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Pulsossimetro portatile

Questo i digitale & un itivo medico i non
invasivo, compatto, pratico da utilizzare e trasportare con un basso con-
sumo energetico. Si deve solo inserire la punta del dito nel dispositivo, i
valori Sp02 e la frequenza delle pulsazioni e I'indice di perfusione com-
paiono sullo schermo in modo rapido e preciso.

DESCRIZIONE GENERALE

La ione dell ina indica in la quantita di os-
siemoglobina (Hb02) nel sangue, ossia la quantita totale di emoglobi-
na (Hb) legata all’ csslgenc Si trafta di un parametm molto importante
per il sistema Molte malattie i quali polmoniti,
broncopneumopatie, enfisemi o ostruzioni delle vie respiratorie, possono
portare a un abbassamento della saturazione di ossigeno nel sangue.
Inoltre, esistono molteplici fattori che possono ridurre la saturazione
di ossigeno: i della ica organica
causata da anestesia, traumi post-operatori importanti, disagi causati
da particolari esami medici. Tali situazioni possono causare stordimento,
astenia, vomito e possono essere causa di pericolo. Pertanto, & molto
importante conoscere la saturazione di ossigeno in tempo reale. Per
eseguire la misurazione & sufficiente posizionare un dito a scelta all'in-
terno del dispositivo. Il valore misurato visualizzato sullo schermo indica
il livello di saturazione dell'emoglobina. Studi clinici ne hanno attestato
I'elevata precisione e ripetibilita.

PRINCIPI DELLA MISURAZIONE

Il principio di funzionamento dell’ossimetro & I'utilizzo di una formula
matematica che si awale della legge di Lambert Beer secondo le ca-
ratteristiche di assorbimento dello spettro di emoglobina ridotta (RhB) e
dell'ossiemoglobina (Hb02) in luce e in prossimita di zone a infrarossi. Il
principio di funzionamento dello strumento & la Tecnologia di Ispezione
F ica dell'Ossi ina, adottata in ita alla

ISTRUZIONI OPERATIVE

SIMBOLI E DEFINIZIONI

1. Inserire due batterie AAA nel vano batteria seguendo la polarita indi-
cata.

Riposizionare il coperchio.

Inserire il dito nel dispositivo (assicurarsi che il dito sia nella posizio-
ne corretta), lasciare quindi chiudere il dispositivo sul dito.

Premere il tasto AWIO sul pannello frontale.

Non agitare le dita quando il dispositivo € in funzione.

Leggere i dati rilevati sul display.

Se il dispositivo non rileva alcun segnale, si spegne automaticamente.
Sostituire le batterie quando il display indica che le batterie sono
scariche.
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Inserire il dito nel dispositivo con unghia rivolta verso I’alto come
da figura.

\

NOTA: Si raccomanda di utilizzare alcool per pulire la gomma di contatto
all'interno del dispositivo prima e dopo ogni utilizzo.

BREVE DESCRIZIONE DEL PANNELLO FRONTALE

Display OLED

Tasto AWIO
(accende/spegne il dispositivo)

4 direzioni di lettura automatica per rotazione:
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SPECIFICHE TECNICHE

1. Display tipo: OLED

2. Sp02: Range misura: 70%~99%
Precisione: 2% per valori tra 70%~99%, Non specificato (<70%)
per SP02
Risoluzione: +1%

3. PR:Range misura: 30BPM~240BPM
Precisione: +1BPM 0 +1% (uno maggiore)
4. Alimentazione: Due batterie alcaline da 1.5V (AAA)
5. Corrente di alimentazione: <30mA
6. Spegmmento automatico dopo 8 secondi senza segnale.
7. di lavoro: 5 °C~40 °C

Temperatura di immagazzinaggio: -10 °C~40 °C
Umidita Ambientale: 15%~80% in funzionamento 10%~80% in de-
posito
Pressione di lavoro: 70kPa~106kPa
8. Il dispositivo & conforme alla norma IEC 60601-1-2 per le emissioni
EM. | materiali con cui I'utente puo entrare in contatto non hanno al-
cuna tossicita e nessuna azione sui tessuti e sono conformi a quanto
indicato dalle ISO 10993-1, 1SO 10993-5 e IS0 10993-10.
9. Misurazione delle prestazioni in bassa perfusione. Condizioni di
prova: utilizzare I'apparecchiatura di prova (Tester BIO-TEK INDEX)
I'onda di impulso € disponibile senza cedimenti quando I'ampiezza
di impulsi di simulazione d’onda € pari al 6%.
Capacita di resistenza contro le interferenze della luce ambientale:
il dispositivo funziona correttamente con rumore misto prodotto dal
Tester Pulsossimetro Bio-Tek.
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CLASSIFICAZIONI

pulsata iva e alla ia di in modo che due
fasci di luce di diversa lunghezza d’onda (660 nm e 940 nm) possono
essere focalizzati sul dito attraverso un apposito sensore. Un segnale
misurabile & quindi ottenuto da un elemento fotosensibile e verra visua-
lizzato sul display.

1. Emettitore luce rossa 11—
e infrarossa

2. Ricevitore luce rossa
e infrarossa 2 >

ISTRUZIONI PER UN UTILIZZO SICURO

1. Non utilizzare il pulsossimetro in un ambiente adibito a risonanza
magnetica o tomografia assiale. Non utilizzare il pulsossimetro in
situazioni in cui gli allarmi sono obbligatori. I dispositivo non & dotato
di allarme.

2. Pericolo di
esplosive.

3. Luso del pulsossimetro & indicato solamente come ausilio nella
valutazione del paziente. Il dispositivo deve essere usato unitamente
ad altri metodi per Ia valutazione di segni e sintomi clinici.

4. Controllare la zona di ione del pulsossi-
metro per determinare il posizionamento del sensore e la corretta
circolazione e sensibilita della pelle del paziente.

5. Il pulsossimetro da dito & indicato sia per I'uso domestico che per
I'uso ospedaliero.

6. Il sensore Sp02 e il lettore fotoelettrico devono essere posizionati in
modo che I'arteriola del paziente si trovi in mezzo ad essi.

7. Un utilizzo prolungato o lo stato del paziente possono richiedere di
cambiare regolarmente la sede di applicazione del sensore. Variare
la sede di applicazione del sensore e verificare I'integrita della cute,
lo stato circolatorio e il corretto orientamento almeno ogni 4 ore.

8. Misurazioni non accurate potrebbero essere causate da autoclavag-
gio, sterilizzazione con ossido di etilene, dall'immersione del disposi-
tivo in liquidi, da livelli significativi di emoglobine disfunzionali (come
carboxi-emoglobina o metaemoglobina), da coloranti intravascolari
come il verde indocianina o blu di metilene.

9. Lemi ioni di Sp02 essere i influenza-

te in presenza di elevata luce ambientale (evitare I'esposizione diret-

ta del sensore alla luce solare), da eccessivi movimenti del paziente,
da pulsazioni delle vene, dal collocamento dell’ossimetro su un dito

e contemporanea presenza di un bracciale pressorio sul braccio,

dalla presenza di catetere arterioso o una linea intravascolare, in

pazienti con ipotensione, grave vasocostrizione, con gravi anemie o

ipotermia, in presenza di arresto cardiaco o in stato di shock.

La presenza di smalto per unghie o unghie finte pu causare letture

imprecise. Prodotto soggetto a normativa RAEE per lo smaltimento

dei rifiuti elettrici/elettronici e loro parti.

non utilizzare il in

e

CARATTERISTICHE PRINCIPALI

Rotazione automatica

Il dispositivo & dotato della funzione di rotazione automatica del display
(4 visualizzazioni). Senza premere il pulsante, il display ruota seguendo il
movimento del dispositivo e permettendo all'utilizzatore, dottore e infer-
miere di leggere i dati pil facilmente. Per ottenere la visualizzazione di
lettura desiderata, basta muovere il dispositivo durante la misurazione.
Dispositivo medico per rilevazione del valore di ossimetria e battito car-
diaco di piccole dimensioni e a basso consumo energetico. Equipaggiato
con 2 batterie AAA per un funzionamento di circa 40 ore. Lo stato di
carica insufficiente delle batterie viene visualizzato sul display multifun-
zione. Spegnimento automatico quando non viene rilevato un segnale
per oltre 8 secondi.

PRINCIPALI APPLICAZIONI E SCOPO DEL PRODOTTO

Pulsossimetro portatile non invasivo per la misura della saturazione di
ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp02) e della frequenza cardiaca
in pazienti adulti e pediatrici, sia in ambito domiciliare che ospedaliero.
Dispositivo non adatto per un monitoraggio continuo dei parametri.

1. Tipo di protezione contro shock elettrici: Dispositivo ad alimentazio-
ne interna.
2. Grado di protezione contro shock elettrici: Apparecchio di tipo BF.
Classe II.
3. Grado di protezmne contro ingresso accidentale di liquidi:
ione contro ingresso accit di liquidi.

MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

1. Sostituire le batterie nel caso il display visualizzi I'icona di batteria

scarica.

Pulire la superficie interna del dispositivo prima di ogni utilizzo.

Rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare il dispositivo per

lungo tempo.

4. Conservare il prodotto in un luogo con temperatura ambiente tra
-10 °C e +40 °C e umidita relativa inferiore al 93%.

5. Si di conservare il di ivo in luogo asciutto. Un am-
biente umido potrebbe danneggiarlo.

6. Prodotto soggetto a Direttiva RAEE.

2.
3.

ACCESSORI

1. Cordino da polso
2. Due batterie alcaline da 1.5V tipo AAA
3. Manuale d'uso

DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - EMISSIONI
ELETTROMAGNETICHE

II dispositivo & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specifi-
cato di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo deve assicurarsi che
sia utilizzato in tale ambiente.

Test Radiazioni . .
raccomandazioni
Interferenze RF |Gruppo 1 Il dispositivo utilizza energia in radiofre-
CISPR 11 quenza solo per il suo funzionamento
interno. Di conseguenza le sue emissioni
RF sono molto basse e non causano inter-
ferenza agli apparecchi vicini.
Interferenze RF |Classe B |II dispositivo € indicato per I'uso in ogni
CISPR 11 tipo d’ambiente, compresi quelli domesti-
ci e quelli collegati direttamente alla rete
pubblica a bassa tensione che rifornisce
gli edifici adibiti ad uso residenziale.

POSSIBILI PROBLEMI E RISOLUZIONI

Problema Causa pi
Visualizzazione 1. Il dito non & stato inseri- | 1. Posizi il dito
diSpo2e to a fondo nel sensore. in modo corretto e
frequenza riprovare.
cardiaca 2. Si sta muovendo 2. Non muoversi.
instabile troppo il dito 0 il

paziente.

L'apparecchio 1. Le batterie sono 1. Sostituire le batterie.

non si accende scariche.

Simboli Definizione
Parte applicata tipo BF

Q Fare riferimento al manuale

% Sp02 Saturazione di ossigeno

PR bpm Frequenza Cardiaca (in battiti al minuto)

E Indicatore stato batteria

E Le batterie e gli strumenti elettronici devono essere smaltit in
— conformita alle disposizioni locali e non come rifiuti domestici.
Numero di Serie

Company Name: Prolinx GmbH
Company Address: Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf
M Tel: 0049 2131 4051968-0

Xuzhou Yongkang Electronic Science

C E Technology Co. Ltd.
0123 - Q1N 16 09 92582 003

COME SOSTITUIRE LE BATTERIE:

1. Rimuovere il coperchio del vano
batteria premendo e facendolo
scorrere nella direzione indicata.

2. Inserire le batterie AAA osservan-
do la polarita indicata nel vano
batteria.

3. Far scorrere il coperchio del vano
batteria per richiuderlo.

Nota:

1. Rimuovere le batterie se il disposi-
tivo non viene utilizzato per lunghi
periodi di tempo.

2. Sostituire le batterie quando I'in-
dicatore di alimentazione inizia a

lampeggiare.

UTILIZZO DEL CORDINO

1. Inserire I'estremita pidl sottile del cordino attraverso il foro del dispo-
sitivo.

2. Far passare I'altra estremita del cordino attraverso I'occhiello, poi
tirare.

Avvertenze!

1. Tenere il dispositivo lontano da bambini. Alcune parti sono piccole e
potrebbero essere ingerite.

2. Prestare attenzione al rischio di strangolamento in presenza di cavi
0 tubi.

3. Il cordino legato al di
della lunghezza eccessiva.

puo causare a causa

GARANZIA

Questo dispositivo & coperto da una garanzia di 2 anni dalla data di ac-
quisto, per difetti di fabbricazione, valida solo dietro presentazione della
ricevuta di acquisto. L'apertura o ione del disposi

la garanzia. La garanzia non copre danni accidentali causati da uso im-
proprio o da inosservanza delle istruzioni per I'uso.
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Pulsioximetro portatil

Este OXIMETRO DE PULSO PARA DEDO FPX-033 es un tipo de dispositivo
médico con caracteristicas no invasivas y continuas para la medicion de
la arteria SP02 y PR. Su disefio portatil permite su medicion SPO2 y PR
con rapidez y precision en cualquier momento y cualquier lugar.

DESCRIPCION GENERAL

La esel je de ion entre la idad de la
oxihemoglobina (Hb02) que agrava con el oxigeno y que de todos combi-
nable hemoglobina (Hb) (Hb02) en la sangre. En otras palabras, es la sa-
turacion de oxihemoglobina en sangre. Se trata de un pardmetro fisiolog-
ico muy importante para el sistema respiratorio y la circulacion. Muchas
enfermedades respiratorias podrian reducir la saturacion de la hemo-
globina en la sangre humana. Alguna afeccion causada por la anestesia,
un trauma resultado de operacion mayor y algunos examen médicos
también puede causar problemas en el suministro de oxigeno, lo que
podria reducir la saturacion de la hemoglobina humana. Como resulta-
do, los sintomas tales como vomitos y astenia podrian parecer en los
pacientes. Por lo tanto, es muy importante conocer la saturacion de
hemoglobina de paciente oportuna. EI Oximetro para dedo FPX-033
gracias a sus caracteristicas de bajo peso, pequefio y su bajo consumo
de energia, permiten una operacion conveniente y portabilidad en todo
momento. Solo es necesario para que el paciente ponga un dedo en el
sensor fotoeléctrico para obtener el diagndstico, y la pantalla mostrara
directamente el valor de medicion de la saturacion de la hemoglobina.
Se ha demostrado en experimentos clinicos que posee una precision
bastante alta y confiable.

PRINCIPIO DE MEDICION

El principio de la oximetro es como sigue: Una formula experiencia de
proceso de datos esta establecida por la ley de Lambert Beer ejerciendo
acuerdo con las caracteristicas del espectro de absorcion de la hemoglo-
bina reductora (R Hb) y la oxihemoglobina (02 Hb) en las zonas de brillo
y del infrarrojo proximo. Principio de funcionamiento del instrumento es
combinar i mtoelectnca ina con Pulso

de ia de grabacion, por lo que dos luces
con diferentes longitudes de onda (660 nm y 940 nm luz cerca de la
luz infrarroja) se puede enfocar en las ufias a través de la abrazadera
perspectiva de dedo tipo de sensor. Entonces la sefial medida se puede
conseguir por un elemento fotosensible, la informacion adquirida a través
de la cual se muestra en dos grupos de LEDs a través de proceso en los
circuitos electronicos y el microprocesador.

1. Infrarrojo. 1— 3
Tubo Receptor
2. Infrarrojo.
Tubo Transmisor
2— 3

PRECAUCIONES PARA SU USO

1. No utilice el Oximetro junto con MRI o CT equipo.

2. Peligro de explosion: No utilice el oximetro de pulso en una atmés-
fera explosiva.

3. El oximetro de pulso estd disefiado inicamente como un comple-
mento en la evaluacion del paciente. Los médicos deben hacer un

en relacion con las manifestaciones clinicas y los sint-

2. Le batterie sono inserite |2. Riposizionare le
in modo errato. batterie.
3. L'apparecchio & 3. Contattare il centro di
i i autorizzato.
Lindicatore 1. L'apparecchio si spegne | 1. E normale.
luminoso automaticamente se non
si spegne riceve segnali per 8”.
all'improvviso | 2. Le batterie sono quasi | 2. Sostituire le batterie.
scariche.

omas.
4. Compruebe el sensor de oximetro de pulso en el sitio de aplicacion
con para de que la y la piel del

paciente estan en buenas condiciones.
5. No estirar la cinta adhesiva mientras se aplica el sensor de oximetro
de pulso. Esto puede hacer que se de una lectura inexacta o producir

ampollas en la piel.

Por favor, lea el manual cuidadosamente antes de su operacion.

El oximetro de pulso no tiene alarmas de Sp02, no es para un moni-

toreo continuo.

8. El uso prolongado o la condicidn del paciente puede requerir cam-
biar la ubicacion del sensor periodicamente. Al realizar cambio de
ubicacion del sensor debe verificar la piel, su estado circulatorio, y la
alineacion correcta del dedo por lo menos cada 4 horas.

9. Las mediciones inexactas pueden ser causados por tratamiento en

autoclave, esterilizacion de oxido de etileno, o la inmersion de los

sensores en liquido.

Niveles signif de i i i (como car-

boxilo hemoglobina o metahemoglobina) puede causar lecturas

inexactas.

. Colorantes intravasculares, como indocianina verde o azul de meti-

leno puede causar lecturas inexactas.

Mediciones de Sp02 puede verse afectada negativamente en la

presencia de luz ambiente alta. Por favor, proteger el drea del sensor

(con una toalla quirdrgica o luz directa del sol, por ejemplo) si es

necesario.

13. Algin movimiento inesperado puede causar lecturas inexactas.

14. Si se encuentra con una sefial de alta frecuencia o interferencia
causada por desfibrilador puede dar lugar a lecturas inexactas.

15. Pulsaciones venosas pueden causar lecturas inexactas.

16. Puede causar lectura inexacta cuando el Oximetro esta colocado en
la extremidad donde esté colocado un catéter o linea intravascular.

No
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17. La hipotension, vasoconstriccion grave, anemia grave o hipotermia
puede causar lecturas inexactas.

18. Si el paciente ha sufrido un paro cardiaco puede causar lecturas
inexactas.

19. Si la uia del dedo tiene esmalte puede causar la lectura de Sp02
inexacta.
Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclado con
respecto a la eliminacion o el reciclaje de los componentes del di-
spositivo y el dispositivo, incluidas las baterias.

CARACTERISTICAS

Rotacion automatica

El dispositivo esta equipado con la funcion de rotacion automatica de
la pantalla (4 vistas). Sin presionar el boton, la pantalla rota siguiendo
el movimiento del dispositivo y permite que el usuario, el médico y la
enfermera lean los datos facilmente. Para obtener la lectura deseada
de la pantalla, simplemente mueva el dispositivo durante la medicion.

CLASIFICACION

1. Gestion de clases para Dlsposmvus Medlcns [} equlpo
2. Contra-electric shock Tipo: E interna
3. Lucha contra el choque eléctrico Grado: Equipo tipo BF

MANTENIMIENTO Y CUIDADOS

1. Cambie las pilas a tiempo cuando el indicador de bateria este encen-
dido.

2. Limpiar la superficie de la yema del dedo del oximetro antes de ser

utilizado con el paciente.

Retire las pilas si no utiliza el aparato de forma continua

4. Conservacion del Producto: -10 ~ +40 °C (14 a 104 °F) y la hume-
dad es del 10% -80%.

5. Se recomienda que el producto debe mantenerse en un lugar fresco
y seco. Un ambiente humedo puede afectar a su vida e incluso dafar
el producto.

6. Por favor, siga Ia ley del gobierno local para desechar las pilas.

Ld

ACCESORIOS

1. Liston para colgar
2. Dos pilas “AAA”
3. Manual de Usuario

GUIA Y DECLARACION DE FABRICACION - RADIACION
ELECTROMAGNETICA - PARA OTROS EQUIPOS Y SISTEMAS

El Oximetro del Pulso esta disefiado para usarse en un entorno electroma-
gnético especifico. Los usuarios deben usarlo en los sigui entornos.

Prueba de
radiacién
RF Interferencia| Grupo 1 La sefal de RF del Oximetro del Pulso es
CISPR 11 creada simplemente por su funcion inter-
na. Por lo tanto, su interferencia de RF es
muy baja y no es probable causar interfe-
rencia a equipos electronicos cercanos.

RF Interferencia| Clase B El Oximetro del Pulso se aplica a to-
CISPR 11 dos los establecimientos, incluidos los
establecimientos domésticos y los co-
nectados directamente a la red piiblica
del suministro de energia de voltage
bajo que abastece a los edificios utili-

Cumplimiento  Guia del entorno electromagnético

Pantalla OLED zados para fines domésticos.
1. Dos colores pantalla OLED y diferentes modos de visualizacion
2. Bajo consume de energia trabaja hasta 40 horas continuas POSIBLES PROBLEMAS Y SOLUCIONES
3. Indicador de bateria
4. ge apaga aujomaticarrgqlte después de 8 segundos sin uso Problema Razon Solucion
5. Pequedio, bajo peso y fécil de transportar Sp020PRno |1. Eldedonoestaenla | 1. Intente nuevamente
pueden posicion correcta colocando el dedo en la
OPERACION mostrarse  |2. La hemoglobina del posicion correcta
cor paciente es i 2. Intente silo
El oximetro de la yema del dedo puede ser usado para medir la satura- baja para detectarse hace durante varias ve-
cion de la hemoglobina humana y el ritmo cardiaco a través del dedo. ces sin éxito acuda a su
El producto es ideal para su uso en casa, hospital (incluyendo el uso medico i
clinico en el internista / cirugia, anestesia, pediatria, cuidados intensivos, Sp02 o PRse | 1. El dedo no esta coloca- | 1. Intente nuevamente
etc), consultorios, club de oxigeno, las organizaciones sociales, cuidado muestra do al fondo del Oximetro|  colocando el dedo en la
fisico en el deporte (Se puede utilizar antes o después de los deportes. inestable 2. El dedo se encuentra en|  posicion correcta.
Su operacion mientras realiza deporte no es recomendable). También es movimiento o el pacien- | 2. Mantenga al paciente en
aplicable para la medicion en deporte extremos como alpinismo, para : te esta temblando calma.
pacientes convalecientes, personas mayores de 60 afios, etc. El producto El Oximetro no 1. Hay poca bateria 1. Reemplace las pilas
no es adecuado para monitorear a pacientes de forma continua. se puede 2. Las pilas estan mal 2. Reinstale las pilas
encender colocadas 3. Contacte con su
INSTRUCCIONES DE OPERACION 8. B Ouimetio ¢ encuen- | - distbuldor
1. Agarre presionado el boton en la tapa de la bateria y al mi§mo tiem- EJ&C;LW TH prody_ct s apagse: o ; Normal las baterias
po aprete la tapa de la bateria , se abre la tapa de la bateria. parpadea detecta sefial después

2. Coloque 2 pilas "AAA”.

3. Coloque el dedo en el orificio del oximetro (o ideal es colocar el dedo

al fondo) con las ufias hacia arriba antes de soltar la pinza.

Pulse el botdn en el panel frontal.

El dedo debera estar fijo en el oximetro por lo que el paciente debera

estar en calma.

Lea el dato arrojado en la pantalla.

Si el oximetro no detecta imil se apagara

después de 8 segundos.

8. Cuando la pantalla indique BATERIA BAJA debera realizar el cambio
de baterias inmediatamente.

o~

No

Al colocar el dedo en el oximetro la uia debera estar hacia arriba.

OBSERVACIONES: Utilice alcohol para limpiar el caucho antes de cada
prueba y limpiar el dedo probado con alcohol antes y después de la
prueba. (El interior de goma del oximetro caucho médica, que no tiene
ninguna toxina, ningan dafo, y no trae ningln efecto secundario tal como
alergias en la piel.

DESCRIPCION DEL PANEL FRONTAL

Pantalla OLED

Inicio

Direccion automatica de 4 lecturas por gravedad:
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. Tipo de pantalla: pantalla OLED
2. Sp02: Rango de medicion: 70% ~ 99%
Precision: + 2% en el escenario del 70% ~ 99%, sin especificar
(< 70%) para SP02
Resolucion: = 1%
3. PR:Rango de medicion: 30bpm ~ 240BPM
Precision: + 1 Ipm 0 + 1% (la més grande)
4. Bateria: dos pilas AAA de 1,5V
5. Consumo de energia: menos de 30 mA
6. Apagado automético: el producto se apaga automaticamente de-
spués de 8 segundos.
7. Ambiente de Operacion: Temperatura de funcionamiento: 5 °C ~
40°C
Temperatura de almacenamiento: -10 °C ~ 40 °C
Ambiente Humedad: 15% ~ 80% en la operacion
10% ~ 80% en almacenamiento
Presion del aire: 70 kPa ~ 106kPa
8. Declaracion: EMC de este producto cumplen con IEC60601-1-2
estandar.
9. Medicion del Desempefio en Condiciones irrigacion baja: equipo
de prueba requerido (BIO-TEK iNDICE oximetro de pulso probador)
podria medir la onda de pulso disponibles con la amplitud del 6% de
la amplitud de la onda de pulso simulacion
Capacidad de resistencia contra la interferencia de luz ambiental di-
spositivo funciona con normalidad cuando BIO-TEK INDICE oximetro
de pulso probador ejerce interferencia de sefial de prueba.

=4

continuamente|  de 8 seg.
Bajo nivel de bateria

L]

SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

Simbolo Descripcion
Tipo BF

Advertenciia

B>

% Sp02 Saturacion de Oxigeno
Frecuencia cardiac pulso (BPM)

Indicador de bacteria baja

Las baterias y los dispositivos electronicos se deben eli-
minar segin indique la normativa local pertinente y no se
deben desechar junto con la basura doméstica.
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COMO REEMPLAZAR LAS BATERIAS:

E [3]2

1. Retire el compartimiento de la
contraportada, presione el boton
blanco y siga las flechas impri-
midas en la direccion.

2. Instale dos baterias AAA en el com-
partimiento de la bateria. Combine
con los signos més (+) y menos
(-) en el compartimiento. Si las
polaridades no se combina bien, se
puede causar daios al oximetro.

3. Deslice la tapa de la tapa de la
bateria horizontalmente a lo lar-
go de la flecha que se muestra en la imagen.

Nota:

1. Por favor retire las baterias si el Oximetro del Pulso no se utilizara
durante largos periodos de tiempo.

2. Por favor reemplace la bateria cuando el indicador del encendido
comience a parpadear.

USANDO EL CORDON

1. Pase el extremo mas delgado del corddn a través del orificio para
colgar.

2. Pase el extremo més grueso del cordon por el extremo roscado an-
tes de tirarlo con fuerza.

Anverlenms'
Mantenga el oximetro alejado de los nifios pequefios. Los articulos
pequerios, como la tapa de la bateria, la bateria y cordn pueden
provocar asfixia.

2. Evite el corddn torcido con el cable eléctrico del dispositivo.

3. Tenga en cuenta que el cordon del oximetro puede causar estrangu-
lacion debido a una longitud excesiva.

EWIENIENE
all Rl B | B

\
L (s .

GARANTIA

Este dispositivo esta cubierto por una garantia de 2 afios, a contar desde
la fecha de compra. La misma cubre los defectos de fabricacion y cobra
validez solo si el usuario presenta el correspondiente comprobante de
compra. La garantia no cubre los dafios accidentales causados por un
uso impropio o por el incumplimiento de las instrucciones de uso.
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Tragbares Pulsoxymeter

Dieses Fi i i ist ein i

Gerét zur nicht- mvaswen und Kontinuierlichen arteriellen SPO2- und
PR-Bestimmung. Dieses tragbare Gerét ist in der Lage, SP02- und
PR-Werte rasch und prézise zu messen.

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Unter Himoglobinsattigung versteht man das prozentuale Verhéltnis zwi-
schen der Menge an Oxyhd ( b02), das an gebunden
ist, und der an t in (Hb) obin (HHO2)
im Blut. Oder anders : Es ist die Oxyha im

Blut. Es ist eln sehr W\chllger physiologischer Parameter fiir Beatmun-
gs- und Ki Viele konnen die
Hamoglobinséttigung im Blut eines Patienten senken. Dariiber hinaus
kbnnen auch Faktoren wie zum Beispiel eine automatische organische
0! infolge von a Traumata infolge schwerer
0 und einige medi Probleme mit der
Sauerstoffzufuhr verursachen, was zu verringerter Hamoglobinséttigung
fiihren kann. In der Folge knnen Symptome wie Migréne, Erbrechen und
allgemeine Korperschwache auftreten. Darum ist es aus vielerlei klini-
schen medizinischen Aspekten sehr wichtig, die Hdmoglobinséttigung
eines Patienten zu kennen. Das Fingerspitzen-Pulsoximeter vereint in ei-
nem kleinen Volumen geringen Stromverbrauch, einfache Bedienung und
Transportfahigkeit. Der Patienten muss zur Diagnose lediglich einen
Finger in den photoelekirischen Fmgerspnzensensor legen, und der
zelgt direkt den t atti
urde i dass sich das Gerat
durch ein hohes Ma an Pra2|smn und Wiederholbarkeit auszeichnet.

MESSPRINZIP

Das Oximeter arbeitet Es wird eine E ur
i unter | des Lambert Gesetzes

den
Hamoglobin (R Hb) und nyhamoglobln (02 Hb) im roten und

NS

Wenn Sie den Finger in das Oximeter stecken, muss der Fi

Ihr Finger darf nicht zittern, wéhrend das Oximeter arbeitet. Wir em-
pfehlen Ihnen stillzustehen, wahrend Sie Ihr Oximeter verwenden.
Anzeigerichtung geéndert werden soll.

Lesen Sie die relevanten Daten vom Anzeigeschirm ab.

Das Instrument hat einen Im B

wird kein Signal angezeigt.

Ersetzen Sie die Batterien, wenn das OLED anzeigt, dass der Batte-
riestrom schwach ist.

Anzeigelampen| 1. Das Produkt schaltet sich| 1. Normal
erldschen automatisch aus, wenn
plétzlich 8 Sekunden lang kein
Signal detektiert wird.
Zu wenig Strom

Lad

SYMBOLE UND DEFINITIONEN

Symbol Definition

nach oben zeigen.

HINWEIS: Verwenden Sie medizinischen Alkohol zum Reinigen des Gum-
mis vor jedem Test und reinigen Sie den getesteten Finger vor und nach
dem Test mit Alkohol. (Der Gummi im Inneren des Oximeters ist ein me-
dizinischer Gummi, der giftfrei und unschadlich ist und keine Nebenwir-
kungen, wie zum Beispiel Allergien, auf der Haut verursacht).

KURZE BESCHREIBUNG DES FRONTPANEELS

OLED-Display

Einschalt
Beschreibung der Tastenfunktionen:
Starten Sie im Standby-| Modus das

ohne die Taste zu driicken.

ument in den

durch

SB;::lch ermittelt. Das F des Inst me istes, : o
O'> z
und = i ie s zu , dass zwei Lampen mit g,? 80 IIIIIII

unterschiedlicher Wellenlange (660 nm rotes Licht und 940 nm infraro-
tnahes Licht) durch einen perspektivischen Fingerklemmensensor auf den
Fingernagel fokussiert werden konnen. Mit Hilfe eines

TECHNISCHE DATEN

Elements kann dann ein gemessenes Signal erhalten werden. Die relevan-
ten Informationen aus der Messung werden in elektronischen Schaltkreisen
und einem Mikroprozessor verarbeitet und dann auf dem OLED angezeigt.

1. Rohre zum Empfangen 1 I>
von Infrarotstrahlen
2. Rohre zum Aussenden
von Infrarotstrahlen
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SICHERHEITSHINWEISE
1. Sie das F i nicht mit MRI- oder
CT-Ausriistung.
2. i Sie das F nicht in einer

explosiven Umgebung.

3. Das Pulsoximeter ist lediglich ein Hilfsmittel bei der Beurteilung
eines Patienten. Arzte soliten Ihre Diagnose in Verbindung mit der

ion und den stellen.

4. Uberpriifen Sie haufig die Sensor des F
um sicherzustellen, dass sich Kreislauf und Hautintegritat des Pa-
tienten in gutem Zustand befinden.

5. Dehnen Sie nicht das Klebeband, wéhrend Sie den Pulsoximetersensor
anlegen. Dies kann zu ungenauen Ablesewerten oder Hautblasen fiihren.

6. Lesen Sie vor der Verwendung bitte sorgféltig das Benutzerhandbuch

7. Das F hat eine
tion, aber es ist nicht zur kontinuierlichen Uberwachung gedacht.

8. Bei langerer Benutzung, oder in Abhangigkeit vom Zustand des
Patienten, kann ein regelmaBiger Wechsel der Sensorposition erfor-
derlich sein. Wechseln Sie die Sensorkontaktstelle und iiberpriifen
Sie die Hautintegritét, den Kreislaufzustand und die korrekte Au-
srichtung mindestens a\le Stunden.

9. Durch ierung, oder Eintauchen der
Sensoren in Fliissigkeit kdnnen die Messungen verfélscht werden.

10. Emohte Werte von dysfunkﬂuna\en Hémoglobinen (wie zum Belsplel Car-

oder kénnen die

11. Intravaskuldre Farbstoffe, wie zum Beispiel Indocyanin griin oder

Methylen blau, konnen die Messungen verfélschen.

Sp02-Messungen konnen bei hellem Umgebungslicht verfélscht

werden. Schirmen Sie das Oximeter erforderlichenfalls mit einem

OP-Handtuch vor direkter Sonneneinstrahlung ab.

13. Plétzliche Bewegungen konnen die Messungen verfalschen.

14. Medizinische Signale mit hoher Frequenz oder Interferenzen durch
Defibrillatoren kdnnen die Messungen verfalschen.

15. i kdnnen die verfélschen.

16. Wenn die Positionen des Sensors und der Blutdruckmanschette auf
demselben Arterienkatheter oder derselben intravaskuldren Leitung
liegen, kénnen die Messungen verfalscht werden.

. Niedriger Blutdruck, starke GeféBverengung, starke Andmie oder

Hypothermie kénnen die Messungen verfalschen.

Durch Gabe von Kardiotonika nach Herzstillstand, oder wenn der

Patient zttert, konnen die Messungen verfalscht werden.

19. Helle oder lackierte Fingernégel kdnnen die Sp02-Messungen verfalschen.

20. Befolgen Sie die vor Ort geltenden Verordnungen und Recyclin-
ganweisungen beziiglich der Entsorgung oder des Recyclings des
Gerétes oder seiner Bestandteile, einschlieBlich der Batterien.

~

]

bl

LEISTUNGSMERKMALE

Automatisches Drehen
Il dispositivo & dotato dalla funzione di rolazwne automatica del display
4 durch

1.

Display-Typ: OLED- Display

Der Ausriistungstyp ist BF

Siehe Benutzerhandbuch vor der Verwendung

Hémoglobinsattigung
Herzrate (BPM)
Anzeige eines zu niedrigen Spannungszustands

Batterien und elektronische Geréte diirfen nicht in den
Hausmiill, sondern miissen entsprechend den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden

SN Serien-Nr. 05392
E REP| Company Name: Prolinx GmbH
Company Address: Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf

d Tel: 0049 2131 4051968-0
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WECHSELN DER BATTERIEN:

1. Um das Batteriefach auf der
Riickseite zu 6ffnen, driicken Sie
die weiBe Taste und schieben Sie
den Deckel in Pfeilrichtung.

2. Setzen Sie zwei AAA-Batterien
ins Batteriefach ein. Achten
Sie auf die Plus (+)- und Minus
(-)-Zeichen im  Batteriefach.
Wenn die Polaritéten nicht Giber-
einstimmen, so kann das Oxime-
ter beschadigt werden.

3. Verschieben Sie den Batteriefa-
chdeckel horizontal entlang der im Bild gezeigten Pfeilrichtung.
Hinweis: Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Pulsoximeter lange
Zeit nicht benutzt wird. Ersetzen Sie die Batterien, wenn die Energiean-

zeige zu flackern beginnt.

VERWENDEN DER TRAGESCHLAUFE

2. Wechseln Sie die Batterien

7. Loxymetre de pouls posséde une fonction de demande de la satu-
ration en oxygéne du sang, mais ne doit pas étre utilisé pour une
surveillance continue.

8. Une utilisation prolongée ou I'état du patient pourrait nécessiter le
changement périodique du site du capteur. Changer le site du capteur
et vérifier I'intégralité de la peau, I'état de la circulation et le bon ali-
gnement au moins toutes les 2 heures.

9. Les causes des mesures imprécises pourraient étre I'autoclavage, la stéril-
isation par I'oxyde d' ethy\ene ou I'immersion des capteurs dans le liquide.

10. Des nlveaux (tels que

i uu la méthé ine) peuvent entrainer des

Iectures imprécises.

11. Les colorants intravasculaires tels que le vert de I'indocyanine ou le
bleu de méthyléne peuvent entrainer une lecture imprécise.

12. Les mesures de la Sp02 peuvent étre négativement affectées par la prés-
ence d'une forte lumiére ambiante. Veuillez protéger la zone du capteur
avec une serviette chirurgicale contre la lumiere directe, s'il y a lieu.

13. Une action inattendue peut entrainer une lecture imprécise.

14. Un signal médical a fréquence €levée ou une interférence causée par
un défibrillateur peut entrainer une lecture imprécise.

15. Les pulsations veineuses entrainer une lecture imprécise.

16. Elles peuvent causer des lectures imprécises lorsque les positions

du capteur et du brassard du tensiométre sont sur le méme cathéter

artériel ou ligne intravasculaire.

Une hypotension, une vasoconstriction grave, une anémie grave ou

une hypothermie peut entrainer une lecture imprécise.

18. Le fait d’administrer des cardiotoniques au patient aprés un arrét cardia-
que ou lorsque celui-ci tremble peut entrainer une lecture imprécise.

19. Des ongles vernis ou colorés peuvent entrainer une lecture SpO2 imprécise.
Veuillez respecter les ordonnances et les instructions locales en ma-
tiere de recyclage concernant I'élimination ou le recyclage de I'appa-
reil et les composants de I'appareil, y compris les piles.

~

CARACTERISTIQUES

Rotation automatique

Sans bouton-poussoir, le sens de lecture automatique par gravité qui
promet au médecin, au prescripteur, a l'infirmiére et a I'utilisateur de
lire les données plus facilement et naturellement en fonction du sens
de lecture souhaité, déplacez simplement le sens de I'oxymétre dans les
conditions de mesure.

Ecran OLED
Le produit adopte un affichage OLED de couleur double, qui peut affi-
cher les 4 modes d'affichage différents.

2. Consommation d'énergie plus faible, fonctionnement continu pendant
40 heures.

3. Voyant de faible voltage.

4. En absence de signaux, le produit se mettra en état de veille stable
apres 8 secondes.

5. Fonction d'interrogation visuelle et auditive.

6. Petit volume, Iéger et facile & porter.

PORTEE DE FONCTIONNEMENT DU PRODUIT

1. Fadeln Sie das diinnere Ende der Schlaufe durch das Aufhéngeloch.

2. Fédeln Sie das dickere Ende durch das diinnere Ende, bevor Sie es
festziehen.

Vorsicht!

1. Halten Sie das Oximeter von Kindern fern. Kleinteile wie Batteriefa-
chdeckel, Batterie und Trageschlaufe kénnen verschluckt werden!

2. Achten Sie darauf, dass sich die Trageschlaufe nicht mit den elektri-
schen Dréhten des Geréites verheddert.

3. Beachten Sie, dass die an dem Oximeter befestigte Trageschlaufe
bei iberméBiger Lange Strangulierungsgefahr birgt.

GARANTIE

Fiir dieses Gerét gilt eine Garantie von 2 Jahren ab dem Kaufdatum fiir

Fabrikationsfehler, die nur bei Vorlage der Kaufquittung giiltig ist. Die

Garantle deckt keine Schéden, die auf unsachgemaBe Handhabung oder
der i zuriickzufiihren sind.

Pulso 100 L

Oxymeétre de pouls portable

2. Sp02: Messbereich: 70 % ~ 99 %

Genauigkeit: 2 % auf der Stufe von 70 % ~ 99 %,
Unspezifiziert (< 70 %) fiir SPO2. Aufldsung: =1 %

3. PR: Messbereich: 30 BPM ~ 240 BPM
Genauigkeit: =1 BPM oder =1 % (je nachdem, was groBer ist)

4. Strom: 2 Alkalibatterien Typ AAA, 1,5V

5. Stromverbrauch: weniger als 30 mA

6. Bereitschaft: ziehen Sie den Finger aus dem Instrument; nach 15
Sekunden geht das Gerat in den Bereitschaftsmodus

7. Betr :5°C—-40°C
Lagertemperatur: -10°C - 40°C
Umgebungsfeuchtigkeit: 15 % ~ 80 % wahrend des Betriebes,

10 % ~ 80 % wahrend der Lagerung
Luftdruck: 70 kPa — 106 kPa

8. Erklarung: Die elektromagnetische Vertréglichkeit dieses
Produkts erfiillt die Norm IEC60601-1-2.

9. bei geringer D Die er
Testausriistung (BIO-TEK INDEX Pulsoximetertester) konnte die
verfiigbare Pulswelle mit der Amplitude von 6 % der Simulationspul-
swellenamplitude messen.

10. Inter andigkeit gegen Das Gerét arbeitet
normal, wenn der BIO-TEK INDEX Pulsoximetertester einen Interfe-
renzsignaltest ausfiihrt.

KLASSIFIZIERUNG

1. fiir medizinische Gerate: Ausri Klasse Il

2. Stromschlagvermeidungstyp: intern mit Strom versorgle Ausriistung

3. vom Typ B

WARTUNG UND ERHALTUNG

1. Ersetzen Sie die Batterien zeitnah, wenn die
leuchtet.

2. Reinigen Sie die Oberflache des Fingerspitzen-Oximeters, bevor es
zur Diagnose an einem anderen Patienten verwendet wird.

3. Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn Sie das Oximeter lange Zeit
nicht benutzen.

4. Das Gerat sollte idealerweise in einem Temperaturbereich von -10°C
~ +40°C und einem Feuchtigkeitsbereich zwischen 10 % und 80 %
gehalten werden.

5. Wir empfehlen, das Produkt stets trocken zu halten. Eine feuchte
Umgebung konnte seine Lebensdauer verkiirzen und es sogar be-
schadigen.

6. Entsorgen Sie die Batterien unbedingt gemas den drtlichen Vorschriften.

PRODUKTZUBEHOR

1. Trageschlaufe

2. 2wei AAA-Batterien

3. Ein Benutzerhandbuch

LEITFADEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS
-ELEKTROMAGNETISCHE STRAHLUNG FUR ANDERE
AUSRUSTUNGEN UND SYSTEME

Loxymétre de pouls est un type dappareil médical innovateur compor-
tant des caractéristiques non-invasives et continues pour la mesure du
SPO2 et du PR. Il permet de mesurer les valeurs de SPO2 et de PR, rapi-
dement et avec précision, grace a sa portabilité.

DESCRIPTION GENERALE

La ion en oxygene de I'hé i 3 le

entre la capacité de I'oxyhémoglobine (Hb02) qul s'est lié a I'oxygene et
de celui de toutes les hémoglobines (Hb) combinées (Hb02) dans le sang.
En d’autres termes, ¢’est la saturation de 'oxyhémoglobine dans le sang.
C’est un paramétre physiologique trés important pour le systéme respi-
ratoire et le systéme sanguin. La saturation en oxygéne de I'hémoglobine
dans le sang humain est diminuée par plusieurs maladies respiratoires.
En outre, des facteurs tels que la régulation d’'un mauvais fonctionne-

ment organiq causé par | un isme su-
ite & une intervention chirurgicale majeure et certains examens médicaux
peuvent é causer des problémes au niveau de I en

oxygene, qui pourraient réduire la saturation en oxygéne de I'némoglob-
ine chez I'humain. Par conséquent, des symptomes tels que la migraine,
les vomissements et I'asthénie peuvent survenir chez les patients. Il est
donc trés important de connaitre la saturation en oxygéne de I'hémoglob-
me d'un patient au bon moment dans un environnement médical clinique.

Das Pulsoximeter ist zur Verwendung in spezmnenen elektromagneti-

schen L ausgelegt. Das F

ist in folgenden Um-

gebungen zu verwenden.

de 'oxymétre de pouls sont : un faible volume, une
1a|ble consommation d’énergie, un fonctionnement convenable et la
portabilité. Le patient n'a qu'a mettre le bout du doigt dans le capteur
photoélectrique pour le diagnostic, et I'écran d’affichage indiquera di-
la valeur mesurée de la saturation en oxygéne de I'némoglob-

Erfilllt: Leitfaden zur

Ohne D f kann die

die Arzt, und Benutzer die Da-
ten einfacher und nalurllch entsprechend der gewiinschten Leserichtung
lesen. Verschieben Sie einfach die Oximeterrichtung im Messzustand.

DLED -Display
Das Produkt ist mit einem zweifarbigen OLED-Display ausgestattet
und hat sechs verschiedene Anzeigemodi

2. Geringer Stromverbrauch, 40 Stunden Dauerbetrieb mdglich

3. Warnung bei niedrigem Batteriestand

4. Bei fehlendem Signal schaltet das Gerdt nach 8 Sekunden in den
Bereitschaftszustand

5. Visuelle und akustische Eingabeaufforderung

6. Geringes Volumen, geringes Gewicht, leicht zu tragen

ANWENDUNGSBEREICH DES GERATES

Das Fingerspitzen-Oximeter kann dafiir verwendet werden, die Hamoglobins-
éttigung und die Herzrate eines Patienten mittels seines Fingers zu messen.
Das Produkt kann zuhause, in Krankenhausern (einschlieBlich der Verwen-
dung durch Internisten und Chlrurgen fiir Anaslhesle Padlatne in Intensi-

Umgebung

HF-Interferenz | Gruppe 1/Das HF-Signal des Pulsoximeters wird ein-

CISPR 11

HF-Interferenz  |Klasse B |Das P
CISPR 11

fach durch seine interne Funktion erzeugt.
Darum ist seine HF-Interferenz sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass es Interfe-
renzen bei in der Néhe befindlicher elektroni-
scher Ausriistung verursacht.

ine. Il a été démontré dans des expériences cliniques qu'il posséde une
précision et une répétabilité relativement élevées.

PRINCIPE DES MESURES

Le principe de I'oxymeétre est le suivant : Une formule d’expérience pour le
traitement de dunnees est établie en exercant la loi de Lambert Beer Law

ist fir alle
verwendbar, einschiieBlich zuhause und in allen
Umgebungen, die an das Gffentiiche Niederspan-
nungsstromnetz angeschlossen sind, das Gebaude
versorgt, die fiir Wohnzwecke gedacht sind.

MOGLICHE PROBLEME UND BEHEBUNG

Problem Magliche Ursache Losung
Sp02 oder 1. Finger ist nicht richtig 1. Stecken Sie den Finger
PR kann eingesteckt. erneut und richtig hinein.

nicht normal 2. Der Oxyhémoglobinwert | 2. Versuchen Sie es mehrere

vstationen usw.), oder angezeigt des Patienten ist zu Male. Wenn Sie sicher sind,
in der Sportmedizin v{erwendel werden._ (Es kann vor nder_ nac_h dem Sport werden gering fiir eine Messung.  dass kein Problem mit dem
verwendet werden. Eine Verwendung wahrend des Sports ist nicht empfoh- Geréit vorlegt, lassen Sie
len). Es kann auch von Bergsteigern, Patienten (Konvaleszenten daheim oder seitnah eine exakte Diagnose
2ur Ersten Hilfe), Senioren iiber 60, Arbeitern, die langer als 12 Stunden ar-
beiten, Sportlern, Arbeitern in abgeschlossenen Umgebungen usw. verwendet B im Krankenhiaus erstellen.
werden. Das Produkt eignet sich nicht zur Daueriiberwachung von Patienten. SpOZ_ oder 1. Der Flng_er ist mog- 1. Stecken Sie _den_ Flnger.
PR wird licherweise nicht tief erneut und richtig hinein.
instabil genug eingesteckt.
BEDIENUNGSANLEITUNG angezeigt 2. Der Finger zittert, oder 2. Vermeiden Sie Bewegung.
1. Driicken Sie die Verri am Batteri der Patient befindet sich
Sie den Batteri ichzeitig in Pfeilri in
und 6ffnen das Batteriefach. Das Oximeter| 1. Zu wenig Strom oder | 1. Wechseln Sie die
2. Setzen Sie zwei AAA-Batterien in das Batteriefach ein und achten auf kann nicht Strom aus. Batterien.
die Polaritdt, die auf dem Boden des Batteriefaches angegeben ist, eingeschaltet 2. Batterien mdglic- 2. Setzen Sie die Batterien
bevor Sie das Batteriefach schlieBen. werden herweise falsch richtig herum ein.
3. Stecken Sie einen Finger in die Gummidffnung des Oximeters (am eingelegt. 3. Setzen Sie sich mit dem
besten stecken Sie den Finger tief hinein), bevor Sie die Klammer 3. Das Oximeter kbnnte lokalen Kundendienst in
I6sen, mit dem Fingernagel nach oben. beschidigt sein. Verbindung.

4. Driicken Sie die Taste am Frontpaneel.

d de spectres de I'hémoglobine
réduite (R Hb] e1 de 'oxyhémoglobine (02 Hb) dans des zones luminescen-
tes et proches infrarouge. Le principe de 1onct|onnemem de I'instrument
est d'associer la d'inspection é
avec la capacité d'impulsion de numérisation et la technologle la d'enregi-
strement, de sorte que deux lumiéres ayant des longueurs d'onde différent-
es (luminescence a 660 nm et proche infrarouge @ 940 nm) puissent étre
focalisées sur I'ongle du patient dans un capteur en perspective en forme de
pince, et ensuite le signal mesuré peut étre capté par un élément photosen-
sible. Les données de mesure pertinentes seront traitées dans les circuits
électroniques et le microprocesseur et ensuite affichées sur un écran OLED.

1. Tube de réception

11—
du rayon infrarouge
2. Tube de transmission
du rayon infrarouge
23

PRECAUTIONS D’UTILISATION

1. Ne pas utiliser 'oxymétre de pouls en méme temps que I'équipement
d'L.R.M ou de tomodensitométrie.

2. Risque d’explosion : Ne pas utiliser l'oxymétre de pouls dans une
atmospheére explosive.

3. Loxymetre de pouls n’est qu’un accessoire dans I'évaluation du pa-
tient. Les médecins doivent poser un diagnostic en tenant compte des
manifestations et des symptémes cliniques.

4. Vérifier frequemment le site d’application du capteur de I'oxymétre
de pouls pour s'assurer que la circulation et I'ntégralité de la peau du
patient sont dans de bonnes conditions.

5. Ne pas étendre la bande adhésive lors de I'application du capteur de
I'oxymétre de pouls. Ceci peut entrainer des lectures imprécises et
des coupures au niveau de la peau.

6. Veuillez lire ce manuel avec attention avant d’utiliser I'appareil.

Loxymétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la jion en

3. Degré d'anti choc-électrique : Equipement de type BF

ENTRETIEN ET ENTREPOSAGE

1. Remplacer les piles au bon moment lorsque le voyant de faible volta-
ge s'allume.

2. Nettoyer la surface de I'oxymétre a pouls avant de I'utiliser pour le
diagnostic d'un autre patient.

3. Enlever les piles de I'oxymétre si vous ne I'utiliserez pas pendant une
longue durée.

4. |l serait préférable d’entreposer le produit a une fourchette de tem-
pérature entre -10 ~ +40 °C (14-104 °F) et une fourchette d’humidité
entre 10 a 80 %.

5. Il est recommandé de maintenir le produit sec en tout temps.

Un environnement humide pourrait affecter sa durée de vie et méme
endommager le produit.

6. Veuillez respecter les lois locales pour éliminer les piles usées.

ACCESSOIRES DU PRODUIT

1. Un lacet de suspension
2. pcs*AAA piles
3. Un mode d’emploi

DIRECTIVE ET DECLARATION DU FABRICANT CONCERNANT
LES RAYONNEMENTS ELECTROMAGNETIQUES POUR
D’AUTRES EQUIPEMENTS ET SYSTEMES

L'oxymetre de pouls est congu pour étre utilisé dansun environnement
de 'oxymétre de pouls doivent

I'utiliser dans les envil suivants.
Test de Conformité Directive sur I'environnement

Groupe 1 [Le signal RF de I'oxymétre de pouls et simple-
ment créé parson fonctionnement interne. Ainsi,
son interférence RF est trés faible et ne devrait
pasétre la source d'une quelconquepour les
I proximité.
Loxymetre de pouls peut étre utilisé dans
toutes les institutions, y compris,les institu-
tions domestiques etcelles qui sont directe-
ment connectées au réseau d'alimentation
électrique publique de faible voltagequi ali-
mente les immeublesa usage domestique.

PROBLEMES EVENTUELS ET DEPANNAGE

Interférence RF
CISPR 11

Interférence RF Classe B
ISPR 11

oxygéne de I'hémoglobine humaine et le pouls a travers le doigt. Ce
produit s’applique a une utilisation & la maison, a I'hdpital (y compris
une utilisation clinique en médecine interne ou chirurgie, I'anesthésie,
la pe’diatrie Ies soins intensifs etc.), les centres d’oxygénothérapie, les

, les soins i sportifs (il peut étre uti-
lisé avant ou aprés le sport). (Utilisation en cours de procédure sportive
n'est pas ée). Il est € aux
dalpinisme, aux patients (convalescents & la maison ou ce qui nécessite
des traitements de premiers soins), les personnes agées de plus de 60
ans, les personnes qui travaillent plus de 12 heures, les sportifs et ceux
qui travaillent dans des conditions hermétiques, etc. Le produit n’est pas
destiné a une surveillance continue du patient.

MODE D’EMPLOI

Probléme | Cause probable Solution
Sp020ou PR |1. Le doigt n’est pas bien | 1. Repositionnez le doigt.
ne s'affiche positionné.
pas 2. Lavaleur de I'oxyhémog-| 2. Essayez plusieurs fois. Si vous vous
normalement |  lobine du patient est trop|  assurez qu'il 'y a pas de probléme
faible pour étre mesurée.|  avec I'appareil, allez a I'hdpital sans
tarder pour un diagnostic exact.
Laffichage |1. Le doigt n'est peut 1. Repositionnez le doigt.
de Sp02 ou étre pas suffisamment | 2. Veuillez rester immobile.
PR est enfoncé.
instable 2. Le doigt tremble ou le patient
est sur unétat de mouvement.
Loxymétre |1. Courant insuffisant ou | 1. Veuillez remplacer les piles.
ne s'allume éteint.
pas 2. Les piles ne sont pas 2. Veuillez installer de
correctement installées. nouveau les piles.
3. L'oxymeétre peut étre 3. Veuillez contacter le service
endommageé. a la clientéle local.
Les voyants |1. L'appareil s'éteint automati- | 1. Normal.
s'éteignent quement lorsqu'aucun signal
soudainement|  n’est détecté pendant 8”
2. Charge i i 2. p les piles.

1. Enfoncer le bouton de verrouillage sur le couvercle de la plle falre
glisser le couvercle de la pile dans la direction des fleches

SYMBOLES ET DEFINITIONS

et ouvrir en méme temps le couvercle de la pile.
2. Mettre 2 piles AAA dans le compartiment des piles et respecter la pola-
rité imprimée au fond du compartiment avant de mettre le couvercle.
3. Mettre un doigt dans le trou en caoutchouc de I'oxymétre (le mieux
c’est d’entrer complétement le doigt) avant de relacher la pince avec
I'ongle sur le dessus.
Appuyer sur le bouton du panneau avant.
Ne pas faire trembler votre doigt lorsque I'oxymétre fonctionne. II est
recommandé de rester immobile lors de I'utilisation de I'oxymétre.
Lire les données pertinentes sur I'écran d'affichage.
Linstrument a une fonction de veille, aucun signal ne sera affiché
dans le mode veille.
Veuillez remettre de nouvelles piles lorsque le voyant OLED indique
que les piles sont faibles.

No o~

L

Lorsque vous mettez votre doigt dans I'oxymeétre, la surface de votre
ongle doit étre sur le dessus.

DECLARATION : Veuillez utiliser un alcool de qualité médicale pour net-
toyer le caoutchouc avant chaque test et nettoyer le doigt testé avant et
apres chaque test. (Le caoutchouc a I'intérieur de I'oxymeétre et caoutchouc
de qualité médicale, qui ne contient pas de toxines, quin’est pas nocif et qui
n’entraine aucun effet indésirable tel qu'une allergie a la peau humaine).

BREVE DESCRIPTION DU PANNEAU AVANT

Ecran OLED

Allumer / @9
)

Description des touches de fonctions :
En mode veille, appuyer sur la touche
de I'instrument pour passer en état de
fonctionnement, le fait d’enfoncer ce
bouton en état de fonctionnement peut
modifier le mode d'affichage.

Automatique 4 sens de lecture par gravité:

Symbole

Léquipement est de type BF

Consultez le Mode d’emploi avant I'utilisation

en oxygeéne de |

Fréquence cardiaque (BPM)
Voyant de charge faible

Les piles et appareils électroniques doivent étre
éliminés en conformité avec les prescriptions locales,
séparément des ordures ménageres.

SN Ne de série 05392
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EC REP| Company Name: Prolinx GmbH
Company Address: Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf
d Tel: 0049 2131 4051968-0
Xuzhou Yongkang Electronic Science
c E Technology Co. Ltd.
0123 - Q1N 16 09 92582

COMMENT REMPLACER LES PILES :

1. Pour enlever le couvercle du com-
partiment arriére, appuyer sur le
bouton blanc suivant la direction
des fleches imprimées.

2. Placer deux piles AAA dans le com-
partiment de piles. Respectez les
signes plus (+) et moins (-) dans
le compartiment. Si les polarités
ne correspondent pas, I'oxymétre
pourrait étre endommagé.

3. Faire glisser la porte du couvercle
du compartiment le long de la
fleche illustrée dans le dessin.

Remarque : Veuillez enlever les piles si I'oxymeétre ne doit pas étre utilisé

pendant une longue durée. Veuillez remplacer les piles lorsque le voyant

de charge commence  vaciller.

UTILISATION DU CORDON

e S Io] [
g™ || 99
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

1. Faire filer I'extrémité la plus fine du cordon dans le trou de suspen-
sion.
2. Faire filer extrémité la plus épaisse du cordon dans I'extrémité filetée
avant de tirer fortement.
i !

1. Type d’affichage : écran OLED

2. Sp02 : fourchette de mesure : 70 %~99 %
Précision : +2 % dans la fourchette de 70 %~99 %,
non spécifié (<70 %) pour SPO2. Résolution : +1 %

3. PR:fourchette de mesure : 30 BPM~240 BPM
Précision : =1 BPM ou =1 % (pour le plus grand)
4. Alimentation : 2 piles alcaline AAA 1,5V
5. Consommation d’énergie: inférieure a 30 mA
6. Mode veille : retirer le doigt de I'appareil, instrument se met en mode

vewlle au bout de 15 Sec.

1. Maintenir I'oxymeétre éloigné des jeunes enfants. Les petits éléments
tels que le couvercle du compartiment des piles, les piles et le cordon
constituent des risques d’étouffement.

2. Ne pas suspendre le cordon sur le fil électrique du dispositif.

3. Veuillez noter que le cordon qui est lié & 'oxymétre peut causer une
strangulation en raison de sa longueur excessive.

7. : é de
entre 5~ 40 °C
Température de stockage : -10 ~ -40 °C
Humidité ambiante : 15 %~80 % en fonctionnement et 10 %~80 %
pendant le stockage
Pression de I'air : 70 kPa~106 kPa

8. Déclaration : 'EMC de ce produit est conforme & la norme IEC60601-1-2.

9. Mesure de la performance dans des conditions de faible perfusion :
équipement de test requis (testeur d’oxymetre de pouls BIO-TEK IN-
DEX) pourrait mesurer I'onde de pouls disponible avec une amplitude
de 6 % de I'amplitude de I'onde de pouls de simulation.

10. Capacité de résistance a I'interférence contre la lumiére ambiante : le
testeur de 'oxymétre de pouls BIO-TEK INDEX exerce un signal de test
interférant.

CLASSIFICATION

1. Classes de gestion des appareils médicaux : équipement Il
2. Type anti choc-€lectrique : Equipement a alimentation interne

GARANTIE

Ce dispositif est couvert par une garantie de 2 ans & compter de la date
d’achat, contre les défauts de fabrication, valable uniquement sur présent-
ation du recu d’achat. L'ouverture ou la modification du dispositif invalident
la garantie. La garantie ne couvre pas les dommages accidentels provo-
qués par un usage impropre ou la non-observation du mode d’emploi.
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