
sich aufgrund der geringen Signalstarke im Vergleich zu den bekannten

Sp02- und Pulswerten des Signals.

Sowohl die Lichtsensoren (llchtempfanger) aIs auch dle Sender konnen andere

medizinische Gerdten, die in

660 nm, optische Ausgangsleistung 6,65 mW
905 nm, optische Ausgangsleistung 6,75 mW

-

B

Die Messdaten werden nach einer auf dem Beer-Lambertschen Gesetz basierenden
Erfahrungsformel fiir die Absorptionseigenschaften von Infrarotstrahlung und
Infrarotlicht in reduktivem Hamoglobin (Hb) und Oxihdoglobin (HbO,) behandelt
Die Messung erfolgt mit Hilfe der Fotozellentechnologie, wobei zwei Strahlen mit
unterschiedlichen Wellenlangen durch einen Messclip mit Fingerspitzensensoren auf
die Fingerspitze gerichtet sind. Das Messsignal wird mit einer Fotozelle aufgezeichnet
und mit einem Mikroprozessor analysiert. AnschlieRend werden die Messergebnisse
auf dem Display angezeigt.
1. Sender fiir Infrarotstrahlung und Infrarotlicht.
2. Empfanger fir Infrarotstrahlung und Infrarotlicht.

ABB. 19

Klinische Einschrankungen

Fiir die Messung muss die Testperson einen starken Puls haben. Bei einem schwachen
Puls, wie zum Beispiel durch einen Schock, starke Abkiihlung, starke Blutungen oder den
Einsatz von gefaRverengenden Mitteln, wird die Sauerstoffsattigungskurve
(Plethysmographiekurve) gedampft. Unter solchen Umstanden wird die Messung
storungsempfindlicher.

Bei Personen mit einer starken Hautpigmentierung oder mit einer grofen
Kontrastmittelmenge (z. B. Methylblau oder Indigogriin) kann die Messung der
Sauerstoffsattigung mit diesem Produkt unzuverlassig sein.

Bei Personen mit anamischer Hypoxie und toxischer Hypoxie oder Himoglobinstorungen
wie Kohlenmonoxid-gebundenem Hamoglobin (HbCO), methiongebundenem
Hémoglobin (HbMe) oder sulfatgebundenem Hamoglobin (HbSu) kann die Messung der
Sauerstoffsattigung mit diesem Produkt unzuverlassig sein. Das Produkt kann unter
bestimmten Umstanden auf eine Hypoxie hinweisen, es ist jedoch eine weitere
Probennahme mit anderen Methoden erforderlich.

Da die Sauerstoffsattigung als Referenzwert fiir die Beurteilung der andmischen Hypoxie
und der toxischen Hypoxie verwendet wird, kdnnen bei einigen Personen mit schwerer
Hypoxie gute Sauerstoffsattigungswerte ausgegeben werden.

Gegenanzeigen: keine

VERWENDUNG
Die beiden Batterien unter Beachtung der richtigen Polaritat einsetzen, sofern dies
nicht bereits geschehen ist. Dann die Abdeckung des Batteriefachs wieder anbringen.
Die Messkammer 6ffnen, siehe Abbildung.

ABB. 20
Den Finger in die Messkammer einfiihren und auf die Gummikissen der Messkammer
legen. Sicherstellen, dass der Finger richtig positioniert ist. Dann die Messkammer um
den Finger schlieRen

4. Einmal auf den Netzschalter auf der Vorderseite dricken.

N

w

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Richtlinien und Herstellerzertifikat in Bezug auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit fur Gerate und Systeme.
ACHTUNG!

e Das Produkt istin elektromagnetlschen Umgebungen und unter elektromagnet-
ischen gemal! den nachstet Richtlinien u verwenden.

e Wenn das Produkt hoc oder ischen Feldern
ausgesetzt ist, kann es zu Messfehlern kommen. Daher miissen andere
Gerate, die in der Nahe des Produkts betri werden, die p
EMV-Anforderungen erfiillen. Moblltelefone, Rontgengerate und
Mag pk smd llen, da sie
hochi ive elek he hlung ab konnen.

o Im vorherigen Kapitel finden Sie die te fiir die i
Signale des Anwenders/der Anwenderin. Wenn das Produkt mit Werten
arbeitet, die unter den zuvor angegebenen Mindestwerten liegen, wird die
Messgenauigkeit unzureichend.

. Wenn Ersatztelle, Zubehorteile oder Kabel verwendet werden, die nicht vom

oder werden, kann sich die
elektromagnetlsthe Strahlung des Produkts erhéhen oder die
he Storf des Produkts abnehmen.

o Das Produkt darf nicht in unmittelbarer Nahe von elektrischen Gerdten
verwendet oder zwischen verschiedenen elektrischen Gerdten platziert oder
gestapelt werden. Ist eine solche Anwendung erforderlich, muss der Betrieb
des Produkts uberpruft werden, um sicherzustellen, dass esi in der 11}
ver den Geratek ion nicht zu Ml
Beeintrachtigungen kommt.

. Gerate und Systeme konnen durch andere Gerate gestort werden, obwohl sie
die gen erfiillen.

o Grundlei die absolute Sp02: igkeit liegt im ich von
70-100 % bei +2 %, die Puls-Messgenauigkeit betragt im Messbereich von
30-250 Schligen/min +2 Schlidge/min oder +2 % (der jeweils hohere Wert).

RICHTLINIEN UND HERSTELLERZERTIFIKAT IN BEZUG AUF
ELEKTROMAGNETISCHE STRAHLUNG
Das Produkt ist fiir die Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen, wie nachstehend ausgefiihrt. Der Kunde/die Kundin bzw. die Person, die
das Produkt verwendet, muss sicherstellen, dass die elektromagnetische Umgebung,
in der das Produkt verwendet wird, diesen Spezifikationen entspricht.

henden

hen

o Uberein- " .

Emissionstest stimmung fiir den Bereich
Hochfrequenzenergie nutzt das Produkt ausschlieRlich fiir

Hochfrequenz- seine internen Funktionen. Die nach auBen abgestrahlte

strahlung Gruppe 1 Hochfrequenzstrahlung ist daher sehr gering und die

CISPR T Wahrscheinlichkeit, dass sie Storungen bei elektronischen
Gerdten in der Nahe verursacht, ist niedrig

Hochfrequenz- Gerate der Klasse B konnen fir hausliche Zwecke

strahlung Klasse B und in Anlagen verwendet werden, die direkt an

CISPRT1 Niederspannungsnetze in Wohngebauden angeschlossen sind.

Richtlinien und Herstellerzertifikat in Bezug auf die elektromagnetische
Storfestigkeit fiir Gerdte und Systeme.



RICHTLINIEN UND HERSTELLERZERTIFIKAT IN BEZUG AUF DIE
ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT
Das Produkt ist fiir die Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen, wie nachstehend ausgefuhrt. Der Kunde/die Kundin bzw. die Person, die
das Produkt verwendet, muss sicherstellen, dass die elektromagnetische Umgebung,
in der das Produkt verwendet wird, diesen Spezifikationen entspricht.

Immunititstest Ieesrt"mvean Einhaltungs- Richtlinien fiir den
?Eg é0501 grad elektromagnetischen Bereich

Die Bodenflache muss aus Holz, Beton
oder Fliesen bestehen. In Raumen

Elektrostatische | 8KV lberdem 8KV iber dem | Mit kunststoffbeschichteten Boden

Entladung Drahtkafig Drahtkifig g‘u;; Edsltee EE%V% L;Sfreaugcef;ugken
(ESD) IEC 15KV iberdem | 15 kV iiber Befolgen Sie diesbeztiglich die
61000-4-2 Luftspalt dem Luftspalt | Empfehlungen des Herstellers zu

MaRnahmen gegen elektrostatische

Entladungen

Das Magnetfeld der Netzfrequenz
Magnetfeld der sollte auf dem Niveau liegen, das
Netzfrequenz fiir einen normalen Einsatzort in
(50 Hz) 3A/m 3A/m einer typischen kommerziellen
IEC61000-4-8 oder Krankenhausumgebung

charakteristisch ist.

RICHTLINIEN UND HERSTELLERZERTIFIKAT IN BEZUG AUF DIE
ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Das Produkt ist fiir die Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen

Ohjeiden ja turvallisuusohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa
mittausvirheen, henkilovahinkoja ja omaisuusvahinkoja. Valmistaja ei ota
vastuuta vahingoista, jotka johtuvat ndiden ohjeiden noudattamatta
jattamisesta. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen mitatoi takuun.
Jatkuvan tuotekehityksen vuoksi tuote ja sen tekniset tiedot voivat poiketa
hieman taman kdyttdoppaan kuvauksista. Toivomme, ettei se aiheuta haittaa.
Valmistaja pidattaa oikeuden tulkita taman kayttoohjeen sisaltod. Kayttoohjetta
voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

TURVALLISUUSOHJEET

Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kayttoa ja sdilyta ne mychempaa kayttoa varten.

Tarkista saannollisesti, etta tuote, sen anturit ja kaapelointi eivat ole vaurioituneet ja
ettei tuotteessa ole tekijoitd, jotka voisivat vaikuttaa sen toimintaan tai
turvallisuuteen. Tama tarkastus on tehtéava vahintaan kerran viikossa. Al kayta
tuotetta, jos se on vaurioitunut.

Vain valtuutettu henkildstd saa tehda huollon ja mahdolliset korjaukset. Tuote
ei sisalla kayttajan korjattavia osia.

Tuotetta ei voi kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, joita ei suositella tassa
kayttoohjeessa . Kayta vain valmistajan suosittelemia tarvikkeita.

Tu%te toimitetaan tehtaalta kalibroituna toiminnallisen happisaturaation nayttamista
varten.

Tarkista, etta mitaan osia tai lisdvarusteita ei puutu tai ole vaurioitunut ja etta
tuote toimii oikein.

Kaytetty tuote, kdytetyt paristot ja kaikki pakkausmateriaali on havitettava
voimassa olevien maaraysten mukaisesti. Pida pakkausmateriaali lasten
ulottumattomissa — tukehtumisriski!
VAROITUS!

Réjahdysvaara - dla kayta tuotetta ra]ahdysalttussa tlImssa, kuten syttyvien

e Ker  ja osia ei saa koskaan kayttaa
toistuvasti - wrheelllsten mittausten ja tuotteen vaurioitumisen vaara.

o Valmistaja voi pyynnésté antaa tiettyjd tietoja (piirikaaviot, osaluettelot,
kuvat jne.) auttaakseen pétevad teknista henkilokuntaa tuotteen

ja korjauk

e Sormi on asetettava oikein mittauskammioon (ks. kuva 5), muutoin saadaan
virheellisia mittausarvoja.

o Valonldhettimen ja vastaanottimen valisen valon pitaisi kulkea potilaan
sormien valtimoiden lapi. Sateen reitilld ei saa olla laastareita, kankaita ja
muita viel materiaaleja.

imak anval tal i

mutta myds
tai inf

) valo, erityisesti

Iohaital: : i 1

lammittimista perdisin oleva
i

5. Sykemittaustarkkuus on otil lla, ja il
mitatun sykearvon ja simulaattorissa asetetun sykearvon vélisen eron
tehollisena arvona.

KAYTTOYMPARISTOVAATIMUKSET

valo, voi vaikuttaa mittaustuloksiin. UIkolsten valonldhteiden
hammden minimoimiseksi aseta sormi oikein mittauskammioon ja peiti/
suojaa tuote sopivalla valosuojalla.

o Potilasta ei saa liikuttaa eika han saa liikkua mittauksen aikana - kehon
liikkeet tai kehon rasitus voivat vaikuttaa mittaustuloksiin.

e Mittausta ei voida tehda joka on Kii esimerkiksi
verenpainemansettiin tai johon annetaan suonensisa akettd.

o Defibrillaation aikana ja valittomasti sen jalkeen lukemat voivat olla
epaluotettavia.

. liit
vaatimukset.

SYMBOLIT

laitteiden on tay IEC 606011

Tyyppi BF

Lue kayttéohje

vorgesehen, wie nachstehend ausgefiihrt. Der Kunde/die Kundin bzw. die Person, die r:hséles'g:é‘e’:s:aas"'e" (esim. syttyvat ) tai p pélyn
das Produkt verwendet, muss sicherstellen, dass die elektromagnetische Umgebung PR PR . o Sp0.% Happisaturaatio prosentteina (%)
. ! N . . . 2
in der das Produkt verwendet wird, diesen Spezifikationen entspricht. * Al kayt?trluotetta henl;ﬂmhm, Joita tutkitaan sam_a_na|ka|§est| virran —
o Testnlveau | Einhal- ] - aiheuttama palovammojen vaara. PRbpm Syke lybnteina/minuutti (bpm)
Storfestig- gem. IEC tungs- t fiir den . at mit lokset eivat saa k olla ainoa perusta, Parist h (vaind st hdoll
keitstest 60601 grad Bereich jonka perusteella diagnoosi tehdéiin . Tuote on tarkoitettu ainoastaan [X]] ariston varaus on ainainen {vainda paristo mandollisimman
apuvallneeks| Tuotetta saa kayttaa vain pian mittausvirheiden valttamiseksi)
Hochfrequenz- | 3V 3V (015- | Tragbare und mobile laakarin ja potilaan | tai olevien 1. Mittausk . ol
storung des (0,15-80 80 MHz), Funkkommunikationsgerate diirfen nicht naher oireiden Pe"-'Stee"a o o amm| - MaUskammiossa el ole sormea
Drahtkafigs IEC | MHz),6V | 6V als den empfohlenen Mindestabstand gemaR o Toimintatesterid ei voida kayttaa tuotteen tarkkuuden arviointiin. 2. Riittdmaton mittaussignaali.
61000-4-6 (ISM-Band | (ISM-Band | derfiir den betreffenden Sender geltenden . llinen kaytto vo| ih tai klpua ityisesti kiyttjille,
0,15~ 0,15- Gleichung an einem bg\\eb\gen Teil des Produkts joilla on iertovaurioita. mitt: eisaa + Pariston plusnapa
80 MHz) 80 MHz) oder dessen Kabel betrieben werden. kayttaa samaan sormeen yli kal den tunnin ajan
strablen. 0/ Empfohlener Mindestabstand * Joihinkin kiyttsijiin on sovelle i eisaa J— Pariston miinusnapa
bezogene (80 MHz- a-|33E kiinnittaa arkaan tai vah itt kudok tai jossa on
Ho(hqfrequenz- 2,7 GHz) 4 turvotusta. . e e o Poistu lepotilasta
storung IEC 10V/m o Tuote sateilee sekd lahi-infrapunavaloa ettd nakymatonta infrap ateilya,
61000-4-3 joka on silmille haitallista. Al siis koskaan katso tuotteen valonldhdetta. SN Valmistenumero

d ={¥:’JT> 80 MHz bis 800 MHz

7
¢ _[/i]ﬁ 800 MHz bis 2,7 GHz

wobei P die vom Senderhersteller angegebene
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) und d der empfohlene Mindestabstand in
Metern (m) ist.

Die Feldstarke fester Funksender, die durch
elektromagnetische Messung am Ort * bestimmt
wird, muss niedriger sein als der fiir den jeweiligen
Frequenzbereich * festgelegte Konformitatspegel
In der Nahe von Geraten, die mit diesem Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen Storungen auftreten:

(R

Anm. 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Anm. 2: Diese Richtlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Elektromagnetische
Strahlung kann durch Absorption von und Reflexion gegeniiber Gebaudestrukturen
und anderen Objekten sowie Menschen beeinflusst werden.
a. Die Feldstarke von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fir
Mobilfunk und drahtlose Telefonie, Kommunikationsfunk, amplituden- oder
frequenzmodulierter Rundfunk und Fernsehen, lasst sich theoretisch nicht
mit brauchbarer Genauigkeit vorhersagen. Daher sollten in Fallen, in denen
die elektromagnetischen Umweltauswirkungen ortsfester Funksender von
Bedeutung sind, Messungen der elektromagnetischen Feldstarke vor Ort in
Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an
dem das Produkt verwendet wird, die oben angegebenen Grenzwerte flir
die Einhaltung von Funkfrequenzen Uberschreitet, ist das Produkt auf seine
Funktionstuchtigkeit zu priifen und zu kontrollieren. Wenn ein fehlerhafter oder
abnormaler Betrieb festgestellt wird, konnen weitere MaRnahmen erforderlich
sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder eine neue Positionierung des Produkts.
b. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstarke weniger als
3V/m betragen.
Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen
Funkkommunikationsgeraten und nicht lebenserhaltenden Gerdten und Systemen

EMPFOHLENE MINDESTABSTANDE ZWISCHEN
DEM PRODUKT UND TRAGBAREN UND MOBILEN
FUNKKOMMUNIKATIONSGERATEN

Das Produkt ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der strahlenbedingte Hochfrequenzstorungen kontrolliert und begrenzt sind. Der
Kunde/die Kundin oder der Anwender/die Anwenderin des Produkts kann das Risiko

Tuote sisaltaa silikonia, PVC:ta, TPU:ta, TPE:ta ja ABS-muovia. Naiden
materlaallen blokompatlblllteettl on testattu ja hyvaksytty 1SO 10993-1
Ala kayta henkildille, jotka
ovat aIIerg|5|a PVC:lle, TPU:| IIe, TPE:lle tai ABS:lle.
Tuotetta ei voi kdyttaa sormissa kynsilakan tai muun kosmetiikan tai
ihonhoitotuotteiden kanssa.
Tuote on mittausvaline, eika silla ole terapeuttista vaikutusta.
Joidenkin toimintatestereiden tai potllassmulaattorelden, kuten INDEX-2LFE
(ohjelmistoversio 3.00, katso kdy b toimiiko
tuote normaalisti.
Joillakin illa tai potil; illa
tarkistaa tuotteen kopioidun kalibrointikdyran tarkkuus, mutta nuta ei voida
kdyttaa tuotteen tarkkuuden arviointiin.
Ala kay‘ta tuotetta sellaisten laitteiden I&helld, jotka voivat tuottaa
sahko- tai ttikenttid. Muut laitteet, kuten

radioldhettimet tai teollisuuslaitteet, jotka ldhettavat voimakasta
séihkﬁmagneettista sateilyd, voivat vaikuttaa tuotteen toimintaan.

¥t nissa olevat sahkokirurgiset t voivat myos vaik

austuloksiin.

Useiden kaytto
vaaran samanaikaisten vuotovirtojen vuoksi.
Tuote antaa liian korkeita lukemia henkildille, joilla on hiilimonoksidimyrkytys,
, minka vuoksi sita ei pitaisi kayttaa tallaisissa tapauksissa.

Potilas voi itse kdyttaa tuotetta omavalvontaan.

Al3 yrita saataa tai huoltaa tuotetta mittauksen aikana.

lla potilaalla voi aiheuttaa

Halytyksen sammutus

Kaytosta poistettu tuote on kierratettava voimassa olevien
saannosten mukaisesti.

1P22

A
el
2]

Kotelointiluokka

Kuljetuksen ja varastoinnin lampotilarajat

Kuljetuksen ja varastoinnin ilmankosteusrajat

Kuljetuksen ja varastoinnin ilmanpaineen raja-arvot

Tuote on ladkinnallisista |aitteista 14. kesakuuta 1993 annetun
neuvoston direktiivin 93/42/ETY ja siihen 21, maaliskuuta
2010 alkaen sovellettavan neuvoston direktiivin 2007/47/ETY
mukaisesti tehtyjen lisdysten mukainen.

CE.

TEKNISET TIEDO

Mittausalue, syke 30-250 lyontia/min

EUROOPAN EDUSTAJA

TARKEAA!
Varmista, etteivit klinikall 1l losul tai Iyt voi JANNITTEENSYOTTO 2 kpl RO3 (AAA), 1,5 V alkali tai ladattava
aiheuttaa vahinkoa tuotteelle tai muille laitteille. Jannite 2,636V
;zﬁg:;&zgs?lfm:ﬁ;“ma"tu,a ote toimii oikein ja ettd tuotteen Pariston toiminta-aika 24 h jatkuvassa kaytossa
Parhaan mit i potilaan on oltava mittauksen  Virrankulutus <25mA

ikana rauhallisessa ja rentouttavassa ymparistossd.
Al altista tuotetta polyiselle ymparistdlle, tarinalle, syovy‘hawlle alnellle,
ajahdysalttiille aineille, korkealle Iampétilalle tai korkealle il Il

Mitat
Paino

P57xL31xK32mm
noin 50 g (sis. paristot)

A4 kéyta tuotetta, jos se on marka.
Anna tuotteen saavuttaa ympariston lampétila ennen kayttod, jos se
siirreta@n kylmasta ymparistosta Iampimaan tai kosteaan ymparistoon.
Al paina tuotteen palnlkkelta terawlla esineilla.

ei saa desi issa eikd milladn muulla menetelmalla,
jossa kéytetaan korkeaa lampétilaa tai ylipainehdyrya. Noudata
huolto -osion ohlelta Poista paristot ennen puhdistusta ja desmﬁomtla
, ja sykk mitt ovat ia, jos
mlttaus tehdaan syvalle mittauskammioon tyonnetysta paksusta sormesta,
kuten peukalosta tai keskisormesta. Kylmat tai ohuet sormet tai pitkat

Suojausluokka Laite, jossa on sisdinen virtalahde, tyyppi BF,

potilaan kayttoon tarkoitettu osa

Kotelointiluokka P22
Spo, (katso huomautus 1)

Nayttoalue 0-99%
Mittausalue 0-100%

Tarkkuus (katso huomautus. 2) +2 % alueella 70-100 % Sp02,

ei maaritetty alle 70 %:ssa

elektromagnetischer Stérungen verringern, indem er/sie die nachstehend angegebenen kynnet antavat epaluotettavia lukemia. o Tarkkuus 1%
und hinsichtlich der Funksendeleistung empfohlenen Mindestabstinde zwischen dem * Tuote on tarkoitettu kiytettévaksi sekd lapsille ettd aikuisille. o Syke
Produkt und tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgeraten einhalt. * Tuote ei toimi kaikille ihmisille ja vartalotyypeille. Lopeta tuotteen kaytts, Nayttoalue 30-250 lyontid/min
jos et saa vakaita lukemia. _ i
Nennleis- Mindestabstand d zwischen Produkt und Funksender in Metern (m) * Jos imenee epénormaalia toimintaa tai saat jérjettomia lukemia, veda Mittausalue 30-250 lydntia/min
tung P des sormi ulos ja aseta se sitten normaalin Tarkkuus +2 lyontia/min tai 2 % (kumpi on suurempi)
Funksen- 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz palauttamiseksi. Tarkkuus Tiskua/min
ders in Watt _35p 35 P 1P o Jos mittauksen aikana il ia virheitd, tuote _
(w) d ‘[7] P d :[E] P d *[E] P poistamalla paristot. Tarkkuus alhainen verenvmaus (katso huomautus 3)  Alhainen verenvirtaus 0,4%,
. kéyttoika on yleensa kolme vuotta valmistuspaivasta. Sp02: +4%, syke: +2 lyontia/min tai +2 % (kumpi on suurempi)
0,01 0,058 0,035 0,07 e Sp02-mittauskammion kudoslampbétilan on oltava alle 41 °C. Tuote mittaa Hairioherkkyys, valo  Normaaleissa valaistusolosuhteissa SpO2-mittausvirhe on < 1%
taman lampatilan itse. - -
01 0,18 om 022 o Jila puno tai sido kanto-ja i ja vihentaaksesi tuotteen Optinen anturi (katso huomautus 4) o
ja vahingoittumisen riskia. Tuotteen kanto- ja ripustushihnojen Lahi-infrapunavalon aallonpituus 660 nm, optinen lahtoteho 6,65 mW
1 0,58 0,35 07 materiaali on valittu siten, etti allergisten reaktioiden riski on mahdollisimman  |nf3punassteily aallonpituus 905 nm, optinen [ahtoteho 6,75 MW
pieni. Jotkut ihmiset voivat kuitenkin saada all ion - tallaisissa d 4
10 1,83 110 221 tapauksissa lopeta hihnan kayttd. Tapaturmien j ja henkiléva kojen riskin BEM.
hlhnaa eisaak kayttaa kaulan ym, 1. Vaitetyn Sp02-tarkkuuden tueksi on tehtiva a mittauksia koko
100 58 35 7 . Tuotteessa on alijannitteen merkkivalo, mutta ei alijan ehalytysta Kiinnita mittausalueella. i io (Sp02) pid.
— merkk ja vaihda paristot, kun se ndyttaa alhaista 70-100 % kei i ja sita SpOZ arv0|h|n, jotka mitataan
Bei Funksendern, deren Nennleistung P nicht in den Tabellenwerten aufgeflhrt ist, kann paristojannitetts. ikai tavalllsella issiiai ill3, jotta saad:
der Mindestabstand d unter Verwendung der fir die Frequenz des Senders geltenden e Tuotteessa ei ole korkean tai matalan tason halytysta mitatuille arvoille. Ala paritettua tietoa, jota voidaan kayttaa tarkkuusanalyysiin.
Cleichung berechnet werden, wobei die Sendeleistung P in W anzugeben ist siis kdyta tuotetta potilaan valvontaan tai muihin kriittisiin sovelluksiin, Tutkimukseen otetaan mukaan 12 tervetta vapaaehtoista (6 miestd ja 6 naista,
Anm. 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Mindestabstand fiir den héheren joissa tarvitaan halytyksia. idltadn 18-45-vuotiaita, joista 2:1la on voimakkaasti tummapigmenttinen iho,
Frequenzbereich. . Jos tuotetta ei kayteta kuukauteen tal pidempédn, parlstot on poistettava 8:la keskipi_gme_nttin_en_iho_ia 2:lla heikqsti pigmenttine_n iho)._ .
Anm. 2: Diese Richtlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Elektromagnetische vlt 2. Koska pulssioksimetrilaitteilla tehdyt mittaukset ovat tilastollisesti
Strahlung kann durch Absorption in und Reflexion an Gebzuden und anderen o Ala altista johtoa vedolle, kierrolle tai muulle mekaaniselle rasitukselle. jakautuneet, vain noin kahden kolmasosan mittausarvoista voidaan odottaa
Gegenstanden sowie Menschen beeintréchtigt werden. . ely ja k ttaa jonkin verran olevan * Arms:n sisalla CO-OXIMETERIlld mitatusta arvosta.
viivetta ndytetyn Spoz arvon panvnttamlsessa anvntysvall vondaan muuttua 3. Infrapunaslgnaalm prosenmmodulaatlo on osoitus sykkivan signaalin
potilaan sykkeen perusteella. Kun aikavali on lyhyempi kuin 30 ja potil ia on kaytetty tarkkuuden
« Tama kdyttoohje on laadittu ldakinnallisistd laitteista annetun neuvoston dynaamisten keskiarvojen laskemiseen kuluva alka kasvaa. Tarna voi johtua ] / Sp02- ja sykearvot poikkeavat
direktiivin MDD 93/42/ETY ja yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti. ongelmlstI:?glul? tai muista tunnettuiin 502 SIag;aEIsmar imak vuoksi, vertaa tulosignaalin
; istopaivi i o unnettuihi ja pulssiarvoihi
;L;Oat;tjeahn‘t;/isegig?rieil‘m:;og: ;‘g}(ﬁfﬁ:ﬂ‘f&f;: iheuttaa muutoksia taman * Mittaus edellyttdd, etta potilaalla on selva syke. Jos syke on heikko es 4. Muut Il sal i ladkinnilliset laitteet
. Tuot vt J35kinnalli Jait sokin, suuren tai vaikuttaa seka val (val ttimiin) ettd valonsati
uote on monikayttoinen ladkinnallinen laite. laskkeiden kayton vuoksi, happisaturaatiokayra (pletysmo Tima olisi kiksi valohoitoa antavilla

vaimentuu. Tallaisissa olosuhteissa mittaus on herkempi h:

terveydenhuollon ammattilaisilla.

Sailytys

Lampatila -40...60 °C
Suhteellinen ilmankosteus <95%
lImanpaine 500-1060 hPa
Kaytto

Lampoatila 10...40 °C
Suhteellinen ilmankosteus <75%
lImanpaine 700-1060 hPa
Valmistaja

Contec medical systems co., LTD

No. 112 Qinhuang West Street, economic and technical development Zone,
Qinhuangdao, Hebei province, Kiina.

Puhelin: 0086-3358015430 Fax: 0086-335-8015431
www.contecmed.com

Euroopan edustaja

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 211 3105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

[ kovAus
OSAT

Virtakytkin

. Happisaturaationdytto

. Alijannitteen ilmaisin

. Sykendiytto

Sykeilmaisin (pino)

KUVA 21

KUVAUS
Happisaturaatio (Sp02) ilmaisee, kuinka suuri osa veren hemoglobiinin
kokonaismaarasta on HbO2:ta, mika on veren happipitoisuuden mitta. Tama
on tarkea hengitys- ja verenkiertoparametri. Useat hengityselinsairaudet
voivat alentaa veren happisaturaatiota (Sp02). Elimiston hapenotto- ja
sadtelyjarjestelman toimintahairiot, leikkauksen tai muun [3dketieteellisen
toimenpiteen tai tutkimuksen aikana saadut vammat voivat myos heikentaa
elimiston hapensaantia ja ilmeta esimerkiksi huimauksena, voimattomuutena ja
pahoinvointina/oksenteluna. Vaikeammissa tapauksissa nama oireet voivat olla
hengenvaarallisia. Kyky maarittaa potilaan Sp02-arvo nopeasti ja tarkasti on siksi
erittdin tarkeda, jotta mahdollinen vaara voidaan havaita ja torjua ajoissa.
Mittauksen tarkkuus ja toistettavuus ovat korkeat, ja se tehdaan yksinkertaisesti
asettamalla sormi IR-mittauskammion aukkoon. Happisaturaatio (Sp02) nakyy naytossa.

G NN

Kayttokohteet
Tuotetta voidaan kayttaa happisaturaation ja sykkeen mittaamiseen sormenpaasta.
Sykkeen voimakkuus iimoitetaan naytossa olevalla palkilla. Tuote soveltuu seka
kotitalouksien ettd terveyskeskusten, sairaaloiden jne. kayttoon.

AKKU

1. Aseta kaksi RO3 (AAA) paristoa oikealla napaisuudella.

2. Aseta paristokotelon kansi takaisin paikalleen.
KUVA 22
Huom!

o Aseta paristot
tuotetta.

o Vilkkuva paristosymboli varoittaa pariston alhaisesta varaustasosta.

KANTOHIHNAN ASENNUS
1. Pujota hihnan toinen paa reian lapi.
2. Pujota hihnan toinen paa ensimmaisen silmukan Iapi ja kirista
KUVA 23

KAYTTO
TOIMINTAPERIAATE

Mittausperiaate

Mittaustietoja kasitellaan Beer-Lambertin lakiin perustuvan empiirisen kaavan
mukaisesti reduktiivisen hemoglobiinin (Hb) ja oksihemoglobiinin (HbO,)
infrapunaséteilyn ja lahi-infrapunavalon absorptio-ominaisuuksia varten. Mittauksessa
kaytetaan valokennotekniikkaa, jossa sormenpaahan kohdistetaan kaksi kahdella eri
aallonpituudella olevaa sadetta sormenpadanturilla varustetun mittauspuristimen
kautta. Valokenno tallentaa mittaussignaalin ja mikroprosessori analysoi sen, minka
jalkeen mittaustulokset naytetdan naytolla.
1. Infrapunasdteilyn ja lahi-infrapunavalon Iéhetin.

Infrapunasdteilyn ja ldhi-infrapunavalon vastaanotin.

KUVA 24

ikalleen - virheellinen inen voi vahingoittaa

Kliiniset rajoitukset
< Mittaus edellyttaa, etta potilaalla on selkea syke. Jos syke on heikko esimerkiksi
sokin, vakavan hypotermian, suuren verenvuodon tai verisuonia supistavien
|adkkeiden kayton vuoksi, happisaturaatiokdyra (pletysmografiakayra) vaimentuu.
Tallaisissa olosuhteissa mittaus on herkempi hdiriille.
Henkilailla, joilla on voimakas ihon pigmentaatio tai joilla on suuri maara
kontrastiaineita (esim. metyylisinistd tai indigonvihreaa),
happisaturaatiomittaukset talla tuotteella voivat olla epaluotettavia.
Henkil6illa, joilla on aneeminen hypoksia ja toksinen hypoksia tai
hemoglobiinihairioita , kuten hiilimonoksidisidonnainen hemoglobiini (HbCO),
metylaatiosidonnainen hemoglobiini (HbMe) tai sulfaattisidonnainen
hemoglobiini (HbSu), hapen saturaatiomittaukset talla tuotteella voivat olla
epaluotettavia. Tuote voi joissakin tapauksissa viitata hypoksiaan, mutta
naytteenottoa on jatkettava muilla menetelmilla.
Koska happisaturaatiota kdytetadn viitearvona aneemista ja toksista hypoksiaa
arvioitaessa, jotkut henkildt, joilla on vaikea hypoksia, voivat antaa hyvia
happisaturaatioarvoja.
Vasta-aiheet: ei ole.

KAYTTO

1. Aseta kaksi paristoa oikealla napaisuudella, jos sita ei ole vield tehty, ja aseta
paristokotelon kansi takaisin paikalleen.

2. Avaa mittauskammio kuvan mukaisesti.
KUVA 25

3. Tyonnd sormi sisadn ja aseta se mittauskammion kumityynyjd vasten, tarkista,
ettd sormi on oikeassa asennossa, ja sulje mittauskammio sormen ympadrille.

4. Paina kerran etupaneelin virtapainiketta.

5. Istu paikallasi ja pida katesi ja sormesi paikallaan mittauksen aikana.

6. Lue mittaustulokset.

7. Avaa mittauskammio ja nollaa painamalla painiketta.

Huom!
Kynnen on oltava lahetinta (valonldhdettd) kohti.

HUOLTO
« Puhdista ja kuivaa tuote ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran
jalkeen alla olevien ohjeiden mukaisesti
Vaihda paristot, kun alijannitteen merkkivalo tulee nakyviin.
Poista paristot, jos tuotetta ei kdyteta pitkadn aikaan.
Tuotetta ei tarvitse kalibroida huollon aikana

PUHDISTUS

Sammuta tuote ja poista paristot ennen puhdistusta.

Al3 upota tuotetta tai paristoja veteen tai muihin nesteisiin.

Pyyhi mittauskammio puhtaaksi pehmealla liinalla, joka on kostutettu
75-prosenttisella alkoholilla.

Pyyhi kantohihnan ja tuotteen ulkopuoli pehmealla liinalla, joka on kostutettu
saippualiuoksella tai isopropyylialkoholilla, ja anna kuivua ilmakuivaksi tai pyyhi
uudelleen puhtaalla, pehmealla liinalla. Ala suihkuta alkoholia tai muuta nestetta
suoraan tuotteeseen dlaka anna nesteen tunkeutua tuotteeseen

VAROITUS!

Tuotetta ei saa steriloida autoklaavissa.

I3 upota tuotetta veteen tai muihin nesteisiin.

KULJETUS JA SRILYTYS
Sopivassa pakkauksessa tuotetta voidaan kuljettaa tavallisilla kuriiri- ja
kuljetusyrityksilla tai erityiskuljetussopimusten mukaisesti. Suojaa tuote iskuilta,
kolhuilta, tarindlta ja sateelta tai muilta vesiroiskeilta. Tuotetta ei saa kuljettaa
yhdessa vaarallisten tai syovyttavien aineiden kanssa.
Tuote on varastoitava sopivassa pakkauksessa, hyvin tuuletetussa tilassa, jossa ei
ole sy6vyttavaa ilmakehaa, -40 ja +60 °C:n valisessa lampdtilassa ja enintaan 95
%:n suhteellisessa kosteudessa
VAROITUS!
o Sailyta tuote kui ik
vahingoittaa tuotetta.

VIANETSINTA

Ongelma

..

Kosteus voi lyh

kayttoikaa tai

Mahdollinen syy Korjaus

Sormi ei ole oikein mittauskammiossa. | Aseta sormi oikein ja yritd uudelleen

Potilas liikuttaa sormea tai ei pida Auta potilasta pysymdan taysin

Happisaturaatio

sitd paikallaan likkumatta,
(SpO,) ja P
ke .
2‘/Oremea“/:hts?‘av Tuotteen ympdristovaatimukset Kayta tuotetta oikeassa

eivat tayty. kayttdymparistossa.

Tuotteessa on toimintahadirio. Ota yhteyttd jalleenmyyjadn.

Sormea ei ole tyénnetty riittavan Aseta sormi oikein ja yrita

Happisaturaatio

syvdlle mittauskammioon uudelleen
(Sp0,) ja v
ke it
SYXe el ndy Potilas liikuttaa sormea tai ei pida Auta potilasta pysymaan tdysin
vakaasti.
sitd paikallaan liikkumatta.
Paristot ovat tyhjentyneet Vaihda paristot.
luote el Paristot on asetettu vaarin. Asenna paristot oikein
dynnisty.

Tuotteessa on toimintahairio. Ota yhteyttd jalleenmyyjdan

Tamd ei ole virhe eika vaadi
toimenpiteita.

Tuote on siirtynyt
energiansaastotilaan

Naytto sammuu

yhtakkia. Paristot ovat tyhjentyneet Vaihda paristot.

Tuotteessa on toimintahairio. Ota yhteyttd jalleenmyyjdan

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat ohjeet ja valmistajan todistukset

laitteille ja jarjestelmille.

Huom!

Tuotetta tulee kayttdd sahké
i ol

ttisessa
alla olevien oh]elden mukalsestl
Mittausvirheita voi esiintyd, jos tuote altistuu radiotaajuisille tai
sahkdmagneettisille kentille. Muiden tuotteen Iéheisyydessa kdytettdvien
Ialttelden on siksi taytettdva vastaavat EMC-vaatimukset. Matkapuhe!
itteet ja ttik itteet ovat mahdollisia hairiola
koska ne voivat lahettaa erittdin voimakasta sahkomagneettista sateilya.
Katso edellisessa luvussa esitetyt kdyttdjan fysiologisten signaalien
vahimmaisarvot. Mittaustarkkuus on huono, kun tuote toimii edelld
maaritettyja vahimmaisarvoja pienemmilla arvoilla.
Jos kdytetadan muita kuin valmistajan suosittelemia tai myymia varaosia,
lisdvarusteita tai johtoja, tuotteen sahkomagneettinen sateily voi lisaantya
tai sen sdhkomagneettini ionsieto voi heikentya.

o Tuotetta ei tulisi eiden valitto lak ataieri
sahkélaitteiden . Jos téllainen kéyttd tulee tarpeelllsekﬂ,
sen var
4 laitekol ei ju suorituskyvyn helkkenemlsta,

jota ei voida hyvaksya.
e Muut laitteet ja jarjestelmat voivat aiheuttaa hairioita laitteisiin ja jarjestelmiin,
vaikka ne oInswatkm sovellettavien kansallisten vaatimusten mukaisia.
e Perussuor ttinen mit Sp0O2on 2%
mittausalueella 70-100 %, mittaustarkkuus syke on 2 lydntizi/min tai +2 %
(kumpi on suurempi) mittausalueella 30-250 lyéntii/min

SAHKOMAGNEETTISTA SATEILYA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN
TODISTUS
Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi sahkomagneettisissa ymparistoissa, jotka on
maaritelty jaljiempana. Asiakkaan tai tuotteen kayttajan vastuulla on varmistaa, etta
sahkomagneettinen ymparisto, jossa tuotetta kaytetaan, tayttad nama vaatimukset.

Paastotesti mukaisuus koskevat ohjeet
Radiotaajuusenergiaa kaytetdan tuotteessa vain sen sisaisiin

Radiotaajuinen Ryhma 1 toimintoihin. Siksi ulospdin I3hteva radiotaajuussateily on

sateily CISPR 11 Y hyvin vahdistd, ja todennakdisyys, ettd se aiheuttaa hairiita
Iaheisille elektroniikkalaitteille, on pieni.

steily CISPR 11 " Komin Y
asennuksissa

Laitteiden ja jarjestelmien sahkomagneettista hairionsietokykya koskevat ohjeet ja
valmistajan todistukset.

SAHKOMAGNEETTISTA HAIRIONSIETOA KOSKEVAT OHJEET JA
VALMISTAJAN TODISTUS
Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi sahkdmagneettisissa ymparistoissa, jotka on
maaritelty jaljiempana. Asiakkaan tai tuotteen kayttajan vastuulla on varmistaa, etta
sahkomagneettinen ymparistd, jossa tuotetta kaytetadn, tayttad nama vaatimukset.

" Vaatimusten- S "
" T Testitaso. IEC N
Immuniteettitesti | o501 koskevat ohjeet
taso
Lattiapinnan on oltava puuta,
betonia tai laattaa. Huoneissa,
. joissa on synteettinen
Sahkdstaattinen 8KV johtuva 8KV johtuva lattiapinnoite, suhteellisen
purkaus (ESD) 15 KV ilmavalin 15KV ilmavilin | iImankosteuden on oltava
IEC 61000-4-2 yii yli vahintaan 30 %.
Noudata tarvittaessa valmistajan
suosituksia sahkostaattisen
purkauksen varotoimista.
Verkkotaajuuden
Verkon taajuus (50 {nag“neeﬁLkemap tu\;‘sloHa
Hz) magneettikent- 3A/m 3A/m asolia, l‘DH akon VP! Fﬁﬂ
14 [EC61000-4-8 normaalille kayttopaikalle
tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa

SAHKOMAGNEETTISTA HAIRIONSIETOA KOSKEVAT OHJEET JA
VALMISTAJAN TODISTUS
Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi sahkdmagneettisissa ymparistoissa, jotka on
maaritelty jaljiempana. Asiakkaan tai tuotteen kayttajan vastuulla on varmistaa, etta
sahkomagneettinen ymparisto, jossa tuotetta kaytetadn, tayttad nama vaatimukset.

Immuniteet- 'II‘Eeztltaso. Y::r:::."k":i'_ Sahkomagneettista ymparistoa koskevat
fitesti 60601 suustaso ohjeet
Johtuvat radio- 3V (0,15 3V (0,15-80 | Kannettavia ja siirrettavia
taajuushairiot 80 MHz), MHz), 6V radioviestintalaitteita ei saa kdyttad
IEC 61000-4-6 6V (ISM- (ISM-kaista lahempana mitaan tuotteen osaa tai sen
kaista 0,15-80 kaapeleita kuin kyseiseen I3hettimeen
0,15-80 MHz) sovellettavan yhtalon mukainen suositeltu
MHz) vahimmaisetaisyys.
Suositeltu vahimmaisetaisyys
35
10 V/m d=|=>\P
Sateilyhairict (80 MHz- 10V/m 4
IEC 61000-4-3 2,7 GHa)

d- Bi]ﬁ 80 MHz- 800 MHz
:

7
= L—Jﬁ 800 MHz- 2,7 GHz

jossa P on |ahettimen valmistajan
ilmoittama Iahettimen suurin lahtéteho
watteina (W) ja d on suositeltu
vdhimmaisetaisyys metrein (m)
Paikallaan olevien radioldhettimien
kenttavoimakkuuden on oltava paikan
paalla tehtavilld sahkomagneettisilla
mittauksilla ® maaritettyna pienempi
kuin kyseisen taajuusalueen ® mdaritelty
vaatimustenmukaisuustaso.

Symbolilla merkittyjen laitteiden
Iaheisyydessa voi esiintya hairioita:

(R

Huom. 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa

taajuusaluetta.

Huom. 2: Nama ohjeet eivat koske kaikkia tilanteita. Sahkomagneettiseen sateilyyn

voi vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakennusten rakenteista ja muista

esineista seka ihmisista.

a. Kiinteiden Idhettimien, kuten matkapuhelinten ja langattomien puhelinten
tukiasemien, viestintaradion, amplitudi- tai taajuusmoduloitujen
yleisradioldhetysten ja televisioldhetysten kentanvoimakkuutta ei voida
ennustaa teoreettisesti kayttokelpoisella tarkkuudella. Sen vuoksi tapauksissa,
joissa kiinteiden radiolahettimien sahkomagneettiset ympdristovaikutukset ovat
tarkeitd, olisi harkittava sahkomagneettisen kentan voimakkuuden mittaamista
paikan paalld. Jos mitattu kentdnvoimakkuus kayttopaikassa ylittaa edelld
maaritellyt sovellettavat radiotaajuusvaatimustenmukaisuuden tasot, tuotteen
toiminta on testattava ja tarkistettava sen varmistamiseksi, etta se toimii oikein.
Jos havaitaan virheellinen tai epanormaali toiminta, voidaan tarvita lisatoimia,
kuten tuotteen uudelleensuuntaus tai siirto.

b. Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz kentan voimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Suositeltavat vahimmaisetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radioviestintalaitteiden ja

muiden kuin elamaa tukevien laitteiden ja jarjestelmien valilla.

SUOSITELLUT VAHIMMAISETAISYYDET TUOTTEEN
SEKA KANNETTAVIEN JA SIIRRETTAVIEN
RADIOVIESTINTALAITTEIDEN VALILLA

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossa,

jossa sateilevat radiotaajuushairiot ovat hallittuja ja rajoitettuja. Asiakas

tai kayttaja voi vahentaa sahkomagneettisten hairididen riskia pitamalla
seuraavat vahimmaisetdisyydet tuotteen ja kannettavien ja siirrettavien
radioviestintalaitteiden valilla, jotka perustuvat suositeltuun radioldhetystehoon

Radioldhettimen Tuotteen ja radioldhettimen valinen vahimmdisetaisyys d metreind (m)
P nimellisldhe-
:ﬁt)eho watteina 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
35 7
= [—]f d=["WP d=[_WP
£ E
0,01 0,058 0,035 0,07
01 0,18 o 0,22
1 0,58 0,35 0,7
10 1,83 1,10 2,21
100 58 35 7

Radiolahettimien, joiden nimellisteho P ei sisally taulukon arvoihin,
vahimmaisetaisyys d voidaan laskea kdyttamalla Idhettimen taajuuteen
sovellettavaa yhtdloa, jolloin Iahettimen teho P ilmaistaan W:na

Huom. 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueilla vahimmaisetaisyys koskee
korkeampaa taajuusaluetta.

Huom. 2: Nama ohjeet eivat koske kaikkia tilanteita. Sahkomagneettiseen sateilyyn
voi vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakennusten rakenteista ja muista
esineista seka ihmisista.

« Ce mode d'emploi a été compilé conformément a la directive du Conseil MDD
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et aux normes harmonisées. Le
développement du produit et les mises a jour du logiciel peuvent entrainer la
modification des informations contenues dans ce document sans préavis.

« Le produit est un dispositif médical a usage multiple.

« Lenon-respect des instructions et des consignes de sécurité entraine un risque
d'erreur de mesure, de blessures corporelles et de dommages matériels.



Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage causé par le non-
respect de ces indications. Le non-respect de ces instructions annule la garantie.
« Du fait du développement continu du produit, le produit et ses caractéristiques
techniques peuvent différer légerement des descriptions faites dans ce mode
d'emploi. Merci de votre indulgence sur ce point.
L'interprétation du contenu de ce mode d’emploi revient au fabricant. Le mode
d'emploi est susceptible d'étre modifié sans notification préalable.

CONSIGNES DE SECURITE

Lisez attentivement ces instructions avant utilisation et conservez-le pour des
besoins futurs.
Vérifiez régulierement que le produit, ses capteurs et ses cables ne sont pas
endommagés et qu'il n'existe aucun facteur susceptible d'impacter le
fonctionnement ou la sécurité. Ce contrble doit étre effectué au moins une fois
par semaine. N'utilisez pas le produit s'il est endommagé.
L'entretien et les réparations éventuelles ne doivent étre effectués que par du
personnel qualifié. Le produit ne contient aucune piece réparable par I'utilisateur.
Le produit ne peut pas étre utilisé avec des équipements qui ne sont pas
recommandés dans ce mode d'emploi. N'utilisez que les accessoires
recommandés par le fabricant.
Le produit est livré depuis 'usine dans un état calibré pour I'affichage de la
saturation en oxygene fonctionnelle.
Vérifiez qu‘aucune piéce ou qu‘aucun accessoire ne manque ou n'est
endommagé(e) et que le produit fonctionne correctement
Le produit usagé, les piles usagées et tous les matériaux d'emballage doivent
étre éliminés conformément a la réglementation en vigueur. Conservez le
matériel d'emballage hors de portée des enfants : risque de suffocation.
ATTENTION !
Risque d'explosion — n'utilisez pas le produit dans un environnement
explosif, par exemple a proxrmrte de Irqurdes et de gaz mﬂammables (par
ex. de gaz oudep
N'utilisez pas le produit sur des personnes faisant simultanément [ ob]et d'un

e Lamesure nécessite un pouls clair chez le patient. En cas de pouls faible, da par
exemple a un choc, a une re, aune oua
I'utilisation de vasoconstricteurs, la courbe de saturatlon en oxygene (courbe
pléthysmographique) sera atténuée. Dans de telles circonstances, la mesure
devient plus sensible aux interférences.

o Les produits et les piéces jetables ne doivent jamais étre utilisés plus d'une
fois : risque de mesures inexactes et de détérioration du produit.

o Sur demande, le fabricant peut fournir certaines informations (schémas de
circuits, listes de piéces, illustrations, etc.) afin de faciliter le dépannage et la
réparation du produit par un personnel technique qualifié.

o Le doigt doit étre placé correctement dans la chambre de mesure (cf.
illustration 5), sans quoi des valeurs de mesure erronées seront obtenues.

o lalumiére entre I'émetteur et le récepteur de lumiére doit passer par les

2. Etant donné que les mesures prises avec un oxymetre de pouls sont
statistiquement réparties, on peut s'attendre a ce qu'environ deux tiers des
mesures seulement soient a + Arms de la valeur mesurée avec un OXYMETRE
DE POULS SECONDAIRE.

3. P de du signal i ge comme indication de
I'intensité du signal pulsatile, un simulateur de patient a été utilisé pour la
vérification de la précision en cas de faible perfusion. Les valeurs de Sp02 et
de fréquence cardiaque different en raison de la faible intensité du signal.
Faites une comparaison avec les valeurs de Sp02 et de fréquence cardiaque
d'entrée connues.

4. Aussi bien les capteurs de lumiére (récepteurs de lumiére) que les émetteurs
de lumiére peuvent influencer et étre influencés par d'autres équipements
medrcaux fonctionnant dans la méme plage de Iongueur d onde_ Les

artérioles des doigts du patient. La tra]ectmre du doit étre
exempte de pansements, de tissus et d'autres matériaux étrangers.

o Une forte lumiére du jour ou une forte lumiére artificielle, notamment celle
des lampes au xénon dans les salles d'opération, mais aussi celle des lampes
de photothérapie, des tubes fluorescents ou des chauffages infrarouges peut
notamment affecter les résultats des mesures. Afin de réduire au minimum
les interférences dues a des sources lumineuses externes, placez
correctement le doigt dans la chambre de mesure et couvrez/protégez le
produit avec une protection contre la lumiére adaptée.

o Le patient ne doit pas étre déplacé ou se déplacer lui-méme pendant la
mesure, les mouvements du corps ou les efforts p

Is de santé, p par lap & doivent
en tenir compte.

5. La précision de la mesure de la fréquence cardiaque a été vérifiée avec le
simulateur de patient et est prise comme valeur efficace de la différence
entre la valeur de la fréquence cardiaque mesurée et la valeur de la
fréquence cardiaque définie dans le simulateur.

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

de la mesure.
o Lamesure ne peut pas étre effectuée sur une partie du corps equlpee d’un

Remise
< Température -40 360 °C
affecter les — _
Humidité relative <95%

Pression atmosphérique 500 a 1060 hPa

brassard de mesure de la tension artérielle ou dans |
une intraveineuse.

o Les mesures peuvent étre peu fiables pendant et immédiatement apres une
défibrillation.

e L'équipement a connetter au produit doit répondre aux exigences de la
norme IEC 6060

PICTOGRAMMES

examen par imagerie par résonance magnétique ou par
ordinateur : risque de brilures dues au courant induit.
Les mesures afhchees parle produrt ne doivent jamais constituer la seule
base sur | repose un Le produit est congu
comme une aide ¢ lé au di ic. Le produit doit uniquement
étre utilisé conformément aux indications d'un médecin et en fonction des
percus ou par le patient.
Les testeurs de fonctions ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision de
la mesure du produit.
Une utilisation excessive peut entrainer une géne ou une douleur,
notamment pour les utilisateurs présentant des Iésions microcircul

Type BF

Lisez le mode d’emploi

Utilisation
Température 10a40°C
Humidité relative <75%

Pression atmosphérique 70031060 hPa

Fabricant

Contec medical systems co., LTD

No. 112 Qinhuang West Street, economic and technical development Zone,
Qinhuangdao, Hebei province, people s republic of China.

N° de téléphone : 0086-3358015430 Fax : 0086-335-8015431

site Web : www.contecmed.com

Pourcentage de saturation en oxygéne (%)

Fréquence cardiaque en battements/minute (bpm)

chambre de mesure du produit ne doit pas étre appliquée sur le méme dmgt
pendant plus de deux heures.

Des restrictions plus strictes doivent étre appliquées a certains utilisateurs.

Le produit ne doit pas étre appliqué sur des tissus endoloris ou blessés ou sur
des tissus presentant un cedeme.

Faible charge de la batterie (remplacez les piles dés que possible
pour éviter les erreurs de mesure)

1. Aucun doigt dans la chambre de mesure.

——— 2 Signal de mesure insuffisant.

Le produrt émet a al la fois une Iumrere proche i un
qui sont aux yeux. Par cunsequent ne regardez

jamais Ia source lumineuse du produit.

Le produit contient des plastiques de type silicone, PVC, TPU, TPE et ABS. La

biocompatibilité de ces matériaux est testée et approuvée conformément

aux exrgences de la norme 150 10993-1. N 'utilisez pas le produit sur des

aux VC, TPU, TPE ou ABS.

le produit ne peut pas étre utilisé sur des dmgts comportant du vernis a

ongles ou d'autres cosmétiques ou des produits de soins de la peau.

Le produit est un outil de mesure et n'a aucun effet thérapeutique.

Certains testeurs de fonctions ou simulateurs de patients, tels que

I'INDEX-2LFE (version du logiciel 3.00, cf. mode d’emploi), peuvent é&tre

utilisés pour vérifier si le produit fonctionne normalement.

o Certains testeurs de fonctions ou si de égal
vérifier I'exactitude de la courbe d'étal copiée de I' il, mais ne
peuvent pas étre utilisés pour evaluer Ia precrsron del apparerl

o N'utilisez ras le produit a proximité d'un é générer de forts
champs électriques ou magnétrques Le fonctionnement du produit peut étre

affecté ou influencé dpar d’autres équipements, tels s que des  émetteurs radio ou
des équip striels de fortes étiques.
Les procédures electrochlrurglcales en cours peuvent également affecter les
résultats des mesures.
Lutilisation simultanée de plusieurs produits sur un méme patient peut
entrainer un risque en raison des courants de fuite simultanés.
Le produit donne des indications trop élevées sur les rersonnes intoxiquées
au monoxyde de carbone et ne doit donc pas étre utilisé dans un tel cas.
Le patient peut utiliser le produit lui-méme a des fins d'autocontréle.
N'essayez pas de régler ou d'entretenir le produit pendant la mesure.
IMPORTANT !
Assurez-vous qu‘aucune condition ou procédure appliquée dans la clinique ne
peut endommager le produit ou d'autres équipements.
Avant I'utilisation, vérifiez que le produit fonctionne correctement et que les
conditions de fonctionnement du produit sont respectées.
Pour une mesure plus précise, le patient doit étre dans un environnement calme
et relaxant pendant la mesure.
N ‘exposez pas le produit a un
des es ¢ , a des suk e I

a des vibrations, a
a des tempé

Borne positive de la pile

Borne négative de la pile

Sortie du mode veille

SN Numéro de série

Arrét de 'alarme

Le produit en fin de vie doit étre recyclé conformément a la
réglementation en vigueur.

Indice de protection

Limites de température pour le transport et le stockage

Limites d’humidité pour le transport et le stockage

Limites de pression atmosphérique pour le transport et le stockage

Le produit est conforme a la directive du Conseil 93/42/CEE du
14 juin 1993, y compris aux suppléments en vertu de la directive
du Conseil 2007/47/CEE applicable a partir du 21 mars 2010
concernant les dispositifs médicaux.

REPRESENTANT EUROPEEN

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Plage de mesure, fréquence cardiaque 30 a 250 battements/min

elevees ou a une forte humidité.

N'utilisez pas le produit s'il est mouillé.
Laissez le prodult atteindre la temperature ambiante avant de l'utiliser s'il
est déplacé d'un t froid a un t chaud ou humide.
N'appuyez pas sur les boutons du produit avec des objets pointus ou tranchants.
Le produit ne doit pas étre désinfecté dans un autoclave ou par toute autre

Alimentation électrique 2 piles RO3 (AAA), 1,5 V alcalines ou rechargeables

Tension 2,6a36V
Autonomie de |a batterie 24 h en cas d'utilisation continue
Consommation électrique <25mA

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 2113105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

DESCRIPTION

PIECES
Interrupteur
. Affichage de la saturation en oxygéne
Indicateur de sous-tension
. Affichage de la fréquence cardiaque
Indicateur de la fréquence cardiaque (barre)
FIG. 26

VUE D’ENSEMBLE
La saturation en oxygéne (Sp0,) indique la proportion totale d’hémoglobine dans
le sang qui est constituée d’HbO,, une mesure de la concentration en oxygene dans
le sang. Il s'agit d'un paramétre respiratoire et circulatoire important. Plusieurs
maladies respiratoires peuvent réduire la saturation du sang en oxygene (Sp02).
Des dysfonctionnements du systeme d'oxygénation et de régulation de l'organisme,
des blessures lors d’une intervention chirurgicale ou d'autres procédures ou examens
médicaux peuvent également nuire a l'oxygénation de l'organisme et se manifester,
par exemple, par des vertiges, une impuissance et des nausées/vomissements. Dans
les cas les plus graves, ces symptomes peuvent comporter un danger de mort. La
capacité de déterminer rapidement et précisément la Sp0O2 d’un patient est donc
d'une grande importance pour détecter et éviter a temps un danger potentiel.
La mesure est d'une grande précision et permet une grande répétabilité. L'utilisateur
doit simplement insérer un doigt dans I'ouverture de la chambre de mesure IR. La
saturation en oxygene (Sp02) s'affiche alors a I'écran.

I TR NIE

Applications
Le produit peut étre utilisé pour la mesure de la saturation en oxygéne et de la
fréquence cardiaque au bout du doigt. L'intensité de la fréquence cardiaque est
indiquée par une barre a I'écran. Le produit est aussi bien adapté a un usage
domestique privé qua une utilisation dans les centres de santé, les hopitaux, etc.

PILE
1. Insérez 2 piles RO3 (AAA) en respectant la polarité.

Dimensions L57x131xH32mm

meéthode utilisant une haute température ou de la vapeur sous p
Suivez les instructions de la section concernant I'entretien. Retirez la batterie
avant de nettoyer et de désinfecter le produit.

e les dela ion en oxygene et de la fré e cardiaque les
plus fiables sont obtenues lorsque la mesure est effectuée sur un doigt
« fort », comme le pouce ou le majeur, inséré profondément dans la

Poids
Classe de protection

env. 50 g (piles incluses)

Equipement avec alimentation interne,
type BF, partie appliquée au pat|ent

chambre de mesure. Des doigts froids ou fins ou des ongles longs p
altérer la mesure.

Le produit est destiné a étre utilisé sur les enfants et les adultes.
Le produit ne fonctionne pas sur toutes les personnes et tous les types de
corps. Arrétez d'utiliser le produit si vous ne parvenez pas a obtenir des
lectures stables.

En cas de foncti ou de excessives, retirez le doigt
puis réinsérez-le afin de rétablir un fonctionnement normal

Si des erreurs inconnues se prodi dant la mesure, étei le
produit en retirant la batterie.

La durée de vie du produit est normalement de trois ans a compter de la date
de fabrication.

La température des tissus dans la chambre de mesure de la Sp02 doit étre
inférieure a 41 °C. Le produit mesure lui-méme cette températur

Ne pliez pas ou n‘attachez pas les sangles de transport et de suspensmn du
produit pour essayer de réduire le risque que le produit tombe et soit
endommagé. Le matériau des sangles de transport et de suspension du produit
est choisi pour réduire au minimum le risque de réaction allergique. Cependant,
certaines personnes peuvent souffrir d'une réaction allergique. Dans ce cas, il
convient de cesser d'utiliser la sangle. Pour réduire au minimum les risques
d'accidents et de blessures, la sangle ne doit jamais étre portée autour du cou.
Le produit posséde un indicateur de sous-tension, mais pas d'alarme de sous-
tension. Faites attention a I'indicateur et changez les piles lorsqu'il indique
une faible tension des piles.

Le produit ne dlspose pas d'une alarme indiquant un niveau haut ou bas  pour les

Indice de protection P22
SpO, (cf. note 1)

Plage d'affichage 03a99%
Plage de mesure 0a100%

Précision (cf. note 2) +2 % dans la plage 70 a 100 % de Sp02,

non spécifié en dessous de 70 %

Résolution 1%
Fréquence cardiaque

Plage d'affichage 30 4 250 battements/min
Plage de mesure 30 a 250 battements/min
Précision +2 battements/min ou +2 % (valeur la plus élevée des deux)
Résolution 1 battement/min

Précision en cas de faible perfusion (cf. note 3) Faible perfusion 0,4 %,
1 +4 %, fréquence cardlaque

+2 battements/min ou +2 % (valeur la plus élevée des deux)

Sensibilité aux interférences, lumiere Dans des conditions déclairage normales,
I'écart de mesure de la Sp0O2 est < 1%

Capteur optique (cf. note 4)
Rouge proche infrarouge longueur d'onde de |a lumiére 660 nm,

sortie optique 6,65 mw

valeurs mesurées. Par conséquent, n‘utilisez pas le produit pour la sur

des patients ou d'autres applications critiques nécessitant une alarme.

Si le produit n'est pas utilisé pendant un mois ou plus, retirez les piles pour éviter
tout dommage dii a une fuite des piles.

Ne soumettez pas le cordon d’alimentation a une traction, une torsion ou
toute autre contrainte mécanique.

Le traitement du signal et le calcul de la moyenne du produit entrainent un
certain retard dans la mise a jour de la valeur de Sp02 affichée. Lintervalle de
mise a |our peut étre modifié en fonction de la fréquence cardiaque du patient.
Lorsque I' |nterva||e est inférieur a 30 secondes, le temps de calcul de la

Cela peut étre di a une dégradation de la
qualité du signal, a un faible débit sanguin ou a d'autres problémes ou troubles.

Rayonnement infrarouge longueur d'onde 905 nm, sortie optique 6,75 mW

BEM.
1. La précision de la Sp02 indiquée doit etre étayée par des mesures cliniques
sur toute la plage de La en (Sp02) devra étre

maintenue stable dans la plage de 70 a 100 % par des moyens artificiels et

comparée aux valeurs de Sp02 avecun

de pouls secondaire standard afin de créer des données appariées pouvant

étre utilisées pour I'analyse de la précision.
ires sains (6 h et 6 fi agés de18 a 45 ans, dont 2 ala

peau foncée fortement pi 8 alapeau et

2 ala peau légérement pigmentée) ont été inclus dans I'étude.

2. Fermez le compartiment a piles.
FIG. 27
REMARQUE !
o Insérez les piles avec précaution — une insertion incorrecte peut endommager
le produit.
e Silesy le de la batterie clignote, cela signifie que son niveau est faible.
MONTAGE DU RUBAN
1. Faites passer une extrémité du ruban dans le trou.
2. Enfilez la deuxieme partie du ruban dans la premiéere boucle et serrez.

FIG. 28

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Principe de mesure
Les données de mesure sont traitées selon une formule empirique basée
sur la loi de Beer-Lambert pour les propriétés d‘absorption du rayonnement
infrarouge et de la lumiére proche infrarouge de I'hémoglobine réduite (Hb) et
de l'oxyhémoglobine (HbO,). La mesure est effectuée en utilisant la technologie
des cellules photoélectriques, avec deux faisceaux de différentes longueurs d'onde
focalisés sur I'extrémité du doigt par I'intermédiaire d'une pince de mesure avec
capteur d'extrémité de doigt. Le signal de mesure est enregistré par une cellule
photoélectrique et analysé par un microprocesseur, aprés quoi les résultats de la
mesure saffichent a I'écran.
1. Emetteurs de rayonnement infrarouge et de lumiére proche infrarouge.
2. Récepteur de rayonnement infrarouge et de lumiére proche infrarouge.

FIG. 29

Limites cliniques

«  Lamesure nécessite un pouls clair chez le sujet. En cas de pouls faible, di par
exemple a un choc, a une hypothermie sévere, a une hémorragie importante ou a
I'utilisation de vasoconstricteurs, la courbe de saturation en oxygéne (courbe
pléthysmographique) sera atténuée. Dans de telles circonstances, la mesure
devient plus sensible aux interférences.

« Pour les personnes ayant une forte pigmentation de la peau ou des niveaux
élevés de produit de contraste (tels que le bleu de méthyle ou le vert indigo), la
mesure de la saturation en oxygéne avec cet article peut se révéler peu fiable.

< Pour les personnes présentant une hypoxie anémique et une hypoxie toxique,
ou des troubles de I'hémoglobine tels que I'hémoglobine liée au monoxyde de
carbone (HbCO), I'nhémoglobine liée a la méthylation (HbMe) ou I'hémoglobine
liée aux sulfates (HbSu), les mesures de la saturation en oxygéne avec ce
produit peuvent se révéler peu fiables. Dans certains cas, le produit peut

indiquer une hypoxie, mais un prélévement supplémentaire par d'autres
méthodes est nécessaire pour s'en assurer.

La saturation en oxygene étant utilisée comme valeur de référence pour
I'évaluation de I'hypoxie anémique et de I'hypoxie toxique, certaines personnes
souffrant d’hypoxie sévere peuvent présenter de bonnes valeurs de saturation
en oxygene.

Contre-indication(s) : aucune.

UTILISATION
Insérez les deux piles en respectant la polarité si cela na pas déja été fait et
replacez le couvercle du compartiment a piles.
Ouvrez la chambre de mesure comme indiqué sur I'illustration.
FIG. 30
Insérez le doigt et placez-le contre les tampons en caoutchouc de la chambre de
mesure, vérifiez que le doigt est correctement positionné et fermez la chambre
de mesure autour du doigt.
Appuyez une fois sur l'interrupteur du panneau avant.
Asseyez-vous et gardez la main et le doigt immobiles pendant la mesure.
Lisez les résultats de la mesure.
Ouvrez la chambre de mesure et réinitialisez I'appareil en appuyant sur le bouton
REMARQUE !
L'ongle doit faire face a I'émetteur (source de lumiére).

ENTRETIEN

«  Nettoyez et séchez le produit avant et aprés chaque utilisation conformément
aux instructions ci-dessous.

« Remplacez les piles lorsque I'indicateur de sous-tension apparait.

«  Retirez les piles si le produit n'est pas utilisé pendant une longue période.

« e produit n'a pas besoin d'étre calibré pendant I'entretien

NETTOYAGE

Eteignez le produit et retirez les piles avant de le nettoyer.
N'immergez pas le produit ou les piles dans I'eau ou dans d'autres liquides.
Nettoyez la chambre de mesure a I'aide d'un chiffon doux imbibé d‘alcool a 75 %.
Essuyez le ruban et I'extérieur du produit avec un chiffon doux humidifié avec
une solution savonneuse ou de I'alcool isopropylique et laissez-les sécher a 'air
libre ou essuyez-les a nouveau avec un chiffon propre et doux. Ne vaporisez pas
I'alcool ou tout autre liquide directement sur le produit et ne laissez pas de
liquide pénétrer dans le produit.

ATTENTION !

o Le produit ne doit pas étre stérilisé dans un autoclave.

o N'immergez pas le produit dans I'eau ou dans d'autres liquides.

TRANSPORT ET STOCKAGE

« Le produit peut étre transporté dans un emballage approprié par des sociétés
de courrier et de transport régulieres ou dans le cadre d'un accord de transport
spécial. Protégez le produit contre les impacts, les chocs, les vibrations et la
pluie ou les autres projections d’eau. Le produit ne doit pas étre transporté avec
des marchandises dangereuses ou corrosives.

« e produit doit étre stocké dans un emballage approprié, dans un endroit bien
ventilé et exempt d’atmospheres corrosives, a une température comprise entre
-40 et +60 °C et dans une humidité relative n'excédant pas 95 %.

ATTENTION !

o Stockez le produit dans un endroit sec. 'humidité peut diminuer la durée de

vie du produit ou endommager le produit.

RECHERCHE DE PANNES

Probleme

N

w

Nous

Cause possible Solution

Le doigt n'est pas correctement
positionné dans la chambre de mesure.

Placez votre doigt correctement
et réessayez

La saturation en
oxygéne (Sp0,)
et la fréquence
cardiaque ne
s‘affichent pas

nor

Le patient n'est pas immobile ou ne
garde pas le doigt immobile.

Aidez le patient a rester
complétement immobile.

Les conditions de fonctionnement du
produit ne sont pas respectées.

Utilisez le produit dans des conditions
de fonctionnement correctes.

Le produit présente un

dysfonctionnement Contactez le revendeur.

Le doigt n'est pas inséré assez
profondément dans la chambre
de mesure.

La saturation en
oxygene (Spo,)
et la fréquence
cardiaque ne
s'affichent pas de
maniére stable.

Placez votre doigt correctement
et réessayez,

Le patient n'est pas immobile ou ne
garde pas le doigt immobile.

Aidez le patient a rester
complétement immobile.

Les piles sont déchargées. Changez les piles.

Le produit ne
démarre pas

Les piles ont été mal insérées. Insérez les piles correctement.

Le produit présente un

Contactez le revendeur
dysfonctionnement.

Le produit est passé en mode
économie d'énergie.

Il ne s'agit pas d’une erreur.
Aucune action n'est nécessaire

Lécran s'éteint

soudainement. Les piles sont déchargées.

Changez les piles

Le produit présente un
dysfonctionnement.

MPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Directives et certificats du fabricant concernant la compatibilité électromagnétique
pour les équipements et les systemes.

REMARQUE !

Le produit doit étre utilisé dans un environnement électromagnétique et
dans des conditions électromagnétiques conformes aux directives ci-dessous.
Des erreurs de mesure peuvent se produire si le produit est exposé a des
tréquences radio ou a des champs électromagnétiques. Les autres

utilisés a proximité du prodult doivent donc répondre aux
exigences de CEM cor Les télépt portables, les appareils a
rayons X et les équipements d'imagerie par résonance magnétique
constituent des sources potentielles d'interférences, car ils peuvent émettre
des rayonnements électromagnétiques de haute intensité.
e C Itez le chapitre précédent pour les valeurs minimales des
signaux physiologiques de I'utilisateur. Si le produit fonctionne avec des
valeurs inférieures aux valeurs minimales spécifiées ci-dessus, la précision
de la mesure sera faible.
Si des piéces de rechange, des accessoires ou des cables autres que ceux
recommandés ou vendus par le fabricant sont utilisés, le rayonnement
électromagnétique du produit peut augmenter ou son immunité
électromagnétique peut diminuer.
Le produit ne doit pas &tre utilisé a pi d'un
électrique ou placé entre ou emplle sur différents équipements electrlques
Si une telle utilisation devient nécessaire, les performances du produit
doivent étre vérifiées pour s'assurer qu'une dégradation inacceptable des
performances ne se produit pas dans la configuration de I'équipement
applicable.
o Les appareils et les
méme s'ils sont

Contactez le revendeur

étre perturbes par d'autres équipements,

aux applicables.

o Performances de base : la précision absolue de la mesure de la Sp02 est
de 2% dans Ia plage de mesure 70 a 100 %, la précision de la mesure de la
estde +2k ’mln ou de +2 % (valeur la plus
élevée des deux) dans la plage de mesure 30 a 250 battements/min.

DIRECTIVES ET CERTIFICAT DU FABRICANT POUR LE RAYONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE
Le produit est destiné a étre utilisé dans des environnements électromagnétiques
conformément aux spécifications ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur du
produit de s‘assurer que 'environnement électromagnétique dans lequel le produit
est utilisé est conforme a ces spécifications.

e e e Directives concernant I'environnement
Test d'émissions | Conformité électromagnétique
Dans le produit, de 'énergie en radiofréquence est utilisée
Rayonnement uniquement pour les fonctions internes. Le rayonnement
radioélectrique Groupe 1 radioélectrique émis vers I'extérieur est donc trés faible
CISPRM et la probabilité qu'il provoque des interférences dans les
équipements électroniques voisins est faible.
Les équipements de classe B peuvent étre utilisés a des fins
Rayonnement
P domestiques ainsi que dans des installations directement
radioélectrique Classe B PN py . N
connectées a des réseaux électriques a basse tension dans des
CISPR 11 - 5
batiments résidentiels.

Directives et certificats du fabricant concernant I'immunité électromagnétique des
équipements et des systémes.

DIRECTIVES ET CERTIFICATS DU FABRICANT CONCERNANT
LIMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE
Le produit est destiné a étre utilisé dans des environnements électromagnétiques
conformément aux spécifications ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur du
produit de s‘assurer que 'environnement électromagnétique dans lequel le produit
est utilisé est conforme a ces spécifications.

Niveau de .
Test d'immunité | test selon IEC N“’?a" d‘e élect éti
50601 conformité | électromagnétique
La surface du plancher doit étre en
+8kVsur | bois, en béton ou en brique. Dans les
Décharge +8kVsurlaligne | la ligne piéces équipées d'un revétement de sol
électrostatique | porteuse porteuse synthétique, I'humidité relative doit étre
(ESD) CEI ’ d'au moins 30 %.
61000-4-2 15KV sur fentrefer | 15 KV sur Le cas échéant, suivez les recommandations
Ientrefer du fabricant concernant la protection contre
les décharges électrostatiques.
Champ Le champ magnétique de la fréquence
magnétique de du réseau doit correspondre aux niveaux
la fréquence du 3A/m 3A/m caractéristiques d'un site d'utilisation
réseau (50 Hz) normal dans un environnement
IEC61000-4-8 commercial ou hospitalier classique.

DIRECTIVES ET CERTIFICATS DU FABRICANT CONCERNANT
LIMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE
Le produit est destiné a étre utilisé dans des environnements électromagnétiques
conformément aux spécifications ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur du
produit de s‘assurer que I'environnement électromagnétique dans lequel le produit
est utilisé est conforme a ces spécifications.

Niveau de

v - Niveau de Directives concernant I'environnement
Test d'immunité ::étssglsc;;r] conformité | électromagnétique
Interférencesen | 3V (015a |3V (0152 Les équipements de radiocommunication
radiofréquence 80 MHz), 80 MHz), portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés
filaires IEC 6V (bande | 6V (bande a une distance d’une partie du produit ou de
61000-4-6 ISM0,15a ISM0,15a ses cables plus proche que la distance minimale

80 MHz) 80 MHz) recommandée selon 'équation applicable a
I'émetteur en question

Interférences en | 10 V/m Distance minimale recommandée
radiofréquence (80MHza | 10V/m 15
rayonnées IEC 2,7 GHz) d= {7}/5

61000-4-3

f

- h—s}ﬁ 80 MHz 2 800 MHz
.

7
= {;}ﬁ 800 MHz 3 2,7GHz

ol Pest la puissance de sortie maximale

de I'émetteur indiquée par le fabricant de
I'émetteur en watts (W) et d est la distance
minimale recommandée en métres (m)
Lintensité de champ des émetteurs radio fixes,
déterminée par la mesure électromagnétique
sur site?, doit étre inférieure au niveau de
conformité spécifié pour la gamme de
fréquences respective®.

Des interférences peuvent survenir a proximité
de I'tquipement portant le symbole :

(R

Note 1: A 80 MHz et & 800 MHz, la plage de fréquence supérieure s'applique

Note 2 : Ces directives ne sappliquent pas a toutes les situations. Le rayonnement

électromagnétique peut étre affecté par I'absorption par les structures de

construction et d'autres objets, comme les personnes, et la réflexion sur ces objets.

a. Lesintensités de champ des émetteurs fixes, comme les stations de base pour
la téléphonie mobile et sans fil, la radiocommunication, la radiodiffusion a
modulation d'amplitude ou de fréquence et la radiodiffusion télévisuelle,
ne peuvent étre théoriquement prédites avec une précision utilisable. Par
conséquent, dans les cas ol I'impact environnemental électromagnétique
des émetteurs radio fixes est important, la mesure de I'intensité du champ
électromagnétique sur le site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ
mesurée a 'endroit ol le produit est utilisé dépasse les niveaux de conformité
pour le rayonnement radioélectrique applicables spécifiés ci-dessus, le produit
doit étre testé quant a son bon fonctionnement. Si un fonctionnement
incorrect ou anormal est observé, des mesures supplémentaires peuvent étre
nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du produit.

b. Dans la plage de fréquences 150 kHz a 80 MHz, I'intensité de champ doit étre
inférieure a 3 V/m.

Distance minimale recommandée entre les équipements de radiocommunication

portables et mobiles et les équipements et systemes non vitaux.

DISTANCE MINIMALE RECOMMANDEE ENTRE LE PRODUIT
ET LES EQUIPEMENTS DE RADIOCOMMUNICATION
PORTABLES ET MOBILES

Le produit est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les interférences en radiofréquence rayonnées sont contrélées et
limitées. Le client ou I'utilisateur du produit peut réduire le risque d'interférences
électromagnétiques en maintenant les distances minimales entre le produit et les
équipements de radiocommunication portables et mobiles spécifiées ci-dessous et
recommandées sur la base de la puissance de I'émetteur radio.

Puiss'anced Distance minimale d entre le produit et 'émetteur radio en métres (m)
sortie (P) dee 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
I'émetteur radio
en watts (W) d= [—]~/7 = [7]\/, d= [é]ﬁ

0,01 0,058 0,035 0,07

01 0,18 on 0,22

1 0,58 0,35 0,7
10 183 1,10 2,21
100 58 35 7

Pour les émetteurs radio dont la puissance nominale P n'est pas incluse dans les
valeurs du tableau, la distance minimale d peut étre calculée a I'aide de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, la puissance de I'émetteur P étant
exprimée en W.

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance minimale de la plage de fréquence
supérieure s‘applique.

Note 2 : Ces directives ne sappliquent pas a toutes les situations. Le rayonnement
électromagnétique peut étre affecté par I'absorption par les structures de
construction et d'autres objets, comme les personnes, et la réflexion sur ceux-ci.

«  Deze gebruiksaanwijzing is opgesteld in overeenstemming met Richtlijn 93/42/
EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen (MDD) en
geharmoniseerde normen. Verdere productontwikkeling en upgrades van
programma’s kunnen ertoe leiden dat de informatie in dit document zonder
voorafgaande kennisgeving wijzigt.

« Het product is een medisch-technisch hulpmiddel voor meervoudig gebruik.

« Alsu niet alle aanwijzingen en veiligheidsinstructies volgt, bestaat er gevaar
voor foutieve metingen, lichamelijk letsel en materiéle schade. De fabrikant is
niet aansprakelijkheid voor schade veroorzaakt door het niet naleven van deze
instructies. De garantie vervalt indien deze aanwijzingen niet worden gevolgd.

« Door de continue verdere productontwikkeling kunnen het product en de
respectieve technische gegevens enigszins afwijken van de beschrijvingen in
deze gebruiksaanwijzing. We vragen uw begrip hiervoor.

« De fabrikant heeft interpretatievoorrecht wat betreft de inhoud van deze
gebruiksaanwijzing. De gebruiksaanwijzing kan zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Lees deze instructies zorgvuldig door vor gebruik en bewaar ze voor toekomstig gebruik.
«  Controleer regelmatig of het product, zijn sensoren en bekabeling onbeschadigd zijn
en dat er geen factoren zijn die de werking of de veiligheid kunnen beinvioeden. Deze
controle moet minstens eenmaal per week worden uitgevoerd. Gebruik het product
niet als het beschadigd is.

Onderhoud en eventuele reparaties mogen alleen door gekwalificeerd
personeel worden uitgevoerd. Het product bevat geen onderdelen die door de
gebruiker kunnen worden gerepareerd.

Het product kan niet worden gebruikt samen met hulpmiddelen die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden aanbevolen. Gebruik alleen accessoires die de
fabrikant aanbeveelt.

Het product is bij levering af fabriek gekalibreerd voor weergave van de functionele
2uurstofverzadiging

Controleer dat er geen onderdelen of accessoires ontbreken of beschadigd zijn,
alsook dat het product correct werkt.

Het afgedankte product, afgedankte batterijen en al het verpakkingsmateriaal
moeten volgens de geldende regelgeving worden afgevoerd. Houd het
verpakkingsmateriaal buiten bereik van kinderen; verstikkingsgevaar!

WAARSCHUWING!

Explosiegevaar: gebruik het product niet in een explosieve omgeving,

buvoorbeeld in de buurt van hrandgevaarluke vloeistoffen en gassen (bijv.

) of k lijk stof.

Gebruik het product niet bij personen dle gelij ijdig worden onderzotht met
behulp van he of ;
gevaar voor brandwonden door geinduceerde stroom.
De weergegeven meetresultaten van het product mogen nooit de enige
basis zijn waarop de diagnose wordt gesteld. Het product is alleen bedoeld
als een hulpmiddel ter aanvulling van de diagnosestelling. Het product mag
alleen worden gebruikt in ing met de van de
arts en volgens de ervaringen van de patiént of meetbare symptomen.
Werkingstests kunnen niet worden gebruikt om de meetnauwkeurigheid van het
product in te schatten.
Overdreven gebruik kan leiden tot onbehagen of pijn, vooral bij personen
met stoornissen in de microcirculatie. De meetkamer van het product mag
niet langer dan twee uur op dezelfde vinger worden toegepast.
Bij sommige gebruikers moeten striktere b worden
Het product mag niet worden aangebracht op gevoelig of beschadigd
weefsel of op weefsel met oedeem.
Het product geeft zowel infrarood licht als onzichtbare infrarode straling af,
wat schadelijk is voor de ogen. Kijk dus nooit rechtstreeks in de lichtbron van
het product.
Het product bevat silicone, pvc-, TPU-, TPE- en ABS-plastics. De
biocompatibiliteit van deze materialen is getest en goedgekeurd conform de
eisen in 1SO 10993-1. Gebruik het product niet bij personen die allergisch zijn
voor pvc, TPU, TPE of ABS.
Het product mag niet worden gebruikt op vingers waarvan de nagels gelakt
zijn of die met een cosmetica- of t zijn |
Het product is een meetapparaat en heeft geen therapeutrsche werking.
Sommige werkingsproeven of patiéntsimulatoren zoals INDEX-2LFE
(programmaversie 3.00, zie gebruiksaanwijzing) kunnen worden gebruikt
omte controleren of het product normaal werkt.
. of patié kunnen zelfs de precisie
controleren van de door het product gekopreerde kalrbratrecurve, maar ze
kunnen niet worden get m de heid van het product in
te schatten.
Gebruik het product niet in de buurt van apparatuur die een sterk elektrisch

of h veld kan g De werking van het product kan invioed
uitoefenen op of beinvloed worden door andere apparatuur, bijvoorbeeld
radlozenders of |ndustr|e|e uitrustingen, die een krachtige

ische straling

Opeenvolgende elektrochirurgische ingrepen kunnen de meetresultaten ook
beinvioeden.
Gelijktijdig gebruik van meerdere producten bij eenzelfde patiént kan
gevaarlijk zijn als gevolg van gelijktijdige lekstromen.
Het product leidt tot te hoge meetwaarden bij personen met
koglm?(noxidevergiftiging, bijgevolg mag het in dergelijk geval niet worden
gebruikt.
Het product kan door de patiént zelf worden gebruikt voor eigen controle.
Probeer het product niet af te stellen of te onderhouden tijdens een meting.

BELANGRUK!
Controleer dat er geen sprake is van situaties of in de kliniek toegepaste
werkwijzen die kunnen leiden tot beschadiging van het product of een ander
hulpmiddel.
Controleer voor gebruik of het product correct werkt en dat aan de eisen inzake
operationele omgeving van het product is voldaan.
Voor een optimale meetnauwkeurrgherd moet de patiént zich tijdens de meting
in een rustige en
Stel het product niet bloot aan een stofrijke omgeving, trillingen, corrosieve
stoffen, explosieve stoffen, een hoge of een hoge luchtvochtigheid.

.

.

.

.
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o Gebruik het product niet als het nat wordt.

o Laat het product zich véér gebruik aande
wanneer het van een koude omgeving naar een warme of vochtige
omgeving wordt verplaatst.

o Druk niet met spitse of scherpe voorwerpen op de knoppen van het product.

o Het product mag niet worden ontsmet in een autoclaaf of via een andere
methode waarbij een hoge temperatuur of stoom met overdruk wordt

batterij voor reiniging en ontsmetting.
e De meest b
worden gerealiseerd als de meting wordt mtgevoerd met een krachtige
vinger, bijvoorbeeld de duim of de mi
wordt ingevoerd. Koude of smalle vingers alsook lange nagels leveren
onbetrouwbare meetwaarden op.
e Het product is bestemd voor gebruik bij zowel kinderen als volwassenen.

o Het product werkt niet voor alle personen en Ilchaamstypes Gebrulk het
product niet meer als u geen ki

TECHNISCHE GEGEVENS

Meetbereik, hartslag 30-250 slagen/min
Stroomvoorziening 2 st. RO3 (AAA), 1,5V alkalisch alternatief oplaadbaar

BATTERL)
1. Plaats 2 batterijen type R03 (AAA) en let op de correcte polariteit.

* Bijabnormale werking of onwaarschijnlijke meetwaarden haalt u de vmger urt het
product en steekt u die later opnieuw erin om een

o Indien zich tijdens de meting onbekende fouten voordoen, schakelt u het
product uit door de batterij te verwijderen.

o De levensduur van het product bedi
de datum van fabricatie.

Spanning 2,6-3,6V 2. Plaats het batterijdeksel terug.
Bedrijfstijd batterij 24 uur bij continu gebruik AFB. 32
gebruikt. Volg de aanwijzingen in het hoofdstuk Onderhoud. Verwijder de Stroomverbruik <25mA LET OP!
Afmetingen [57xB31xH32mm *® Plaatsde batterijen met de nodige zorg; een verkeerde plaatsing kan schade
L den voor diging en hartslag Gewicht ca 50 g (incl. batterijen) enen aan het product e
9 . | * Een knipperend batterijsymbool waarschuwt voor een laag batterijniveau.
;, die diep in de K Elektrische veiligheidsklasse Apparaat met interne voeding, type BF,
op het patiént toegepast gedeelte MONTAGE VAN DRAAGRIEM
Beschermingsgraad IP22 1. Trek het ene deel van de riem door de opening.
Spo, (zie opm. 1) 2. Trek het andere deel van de riem door de eerste lijnlus en span aan.
A unt Weergavegebied 0-99% AFB. 33
Meetbereik 0-100%
le werking te Precisie (zie opm. 2) +2 % in bereik 70-100 % Sp0O2, niet aangegeven onder 70 % m
Nauwkeurigheid % WERKINGSPRINCIPE
o P . Hartslag Meetprincipe
drie jaar, g vanaf Weergavegebied 30250 slagen/min  De meetgegevens worden verwerkt volgens een ervaringsformule gebaseerd op
in de SpO2 . moet minder bedragen dan Meetbereik 30-250 slagen/min de wet van Lambert-Beer inzake absorptie-eigenschappen voor infrarode straling

e De
41 °C. Het product meet deze temperatuur zelf.

o U mag de draag- en ophangriem niet viechten of knopen in een poging om
het risico te verminderen dat het product zou vallen of beschadigd raken. Het
materiaal van de draag- en ophangriem van het product werd gekozen om
het risico op een allergische reactie minimaal te houden. Sommige personen
kunnen desondanks toch een allergische reactie vertonen; stop in dat geval
met het gebruik van de riem. Om het risico op ongevallen en lichamelijk letsel
minimaal te houden, mag de riem nooit rond de hals worden aangebracht.

o Het product heeft een indicator voor onderspanning, maar geen
respectievelijk alarm. Let dus steeds op de indicator en vervang de batterij
wanneer deze een lage batterijspanning aangeeft.

o Het product heeft geen alarm voor hoog of laag niveau van de
meetwaarden. Gebruik het product daarom niet voor monitoring van
patiénten of voor andere kritische toepassingen die een alarm vereisen.

Nauwkeurigheid
Nauwkeurigheid
Precisie bij lage doorbloeding (zie opm. 3)

+ 2 slagen/min of + 2 % (de grootste van de waarden)
1slag/min

Lage doorbloeding 0,4 %,
Sp02: + 4%, hartslag: + 2 slagen/min
of +2% (de grootste van de waarden)

In normale lichtomstandigheden is
SpO2-meetafwijking <1%

Gevoeligheid voor stoornissen, licht

Optische sensor (zie opm. 4)
Rood nabij-infrarood lichtgolflengte 660 nm, optisch uitgaand vermogen 6,65 mW

Infrarode straling golflengte 905 nm, optisch uitgaand vermogen 6,75 mW
BEM.

1. Opgegeven Sp02 preclsne wordt gestuurd via klinische meetwaarden binnen
* Indien het product een maand of langer niet zal worden gebruikt, moetende het hele De (Sp02) moet met behulp van
batterijen er worden uitgehaald om schade door | te d artificiéle hulpmiddelen stabiel worden gehouden in het bereik 70-100 %
o Onderwerp het snoer niet aan trekkracht, rotatie of een andere mechanische en vergeleken met de Spoz -waarde die tegell]kemld wordt gemeten met
belasting. secundaire stand; zodat g worden
e Desi werking en b van iddeld den door het gecreéerd die voor de nauwkeurlgheldsanalyse kunnen worden gebruikt.
product impliceren enige vertraging in de ac ing van de geg De studie telt 12 vrijwillige deel (6 en6
Sp02-waarde. Het interval voor de actualisering kan gelang inde IeeﬂiiJ p 18-45 jaar, waarvan Z met een sterk donker
van de hartslag van de patiént. Wanneer het mterval mmder dan , 8 met een
30 seconden bedraagt, duurt het Ianger om de d he deld huidskleur en 2 met een Iaag gepigmenteerde huldskleur)
Dit kan aft lijk zijn van een verslechtermg vande 2. Nadatde met de isch zijn
signaalkwaliteit, een lage doorbloeding of andere problemen of stoornissen. verdeeld, zal naar verwachting slechts ongeveer twee derden van de
o De meting vereist een duidelijke hartslag bij de patiént. Bij een zwakke meetwaarden binnen * Arms liggen voor de waarde gemeten met een
hartslag, bijvoorbeeld door shock, sterke onderkoeling, sterke bloedingen of CO-OXIMETER.
gebruik van vaatvernauwende mlddelen, wordt de 3. Procentuele modulatie van het i | als indicatie van de
urve iecurve) d. In dergelijke pulserende signaalsterkte, een patlentslmulator is gebrulkt ter controle van
digk is de meting g voor stoornissen. de nauwkeurigheid bij lage doorbl e Sp02- en hartsl
o Producten en onderdelen bedoeld voor lig gebruik mogen nooit onderscheiden zich op grond van een lage slgnaalsterkte, in vergelijking met
meerdere keren worden gebruikt; u riskeert foutieve meetwaarden en de gekende Sp02- en har van het ink  signaal.
schade aan het product. 4. Zowel de lic (lic ) als de lichtzenders kunnen invioed
o De fabrikant kan op verzoek bepaalde informatie (circuitschema'’s, stuklijsten, uitoefenen op en beinvioed worden door andere medische apparatuur die
foto's enz.) ter beschikking stellen zodat het gekwalificeerde technisch binnen hetzelfde golﬂengteberelk werkt. Dit moet in acht worden genomen
personeel makkelijker op zoek kan gaan naar fouten en het product rep: door | dat bijvoorbeeld fototheraple uitvoert.
o De vinger moet correct in de meetkamer worden ingevoerd (zie foto 5), 5. De precisie van de har wordt gec leerd met een
anders krijgt u foutieve meetwaarden. patié en wordt als de effectieve waarde van het
e Het licht tussen lict en lic moet door de bloed van verschil tussen de gemeten hartslagwaarde en de in de simulator ingestelde
de vinger van de patiént stromen. De baan van de straal mag niet hartslagwaarde.
onderbroken worden door een pleister, stof of een ander materiaal.
o Sterk daglicht of kunstlicht van vooral xenonlampen in operatiezalen, maar ook EISEN INZAKE OPERATIONELE OMGEVING
licht van b||voorbeeld fotutheraplelampen, tI -lampen of infraroodver- Opslag
kan de loeden. Om verstorlngen door . °
externe lichtbronnen te beperken, plaatst u uw vinger correct in de Temp.eratuur . 4010t 60 °C
en beschermt of dekt u het product af met een geschikt lichtscherm. Relatieve luchtvochtigheid <95%
. De patlent mag zich tudens de metlng nlet verplaatsen of bewegen, Luchtdruk 500 tot 1060 hPa
of lic kunnen de Bedriif
heinvioeden. T ! t 10 tot 40 °C
o De meting is niet mogelijk bij lich die zijn i d met emp‘era uur _ 0
bijvoorbeeld een bloeddrukmanchet of aan een intraveneus infuus liggen. Relatieve luchtvochtigheid <75%
o Tijdens of onmiddellijk na defibrillatie kunnen de meetwaarden Luchtdruk 700 tot 1060 hPa
onbetrouwbaar zijn. Producent

o Apparatuur die aan het product zal worden aangesloten, moet voldoen aan
de eisen in IEC 60601-1.

SYMBOLEN

Type BF

Contec medical systems co., LTD

Nr. 112 Qinhuang West Street, economische en technische ontwikkelingszone,
Qinhuangdao, provincie Hebei, Volksrepubliek China.

Tel.nr.: 0086-3358015430 Fax: 0086-335-8015431

Website: www.contecmed.com

",

De gebruiksaanwijzing lezen

Sp0,% Zuurstofverzadiging in procent (%)

PRbpm Hartslag in slagen/minuut (bpm)

Laag batterijniveau (batterij zo snel mogelijk vervangen om
onderbreking in stroomtoevoer te vermijden)

1. Geenvinger in de meetkamer.

—— 2. Ontoereikend meetsignaal.

Plus-pool van de batterij

Min-pool van de batterij

Slaapstand verlaten

SN Serienummer

Alarmafsluiting

Afgedankte producten moeten worden gerecycled volgens de
geldende voorschriften.

i

1P22 Beschermingsklasse

Temperatuurlimieten voor transport en opslag

Luchtvochtigheidslimieten voor transport en opslag

Luchtdruklimieten voor transport en opslag

Het product voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG van 14 juni

1993 van de Raad betreffende medische hulpmiddelen, met
inbegrip van de vanaf 21 maart 2010 geldende aanvullmgen in
overeenstemming met Richtlijn 2007/47/EEG van de Raad

EUROPESE VERTEGENWOORDIGER

ver
Prolinx GmbH
Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf, Germany

Tel: 0049 2113105 4698, E-mail: med@eulinx.eu

[ BESCHRUVING
ONDERDELEN

Schakelaar

Weergave zuurstofverzadiging

Indicator onderspanning

Weergave hartslag

Indicator hartslag (staafdiagram)

AFB. 31

OVERZICHT
De zuurstofverzadiging (SpO,) geeft aan hoe groot het aandeel is van de totale
hoeveelheid hemoglobine in het bloed die bestaat uit HbO,, wat een maatstaf is
voor de zuurstofconcentratie in het bloed. Dit is een belangrijke parameter voor de
ademhaling en de bloedsomloop. Verschillende aandoeningen van de luchtwegen
kunnen de zuurstofverzadiging in het bloed (Sp02) doen dalen. Zelfs functionele
stoornissen in het zuurstofverzadigings- en regelsysteem van het lichaam, alsook
schade opgelopen tijdens chirurgische of andere medische ingrepen of onderzoeken
kan de zuurstofverzadiging in het lichaam verslechteren en tot uiting komen als
bijvoorbeeld duizeligheid, impotentie en misselijkheid/braken. In het slechtste geval
kunnen deze symptomen levensbedreigend zijn. De mogelijkheid om via snelle meting
de SpO2 van de patiént te kunnen vaststellen, is dan ook erg belangrijk om tijdig
potentieel gevaar te kunnen ontdekken en afweren.
De meting heeft een hoge precisie en herhaalbaarheid, en gebeurt door de
gebruiker gewoon één vinger in de opening van de I-meetkamer te laten steken. De
zuurstofverzadiging (SpO2) wordt op het display weergegeven.

LA W =

Toepassingen
Het product kan worden gebruikt om de zuurstofverzadiging en hartslag te
meten in een vingertop. De sterkte van de hartslag wordt aangegeven m.b.v. een
staafdiagram op het display. Het product is geschikt voor zowel privaat gebruik
binnen het gezin als voor gebruik in verpleegcentra, ziekenhuizen enz.

en bijna-infrarood licht bij gereduceerd hemoglobine (Hb) en oxyhemoglobine
(HbO,). De meting wordt gerealiseerd met behulp van de fotoceltechniek, met twee
stralen met verschillende golflengte, gericht op de vingertop via een meetklem met
vingertopsensor. Het meetsignaal wordt geregistreerd via een fotocel en geanalyseerd
met behulp van een microprocessor, waarna het meetresultaat op het display verschijnt.
1. Zender voor infrarode straling en bijna-infrarood licht.
2. Ontvanger voor infrarode straling en bijna-infrarood licht.

AFB. 34

Klinische beperkingen

De meting vereist een duidelijke hartslag bij de testpersoon. Bij een zwakke
hartslag, bijvoorbeeld door shock, sterke onderkoeling, sterke bloedingen of
gebruik van vaatvernauwende middelen, wordt de zuurstofverzadigingscurve
(plethysmografiecurve) getemperd. In dergelijke omstandigheden is de meting
gevoeliger voor stoornissen.

Bij personen met een sterk gepigmenteerde huid of met hoge waarden aan
contrastvloeistof (bijvoorbeeld methylblauw of indigogroen) kan de meting van
de zuurstofverzadiging met dit product onbetrouwbaar zijn.

Bij personen met anemische hypoxie of toxische hypoxie, of met
hemoglobinestoornissen zoals koolmonoxide-gebonden hemoglobine (HbCO),
metion-gebonden hemoglobine (HbMe) of sulfaat-gebonden hemoglobine
(HbSu) kan de meting van de zuurstofverzadiging met dit product
onbetrouwbaar zijn. Het product kan in sommige gevallen op hypoxie wijzen,
maar verdere proeven via andere methodes zijn vereist.

Aangezien zuurstofverzadiging wordt gebruikt als referentiewaarde voor de
inschatting van anemische hypoxie en toxische hypoxie, kunnen sommige personen
met ernstige hypoxie toch een goede zuurstofverzadiging laten optekenen.
Contra-indicaties: geen.

GEBRUIK
Plaats de beide batterijen met correcte polariteit als dat nog niet is gebeurd, en
plaats het batterijdeksel terug.
. Open de meetkamer zoals weergegeven in de afbeelding.
AFB. 35
Steek een vinger in de meetkamer en plaats hem tegen de rubberen kussens,
controleer dat de vinger correct is gepositioneerd en sluit de meetkamer rond
de vinger.
Druk een keer op de aan/uit-schakelaar op het voorpaneel.
Zit stil en houd uw hand en vinger stil tijdens de meting.
Lees het meetresultaat af.
Open de meetkamer en reset het display door op de knop te drukken.
LET OP!
De nagel moet tegen de zender worden gedraaid (lichtbron).

ONDERHOUD

« Reinig en wrijf het product schoon vdér en na ieder gebruik, volgens de
onderstaande aanwijzingen.

« Vervang de batterijen wanneer de onderspanningsindicatie wordt weergegeven.

« Haal de batterijen uit het product als het langere tijd niet gebruikt gaat worden.

« Het product moet niet worden gekalibreerd bij het onderhoud

REINIGING

« Schakel het product uit en verwijder de batterijen vdr de reiniging.

«  Dompel het product of de batterijen niet onder in water of een andere vloeistof.

< Wrijf de meetkamer schoon met een zachte doek, bevochtigd met alcohol van
75 procent.

N
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« Wrijf de draagriem en de buitenkant van het product droog met een zachte
doek, bevochtigd met een zeepoplossing of isopropanol; vervolgens laten
drogen in open lucht of nadrogen met een schone, zachte doek. Spuit geen
alcohol of een andere vloeistof direct op het product en laat geen vloeistof in
het product indringen.

WAARSCHUWING!
o Het product mag niet in een autoclaaf worden gesteriliseerd.
o Dompel het product niet onder in water of een andere vloeistof.

TRANSPORT EN OPSLAG

« Inde juiste verpakking kan het product worden vervoerd door een reguliere
koerierdienst en transportbedrif, of zoals vastgelegd in bijzondere
vervoersafspraken. Bescherm het product tegen slagen, stoten, trillingen en
neerslag of andere vormen van waterindringing. Het product mag niet worden
vervoerd samen met gevaarlijke of bijtende goederen.

« Het product moet in de juiste verpakking worden bewaard, in een goed
geventileerde ruimte, vrij van bijtende atmosfeer, bij een temperatuur tussen
-40 en +60 °C en een relatieve vochtigheid van maximaal 95 %.

WAARSCHUWING!

e Bewaar het product op een droge locatie. Vocht kan de levensduur van het

product verkorten of het product beschadigen.

PROBLEEMOPLOSSING

Probleem

Mogelijke oorzaak Oplossing

De vinger is niet correct in de
meetkamer geplaatst

Plaats de vinger correct en
probeer opnieuw.

De patiént beweegt zich of houd
zijn vinger niet stil.

Help de patiént om zich volledig

Zuurverzadiging stil te houden.

(Sp0,) en

hartslag worden

niet normaal \Enrzlask!edtevg‘dear:?\oar?eﬂlggr:szan Gebruik het product in de juiste
weergegeven P 9€YING | operationele omgeving.

van het product

Het product vertoont een
functionele storing

Neem contact op met uw
dealer.

De vinger is niet voldoende diep in
de meetkamer gestoken.

Plaats de vinger correct en

Zuurverzadiging probeer opnieuw.

(Sp0,) en hartslag
worden niet stabiel
weergegeven

De patiént beweegt zich of houd
zijn vinger niet stil

Help de patiént om zich volledig
stil te houden

Test-

De batterijen zijn leeg Vervang de batterijen

Het product wil niet De batterijen zijn verkeerd geplaatst. Plaats de batterijen correct.

starten
Het product vertoont een Neem contact op met uw
functionele storing dealer.
Het product is overgeschakeld Dit is geen fout en vereist
naar energiebesparende modus. geen actie.
Het display gaat De batterijen zijn leeg Vervang de batterijen
plots uit.

Het product vertoont een
functionele storing

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Richtlijnen en certificaat van de fabrikant met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit voor apparatuur en systemen.

Neem contact op met uw
dealer.

LET OP!
e Het product moet in ische i enin
lek ische ligheden volgens de onderstaande richtlijnen
worden gebruikt.
e De kan in het komen indien het product aan

of ische velden wordt bl Id. Andere
apparatuur die in de buurt van het product wordt gebruikt, moet dan ook

Idoen aan de de eisen inzake EMC. Mobiele telefoons,

voor he
zijn potentlele bronnen van interferentie, aangezien ze een
elektromagnetische straling met hoge intensiteit kunnen afgeven.
Zie het voorgaande hoofdstuk voor de mlnlmumwaarden met betrekkmg tot
de fy he len van de g . De igheid wordt
onvoldoende wanneer het product werkt met waarden die lager liggen dan
de eerder opgegeven rmmmumwaarden
Indien andere reser jerdelen, ac of worden g
dan wat door de fabrikant wordt aanbevolen of verkocht, kan de
elektromagnet!sc:e straling vqndheit product toenemen of de respectieve
e alen.

Het product mag niet in de ddellijke ing van elektrische
apparatuur worden gebruikt en ook niet tussen of op elektrische apparatuur
worden geplaatst. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet de werking van
het product worden gecontroleerd om te verzekeren dat de werking binnen

de guratie niet dk zal worden
beinvioed.
. Eenheden en systemen kunnen door andere apparatuur worden gestoord,
dat ze voldoen aan de lijke eisen.

Basisprestaties: absolute meetnauwkeurigheid Sp02 is * 2 % binnen
meetbereik 70-100 %, meetnauwkeurigheid hartslag is * 2 slagen/min of
+2%(deg van de ) binnen bereik 30-250 slagen/min.

RICHTLIUNEN EN CERTIFICAAT VAN DE FABRIKANT MET BETREKKING
TOT ELEKTROMAGNETISCHE STRALING
Het product is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving volgens
de onderstaande specificaties. Het is de verantwoordelijkheid van de klant of van
degene die het product gebruikt om te zorgen dat de elektromagnetische omgeving
waarin het product wordt gebruikt, voldoet aan deze specificaties.

Immuniteits- niveau E"e'ee'.'" voor

test conform " i omgeving
IEC60601 | SMVe

Radiofreq 3V 3V (0,15-80 Draaghbare en mobiele

storing via (0,15-80 MHz), 6V radiocommunicatieapparatuur mag niet

leiding IEC MHz), 6V (ISM-band dichter bij een deel van het product of de

61000-4-6 (ISM-band | 0,15-80 respectieve kabels worden gebruikt dan de
0,15-80 MHz) aanbevolen minimumafstand volgens de
MHz) voor de desbetreffende zender toepasselijke

vergelijking.

Uitgestraalde 10 V/m -

radiofrequente (80 MHz- Aanbevolen minimumafstand

storing IEC 2,7 GHz) 10V/m

61000-4-3

d= B/—ﬂﬁ

d= {%J«/F 80 MHz tot 800 MHz
'

d= {%}E 800 MHz tot 2,7 GHz
)

waarbij P het door de zenderfabrikant
opgegeven maximale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is en d de
aanbevolen minimumafstand in meter (m).
De veldsterkte van de vaste radiozender,
vastgesteld via een elektromagnetische
meting op plaats?, moet lager zijn dan het
aangegeven overeenstemmingsniveau voor
het respectieve frequentiegebied®
Storingen kunnen optreden in de buurt

van apparatuur die gemarkeerd is met

het symbool:

(V)

Opm. 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
Opm. 2: Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. Elektromagnetische straling
kan worden beinvloed door absorptie door en reflectie tegen zowel gebouwen als
andere objecten zoals mensen.

a. De veldsterkte van vaste zenders, bijvoorbeeld basisstations voor mobiele
telefonie en draadloze telefonie, communicatieradio’s, radio met amplitude- of
frequentiemodulatie en tv-uitzendingen kan theoretisch niet worden voorspeld
met bruikbare nauwkeurigheid. In gevallen waarbij de elektromagnetische
omgevingsinvloed van vaste radiozenders belangrijk is, moet daarom een
elektromagnetische veldsterktemeting ter plaatse worden overwogen.

Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar het product wordt gebruikt

de toepasselijke, hierboven aangegeven overeenstemmingsniveaus voor
radiofrequente straling wordt overschreden, moet de werking van het product
worden getest en gecontroleerd om na te gaan of het goed werkt. Als een
onjuiste of abnormale werking wordt vastgesteld, kunnen verder maatregelen
vereist zijn, bijvoorbeeld heroriéntatie of herplaatsing van het product.

b. In het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen minimumafstand draagbare en mobiele radiocommunicatie-uitrusting

en niet-levensverlengende apparatuur en systemen.

AANBEVOLEN MINIMUMAFSTAND TUSSEN PRODUCTEN
E" U AG| GARE EN MOBIELE RADIOCOMMUNICATIE-

Het product is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar de
Emissietest %:;ee"“e'"' Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving uitgestraalde radiofrequente storingen gecontroleerd en beperkt kunnen worden. De
klant of degene die het product gebruikt, kan het risico op elektromagnetische storing
Bl het product wordt radiofrequente energie alleen beperken door de hieronder opgegeven, op basis van het radiozendervermogen
Radiofrequente gebruikt voor interne functies van het product. De naar aanbevolen m!n|mumafst;nd§n tussen het product en draagbare en mobiele
Groep1 buiten gerichte radiofrequente straling is zodoende radiocommunicatie-uitrusting in stand te houden.
straling CISPR 11
zeer gering en de waarschijnlijkheid dat deze storingen
veroorzaakt in nabije elektronische uitrusting is laag. uit- ini d tussen product en radiozender in meter (m)
Uitrusting van Klasse B kan worden gebruikt voor van radiozender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
Radiofrequente Klasse B huishoudelijke doeleinden en in installaties die direct P in watt (W) 7
straling CISPR 11 zijn aangesloten op laagspanningsnetwerken in d= [*]f =[P
residentiéle gebouwen. £
Richtlijnen en certificaat van de fabrikant met betrekking tot elektromagnetische 0,01 0,058 0,035 0,07
immuniteit voor apparatuur en systemen.
o1 018 omn 0,22
RICHTLIUNEN EN CERTIFICAAT VAN DE FABRIKANT MET BETREKKING
TOT ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT ! 058 03 o7
Het product is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving volgens 10 1,83 110 2,21
de onderstaande specificaties. Het is de verantwoordelijkheid van de klant of van
degene die het product gebruikt om te zorgen dat de elektromagnetische omgeving 100 58 35 7

waarin het product wordt gebruikt, voldoet aan deze specificaties.

Testniveau
conform
IEC 60601

Overeens-
stem-mings-
niveau

Richtlijnen voor

Immuniteitstest elektromagnetische omgeving

Het vioeropperviak moet bestaan
uit hout, beton of tegels. In
ruimten met een vloerbekleding
van synthetisch materiaal moet de
relatieve vochtigheid minstens 30
% bedragen.

Volg in dergelijk geval de
aanbevelingen van de fabrikant
m.b.t. maatregelen tegen
elektrostatische ontlading.

8KV via leiding

15kV via
luchtopening

8kV via leiding

15 kV via lucht-
opening

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

De magnetische velden van de
netfrequentie moeten op de
niveaus zijn die kenmerkend zijn
voor een normale gebruiksplaats in
een typisch commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving

RICHTLUNEN EN CERTIFICAAT VAN DE FABRIKANT MET BETREKKING
TOT ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT
Het product is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving volgens
de onderstaande specificaties. Het is de verantwoordelijkheid van de klant of van
degene die het product gebruikt om te zorgen dat de elektromagnetische omgeving
waarin het product wordt gebruikt, voldoet aan deze specificaties.

Netfrequent (50
Hz) magneetveld
IEC61000-4-8

3A/m 3A/m

Voor radiozenders waarvan het nominale vermogen P niet aangegeven staat

bij de tabelwaarden, kan de minimumafstand d worden berekend met behulp

van de voor de frequentie van de zender toepasselijke formule, waarbij het
zendervermogen P in watt (W) moet worden aangegeven.

Opm. 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de minimumafstand voor het hogere
frequentiebereik van toepassing.

Opm. 2: Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. Elektromagnetische straling
kan worden beinvloed door absorptie door en reflectie tegen zowel gebouwen als
andere voorwerpen zoals mensen.



