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Pulsoximetrul este un instrument medical diagnostic modern, care
poate masura in mod neinvaziv

saturatia in oxigen (SPO2) a arterelor si frecventa cardiaca
(pulsul). Intrucat este portabil, dispozitivul se poate utiliza

oricand si rapid.

Descriere generala

Saturatia hemoglobinei reprezintad capacitatea oxihemoglobinei
(HbO2), respectiv raportul procentual dintre cantitatea oxigenului
pe care il contine si hemoglobina din intregul volum de sange (Hb).
Cu alte cuvinte, este saturatia oxihemoglobinei din sange. Aceasta
este o valoare foarte importanta din punctul de vedere al circulatiei
sanguine si al sistemului respirator. Foarte multe afectiuni ale
sistemului respirator diminueaza saturatia hemoglobinei in

organismul uman. Probleme similare cauzeazd de asemenea
functionarea inadecvata a organismului, determinaté de trauma unei
chirurgicale majore si anestezia asociaté cu aceasta. Unele
examinari medicale pot determina probleme in aportul sanguin al
organismului, ceea ce duce la scaderea saturatiei hemoglobinei
umane. Prin urmare, pot aparea simptome precum migrena,
varsaturile, Din aceste cof este importanta
determinarea nivelului de saturatie a hemoglobinei.

Pulsoximetrul are dimensiuni reduse, consuméa energie putind, este
usor de utilizat si este portabil. Pacientul trebuie doar s Tsi introduca
un deget in dispozitiv. Ecranul afiseaza imediat valoarea saturatiei
hemoglobinei. In conditii clinice s-a demonstrat ca dispozitivul indica
valori precise si sigure.

Utilizare prevazuti

Pulsoximetrul cu varful degetului poate fi folosit pentru a masura
saturatia hemoglobinei umane si frecventa pulsului prin deget, poate fi
utilizat Tn spitale, familii, scoli si centre medicale.

Categoria de utilizatori
-Este recomandat pentru persoanele care trebuie sa controleze nivelul
de oxigen din sange.

Contraindicatii:
nu existé

A\ Nota A\

1. Imaginea prezentata in instructiunile de utilizare poate fi diferita de
produsul real.

2. Parametrii tehnici si aspectul produsului se pot modifica fara
notificare prealabila.

Structura produsului:
Unitatea de alimentare si senzorul SPO2

Principiul de misurare

Pulsoximetrul functioneaza in modul urmator: Datele se pot determina
pe baza aprecierii fundamentate

de legea Lambert Beer. Aprecierea se face pe baza caracteristicilor de
absorbtie masurate

n intervalul de luminé vizibild si aproape de infrarosu ale hemoglobinei
si oxihemoglobinei (HbO2). Conform principiului

de functionare a echipamentului se combina tehnologia de examinare
fotoelectrica a oxihemoglobinei

cu tehnologia de verificare si Tnregistrare a pulsului. Astfel dispozitivul
care se prinde pe degetul

utilizatorului ilumineaza degetul prin grosimea unghiei cu doua raze
luminoase cu lungimi de unda diferite (660nm lumina vizibila

si 940 nm aproape infrarosie). Semnalul este preluat de o unitate
sensibild la lumin, iar informatia

analizatd se afiseaza pe ecranul OLED dupa ce traverseaza circuitul
electric si microprocesorul.

Utilizare previazuta

1. Senzor lumini infrarosie
2. Emitator lumina infrarosie
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Masuri de protectie legate de utilizare

1.Nu utilizati ul impreuna cu ite RMN sau CTI.
2.Pericol de explozie: Nu utilizati pulsoximetrul in medii cu pericol de
explozie.

3.Pulsoximetrul este un instrument suplimentar pentru ingrijirea
pacientului. Medicii trebuie s& tind cont si de simptome atunci cand
stabilesc un diagnostic.

4 Verificati introducerea corecta a degetului in dispozitiv, asigurati-va de
buna functionare a circulatiei si ca pielea nu prezinta leziuni!

5.Nu folositi plasturi atunci cand folositi aparatul! ~ Acestia pot afecta
corectitudinea masuratorilor si pot duce la aparitia veziculelor de iritatie
pe piele.

6.Cititi cu atentie prospectul Tnainte de utilizare.

7.Pulsoximetrul nu este adecvat pentru monitorizare continua, deoarece
nu poate monitoriza continuu valorile SpO2.

8.Utilizarea continua si starea pacientului impun schimbarea repetaté a
locatiei dispozitivului. Asezati aparatul pe un alt deget al pacientului,
verificati circulatia locald, starea pielii si pozitionarea dispozitivului la
intervale de 2 ore.

9.Rezultatele masurate necorespunzatoare pot fi cauzate de

autoclavare, sterilizarea cu oxid de etilen sau patrunderea lichidelor in

instrument.

10.Nivelul crescut al hemoglobinelor disfunctionale  (precum

carboxil-hemoglobina sau methemoglobina) are de asemenea efect

asupra rezultatelor masurarii.

11.Pigmentii de contrast utilizati intravascular, cum ar fi verdele de

indocianina sau albastrul de metilen pot avea efect asupra rezultatelor

mésurate.

12.Rezultatele SpO2 masurate pot fi influentate si de lumina

ambientald. Va rugam sa umbriti locatia in care se afla senzorul (cu un

camp chirurgical sau alte obiecte pentru a o proteja de razele solare

directe) daca acest lucru este necesar.

13.Miscarile imprevizibile si bruste pot influenta la randul lor rezultatele.

14.Semnalele medicale cu fnaltd frecventa, cum ar fi cele ale
ului pot influenta masuratorile.

15.Pulsarea venelor poate distorsiona rezultatele.

16.Daca pulsoximetrul si tensiometrul se aplicad pe acelasi segment

arterial sau se afla pe acelasi segment intravascular, rezultatele pot fi

afectate.

17.Tensiunea arterialé crescuta, insuficienta vascularé severa, anemia

severa sau tensiunea mica pot afecta rezultatele.

18.Rezultatul se poate modifica si daca pacientul primeste tonifiant

cardiac dupa un eventual atac de cord.

19.Unghiile vopsite cu oja prea deschisa sau intunecata la randul lor pot

influenta rezultatele obtinute prin pulsoximetrie. Se pot obtine valori

SpO2 false.

20.Nu utilizati produsul daca sunteti alergic la ABS, la insertia de silicon

negru si la alte materiale.
21.0n cazul in care performanta nu este conform descrierii sau se
modifica, intrerupeti imediat utilizarea si contactati producatorul.

22.Functia de masurare nu trebuie utilizata pentru a evalua

pulverizarea colorantului conductiv pentru a evita interferentele
electromagnetice, evitandu-se astfel evenimentele nedorite datorate
interferentelor electromagnetice pentru pacienti si operatori.

33.F ul pentru varful degt poate fi intretinut si calibrat o

pulsoximetrului.

23.Senzorii si electrozii stricati sau electrozii slabiti pot cauza
performante slabe sau alte probleme.

24.va rugam sa puneti pulsoximetrul intr-un loc unde copiii, animalele de
companie etc. nu pot ajunge la el, astfel incat sa nu cada, sa nu le intre
n guré si sa afecteze performanta produsului.

25.Nu asezati pulsoximetrul la o inéltime mai mare de 2 metri.

26.Nu utilizati produsul peste durata de viatd a acestuia, in caz contrar
precizia instrumentului poate fi afectata.

27.Nu este permisa modificarea echipamentului!

28.Avertisment: Echipamentele portabile de comunicatii de
radiofrecventa (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm
(12 inci) de orice parte a pulsoximetrului, inclusiv cablurile specificate
de producétor. In caz contrar, performanta pulsoximetrului pentru varful
degetelor se poate deteriora.

29.Pulsioximetrul trebuie tinut departe de locurile cu ventilatie slaba si
concentratii mari de praf in suspensie.

30.Pastrati-l departe de lumina directa a soarelui si de lumina puternica!
31.Acesta nu trebuie intretinut sau reparat in timpul utilizarii!

32.Nu este permisa modificarea echipamentului!

Structura interna a pulsoximetrului pentru varful degetelor contine inele
magnetice, margele magnetice si panza conductoare pentru

daté la doi ani, astfel incat siguranta de baza si performanta de baza a
pulsoximetrului pot fi garantate!

34.Este necesar sa schimbati in mod regulat pozitia pulsoximetrului! Va
rugam sa verificati pozitia pulsoximetrului la fiecare 2 ore si, de
asemenea, sa verificati efectul pulsoximetrului asupra pielii si sa ajustati
pozitia pulsoximetrului.

Specificatii

+ Ecran OLED

1.Produsul este echipat cu un afisaj OLED in doua culori cu 6 moduri
diferite de afisare.

[Daca miscarea mainii este sub efectul de inductie gravitationala,
interfata poate avea patru moduri diferite de afisare (potrivite pentru
instrumentul cu functie de inductie gravitationala)l
2.Consum redus de energie, autonomie de sase ore cu 2 baterii AAA
3.Indicator de tensiune scazutd
4.In absenta semnalelor detectabile, dispozitivul trece n modul standby
dupa 8 secunde.
5.Mic, usor, usor de transportat

[Instrumentul are o functie de detectare automata a semnalului de 5
secunde, cand introduceti degetul, acesta va porni automat la timp;
Instrument cu functie de pornire automaté (se aplica instrumentului cu
functie de pornire automata)l

1.Atunci cand pe afisaj apare mesajul de avertizare privind bateria
descarcata, inlocuiti bateria!

2.Curétati suprafata pulsoximetrului inainte de a-I utiliza.

3.In cazul in care echipamentul nu va fi utilizat pentru o perioada lunga
de timp, scoateti bateria. in caz contrar, bateriile se pot scurge si pot
deteriora dispozitivul.

4.Produsul trebuie depozitat la -10C~40C (14 F- 104 T), unde
umiditatea este sub 10% ~95%.

5.Expunerea la apa a echipamentului este interzisd, deoarece
[ i poate afecta durata de viata si calitatea acestuia.

6.Frecventa de curitare

Tn cazul in care pulsoximetrul se contamineaza in timpul utilizarii la
domiciliu, se recomanda curatarea carcasei si a insertiei de silicon
dupa fiecare utilizare. Daca pulsoximetrul nu este contaminat, curatati
pur si simplu insertia neagra din silicon inainte si dupa fiecare utilizare.
n cazul in care se utilizeaza intr-o unitate medicala, curatati dupa

Dacé folositi pulsoximetrul la domiciliu, stergeti-| si dezinfectati-l cu
alcool de 75%, apoi uscati-l in mod natural sau stergeti-l cu o carpa
uscata. Curatati cel putin de doua ori pe saptamana.

Atunci cand se utilizeaza in institutile medicale, curatati degetul de
testare cu alcool de 75% inainte de utilizare. Dupa fiecare masurare,
stergeti si dezinfectati zona de contact dintre siliconul negru si carcasa
cu alcool de 75%.
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Nu este fabricat cu
latex din cauciuc natural

Consultaf instructiunile
Pentru utiizare

Numarul modelului Dispozitiv medical

unic al Data limitd de utilizare

Primul numar caracteristic: 2
Impotriva patrunderii corpurilor
straine solide: 12,5 mm diametru
Al doilea numar caracteristic este 2
Tmpotriva patrunderii apei: picurare
(inclinare Ia 15°)

1EEEE

Dindicarea defectunilor i
nstrumentului (starea circuitului
deschis sau starea circutulul inchis)
2Indicarea defectiunior cablurior
@lndicarea defectunilor de prelungir
a cablurilor

‘Acest dispozitiv nu are funcfie — — [ insuficienta semnalului

de alarmé

Instructiuni de manevrare

1.Introduceti in aparat 2 baterii AAA si inchideti capacul compartimen-
tului cu baterii.

2.ntroduceti un deget in orificiul cauciucat al pulsoximetrului
(introduceti degetul complet) inainte de a elibera clema. Degetul sa fie
orientat cu unghia in sus.

3.Apasati butonul de pe panoul frontal;

[Nota: functia de pornire automata se aplica pulsoximetrului pentru
varful degetului, nu este nevoie s& apasati butonul, deoarece
instrumentul are o functie de recunoastere automata a semnalului de 5
secunde, iar daca ati introdus direct degetul, instrumentul se va porni
automat] .
4.Nu miscati degetul in timpul functionérii pulsoximetrului. Intregul corp
sé fie in stare de repaus, nu va miscati.
5.Daca doriti s& modificati orientarea ecranului, apasati butonul de pe
panoul frontal.

[Nota: daca instrumentul este echipat cu functia de senzor de
gravitatie, nu apasati butonul, instrumentul cu senzor de gravitatie are
patru ir a de interfata c atoare]
6.Cititi informatiile actuale afisate pe ecran.
7.Dispozitivul dispune si de un mod de dormire. Dacé nu este detectat
niciun semnal, acesta va intra in modul standby dupa 8 secunde;
8.Daca pe ecranul OLED apare mesajul referitor la nivelul redus de
ncércare, Tnlocuiti bateriile. 7

8.Pulsoximetrul poate afisa saturatia functionala a oxigenului arterial si
frecventa cardiaca dupa calibrare.

9.Simulatorul se numeste FLUKE Index2 simulator, iar numérul
versiunii este 3.00.

10.Simulatorul de oxigen din sange este calibrat pentru a afisa
saturatia functionala a oxigenului.

11.Temperatura maxima de contact intre produs si corpul uman nu
depaseste 41 C.

Eliminare

1. Va rugam sa respectati legile locale pentru eliminarea deseurilor.

2. Respectati reglementarile locale si instructiunile de reciclare pentru
eliminarea sau reciclarea aparatului si a componentelor sale, inclusiv a
bateriilor si ambalajelor uzate.

Accesorii
Accesorii Cantitate
Dispozitiv de masurare 1 buc
Curea 1 buc
Instructiuni de utilizare 1 buc
Baterie AAA (optional) 2 buc

Informatii producitor

Durata de viata utila: 5 ani

Xuzhou Yongkang Electronic Science Technology Co.,Ltd
1st&2nd Floor,6#01,6#02,No.6 Building 1st Phase
Economic Development Manufacturing Zone,

LIANDO U Valley, No.6 Leye Road ,Xuzhou ETDZ,221000
Xuzhou,PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Prolinx GmbH

£ 17| Brehmstr. 56, 40239 Dusseldorf

Ne rezervim dreptul de a face modificiri tehnice ale
aspectului, produsele noastre sunt supuse schimbirii fara
notificare prealabila!

1, Dacé aveti nevoie de intretinere, contactati producétorul
2, Nu utilizati acest instrument pentru a evalua precizia oxigenului din
sénge si a pulsului.

Servicii dupa vanzare

o Cititi cu atentie prospectul inainte de utilizare;

 Utilizati in conformitate cu cerintele de functionare si de intretinere
Zilnica din manualul de utilizare si asigurati-va ca instrumentul este
alimentat cu energie electrica si ca respectd normele de protectie a

1 2 3 4 5
Nota: Unghia sa fie orientata in sus intotdeauna, cand introduceti 4 Ecran OLED: 1.In meniul (U, Cand apare semnul,*"la ,Alm Setup’, apasati butonul ( Nota: Daca aveti un pulsoximetru cu funcfii de baza, setérile parametrilor 11, Conditii de functionare Utilizarea sau interactiunea|  Deget intretinere
degetul in pulsoximetru. >3mp) pentru a intra in meniul (2. Apasati butonul (<1mp) pentru a  nu sunt disponibile. Temperatura: 5 C ~40 C preconizata cu parti ale
N . . - " % L N s I s 3
Atentionare:inainte de fiecare utilizare folositi alcool sanitar pentru SPO:% @ PRopm selecta elementul pe care dorii s& il modificati, apoi apasati butonul ( ) e B ) Umiditate: 15% ~ 80%, fara condensare corpului, tipul de tesut
curdtarea suprafetei cauciucate si a pielii degetului. (Suprafata 99 = 80 99 = 80 >3mp) pentru a selecta parametrul corespunzator prin comutarea  Descrierea detaliatd a functiilor produsului: Presiune atmosferica: 70kPa ~ 106kPa Utilizatori preconizati Persoane care trebuie sa masoare nivelul de
cauciucaté a dispozitivului este cauciuc de uz medical SPO:% @ PRbpm on/off, modul demo, luminozitatea afisajului (optional 1" " 2 *," 3 "si" 4 1.Tip ecran: Ecran OLED Conditii de transport si depozitare: oxigen din sange, de exemplu, medici etc.
care nu contine substante toxice, nu este periculos si nici alergen.) i T B "). Cand semnul ,*" se afla la ,Restore” (Configurari din fabricd), apasati  2.SpO2: Interval de masurare: 70% ~100% Temperaturd: -10 C ~40 C Mediu de Evitati i f i
I d bateriil £ m 3 ~ 3 m 4 butonul (>3mp) si toate setérile vor fi restaurate la valorile implicite din ~ Precizie: 80% ~100%: +2% (Inclusiv 80%); Umiditate: 10% ~ 95%, f4ra condensare Evitati temperaturile extreme
5
ntro uce.rea al erl.l or . ) ) - g 2 M~ 0 € © g fabrica. 70%~79%: +3%; Presiune atmosfericd: 70kPa ~ 106kPa, gaz necoroziv si mediu bine Evitati murdaria si praful
1-Introduceti cele 2 baterii AAA Tn conformitate cu polii negativi si pozitivi o Sub 70% nu este o conditie ventilat. Evitatf expunerea directs la lumina soarelui, etc.
2. Introducefj baterille fn conformitate cu marcajele de pe suportul de SPO.% @ PRbpm 9 9 /\ Avertisment i\ Rezolutie: 1% 12.Certificare: Produsul EMC este certificat in conformitate cu Prinopil de foncfionare al istrumentall combina
bateril. 8 0 © Daca utilizati dispozitivul in aer liber sau in lumina puternica, va rugam ~ 3.PR: Interval de masurare: 30BPM~254BPM IEC60601-1-2. Principiu de f tehnologia cirica de testare @ .
s A - Fit . " AU - i dis . umina cn _ _ } nctionare
\‘/a ;Uga;“bsa‘ fé!:"“:!' urmdatoarele F'U"ate"}' la polii "fga"V' i F:OIZ“'V'f' SPO.% m PRbpm sa setati luminozitatea corespunzatoare a afisajului. Precizie: <100BPM, +1BPM 13.Acest dispozitiv nu este dotat cu o functie de alarma. aney nei cu tehnologia de scanare si inregistrare a
\'ﬂ mt Uce‘(\i 'a elfl\ e In mod corespunzator, in caz contrar aparatul poate ePentru o durata de viatd mai lunga a bateriei, va recomandam sa utilizati >100BPM ,+2BPM 14.Calcularea mediei datelor si procesarea semnalului intarzie afisarea impulsurilor de capacitate, astfel incat doua lungimi
unctiona defectuos. o it 0 i i ins i i i " " 2 A s "
i dispozitivul cu o luminozitate mai mica a ecranului. 4.Parametrii senzorului LED
. Functiile butoanelor: in modul standby, apasati butonul pentru a comuta P st tran.smlterea da|9|_°' SPO2. :i‘ u;ij?:;r::‘e":;;;m;am(‘?;:n::?fg ":n;e ZG:
Montarea curelei dispozitivul lungime de unda Puterea de radiatie Actualizarea datelor: 12MP o o e
1, Trageti partea mai subtire corespunzétoare a curelei prin partea  in modul normal. Continuati s& apasati butonul pana cand se ajunge la 2~ Meniulin @), Cand vedeti semnul ,*" langa ,Sounds Setup", apasati 15.Aparatul are nevoie de aproximativ 30 de minute pentru a se incalzi pe ungha pin
o N . N e RED 660+5nm 1.8mW de | ima de d itare la t tura de functi senzorului de perspectivd. Semnalul mésurat poate
destinaté acesteia. modul dorit. butonul (>3mp) pentru a intra in meniul ), apasati butonul (<1mp) e minima de depozitare fa femperaiura de funciionare fi apoi detectat de un element fotosensibil, prin
2, Apoi treceti partea mai groasa a curelei peste partea mai subtire a N pentru a selecta parametrul pe care doriti sa il modificati, apoi apasati IR 940+10nm 2.0mwW corecta. e . A y N "
S v AthaA ! N R | 16.A tul e d imativ 30 de minut t sci d intermediul caruia informatiile dobandite sunt afisate fiecare utilizare.
curelei i strangeti-o. ‘ ‘ o butonul (>3mp) pentru a intra in configurare. Selectati ,+" sau .- Acest parametru poate fi deosebit de util pentru clinicieni. -Aparalu are nevoie de aproximativ 30 de minuite pentru a s racl ce pe doud seturi de diode din circutele electronice si
daca instrumentul este echipat cu o functie de senzor de gravitatie, in pentru valori in plus sau in minus. la temperatura maxima de depozitare la temperatura de functionare microprocesoare. ’ 7.Curitare
Prezentarea panoului frontal modul de afisare OLED sunt vizibile doar afisajele 1. 2.3.4, 5 si 6 5. Indicele PI: interval de masurare: 0%~20% (optional) corecta. - ,
butonul de pornire/mod A\ Nota /i Setlings Setings 6. Sursa de alimentare: 2 baterii alcaline AAA 1,5V 17.Componente aplicate: sonda si circuit Clasificare
= otd i 5: dispoziti a i - . AR
© Ecran OLED: >N ) N . ) o Alm Setup . Sounds Setup . 7. Oprire aulomatd: dispozitivul se opreste aulomat dacd nu este 1. Utiizare 1.Clasa de dispozitive medicale: dispoxzitiv tip 11
cran H ) Imag.lhea dispozitivului ?sle doar n scopuri de referinta, va rugdm sa Alm off R o detecta.t niciun semnf\ timp de 8 secunde ) N . E——— Pulsoximetral miseard hemoglabina 2.Tipul de energie electrica: echipament cu sursé de alimentare interna
aveti in vedere produsul! Beep off SDZZN: L; o 8. Pf)rnlrea autu“mata. la fiecare 5 secunt.ie, dlspozmvulvcauta semnalul, T " N A 3.Tipul de electricitate: Components aplicaté tip BF
Dy ff o daca detecteaza degetul, acesta va porni automat; (optional) preconizate umana, saturatia si pulsul degetului.
. emo of PR AIm Hi 130 getul, P u ; (opt Pacient o Col o d 'f 4 Clasificarea categoriei de supratensiune: Clasa |
Setarea parametrilor: ;es::'e ?K PRAIM Lo 50 9. Functia de detectare a gravitatiei: atunci cand va miscati degetele, acienti preconizati -Cei care au nevoie de verificarea 5.Grad de contaminare:
nti R rightness +- + . ’ X . . X :
Apa§au butonul Start (>3mp) , pentru a intra in setarile parametrilor. Exit Exit afl$ajf.l\ trece automat Ia. mo«I:lul de afisare corespunzator (optional) nivelului de oxigen din sénge. Gradul de contaminare 2: Micro-mediu cu poluare neconductiv,
Meniul apare (D: Menu 1 Menu 2 10. Dimensiune: aproximativ 58*36*32mm conductivitate ocazionala indusa de condensare asteptata
8 9 10 11 12 13
Declaratia producitorului o ) . ] ) - Descarcare +8KV de contact +8KV de contact Indicatii si d'eclar atia producitorului — emisie 1720 GSM 1800:CDMA  Modulatia 2| 03| 28 | |pispozivuinu 1. Aimentarea cu energie efectica | 1. nlocuit bateriat 57
Dedlaratie: 1 | Indicatii si declaratia producatorului — emisie electromagnetic electrostatica (ESD) aer+ 15kV aer+ 15KV electromagnetica -PENTRU INSTALATIILE Noas | aas | 1700-19%0 gSO'a: 1900DECT mpulsurilor b} pote f pornt inadecvata sau inexistent. 2. Scoatef i inlocuif corect baterial
1.Pulsoximetrul pentru varful degetelor este conceput pentru a fi utilizat Pulsoximetrul este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu IEC 61000-4-2 SISTEMELE care nu sunt de sustinere a vietii I LTEBand 1,3 4, 25: 217 Hz g Ea:‘e"”'u‘s“'“"‘"”:s‘é 9’5:‘ 3‘- Contactali serviciul nostru pentru [#]
¢ 94,25 ipamen rior enti
intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul N N - 1970 UMTS chipamentul este deeriorat. _| clienti
" e ! . ° A 2 o . N ; N Tranzitie/ +2kV pentru liniile electrice [ N/A Indicatii si declaratia ~ imunitate Modulara 12 [ 03 1 28 Luminile indicatoare | 1. Produsul se va opriautomat | 1. Normala
utilizatorul trebuie sa se asigure ca pulsoximetrul pentru varful trebuie sa se asigure ca pulsoximetrul pentru varful degetelor eliberare electrostatica | + 1KV pe cablarea de _ ’ 2450 |2400-2570 [ Bluetooth, WLAN. o) g sunt dezacivale | daca nu se delecteszd riciun 2. Inlocu ateria!
IR N ot Pulsoximetrul este conceput pentru a fi uiizat intr-un mediu electromagnetic 802.11 b/g/n, RFID_|impulsurilor 1P22
degetelor este utilizat intr-un astfel de mediu, in caz contrar, este utilizat intr-un astfel de mediu. IEC 61000-4-4 intrare/iesire » » el y - " 450, 217 Hz semnal timp de 8 secunde.
N X i specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie s se asigure ca pulsoximetrul g 5 Almentarea cu energie nu este
dispozitivul poate fi deteriorat. 3 | Test de emisii Corespunzatoare pentru varful degetelor este utilizat intr-un astfel de mediu. = LTEBand 7 R ecvats "
2. Pulsoximetrul este potrivit atat pentru unitatile medicale, cat si — odulatia 21 03] 9
et or caans P P v ; 4 | Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Testde imunitate | Nivel test EN 60601 c [5500 | 8100-5800| WLANS0211 @/ fimpusurior
i — Supratensiune +1kV mod diferential N/A i 5785 Symbols and Definitions
3. Avertisment: Echipamentele portabile de comunicati de 5 | Emisii RF CISPR 11 Clasa B |EC 61000-4-5 + 2KV mod comun ;F()d;ggrsd:n? ?S\g':'jz 10 80 MHz NIA po=y Y
radiofrecventa (inclusiv perifericele, 6 | Emisii armonice IEC 61000-3-2 N/A Doca este necesar pentiu a afinge rivelu de imuritate la zgomot, distonyo dinfre antena de-emise i (:oan;anema‘ aplicatd Numr serie A
X - PR ~ : i ; cexees | echipament sousitem poate firedusala 1 m. O distania e festore de 1 m este pemisa de IEC 61 tip
cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la = [ Fiuctuati de tensiune/emisii de palpaire A — " — 9. Tabel - Specificatii de testare pentru testarea imunitatii |55 e senici suntincise numol frecvenyel de legdiud cscendent.
o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a pulsoximetrului, § Céderi de tensiune, < 5% UT (>95% scadere a UT) | N/A RF firi fir a portului de incinti (o) Transmitdtorul trebuie sG i a G patratd factor de umplere de 50%. Codul lotului de Restrictii privind umiditatea
N 7 . y o IEC 61000-3-3 intreruperi pe 0,5 cicluri c] Caoaftemativa la modulatia FM, se poate utiiza © modulatie cuimpulsur de 50% la 18 Hz desi roductie @ firp
inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar, performanta Scurte si variafi 40% UT (60% scédere a UT) echipamente de comunicare .0 mod 6, care or ficel maira I i _ _
pulsoximetrului pentru varful degetelor se poate deteriora. de tensiune in pe 5 cicluri - vl @ Consultati manualul/ /l/ Limita de temperatura
4. Avertisment: Evitati sa ufilizati acest pulsoximetru langa sau Indica declaratia producitorului — imunitate al‘memaf‘ea cu 702/05UT‘(30% scadere a UT) ;zif:"‘“ (B'judlﬂ senviciu®) Modulatie © fﬂ”:;ﬁ‘“z mﬂntﬂ ":r“vuen“i:‘ede Erori posibile si solutiile lor cartea cu instructiuni Declaratie:
. < energie electrica pe 25 cicluri 2 ¥ v P —
.supra;.)u.s‘ peste alte ecl?lpamente., deoarece ac?sl lucru poate duce la electromagnetlca - il de intrare < 5% UT (>95% scidere a UT) (MHz) (W) (V/m) A Atentie ,T Péstrati-| uscat!
imposibilitatea de a verifica functionarea corecta. PENTRU TOATE INSTALATIILE $I SISTEMELE timp de 5 secunde 385 380-390 [TETRA 400 Mod\‘i\cﬂg w18 03 27 Eroare Couzt posbid Solutie
5. Avertisment: Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor, pR——— T ——— oa IEC 61000-4-11 [Rpyisurior C€o12s Certificarea produsului d) Standby
altele decat cele de pre ) ilui, poate ndicalll si declaratia producatorulul - imunitate electromagnetica FMc) + 5kHz Sp02 sau PR 1. Degetul nu este introdus Tn mod | 1. Scoateti degetul si introduceti-| din
duce la radiatiilor \etice sau la reducerea Pulsoximetrul este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu 450 430- 470 GRS 460, FRS 460 | geviore 2 03 2 nu pot fiafisate | corect. nou! St | Evitat expunerea la I < <
imunitafil eloctromagnetice a echipamentului §i poate cauza o electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie shusodala de | corect 2 Nivelulde oxhemoglobing al 2. Inoearcafi in nou. 4N | lumina soarelit H nus Vi rugim
B 9 v - N - . . (710 1704-787 |7EBand 13,17 loguiatia 03 9 pacientului este prea scézut pentru | Daca suntei sigur c dispozitivul f
functionare necorespunzatoare. s& se asigure ca pulsoximetrul pentru varful degetelor este utilizat Frecventa de performanta| 30 Aim 30 Alm 745 impulsurior b} afi masurat. unctioneaza corect, vizitatj un spital p @ Data produciei X
N PP o = . e intr-un astfel de mediu. (50060 H’zJ ; 780 217Hz entru un diagnostic precis. ata productiel Producator
Indicatii si declaratia producitorului — emisie . 10 - " - -
N y N N ulatia ¥ v ? i
T ¥ - Test de imunitate | Nivel test Conformitate camp magnetic GSM 800/900. Modulaf 2 03 2 Afisajul SpO2 sau | 1. Degetul nu este introdus suficient |1. Scoatefi degetul si introducef- din oficial in Echipament electronic: Pentru a fi
electromagnetica — IEC 61000-4-8 870 800960 [TETRA 800,DEN 820, impuisurior b) PR nu este stabil |de adanc.2. Degetul tremura sau | nou! 2. Nu v& misca! [ee Tree] ¢ 4 eliminate in modul stabilit
PENTRU TOATE INSTALATIILE SI SISTEMELE EN 60601 530 [COMABSOLTE BN 15 1z pacientul so misca. mediului.
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<Y GMed

Hasznalati utmutaté
Modell:YK-80C

Verzi6: Ver 1.4

Felllvizsgalat id6pontja: 03-2023
Termék elnevezése: Pulzoximéter
Dok.: IFU-FPO

A pulzoximéter egy modern orvosdiagnosztikai eszkdz, mely nem
invaziv modon képes artérias

igé (SPO2) és szivirel
Mivel az eszkoz hordozhato, gyorsan
barmikor hasznalhato.

(pulzus) mémi.

szervezet nem megfelelé mikdédése, amit egy nagyobb miitét okozta
trauma, illetve az ezzel egyitt jaré altatas valt ki. Egyes orvosi

is a szer t ami
az emberi in i égé 0 vezethet.
Ennek olyan tiinetek j mint a migrén,

hanyas, gyengeség. Ezért is nagyon fontos, hogy idében meg tudjuk
allapitani a beteg hemoblogin telitettségének a szintjét.

A pulzoximéter méretre kicsi, kevés energiat fogyaszt, konnyen
hasznalhaté és hordozhaté. A betegnek mindéssze egy ujjat kell a
berendezésbe dugnia. A kijelzén pedig rogton megjelenik a
hemoglobin telitettségének értéke. Klinikai koriilmények kozott
bebizonyitottak, hogy a berendezés preciz és megbizhaté értékeket
mutat.

Rendeltetésszerii hasznalat
Az ujjbegyen hasznalandé pulzoximéter az emberi hemoglobin
i és a 4 hasznélhaté ujjon keresztll,

1. A hasznalati utmutatéban feltiintetett képek eltérhetnek a valos
terméktol.

2. Technikai paraméterek és a termék kinézete elézetes értesités
nélkil megvaltozhat.

A termék felépitése:
féegység és SPO2 szenzor

Rendeltetésszerii hasznalat

1. Infravoros fény érzékeld
2. Infravords fénykozvetité

72—

Hasznalattal kapcsolatos évintézkedések

Meérési elv 1.Ne dlja a t MRI vagy CTI egytt!

A pulzoximéter a kovetkezéképpen mikadik: Az adatokat a Lambert 2.Robb - Ne a p robbanékony
P, PP kérnyezetben!

Beer torvény kiértékelése - " N

alapjan hatarozzuk meg. A kiértékelést a in és oxil bin 3_'A n} 3 o .a > ) ) eszkoze. Az orv?sok a

(HbO2) fényes diagnozis feldllitasahoz a tiineteket is figyelembe kell, hogy vegyék.

és kozeli i Z6nakban mért i szerint 4.Ellendri a beteg ujjat a berendezésben, és gy6z6djon meg réla,

végezziik. A berendezés hogy a beteg vérkeringése rendben van, a bére pedig nem sérdilt!

mikddési elve szerint egyesiti a oxit in vizsga 5.Ne hasznaljon ragtapaszt, amikor hasznalja a berendezést! Mivel ezek

g

technolégiat, a

kérha otthoni  kor 1, és
egészséglgyi kézpontokban.

6rzési és rogzitési technologiaval. Ezaltal az ujjra csiptethetd
eszkdz keét, kiilonbozo

az eredmények torzulasahoz és a bér hélyagosodasahoz vezethetnek.
6.Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot!
7.A pulzoximéter nem alkalmas folyamatos megfigyelésre, mivel az

10.A diszfunkcionalis hemoglobinok (mint carboxyl-hemoglobin, vagy
methemoglobin) magas szintje szintén hatassal van a mérési
eredményekre.

11.Intravaszkularis festékanyagok, mint az indocianin z6ld vagy a
metilénkék szintén hatassal lehetnek a mérési eredményekre.

12.Az Sp0O2 szint mérési eredményeire hatassal lehetnek a kornyezeti
fények. Kérjiik arnyékolja be a teriiletet, ahol az érzékeld van (sebészeti
kendével, vagy massal dvja a kozvetlen napfénytél), amennyiben
szilkséges.

13.A nem vart, hirtelen mozdulatok
eredményekre.

14.A magas frekvenciaju orvosi jelek, mint a defibrillator is kihatassal
lehetnek a mérésre.

15.A vénak pulzalasa is torzithatja az eredményeket.

16.Szintén hatassal lehet az eredményekre, amennyiben a
pulzoximéter és a vérnyomasmér6 ugyanazon az artérias részen, vagy
intravaszkularis szakaszon vannak.

17.A magas vérnyomas, sulyos vaszkularis elégtelenség, sulyos
vérszegénység, vagy alacsony vérnyomds is hatassal lehetnek az

is hatassal lehetnek az

azonnal hagyja abba a hasznélatat, és forduljon a gyartéhoz. 33.Az  ujjbegyen até egyszer
22.A mérési funkciét nem szabad a pu imé dganak thatd és kalibralhatd, és igy a pulzoximéter alapvetd
értékelésére hasznalni. biztonséaga és alapveto teljesitménye garantalt lehet!

23.Az elromlott 6k és , vagy elektrodak, 34.Szilkséges a pulzoximéter helyzetét rendszeresen megvaltoztatni!

ronthatjak a , vagy egyéb okozhatnak.

24 Kérjiik, helyezze a pulzoximétert olyan helyre, ahol gyermekek,

hazidllatok stb. nem érhetik el, nehogy leessen, szajukba vegyék és az

befolyasolja a termék teljesitményét.

25.A pulzoximétert ne helyezze 2 méternél magasabbra.

26.Ne hasznalja a termék élettartaman tul, kiilonben ez befolyasolhatja

a miiszer pontossagat.

27.A berendezés médositasa nem megengedett!

28.Figyelem: Hordozhaté RF kommunikacios berendezések (beleértve a
mint pl.: ar és kuls6 antennakat) nem szabad

30 cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb hasznalni a pulzoximéter barmely

részéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezd

esetben az ujjbegyen é j énye romolhat.

29.A pulzoximéter tavol tartandé olyan helyektdl, ahol rossz a szellézés,

és magas a levegé porkoncentracioja.

1d6 pu

Kérjiik, ellenérizze a pulzoximéter helyzetét minden 2. éraban, valamint
a pulzoximéter bérre gyakorolt hatasat is ellenérizze, és modositsa a
pulzoximéter helyzetét.

Tulajdonsagok

¢ OLED kijelzé

1.A termék kétszin(i OLED kijelzével van felszerelve, amin 6 kiilonb6z6
kijelz6 mod érheté el.

[Ha a kéz mozgasa gravitacios indukcio hatas alatt van, az interfész
négy kiilonb6z6 megjelenitési moddal rendelkezhet (alkalmas a
gravitacios indukcio funkcioju miiszerhez)l
2.Alacsony energiafelhasznalas, hatoras élettartam a 2db AAA elemmel
3.Alacsony fesziiltség kijelz6
4.Eszlelhets jelek hianyaban az eszkéz 8 masodperc elteltével
készenléti izemmodba kapcsol

Kezelési itmutaté

1.Helyezzen a berendezésbe 2db AAA méretii elemet, majd tegye ra a
boritast!

2.Az egyik ujjat nyomja bele a pulzoximéter gumis nyilasaba (dugja
bele teljesen) mieltt elengedné a csipeszt! Az ujja legyen korommel
felfele!

3.Nyomja meg a gombot az eliils6 panelen;

[Megjegyzés: az automatikus inditasi funkcio az ujjra csiptethetd
pulzoximéterre vonatkozik, nem kell megnyomni a gombot, mivel a
miszer 5 i jelfeli funkcioval
rendelkezik, és amennyiben kozvetleniil az ujjat behelyezte, a miiszer
automatikusan bekapcsoll
4.Ne az ujjat
teste legyen nyugalmi allapotban!
5.Ha szeretné megvaltoztatni a kijelz6 iranyat, nyomja meg a gombot
az ellls6 panelen;

[Megjegyzés: ha fel van szerelve a miiszer gravitacios érzékeld
funkciéval, akkor ne nyomja meg a gombot, a gravitacios érzékelével
ellatott miiszer négy megfelel6 interfész kapcsoloval rendelkezik]
6.0lvassa le az aktualis adatokat a kijelz6rél!
7.Az eszkéz alvo lizemmaddal is rendelkezik. Ha nem érzékel jelet 8

ce: Il

anpt miikadik! Az egész

elteltével alvo i 6 lép;
8.Amennyiben az OLED kijelz6n megjelenik az alacsony téltottségre
figyelmeztet6 izenet, cserélje ki az elemeket!
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artérias

8.A imé képes j iteni a fi
oxigénteli ésa a a utan
9.A szimulator neve FLUKE Index2 szimulator, verziészama pedig
3.00.

10.A véroxigén
sére van kalibralva.

11.A termék és az emberi test kozétti érintkezési felilet maximalis
hémérséklete ne haladja meg a 41 C-ot.

a funkcionalis

Artalmatlanitis

1. Kérjiik, kovesse a helyi térvényeket a hulladékok artalmatlanitasa-
hoz.

2. Kovesse a helyi rendeleteket és az Ujrahasznositasi utasitasokat a
késziilék és a készillék alkatrészeinek artalmatlanitasara vagy
Ujrahasznositasara vonatkozéan, beleértve a hasznalt elemeket és a
csomagolédobozt.

Tartozékok
Tartozékok Mennyiség
Méréeszkoz 1db
Szij 1db
Hasznalati Gtmutatd 1do
AAA elem (opcionalis) 2db
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Gyartéi informaciok

Hasznos élettartam: 5 év

Xuzhou Yongkang Electronic Science Technology Co.,Ltd
1st&2nd Floor,6#01,6#02,No.6 Building 1st Phase
Economic Development Manufacturing Zone,

LIANDO U Valley, No.6 Leye Road ,Xuzhou ETDZ,221000
Xuzhou,PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Prolinx GmbH

¢ 1™ Brehmstr. 56, 40239 Disseldorf

Altalanos leiras hullémhossztisaga (660 nm fényes és 940 nm kozel infravéros) fénnyel SpO2 értékeket nem tugla (olyamalosanb nyomon kévetni. eredrr?envyekre. 30.Tartsa 'Iavolna kozvetlen napsugarzastol és gros fénytol! ‘ 5.Kisméreti, konny(i, kdnnyen hordozhaté
At in telit 69 az (HbO2) itasanak Felh 4161 kor vilagitia meg a kérmon 8.A huzamosabb idejli hasznalat, illetve ha a beteg allapota 18.Szintén az s 1abeteg 31.Hasznalat kézben nem szabad karbantartani, vagy szerelni! [A miszer 5 5 ces al " funkcioval
vagyis amennyi oxigént tartalmaz, valamint az dsszes vérben -Azon személyeknek ajanljuk, akiknek véroxigén szintet kell ellenérizni.  keresztiil a paciens ujjat. A jelet egy fényérzékeny elem veszi fel, a cgrov , hogy a | hel s __helyet gyﬂagran kap eay es_egleges szivroham utén. o ) o 32-”Af qubegye" izhato ° ”be"so z61e MAgNeses  rendelkezik, amikor behelyezi az ujjét, az idsben isan elindul;
talalhato t innak (Hb) a aranya. Mas Kiértakelt informécié pedig médositsuk, a"berendevzes't h'elyezze ? paf:lens nvwas\lf ujjara. E\Ienonzz.e 19.A l%” vilagos, \{agy a feslell} kc.rom .IS h'alassa\ lehet a mérési gyurui(el., magneses .gyongyoke't, 'es vezetéképes kendét t.artalmaz, .a Automatikus inditasi funkciés miiszer (az automatikus inditési funkcios
élve, ez az oxihemoglobin telitettsége a vérben. Ez egy nagyon Kontraindikacio : megjelenik a OLED kijelz6n miutan &thaladt az aramkoron és a az adott terllet keringését, a boér allapotat, és a berendezés eredmenyekre: Valétlan SpO2 szint V.ISSZaje|ZeShEZ vezeth.et. 7 festék kiper az interferencia miiszerre vonatkozik)]
fontos érték a keringési és légzorendszer szempontjabol. Nagyon nem talalhaté mikroprocesszoron. elhelyezkedését legalabb minden 2 6raban! 20.Ne hasznalja a termeket, ha allergias ABS-re, fekete szilikon betétre  elkeriilése ~ érdekében, igy elkerlilhetbek az elektromagneses
sok légzérendszeri betegség csokkenti az emberi testben a | 9.A nem megfeleld mérési eredményeket kivalthatjak az autoklavok, és mas egyéb anyagokra. interferencia miatti nemkivanatos események a betegek és a kezel6k
I in Hasonl6 pr okoz tovabba a A\ Megjegyzés A\ etilén-oxidos sterilizalas, vagy ha az eszkdzt folyadék éri. 21.Ha ateljesitmény nem felel meg a leirésnak, vagy egészségigyi dllapotanak,  szamara.
24 25 26 27 28 29 30
Megjegyzés: A kérme mindig nézzen felfelé, amikor az ujjéra helyezi ¢ OLED Kkijelzé médok: 1.A meni (D-ben, Amikor a “*" jel jelenik meg az "Alm Setup™nal, Megjegyzés: Amennyiben alapfunkciokkal 6 iméterrel 11, nyek Vérhato hasznalat vagy Uj Karbantartas
a pulzoximétert! SPoT nyomja meg a gombot (>3mp) és igy belép a men e. Nyomja  rendelkezik a paraméter beallitasok nem elérhetéek. Homérséklet: 5 C ~40 C interakcio a testrészekkel, 1.Amikor az alacsony téltéttségre figyelmezteté iizenet megjelenik a
2% | A M. . M. e KivA " S, -
Figyelmeztetés: Hasznaljon orvosi alkoholt a gumi, valamint az ujjon : PRopm meg a gombot (<1mp) és kivalaszthatja a médositani kivant elemet, ; . R L Paratartalom: 15% ~ 80%, nem kondenzald szdvettipussal kijelzon, cserélje ki az elemet!
talalhato  bérfelillet tisztitisara minden hasznalat el6tt. (A 99 80 ezutan nyomja meg a gombot (>3mp) hogy kivalassza a megfelels A termék funkciéinak részletes leirdsa: Légnyomas: 70kPa ~ 106kPa Vérhaté hasznalok Azok, akiknek véroxigénszintet kell mérnitik, 2.Tisztitsa meg a pulzoximéter fellletét, mielétt hasznalna azt.
pulzoximéterben talalhato gumi, orvosi gumi, ami nem tartalmaz SPO.% @ PRbpm paraméternél az on/off (azaz kilbe) kapcsolasaval a hangjelzést, demo  1.Kijelz6 tipusa: OLED kijelzd Szallitasi, raktarozasi koriilmények: pl.: orvosok, stb. 3. yiben a ést hosszabb ideig nem vegye ki
semmilyen toxint, nem veszélyes, és nem valt ki allergias reakciot.) T ] zemmadot, kijelz6 fényerejét (opcionalis ). Amikora  2.SpO2: Meérési tartomany: 70%~100% Hémeérséklet: -10 C ~40 C Varhaté Keriilje el az beldle az elemet! Az elemek ellenkezé esetben kifolyhatnak és a
A ~ 3 ©w ] “*" jel a “Restore” azaz Gyari beallitasok visszadllitisa paraméternél all, ~ Pontossag: 80% ~100%: 2% (Beleértve 80%); Paratartalom: 10%~ 95%, nem kondenzalé Kerilje el az extrém hémérsékleteket késziilék karosodasat okozhatjak.
Az elemek behelyezése o g © g nyomja meg a gombot (>3mp) és az ésszes bedllitas visszaall a 70%~79%: +3%; Légnyomas: 70kPa ~ 106kPa, nem-korroziv gaz és jol szell5zo Kerlilje el a szennyez6deéseket és port 4.A terméket -10 C ~40C (14 7- 104 T) kdzott kel tarolni, ahol a
1.Helyezze be a 2 db AAA elemet a negativ és pozitiv polusoknak 3 ° gyarilag beallitottra. 70% alatt nem kévetelmény; Kkbrnyezet. Kerillje el a direkt napsugarzast, stb. paratartalom 10% ~95% kozott van.
g\egAfellellﬁe'n! Kk felelt ek lem tarton talalhatok SPO0:% @ PRbpm 9 9 A\ Figyelem A\ Felbontas esetén: 1% 12.Tantsitvany: EMC a termék az IEC60601-1-2 szabvany szerint MikGddsi olv A miszer mikodési elve a fotoelekiromos 5.A berendezést nem érheti viz, mivel a nedvesség hatassal lehet az
. jelzéseknek megfeleléen, melyek az elem tartén talalhatok, - 3.PR: Mérési tartomany: 30BPM~254BPM tanusitott. vizsgalati ogia inalj élettartamara, és a mindségére is.
helyezze be az elemeket! 9 9 8 0 SPO.Y% Pgbo *Amennyiben a készlléket killtéren vagy erds fénynek kitéve hasznalja, ~ Pontossag: <100BPM, +1BPM 13.Ez a készllék nincsen felszerelve riaszto funkcioval. a kapacitas impulzus szkennelés és rogzitési . L
Kerjiik figyeljen a kbvetkezkre: Forditson figyelmet a negativ és pozitiv o pm keériik allitsa be a megfelels kijelz5 fényerdt. >100BPM ,+2BPM 14.Az adatok atlagolésa és a jelfeldolgozas késlelteti az SPO2 adatok igy ket kiilonbozs hula G 6.Tisztitasi gyakorisag
polusokra, és annak megfelelden helyezze be az elemeket, ellenkezd o - . X © A hosszabb elem élettartam érdekében, ajanljuk, hogy a késziiléket ~ 4.A LED-érzékeld paraméterei megjelenitését és tovabbitasat fény (660 nm izzas és 940 nm kozeli infravéros Ha a pt otthoni kdzben . ajanlott
esetben a késziilék meghiba P . Gombok funkcidi: készenléti (izemmaodban nyomja meg a gombot az NP, . AL ) & 6 4lhaté ré i a a isztitani & i é
ghibasodasat okozhatja. . o ) alacsonyabb kijelz6 fényerével hasznalja. - ———— Az adatok frissitése: 12MP fény) fokuszalhato az emberi kérémre a minden hasznalat utan megtisztitani a burkolatot és a szilikon betétet.
. i e“SZ{(O% normal l{ze'mmodba ) ) - hulldmhossz sugarzasi teljesitmeny 15.A késziléknek Kb. 30 perc sziikséges ahhoz, hogy a minimum perspektivikus érzékelon keresztill. Ekkor a mért Ha a pulzoximéter nem szennyezett, egyszeriien tisztitsa meg a fekete
A szij felhelyezése t.orteno kapcsolasahoz. Tartsa nyomva a gombot addig, amig a kivant 2. Amenii @-ben, Amikor a “*" jelet Iatja a “Sounds Setup” j RED 660+5nm 1.8mW tarolasi P « . a miikodesi jel egy fényérzékeny elemmel észlelhets, szilikon betétet minden hasznalat elétt és utan.
1, Hazza 4t a szij megfelelé vékonyabb részét, az ennek kialakitott ~ Uzemmodot el nem érte. nyomja meg a gombot (>3mp) és Iépjen be a menii @-be, nyomja R 940+10nm > omW hémérsékletre amelyen keresztill a acio ket Ha egészségiigyi intézmé hasznalja, minden hasznalat utan
részen. A\ Megjegyzés A\ meg a gombot (<imp) igy kivélaszthaia a modositani  kivant szilék ks dicdacsoporton jelenik meg az eleklronkus | - yisztitsa meg.
2, Maid vezesse &t a sij vastagabb részét a szij vékonyabb részén, és ) ) o ) 9 @ gombol i ’ N Ez a paraméter killondsen hasznos lehet a Klinikusok szamra. 16.A kesziiléknek Kb. 30 perc sziikséges ahhoz, hogy a maximum éramkor és a mi
y ' Ha fel van szerelve a miiszer gravitécios érzékeld funkcioval, OLED ~ paramétert, ezutan nyomja meg a gombot (>3mp) a beallitashoz. tarolasi 6 6l lehiljon a 6 miikodési hémeérsé végzet folyamat sorén 7 Tisztitas
uzza meg. Kii iielz6 Val; N " jelzést a pl i értékekh 5. Plindex: mérési tartomany: 0%~20% (opcionalis) 6 és & ' .
ijelz6 médban csak az 1. 2.3.4, 5 és 6 kijelz6 lathato alassza a "+'vagy'-" Jelzest a plusz vagy minusz ertekekhez. - Plindex: meresi y: 0% o (0Pt 17. : szonda és H Izoximé P, . P 5,
" tert otthon h: lja, torolje I fertétlenitse 75%-
Az elils panel bemutat sotfizommsd gomb 0. Tépeoység: 2 ARA 15 alkal e 18 Haszndlat Osatilyozis alkoholll, majd szérisa meg temeésseles hon, vagy ol o 2
z eliilsé panel bemutatasa N /A Megjegyzés /\ Am Setp N Settings 7.Automatikus kikapcsolas: az eszkdz magatdl kikapcsol, amennyiben 1.0rvosi osztélya: 1 -es tipust eszkoz terméket ;zérajz ruhaval Hetegnle \egalibb ke’tszerltisz(gi:lsa meJ
# OLED Kjelz &) Akésziilék képe csak referencia céljat szolgalia, kérjiik a terméket vegye Am o Sounds Setup ) 8 masodpercig nem érzékel jeleket Vérhaté orvosi ApL ahumén 2 Elektromosség tipusa: belsd 5ta 6 { int6zményekben {6 92 felhasznalaskor h ,?' 6
( 2 figyelembe! i Spo2 Am Hi 9 8. iku minden 5. cben a késziilék keresi szaturaci6 és az ujjon keresztili ! 44 tiousa: BF tipusd s ntézményekben (oriéng felhasznalaskor hasznlat elcit
<\ E%D 0” Spo2 Aim Lo 85 2 jelet, ha érzékeli az uijat, automatikusan bekapcsol:(opciondiis) pulzusszém mérheté 3.Elektromossag tipusa: BF tipusu alkalmazott alkatrész tisztitsa meg a vizsgalt ujjat 75%-os alkohollal. Minden mérés utan
of i a3 9 i N V] {iltsé 6 Acn: A " = o " 5 A o 2 P
NS ~ Paraméterek beallitisa: Resoe OK PRA Lo o 9 JGravnazcio érzékels fﬂnkcwé az ujjak moz( észnak haféséra a kijelz6 4 Tifoszilioeg kategdria pesorolées: | oszialy {6rolie 1o és fertGlienitse a fokete sziikon és a haz Kozot érintkozd
: mLo . : 3 PR - PR sqi fok: .
/ - . Brightness 3 - . 'k clo- 8z ul p gasanax i N ! Varhat6 betegek -Azok, akiknek véroxigénszint 5.Szennyezettségi fok: részt 75%-os alkohollal.
\ / Nyomja meg a Start gombot (=>3mp) , hogy belépjen a paraméter Exit Exit aulom?ll usan a ep ellendrzésre van szilkségiik. Szennyezettségi fok 2: Mikrokdrnyezet nem vezetd szennyezéssel,
7 lemfedél beallitasokba. A menti jelenik meg (U: Menu 1 Menu 2 10. Méret: kb 58*36*32mm esetenként okozta 6ké vérhaté
32 33 34 35 36 37 38
Gyartoi nyilatkozat . e X Elektrosztatikus £ 8KV érintkezd £8kV Utmutaté és gyartsi nyilatkozat — elektromagneses 1720 a1 mpuizss |2 [ 03 | 28 Azeszkizt 1. Nem megfelel6, vagy nincs | 1. Cserdlje ki az elemet! 7| L [Ta | [cknisedtahasndat
Nyilatkozat: 1| Gimutato és gyérai - © Kistilés (ESD) +15KVlevegs erintkez kibocsatés— minden BERENDEZESRE ES Toas[1700-1990] G 9o0gcT; | B3RO nem et aramelits. 2 Vegye ki, 6s egye vssza heyesen alemenles utasitést
1Az j hasznalands b {az o oz aiaboiakban p— 5 IEC 61000-4-2 + 15KV leveg RENDSZERRE melyek nem élettimogaték = Yeganc |3 bekapesolni 2. Az elemeket rosszul helyezte be| az elemetl [#] | Modeliszam Orvostechnikai eszkbz
meghatarozott ; Ko valo hasznélatra | ses Komyezetoen valo hasznalatra terveztek. Az toytéinek, R A —— — [ Aberendeats megoérilt 3 Koresso e bgydszaghiatunkat [ g Leérat céum
tervezték. Az iigyfélnek, vagy a felhasznalonak bjzlositania kell, hogy vagy a felhasznalénak biztositania kell, hogy az ujjbegyen Atmeneti / +1kV a bemeneti/kimeneti mutato o gyare _ 2450 [2400-2570| Buetooth WLAN, \mpu\z‘gs ob) 2 03 28 e:“;ﬁaﬁ‘m Lé;z’;ﬁ:z‘;@i:;ﬂ ; gsm‘;sk, az elemet! |P22 |Eisdjellemz5 szam 2 DA milszer hibainak jelzése
az Ulbeg . dmétert lyen korny 6 pulzoximétert ilyen kor J aljd éjta skekné Ap © akban meg gneses Komyezel 80211 b/gin, RFD 2450] fgiiocio kikapcsolnak mésodpercig nem érzéke jeleket, Sziérd idegen térgyak behatolasa (nyitott éramir élapota vagy
hasznaljak, ellenkezd esetben a késziilék karosodhat. —— IEC 61000.4-4 valo hasznalatra terveziek. Az iigyféinek, vagy a felhasznalonak biztositania kell, UTEBand 7 2. Az energialaths nem megfelels ellen: 212,5 mm &tmers 2 ramiGr lpata)
2. A pulzoximéter alkalmas orvosi egységekben és otthoni 3 | Kibocsatasi teszt Megfelel hogy az uilbegyen ilyen hasznaljdk. 5240 Impulzus 2 03 9 Mésodi jellemz6 szém 2 (2A kabel hibinak jelzése
hasznalatra egyarant. 4 | RF kibocsatés CISPR 11 1. csoport Immunitas teszt EN 60601 teszt szint ose 5500 | $100560q wuziton | mediocio®) : Klras e e el o (9 kébelhosszabbit hibsina
3. Fig'yelem: ngfip;ha(é RF kommunikaciés berendezések 5 | RF kibocsatas CISPR 11 B osztaly Tulfesziiltség + 1kV gw‘ferencwé\ N/A Vezetett RF Svims VA 5785 Q b6l k és Jelentésiik ellen: csepegés (15°-0s megdontés) jelzése
(beleértve a perifériakat, mint pl.: ———— IEC 61000-4-5 Uzemmod IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz MEGEGYZES; — Ennek a késziléknek - - Jel elégtelensége
antennakabeleket és kills antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12 6 | Harmonikus kibocsatas IEC 61000-3-2 NIA + 2kV koz6s modd Hasalisegeso zovortiresant eresénez azadbontenna &s berenderes vagy rendszer ko B‘il‘lpusu e @ Sorozatszam A nincs riasztési funkciéja
hiivelyknél) kézelebb iapt barmely részéhez, 7 Fesza A —— - 9. Tablizat - Tesztel$irasok a haz portjanak RF vezeték [(2009 Thecaueniian & mes et oo o ot Ttz akalmazot alkatrész A megielenés miszaki valtoztatasanak jogat fenntartiuk
beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezd Feszlltségosokkenés, | < 5% UT (>95% zuhanas az NIA nélkiili immunitasanak vizsgalatara b) Avivet S07%-0s idlies tényezi negyszigieliel kell mouidini Gyartasi tétel kodja Pératartalomra &l 108 ke
o P " P IEC 61000-3-3 rovid UT-ban) ) AzFM modulécid altemativéiokent 50%-0s impulzusmoduldcio haszndihoté 18 Hzen, bar ez ¥ g J@ omra termékeink el6zetes értesités nélkiil valtozhatnak!
esetben az ujjbegyen t ye megszakitésok és 0,5 ciklusra ikacios berendezésel nem elentia tényleges modulaciot, ez alegrosszabb esetlenne. vonatkozd koridtozds
romolhat. fesziiltségvaltozasok 40 % UT (60 % zuhanés az e Lasd a hasznalati jlr Homérsékleti korlat
4. Figyelem: Kerilni kell ennek a pulzoximéternek a mas () o é Artéi nvi — 4 az dramellatasban UT-ban) Teszt savOl Igdltatas®! . o] Maximum Tavolsad Immunitas L. sz Lt utmutatét / fiizetet )
berendezések mellett, va helyezve valo .Utm“m.t? & gyartoi nyilatkozat - elektromdgneses bemeneti vonalak 5 ciklusra rokvendia| () 20910195 [ Modulecio®energio | m) ] tesetseint I ges hibak és meg 7 —— - Nyilatkozat:
mert ez azt eredmény‘ezhggi hogy nem e\lyenérizhel(") Ia megfelelé . d 70 % UT (30 % zuhanés az otz il Wim) A Vigyazat Nedvességldl tvoltartandd! 1, Ha karbantartasra van forduljon a
ez g ) [ - IEC 61000-4-11 UT-b: 385 380390 TETRA 400 Impulzus 03 27 & i ’
miikédés. BERENDEZESRE ES RENDSZERRE 2 mfl:)sra %c%ju\dcwb b 8 Hiba Lehetséges ok Megoldas P~ | - 2, A miiszert ne hasznalja a véroxigén, és a pulzus pontossaganak
5. Figyelem: A gyartéja altal ol eltérd Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses immunitas < 5% UT (>95% zuhanas az FMJ P 5902, vagy PR |1, Azl nincs bedugva rendesen.| 1-Fizza K. & dugia vieoza a2 ol C€or2s L O Készenlét ertekelésére.
tartozékok, jelétalakitok és kabelek hasznalata megnovekedett Apt t az alabbiakban arozott 49 ;‘T"?B"L ) 450 | 430-470 |GMRS 460, FRS 460 | eltérés 2 03 2% nem jelenithets | 2. A beteg oxihemoglobin szine il 2. Prébalja meg tdbbszr i | Kozvellen ey, X
ugarzast, vagy csokkent ses kbmyezetben valo hasznalatra fervezisk. Az tgyfének masodpercig 1 kHz szinusz megrendesen | alacsony, nem lehet megmémi. | Amennyiben biztos benne, hogy a AN | napsugarzastdl tavol ﬁ Felfele Ertél uténi szolgaltatds
zavartiirést eredményezhet a berendezésben, és nem megfelelé vaqy a felhasznalonak biztositania kell. hoay az Uibe en’ 710 704-787 [lEBand 1317 [ Impulzus o0 2 03 9 készilek hibétlanul miikdik, menjen - . ; p
miikédést eredményezhet. gy , hogy ljbegy: Teljesitmény frekvencia | 30 Alm 30 Alm 745 modulacio be valamelyik kérhazba a pontos @ Gyértés détuma “ Gyérts © Kérjiik, olvassa el a hasznalati Gtmutat6t a miiszer hasznéalata elétt!
3 . PP N alkalmazando pulzoximétert ilyen kéryezetben hasznaljak. 50/60 Hz) 780 217Hz diagnozis miat 4 i G i i i
Utmutaté & gydrtéi nyilatkozat - clekir E“égﬂeses mezs 810 [800-960 [GSMBUF00. Ty 03 28 Sp02,vagy PR | 1. Az ujét nem dugta elég mélyre. | 1. Hizza ki és dugia vissza az ujét! Hivatalos képviseld az Elektronikus berendezés: oAl ‘ alainatg és napi
! ato y — — _ X mpuius ) ; X 1 ektronikus bere - A N I
Kkibocsatas— minden Immunitas teszt EN 60691 Megfelelsség IEC 61000-4-8 570 \TDEEZAE%%OCDMA ssd Impulzus 51 megicenitise |2, Az i remeg, vagy a beteg 2-Ne mozogion! Europal Kozbssigben E Elgirasszertion artalmatianitand 4 rtsi kovetelme "szennl 68 g‘/OZ'odJOn mega
BERENDEZESRE ES RENDSZERRE teszt szint 930 LTE Band 5 18Hz nem stabil mozog. — muszer 6l és a kor yekrél.
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