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Mode d’emploi

Chers clients, merci d’avoir choisi notre Oximetre de pouls.
Ce mode d’emploi a été rédigé conformément aux ins-
tructions contenues dans la directive Européenne 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux et aux normes har-
monisées. En cas de modifications et de mises a jour du
software, les informations contenues dans ce document
pourront subir des modifications sans préavis.

Le mode d’emploi décrit, conformément aux caractéris-
tiques et aux conditions d’utilisation de I'oximetre de pouls,
la structure principale, les fonctions, les caractéristiques,
les techniques correctes pour le transport, linstallation,
I'utilisation, le fonctionnement, la réparation, I'entretien et
le stockage, etc., ainsi que les procédures de sécurité pour
protéger aussi bien I'utilisateur que I'appareil.

Veuillez vous référer aux chapitres correspondants pour
plus de détails.

Veuillez lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser
cet appareil. Le mode d’emploi qui décrit les procédures
opérationnelles doit étre suivi rigoureusement.

Le non respect du mode d’emploi peut provoquer des ano-
malies de mesure, des dommages a I'équipement et des
lésions corporelles. Le fabricant n’est PAS responsable
des problémes de sécurité, de fiabilité, de prestations ni
des anomalies dans le monitoring, ainsi que des éventuels
dommages a I'appareil et des lésions corporelles dus a la
négligence de I'utilisateur et au non respect des instructions
d'utilisation. La garantie du fabricant ne couvre pas les cas
cités ci-dessus.

Etant donné les améliorations réguliéres apportées a nos
produits, il est possible que votre appareil ne corresponde
pas exactement a la description fournie dans ce Mode
d’emploi. Veuillez nous en excuser.

Ce produit est un appareil médical qui peut étre utilisé de
fagon répétée.
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MISE EN GARDE:
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Une sensation désagréable ou douloureuse peut ap-
paraitre en cas d'utilisation continue de I'appareil, en
particulier pour les patients avec des problémes de mi-
crocirculation sanguine. Il est recommandé de ne pas
appliquer le capteur sur le méme doigt pendant plus de 2
heures de suite.

Dans le cas de certains patients, I'évaluation de I'endroit
ou placer le capteur doit étre effectuée de facon particu-
lierement soigneuse. Le capteur ne peut pas étre appli-
qué sur un cedeme ou sur une partie sensible.

La lumiere (infrarouge invisible) émise par I'appareil est
dangereuse pour les yeux: ne pas regarder la lumiére.
Le patient ne doit pas porter de vernis & ongle ni d’autre
magquillage.

Les ongles du patient ne doivent pas étre trop longs.
Pour les restrictions médicales et les précautions liées a
I'utilisation de I'appareil, veuillez vous référer a la littéra-
ture médicale correspondante.

Cet appareil n'est pas prévu pour exécuter des traite-
ments.

Attention: Les lois fédérales n’autorisent la vente de ce
dispositif qu’a des médecins ou sur prescription médicale.
Le mode d’emploi est publié par notre société. Tous droits
réservés.

1
1.

SECURITE

1 Instructions pour une utilisation en toute sécurité
Contréler régulierement I'unité principale et tous les ac-
cessoires pour étre sir qu’il n'y ait pas de dommages vi-
sibles qui pourraient compromettre la sécurité du patient
et les résultats du monitoring au niveau des cables et
des transducteurs. Il est conseillé de contréler I'appareil
au moins une fois par semaine. En cas de repérage d’'un
dommage évident, arréter d'utiliser I'équipement.

L'entretien nécessaire doit étre effectué par des agents
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d'entretien qualifiées UNIQUEMENT. Les utilisateurs ne
sont pas autorisés a effectuer ces opérations

par eux-mémes.

L'oximetre ne doit pas étre utilisé avec d’autres disposi-
tifs non spécifiés dans le mode d’emploi. Il n’est possible
d'utiliser avec cet appareil, que les accessoires indiqués
ou recommandés par le fabricant.

+ Cet appareil a été étalonné avant de quitter I'usine.

1.2 Mises en garde

+ Risques d’explosion — NE PAS utiliser I'oximétre dans
un lieu contenant des gaz inflammables, tels que certains
produits anesthésiants inflammables.

NE PAS utiliser I'oximétre sur le patient pendant une pro-
cédure d’lRM ou de CT.

Les personnes allergiques au caoutchouc ne peuvent pas
utiliser cet appareil.

Le recyclage des instruments usés, de leurs accessoires
(y compris les piles,les sacs plastiques, les mousses et
les boites en carton) et des emballages doit respecter les
réglementations locales en vigueur.

Veuillez contréler le paquet avant I'utilisation pour vous
assurer que l'appareil et tous ses accessoires corres-
pondent exactement a la liste des piéces fournies et éviter
ainsi le risque d’anomalies dans le fonctionnement de
I'appareil.

Veuillez ne pas utiliser de testeurs fonctionnels pour obte-
nir des informations relatives a I'appareil.

1.3 Attention

& Protéger I'oximeétre en le tenant éloigné de la poussiére,
des vibrations, des substances corrosives, des subs-
tances explosives, des températures élevées et de I'hu-
midité.

& Sil'oximétre devait étre mouillé, cesser de I'utiliser.

& Lorsque I'appareil est déplacé d’un lieu froid a un lieu
chaud ou humide, ne pas I'utiliser immédiatement.

& NE PAS utiliser d’outils coupants sur le panneau frontal.
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Ne jamais stériliser 'oximetre a l'aide de vapeur a
haute pression ou avec des procédures de stérilisa-
tion & haute température. Se référer au chapitre de ce
Mode d’emploi relatif au nettoyage et a la désinfection.
Ne pas plonger I'appareil dans un liquide. Pour le net-
toyer, essuyer sa surface avec un chiffon doux médical
imbibé d’alcool. Ne pas vaporiser de liquide directement
sur I'appareil.

Lorsque vous nettoyez I'appareil avec de 'eau, la tempé-
rature devrait étre inférieure & 60°C.

Si les doigts sont trop fins ou trop froid, cela pourrait
probablement affecter la mesure normale du SpO, et du
pouls des patients, veuillez pincer un doigt épais comme
le pouce et le majeur a une profondeur suffisante dans la
sonde.

Ne pas utiliser le dispositif sur des enfants en bas age ou
des nouveaux-nés.

Il est adapté pour une utilisation sur des enfants de plus
de quatre ans et des adultes (d’un poids compris entre
15 kg et 100 kg).

Le dispositif pourrait ne pas fonctionner avec tous les
patients. Arréter son utilisation s'il n’est pas possible
d’obtenir des résultats fiables.

La mise a jour des données prend en moyenne moins de
5 secondes. Cette durée varie en fonction des différents
rythmes cardiaques individuels.

Si des anomalies apparaissent a I'écran pendant I'opé-
ration de monitoring, enlever le doigt et le remettre pour
recommencer I'examen.

L'appareil a une durée de vie de trois ans a partir de la
premiére utilisation.

Le cordon attaché a I'appareil est fabriqué en matériel
anti-allergique; si des patients sont sensibles a la ma-
tiere du cordon, arréter de I'utiliser. De plus, faire atten-
tion a I'utilisation du cordon: ne pas le porter autour du
cou afin d’éviter de faire mal au patient.

L'appareil n'a pas d’alarme signalant quand le niveau
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des piles est bas, il montre seulement le niveau d’éner-
gie restante. Changer les piles lorsqu’elles arrivent a
épuisement.

& Linstrument n'a pas de fonction d’alarme signalant
quand la mesure effectuée ne rentre pas dans les pa-
rametres conseillés. Ne pas utiliser I'appareil dans des
situations ou les signaux d’alarme sont nécessaires.

& Enlever les piles si I'appareil ne doit pas étre utilisé pen-
dant plus d’'un mois afin d’éviter les fuites.

& Un fil flexible relie les deux parties de I'appareil.

Ne pas tordre ou tirer sur le fil.

1.4 Indications cc ‘nant I'emy

L'oximetre de pouls avec pince a doigt est un dispositif
non-invasif congu pour le contrdle ponctuel de la saturation
artérielle en hémoglobine (SpO,) et du rythme cardiaque
chez les adultes et les enfants, & la maison comme a I'h6-
pital (y compris pour une utilisation clinique dans les ser-
vices de médecine interne, en chirurgie, anesthésie, soins
intensifs etc.). Cet appareil n'est pas prévu pour exécuter
un monitoring continu.

2 PRESENTATION

La saturation pulsée en oxygéne est le pourcentage de
HbO, dans I'Hb totale présente dans le sang, c’est a dire
la concentration en O, dans le sang. C’est un parameétre
biologique important d’évaluation de la respiration. Notre en-
treprise a développé I'oximétre de pouls afin de mesurer la
valeur SpO; de facon plus facile et précise. Il permet égale-
ment de mesurer le rythme cardiaque de fagon simultanée.
L'oximétre de pouls se caractérise par un volume réduit,
une faible consommation d’énergie, une utilisation pratique
et par le fait qu'il est portable. Il suffit que le patient mette
I'un de ses doigts dans la pince a doigt du capteur photoé-
lectrique pour obtenir un diagnostic, grace a I'écran qui af-
fichera directement la valeur de saturation en hémoglobine
mesurée.
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GINIA
2.1 Classification

Classe Il b, (directive européenne 93/42/CEE IX Régle 10)
Classe Il (U.S.FDA)

2.2 Caractéristiques

+ Lutilisation du produit est simple et pratique.

L'appareil est petit, Iéger (il pese environ 50g, piles com-

prises) et facile a transporter.

+ Il consomme trés peu d’énergie et les deux piles AAA
fournies lui permettent de fonctionner de fagon continue
pendant 24 heures.

+ L'appareil s’éteindra automatiquement s’il n’est pas utili-
sé pendant plus de 5 secondes.

+ Voyant pile faible lorsque I'icone pile clignote.

2.3 Utilisations principales et finalités

L'oximeétre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la satu-
ration en hémoglobine et le rythme cardiaque chez I'étre
humain, a partir du doigt. Il indique I'intensité du pouls au
moyen d'un bargraphe. Le produit est adapté pour une
utilisation a la maison, a I'hpital (service de médecine gé-
nérale), dans des centres médico-sociaux, dans des bars
a oxygene, afin de mesurer la saturation en oxygéne et le
rythme cardiaque.

Le produit n’est pas prévu pour une utilisation
A sur les patients dans le cadre d’'un monitoring
continu.
Le probleme de surestimation peut se présenter
si le patient souffre de toxicose causée par du
monoxyde de carbone, l'utilisation de I'appa-
reil n’est pas recommandée dans ces circons-
tances.

2.4 Conditions d'’utilisation

Conditions de stockage

a) Température: -40°C~+60°C

b) Humidité relative: <95%

c) Pression atmosphérique: 500 hPa~1060 hPa
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Conditions d’utilisation

a) Température: 10°C~40°C

b) Humidité relative: <75%

c) Pression atmosphérique: 700 hPa~1060 hPa

3 PRINCIPE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

3.1 Principe de la mesure

Principe de I'oximétre est le suivant: Une formule d’expé-
rience du traitement des données consiste a utiliser la loi
de Beer-Lambert relative au principe d’absorbance de la
lumiére rouge & infrarouge par I'hémoglobine (Hb) et par
I'oxyhémoglobine (HbO,). Principe d'utilisation de I'instru-
ment: La technique de mesure photoélectrique de I'oxyhé-
moglobine ainsi que la technique d’analyse et d’enregistre-
ment de la capacité cardiaque sont utilisées de facon a ce
que deux rayons de lumiére émettant des longueurs d’'onde
différentes, se concentrent sur I'ongle humain, au moyen
d’un capteur avec pince a doigt. Le signal mesuré est alors
recueilli par un élément photosensible qui permet d’afficher
les informations acquises sur I'écran gréce au traitement
des données effectué par des circuits électroniques et un
microprocesseur.

Tube d’émission
Rouge et infra-rouge — >

Tube récepteur —
Rouge et infra-rouge

Figure 1. Principe de fonctionnement
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3.2 Attention

1. Le doigt doit étre placé correctement (voir l'illustration de
ce manuel, Figure 5), sinon cela pourrait provoquer des
mesures inexactes.

2. Placer le doigt de fagon a ce que I'artériole du patient soit
positionnée entre le récepteur photoélectrique du capteur
SpO; et 'émetteur de lumiere.

3. Eviter I'utilisation du capteur SpO, a un endroit ou sur un
membre comprimé par un garrot ou par une brassiere de
tensiomeétre, ou encore dans lequel est en cours une in-
jection intraveineuse.

4. Le doigt mesuré ne doit pas étre recouvert de caoutchouc
ou d’'une autre matiére faisant obstacle a la lumiére op-
tique.

5.Un éclairage ambiant trop fort pourrait affecter les résul-
tats. Cela inclut les lampes fluorescentes, les lampes in-
frarouges, les chauffages a infrarouges, la lumiére directe
du soleil, etc.

6.Les mouvements énergiques du patient ou une interfé-
rence électro-chirurgicale importante peuvent également
compromettre la précision des résultats.

7.Le patient ne doit pas porter de vernis a ongle ni d’autre
magquillage.

3.3 Restrictions cliniques

1. Etant donné que la valeur est déterminée en fonction du
pouls mesuré au niveau d’une artériole, il est nécessaire
que le flux pulsatile du sang du patient soit suffisant. Dans
le cas d’un patient avec une tension basse provoquée
par un choc, par une température ambiante ou corporelle
basse, par une perte de sang importante, ou par l'utilisa-
tion de médicaments vasoconstricteurs, le tracé SpO; (la
courbe pléthysmographique) diminuera. Dans ce cas, la
mesure sera plus sensible aux interférences.

2. Une quantité importante de médicaments a base de tein-
ture soluble (tels que le bleu de méthyléne, le vert d'in-
digo et I'indigotine) ou de carboxyhémoglobine (COHb),
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de méthionine (Me+Hb), d’hémoglobine salicylique, peut
fausser les résultats. Dans le cas de patients souffrant
d'ictere également, la mesure de la valeur SpO,.

3. Les substances telles que la dopamine, la procaine, la pri-
locaine, la lidocaine et la butacaine peuvent aussi provo-
quer des erreurs importantes dans la mesure de la valeur
SpOa.

4. Etant donné que les valeurs SpO, servent de référence
pour diagnostiquer les anoxies anémiques et toxiques, les
patients souffrant d’anémie grave pourraient également
reporter de bonnes valeurs.

4 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

1. Format de I'écran d’affichage: Ecran numérique du tube
Plage de mesure du SpO;: 0%~100%

Plage de mesure du rythme cardiaque:

30 bpm~250 bpm

Affichage de 'intensité du pouls: affichage en colonnes
2.Puissance requise: 2 x 1,5 V AAA pile alcaline, plage

adaptable: 2,6 V~3,6 V

3.Consommation électrique: Moins de 25 mA

4.Résolution: 1% pour la valeur SpO, et 1 bpm pour le
rythme du pouls

5.Précision de la mesure: Degré de précision de +2%
avec une valeur SpO, comprise entre 70% et 100% et
négligeable quand la valeur est en dessous de 70%. +2
bpm ou +2% (sélectionner plis grand) pour le rythme car-
diaque.

6. Performance de la mesure dans des conditions de
détection faible: La valeur SpO; et le pouls peuvent étre
correctement visualisés quand le taux de remplissage ca-
pillaire est de 0,4%. L'erreur du SpO; est de +4%, I'erreur
sur le rythme cardiaque est de +2 bpm ou +2% (sélection-
ner plus large).

7.Résistance a la lumiere environnante: La différence
entre les valeurs mesurées dans des conditions d’éclai-
rage artificiel ou de lumiére naturelle a l'intérieur et les
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valeurs mesurées dans une piéce sombre est de moins
+1%.

. L'oximétre est équipé d’une fonction d’arrét automatique.
Il peut s’éteindre dans le cas ou aucun doigt n’est inséré
dans la pince.

. Détecteur optique
Lumiére rouge (longueur d’onde 660 nm, 6,65 mW)
infrarouge: 880 nm, 6,75mW.

o)

©

5 ACCESSOIRES

+ Un cordon

+ Deux piles (en option)

+ Un mode d’emploi

6 INSTALLATION

6.1 Vue du panneau avant

Interrupteur _¢ -
alimentation <
IRythme cardiaque
Progne
L’écran SpO2 . Ecran du bargrgphe
. . I du rythme cardiaque
Affichage faible
tension

‘ OXIMETER

Figure 2. Vue avant
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Figure 3. Installation des piles ’

6.2 Pile

Etape 1. Se référer a la figure 3 et insérer deux piles AAAen
)} respectant les poles.

Etape 2. Remettre en place le couvercle.

Prendre garde lors du placement des piles car
une installation incorrecte peut endommager
I'appareil.

6.3 Insertion du cordon

Etape 1. Passer I'une des extrémités du cordon dans le trou

} prévu.

Etape 2. Passer l'autre extrémité dans la boucle puis serrer.

Figure 4. Insertion du cordon
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Figure 5. Positionnement du doigt

7 GUIDE D’UTILISATION

7.1 Placer les deux piles en respectant les poles, puis refer-
mer le couvercle.

7.2 Ouvrir la pince comme dans la figure 5.

7.3 Une fois le doigt du patient placé sur les coussinets en
caoutchouc de la pince (s’assurer que le doigt est bien
placé), fermer la pince sur le doigt.

7.4 Appuyer une fois sur le bouton d’allumage placé sur le
panneau avant.

7.5 Ne pas agiter le doigt et maintenir le patient a I'aise pen-
dant le processus. Entre temps, |l
est déconseillé que le corps bouge.

7.6 Les informations s’affichent directement a I'écran.

7.7 A l'état d'amorcage, appuyer sur le bouton et I'appareil
est réinitialisé.

Positionner le doigt avec I'ongle du co6té de
I’émetteur de lumiére.

8 REPARATION ET ENTRETIEN

+ Veuillez changer les piles quand la charge affichée a
I’écran est basse.

+ Nettoyer la surface de I'appareil avant de I'utiliser. Es-
suyer I'appareil avec de I'alcool médical avant de le lais-
ser sécher a I'air libre ou avec un chiffon sec.

« Lutilisation d’alcool médical pour désinfecter I'appareil
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aprés chaque utilisation, prévient la transmission d’éven-
tuelles infections lors des utilisations suivantes.

Enlever les piles si I'oximétre n'est pas utilisé pendant
longtemps.

Les meilleures conditions de stockage de I'appareil sont
avec une température ambiante comprise entre -40°C et
+60°C et avec une humidité relative ne dépassant pas
95%.

Les utilisateurs doivent étalonner I'appareil régulierement
(ou en fonction du programme d’étalonnage de I'hdpital).
Le personnel chargé de I'entretien peut s’en occuper ou
bien nous contacter pour effectuer les opérations d’éta-

lonnage.

Il est interdit d’utiliser la stérilisation a haute
pression sur cet appareil.
Ne pas plonger le dispositif dans un liquide.

Il est conseillé de tenir I'appareil dans un envi-
ronnement sec. L’humidité peut réduire la durée
de vie utile de I'appareil et méme I'’endommager.

9 RESOLUTION DES PROBLEMES

Probléme Cause possible Solutions
La valeur SpO2 1. Le doigt n’est 1. Placer le doigt
et le rythme pas positionné correctement

cardiaque ne
s'affichent pas
normalement.

correctement.

2. La valeur SpO2 du
patient est trop basse
pour étre détectée.

et réessayer.

2. Essayer de
nouveau; Demandez
un avis médical si
vous étes slr que
I"appareil fonctionne

correctement.
Les valeurs SpO2 | 1. Le doigt n’est pas 1. Placer le doigt
et du rythme assez enfoncé dans correctement

cardiaque ne sont
pas affichées
de fagon stable.

le capteur.
2. Le doigt tremble
ou le patient bouge.

et réessayer.
2. Tranquilliser
le patient.
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L'appareil ne 1. Les piles sont 1. Changer les piles.
s’allume pas. déchargées ou 2. Réinstaller les

presque déchargées.

2. Les piles ne sont pas
placées correctement.
3. Mauvais fonctionne-
ment de I'appareil.

piles.

3. Veuillez contacter
le centre de services
le plus proche.

L'écran s’éteint
soudainement.

1. L'appareil s'éteint
automatiquement s'il
ne regoit aucun signal
pendant plus de 5
secondes.

2. Les piles sont
déchargées ou presque
déchargée.

1. Normal.
2. Changer les piles.

10 SYMBOLES

D,

[#]

Appareil de type BF

% SpO2

Saturation pulsée en oxygéne (%)

PRbpm @

Rythme cardiaque (bpm)

Niveau de chargement des piles trop bas (changer
les piles a temps afin d’éviter les mesures erronées)

1. Aucun doigt inséré
2. Probléme de réception du signal

Pdle positif piles.

Pdle négatif piles

Interrupteur

Numeéro de série

Désactivation alarme

<3

=
O
[sN]
R

Degré de protection de I'enveloppe

A conserver dans un endroit frais et sec
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7
e
el

A conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Dispositif médical conforme & la directive 93/42
/ CEE

Code produit

Numeéro de lot

Attention: lisez attentivement les instructions
(avertissements)

Disposition DEEE

Suivez les instructions d'utilisation

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Date de fabrication

Limite de température

Limite d’humidité

oo~ f B>

Limite de pression atmosphérique
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11 FUNCTION SPECIFICATION

Informations visualisées Mode affichage
sur I'écran

La saturation en oxygéne du | Numérique
pouls (Sp0O2)

Rythme cardiaque (BPM) Numérique

Intensité du pouls (graphique | Affichage numérique bargraphe
a colonnes)

Spécification du Parametre SpO2

Plage de mesure 0 %~100%, (la résolution est de 1%).

Précision 70%~100 % : +2 %, en dessous de
70% non spécifié.

Capteur optique Lumiére rouge (longueur d’'onde
de 660nm,
Infrarouge (longueur d’onde de
880nm)

C éristi e pouls

Plage de mesure ‘ 30 bpm~250 bpm (résolution 1 bpm)

Précision ‘ +2 bpm ou +2% (sélection max)

ité du pouls

Plage Affichage continu bargraphe. Plus la
barre est haute, plus le pouls est fort.

C éristi piles

2 piles alcalines 1,5 V (AAA) ou batterie rechargeable

Durée de vie des piles

Deux piles peuvent fonctionner de fagon continue pendant 24 heures

Dil i et poids

Dimensions ‘ 57(L)x31(W)x32(H) mm

Poids ‘ Environ 50g (avec les piles)
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Annexe : compatibilité avec I’électromagnétisme
Directives et déclaration de fabrication - émissions électro-

magnétiques

Pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Directives et

de

tique

Le CMS50DL est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électro-
magnétique décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du CMS50DL

doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce tyj

pe d'environnement.

Test émissions

Conformité

Environnement électroma-

Le CMS50DL utilise I'éner-
gie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Par
conséquent, ses émissions
de RF sont tres faibles et ne
peuvent pas causer d'inter-
férences a proximité d’appa-
reils électriques.

Emissions d’ondes Groupe 1
radio (RF) CISPR 11

Emission d'ondes Classe B
radio CISPR 11

Emissions de courant | N/A
harmonique

IEC 61000-3-2

Fluctuations de ten- | N/A

sion / papillotement
CEI 61000-3-3

Le CMS50DL peut étre utilisé
dans tous les établissements
publics et dans les domiciles
privés alimentés par un ré-
seau électrique basse tension
direct.
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Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance
aux émissions électromagnétiques .
Pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux

Le CMS50DL est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électro-
magnétique décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du CMS50DL
doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce type d'environnement.

Test de Niveau Niveau de |Environnement
résistance d’essai IEC | confor- électromagnétique -
60601 mité instructions
Décharge +Contact +Contact Les sols doivent étre en
électrostatique |6 kV 6kV bois, en béton ou en car-
ESD, +Air 8 kV +Air 8 kV relage. Si le plancher est
IEC 61000-4-2 recouvert de matériel syn-
thétique, il doit contenir une
humidité d'au moins 30%.
Transitoires +2 kV pour N/A Les caractéristiques de Iali-
rapides/en les lignes mentation principale doivent
salves : i a celles d'un
IEC 61000-4-4 établissement  commercial
ou hospitalier normal.
Surtension +Mode diffé- | N/A Les caractéristiques de I'ali-
IEC 61000-4-5 | rentiel 1 kV mentation principale doivent
correspondre a celles d'un
établissement - commercial
ou hospitalier normal.
Creux de <5%UT N/A Les caractéristiques de
tension, (chute >95% I'alimentation principale
coupures bréves | dans UT) doivent correspondre &
et variations de | pour cycle 0,5 celles d’un établissement
tension au ni- 40% UT commercial ou hospitalier
veau des lignes | (Chute de normal. Si l'utilisateur du
dalimentation | 60% en UT) CMS50DL exige un fonc-
électrique en pour 5 cycles tionnement  continu  de
entrée 70% UT courant, il est recommandé
|IEC 61000-4-11 | (Chute de que CMS50DL soit ali-
30% en UT) menté par une ASI ou une
pour 25 cycles batterie.
<5%UT
(chute >95%
dans UT)
pendant 5 s




\'[ V2 Y FrANCAIS 20

Fréquence 3A/m 3A/m Les champs magné-
industrielle tiques de fréquence de
(50/60 Hz) puissance doivent étre a
Champ magné- des niveaux caractéris-
tique tiques d’un emplacement
|EC-61000-4-8 typique dans un environ-
nement commercial ou
hospitalier typique.

REMARQUE L'UT est la tension secteur c.a. avant I'application du
niveau de test.

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance
aux émissions électromagnétiques. Pour les EQUIPE-
MENTS et SYSTEMES qui ne sont pas DE SURVIE

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux

Le CMS50DLest prévu pour étre utilisé dans I'environnement électro-
magnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du CMS50DL
doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce type d'environnement.

Test de Niveau Niveau de |Environnement électroma-

résistance |d’essai conformité | gnétique - instructions
IEC 60601

RF rayon- 3V/m 3Vim Les équipements portables ou

nées IEC 80 MHz & mobiles de communication &

61000-4-3 |25 GHz ondes radio ne doivent pas étre

utilisés & proximité du CMS50DL,
ni de ses cébles de branchement.
Respecter les distances calcu-
lées suivant I'équation applicable
ala fréquence de 'émetteur.
Distance de séparation recom-
mandée

[
d= [3—5:|\P
80 MHz 4 800 MHz
&~ [ }7

800 MHz 2.5 GHz
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La ou P est la tension maxi-
male en sortie de I'émetteur
en watts (W) selon le fabri-
quant de I'émetteur et ol d
est la distance de séparation
recommandée exprimée en
métres (m).

Le champ de force émis
par I'émetteur d’ondes radio
fixe, selon un relevé élec-
tromagnétique mené  sur
site,a2 devrait étre plus faible
que le niveau de conformité
pour toutes les plages de
fréquence.b

Des interférences peuvent
se créer a proximité d'un
appareil portant le symbole

suivant : (((i)))

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée
s’applique.

REMARQUE 2 Ces lignes directrices pourraient ne pas s'appliquer & toutes
les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorp-
tion et la réflexion des des objets et des personnes.

a Les champs de force émis par des émetteurs fixes, tels que les bases pour
téléphones sans fil et portables, les radios mobiles terrestres, les radios ama-
teurs, les émissions radio AM et FM et les émissions télévisées ne peuvent
pas étre estimés théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique créé par des émetteurs fixes d'ondes radio, il est néces-
saire de mener un relevé sur site. Si l'intensité de champ magnétique mesurée
a I'endroit ou est utilisé le CMS50DL dépasse le niveau de conformité RF
applicable, indiqué ci-dessus, le CMS50DL doit étre contr6lé afin de vérifier
son bon fonctionnement. Si des performances anormales sont observées,
des mesures supplémentaires peuvent s’avérer étre nécessaires, telles que
la réorientation ou le déplacement du CMS50DL.

b Dans la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, l'intensité
des champs doit étre inférieure & 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les équipe-
ments portables et mobiles de communication & ondes radio
et TEQUIPEMENT ou LE SYSTEME - Pour les EQUIPE-
MENTS ou les SYSTEMES qui ne sont pas DE SURVIE

Di s de

de

é { ées entre les app:

RF portables et mobiles et le CMS50DL
Le CMS50DL est prévu pour une utilisation dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont
contrélées. En tant que client ou utilisateur du CMS50DL vous pouvez
contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimum entre les appareils de communication RF por-
tables et mobiles (émetteurs) et le modéle CMS50DL comme conseillé
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des appareils
de communication.

Tension Dlstance de separatlon en fonction de la
i q del (m)
de I'éme 150 kHz 80 MHz 800 MHz
ev'\"some a 80 MHz a800 MHz a2.5 GHz
w) e - [sr Ak
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pour les émetteurs pour lesquels la tension maximale en sortie n’est pas indi-
quée ci-dessus, la distance de séparation recommandée en métres (m) peut
étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot
P est la tension maximale de I'émetteur en sortie watts (W), indiquée par le
fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage
de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 Ces lignes directrices pourraient ne pas s'appliquer a toutes
les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorp-
tion et la réflexion des des objets et des personnes.

avec les ordures ménageéres. Les utilisateurs doivent remettre
leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le
W (rajtement, la valorisation, le recyclage des déchets d'EEE
CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

ﬁ Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté
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Manual del Usuario

Estimado usuario, muchas gracias por haber comprado el
Pulsioximetro.

Este Manual esta escrito y compilado de acuerdo con la
directiva del consejo europeo para dispositivos médicos y
normas armonizadas 93/42/CEE. En caso de modificacio-
nes y actualizaciones de software, la informacion contenida
en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.
El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y re-
quisitos del Pulsioximetro, la estructura principal, funciones,
especificaciones, métodos correctos para el transporte, ins-
talacion, uso, funcionamiento, reparacion, mantenimiento y
almacenamiento, etc. asi como en los procedimientos de
seguridad para proteger al usuario y al equipo. Consulte los
capitulos correspondientes para obtener méas informacion.
Por favor, lea el Manual del Usuario cuidadosamente antes
de usar este equipo.

El Manual de Usuario describe los procedimientos operati-
vos que deben seguirse estrictamente.

El incumplimiento de respetar el Manual de Usuario puede
causar anomalias en la medicion, dafios en el equipo y he-
ridas a personas. El fabricante NO se hace responsable de
la seguridad, la fiabilidad y los problemas de rendimiento y
cualquier anomalia en el control, lesiones personales y da-
fios en el equipo debido a la negligencia de las instrucciones
de funcionamiento. El servicio de garantia del fabricante no
cubre dichos fallos.

Debido a una futura renovacion, los productos especificos
que usted ha recibido pueden no estar totalmente de acuer-
do con la descripcion de este Manual de Usuario. Lamenta-
mos sinceramente este inconveniente.

Este producto es un dispositivo médico, que puede utilizar-
se repetidamente.

ADVERTENCIA:
& Pueden aparecer sensaciones incomodas o dolorosas
si se utiliza el dispositivo sin cesar, especialmente para
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pacientes con barrera de la microcirculacion. Es reco-
mendable que el sensor no sea aplicado al mismo dedo
durante mas de 2 horas.

& Para los pacientes especialmente, debe haber una ins-
peccién mas prudente en el proceso de colocacion. El
dispositivo no puede ser recortado sobre edema tisular y
débil.

& La luz emitida (infrarroja invisible) por el dispositivo es
perjudicial para los ojos, por lo que el usuario y el perso-
nal de mantenimiento no deben mirar fijamente a la luz.

& La persona a controlar no debe usar barniz de ufas u
otro maquillaje.

& Controle que las ufias no estén demasiado largas.

& Consulte la bibliografia relacionada sobre las restric-
ciones clinicas y las advertencias.

& Este dispositivo no esté indicado para tratamiento.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dis-

positivo por orden de un médico. El Manualdel Usuario es

publicado por nuestra empresa. Todos los derechos reser-
vados.

1 SEGURIDAD

1.1 Instrucciones para un funcionamiento seguro
Controle la unidad principal y los accesorios de forma pe-
ribdica para asegurarse de que no haya dafios visibles
que puedan afectar la seguridad del paciente y controle
el rendimiento de cables y transductores. Se recomienda
revisar el dispositivo al menos semanalmente. Cuando
haya dafos evidentes, deje de utilizar el dispositivo.

El mantenimiento necesario debe ser realizado SOLA-
MENTE por técnicos de servicio cualificados. El usuario
no debe llevar a cabo el mantenimiento por ningin motivo.
El dispositivo no se puede utilizar junto con dispositivos
no especificados en el Manual del Usuario. Sélo los ac-
cesorios mencionados o recomendados por el fabricante
pueden utilizarse con este dispositivo.
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+ Este producto se calibra antes de salir de fabrica.

1.2 Advertencias

Peligro de explosion- NO utilice el dispositivo en entornos
con gases inflamables, tales como algunos agentes anes-
tésicos inflamables.

NO UTILICE el oximetro mientras se esté realizando una
TAC o RM al paciente.

La persona alérgica a la goma no puede utilizar este dis-
positivo.

La eliminacion del instrumento a desechar y sus acceso-
rios y embalaje (incluyendo la bateria, bolsas de plastico,
de espuma y de papel) debe respetar las leyes y regla-
mentos locales.

Por favor, compruebe el embalaje antes de usarlo para
asegurarse de que el dispositivo y los accesorios estén
totalmente de acuerdo con la lista de embalaje o, de lo
contrario, el dispositivo puede funcionar de forma anormal.
Por favor, no medir este dispositivo con un dispositivo de
pruebas funcional para comprobar la informacion relacio-
nada con el dispositivo.

1.3 Precaucion

& Mantenga el oximetro lejos de polvo, vibraciones, sus-

tancias corrosivas, materiales inflamables, altas tempe-

raturas y humedad.

Si el oximetro se moja o congela, por favor detenga su

funcionamiento.

Cuando se lleva el dispositivo de un ambiente frio a uno

célido o humedo, por favor no lo utilice de inmediato.

No accione las teclas en el panel frontal con objetos pun-

zantes.

No se permite la desinfeccion a temperaturas elevadas o

con vapor de alta presion. Consulte el Manual del Usua-

rio en el capitulo relativo a instrucciones de limpieza y

desinfeccion.

& No sumerja el oximetro en liquidos. Cuando se mecesite
limpiar, por favor, limpie la superficie conalcohol médico

° o o o
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con un pafio suave. No pulverice ningun liquido directa-
mente sobre el dispositivo.

& Cuando limpie el dispositivo con agua, la temperatura
debe ser inferior a 60°C.

& En cuanto a dedos demasiado finos o demasiado frios,
probablemente afecten la medicion del SpO, del pacien-
te y el ritmo del pulso, por favor coléquelo en un dedo
gordo o dedo del medio bien adentro de la sonda.

& No utilice el dispositivo en pacientes neonatos o lactan-
tes.

& El producto es apto para nifios mayores de 4 afios y
adultos (el peso debe estar entre 15 kg y 110 kg).

& Eldispositivo puede no funcionar en todos los pacientes.
Si usted no logra obtener lecturas estables, deje de usar-
lo.

& El periodo de actualizacion de datos es inferior a 5 se-
gundos, lo cual puede cambiar de acuerdo con la fre-
cuencia de pulso de cada individuo.

& Si aparecen algunas condiciones anormales en la pan-
talla durante el proceso de prueba, retire el dedo y rein-
serte para restablecer su uso normal.

& El instrumento tiene una vida util normal de cinco afios
desde el primer uso con conexion eléctrica.

& La cuerda de suspension conectada al producto esta he-
cha de material hipoalergénico, si un grupo determinado
es sensible a la cuerda, deje de usarla. Ademas, preste
atencion a la utilizacion de la cuerda, no usar alrededor
del cuello para evitar causar dafos al paciente.

& El instrumento no tiene funcion de alarma de bajo vol-
taje, solo muestra la baja tension. Por favor, cambie la
bateria cuando la energia de la bateria se haya agotado.

& Cuando el parametro es particular, el instrumento no
tiene funcion de alarma. No utilice el dispositivo en situa-
ciones donde se requieren alarmas.

& Las baterias deben retirarse si el dispositivo va a ser
almacenado durante méas de un mes, de lo contrario las
pilas podrian tener fugas.
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& Un circuito flexible conecta las dos piezas del dispositi-
vo. No torcer o tirar de la conexion.

1.4 Indicaciones de uso

El pulsioximetro de dedo es un dispositivo no invasivo dise-
fado para el control in situ de la saturacion de oxigeno de
la hemoglobina arterial (SpOy) y la frecuencia de pulso de
pacientes adultos y pediatricos en el domicilio y entornos
hospitalarios (incluido el uso clinico en internacién/cirugia,
anestesia, cuidados intensivos, etc.). Este dispositivo no
esta indicado para control continuo.

2 DESCRIPCION GENERAL

La saturacion de oxigeno de pulso es el porcentaje de
HbO> en el total de Hb en la sangre, llamada concentracion
de O en sangre. Es un importante bioparametro para la
respiracion. Para los fines de la medicion de la SpO, con
mayor facilidad y precision, nuestra empresa desarroll6 el
Oximetro de Pulso.

Al mismo tiempo, el dispositivo puede medir la frecuencia
del pulso simultaneamente.

El pulsioximetro se caracteriza por tener un volumen peque-
o, bajo consumo de energia, un funcionamiento préactico y
portatil. Sélo es necesario para el paciente poner uno de
sus dedos en el sensor fotoeléctrico para diagnéstico, y una
pantalla de visualizacion mostrara directamente el valor
medido de la saturacion de la hemoglobina.

2.1 Clasificacion:
Clase Il b, (MDD93/42/CEE IX Articulo 10)
Clase Il (FDAEE. UU.)

2.2 Caracteristicas

+ El funcionamiento del producto es simple y conveniente.

+ El producto es de pequefio volumen, peso ligero (el peso
total es de aproximadamente 50g con pilas incluidas) y
cémodo de llevar.

+ El consumo de energia del producto es bajo y las dos pi-
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las AAA con las que esta equipado originalmente pueden
funcionar continuamente durante 24 horas.

+ El producto se apaga autométicamente cuando no hay
sefal en el producto dentro de los 5 segundos.

+ Indicador de bateria baja es el icono de bateria parpa-
deante.

2.3 Principales aplicacie y ale de aplic
El pulsioximetro puede ser utilizado para medir la satura-
cion de la hemoglobina y la frecuencia del pulso a través del
dedo, e indica la intensidad del pulso mediante una pantalla
de barras. El producto es apto para uso familiar, hospitalario
(sala de internacion ordinaria), bar de oxigeno, organizacio-
nes médicas y sociales, y también para medir la saturacion
de oxigeno y la frecuencia del pulso.

El producto no es apto para su uso en la super-
vision continua de los pacientes.

El problema de la medicion excesiva podria sur-
gir cuando el paciente padece toxicosis que es
causada por mondxido de carbono, el disposi-
tivo no esta recomendado para ser utilizado en
esas condiciones.

2.4 Requisitos ambientales

Entorno de almacenamiento:

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Humedad relativa: <95%

c) Presion atmosférica: 500hPa~1060hPa
Entorno de funcionamiento:

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Humedad relativa: <75%

c) Presion atmosférica: 700hPa~1060hPa
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3 PRINCIPIO Y PRECAUCION

3.1 Principio de medicion

El principio del oximetro es el siguiente: Se establece una
formula de proceso de datos por experiencia, haciendo uso
de la ley de Lambert Beer segun las Caracteristicas de Ab-
sorcion del Espectro de Hemoglobina Reductiva (Hb) y la
Oxihemoglobina (HbOg)a zonas iluminadas y cercanas al
infrarrojo.

El principio de funcionamiento del instrumento es: Se adop-
ta la tecnologia de inspeccion de oxihemoglobina fotoeléc-
trica en conformidad con la Tecnologia de Registro y Esca-
neado de Capacidad de Pulso, de modo que dos haces de
diferentes longitudes de onda de luz puedan ser enfocados
en la punta de la uia humana a través de un sensor de
abrazadera para el dedo.

A continuacion, la sefial medida puede obtenerse por un
elemento fotosensible, la informacion adquirida se mostrara
en la pantalla mediante procesamiento en los circuitos elec-
trénicos y el microprocesador.

Emision y rayo infrarrojo
Tubo de emision — >

Emision y rayo infrarrojo -

Tubo de recepcion
Figura 1. Principio operativo

3.2 Precaucion

1. El dedo debe ser colocado correctamente (ver la ilustra-
cion adjunta de este manual, Figura 5), o de lo contrario
puede causar mediciones imprecisas.

2. Elsensor de SpO, y el tubo receptor del sensor fotoeléc-
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trico deben organizarse de una manera con la arteriole
del sujeto se encuentre en una posicion media.

El sensor de SpO, no debe utilizar datos de ubicacion
o extremidad atada con canal arterial o brazalete para
medir la presion sanguinea o recibir la inyeccion intrave-
nosa.

. Asegurese de que el paso 6ptico esté libre de cualquier

tipo de obstaculo 6ptico como un lienzo con contenido
de caucho.

La luz de ambiente excesiva puede afectar la precision
de la medicion. Incluye lamparas fluorescentes, luz roja
dual, calentador de infrarrojos, luz solar directa, etc.

El movimiento enérgico del sujeto o interferencias elec-
troquirargicas extremas también pueden afectar la preci-
sion.

La persona a controlar no debe usar barniz de ufas u
otro maquillaje.

3.3 Restricciones clinicas

1.

Dado que la medicion se toma sobre la base del pulso
arterial, se requiere un minimo de flujo sanguineo pulsa-
til del paciente. Para un sujeto con un pulso débil, debido
a shock, baja temperatura del cuerpo/ambiente, un san-
grado importante, o el uso de droga vascular de con-
traccion, la forma de onda de la SpO, (pletismografia)
disminuira. En este caso, la medicion sera mas sensible
a interferencias.

Para aquellos con una cantidad sustancial de droga de
dilucion de tincion (drogas el metileno azul afil, verde
acido y azul indigo), o hemoglobina con mondxido de
carbono (COHb), o metionina (Me+Hb) o hemoglobina
tiosalicilica, y algunos  con problemas de ictericia, la
detreminacion de SpO, con el uso de este monitor pue-
de ser inexacta.

Los medicamentos como la dopamina, procaina, lido-
caina, prilocaina y butacaina también pueden ser un
factor importante que causen por errorres de medicion
de SpO,.
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. Ya que el valor de SpO; sirve como un valor de referen-

cia para determinar la anoxia anémica y la anoxia toxica,
algunos pacientes con anemia grave también puede in-
formar un nivel acepable de medicién de SpOs.

4 ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.

B W

Formato de pantalla: Pantalla de tubo digital

Rango de medicion de SpO;: 0%-100%

Rango de medicion de la frecuencia de pulso:

30 bpm - 250 bpm

Pantalla de intensidad de pulso: pantalla de columna

. Requisitos de alimentacion: 2 x1.5V AAA bateria alca-

lina, rango adaptable: 2,6V~3,6V

. Consumo de Energia: Inferior a 25 mA
. Resolucion: 1% para SpO, y 1 bpm para frecuencia de

pulso

. Precision de medicion: +2% en estadio de 70%-100%

Sp0y, e irrelevante cuando la etapa es inferior a 70%.
+2 bpm 0 +2% (seleccionar el mayor) para frecuencia de
pulso.

. Rendimiento de medicién en condiciones de debili-

dad de llenado: SpO y la frecuencia de pulso pueden
mostrarse correctamente cuando en indice de llenado es
de 0,4%. Error de SpO; es +4%, error de frecuencia de
pulso es +2 bpm o0 +2% (seleccionar la superior).

. Resistencia a la luz circundante: La desviacion entre

el valor medido en la condicion de luz interior y luz natu-
ral y la de cuarto oscuro es menos de +1%.

. Esta equipado con un interruptor de funcion.

El Oximetro puede ser apagado en caso de ausencia del
dedo.

. Sensor 6ptico

Luz roja (longitud de onda de 660nm, 6.650mW)
Infrarroja (longitud de onda de 880nm, 6.75mW)
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5 ACCESORIOS

+ Una cuerda de suspension
+ Dos baterias (opcional)

+ LIn Manual del Usuario

TALACION
6.1 Vista del panel frontal

Interruptor de -

alimentacion

Frecuencia de pulso

Pantalla SpO2

Pantalla de bajo
voltaje

de barras de frecuencia
S0 de pulso

L P Pantalla de grafico

Figura 2. Vista frontal

Figura 3. Instalacion
de la bateria ’

6.2 Bateria

Paso 1. Refiérase a la Figura 3. e inserte dos pilas de ta-
mario AAA correctamente en la direccion correcta.

Paso 2. Reemplazo de cubierta.
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Por favor, tenga cuidado cuando introduzca las
pilas, la insercién incorrecta puede danar el dis-
positivo.
6.3 Montaje de la cuerda de suspension
Paso 1. Coloque el extremo de la cuerda a través del orifi-
cio.
Paso 2. Coloque el otro extremo de la cuerda a través del
primero y luego ajustar.

g

KIMETER

Figura 4. Montar la cuerda de colgar

Figura 5. Colocar el dedo en posicion

7 GUIA DE FUNCIONAMIENTO
7.1 Inserte las dos pilas correctamente segun la direccion y,

a continuacion, vuelva a colocar la cubierta.
7.2 Abra la abrazadera como se muestra en la Figura 5.
7.3 Permita que el paciente coloque el dedo en las almo-
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hadillas de goma del clip (asegurese de que el dedo
esta en la posicion correcta) y, a continuacion, ajustar
el dedo.

7.4 Pulse una vez el boton del interruptor en el panel fron-

tal.

No agite el dedo y mantener al paciente en un estado

estable durante el proceso.

Mientras tanto, se recomienda mantener el cuerpo

en posicion inmovil.

7.6 Obtenga la informacion directamente de la pantalla.

7.7 En etapa de arranque, presionar el boton, y el dispositi-
vo se configura.

7.

o

Las ufas y el tubo luminiscente deben estar en
el mismo lado.

8 REPARACION Y MANTENIMIENTO

+ Por favor, cambie las pilas cuando aparece la sefial de
baja tension en la pantalla.

Por favor, limpie la superficie del dispositivo antes de utili-
zar. Limpie el dispositivo con alcohol médico primero y, a
continuacion, deje que se seque al aire o limpiarlo por un
pafo seco y limpio.

Use alcohol médico para desinfectar el producto después
de su uso, para vitar infeccion cruzada para la proxima
vez que la utilice.

Por favor, extraiga las pilas si el oximetro no estara en uso
durante un largo periodo de tiempo.

El mejor entorno de almacenamiento del dispositivo es de
una temperatura ambiente de -40°C a 60°C y no superior
al 95% de humedad relativa.

El dispositivo debe ser calibrado una vez por semestre (o
de acuerdo con el programa de calibracion  del
hospital). La calibracion puede hacerla su representante
designado o puede ponerse en contacto con nosotros.
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A

No se recomienda la esterilizacion de alta pre-
sién en el dispositivo.

No sumerja este dispositivo en liquidos.

Se recomienda guardar el dispositivo en un lu-
gar seco. La humedad puede reducir la vida util
del dispositivo, o incluso dafarlo.

9 SOLUCION DE PROBLEMAS

Posible causa

LaSpO2yla
frecuencia de
pulso no pueden
mostrase
normalmente.

1. El dedo no esta en
posicion adecuada.
2. La SpOz2 del
paciente es muy baja
para detectar.

1. Colocar el dedo
correctamente e
intente nuevamente.
2. Vuelva a intentarlo;
ir a un hospital para
un diagnéstico

si usted esta seguro
de que el dispositivo
funciona bien.

LaSpO2yla
frecuencia de
pulso no se
muestran de
modo estable.

1. El dedo no esta
colocado con
suficiente prc

1. Colocar el dedo
correctamente e
intente r ite.

2. El dedo se mueve o
el paciente se mueve.

2. Solicite al paciente

que
permanezca quieto.

El dispositivo
no puede
encenderse.

1. La bateria esta
agotada

o casi agotada.

2. Las baterias no estan
insertadas correcta-
mente.

3. El mal funcionamiento
del dispositivo.

1. Cambiar las
baterias.

2. Vuelva a instalar
las baterias.

3. Péngase en
contacto con el centro
de servicio técnico
local.

La pantalla se
apaga
repentinamente.

1. El dispositivo se
apagara automatica-
mente cuando no recibe
ninguna sefial durante 5
segundos.

2. Las baterias estan
casi agotadas.

1. Normal.
2. Cambiar las
baterias.
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10 SIMBOLOS
Simbolo D
@ Aparato de tipo BF
% SpO2 Saturacion de oxigeno de pulso (%)

PRopm @@

Frecuencia cardiaca (ppm)

La indicacion de voltaje de la bateria es deficiente
(cambiar las pilas a tiempo para evitar la medicion
inexacta)

1. No se ha insertado el dedo
2. Un indicador de insuficiencia de la sefial

Electrodo positivo de la bateria

Cétodo de bateria

Interruptor de alimentacion

Numero de serie

Inhibicién de alarma

Tasa de proteccion de cobertura

Conservar en un lugar fresco y seco

Conservar al amparo de la luz solar

Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 / CEE

Coadigo producto

Numero de lote

Precaucion: lea las instrucciones (advertencias)
cuidadosamente

Disposicion WEEE

Siga las instrucciones de uso
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Fabricante

Europea

Representante autorizado en la Comunidad

Fecha de fabricacién

Limite de temperatura

Limite de humedad

e/~ [k

Limite de presion atmosférica

11 FUNCTION SPECIFICATION

Informacién Modo de visualizacién
de visualizaci

La Saturacion de Pulso Digital

de Oxigeno (Sp0O2)

Frecuencia de pulso (FP) Digital

Intensidad del pulso (grafico
de barras)

Pantalla de grafico de barras digital

Especificacion de

de SpO2

Rango de medicion

0%~100%, (la resolucion es 1%).

Precision

70%~100%: +2%, menor de 70%
no especificado

Sensor 6ptico

Luz roja (longitud de onda
de 660nm). Infrarrojo
(longitud de onda es 880nm)

Especificacion del parametro de pulso

Rango de medicion

30bpm~250bpm
(resolucion de 1 bpm)

Precision +2 bpm 0 +2%
(seleccionar el mas grande)
del pulso
Rango Visualizacion en grafico de barras

continua, la pantalla superior indica
el pulso mas fuerte.
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de la bateria
Pilas alcalinas de 1,5V (tamafio AAA) x 2 o pilas recargables
Vida util de las pilas
Dos pilas pueden funcionar continuamente durante 24 horas

Di i Yy peso
Dimensiones ‘ 57(L) x 31(W) x 32(H) mm
Peso ‘ Aprox. 50g (con pilas)

Apéndice: Compatibilidad del electromagnetismo
Guia y declaracion de fabricacion — emisiones electromag-
néticas para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Guia y ion de fabricacion — emisién electromay

EI CMS50DL esté disefiado para su uso en el entorno electromagné-
tico especificado a continuacion. El cliente del usuario del CMS50DL
debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de emisiones | Cumpli- Entorno electromagnéti-
miento co: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El CMS50DL utiliza energia

CISPR 11 de RF solo para su funciona-

miento interno. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que
causen interferencias en equi-
pos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El CMS50DL es adecuado
CISPR 11 para su uso en todos los es-
Emisiones armonicas | N/A tablecimientos no domésticos
IEC 61000-3-2 y los conectados directamen-
Fluctuaciones de N/A te a una red de suministro

voltaje/emisiones de eléctrico de baja tension que
parpadeo abastece a los edificios utili-
|IEC 61000-3-3 zados para fines domésticos
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electro-
magnética para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromag-
nética
EI CMS50DL esté disefiado para su uso en el entorno electromagné-
tico especificado a continuacion. El cliente o el usuario del CMS50DL
debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.
Prueba de Nivel de Nivel de | Entorno electromagné-
inmunidad prueba cumpli- |tico: guia
IEC 60601 miento
Descarga +6 kV +6 kV Los pisos deben ser de
electrostatica | contacto contacto | madera, hormigén o bal-
(ESD) +8 kV aire +8 kV aire | dosas de ceramica. Si el
IEC 61000-4-2 suelo esta cubierto con
material sintético, la hu-
medad relativa debe ser
al menos del 30%.
Réafaga/ +2kVpara |N/A La calidad de la red
transitorios las lineas de eléctrica debe ser la de
eléctricos suministro de un entorno comercial u
rapidos energia hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4
Sobretension | +1 kV modo | N/A La calidad de la red
IEC 61000-4-5 | diferencial eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario tipico.
Caidas de <5% UT N/A La calidad de la red
tension, (>95% de eléctrica debe ser la de
interrupciones | caida en un entorno comercial u
breves y UT) para hospitalario tipico. Si el
variaciones ciclo 0,5 usuario del CMS50DL
de tension en | 40% UT requiere un funciona-
las lineas de (60% de miento continuo durante
entrada de caida en UT) las interrupciones de la
alimentacion | para 5 ciclos red eléctrica, se reco-
IEC 61000- 70% UT mienda que el CMS50DL
4-11 (30% de se alimente de una
caida en fuente de alimentacion
UT) para 25 ininterrumpida o de una
ciclos bateria.
<5% UT
(>95% de
caida en UT)
para5s




.EIIH"|ESPAN0L 40

Frecuencia de |3 A/m 3A/m Los campos magnéticos
alimentacion de frecuencia de alimen-
(50/60Hz) tacién deben estar a los
Campo niveles caracteristicos de
magnético una ubicacion tipica en
|EC-61000-4-8 un entorno comercial u
hospitalario tipico.
NOTA UT es el voltaje de ca previo a la aplicacion del nivel de prueba.

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electro-
magnética En el caso de EQUIPOS Y SISTEMAS que no
sean de SOPORTE VITAL

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromag-
nética

EI CMS50DL esta disefiado para su uso en el entorno electromagné-
tico especificado a continuacion. El cliente o el usuario del CMS50DL
debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

Prueba de |Nivelde |Nivelde Entorno electromagnéti-

inmunidad | prueba cumpli- co: guia

IEC 60601 | miento
RF radiada |3 V/m 3V/m No se deben usar equipos
IEC 61000- |80 MHz a de comunicaciones de RF
4-3 2,5 GHz portétiles y méviles cerca de

ninguna pieza del CMS50DL,
incluidos los cables, que no
sea la distancia recomenda-
da calculada con la ecuacion
correspondiente a la frecuen-
cia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d= [%ﬂv’?
d= [%ﬂv'?
80 MHz a 800 MHz
d= [HV'F

800 MHz a 2.5 GHz
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Donde P es la potencia maxi-
ma de salida del transmisor
en vatios (W) segun el fabri-
cante del transmisor y d es
la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo
de los transmisores fijos de
RF segln determina un es-
tudio electromagnético del
lugar,a deben ser inferiores
al nivel de cumplimiento de
cada rango de frecuencia.b
Pueden producirse interfe-
rencias en las proximidades
de los equipos marcados con
el siguiente simbolo:

R

NOTA 1 a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion
desde estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones
base de radioteléfonos (moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, radio AM y FM y difusion de TV, no pueden predecirse teo-
ricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, debe i un estudio del i
electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la
que el CMS50DL se utiliza el supera el nivel de RF aplicable indicado an-
teriormente, el CMS50DL debera observarse para verificar su normal fun-
cionamiento. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que se
necesiten medidas adicionales, tales como reorientar o reubicar el CMS50DL .
b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades
de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos
portatiles y méviles Equipo de comunicaciones de RF y el
EQUIPO o SISTEMA - Para los EQUIPOS o SISTEMAS que
no sean de SOPORTE VITAL

Di

de i0 entre equipos de comu-
de RF portétiles y méviles y el CMS50DL

EI CMS50DL esta disefiado para el uso en un entorno electromag-
nético en el que se controlan las perturbaciones radiadas. El cliente
0 usuario del CMS50DL pueden ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre equipos
de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el
CMS50DL como se recomienda a continuacion, segun la potencia
maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Di ia de sep. ion segun la ia del
maxima isor (m)
de salida del 150 kHz 80 MHz 800 MHz
t:‘;;lsmlsor a80 MHz a 800 MHz a2.5GHz
( o[2s «-[ar o[
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida no listada
arriba, la distancia de separacion recomendada « en metros (m) se puede
calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, don-
de P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica para el
rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion
desde estructuras, objetos y personas.

duos domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la elimina-
cién de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogi-
mmmm da indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

Ef Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros resi-
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GIMA
Benutzerhandbuch

Sehr geehrter Benutzer, vielen Dank, dass Sie sich fiir das
Pulsoxymeter entschieden haben.

Dieses Benutzerhandbuch wurde gemaB der Richtlinie
93/42/EWG des Rates uber Medizinprodukte (und harmo-
nisierte Normen) erstellt. Im Falle von Anderungen und
Software-Aktualisierungen kénnen die in diesem Dokument
enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung ge-
andert werden.

In der Anleitung werden im Hinblick auf die Eigenschaften
und Anforderungen des Pulsoxymeters der Aufbau, die
Funktionen, technische Details, die korrekten Transport-,
Installations-, Verwendungs-, Betriebs-, Reparatur-, War-
tungs- und Lagerungsmodalitaten, etc. sowie die entspre-
chenden Sicherheitsvorkehrungen und -ausriistungen zum
Schutz der Anwender erlautert. Fir Details konsultieren Sie
die entsprechenden Kapitel.

Bitte lesen Sie die Bedienerhandbuch sorgfaltig durch, be-
vor Sie das Produkt gebrauchen. Im Bedienerhandbuch
werden die Verfahren fiir die Bedienung beschrieben, an die
sie sich bitte genau halten sollten. Wenn die Bedienungs-
anleitungen nicht genau befolgt werden, kann es zu Mess-
abweichungen, Schaden am Gerat und Verletzungen kom-
men. Der Hersteller haftet NICHT fir Sicherheitsméngel,
Messabweichungen, Schaden am Gerat oder Personen-
schaden, die auf die Missachtung der Bedienungsanwei-
sungen zuriickzuftihren sind. Die Garantieleistungen des
Herstellers decken diese Falle nicht.

Aufgrund bevorstehender Produktanderungen, kénnte das
lhnen zugestellte Produkt nicht eindeutig den Beschreibun-
gen dieses Handbuchs entsprechen. Dafiir mchten wir uns
aufrichtig entschuldigen.

Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerét, das wiederholt
benutzt werden kann.

WARNHINWEIS:
é Die Verwendung des Geréts Uber langere Zeitraume
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kann Missbehagen und schmerzhafte Empfindungen
auslosen, speziell bei Patienten mit Mikrozirkulationssto-
rungen. Es wird empfohlen, den Sensor nicht mehr als 2
Stunden am selben Finger zu lassen.

Bei Sonderpatienten sollte die Klemmstelle aufmerksa-
mer geprift werden. Das Gerat darf nicht auf Odemen
und weichem Gewebe angebracht werden.

Da das vom Gerét abgegebene Licht (Infrarot ist unsicht-
bar) schadlich fir die Augen ist, missen der Anwender
und das Wartungspersonal jeglichen Augenkontakt ver-
meiden.

Der Patient darf keinen Nagellack oder andere kosmeti-
sche Produkte auf seinen Fingern haben.

Der Fingernagel des Patienten darf nicht zu lang sein.
Bitte schauen Sie in die entsprechende Literatur tber die
klinischen Beschrankungen und Sorgfalt.

Dieses Gerat ist nicht fir die Behandlung vorgesehen.

Warnung: Das Gesetz sieht vor, dass dieses Gerat nur von
oder im Auftrag von Medizinern erworben werden darf.

Das Bedienerhandbuch ist von unserem Unternehmen ver-
offentlicht worden. Alle Rechte vorbehalten.

1 Sicherheit

1
1.

SICHERHEIT

1 Sicherheitshinweise

Prifen Sie das Geréat und alle Zubehorteile regelmaBig
auf sichtbare Schéden, die die Sicherheit des Patienten
und die Messleistung beeintréchtigen kénnen. Es wird
dazu geraten, das Gerat mindestens einmal wéchentlich
zu Uberpriifen. Sollten offensichtliche Schaden vorliegen,
sollte das Gerat nicht mehr verwendet werden.

Die erforderlichen Wartungsarbeiten dirfen AUS-
SCHLIESSLICH von qualifizierten ~Servicetechnikern
durchgeftihrt werden. Dem Anwender ist es untersagt, die
Wartung selbst vorzunehmen.
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+ Das Oxymeter kann nicht mit anderen Geraten, die nicht
im Bedienerhandbuch genannt werden, benutzt werden.
Es durfen nur die vom Hersteller angegebenen oder emp-
fohlenen Zubehorteile mit dem Gerét benutzt werden.

+ Das Geréat wurde vor Verlassen der Produktionsstétte ka-
libriert.

1.2 Warnhinweise

+ Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Oxymeter NICHT
in Umgebungen, wo entziindliche Gase wie z.B. einige
brennbare Anasthesiemittel vorhanden sind.

+ Das Oxymeter DARF NICHT verwendet werden, wéhrend
der Patient MRI- oder CT-Untersuchungen unterzogen
wird.

+ Personen, die gegen Gummi allergisch sind, dirfen die-
ses Gerat nicht verwenden.

+ Fir die Entsorgung des vorliegenden Instrumentes, sei-

nes Zubehors und seiner Verpackung (einschlieBlich Bat-

terie, Plastiksacke, Schaumstoff und Papierschachteln)
sind die ortlichen gesetzlichen Bestimmungen zu ber(ick-
sichtigen.

Bevor Sie das Produkt verwenden, Uberprifen Sie die

Verpackung, um sicherzustellen, dass das Gerat und sei-

ne Zubehorteile exakt der Verpackungsliste entsprechen,

da das Gerat ansonsten womdglich nicht einwandfrei
arbeiten konnte.

+ Bitte versuchen Sie nicht, die relevanten Informationen
des Gerates mit Funktionstestpapier zu prifen.

1.3 Hinweise

£ Schitzen Sie das Pulsoxymeter vor Staub, Vibrationen,
korrosiven Substanzen, explosiven Materialien, hohen
Temperaturen und Feuchtigkeit.

£ Sollte das Oxymeter nass werden, muss die Verwen-
dung unterbrochen werden.

£ Bei der Verlagerung aus einer kalten in eine warme oder
feuchte Umgebung darf das Instrument nicht sofort ver-
wendet werden.
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£ Betatigen Sie die Tasten des Bedienfelds NICHT mit spit-

zen Gegenstanden.

£ Das Pulsoxymeter darf nicht mit hohen Temperaturen
oder mit Hochdruck desinfiziert werden. Bezliglich der

Reinigung und Desinfizierung konsultieren Sie das ent-
sprechende Kapitel des Handbuchs.

©\ Das Pulsoxymeter darf nicht in Fliissigkeiten getaucht
werden. Sollte es einer Reinigung bedurfen, wischen Sie
es mit einem mit medizinischem Alkohol angefeuchteten
Tuch ab. Spriihen Sie keine Flissigkeiten direkt auf das
Gerat.

£ Wenn Sie das Gerat mit Wasser reinigen, sollte die Tem-

peratur unter 60°C liegen.

£ Da das normale Messergebnis des SpOy-Werts und
der Pulsfrequenz durch zu diinne und kalte Finger még-
licherweise beeinflusst werden kénnte, fiihren Sie eine
dicken Finger, wie Daumen und Mittelfinger ,tief genug in
den Sensor ein.

\ Das Gerat darf nicht bei Kleinkindern und Neugeborenen

angewandt werden.
1 Das Produkt ist fiir Kinder tber vier Jahre alt und Er-
wachsene angezeigt (Das Gewicht sollte zwischen 15kg
und 110 kg liegen)
£ Das Gerat konnte unter Umsténden nicht bei allen Pa-
tienten funktionieren. Sollte es unmdglich sein, stabile
Messwerte zu erhalten, brechen Sie die Anwendung ab.

£ Die Datenaktualisierungszeit betragt weniger als 5 Se-
kunden und ist je nach individueller Pulsfrequenz veréan-
derlich.

£ Sollten wahrend des Messverfahrens auf dem Display

irgendwelche ungewdhnliche Stérungen angezeigt wer-
den, ziehen Sie den Finger aus dem Sensor und positio-
nieren Sie ihn erneut, um den normalen Betrieb wieder-
herzustellen.

£ Die Lebensdauer des Geréts betragt drei Jahre ab erster

Inbetriebnahme.
£ Das dem Produkt beiliegende Tragband besteht aus

[m3

a
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anallergischem Material; sollten bestimmte Gruppen
empfindlich darauf reagieren, verwenden Sie es nicht
mehr. Achten Sie auBerdem auf die Verwendung des
Tragbands; tragen Sie es nicht um den Hals, um zu ver-
meiden, dass dem Patienten Schaden zugefiigt wird.

£ Das Instrument verflgt Gber keinen Niederspannungs-
alarm und zeigt nur den niedrigen Ladestand an; wech-
seln Sie die Batterie, wenn diese leer sind.

& Das Gerat ist nicht mit einer Alarmfunktion fiir extrem
niedrige Parameter ausgertstet. Benutzen Sie das Ge-
rat nicht benutzt, wenn es erforderlich ist, dass ein Alarm
ausgeldst wird.

£ Wenn das Gerat langer als einen Monat nicht verwendet
wird, missen die Batterien entfernt werden, da diese
sonst auslaufen kénnten.

£ Die zwei Teile des Gerats sind Uber eine flexible Strom-
verbindung miteinander verbunden. Verbiegen Sie die
Verbindung nicht und ziehen Sie nicht daran.

1.4 Anwendungsgebiet

Das Finger-Pulsoxymeter ist ein nicht invasives Gerét fur die
Punktmessung der funktionellen Sauerstoffsattigung des ar-
teriellen Blutes/Hdmoglobins (SpOy) und der Pulsfrequenz
von erwachsenen Patienten und Kindern im Krankenhaus-
bereich (einschlieBlich klinische Anwendung in der inneren
Medizin / Chirurgie, Anésthesie, Intensivmedizin, etc.). Das
Gerét ist nicht fr die Daueriberwachung geeignet.

2 UBERBLICK

Die Blutsauerstoffsattigung ist der Prozentanteil von HbO2
des Gesamt-Hb im Blut und wird auch als O2-Konzentration
im Blut bezeichnet. Es handelt sich um einen wichtigen bio-
logischen Parameter fiir die Atmung. Um die Messung des
SpO,-Werts einfacher und genauer zu gestalten, hat unser
Unternehmen das Pulsoxymeter entwickelt. Gleichzeitig kann
das Instrument die Pulsfrequenz des Patienten messen.

Das Pulsoxymeter zeichnet sich durch seine geringen
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Abmessungen, niedrigen Stromverbrauch, bequeme Be-
dienung und Tragbarkeit aus. Der Patient muss nur einen
Finger in den photoelektrischen Sensor am Gerat einfihren
und der gemessene Blutsauerstoffsattigungs-Wert erscheint
direkt auf dem Display.

2.1 Klassifizierung:

Klasse Il b, (Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG,
IX, Art. 10)

Klasse Il (U.S.FDA)

2.2 Eigenschaften

Einfache und bequeme Handhabung.

+ Das Produkt ist klein, leicht (Gesamtgewicht ca. 50 g ein-

schlieBlich Batterien) und bequem zu tragen.

Niedriger Stromverbrauch des Produkts; die zwei mitge-

lieferten AAA-Batterien erlauben einen 24-Stunden-Dau-

erbetrieb.

Das Produkt schaltet sich nach 5 Sekunden ohne Signal

automatisch ab.

- Die Batterieanzeige beginnt zu blinken, sobald die Batte-
rieladung zu niedrig sinkt.

2.3 Wichtige Anwendungen und Verwendungszweck
Das Finger-Pulsoxymeter ist in der Lage, die Hdmoglobin-
sattigng und Pulsfrequenz Uber den Finger des Patienten zu
messen und die Pulsintensitat durch Balkendiagramm anzu-
zeigen. Das Geréat kann sowohl zu Hause als auch im Kran-
kenhaus (Normalkrankenzimmer), in der Sauerstoffbar, in
sozial-medizinischen Einrichtungen und fiir die Messung der
Sauerstoffsattigung und Pulsfrequenz eingesetzt werden.

Das Produkt ist nicht fiir die Daueriiberwachung
von Patienten geeignet.

Uberschétzungen kénnen auftreten, wenn der
Patient unter einer von Kohlenmonoxid verur-
sachten Toxikose leidet. In diesem Fall wird von
der Verwendung des Gerats abgeraten.
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2.4 Ui bungsanforderungen
Lagerung

a) Temperatur:-40°C~+60°C

b) Relative Feuchtigkeit :<95%

c¢) Atmosphérischer Druck: 500hPa~1060hPa
Betriebsumgebung

a) Temperatur: :10°C~40°C

b) Relative Feuchtigkeit :<75%

c¢) Atmosphérischer Druck: 700hPa~1060hPa

3 PRINZIP UND VORSICHTSMASSNAHMEN

3.1 Messprinzip

Das Oxymeter funktioniert folgendermaBen: Das Messprin-
zip beruht auf dem Lambert-Beer-Gesetz. Dabei wird die
spektrumabsorbierende Charakteristik des reduktiven Hamo-
globins (Hb) und Oxyhamoglobins (HbO2) in den Nah-Inf-
rarot-Zonen erfasst. Funktionsprinzip des Instruments: Es
kommt die photoelektrische Oxyh&dmoglobin-Messtechnik zu-
sammen mit der Kapazitatspulsmessung und Aufzeichnungs-
technik zum Einsatz. Zwei Lichtstrahlen mit unterschiedlichen
Wellenlangen werden iber einen Klammersensor durch die
Fingerspitze geleitet. Das gemessene Signal wird von einem
photosensitiven Element empfangen. Die Elektronik und der
Mikroprozessor des Gerats verarbeiten die Signale und zei-
gen die Ergebnisse auf dem Display des Geréts an.

Glih- und Infrarot-
Emissionsschlauch -

Gltih- und Infrarot- -
Empféangerschlauch

Abbildung 1. Betriebsprinzip
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3.2 VorsichtsmafBBnahmen

1.

Der Finger muss richtig positioniert sein (siehe Abbildung
5 dieses Handbuchs), um eine ungenaue Messung zu
vermeiden.

. Der SpOz-Sensor und das photoelektrische Empfangs-

rohr miissen so positioniert sein, dass sich die Arteriole
des Patienten genau dazwischen befindet.

. Der SpO,-Sensor darf nicht an GliedmaBen verwendet

werden, die problematische Arterien aufweisen, an de-
nen sich ein Blutdruckmessgerét befindet oder an denen
eine intravendse Injektion vorgenommen werden soll.

. Stellen Sie sicher, dass die optische Oberflache frei von

Hindernissen wie z.B. gummiertes Gewebe ist.

. Eine zu helle Umgebung kann das Messergebnis beein-

flussen. Dazu gehéren Leuchtstofflampen, Rotlichtiam-
pen, Infrarot-Heizgeréte, direkte Sonneneinstrahlung, etc.

. UberméBige Bewegung des Patienten oder extreme

elektrochirurgische Stérungen kénnen die Messgenauig-
keit beeinflussen.

. Der Patient darf keinen Nagellack oder andere kosmeti-

sche Produkte auf seinen Fingern haben.

3.3 Medizinische Einschré

1.

Da die Messung auf Arteriolenpuls basiert, ist ein stabi-
ler pulsierende Blutfluss des Patienten erforderlich. Bei
Patienten mit schwachem Puls wegen Schock, nied-
riger Umgebungs-/Kérpertemperatur, starker Blutung,
oder Einnahme von vaskuléren Medikamenten wird die
SpOo-Wellenform (PLETH) abfallen. In diesem Fall ist
die Messung anfélliger gegen Stérungen.

. Bei Patienten, die langfristig intravaskulére Farbstoffe

(z.B. Methylenblau, Indozyaningrin und Séureindigo-
blau) oder Kohlenmonoxidhdmoglobin (COHb) oder
Methionin (Me+Hb) oder Thiosalicyl-Hamoglobin einneh-
men und bei Patienten mit Ikterusproblemen kann die
SpO,-Messung ungenau sein.

. Medikamente wie Dopamin, Procain, Prilocain, Lidocain

und Butacain kénnen die SpO,-Messung auch stark be-
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einflussen.

. Da der SpO,-Wert als Referenzwert fiir die Bewertung

von andmischem Sauerstoffmangel und toxischem
Sauerstoffmangel dient, kann es sein, dass bei manchen
Patienten mit schwerer Anamie auch positive SpO,-Mes-
sergebnisse geliefert werden.

4 TECHNISCHE DETAILS

1

202 D

o

o)

)

*

L

Anzeige-Format: Digitale Anzeigerdhre;
Sp02-Messbereich: 0% - 100%;
Pulsfrequenz-Messbereich: 30 bpm ~ 250 bpm;
Pulsstérke-anzeige: Saulendiagramm
Energieanforderungen: 2 x1.5V AAA alkalische Batte-
rie, anpassbarer Bereich: 2,6V~3,6V.
Energieverbrauch: Kleiner als 25 mA.

Auflésung: 1% fir SpO, und 1 bpm fir die Pulsfre-
quenz.

Messgenauigkeit: +2% bei 70%-100% SpO,, und be-
deutungslos bei unter 70%. +2 bpm oder +2% (breiter
auswabhlen) fiir die Pulsfrequenz.

Messgenauigkeit unter schwachen Séttigungsbe-
dingungen: SpO; und Pulsfrequenz kénnen bei einem
Pulsséattigungsverhéltnis von 0,4% richtig angezeigt wer-
den. SpO, Fehler liegt bei +4%, Pulsfrequenzfehler liegt
bei +2 bpm oder +2% (breiter auswahlen).
Bestandigkeit gegen Umgebungslicht: Die Abwei-
chung zwischen dem im kinstlichen Licht oder im natir-
lichen Tageslicht gemessenen Wert und dem in dunkler
Umgebung gemessenen Wert betrégt weniger als +1%.
Das Gerat ist mit einem Funktionsschalter ausgestattet.
Das Oxymeter kann abgeschaltet werden, wenn kein
Finger im Gerat steckt.

Optischer Sensor

Rotes Licht (Wellenldnge 660nm, 6.65mW)

Infrarot (Wellenlange 880 nm, 6.75mW)
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5 ZUBEHOR

+ Ein Tragband;

+ Zwei Batterien (optional);
+ Ein Benutzerhandbuch.

6 INSTALLATION
6.1 Ansicht des Bedienfelds

Ein/Ausschalter
. .
Pulsfrequenz

SpO2-Anzeige
Niedrigspannung-

L Phtpme
I - Pulsfrequenz-

Balkendiagram

0%

sanzeige |

Abbildung 2. Vorderansicht

Abbildung 3. Einlegen der Batterien ’

6.2 Batterie

Schritt 1. Siehe Abbildung 3 und legen Sie die AAA-Batte-
rien sorgféltig in die richtige Richtung ein.

Schritt 2. SchlieBen Sie die Abdeckung.
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Seien Sie vorsichtig beim Einlegen der Batte-
rien, da ein unsachgeméBes Einlegen das Gerét
beschéadigen kann.

6.3 Befestigung des Tragband ;

Schritt 1. Fadeln Sie ein Ende des Bandes durch die Off-
nung.

Schritt 2. Ziehen Sie das andere Ende durch das erste und
ziehen Sie das Band fest.
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Abbildung 4. Befestigung des Tragbands

Abbildung 5. Legen Sie den
Finger in seine Position

7 BEDIENUNGSANLEITUNG

7.1 Legen Sie die beiden Batterien mit der richtigen Polaus-
richtung ein und bringen Sie den Deckel wieder an.

7.2 Offnen Sie die Klemme, wie in Abbildung 5 zu sehen.

7.3 Fuhren Sie einen Finger des Patienten in das Gummi-
loch ein (Stellen Sie sicher, dass sich der Finger in der
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richtigen Position befindet) und schlieBen Sie die Klem-
me wieder.

7.4 Driicken Sie den Schalter auf dem Frontpanel.

7.5 Wahrend des Vorgangs sollte sich der Finger nicht be-
wegen und auch der Patient selbst sollte sich ruhig ver-
halten. Es wird empfohlen, wahrend der Messung keine
korperliche Bewegung auszulben.

7.6 Lesen Sie die Informationen direkt auf dem Display ab.

7.7 Dricken Sie im ,Boot-Strap“-Status die Drucktaste, um
das Gerét zuriickzusetzen.

Der Fingernagel und die Anzeige sollten auf der
gleichen Seite sein.

8 REPARATUR UND WARTUNG
Wechseln Sie die Batterien, sobald der niedrige Lade-
stand auf dem Display angezeigt wird.

+ Bitte reinigen Sie das Geréat vor der Verwendung. Wi-
schen Sie es zuerst mit medizinischem Alkohol ab und
lassen es an der Luft trocknen oder reinigen Sie es mit
einem trockenen sauberen Tuch.

Desinfizieren Sie das Geréat nach der Verwendung mit
medizinischem Alkohol, um Kreuzinfektionen vorzubeu-
gen.

Wenn das Pulsoxymeter fiir langere Zeit nicht verwendet
wird, nehmen Sie die Batterien heraus.

+ Glnstige Bedingungen fiir die Aufbewahrung des Gera-

tes herrschen bei einer Temperatur von - 40°C bis 60°C
und einer relativen Luftfeuchtigkeit von nicht héher als
95%.
Der Anwender wird darauf hingewiesen, dass das Gerat
regelmaBig kalibriert werden muss (oder je nach Kalib-
rierungsplanung des Krankenhauses). Die Kalibrierung
kann auch von einer staatlichen Stelle vorgenommen
werden oder wenden Sie sich fir die Kalibrierung ein-
fach an uns.
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Das Gerédt darf keiner Hochdrucksterilisation
unterzogen werden.

Tauchen Sie das Geriét nicht in Fliissigkeiten.
Es wird empfohlen, das Gerat in trockener Um-
gebung aufzubewahren. Feuchtigkeit konnte die
Lebensdauer verkiirzen oder es sogar bescha-

digen.
9 FEHLERBEHEBUNG
Problem Mégliche Ursache Lésung
Der SpO2-Wert 1. Der Finger ist nicht 1. Den Finger korrekt
und die Puls- richtig positioniert. positionieren und

frequenz kénnen
nicht ordnungs-
gemaB angezeigt
werden.

2. Der SpO2-Wert des
Patienten ist zu niedrig,
um ermittelt zu werden.

erneut versuchen.

2. Versuchen Sie es
erneut; wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob
das Gerét ordnungs-
gemaB funktioniert,
suchen Sie ein
Krankenhaus auf, um
sich dort untersuchen
zu lassen.

SpO2 und Puls-
frequenz werden
nicht stabil
angezeigt.

1. Der Finger ist nicht
tief genug im Geréat
positioniert.

2. Der Finger oder der
Patient bewegt sich.

1. Den Finger korrekt
positionieren und
erneut versuchen.

2. Achten Sie darauf,
dass der Patient ruhig
bleibt.

Das Geréat kann

1. Die Batterien sind leer

1. Wechseln Sie die

2. Die Batterien sind
fast leer.

nicht eingeschal- | oder fast leer. Batterien.

tet werden 2. Die Batterien sind 2. Batterien ereut
nicht ordnungsgeméas einlegen.
eingelegt. 3. Bitte wenden Sie
3. Fehlfunktionen des sich an den lokalen
Geréts. Kundendienst.

Das Display 1. Das Gerét schaltet 1. Normal.

schaltet sich sich nach 5 Sekunden 2. Wechseln Sie die

plétzlich aus ohne Signal ab. Batterien.
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10 SYMBOLERKLARUNG
Symbol Beschreibung
@ Geratetyp BF

% SpO2

Blutsauerstoffsattigung (%)

FCbpm '

Pulsfrequenz (bpm)

Batteriestand zu niedrig (Wechseln Sie die Batterie
rechtzeitig aus, um ungenaue Messungen zu
vermeiden)

1. Kein Finger im Geréat
2. Signal unzulénglich

Positive Elektrode der Batterie

Negative Elektrode der Batterie

ON/OFF

Seriennummer

Alarmunterdriickung

Deckungsschutzrate

An einem kiihlen und trockenen Ort lagern

Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

Medizinprodukt gemaB Richtlinie 93/42/CEE

Erzeugniscode

Chargennummer

Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig
lesen

Beseitigung WEEE

Folgen Sie den Anweisungen
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Hersteller

Autorisierter Vertreter in der EG

Herstellungsdatum

Temperaturgrenzwert

Feuchtigkeitsgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert

ale~LIE

11 FUNKTIONSSPEZIFIKATION

Angabe A

Blutsauerstoffsattigung Digital

(Sp02)

Pulsfrequenz (BPM) Digital

Pulsintensitat (Balkendia- Digitale Balkendiagramm-Anzeige

gramm)

SpO2-F ifikation

Messbereich 0%~100%, (Auflosung 1%).

Genauigkeit 70%~100%:+2% ,unter 70% nicht
spezifiziert.

Optischer Sensor Rotlicht (Wellenldnge 660nm)
Infrarot (Wellenlange 880nm)

Puls: pezifikation

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

Genauigkeit ‘ +2bpm oder +2% breiter auswéahlen

Bereich Standige Balkendiagramm-Anzeige,
hohere Anzeige steht fir starkeren
Puls.

1,5V (AAA) alkaline Batterien x 2 oder wiederaufladbarer Akku
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Batterie-Lebensdauer

Zwei ien, die bei durchgehender Nutzung 24 Stunden halten.
Abmessungen und Gewicht

At jen | 57(L) x 31(B) x 32(H) mm
Gewicht ‘ Ca. 50 g (mit Batterien)

Anhang: Elektromagnetische Vertraglichkeit
Leitlinien und Herstellererklérung - elekiromagnetische
Emissionen fir alle GERATE und SYSTEME

Leitlinien und | klarung - elektr i Emis-
sionen

Das CMS50DL ist fiir den Gebrauch im unten beschriebenen, elek-
tromagnetischen Umfeld gedacht. Der Kunde oder Benutzer von
CMS50DL muss sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld ver-
wendet wird.

Emissionspriifung Uberein- Elektromagnetisches Um-
i feld - Anlei

HF-Emissionen Gruppe 1 CMS50DL verwendet

CISPR 11 RF-Energie nur fir interne

Funktionen. Daher sind die
HF-Emissionen sehr niedrig
und die Wahrscheinlichkeit,
dass sie Stérungen in elektro-
nischen Geréten in der Nahe
auslésen, ist sehr gering.

HF-Emission Klasse B CMS50DL eignet sich fur den
CISPR 11 Einsatz in allen Einrichtun-
Harmonische Emission | N/A gen, einschlieBlich hauslicher
|EC 61000-3-2 Einrichtungen und solcher,
Spannungsschwan- NA di_e direkt an das offentliche
kungen / Flimmer- Niederspannungsnetz ange-

emissionen schlossen sind, das Gebaude
|EC 61000-3-3 versorgt, die fir hausliche
Zwecke genutzt werden
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Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische
Storfestigkeit fur alle GERATE und SYSTEME

Anleitung und Herstellererklirung — elektromagnetische Stor-

Das CMS50DL ist fiir den Gebrauch im unten beschriebenen, elektro-
magnetischen Umfeld gedacht. Der Kunde oder Benutzer von CMS50DL

fir5s

muss si ), dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.
Storfesti IEC 60601 Uberein- | Elektromagnetisches
keitspriifung | Teststufe stim- Umfeld - Anleitung
mungs-
pegel
Elektrostatische | +6 kV Kontakt | +6 kV/ Béden sollten aus Holz,
Entladung IEC | +8 kV Luft Kontakt Beton oder Keramikfliesen
61000-4-2 +8kV Luft |sein. Bei synthetischen
FuBbodenbelagen  solite
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.
Schnelle +2 kV fiir N/A Die Netzqualitat sollte
transiente Stromver- jener einer typischen
elektrische Stor- | sorgungs- Geschafts- oder Kran-
groBen/Burst leitungen kenhausumgebung  ent-
IEC 61000-4-4 sprechen.
SpannungsstoB |+1 kV N/A Die Netzqualitat ~sollte
CEI61000-4-5 | Differential- jener einer  typischen
modus Geschafts- oder Kran-
kenhausumgebung  ent-
sprechen.
Spannungsein- |<5% UT N/A Die Netzqualitat —sollte
briiche, kurze | (>95% Ein- jener einer typischen Ge-
Unterbrechun- | bruch in UT) schafts- oder Kranken-
gen und Span- | fir 0,5 Zyklus hausumgebung  entspre-
nungsschwan- | 40% UT chen. Wenn der Benutzer
kungen anden | (60% Ein- des Gerats CMS50DL
Eingangsleitun- | bruch in UT) einen kontinuierlichen Be-
gen der Strom- | fiir 5 Zyklen trieb braucht, sollte das
versorgung IEC |70% UT CMS50DL iiber eine unter-
61000-4-11 (30% Bad brechungsfreie Stromver-
in UT) sorgungseinheit oder mit
fiir 26 Zyklen Batterie gespeist werden.
<5% UT
(>95% Ein-
bruch in UT)
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Leistungs- 3A/m 3A/m Leistungsfrequenz-Mag-

frequenz netfelder Sollten in den

(50/60Hz) charakteristische Berei-

Magnetfeld chen fir einen typiscnen

¥ -4 Raum in einer typischen

IEC-61000-4-8 Handels- oder Kranken-
hausumgebung liegen.

ANMERKUNG UT ist die WS-Versorgungsspannung vor der An-
wendung des Messpegels.

Anleitung und Herstellererkldrung — elektromagnetische
Stérfestigkeit flir AUSRUSTUNGEN und SYSTEME, die
NICHT LEBENSERHALTEND sind

und | kldrung - i Stor-

Das CMS50DL ist fiir den Gebrauch im unten beschriebenen, elek-
tromagnetischen Umfeld gedacht. Der Kunde oder Benutzer von
CMS50DL muss sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld ver-
wendet wird.

Storfestig- | IEC 60601 | Uberein- Elektromagnetisches Um-

keitsprii- | Teststufe |stim- feld - Anleitung
fung mungs-

pegel
Abgestrahl- |3 V/m 3V/m Tragbare und mobile Radio-
te HF 80 MHz frequenz-Kommunikations-
IEC 61000- | bis 2.5 einrichtungen sollten nicht
4-3 GHz naher an CMS50DL (Kabel

eingeschlossen) verwendet
werden, wie dies der durch
die Gleichung berechne-
te Trennungsabstand von
der Frequenz des Senders
empfiehlt.

Empfohlener Trennungs-
abstand

&= [375}?
&= [%ﬂ?
80 MHz bis 800 MHz
&= [H«?

800 MHz bis 2.5 GHz




Wobei P die vom Hersteller
angegebene maximale
Nennausgangsleistung

des betreffenden Senders
in Watt (W) und d der
empfohlene Schutzabstand
in Metern (m) ist.

Die mittels elektromagneti-
scher Standortaufnahmea
bestimmbare Feldstérke
stationérer HF-Sender
sollte unter den Ubereinstim-
mungspegeln der einzelnen
Frequenzbereiche liegen.b
In der Nahe von Geréten,
die das folgende Symbol
tragen, sind Storungen

moglich: (((R))

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz wird der hohere Frequenzbe-
reich angelegt.

ANMERKUNG 2  Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen
zu. Die Ausbreitung eleklromagnetlscher Wellen wird von der Absorption und

Reflexion durch Gebaude, und Personen
a Die Feldstérke stationérer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktele-
fonen und mobilen L aten, Amateurft

AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann Iheore(lsch nlchl _genau
vorausberechnet werden. Um die
stationarer HF-Sender zu ermitteln, sollte eine elek(romagnensche Standort-
aufnahme in Erwégung gezogen werden. Solite die gemessene Feldstarke
im Umfeld, in dem CMS50DL gebraucht wird, das oben genannte, anwend-
bare Radiofrequenzniveau iiberschreiten, dann sollte der Normalbetrieb von
CMS50DL iberpriift werden. Wird ein anormaler Betrieb festgestellt, missen
zusétzliche MaBnahmen getroffen werden, wie CMS50DL neu orientieren
oder verlagern.

b Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter
3 V/m liegen.
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Empfohlene Abstdnde zwischen tragbaren und mobilen
Geraten HF-Kommunikationsgerate und das GERAT oder
SYSTEM - fur AUSRUSTUNGEN oder SYSTEME, die
NICHT LEBENSERHALTEND sind

g und mobilen
Ki ikati inri und CMS50DL

CMS50DL dient dem G in einem elektromagneti: Um-
feld, in dem die ausgestrahlten Radiofrequenzstdrungen kontrolliert
sind. Der Kunde oder Benutzer des CMS50DL kann helfen, elektro-
magnetische Interferenzen vorzubeugen, in dem ein Minimalabstand
zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationseinrichtungen
(Transmitter) und dem CMS50DL eingehalten wird, wie unten emp-
fohlen und in Ubereinsti mit der i 1Al istung der
Kommunikationsausriistung.

inU insti mit der
q (m)
nennleistung 150 kHz 80 MHz 800 MHz
des Senders bis 80 MHz bis 800 MHz | bis 2.5 GHz
w) = [?75]»'? = [%ﬂﬁ d= [H»’F
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Fir Sender mit einer anderen maximalen Ausgangsnennleistung als oben
angefiihrt, kann der empfohlene Schutzabstand in Metern (m) mithilfe der ent-
sprechenden Gleichung fir die Sendefrequenz bestimmt werden, wobei P die
maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers darstellt.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz bis 800 MHz wird der Trennungsabstand fir den
héheren Frequenzbereich angelegt.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen
zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird von der Absorption und
Reflexion durch Gebéaude, Gegensténde und Personen beeil

entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung
der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem

mmmm gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektroni-
schen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdll
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GIMA
Instrukcje dla uzytkownika

Drodzy uzytkownicy, bardzo dzigkujemy za zakup pulsok-
symetru.

Niniejsza instrukcja zostata napisana i opracowana zgod-
nie z dyrektywa rady MDD93/42/EEC dotyczacg wyrobow
medycznych i norm zharmonizowanych. W przypadku mo-
dyfikaciji i aktualizacji oprogramowania, informacje zawarte
w tym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia.
Instrukcja opisuje, zgodnie z cechami i wymaganiami pul-
soksymetru, gtowng konstrukcije, funkcje, specyfikacje, pra-
widtowe metody transportu, instalacji, uzytkowania, obstugi,
naprawy, konserwacji i przechowywania itp., a takze proce-
dury bezpieczeristwa w celu ochrony zaréwno uzytkownika
jak i samego narzedzia. Szczegotowe informacje mozna
znalez¢ w odpowiednich rozdziatach.

Przeczytaj uwaznie instrukcje obstugi przed uzyciem tego
produktu. Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji obstugi opi-
sujgcej procedury operacyjne. Nieprzestrzeganie instrukcji
obstugi moze spowodowaé nieprawidtowe pomiary, uszko-
dzenie sprzetu i obrazenia ciata. Producent NIE ponosi
odpowiedzialnoci za problemy z bezpieczeristwem, nieza-
wodnoscig i wydajnoscig oraz za wszelkie nieprawidtowosci
w monitorowaniu, obrazenia ciata i uszkodzenia sprzetu
spowodowane zaniedbaniem przez uzytkownikéw posta-
nowien zawartych w instrukcji obstugi. Serwis gwarancyjny
producenta nie obejmuje takich usterek.

Ze wzgledu na zblizajace sie modyfikacje sprzetowe, nie-
ktére produkty moga nie by¢ catkowicie zgodne z opisem w
niniejszej instrukcji obstugi. Serdecznie za to przepraszamy.
Ten produkt jest wyrobem medycznym, ktérego mozna uzy-
waé wielokrotnie.

OSTRZEZENIE

& Przy ciggtym uzywaniu urzadzenia moze pojawi¢ sie nie-
przyjemne lub bolesne uczucie, szczegolnie u pacjentow
z zaburzeniami mikrokrazenia. Zaleca sig, aby nie zakta-
da¢ czujnika na ten sam palec przez ponad 2 godziny.
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& W przypadku pacjentéw wymagajacych specjalnej troski
nalezy proces umieszczania urzgdzenia powinien by¢
przeprowadzony ostroznie. Urzadzenia nie mozna przy-
pinac do obrzgku i tkliwej tkanki.

& Swiatlo (podczerwien jest niewidoczna) emitowane z
urzgdzenia jest szkodliwe dla oczu, dlatego uzytkownik
i osoba prowadzaca prace konserwacyjne nie powinni
patrze¢ w to $wiatfo.

& Badany nie moze uzywa¢ emalii ani innego makijazu.

& Paznokie¢ badanego nie moze by¢ zbyt dtugi.

& Prosze zapoznac sie z odpowiednig literaturg dotyczaca
ograniczen klinicznych i ostroznosci.

& To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Uwaga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzg-
dzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie
Podrecznik uzytkownika jest wydawany przez naszg firme.
Wszelkie prawa zastrzezone.

1 BEZPIECZENSTWO

1.1 Instrukcje dotycza piecznej obst

+ Nalezy okresowo sprawdzac jednostkg gtowna i wszyst-
kie akcesoria, aby upewni¢ sig, ze nie ma widocznych
uszkodzen, ktére moga wptywaé na bezpieczeristwo pa-
cjenta oraz monitorowanie dziatania kabli i przetwornikow.
Zaleca sig sprawdzanie urzadzenia przynajmniej raz w ty-
godniu. W przypadku oczywistych uszkodzen zaprzestan
korzystania z monitora.

+ Niezbedne czynnosci konserwacyjne moga by¢ wykony-
wane WYLACZNIE przez wykwalifikowanych inzynierow
serwisu. Uzytkownicy nie mogg samodzielnie wykonywaé
czynnosci konserwacyjnych.

+ Oksymetr nie moze by¢ uzywany razem z urzadzeniami
niewymienionymi w instrukcji obstugi. Z tym urzgdzeniem
mozna uzywac¢ wytgcznie akcesoriow wyznaczonych lub
zalecanych przez producenta.
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+ Ten produkt jest kalibrowany przed opuszczeniem fabryki.

1.2 Ostrzezenia

Zagrozenie wybuchem - NIE WOLNO uzywac¢ pulsoksy-

metru w Srodowisku z fatwopalnymi gazami, takimi jak

niektore palne $rodki znieczulajace.

NIE uzywaj pulsoksymetru, gdy badany jest mierzony za

pomoca MRI i CT.

+ Osoba uczulona na gume nie moze uzywac tego urzadze-
nia.

+ Utylizacja zuzytego urzadzenia, jego akcesoriow i opako-
war (w tym baterii, plastikowych toreb, pianek i pudetek
papierowych) powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami
i regulacjami.

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upew-

ni¢ sig, ze urzadzenie i akcesoria sg catkowicie zgodne z

listg przewozowg, w przeciwnym razie urzadzenie moze

dziata¢ nieprawidtowo.

Prosze nie mierzy¢ tego urzadzenia papierem testowym

funkgji, aby uzyskac informacje dotyczgce urzadzenia.

1.3 Uwagi

£ Pulsoksymetr nalezy przechowywa¢ z dala od kurzu,

wibracji, substancji zracych, materiatéow wybuchowych,

wysokiej temperatury i wilgoci.

Jesli pulsoksymetr ulegnie zamoczeniu, przestan go

uzywac.

£ Gdy jest przenoszony z zimnego otoczenia do cieptego

lub wilgotnego otoczenia, nie uzywaj go natychmiast.

£ NIE naciskaj przyciskow na panelu przednim ostrymi
materiatami.

\ Dezynfekcja oksymetru za pomoca pary pod wysokim ci-
$nieniem lub pod wysokim ci$nieniem jest niedozwolona.
Instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekcji mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi w odpowiednim rozdziale.

£ Nie zanurzaj pulsoksymetru w cieczy. W przypadku ko-

nieczno$ci wyczyszczenia nalezy przetrze¢ powierzch-
nie alkoholem medycznym i migkkim materiatem. Nie
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rozpylaé zadnych ptynéw bezposrednio na urzadzenie.
Podczas czyszczenia urzagdzenia wodg jej temperatura
powinna by¢ nizsza niz 60°C.

Palce, ktdre sg zbyt cienkie lub zbyt zimne, moga wpty-
na¢ na normalny pomiar SpO; i tetna pacjenta, wowczas
nalezy wiozy¢ grubszy palec, taki jak kciuk czy palec
$rodkowy.

Nie uzywaj urzadzenia u niemowlat lub noworodkow.

1 Produkt jest odpowiedni dla dzieci powyzej 4 roku zycia i

dorostych (waga od 15kg do 110kg).

Urzadzenie moze nie dziata¢ u wszystkich pacjentow.
Jesli nie mozesz osiggna¢ stabilnych odczytow, przerwij
uzywanie.

Okres aktualizacji danych jest krotszy niz 5 sekund, moz-
na go zmienia¢ w zaleznosci od indywidualnej czestotli-
wosci tetna.

Jesli podczas procesu testowego na ekranie pojawig sig¢
nietypowe stany, wyciggnij palec i w6z go ponownie, aby
przywrécié normalne dziatanie.

Urzadzenie ma normalng zywotnos¢ trzech lat od pierw-
Szego uzycia.

Linka, do ktérej przymocowany jest produkt, wykonana
jest z materiatu antyalergicznego, jesli dana grupa pa-
cjentow jest na nig wrazliwa, zaprzestan jej uzywania.
Dodatkowo zwr6¢ uwage na uzycie wiszacej liny, nie za-
ktadaj jej na szyje, by nie wyrzadzi¢ krzywdy pacjentowi.

L Instrument nie ma funkcji alarmu niskiego napiecia, ktore

jest tylko wizualizowane, nalezy wymieni¢ baterie, gdy
energia baterii zostanie zuzyta.

L Urzadzenie nie posiada funkcji alarmu dla szczegoinie

niskich parametroéw. Nie uzywaé urzgdzenia w przypad-
ku, gdy sg wymagane alarmy. Nie uzywaj urzadzenia w
sytuacjach, w ktérych wymagane sa alarmy.

Baterie nalezy wyja¢, jesli urzadzenie ma by¢ przecho-
wywane dtuzej niz jeden miesigc, w przeciwnym razie
moze dojé¢ do wycieku.

Elastyczny obwod fgczy obie czeséci urzadzenia. Nie
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skrecaj ani nie ciggnij potgczenia.

1.4 W: ia do stc

Pulsoksymetr napalcowy jest nieinwazyjnym urzgdzeniem
przeznaczonym do chwilowej kontroli nasycenia tlenem he-
moglobiny (SpO,) oraz tetna pacjentéw dorostych i dzieci
w warunkach domowych i szpitalnych (w tym do uzytku kli-
nicznego u internistow/chirurgéw, przy znieczuleniu, inten-
sywnej terapii itp.). To urzagdzenie nie jest przeznaczone do
ciggtego monitorowania.

2 INFORMACJE OGOLNE

Nasycenie tlenem to procent HbO2 w catkowitej Hb we krwi,
tzw. stezenie 02 we krwi. Jest to wazny parametr biolo-
giczny oddychania. W celu tatwiejszego i doktadniejszego
pomiaru SpO, nasza firma opracowata pulsoksymetr. Jed-
nocze$nie urzadzenie moze jednocze$nie mierzy¢ tetno.
Pulsoksymetr charakteryzuje si¢ matymi wymiarami, niskim
zuzyciem energii, wygodng obstuga i dobrg mobilnoscig.
Wystarczy, ze pacjent wiozy jeden palec do czujnika foto-
elektrycznego w celu diagnozy, a ekran wy$wietlacza poka-
ze bezposrednio zmierzong warto$¢ saturacji hemoglobiny.

2.1 Klasyfikacja:
Klasa Il b (MDD93/42/EEC IX zasada 10)
Klasa Il (U.S.FDA)

2.2 Funkcje

+ Obstuga produktu jest prosta i wygodna.

+ Produkt ma niewielki rozmiar, jest lekki (waga catkowita to
okoto 50g wraz z bateriami) i wygodny w przenoszeniu.

+ Zuzycie energii przez produkt jest niskie, a dwie dotaczo-
ne baterie AAA moga pracowac nieprzerwanie przez 24
godziny.

+ Produkt zostanie automatycznie wytaczony, jesli w ciagu

5 sekund nie pojawi sie zaden sygnat.

Wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii wystepu-

je w formie migania ikony baterii.
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2.3 Gfowne zastosowania i zakres zastosowania
Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru nasycenia he-
moglobiny u ludzi i tetna za pomocg palca oraz wskazywa-
nia intensywnosci tetna za pomoca wskaznika stupkowego.
Produkt nadaje si¢ do uzytku rodzinnego, w szpitalu (ga-
binet lekarski), organizacjach opieki spotecznej, a takze do
pomiaru nasycenia tlenu i tetna.

Produkt nie nadaje sie do ciagtego nadzoru pa-
A cjentow.
Problem nieprawidiowych pomiaréw pojawi
sie, gdy pacjent cierpi na toksykoze wywotang
tlenkiem wegla, w takiej sytuacji nie zaleca sie
stosowania urzadzenia.

2.4 Wymagania dotyczgce srodowiska
Srodowisko przechowywania

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Wilgotno$¢ wzgledna: <95%

c) Ciénienie atmosferyczne: 500hPa~1060hPa
Srodowisko dziatania

a) Temperatura: :10°C~40°C

b) Wilgotno$¢ wzgledna: <75%

c) Cisnienie atmosferyczne: 700hPa~1060hPa

3 ZASADY | OSTRZEZENIA

3.1 Zasada pomiaru

Zasada dziatania pulsoksymetru jest nastepujaca: Formu-
ta dos$wiadczenia procesu przetwarzania danych zostata
ustalona z wykorzystaniem prawa Lamberta Beera zgod-
nie z charakterystyka absorpcji widma hemoglobiny (Hb)
i oksyhemoglobiny (HbO2) w strefach jarzenia i bliskiej
podczerwieni. Zasada dziatania przyrzadu to: Technologia
fotoelektrycznej kontroli oksyhemoglobiny zostata przyjeta
zgodnie z technologig skanowania i rejestracji impulsow
pojemnosciowych, dzigki czemu dwie wigzki $wiatta o roz-
nej diugoéci fali moga by¢ skupione na koricowce ludzkie-
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go paznokcia za pomocg czujnika palcowego z zaciskiem.
Wowczas mierzony sygnat mozna uzyskac¢ za pomoca ele-
mentu $wiattoczutego, ktérego pozyskane informacje beda
wyswietlane na ekranie poprzez obrobke w uktadach elek-
tronicznych i mikroprocesorze.
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Swiatto promienie podczerwone
Rurka emisyjna -

Swiatto promienie podczerwone -
Rurka odbiorcza

Rysunek 1. Zasada dziatania

3.2 Ostrzezenie

1. Palec powinien by¢ umieszczony prawidtowo (patrz zatg-
czona ilustracja tej instrukcji, rysunek 5), w przeciwnym
razie moze to spowodowac¢ niedoktadny pomiar.

2. Czujnik SpO, i fotoelektryczna rurka odbiorcza powinny
by¢ umieszczone w taki sposob, aby tetnica pacjenta
znajdowata sie pomiedzy.

3. Czujnika SpO, nie nalezy uzywac w miejscu lub koriczy-
nie zwigzanej z kanatem tetniczym lub mankietem do
pomiaru ci$nienia krwi lub podczas wstrzykiwania dozyl-
nego.

4. Upewnij sig, ze Sciezka optyczna jest wolna od jakich-
kolwiek przeszkod optycznych, takich jak gumowana
tkanina.

5. Nadmierne $wiatto otoczenia moze wptyngé na wynik
pomiaru. Obejmuije to $wietlowki, podwdjne $wiatto rubi-
nowe, podczerwien, bezposrednie $wiatto stoneczne itp.

6. Intensywny wysitek badanego lub ekstremalne zakto-
cenia elektrochirurgiczne réwniez moga mie¢ wptyw na
doktadnosé.

7. Badany nie moze uzywa¢ emalii ani innego makijazu.
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3.3 Ograniczenia kliniczne

1. Poniewaz pomiar jest dokonywany na podstawie pulsu
tetniczego, wymagany jest znaczny pulsujacy przeptyw
krwi u pacjenta. U pacjenta ze stabym tetnem spowo-
dowanym wstrzgsem, niskg temperaturg otoczenia/cia-
fa, silnym krwawieniem lub stosowaniem leku powodu-
jacego kurczenie sie naczyn, ksztatt fali SpO, (PLETH)
zmniejszy sig. W takim przypadku pomiar bedzie bar-
dziej wrazliwy na zakiocenia.

2. W przypadku osdb ze znaczng iloscig barwnikow do za-
stosowari medycznych (np. metylenowy, zieleri indygo
i kwasny btekit indygo) lub hemoglobiny tlenku wegla
(COHb), metioniny (Me+Hb) lub hemoglobiny tiosalicylo-
wej, i niektorych oséb z problemem zottaczki, wyswietla-
ne SpO, moze by¢ niedoktadne.

3. Leki takie jak dopamina, prokaina, prylokaina, lidokaina
i butakaina rowniez moga by¢ gtownym czynnikiem win-
nym za powazny btad pomiaru SpO,.

4. Poniewaz warto$¢ SpO; stuzy jako warto$¢ referencyjna
przy ocenie anemii i niedotlenienia toksycznego, niekto-
rzy pacjenci z powazng niedokrwistosciag moga réwniez
zgtaszac dobry pomiar SpO,.

4 SPECYFIKACJE TECHNICZNE
1) Format wyswietlania: Cyfrowy wy$
Zakres pomiarowy SpO2: 0% - 100%;
Zakres pomiaru tetna: 30 bpm 250 bpm;
Wy lacz intensywnosci tetna: wyswietl z ko-
lumnami
2) Wymagania dotyczace zasilania: 2 baterie alkaliczne
1,5V AAA, regulowany zakres: 2,6V~3,6V.
Pobér energii: Mniejsze niz 25 mA.
Rozdzielczosé: 1% dla SpO, i 1 bpm dla czestosci tetna.
Doktadno$¢ pomiaru: +2% na etapie 70% -100% SpO,
i nieznaczacy, gdy stopier jest mniejszy niz 70%. +2 bpm
min lub + 2% (wybierz wigksza) dla czestosci tetna.

Z lampowy;

oL
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6) Wydajnosé pomiaru w warunkach stabego wypetnie-
nia tetna: SpO> i tetno mogg by¢ wyswietlane popraw-
nie, gdy wspdtczynnik wypetnienia tetna wynosi 0,4%.
Btad SpO, wynosi +4%, btad czestosci tetna wynosi +2
bpm lub +2% (wybierz wigkszy).

0Odpornos¢ na otaczajace swiatto: Odchylenie miedzy
wartoécig zmierzong w warunkach sztucznego oswietle-
nia lub naturalnego $wiatta w pomieszczeniach a warto-
$cig w ciemni jest mniejsze niz +1%.

Jest wyposazony w przetgcznik funkcji. Pulsoksymetr
mozna wytgczyé, jesli w urzgdzeniu nie ma palca.
Czujnik optyczny

Czerwone $wiatto (dtugos¢ fali 660nm, 6,65mW)
Podczerwien (dtugos¢ fali 880nm, 6,75mW)

]

x

L

5 AKCESORIA

+ Jeden sznurek do zawieszenia;
+ Dwie baterie (opcjonalnie);

+ Jedna instrukcja obstugi.

6 INSTALACJA
6.1 Widok panelu przedniego

WHZCZNIK - e

Czestos¢ tetna

PO

Wyswietlacz SpO2 Wyswietlac

stupkowy
czestosci tetna

0%

Wyswietlac zniskiego

Rysunek 2. Widok z przodu : —
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Rysunek 3. Instalacja baterii ’

6.2 Baterie

Krok 1. Zobacz Rysunek 3 i wtoz dwie baterie AAA prawidto-
wo we wtasciwym kierunku.

Krok 2. Zatoz pokrywe.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas wkiada-
nia baterii, poniewaz niewtasciwe wtozenie moze
spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia.

6.3 Montaz sznurka

Krok 1. Przetéz koniec sznurka przez otwor.

Krok 2. Przetéz drugi koniec sznurka przez pierwszy, a na-
stepnie zacisnij go.

KIMETER

Rysunek 4. Montaz sznurka
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Rysunek 5. Umie$¢ palec na miejscu

7 INSTRUKCJA OBSLUGI

7.1 Wiozy¢ dwie baterie prawidtowo w odpowiednim kierun-
ku, a nastepnie zatozy¢ pokrywe.

7.2 Otworz zacisk, jak pokazano na rysunku 5.

7.3 Umie$¢ palec pacjenta w gumowych poduszkach klipsa
(upewnij sig, ze jest we wtasciwej pozycji), a nastepnie
zacisnij zacisk na palcu.

7.4 Naci$nij raz przycisk przetacznika na panelu przednim.

7.5 Nie potrzgsaj palcem i nie przeszkadzaj pacjentowi pod-
czas zabiegu. W ogole nie jest zalecany ruch pacjenta
podczas pomiaru.

7.6 Uzyskaj informacje bezposrednio z wy$wietlacza.

7.7 Nastepnie nacisnij przycisk, a urzagdzenie zostanie zre-
setowane.

Paznokcie i Swietlowka powinny znajdowaé sig
po tej samej stronie.

8 NAPRAWA | KONSERWACJA

+ Wymien baterie, gdy na ekranie pojawi sie ikona niskiego
napiecia.

+ Przed uzyciem wyczy$¢ powierzchnie urzadzenia. Naj-
pierw przetrzyj urzadzenie alkoholem medycznym, a
nastepnie pozostaw do wyschnigcia na powietrzu lub wy-
czy$¢ sucha, czystg szmatka.
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Uzywanie alkoholu medycznego do dezynfekcji produktu
po uzyciu, zapobiegnie ewentualnemu powstaniu infekcji
przy nastepnym uzyciu.

Jesli pulsoksymetr nie jest uzywany przez diuzszy czas,
nalezy wyja¢ z niego baterie.

Najlepsze warunki przechowywania urzadzenia to tempe-
ratura otoczenia od -40°C do 60°C i wilgotno$¢ wzgledna
nie wyzsza niz 95%.

Uzytkownikom zaleca sie terminowg kalibracje urzadze-
nia (lub zgodnie z programem kalibracji szpitala). Mozna
go réwniez wykona¢ u wyznaczonego przedstawiciela lub
po prostu skontaktowac¢ sie z nami w celu kalibracji.

kim ci$nieniem.

Nie zanurzaj urzadzenia w cieczy.

Zaleca si¢ przechowywanie urzadzenia w su-
chym miejscu. Wilgotnosé moze skroci¢ zywot-
nos$¢ urzadzenia, a nawet je uszkodzic¢.

f Urzadzenia nie mozna sterylizowaé pod wyso-

9 ENIAYZH MPOBAHMATOQN
Problem
The SpO2i 1. Palec nie jest prawidto- | 1. Umies¢ palec prawidtowo i
czestosé tetna nie | wo ustawiony. sprobuj ponownie.
moga by¢ wyswie- | 2. SpO2 pacjenta jest zbyt | 2. Sprobuj ponownie; udaj sie
tlane normalnie niskie, aby mozna byto do szpitala na diagnoze, jesli
je wykryé. masz pewno$¢, ze urzadzenie
dziata prawidiowo.
The SpO2i 1. Palec nie jest wiozony | 1. Umies¢ palec prawidtowo i
czestosé tetna wystarczajaco gtgboko. sprobuj ponownie.
nie sq stabilnie 2. Palec sig trzgsie lub 2. Pozwol pacjentowi zacho-
§ pacjent sie porusza. wac spokoj
Nie mozna wigczy¢ | 1. Baterie s wyczerpane | 1. Wymien baterie.
urzadzenia lub prawie wyczerpane. 2. Zainstaluj ponownie
2. Baterie nie sg prawidto- | baterie.
wo wiozone. 3. Skontaktuj sie z lokalnym
3. Awaria urzadzenia. centrum serwisowym.
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Wyswietlacz nagle
sig wytacza

POLSKI
1. Urzadzenie wytaczy sie | 1. Normalny.
automatycznie, jesli nie 2. Wymien baterie.
otrzyma sygnatu w ciagu
5 sekund.
2. Baterie sg prawie
wyczerpane.

10 OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbol Opis
@ Z czesceia typu BF
% SpO2 Nasycenie tlenem tetna (%)

PRopm @

Tetno (bpm)

3

Wskazanie napigcia baterii jest wadliwe (wymiert
baterig na czas, unikajac niedoktadnego pomiaru)

1. Nie wiozono palca
2. Wskaznik nieadekwatnosci sygnatu

Elektroda dodatnia akumulatora

Katoda akumulatora

Wigcznik

Numer seryjny

Blokada alarmu

Stopier ochrony obudowy

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Wyréb medyczny zgodny z dyrektywg 93/42 / CEE

Numer katalogowy

Kod partii
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Oddzielna zbiérka dla tego urzgdzenia.

Patrz podrecznik uzytkownika

Producent

Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej

Data produkcj

Granica temperatury

Granica wilgotnosci

Granica ci$nienia atmosferycznego

e~ [ @<

11 SPECYFIKACJA FUNKCJI

Wys ie informaciji Tryb wys
Nasycenie tienem tetna(SpO2) | Cyfrowy
Tetno (BPM) Cyfrowy

Intensywnos$¢ tetna (wykres Cyfrowy wyswietlacz stupkowy

stupkowy)
pecyfikacia Sp02
Zakres pomiaru 0%~100% (rozdzielczo$¢ 1%).
Doktadno$é 70%~100%: +2%, ponizej 70%
nieokreslone.
Czujnik optyczny Czerwone $wiatto (dtugo$¢ fali 660nm)

Podczerwien (dtugos¢ fali 880nm)

Specyfikacja parametrow tetna

Zakres pomiaru

30bpm~250bpm (rozdzielczo$é to
1 bpm)

Doktadno$¢

+2bpm lub +2% wybierz wigkszy
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Intensywno$¢ pulsu

Zasieg Ciagty wykres stupkowy, wyzsze

wskazanie oznacza silniejszy puls.

yczace baterii

Batene alkaliczne 1,5 V (rozmiar AAA) x 2 lub bateria wielokrotnego
ftadowania

Zywotnos¢ baterii

Dwie baterie moga pracowac nieprzerwanie przez 24 godziny

Wymiary i cigzar

Wymiary [ 57 (dt.) x 31 (szer.) x 32 (wys.) mm

Ciezar { Okoto 50g (z bateriami)

Zatacznik: Kompatybilnosé elektromagnetyczna
Wytyczne i deklaracje producenta - emisja elektromagne-
tyczna- dla calosci WYPOSAZENIA | SYSTEMOW

yty i ji - emisja

Urzadzenie CMS50DL Jest przeznaczone do uzytku w opisanym poni-
zej $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia
CMS50DL powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w niniejszym $ro-
dowisku.

Préba emisji
— wytyczne
Emisje RF Grupa 1 Urzadzenie CMS50DL wykorzystuje
CISPR 11 energie RF wytgcznie w ramach
swojej funkcji wewnetrznej. W zwigz-
ku z tym, jego emisje RF sg bardzo
niskie i nie powinny powodowac
zadnych zakiocen w pracy pobliskie-
go sprzetu elektronicznego.
Emisje RF Klasa B Urzadzenie CMS50DL jest odpo-
CISPR 11 wiedni do uzywania we wszystkich
Emisje harmoniczne | nd. budynkach, facznie z budynkami
|IEC 61000-3-2 mieszkalnymi i w miejscach pod-
Wahania napigcia/ nd. iqcz_onych dq pl_Jinczn_eJ s_ieci )
emisje migotania zas!lanla o nls_klr_n napieciu, ktora
|EC 61000-3-3 zasila budynki uzywane w celach
domowych.




.HIH"'POLSKl 78

Wytyczne i deklaracje producenta - odpornos¢ elektroma-
gnetyczna - dla catosci WYPOSAZENIA | SYSTEMOW

yty i ji - odpornos¢
Urzadzenie CMS50DL Jest przeznaczone do uzytku w opisanym poni-
zej $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia
CMS50DL powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w niniejszym $ro-
dowisku.

Préba odpor- | Poziom testu | Poziom Srodowisko elektroma-

nosci zgodny z zgodnc- gnetyczne — wytyczne
|EC 60601 $ci

Wytadowanie styk 6 kV +styk 6 KV | Podtogi powinny by¢

elektrostatyczne | +powietrze +powietrze | drewniane, betonowe

ESD; 8kV 8kV lub pokryte ptytkami

IEC 61000-4-2 ceramicznymi. Jezeli

podiogi sg pokryte ma-
teriatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna
powinna by¢ utrzymy-
wana na poziomie co
najmniej 30%.

Szybkie +2 kV dlalini |nd. Jakosc¢ zasilania

wytadowanie zasilajgcych powinna odpowiada¢

elektryczne warunkom typowym dla

IEC 61000-4-4 $rodowiska przemysto-
wego lub szpitalnego.

Przyptyw +Tryb réznico- | nd. Jako$¢ zasilania

IEC 61000-4-5 |wy 1kV powinna odpowiada¢
warunkom typowym dla
$rodowiska przemysto-

wego lub szpitalnego.
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Spadki <5% UT nd. Jakosc¢ zasilania
napiecia, (>95% spadek powinna odpowiada¢ wa-
krotkie przerwy |w UT) na 0,5 runkom typowym dla $ro-
i wahania na- cyklu dowiska przemystowego
piecia na liniach | <40% UT lub szpitalnego. Jesli
wejsciowych (>60% spadek uzytkownik CMS50DL
zasilania IEC wUT)na5 wymaga ciagtej pracy
61000-4-11 cykli podczas przerw w zasi-
<70% UT laniu sieciowym, zaleca
(>30% spadek sig, aby CMS50DL byt
w UT) na 25 zasilany z zasilacza awa-
cykli ryjnego lub baterii.
<5% UT
(>95% spadek
w UT) przez
5 sek
Czestotliwos¢ |3 A/m 3A/m Pola magnetyczne o
sieciowa czestotliwosci sieciowej
(50/60Hz) powinny znajdowac
Pole magne- sig na poziomach
tyczne IEC- charakterystycznych
61000-4-8 dla typowej lokalizacji w

$rodowisku handlowym
lub szpitalnym.

poziomu testowego.

UWAGA UT to AC napiecia sieciowego przed zastosowaniem
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Wytyczne i deklaracje producenta - odporno$c elektroma-
gnetyczna - dla SPRZETU i SYSTEMOW, ktore nie stuzg
do podtrzymywania zycia

yty i je p! - odpornos¢ elektromagne-
tyczna

Urzadzenie CMS50DL jest przeznaczone do uzytku w opisanym
ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
urzadzenia CMS50DL powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzywane w
niniejszym $rodowisku.

Préba Poziom Poziom |Srodowisko elektroma-
odpornosci testu zgodno- | gnetyczne — wytyczne
zgodny z sci
IEC 60601
RF wypromie- |3 V/m 3V/im |Przenoéne i mobilne
niowane [EC |80 MHz do urzadzenia tacznosci wy-
61000-4-3 2,5GHz korzystujgce czestotliwosé

radiowg (RF) powinny byé¢
uzywane nie blizej od jakiej-
kolwiek czesci urzadzenia
CMS50DL, w tym od kabli,
niz zalecana odlegtos¢
separacji obliczona z row-
nania odpowiedniego do
czestotliwoséci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ odse-
parowania

- [Lﬂ =
- 27

80 MHz do 800 MHz

i= L\P

800 MHz do 2.5 GHz

Przy czym P jest maksy-
malng mocg wyjéciowg
nadajnika wyrazong w
watach (W), zgodnie

z danymi producenta
nadajnika, a d jest zalecang
odlegto$cig odseparowania
w metrach (m).




Natezenia pola ze statych
nadajnikéw RF, zgodnie

z wynikami pomiarow
elektromagnetycznych
przeprowadzonych na
miejscu,a powinny by¢
mniejsze niz poziom zgod-
nosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.b
Zaktocenia mogg wystapi¢
w poblizu sprzetu ozna-
czonego nastegpujacym

symbolem: (((.)))

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz igzuje wyzszy zakres iwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytu-
acjach. Na fal 1 nych ma wptyw ab: i odbi-

cia od budynkow, obiektow oraz ludzi.

a Teoretycznie nie mozna ie¢ doktadnego zenia pola ze statych
nadajnikow takich jak stacje bazowe telefonéw radlowych (komérkowe/bez-
oraz 10w, radio nadajniki radiowe AM
i FM oraz nadajniki TV. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wytwa-
rzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ wykonanie pomia-
row elektromagnetycznych na miejscu. Jezeli pomierzone natgzenie pola w
miejscu wykorzystania urzadzenia CMS50DL przekracza wiasciwy, podany
powyzej poziam zgodnoéci FlF naleiy obserwowac urzadzenie CMSSODL
w celu zwer pracy.
nleprawmlowego dziatania mogg byc komeczne dodatkowe srodk\ takle Jjak
zmiana lub IS50DL .
B W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno
by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci migdzy urzadzeniami przeno$nymi i
mobilnymi Sprzet do komunikaciji radiowej i WYPOSAZENIE
lub SYSTEM - dla SPRZETU lub SYSTEMU, ktory nie stuzy
do PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Zalecane S i $nymi i mo-
bilnymi iami RF i iem CMS50DL

Urzadzenie CMS50DL jest przeznaczone do stosowania w $rodowi-
sku elektromagnetycznym, w ktorym zakiocenia powodowane czgsto-
tllwosclq radiowa RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadze-
nia CMS50DL moze ¢ zaktoceniom elekirc ym,
zachowujgc minimalng odlegto$¢ pomigdzy przeno$nymi i mobilnymi
urzgdzeniami RF (nadajniki) a urzqdzeniem CMS50DL, zalecong po-

nizej, zgodnie z |q mocg wyjsciowg urzadzenia chznosa
Z i [o] p ji zgodnie z cze i q
ymaln (m)
moc wyjscio- 150 kHz 80 MHz 800 MHz
wanadajnika | d4o80MHz | do800MHz | do2.5GHz
W) w237 w23} s
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
W przypadku nadajnikow o j j mocy wyjsciowej

niewymienionej powyzej, zalecang odleglosc odseparowanla wyrazong w
metrach (m) mozna okresli¢ za pomocg réwnania odpomednlego do czeslo—
tliwosci nadajnika, gdzie P jest mocg wyj
nadajnika wyrazong w watach (W), zgodnie z danymi producenta nadalnlka
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegto$¢ separacji dla wyz-
szego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytu-
acjach. Na propagacje fal \etycznych ma wplyw ab: i odbi-
cia od budynkow, obiektow oraz ludzi.

komunalnymi. Uzytkuwn/cy g zobowigzani do przekazania urzg-
dzenia do odpo centrum wego wyspecjali-
mmmm ZzOwanego w utylizacji sprzetow e/ektrycznych i e/ektmmcznych

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima.

E Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac fgcznie z odpadam
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Pokyny pro uZivatele

Véazeni uZivatelé, dékujeme vam za zakoupeni pulzniho
oxymetru.

Tento navod je sepsan a sestaven v souladu se smérnici
Rady MDD 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a
harmonizovanymi normami. V pfipadé Uprav a aktualizaci
softwaru, podléhaji informace obsazené v tomto dokumentu
zménam bez pfedchoziho upozornéni.

Tento navod popisuje, v souladu s vlastnostmi a pozadav-
ky pulzniho oxymetru, hlavni strukturu, funkce, specifikace,
spravné metody pro prepravu, instalaci, pouziti, provoz,
opravy, udrzbu a skladovani atd., jakoZ i bezpeénostni po-
stupy na ochranu jak uzivatele, tak zafizeni. Podrobnosti
najdete v pfislusnych kapitolach.

Pred pouzitim tohoto vyrobku si peclivé prectéte navod k
pouziti. Navod k pouziti, popisuijici provozni postupy, musi
byt pfisné dodrzovan. Nedodrzeni navodu k pouziti mize
zpUsobit abnormality méfeni, poskozeni zafizeni a zranéni
osob. Vyrobce NENI odpovédny za problémy s bezpe¢nosti,
spolehlivosti a vykonem a za jakékoli abnormality monitoro-
vani, poranéni osob a poskozeni zafizeni v disledku nedba-
losti pfi dodrzeni pokynti ze strany uzivateld. Zaruéni servis
vyrobce se na takové zavady nevztahuje.

Z divodu nadchazejici renovace nemusi konkrétni obdrze-
né vyrobky zcela odpovidat popisu v tomto navodu k pouziti.
Za to se upfimné omlouvame.

Tento vyrobek je zdravotnicky prostredek, ktery Ize opako-
vané pouzivat.

VAROVANi:

& Pii nepretrzittm pouzivani pfistroje se mohou objevit
nepfijemné nebo bolestivé pocity, zejména u pacienttl
s mikrocirkulaéni bariérou. Doporucuje se, aby senzor
nebyl aplikovan na stejny prst déle nez 2 hodiny.

& U zvlastnich pacientd musi byt v procesu umistovani
obezfetngjsi kontrola. PFistroj nelze pfipevnit na otoky a
mékké tkané.
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& Svétlo (infratervené zéfeni je neviditelné) vyzafované z
pristroje je $kodlivé pro oci, tudiz je nutné, aby se uziva-
tel i pracovnik do svétla nedivali.

& Testovana osoba nesmi pouZivat lak na nehty nebo jiny
make-up.

& Nehty testované osoby nesmi byt pfili§ dlouhé.

& Nahlédnéte do srovnavaci literatury o klinickych omeze-
nich a opatfenich.

& Tento pfistroj neni uréen k [écbé.

Pozor: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku

pouze na lékarsky predpis

Navod k pouZziti je publikovan nasi spole¢nosti. V8echna

prava vyhrazena.

1 BEZPECNOST

1.1 Pokyny pro bezpecny provoz

+ Pravidelné kontrolujte hlavni jednotku a veskeré pfislu-
Senstvi, abyste se ujistili, ze neni pfitomné zadné viditelné
poskozeni, které by mohlo ovlivnit bezpe¢nost pacienta a
sledovani vykonu kabelll a snimact. Doporuéuje se pro-
vadét kontrolu pristroje alespor jednou tydné. Pokud je
evidentni zjevné poskozeni, pfestarite monitor pouzivat.

+ Nezbytnou udrzbu musi provadét POUZE kvalifikovany
servisni technik. UZivatelé nesméji provadét tdrzbu sami.

+ Oxymetr nelze pouzivat spolec¢né se zafizenimi, ktera
nejsou uvedena v navodu k pouziti. S timto zafizenim
Ize pouzit pouze pfislusenstvi, které je vyrobcem uréeno
nebo doporuceno.

+ Tento vyrobek je pred opusténim tovarny kalibrovan.

1.2 Varovani B

+ Nebezpeéi vybuchu - NEPOUZIVEJTE oxymetr v prostre-
di s hoflavymi plyny, jako jsou néktera zépalna anestetika.

+ NEPOUZIVEJTE oxymetr kdyz je testovana osoba pod-
robena méfeni pomoci MRl a CT.

+ Osoba alergicka na gumu nemtize toto zafizeni pouzivat.
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Likvidace starého pfistroje a jeho prislusenstvi a oballi
(vEetné baterie, plastovych sacku, pén a papirovych kra-
bic) musi byt provedena v souladu s mistnimi zakony a
predpisy.

+ Pred pouzitim prosim zkontrolujte baleni, abyste se ujistili,

Ze zafizeni a prisluSenstvi jsou zcela v souladu s balicim
listem, jinak by zafizeni mohlo vykazovat provozni ano-
malie.

+ Nemeéte toto zafizeni pomoci testovaci karty pro ziskani

informaci o zafizeni.

1.3 Upozornéni

¢
¢
¢
¢
¢

&

Chrarite oxymetr pred prachem, vibracemi, korozivnimi
latkami, vybusnymi materialy, vysokou teplotou a vihkos-
ti.

Pokud oxymetr zvlhne, pFestarite jej pouzivat.

Pokud jej pfenasite ze studeného do teplého nebo vihké-
ho prostfedi, nepouzivejte jej okamZité.
NEPOUZIVEJTE tlacitka na pfednim panelu s ostrymi
materialy.

Dezinfekce vysokoteplotni nebo vysokotlakou parou
neni povolena. Pokyny k Cisténi a dezinfekci naleznete v
navodu k pouziti v pfislusné kapitole.

Neponofujte oxymetr do kapaliny. Pokud je tfeba pro-
vést Cisténi, otfete jeho povrch mékkym materidlem a
lékarskym lihem. Nestfikejte Zadnou kapalinu pfimo na
zatizeni.

Pfi ¢isténi zafizeni vodou musi mit voda teplotu nizi nez
60°C.

Pokud jsou prsty pfili§ tenké nebo piili§ studené, miize
to mit vliv na norméalni méfeni SpO2 a tepové frekvence
pacientd; zasurite proto silnéjsi prst, jako je palec ¢i pro-
stfednicek, dostate¢né hluboko do sondy.

Nepouzivejte zafizeni u kojencli nebo novorozencd.
Vyrobek je vhodny pro déti starSi Ctyf let a dospélé
(vhodna hmotnost mezi 15 kg az 110 kg).

Zafizeni nemusi fungovat u véech pacientt. Pokud nelze
ziskat stabilnich hodnot ¢teni, pouzivani preruste.
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& Doba aktualizace dat je krat$i nez 5 sekund, coz Ize mé-
nit podle rGznych individuélnich tepovych frekvenci.

& Pokud se béhem testu objevi na displeji neobvyklé pod-
minky, vytahnéte prst a znovu jej vlozte, ¢imz obnovite
normalni pouzivani.

& Zafizeni ma béznou zZivotnost tfi roky od prvniho elekiri-
fikovaného pouZiti.

& Zavésna Siilirka, ktera je pfipevnéna, je vyrobena z nea-
lergického materialu; pokud je urcita skupina osob citliva
na zavésnou $ridrku, prestarite jej pouzivat. Kromé toho
vénujte pozornost pouziti zavésné $ndrky, nenoste ji ko-
lem krku, aby nedos$lo k poranéni pacienta.

& Pristroj nema funkci alarmu nizkého napéti, pouze zob-
razuje nizké napéti, vymeérite baterii, kdyZ je baterie vybi-
ta.

& Piistroj neni vybaven funkci alarmu pro zvlast nizké pa-
rametry. Nepouzivejte pfistroj v situacich, kdy jsou vyza-
dovéany alarmy.

& Pokud bude pfistroj skladovan déle nez jeden mésic,
musi byt vyjmuty baterie, jinak by mohlo dojit k jejich
vyteceni.

& Pruzny obvod spojuje dvé ¢asti pfistroje. Spojeni nepre-
krucujte ani za né netahejte.

1.4 Pokyny pro pouZziti

Prstovy pulzni oxymetr je neinvazivni pfistroj uréeny k oka-
mzité kontrole saturace arteriélni krve kyslikem (SpO2) a
tepové frekvence dospélych a pediatrickych pacientd v do-
maécim a nemocni¢nim prostredi (véetné klinického pouziti
na interné/chirurgii, anestezii, intenzivni péce atd.). Tento
pfistroj neni uréen k nepfetrzitému monitorovani.

2 SHRNUTI

Saturace kysliku tepenného hemoglobinu je procento HbO2
v celkovém Hb v krvi, tzv. koncentrace O2 v krvi. Jedna se
o dulezity bioparametr pro dychani. Za uc¢elem snadnéjSiho
a presnéjsiho méreni SpO2 vyvinula nase spole¢nost pulzni
oxymetr. Pfistroj mGze soucasné méfit tepovou frekvenci.
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Pulzni oxymetr se vyznacuje malym objemem, nizkou spo-
tfebou energie, pohodinym ovladanim a pfenosnosti. Pro
diagnostiku je nutné, aby pacient vlozil jeden prst do foto-
elektrického senzoru prstu a na displeji se pfimo zobrazi
naméfena hodnota saturace hemoglobinu.

2.1 Klasifikace:
Trida Il b(MDD93/42/EEC X pravidlo 10)
Trida Il (U.S.FDA)

2.2 Vlastnosti

+ Obsluha tohoto vyrobku je jednoduché a pohodina.
Vyrobek mé& malé rozméry, nizkou hmotnost (celkova
hmotnost je pfiblizné 50 g véetné baterii) a je pohodiny
pro prenaseni.

Spotfeba energie vyrobku je nizka a dvé originalné zaba-
lené baterie AAA Ize provozovat nepretrzité po dobu 24
hodin.

Vyrobek se automaticky vypne, pokud v ném béhem 5
sekund nedojde k zadnému signalu.

+ Indikéator vybiti baterie bliké ikonou baterie.
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2.3 Hlavni aplikace a rozsah pouZiti

Pulzni oxymetr Ize pouzit k méfeni saturace lidského hemo-
globinu a tepové frekvence prostiednictvim prstu a k indikaci
intenzity pulsu pomoci sloupcového zobrazeni. Vyrobek je
vhodny pro pouziti doma, nemocnici (oby&ejnd nemocnicni
mistnost), Oxygen Bar, socialné Iékafskych organizacich a
také pro méfeni saturace kyslikem a tepovou frekvenci.

tém dohledu nad pacienty.

Problém s nadhodnocenim by nastal, pokud
pacient trpi toxik6zou zpisobenou oxidem uhel-
natym; pfistroj se za téchto okolnosti nedopo-
rucuje.

f Vyrobek neni vhodny pro pouziti pfi nepretrzi-
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2.4 PoZadavky na prostiedi
Skladovaci prostredi

a) Teplota:-40 °C ~ +60 °C

b) Relativni vihkost: <95 %

c) Atmosféricky tlak: 500 hPa~1060 hPa
Provozni prostiedi

a) Teplota: :10 °C~40 °C

b) Relativni vihkost: <75 %

c) Atmosféricky tlak: 700 hPa~1060 hPa

3 PRINCIP MERENI A UPOZORNENI

3.1 Princip méreni

Princip oxymetru je néasledujici: ZkuSenostni vzorec dato-
vého procesu je zaloZzen na pouziti Lambertova-Beerova
zakona podle absorpénich vlastnosti spektra redukéniho he-
moglobinu (Hb) a oxyhemoglobinu (HbO2) v zénach zareni
a blizkych infracervenych zénach. Provozni princip pfistroje:
Fotoelektricka technologie pro kontrolu oxyhemoglobinu je
prijata v souladu s technologii Capacity Pulse Scanning &
Recording Technology, tak Ze dva paprsky rdiznych vinovych
délek svétel Ize zaostiit na Spicku lidského nehtu pomoci
perspektivniho upinaciho prstového snimace. Poté Ize mé-
feny signal ziskat fotocitlivym prvkem, informace ziskané
prostfednictvim ného budou zobrazeny na displeji zpraco-
vanim v elektronickych obvodech a mikroprocesoru.

Vyzafovéni a infratervenych

paprsek Emisni trubicka — =

Vyzafovani a infratervenych >
paprsek Pijmova trubicka

Obrézek 1. Princip fungovani
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3.2 Upozornéni

1. Prst musi byt umistén spravné (viz pfilozeny obrazek ¢.
5 tohoto navodu), jinak by mohlo dojit k nepfesnému mé-
feni.

2. Senzor SpO2 a fotoelektricka pfijimaci trubicka musi byt
usporadany tak, aby arteriola osoby byla v poloze meziO

3. Senzor SpO2 nesmi byt pouzivan na misté nebo konce-
tiné spojené s arterialnim katetrem nebo manzetou pro
méfeni tlaku nebo intravaskularni kanylou.

4. Ujistéte se, Ze opticka cesta neobsahuje zadné optické
prekéazky, jako je pogumovana tkanina.

5. Nadmérné okolni svétlo mlze ovlivnit vysledek méreni.
To zahrnuije zéafivku, duélni rubinové svétlo, infracerveny
ohfiva¢, pfimé slune¢ni svétlo atd.

6. Presnost mize také ovlivnit naméhavé plisobeni subjek-
tu nebo extrémni elektrochirurgické interference.

7. Testovana osoba nesmi pouzivat lak na nehty nebo jiny
make-up.

3.3 Klinicka omezeni

1. Vzhledem k tomu, Ze opatfeni je provadéno na zakladé
arteriolového pulzu, je vyzadovan znacny pulzujici pré-
tok krve osoby. U osoby se slabym pulzem v disledku
Soku, nizké okolni/télesné teploty, velkého krvaceni
nebo uzivani vaskularni kontrakéni drogy se kfivka
SpO2 (PLETH) snizi. V takovém pfipadé bude méreni
citlivéjsi na ruseni.

2. U osob se znacnym mnozstvim barviciho fediciho Iéku
(jako je methylenova modk, indigova zeleri a kysela in-
digovad modf), hemoglobin oxidu uhelnatého (COHb),
methionin (Me + Hb) nebo thiosalicylovy hemoglobin, a u
nékterych osob s problémem ikterus, mlze byt stanove-
ni SpO2 timto monitorem nepfesné.

3. Léky jako dopamin, prokain, prilokain, lidokain a buta-
kain mohou byt také hlavnim faktorem zplisobujicim
vazné chyby v méfeni SpO2.

4. Jelikoz hodnota SpO2 slouzi jako referencni hodnota
pro posouzeni anemické anoxie a toxické anoxie, mo-
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hou néktefi pacienti s tézkou anémii rovnéz ziskat dobré
méfeni SpO2.

4 TECHNICKE SPECIFIKACE

1

n

:‘, 2 a2

*

L

Format displeje: Digitalni tubusovy displej;

Rozsah méfeni Sp02: 0% - 100%;

Rozsah méfeni tepové frekvence: 30 bpm - 250 bpm;
Zobrazeni intenzity pulzu: sloupcové zobrazeni
Pozadavky na napajeni: 2 x 1,5 V AAA alkalicka bate-
rie, prizpUsobitelny rozsah: 2,6V~3,6V.

Spotreba energie: Méné nez 25 mA.

Rozli$eni: 1% pro SpO2 a 1 bpm pro tepovou frekvenci.
Presnost méfeni: +2% ve stadiu 70%-100% Sp02, a
bezvyznamné ve stadiu mensim nez 70%. +2 bpm nebo
+2% (vyberte vétsi) pro tepovou frekvenci.

Vykon méfeni ve stavu slabého plnéni: SpO2 a tepo-
vou frekvenci Ize zobrazit spravné, kdyZ je pomér pinéni
pulzu 0,4%. Chyba SpO2 je +4%, chyba tepové frekven-
ce je +2 bpm nebo +2% (vyberte vétsi).

Odolnost proti okolnimu svétlu: Odchylka mezi hod-
notou naméfenou v podminkach umélého svétla nebo
pfirozeného vnitfniho svétla a v temné komore je mensi
nez +1%.

Pristroj je vybaven prepinacem funkci. Oxymetr Ize vy-
pnout, pokud v pfistroji neni zadny prst.

Opticky senzor

Cervené svétlo (vinova délka je 660nm, 6,65mW)
Infradervené svétlo (vinova délka je 880nm, 6,75mW)

5 PRISLUSENSTVI
+ Jedna zavésna Sndrka;
+ Dvé baterie (volitelné);
+ Jeden navod k pouziti
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6 MONTAZ
6.1 Pohled na predni panel

Wypina¢

—~——
{ Tepova frekvence
Propnw . |
Zobrazeni SpO2 - Zobrazeni sloupcového
o grafu tepové frekvence
Zobrazeni S50.%

nizkéno napéti

Obrazek 2. Pohled zepfedu

Obréazek 3. Montaz baterii ’

6.2 Baterie

Krok 1. Podivejte se na obrazek 3. a vlozte dvé baterie veli-
kosti AAA spravnym smérem.

Krok 2. Zasurite zpét kryt.

P¥i vkladani baterii postupujte opatrné, protoze
nespravné vlozeni muze poskodit zafizeni.
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6.3 Pripevnéni zavésné sriurky

Krok 1. Protahnéte konec provazku otvorem.

Krok 2. Protahnéte druhy konec provazku skrz prvni a poté
jej utahnéte.

KIMETER

Obrézek 4. Pfipevnéni zavésné Sridrky

Obrazek 5. VloZte prst do polohy

7 NAVOD K OBSLUZE

7.1 Vlozte dvé baterie ve spravném sméru a poté zasurite
zpét kryt.

7.2 Otevrete sponu, jak je znazornéno na obrazku 5.

7.3 Nechte prst pacienta zasunout do gumovych polstarkd
spony (ujistéte se, Ze je prst ve spravné poloze), a poté
jej zaklapnéte.

7.4 Stisknéte jednou tlacitko na prednim panelu.

7.5 Prstem netieste a béhem celého postupu udrZujte pa-
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cienta v klidu. Mezitim se nedoporucuje jakkoliv hybat
télem.

7.6 Ziskejte informace pfimo z displeje.

7.7 Ve stavu boot-strap, stisknéte tlacitko a pfistroj se rese-
tuje.
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Nehty a luminiscenéni trubice musi byt na stejné
strané.

8 OPRAVA A UDRZBA

+ Pokud se na obrazovce zobrazi nizké napéti, vymérite
baterie.

+ Pred pouzitim oCistéte povrch pfistroje. Nejprve otfete pfi-
stroj lékarskym alkoholem a poté jej nechejte uschnout na
vzduchu nebo jej ocistéte suchym cistym hadfikem.

+ Po pouziti dezinfikujte vyrobek lékafskym alkoholem,

abyste zabranili kiizové infekci pro dalsi pouziti.

Pokud oxymetr delsi dobu nepouzivate, vyjméte baterie.

+ Nejlepsi skladovaci podminky pfistroje jsou - okolni teplo-

ta od 40 °C do 60 °C a relativni vihkost ne vy$si nez 95 %.

Uzivateldm se doporuCuje pfistroj pravidelné kalibrovat

(nebo v souladu s kalibraénim programem nemocnice).

To Ize také provést u statem jmenovaného zastupce nebo

nas jednoduse ohledné kalibrace kontaktuijte.

Neponoftujte pfistroj do kapaliny.

Doporucuje se uchovavat pristroj v suchém pro-
stfedi. Vlhkost muze snizit Zivotnost pfistroje
nebo ho dokonce poskodit.

é Na pristroj nelze pouzit vysokotlakou sterilizaci.
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9 RESENI PROBLEMU
Problém Mozné pficina Reseni
SpO2 atepovou | 1. Prst neni spravné 1. Vlozte prst spravné
frekvenci nelze umistén. a méfeni zopakujte.
zobrazit. 2. SpO2 pacienta je 2. Méfeni zopakuijte;
prilis nizky na to, aby byl | pokud jste si jisti,
detekovan. Ze pfistroj funguje
spravné, vyhledejte
nemocnici k provede-
ni diagnozy.
SpO2 a tepova 1. 1. Prst neni vioZzen 1. VloZte prst spravné
frekvence se dostate¢né hluboko. a méfeni zopakuijte.
nezobrazuiji 2. Prst se tfese nebo se | 2. Pacient musi zlstat
stabilné. pacient pohybuje. klidny.
Pistroj nelze 1. Baterie jsou vybité 1. Vymérite baterie.
zapnout nebo téméF vybité. 2. VioZte baterie zpét.

2. Baterie nejsou
vloZené spravné.
3. Porucha piistroje.

3. Obratte se na
mistni servisni
stredisko.

Displej se nahle
vypne

1. Pokud do 5 sekund
nedostane Zadny signal,
pfistroj se automaticky
vypne.

2. Baterie jsou téméf
vybité.

1. Normaini jev.
2. Vymérite baterie.

10 VYSVETLENI SYMBOLU

D,

(4]

Pfilozna ¢ast typu BF

% SpO2

Saturace kysliku tepenného hemoglobinu (%)

pRopm @

Tepova frekvence (bpm)

XF

Indikace napéti baterie je nedostate¢na (vymérite
baterii vas, abyste predesli nepfesnému méfeni)

1.

neni vlozen zadny prst

2. Indikator nedostate¢nosti signalu

+

kladné elektroda baterie
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bateriova katoda

Vypina¢

Sériové Cislo

Potlaceni alarmu

3
8

Stuperi kryti

=Y

Skladujte na vétraném a suchém misté

et
j/.¢§ Skladujte mimo sluneéni svétio
c € Tato polozka odpovida smérnici 93/42/EHS o
zdravotnickych prostredcich

Kaod vyrobku

Cislo sarze

Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouziti

Likvidace OEEZ

Postupuijte podle navodu k pouziti

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v Evropském spole-
Censtvi

Datum vyroby

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

@e~1[{ k= >

Omezeni atmosférického tlaku
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11 PROVOZNI SPECIFIKACE

Zpusob i
Saturace kysliku tepenného | Digitalni
hemoglobinu (SpO2)
Tepova frekvence (BPM) Digitalni

Intenzita pulzu (sloupcovy

Digitalni zobrazeni sloupcového
grafu

Specifikace i SpO2
Méfici rozsah 0%~100%, (rozli§eni je 1%).
Presnost 70%~100%:+2% , pod 70% nespe-
cifikovéano.
Opticky senzor Cervené svétlo (vinova délka je
660 nm,
Infratervené (vinova délka je 880nm)
Specifikace U pulzu
Méfici rozsah ‘ 30bpm~250bpm (rozligeni je1 bpm)
Presnost ‘ +2bpm nebo +2% vyberte vétsi
pulzu
Rozsah Kontinualni zobrazeni sloupcového

grafu, vy$si displej indikuje silnéjsi
puls.

Pozadavek na baterie

2 x alkalicka baterie 1,5 V (velikost AAA) nebo dobijeci baterie

Uzite¢na Zivotnost baterie

Dveé baterie mohou nepietrzité pracovat po dobu 24 hodin

Rozméry a
Rozméry ‘ 57 (D) x 31 (5) x 32 (V) mm
Hmotnost ‘ Zhruba 50 g (s bateriemi)




97

CESKY

Priloha: Elektromagneticka kompatibilita
Pokyny a prohlageni vyrobce - elekiromagneticke emise -
pro vSechna ZARIZENI a SYSTEMY

Pokyny a pi

i vyrobce -

a emise

Oxymetr CMS50DL je uréen pro pouziti v elektromagnetickém pro-
stfedi specifikovaném nize. Zakaznik uZivatele oxymetru CMS50DL
se musi ujistit, Ze je pouZivan v takovém prostredi.

Emisni test Shoda Pouceni pro elektromagne-
tické prostiedi

RF emise Skupina 1 Oxymetr CMS50DL vyuZziva

CISPR 11 vysokofrekvenéni energii
pouze pro svoji interni funkci.
Z toho ddvodu je hodnota vy-
sokofrekvenéniho vyzafovani
velmi nizka a velmi pravdépo-
dobné nevyvola zadné ruseni
u elektronickych zafizeni v
blizkosti systému.

RF emise Ttida B Oxymetr CMS50DL je vhodny

CISPR 11 k pouziti v jakémkoli prosttedi

Harmonické emise N/A véetné domaciho prostredi a

IEC 61000-3-2 prostfedi pfimo napojeného

Kolisani napéti/ fikr | N/A na vefejnou nizkonapétovou

IEC 61000-3-3 elektrickou sit, kterad posky-
tuje napéjeni pro doméacnosti.
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Pokyny a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
- pro v8echna ZARIZENI a SYSTEMY

Pokyny a pi

i vyrobce -

Oxymetr CMS50DL je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostte-
di specifikovaném nize. Zakaznik uZivatele oxymetru CMS50DL se
musi ujistit, Ze je pouZivan v takovém prostfedi.

Zkouska Urover testu | Stuperi | Pougeni pro elektro-

i IEC 60601 | shody ické prostredi
Elektrostaticky |6 kV kontakt | +6 kV Podlaha musi byt drevé-
vyboj (ESD) +8 kV vzduch | kontakt na, betonova nebo z ke-
|IEC 61000-4-2 +8 kV ramickych dlazdic. Jest-

vzduch lize je podlaha pokryta
syntetickym materialem,
musi byt relativni vihkost
nejméné 30%.
Elektricky +2 kV pro N/A Napajeci sit musi odpo-
pfechodny napéjeci vidat typickému komerc-
nebo vyso- vedeni nimu nebo nemocni¢ni-
kofrekvenéni mu prostredi.
impulz
IEC 61000-4-4
Napétove +1 kV N/A Napéjeci sit musi odpo-
$picky IEC diferencialni vidat typickému komer¢-
61000-4-5 rezim nimu nebo nemocnicni-
mu prostfedi.
Pokles napéti, |<5% UT N/A Napajeci sit musi odpo-
kratké vypadky |(>95% pokles vidat typickému komerc-
azmény UT) pro 0.5 nimu nebo nemocni¢-
napéti ve ve- | cyklu nimu prostredi. Jestlize
deni vstupniho | 40% UT uzivatel oxymetru CM-
napajeni (60% pokles S50DL vyzaduje trvalou
|IEC 61000- UT) pro 5 ¢innost i pfi vypadku
4-11 cykld napajeci sité, doporuéu-
70% UT jeme oxymetr CMS50DL
(30% pokles napajet pomoci nepreru-
UT) pro 25 Sitelného zdroje napajeni
cykli nebo z baterie.
<5% UT
(>95% pokles
UT)na5
sekund
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Frekvence
napéjeni
(50/60Hz)
Magnetické
pole IEC-
61000-4-8 8

3A/m

3 A/m

Magneticka pole zdroji
napajeni

musi odpovidat vlastnos-
tem typického umisténi
ve standardnim komere-
nim nebo nemocni¢nim
prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti stfidavého napajeni ped aplikaci
testovaciho stupné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odol-
nost - pro ZARIZENIi a SYSTEMY, které NESLOUZI K
PODPORE ZIVOTA

Pokyny a p

i vyrobce -

Oxymetr CMS50DL je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostre-
di specifikovaném nize. Zakaznik uzivatele oxymetru CMS50DL se
musi ujistit, Ze je pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska Uroveri Stupen Pougeni pro elektromag-
odolnosti | testu IEC |shody netické prostiedi

60601
Vyzafované | 3 V/m 3V/m Pfenosné a mobilni komuni-
VF IEC 80 MHz az kaéni pristroje na radiovych
61000-4-3 |2,5 GHz frekvencich se nesmi po-

uzivat blize kterékoli casti
oxymetru CMS50DL, véetné
kabell, nez ve vzdalenosti
odpovidajici doporucené
oddélovaci vzdalenosti vypo-
&tené z rovnice pfislusné pro
frekvenci vysilace.
Doporuéené délici vzda-
lenosti

80 MHz a2 800 MHz
d= |:—:|VP

800 MHz az 2.5 GHz
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Kde P je maximalni vystupni
vykon vysilaée ve wattech
(W) dle udaji vyrobce vysila-
¢e a d je doporuéeny odstup
v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych VF
vysilacd by podle prizkumu
elektromagnetického  polea
a méla byt mensi nez stuperi
shody v kazdém frekvenénim
rozmezi.b

Interference mohou nastat v
blizkosti zafizeni oznacené-
ho timto symbolem:

©)

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3$i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit za véech okolnosti. Siteni elektro-
magnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy od ploch, objekti a osob.
a Intenzitu pole z pevnych vysilaci, napfiklad stanic pro radiotelefony (mobil-
nilbezdratové) a pozemnich mobilnich radiovych vysilacti, amatérskych radii,
radiového vysilani v pasmu AM a FM a televizniho vysilani, nelze s presnosti
teoreticky predpovidat. Pro posouzeni vlivu pevnych radiovych vysilaéi na
elektromagnetické prostredi je nutno provést mistni elektromagneticky pri-
zkum. Jestlize je naméfena intenzita pole v misté pouziti oxymetru CMS50DL
vy$8i nez povolena Groven, je nutno oxymetr CMS50DL sledovat a ovérit jeho
normalni ¢innost. Pokud je zji$téno abnormalni chovani, je nutné provést dalsi
opatfeni, napfiklad zménu orientace nebo premisténi oxymetru CMS50DL .

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi
nez 3 V/im.
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Doporucené délici vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
VF komunikacnimi pfistroji a ZARIZENIMI nebo SYSTEMY -
pro VZABIZENI nebo SYSTEMY, které NESLOUZI K POD-
PORE ZIVOTA

Doporué del|<:| a I{ ymi a ilnimi VF
ikaénimi pfistroji a CMSSDDL

Oxymetr CMS50DL je uréen k pouZziti v elektromagnetickém prostedi,

v némz je vyzafované VF ruSeni regulovano. Zakaznik nebo uzivatel

oxymetru CMS50DL miize elektromagnetickému ruseni zabranit tak,

Zze mezi prenosnym ¢&i mobilnim VF komunikacnim zafizenim (vysila-

&em) a oxymetrem CMS50DL zachova minimalni vzdalenost (VIZ nize)

podle imalniho vyslupmho vykonu ke i 0 zafizeni.
vity i vzda podle ysilaé
X Ini (m)
vystupni vy- 150 kHz 80 MHz 800 MHz
kon vysilace a2 80 MHz a2800 MHz | a%25GHz
W 3.5] 35 ar
&= [ ] = [ } . [T]w’
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

U vysilact, jejichz maximalni vystupni vykon neni vy3e uveden, Ize doporu-
&enou délici vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice, v niz se
uplatfiuje frekvence vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) dle udajti vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pfi frekvencich 80 MHz az 800 MHz se uplatriuje oddélovaci
vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit za véech okolnosti. Sifeni elektro-
magnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy od ploch, objektl a osob.

Likvidace: Vyrobek nesmi byt likvidovan spolu s jinym doma-
E cim odpadem. UZivatelé musi zajistit likvidaci zafizeni, které

maji byt zlikvidovany, a to do sbémého mista urceného pro
W ocyklaci elektrickych a elektronickych zarizeni.

ZARUCENi PODMINKY GIMA
Plati 12 mésiéni standardni zaruka Gima B2B.
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Anvéndaranvisningar

Bésta anvandare, tack for att du kopt Pulse Oximeter.

Den har bruksanvisningen har skrivits och sammanstallts i
enlighet med radets direktiv MDD93/42/EEG for medicintek-
niska apparater och i 6verensstdmmelse med de harmoni-
serade standarderna. Vid andringar och uppgraderingar av
programvara, kan informationen i detta dokument &ndras
utan férhandsavisering.

Bruksanvisningen beskriver, i enlighet med pulsoximeterns
aspekter och krav, dess huvudsakliga struktur, funktioner,
specifikationer, korrekta transportmetoder, installation, an-
vandning, drift, reparation, underhall och forvaring, osv. lik-
som sékerhetsférfaranden for att skydda saval anvandaren
som utrustningen. Se respektive kapitel for mer information.
Var god las Bruksanvisningen noggrant innan du anvén-
der denna produkten. Bruksanvisningen som beskriver
driftsprocedurerna ska féljas skrupulést. Underlatenhet att
félja bruksanvisningen kan medféra matfel, skada pa utrust-
ningen och personskada. Tillverkaren &r INTE ansvarig for
sakerhets-, tillforlitlighets- och prestationsproblem och inte
for avvikelser vid Gvervakning, personskada och skada pa
utrustning som orsakats av anvandarens underlatenhet att
félja bruksanvisningen. Tillverkarens garantitjanst técker
inte sddana brister.

Pa grund av den fornyade produkt som snart utkommer, &r
det mojligt att de specifika produkter du fatt inte fullstandigt
motsvarar beskrivningen i denna bruksanvisning. Vi skulle
uppriktigt beklaga det.

Denna produkt & en medicinteknisk enhet, som kan ater-
anvandas.

VARNING:

& Obehag eller smarta kan forekomma om apparaten an-
vénds oavbrutet, i synnerhet hos patienter med férsam-
rad mikrocirkulation. Det rekommenderas att sensorn
inte appliceras pa samma finger i dver 2 timmar.

& For sérskilda patienter ska en forsiktigare kontroll géras
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vid placeringsforfarandet. Apparaten kan inte klammas
pa ett 6dem eller 6m vavnad.
& Det ljus (det infrardda ar osynligt) som apparaten ut-
sander &r skadligt fér 6gonen, sa anvandaren och den
underhallsansvarige, bér inte fasta blicken pa ljuset.
Patienten kan inte anvénda nagellack eller annan make-

¢
up.

& Patientens fingernaglar kan inte vara alltfér langa.

& Vanligen se den relevanta litteraturen betraffande klinis-
ka begransningar och forsiktighetsatgarder.

& Denna apparat ar inte avsedd for behandling.

Forsiktighetsatgérder: Federala lagar begransar forsalj-

ning av denna apparat till eller pa bestéllning av en laka-

re Bruksanvisningen utges av vart foretag. Alla rattigheter

forbehalls

1 SAKERHET

1.1 Anvisningar fér séker drift

+ Kontrollera huvudenheten och alla tillbehor, som t.ex.
kablar och omvandlare, regelbundet fér att sakerstalla att
det inte finns nagon synlig skada som kan paverka patien-
tens sékerhet och apparatens 6vervakningsfunktion. Det
rekommenderas att apparaten granskas minst en gang i
veckan. Om det finns en uppenbar skada ska kontrollap-
paraten inte anvéndas.

+ Nodvandigt underhall maste utfsras ENDAST av kvalifi-
cerade sjukhusingenjorer. Anvandare har inte tillatelse att
skota underhallet sjélva.

+ Oximetern far inte anvandas tillsammans med apparater
som inte specificeras i denna Bruksanvisning. Endast till-
behér som forutsetts eller rekommenderas av tillverkaren
far anvandas med denna apparat.

+ Denna produkt har kalibrerats innan den lamnade fabri-
ken.
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1.2 Varningar

+ Risk for explosion—anvénd INTE oximetern i en omgiv-
ning med lattantandlig gas som t.ex. en del antandbara
narkosmedel.

+ Anvand INTE oximetern samtidigt som patienten genom-

gar MRT- och CT-undersékning.

Personer som &r allergiska mot gummi kan inte anvénda

denna apparat.

+ Bortskaffande av ett instrument som inte langre anvénds,

liksom dess tillbehér och férpackningar (inklusive batteri,

plastpasar, skum och pappkartonger) ska géras i enlighet

med lokala lagar och bestdmmelser.

Kontrollera férpackningen fére anvandning for att saker-

stélla att apparaten och tillbehdren helt 6verensstammer

med forpackningens forteckning. Annars &ar det majligt att

apparaten inte fungerar normalt.

+ Maét inte denna apparat med provpapper for funktionen for
apparatens relaterade information.

1.3 Forsiktighetsatgérder

& Forvara oximetern skyddad fran damm, vibrationer,
fratande &mnen, explosiva material, hdg temperatur och
fukt.

& Om oximetern blir blét ska den inte anvéandas.

& Nar den fors fran en kall omgivning till en varm eller fuktig
omgivning, ska den inte anvandas omedelbart.

¢

¢

Tryck INTE pa knapparna pa frontplattan med vassa f6-
remal.

Angdesinfektion av oximetern med hog temperatur eller
hogtryck ar inte tillatet. Se motsvarande kapitel i bruks-
anvisningen fér anvisningar om rengoring och desinfek-
tion.

& Latinte oximetern sankas i véatska. Nar den behéver ren-
goras ska dess yta torkas av med ett mjukt material med
medicinsk sprit pa. Spraya inte nagon vétska direkt pa
apparaten.

& Nar apparatens rengérs med vatten ska temperaturen
vara under 60°C.
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Alltfor tunna eller kalla fingrar kan troligen paverka den
normala métningen av patientens SpO2 och puls, sa
klam fast apparaten pa ett tjockt finger som t.ex. Tum-
men eller langfingret och tillrackligt langt in for sonden.
Anvénd inte apparaten pa smabarn och nyfédda patien-
ter.

Produkten &r lamplig for barn som &r éver fyra ars alder
och vuxna (vikten ska vara mellan 15 och 110 kg).

Det ar mojligt att apparaten inte fungerar pa alla patien-
ter. Om du inte kan erhélla stabila avldsningar ska du
avsluta anvandandet.

Uppdateringsperioden for uppgifter &r mindre &n 5 sek-
under, som &ndras beroende pa olika individuella puls-
frekvenser.

Om en del avvikande forhallanden upptrader pa skar-
men under testférfarandet, ska fingret dras ut och féras
in igen for att aterstalla normal anvandning.

Apparaten har en normal livslangd pa tre &r efter den
forsta stromférsedda anvéndningen.

Det sndre som &r fast pa produkten &r gjord av icke al-
lergiframkallande material, om en viss anvéndargrupp ar
kénslig mot snoret sa sluta anvanda den. Var dessutom
uppmarksam vid anvandning av snéret, hang det inte
runt halsen for att undvika att skada patienten.
Instrumentet har inte nagon larmfunktion for lag span-
ning, den visar endast lag spanning. Byt batterierna nar
de &r uttjanta.

Nar parametern ar sarskilt Iag, har instrumentet inte na-
gon larmfunktion. Anvand inte anordningen i situationer
dar larm krévs.

Batterierna maste avlagsnas innan apparaten ska forva-
ras under langre tid &n en manad, annars kan batterierna
lacka.

En flexible krets ansluter apparatens tva delar till varan-
dra. Vrid inte pa eller dra i anslutningen.



SVENSKA 106

1.4 Anvéndaranvisningar

Pulsoximetern fér fingertoppar ar en noninvasiv apparat
som &r avsedd for kontroll pa plats av arteriell syremattnad
av hemoglobin (SpOz2) och pulsen hos vuxna och pediatris-
ka patienter i hemmet och i sjukhusmiljéer (inklusive klinisk
anvandning inom internmedicin/kirurgi, anestesi, inten-
sivvard osv.). Denna apparat &r inte avsedd for oavbruten
6vervakning.

2 OVERSIKT

Pulsens syremattnad ar procenten HbO2 i den totala méng-
den hemoglobin i blodet, den sa kallade O2 -koncentratio-
nen i blodet. Det &r en viktig parameter fér andningen. Med
syftet att mata SpO2 pa ett enklare och mer exakt vis, har
vart féretag utvecklat pulsoximetern. Denna apparat kan
mata pulsen samtidigt.

Pulsoximeterns delar ar sma i storlek, den har lag energifor-
brukning, &r behandig i drift och &r bérbar. Patienten beho-
ver bara stoppa in ett av sina fingrar i en fotoelektrisk sensor
fér diagnos, och en displayskérm kommer direkt att visa det
uppmatta vardet for syremattnaden i hemoglobinet.

2.1 Klassificering:
Klass Il b, (MDD93/42/EEC IX Rule 10)
Class Il (U.S.FDA)

2.2 Karakteristiska drag

Produktens funktion &r enkel och latthanterlig.

+ Produkten &r liten i storlek, latt i vikt (total vikt &r cirka 50
g inklusive batterier) och praktisk att bara pa.

Produktens energiforbrukning ar lag och de tva AAA-bat-
terierna som medfoljer originalutrustningen kan anvéndas
oavbrutet under 24 timmar.

Produkten kommer att stdngas av automatiskt néar produk-
ten inte har nagon signal inom 5 sekunder.

+ Indikator f6r lagt batteri genom blinkande ikon.
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2.3 Huvudsakliga tillimpningar och syftet med till-
ldmpningen

Pulsoximetern kan anvandas for att méta hemoglobinmait-
nad hos och puls genom ett finger hos manniskor, och ange
pulsens intensitet genom en statusrad. Produkten ar lamplig
for anvandning inom familien, pa sjukhus (vanligt sjukrum),
syre bar, sociala medicinska organisationer och &ven for
matning av syremattnad och puls.
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Produkten ar inte lamplig fér oavbruten dvervak-
ning av patienter.

Problem med 6vervardering kan uppsta hos pa-
tienter med kolmonoxidférgiftning, apparaten &r
inte rekommenderad for anvandning i sadana
fall.

2.4 Miljékrav

Forvaringsmiljo

a) Temperatur :-40°C~+60°C

b) Relativ fuktighet :<95%

c) Atmosfariskt tryck :500hPa~1060hPa
Driftsmiljo

a) Temperatur: :10°C~40°C

b) Relativ fuktighet :<75%

c) Atmosfariskt tryck:700hPa~1060hPa

3 PRINCIPER OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

3.1 Principer fér métning

Principerna for oximetern &r de f6ljande: En experimentfor-
mel av digital signalbehandling faststalls av Beers lag enlig-
het med spektrumets absorptionskarakteristik for reducerad
hemoglobin (Hb) och oxihemoglobin (HbO2) i de réda och
nastan infrardda omradena. Instrumentets driftprincip ar:
Den fotoelektriska tekniken fér oxihemoglobininspektion
fungerar genom skanningsteknik och registrering av pul-
skapacitet, sa att tva ljusstralar med olika vaglangd riktas
mot en fingertopp via en fingerklamma med en sensor. Dar-
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efter kan den uppmétta signalen erhallas genom ett fotodi-
od som fungerar som fotodetektor och skickar matvarden
till displayen via bearbetning i elektroniska kretsar och en
mikroprocessor.

Tube d’émission
Rouge et infra-rouge -

Tube récepteur ——
Rouge et infra-rouge

Figur 1. Driftsprincip

3.2 Férsiktighetsatgérder

1.Fingret ska placeras ordentligt (se bifogad illustration i
denna bruksanvisning, bild 5), annars kan métningen bli
felaktig.

2.Sp0z2 -sensorn och det fotoelektriska mottagningsroret
skall placeras s att patientens arteriol befinner sig mellan
dem.

3.Sp02 -sensorn skall inte anvandas pa ett stélle eller en
extremitet med begrénsat blodfldde eller med en blod-
trycksmanchett eller som far en intravends injektion.

4. Se till att det inte finns optiska hinder sdsom gummivav-
nad i vagen for ljuskéllan.

5. Starkt belysning kan paverka métresultatet. Detta inklu-
derar fluorescerande lampor, bilirubinlampor, direkt solljus
0osV.

6. Anstrangande fysisk aktivitet hos patienten eller extrema
elektrokirurgiska stérningar kan ocksa péverka precisio-
nen.

7. Patienten kan inte anvénda nagellack eller annan make-
up.
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3.3 Kliniska begrédnsningar

. Da métningen gérs med den pulsen i arterioler som grund,
kravs det att patienten har ett betydande pulserande blod-
flode. For en patient med svag puls pa grund av chock, lag
omgivande/kroppstemperatur, stérre blédning eller som
tar karlsammandragande lakemedel kommer vagformen
for SpO2 (PLETH) att minska. | detta fall kommer méatning-
en att vara kénsligare for storningar.

2.For de som har en betydande méngd av fargdmnen
som injicerats i blodomloppet (t.ex. metylenblatt, indocy-
aningrént och patentblatt), eller kolmonoxid i hemoglo-
bin (COHb), eller metionin (Me+Hb) eller tiosalicylsyra
i hemoglobinet, och en del som har ikterusproblem kan
faststéllande av SpO2 med den har kontrollapparaten bli
felaktigt.

3. Aven lakemedel som dopamin, prokain, prilokain, lidokain
och butakain kan utgéra en betydande faktor for allvarliga
fel vid méatning av SpO2 .

4.Da SpOz2 -vardet utgor ett referensvarde for bedémning

av anemisk syrebrist och toxisk syrebrist kan en del pa-

tienter med allvarlig anemi uppvisa bra SpO2 -matt.

4 TEKNISKA SPECIFIKATIONER

1) Displayformat: Digital rérskarm;
SpO2 matomrade: 0% - 100%;
Méatomrade for pulsfrekvens: 30 bpm ~ 250 bpm;
Pulsintensitet display: stapeldisplay

2) Effektbehov: 2 x1.5V AAA alkalin-batteri, juserbart omra-
de: 2,6V~3,6V.

3) Effektforbrukning: Under 25 mA.

4) Uppldsning: 1% fér SpO2 och 1 bpm fér Pulsfrekvens.

5) Matresultatets noggrannhet: +2% i steg om 70%-100%
SpO2, och meningslost i steg under 70%. +2 bpm el-
ler+2% (valj storre) for Pulsfrekvens.

6) Matningsprestanda vid férhallande med svag fylining:
SpO2 och pulsfrekvens kan visas pa korrekt satt nar for-
hallandet for puls-fylining &r 0,4%. SpO2 fel &r +4%, puls-
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frekvens fel &r +2 bpm eller +2% (vélj storre).
7)Resistens mot omgivande belysning: Skillnaden mel-

lan det uppmétta vérdet i en omgivning med konstgjord

belysning eller naturligt ljus inomhus och ett mérkt rum ar

mindre an +1%.

8)Den é&r utrustad med en funktionsknapp. Oximetern kan
stédngas av om det inte finns nagot finger i enheten.

9) Optisk sensor

Rott ljus (vaglangden &r 660nm, 6,65mW)
Infraréd (vaglangden &r 880nm, 6,75mW)

5 TILLBEHOR

« Ett halsband/rem;

+ Tva batterier (valfritt);

+ En bruksanvisning.

6 INSTALLATION
6.1 Bild pa frontplattan

Strémbrytare _ £~

PRp®

SpOz2 Display
Lagspannings-
display

Figur 2. Sedd framifran

Pulsfrekvens

Pulsfrekvens
Stapeldiagram-display
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Figur 3. Installation av batterier

6.2 Batteri

Steg 1. Se bild 3 och sétt in tvd AAA-batterier ordentligt i
rétt riktning.

Steg 2. Sétt tillbaka héljet.

Var noggrann nér du sétter in batterierna da fel-
aktig insattning kan skada apparaten.

6.3 Montering av halsband/rem

Steg 1. For in &nden pa remmen genom halet.

Steg 2. For den andra &nden p& remmen genom den forsta
och dra darefter at.

Figur 4. Montering av sndret
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Figur 5. Placera fingret i position

7 PRAKTISK HANDLEDNING

7.1 For in de tva batterierna ordentligt i ratt riktning, och satt
darefter tillbaka holjet.

7.2 Oppna klipset som visas i Figur 5.

7.3 Lat patientens finger sitta mellan gummikuddarna pa
klamman (se till att fingret &r pa ratt plats), och klam
sedan fast pa fingret.

7.4 Tryck in strémbrytarknappen en gang pa frampanelen.

7.5 Skaka inte fingret och hall patienten lugn under forfaran-
det. Det rekommenderas inte att matningen gérs pa en
kropp som &r i rérelse.

7.6 erhall information direkt fran display-skarmen.

7.7 | boot-rem-tillstand tryck pa knappen sa aterstélls en-
heten.

Fingernaglar och luminiscensroret ska vara pa
samma sida.

8 REPARATION OCH UNDERHALL

+ Andra batterierna nar lag spanning visas pa skarmen.
Rengdr apparatens yta fére anvandning. Torka av appa-
raten med medicinsk sprit forst, och Iat den lufttorka eller
torka av den med en torr ren duk.

Anvand medicinsk sprit for att desinficera produkten efter
anvéndning, for att forhindra smittspridning vid nasta an-
vandningstillfélle.
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Ta ut batterierna om oximetern inte anvénds under en
lang tid.

Den bésta férvaringsmiljon for apparaten &r vid rumstem-
peratur pa - 40°C till 60°C och inte mer &n 95% relativ
fuktighet.

Anvandare bor kalibrera apparaten var tredje manad (eller
enligt sjukhusets kalibreringsprogram). Det kan aven utfo-
ras av generalagenten for landet eller s& kan ni kontakta
oss for kalibrering.

Sterilisering med hogtryck kan inte anvandas for
apparaten.

Sank inte apparaten i vatska.

Det rekommenderas att apparaten forvaras i
en torr miljo. Fukt kan minska apparatens livs-
langd, eller dven skada den.

9 FELSOKNING
Fel Majlig orsak Losning
Sp02 och 1. Fingret &r inte placerat 1. Placera fingret ratt
pulsfrekvens rétt. och forsok igen.
kan inte visas | 2. Patientens SpO2 é&r fér 2. Forsok igen;
normalt lagt for att upptackas. Ak till ett sjukhus
for diagnos om
du &r séker pa att
apparaten fungerar
som den ska.
Sp0O2 och 1. 1. Fingret &r inte placerat | 1. Placera fingret rétt
pulsfrekvensen | tillrackligt djupt in. och forsok igen.
visas inte 2. Fingret skakar eller 2. Lat patienten halla
stabilt patienten rér sig. sig lugn
Apparaten gar | 1. Batterierna &r slut eller 1. Byt batterier.
inte att sétta pa | nastan slut. 2. Sétt in batterierna
2. Batterierna har inte satts | igen.
in ordentligt. 3. Kontakta ditt loka-
3. Tekniskt fel pa apparaten. | la servicecentra.
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Displayen
stangs plotsligt
av

1. Apparaten kommer att 1. Normal.

sténgas av automatiskt om | 2. Byt batterier.
den inte erhaller nagon
signal inom 5 sekunder.

2. Batterierna &r néstan slut.

10 SYMBOLFORKLARING
Symbol Beskrivning
@ Typ BF tilimpad del
% Sp02 Pulsens syremattnad (%)

PRbpm @

Pulsfrekvens (bpm)

Anger att spanningen fran batterierna &r bristfallig
(byt batterierna i tid for att undvika inkorrekta
métningar)

1. inget finger &r infort
2. En indikator for bristfallig signal

batteriets positiva elektrod

batteriets katod

Strémbrytare

Serienummer

Inget larm

Skyddsgrad

Férvara pa svalt och tort stélle

Skyddas fran solljus

Den hér artikeln uppfyller kraven fér medicinteknis-
ka apparater i direktiv 93/42/EEG

Produktkod

Satsnummer
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Varsamhet: las anvisningarna (varningar) noga

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

Folj bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska gemen-
skapen

Tillverkningsdatum

Temperaturgrans

Fuktighetsgréns

Atmosfariskt tryck

e ~L|{ k<P

11 SPECIFIKATIONER FOR FUNKTIONEN

Di i Display-lage

Pulsens syremattnad (SpO2) | Digital

Pulsfrekvens (BPM) Digital

Pulsintensitet I Digital n-display

Sp02 : specifikation for

Méatomrade 0%~100%, (upplésningen &r 1%).

Noggrannhet 70%~100%:+2% ,
Under 70% ospecificerad.

Optisk sensor Rétt ljus (vaglangden &r 660nm)
Infrarétt ljus (vaglangden &r 880nm)

Specifikation for p

Métomréade 30bpm~250bpm (uppldsningen
ar 1 bpm)

Noggrannhet +2bpm eller +2% valj storre
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Omfang Kontinuerlig display av stapeldia-

gram, den hégre bilden visar en
starkare puls.

1.5V (AAA storlek) alkalina batterier x 2 eller laddningsbara batterier

Batteriernas livslangd
Tva batterier kan arbeta oavbrutet under 24 timmar

Matt och vikt
Matt | 57() x 31(b) x 32(h) mm
Vikt | Cirka 50 g (med batterierna)

Bilaga: Elektromagnetisk dverensstimmelse
Véagledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetisk
stralning fér samtlig UTRUSTNING och SYSTEM

Végledning och tillverkarens férsékran — elektromagnetisk stral-
ning

CMS50DL ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljén
enligt nedan. Anvéndaren av CMS50DL ska sakerstélla att den an-
vands i en sadan miljé.

Strélningstest Overens- Elektromagnetisk miljo—
RF-stralning Grupp 1 CMS50DL anvénder endast
CISPR 11 Rf-energi endast for dess

interna funktion. Darfér &ar
dess RF-stralning valdigt lag
och det &r inte sannolikt att
den orsakar interferens med
nérliggande elektronisk ut-

rustning.
RF-stralning Klass B CMS50DL &r lamplig for an-
CISPR 11 vandning pa alla inréttning-
Harmonisk stralning | N/A ar, inklusive i hem och de
IEC 61000-3-2 som har direkt anslutning till

Spanningsvariationer/ | N/A offentligt ~ strémf6rsérjnings-
flimmerutslapp system for lag spanning for
IEC 61000-3-3 hushallsandamal.
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Vagledning och tillverkarens férsakran— elektromagnetisk
immunitet - for samtlig UTRUSTNING och SYSTEM

Végledning och tillverkarens forsékran— elektromagnetisk im-
munitet

CMS50DL é&r avsedd for anvéandning i den elektromagnetiska miljon
enligt nedan. Kunden eller anvandaren av CMS50DL ska séakerstélla
att den anvénds i en sadan milj6.

Immunitets- | IEC 60601- Efterlev- | Elektromagnetisk
test testniva iva | miljé-va i
Elektrostatisk | +6 kV kontakt 6 kV Golven ska vara av tra,
urladdning 8KV luft kontakt betong eller keramiska
(ESD) +8kV luft | plattor. Om golvet ar tackt
IEC 61000-4-2 med ett syntetiskt material
sa ska den relativa fuktig-
heten vara minst 30%-
Elektrisk snabb |2 kV for strém- | N/A Nétstromskvaliteten ~ ska
transientskur forsérjningsled- vara for en typisk kommer-
IEC 61000-4-4 | ningar siell eller sjukhusmiljé.
Toppstrom +1 kV differenti- | N/A Nétstromskvaliteten ~ ska
IEC 61000-4-5 | allage vara for en typisk kommer-
siell eller sj
Spannings- <5%UT N/A Natstromskvaliteten  ska
sankningar, (>95% dip in UT) vara for en typisk kom-
korta avbrott och | fér 0,5 cykel mersiell eller sjukhusmil-
spanningsva- 40% UT jo. Om anvéndaren av
riationer pa (60% dip in UT) CMSS50DL  kréaver konti-
kratfttillforselns | fér 5 cykler nuerlig drift under strém-
ingangsled- 70% UT avbrott, rekommenderas
ningar IEC (30% dip in UT) det att CMS50DL forsorjs
61000-4-11 for 25 cykler av en avbrottsfri strémfo-
<5% UT rsorjning eller ett batteri.
(>95% dip in UT)
15 sekunder
Stromfrekvens |3 A/m 3A/m Stromfrekvens magnet-
(50/60Hz) falt ska vara i niva med
Magnetfalt egenskaperna for en
|IEC-61000-4-8 typisk miljé i en typisk
iell eller sjuk-

OBS! UT avser natspanningen fore appliceringen av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens férsakran— elektromagnetisk
immunitet - for UTRUSTNING och SYSTEM som inte &r
LIVSSTODJANDE

Végledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk im-
munitet

CMS50DL é&r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon
enligt nedan. Kunden eller anvandaren av CMS50DL ska sakerstalla
att den anvands i en sadan miljé.

Immuni- IEC 60601- | Efterlev- Elektromagnetisk mil-
tetstest testniva ivd | j6-vé i

Utstralad 3V/m 3V/m Béarbar och mobil RF-utrustning
RF IEC 80 MHz to for kommunikation skall inte an-
61000-4-3 |25 GHz vandas narmare nagon del av

CMS50DL, inklusive kablar, &n
pa det rekommenderade sepa-
rationsavstandet som beréknas
genom den ekvation som géller
for séndarens frekvens.
Rekommenderat separations-
avstand

= [%ﬂ?

~l

80 MHz till 800 MHz
d= [Hv?
800 MHz to 2,5 GHz

Dér ou P &r vérdet for sdnda-
rens maximala uteffekt i watt
(W) enligt séandarens tillver-
kare och d &r det rekommen-
derade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
RF-sandare, i enlighet med
vad som har faststéllts i en
elektromagnetisk faltstudie,a
ska inte vara mindre &n ef-
terlevnadsnivan i varje frek-
vensomfang.b




Interferens  kan intréffa i
nérheten av utrustning som
ar markerad med foljande

symbol: (((i)))

NOT 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, géller det hogre frekvensomradet.

NOT 2 Det ar mojligt att denna vagledning inte stimmer for alla typer av situ-
ationer. Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och aterspegling fran
strukturer, féremal och personer.

a Faltstyrkor fran fasta sandare sasom bass(anoner fér radio, (mobila/sladd-
I6sa) telefoner och AM- och FM-radiosandningar
och TV-sandning kan inte forutséagas teoretiskt med precision. For att bedéma
den elektromagnetiska omgivningen till f6ljd av fasta RF-sandare, ska en elek-
tromagnetisk faltstudie dvervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa orten dar
CMS50DL anvénds, 6verskrider den ovannamnda tillampbara RF-nivan, ska
CMS50DL iakttas for att komrollera normal drift. Om onormal prestanda skulle
observeras kan vara nodvandiga, sasom aterinriktning
eller omplacering av CMS50DL .

b Over en 150 kHz till 80 MHz, ska fa a vara under 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mo-
bil Rf-kommunikationsutrustning och UTRUSTNINGEN eller
SYSTEMET - fér UTRUSTNING eller SYSTEM som inte &r
LIVSSTODJANDE

parati and mellan bérbart och mobil
Rf- ikati ing och CMS50DL
CMS50DL  &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar
stralad Rf-storning kontrolleras. Kunden eller anvandare av CMS50DL
kan bidra till att férhindra elektromagnetiska storningar, genom att bi-
behlla ett minimum avstand mellan den bérbara och mobila Rf-kom-
munikationsutrustningen (s@ndare) och CMS50DL som rekommenderas
nedan i enlighet med kommunlkanonsulruslmngens uteffekt.

i enlighet med séndarens
N (m)
uteffekt for 150 kHz 80 MHz 800 MHz
séndaren till 80 MHz till 800 MHz till 2.5 GHz
(W) 3.5] 3.5
| e | e
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
For sandare som bedéms wd en maxlmal uteffekt som inte anges ovan, kan
det i meter (m) med hjalp

av den ekvation som ér tillamplig for sandarens frekvens, dar P motsvarar
sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

NOT 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillimpas separationsavstandet fér det hogre
frekvensomradet.

NOT 2 Det & mdjligt att denna végledning inte stammer for alla typer av situ-
ationer. Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och aterspegling fran
strukturer, féremal och personer.

hushéllsavfall. Anvéndarna ska bortskaffa utrustningarna som
ska skrotas, genom att ta dem till en uppsamlingsplats, som
W anges for dtervinning av elektriska och elektroniska utrustningar.

ﬁ Bortskaffande: Produkten fér inte bortskaffas med annat

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.



