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Grazie per aver scelto il nostro dispositivo O2-Easy per la misurazione della
saturazione di ossigeno nel sangue. La Saturazione di Ossigeno & una
percentuale della quantita di Ossiemoglobina (HbO2) composta con l'ossigeno,
attraverso la quantita di emoglobina combinatoria (Hb), presente nel sangue.
In altre parole rappresenta la consistenza di Ossiemoglobina nel sangue: un
parametro vitale di estrema importanza per |'’Apparato Respiratorio.
Molte sono le malattie respiratorie che possono provocare un abbassamento
della soglia di saturazione di ossigeno nel sangue umano. Inoltre, i seguenti
fattori possono ridurre la saturazione di ossigeno: regolazione automatica della
disfunzione di un organo causata da anestesia, trauma intensivo
post-operatorio, lesioni causate da alcuni esami medici. Tutto cid puo causare
una sensazione di debolezza, astenia e nausea. Pertanto, &€ molto importante
conoscere la saturazione di ossigeno di un paziente in modo che i medici
possano risolvere eventuali problemi, ad essa connessi, in modo tempestivo.
I pulsossimetro da dito & di piccole dimensioni, ha un basso consumo, é di
pratico funzionamento e facile portabilita.
Ai fini della diagnosi il paziente deve solamente infilare la punta di un dito
all'interno del sensore fotoelettrico e uno schermo display mostra il valore della
saturazione di ossigeno.
Esperimenti clinici hanno dimostrato che questo dispositivo dispone di elevata
precisione e ripetibilita.
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DESCRIZIONE DELLE PARTI

1 Cordino
2 Pile alcaline - 2 di tipo AAA-1.5V
3 02-Easy

PRINCIPIO DI MISURAZIONE

Il principio alla base del pulsossimetro & il seguente: viene stabilita una formula
matematica che si avvale della Legge di Lambert Beer in conformita con le
caratteristiche dello Spettro di Assorbimento dell'Emoglobina Riduttiva (RHb)
e dell’ Ossiemoglobina (HbO2) in zone di luce ed infrarosso. Viene adottata la
Tecnologia dell'lspezione Fotoelettrica dell'Ossiemoglobina in conformita con
la Capacita di Impulso e la Tecnologia di Registrazione, in modo che due fasci
di diversa lunghezza d'onda della luce (660nm e 905nm) possano essere
focalizzati su una punta del dito umano attraverso un sensore di bloccaggio. La
misurazione ottenuta dall’ elemento fotosensibile viene visualizzata sul display
attraverso un processo nei circuiti elettronici e un microprocessore.
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@ SCHEMA DI FUNZIONAMENTO

1
1 Tubo di emissione dei raggi infrarossi
2 Tubo di ricezione dei raggi infrarossi

A

SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE IL MANUALE D'USO PRIMA DI OGNI
UTILIZZO.

NON SMONTARE MAI L’APPARECCHIO. PER QUALSIASI INTERVENTO
CONTATTARE IL SERVIZIO TECNICO DEL FABBRICANTE/DISTRIBUTORE.

IL DISPOSITIVO NON E’ INDICATO PER IL MONITORAGGIO CONTINUO.

@ IDONEO ALLA RILEVAZIONE SU BAMBINI DI ETA” NON INFERIORE Al 3 ANNL.
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CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1 1l dispositivo ha un utilizzo facile e conveniente, di piccole dimensioni &
leggero e comodamente trasportabile.

2 |l dispositivo ha un basso consumo energetico e le due pile AAA possono
funzionare in continuita per 30 ore.

3 Quando il livello di carica delle batterie & cosi basso da poter influenzare il
normale funzionamento del pulsossimetro, compare una segnalazione nella
finestra di visualizzazione.

4 |l dispositivo si spegne automaticamente quando non riceve segnali per piu
di 8 secondi.

CAMPO DI APPLICAZIONE DEL PRODOTTO

Il pulsossimetro & un dispositivo portatile non invasivo utilizzabile per la
misurazione della saturazione di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp02) e
della frequenza cardiaca sia nei pazienti adulti che nei bambini, a casa
(HOME-CARE) e in ospedale (compreso l'uso clinico in chirurgia, anestesia, cure
intensive, ecc). Il dispositivo non ¢ indicato per il monitoraggio continuo. Il
pulsossimetro non richiede alcuna calibrazione di routine o altri interventi di
manutenzione se non la sostituzione delle batterie quando scariche. Il
dispositivo non & destinato all'uso durante il trasporto del paziente al di fuori
della struttura sanitaria.
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NORME GENERALI DI SICUREZZA

1 L'uso del pulsossimetro puo essere influenzato dall'uso di un'unita
elettrochirurgica (ESU).

2 Non utilizzare il pulsossimetro quando il paziente & sotto analisi MRl e CT.

3 Non utilizzare il dispositivo in situazioni in cui sia richiesto un segnale di
allarme, poiché esso non ne & dotato. Il dispositivo non e quindi adatto al
monitoraggio continuo.

4 |l pulsossimetro & inteso solamente come coadiuvante nella valutazione
clinica del paziente. Esso deve essere utilizzato in combinazione con altre
modalita di valutazione dei sintomi clinici.

5 Controllare frequentemente la posizione del sensore del pulsossimentro per
determinarne il corretto posizionamento in rapporto alla circolazione e alla
sensibilita della pelle del paziente.

6 L'uso prolungato o le condizioni del paziente potrebbero richiedere lo
spostamento periodico della posizione del sensore. Cambiare la posizione
del sensore e verificare l'integrita della pelle, la circolazione e il corretto
allineamento almeno ogni 4 ore.

7 Per evitare misurazioni non accurate o danni al prodotto, non sottoporlo a
sterilizzazione in autoclave o con ossido di etilene e NON immergerlo in
sostanze liquide.

8 Non immergere mai il dispositivo in acqua.
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9 Non utilizzare il dispositivo in ambienti in cui presenti miscele anestetiche
infiammabili con aria, con ossigeno o protossido d’azoto.

10 Evitare di toccare il dispositivo con mani bagnate e comunque evitare
sempre che |'apparecchio venga a contatto con liquidi.

11 L'impiego di questo dispositivo da parte di bambini e/o incapaci di
intendere, richiede sempre un‘attenta sorveglianza di un adulto con piene
facolta mentali.

12 Conservare ed utilizzare il dispositivo in ambienti protetti dagli agenti
atmosferici e a distanza da eventuali fonti di calore.

13 Per operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente al servizio tecnico del
Fabbricante/Distributore, oppure ad un centro di assistenza tecnica
autorizzato e richiedere I'utilizzo di ricambi originali. Il mancato rispetto di
quanto sopra pud compromettere la sicurezza del dispositivo.

14 Questo dispositivo deve essere destinato esclusivamente all'uso per cui &
stato progettato e come descritto all'interno del presente manuale.

15 Se il dispositivo non viene utilizzato per diverso tempo, si consiglia di
rimuovere le batterie.

16 L'utilizzo del dispositivo in condizioni ambientali diverse da quelle indicate
allinterno del presente manuale, possono pregiudicare la sicurezza e i
parametri dello stesso.

17 Il dispositivo puo essere utilizzato anche su bambini di eta superiore ai 3 anni,
purché in presenza di un normale rapporto dimensione-peso/eta dell’arto su
cui il dispositivo viene applicato.
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ATTENZIONE!

Di seguito le possibili condizioni/utilizzi che possono
causare una mancata lettura o una misurazione inaccurata
del dispositivo:

1 Significanti livelli di emoglobina disfunzionale (come carbo-emoglobina o
metaemoglobina che possono influenzare le misurazioni).

2 Coloranti intravascolari come il verde indocianina o blu di metilene.

3 Le misurazioni SpO2 possono essere negativamente influenzate dalla
presenza nell'ambiente, di sorgenti luminose molto intense. In tal caso,
coprire il sensore (con un asciugamano chirurgico per esempio), se ritenuto
necessario.

4 Movimenti eccessivi del paziente.

5 Interferenze provocate da elettrobisturi ad alta frequenza e defibrillatori.

6 Pulsazioni venose.

7 Posizionare il sensore su un arto in cui € applicato un bracciale per la
misurazione della pressione sanguigna, un catetere arterioso, o una linea
intravascolare.

8 Applicazione su un paziente che presenta ipotensione, una severa
vasocostrizione, una severa anemia o ipotermia.

9 Se il paziente € in arresto cardiaco o in stato di shock.
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10 Unghie eccessivamente lucide o unghie finte.
11 Debole qualita dell'impulso (bassa perfusione).
12 Emoglobina eccessivamente bassa.

Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.
Un errore nel seguire queste istruzioni puo causare una misurazione errata o un
danno all'apparecchio o all'utente.

Il costruttore non & responsabile per la mancanza di sicurezza, di attendibilita e
corretto funzionamento nonché di ogni errore di monitoraggio, di danni alle
persone ed al prodotto dovuti alla negligenza dell'utente nel leggere le presenti
istruzioni. La garanzia del produttore non copre questo tipo di eventualita.

SPECIFICHE TECNICHE
Tipo di display: LED
Sp02: Intervallo di misurazione: 0-100%

Precisione: 70%-100%, +2%; <69% nessuna definizione
Risoluzione: 1%
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Frequenza del polso:

Alimentazione:
Dimensioni:

Peso:

Requisiti ambientali:

@

Intervallo di misurazione: 30-250 BPM

Precisione: 30~99bpm, +2bpm; 100~250bpm, +2%
Risoluzione: Tbpm

Intensita del polso: Indicatore grafico a barra di LED

2 pile alcaline AAA 1.5V - Durata fino a 30 ore
Consumo di energia: Meno di 40mA
Indicazioni sullo stato della batteria: (X}

Lunghezza: 57mm~~59mm
Larghezza: 33mm~~35mm
Altezza: 34mm~~36mm

40g~-60g (comprese 2 pile di tipo AAA)

Temperatura di funzionamento: 5~40"C
Temperatura di conservazione: -25~70'C
Umidita Relativa dell'ambiente:

15~93%, senza formazione di condensa durante il
funzionamento.

<93%, senza formazione di condensa durante la
conservazione.

Pressione Atmosferica: 70kPa ~ 106kPa

9

Periodo di
aggiornamento del dato:
Il periodo di
aggiornamento dati ad
un valore medio inferiore
& di 8 secondi

(figura A). Figura A

Riepilogo dati clinici:
sono forniti per divulgare
le prestazioni effettive
osservate nello studio di
convalida clinica di
volontari adulti sani.
L'istruzione di analisi del
valore ARMS e il
diagramma di dati
Bland-Altman (figura B)
sono mostrati come
illustrato. Figura B
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PROCEDURE DI MISURAZIONE

1 Inserire due pile di tipo AAA nel vano batterie prima di chiudere il coperchio.
2 Aprire il morsetto come mostrato in figura.

3 Inserire un dito nel vano del pulsossimetro.

4 Premere una volta il pulsante sul pannello frontale.

5 La misurazione rilevata appare sul display dopo alcuni secondi.

Nota:
Si prega di utilizzare solo alcool per pulire la parte in gomma a contatto con il
dito del paziente all'interno del pulsossimetro (si tratta di materiale di grado

medicale, quindi non contiene tossine e non & dannoso a contatto con la pelle).

Inserire il dito nel pulsossimetro
con l'unghia rivolta verso l'alto.

— Pulsante di accensione

Grafico a barre {— Spia della batteria

dellimpulso r— Saturazione dell'ossigeno
r— Frequenza del polso
Sono previste due modalita di visualizzazione:

Durante la misurazione premere il pulsante di
accensione per cambiare il tipo di visualizzazione
dati verso il paziente o dati verso l'operatore).

Il display del grafico a barre dell'impulso
corrisponde al battito nel polso del paziente.
L'altezza del grafico a barre mostra la resistenza

del battito nel polso del paziente. «@»
12
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@ ACCESSORI DEL DISPOSITIVO
1 Cordino

2 Due pile alcaline tipo AAA - 1.5V
3 Manuale d'istruzioni

INSTALLAZIONE DEL CORDINO
A Infilare la parte pit sottile del
cordino attraverso I'occhiello.
B Posizionare |'estremita fino alla fine
del cordino prima di tirare.

INSTALLAZIONE DELLE BATTERIE @

1 Inserire le due pile nel vano batterie seguendo la corretta polarita.
2 Chiudere il coperchio del vano batterie orizzontalmente lungo la freccia.

Note:
- Le pile devono essere inserite seguendo la corretta polarita, altrimenti si

potrebbero arrecare danni al dispositivo.
- Si prega di inserire o rimuovere le pile nel giusto ordine al fine di evitare danni

al dispositivo.
- Si prega di rimuovere le pile se il pulsossimetro non viene usato per un lungo
periodo.

14

A,
N



ZIN

\

MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

1 Sostituire le pile nel momento in cui si accende la spia di segnalazione.

2 Pulire la superficie del pulsossimetro prima che venga usato per la
misurazione.

3 Rimuovere le pile dal vano batterie se il dispositivo non viene utilizzato per un
lungo periodo.

4 Si consiglia di mantenere il dispositivo in un ambiente con temperatura
compresa tra -25°C e 70°C e umidita relativa <93%.

5 Il dispositivo deve sempre essere conservato in un ambiente asciutto. Un
ambiente umido potrebbe danneggiare il dispositivo riducendone la durata
della vita.

6 Seguire la normativa Italiana in materia di smaltimento prodotti e pile esauste.

PULIZIA DEL PULSOSSIMETRO

Per pulire la superficie in silicone all'interno del vano dove si posiziona il dito,
utilizzare un panno morbido inumidito con alcool isopropilico al 70%. Pulire
anche il dito del paziente con alcol medicale prima e dopo ogni misurazione.
Non versare o spruzzare liquidi sul saturimetro e non consentire ad alcun
liquido di penetrare nelle aperture del dispositivo. Lasciare che il saturimetro si
asciughi completamente dopo la pulizia prima di riutilizzarlo.

Il pulsossimetro non richiede alcuna calibrazione o manutenzione di routine se
non la sostituzione delle batterie.

La durata d'uso del dispositivo & di cinque anni quando viene utilizzato per 15
misurazioni ogni giorno e 10 minuti per ogni misurazione. Interrompere
I'utilizzo e contattare il centro di assistenza se si verifica uno dei seguenti casi:

- Un messaggio di errore viene visualizzato sullo schermo.

- Il saturimetro non pud essere acceso in alcun caso e il motivo non sono le
batterie scariche.

- Si nota una rottura della plastica del corpo o danni sul display che non
consentono di identificare i dati visualizzati; la molla di chiusura del vano non
funziona o risulta bloccata.

DISINFEZIONE:

La disinfezione pud causare danni all'apparecchiatura e pertanto non &
raccomandata per questo dispositivo a meno che non sia diversamente
indicato nel programma di manutenzione dell'ospedale.

Pulire il saturimetro prima di disinfettarlo.

Le parti applicate che toccano il corpo dei pazienti devono essere disinfettate
una volta dopo ogni utilizzo. | disinfettanti raccomandati includono: etanolo
70%, isopropanolo 70%, disinfettanti liquidi tipo glutaraldeide al 2%.

ATTENZIONE: non usare mai EtO o formaldeide per la disinfezione.
16
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EVENTUALI PROBLEMI E RISOLUZIONI

Problemi Possibili cause Soluzioni

I valori di 1 Ilditonon éinserito | 1 Posizionare il dito in modo

Sp0O2 oPR correttamente. corretto e riprovare.

non sono 2 llvalore di 2 Nel caso in cui siate sicuri che il

visualizzati ossiemoglobina del problema non derivi da un

in modo paziente e troppo malfunzionamento del

corretto e basso per essere dispositivo provate nuovamente

normale misurato. per alcune volte la misurazione.
Se il problema persiste recatevi
tempestivamente da un medico
per una diagnosi esatta.

Ivalori di 1 Il dito potrebbe non | 1 Posizionare il dito in modo

Sp0O2 oPR essere inserito. corretto e riprovare.

non sono sufficientementein | 2 Riprovare non muovendosi.

mostrati con

stabilita

profondita.
Il dito non é stabile

oppure il paziente si

& Mosso.

Problemi Possibili cause Soluzioni
Il dispositivo | 1 Le pile potrebbero essere 1 Sostituire le pile.
non si scariche oppure non inserite. |2 Inserire nuovamente
accende 2 Le pile potrebbero essere le pile.
inserite non correttamente. 3 Siprega di contattare
3 Il pulsossimetro potrebbe I'assistenza clienti.
essere danneggiato.
Le spie di 1 Il dispositivo & programmato |1 Nessun problema, la
segnalazione| per spegnersi in automatico situazione & normale.
sispengono | quando nessun segnale viene |2 Sostituire le pile.
improvvisa- rilevato per piu di 8 secondi.
mente 2 Le pile cominciano ad esaurirsi.
Nel display |1 Bassa potenza. 1 Sostituire le pile.
compareil |2 Il tubo di emissione & 2 Siprega di contattare
segnale danneggiato. I'assistenza clienti locale.
“Error7” 3 Il circuito di comando non Si prega di contattare

funziona correttamente.

3 l'assistenza clienti locale.

17
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SIMBOLOGIA
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Apparecchio con parte applicata tipo BF

A

Attenzione !!

Grado di protezione di un’apparecchiatura elettrica
contro la penetrazione accidentale o intenzionale di corpi
solidi estranei, e protezione alla penetrazione di liquidi.

1P22 1° Cifra 2° Cifra
Penetrazione dei solidi. Penetrazione dei liquidi.
Protetto contro corpi solidi Protetto contro gocce
di dimensioni superiori d’acqua deviate fino a
a @ 12mm. 15° di inclinazione.

%Sp02 Saturazione dell'ossigeno
BYJM Frequenza Cardiaca (BPM)
[ha) Indicazione di bassa potenza

SN Numero di matricola

Assente allarme SpO2

Pulsante di accensione

Marchio di conformita alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.

Consultare il manuale d'uso

Fabbricante: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa 13
Frazione Pilastro — 43013 Langhirano (PR) Italy

Umidita relativa di immagazzinamento

Temperatura di immagazzinamento

19

- Questa apparecchiatura & conforme alla norma IEC 60601-1-2: 2014 per la
compatibilita elettromagnetica per apparecchiature e / o sistemi
elettromedicali. Tuttavia, a causa della proliferazione di apparecchiature con
trasmissione a radiofrequenza e di altre fonti di rumore elettrico nell'ambito
sanitario e in altri ambienti, & possibile che livelli elevati di tali interferenze
dovuti alla vicinanza o alla intensita di una sorgente, possano interrompere le
prestazioni di questo dispositivo.

- | materiali del dispositivo a contatto con paziente/operatore (Silicone grado
medicale ed ABS) sono testati conformemente alla ISO 10993-5 per la
citotossicita in vitro e ISO 10993-10 Test per l'irritazione e l'ipersensibilita di tipo
ritardato.

20
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DIRETTIVA EUROPEA 2012/19/UE-RAEE: o N 02-Easy & un dispositivo elettromedicale che necessita di particolari precauzioni
' Alla fine della sua vita utile il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti
urbani. Puo essere consegnato presso gli appositi centri di raccolta differenziata
predisposti dalle amministrazioni comunali, oppure riconsegnarlo al distributore

EAWERTENZE PER IL CORRETTO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO Al SENSI DELLA RISCHI DI INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA E POSSIBILI RIMEDI:

per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica e che deve essere
installato e messo in servizio in accordo alle informazioni specificate nei

all'atto dell'acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo ed adibito alle stesse documenti accompagnatori. Dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili
funzioni. Smaltire separatamente il prodotto consente di evitare possibili (telefoni cellulari, ricetrasmettitori, ecc.) possono influenzare il dispositivo
conseguenze negative per ambiente e per la salute derivanti da un suo medico e non dovrebbero essere utilizzati in vicinanza, in adiacenza o

smaltimento inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui & composto al
fine di ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto
allinterno dell'etichetta dati indica la raccolta separata delle apparecchiature

sovrapposti con il dispositivo medico. Se tale utilizzo & necessario e inevitabile,
dovranno essere prese particolari precauzioni affinché il dispositivo

elettriche ed elettroniche. Attenzione: Uno smaltimento non corretto di elettromedicale funzioni correttamente nella sua configurazione d'utilizzo
apparecchiature elettriche ed elettroniche potrebbe comportare sanzioni. prevista (ad esempio verificando costantemente e visivamente l'assenza di
TRATTAMENTO DELLE PILE ESAUSTE (Direttiva 2006/66/CE): anomalie o mal_funzior)amen_ti), L'U§o di access_ori, tra_sduttori e cavi diversi da
Questo simbolo sul prodotto indica che le pile non devono essere considerate quelli specificati, con I'eccezione di trasduttori e cavi venduti dal costruttore
come un normale rifiuto domestico. Assicurandovi che le pile siano smaltite dell'apparecchio e del sistema come parti sostitutive, puo risultare in un
correttamente contribuisce a prevenire potenziali conseguenze negative per incremento delle emissioni o in una diminuzione delle immunita del dispositivo
'ambiente e per la salute che potrebbero altrimenti essere causate dal loro o sistema
inadeguato smaltimento. Il riciclaggio dei materiali aiuta a conservare le risorse B
naturali. Conferire le pile esauste presso i punti di raccolta indicati per il riciclo. Per in
formazioni piu dettagliate circa lo smaltimento delle pile esauste o del prodotto
potete contattare il Comune, il servizio locale di smaltimento rifiuti oppure il
negozio dove avete acquistato I'apparecchio.

22



V2

\

I

2N

GARANZIA DI FABBRICA

CA-MI Srl garantisce i suoi prodotti per un periodo di 24 mesi dalla data di
acquisto. In base a tale garanzia, CA-MI Srl si obbliga unicamente a riparare o
sostituire gratuitamente il prodotto o le parti di esso che risultano difettose a
seguito verifica effettuata presso i propri stabilimenti a cura del Servizio
Assistenza Tecnica. Il prodotto deve essere reso accompagnato da una
descrizione del difetto rilevato (per poter effettuare la riparazione nel piti breve
tempo possibile) e unitamente allo scontrino fiscale originale. La garanzia, con
esclusione di responsabilita per danni diretti e indiretti, si ritiene limitata ai soli
difetti di materiale o di lavorazione e cessa di avere effetto quando i pezzi resi
risultino comunque smontati, manomessi o riparati fuori dalla Fabbrica o dai
centri di assistenza autorizzati o che pervengano in evidente stato di
contaminazione biologica o di negligente sporcizia. Dal periodo di garanzia
indicato, sono esclusi gli accessori oggetto di normale usura nel tempo e/o per
utilizzo, cosi come specificato in questo manuale. La Garanzia di questo prodotto,
non comprende le batterie in dotazione. L'apparecchio reso, anche se in garanzia,
dovra essere spedito in PORTO FRANCO. La merce viaggia sempre a rischio e
pericolo del committente, senza alcuna responsabilita di CA-MI Srl per danni
causati dal trasporto o smarrimento da parte del vettore anche se spedita in porto
franco.
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Thank you for choosing our O2-EASY device for measuring oxygen saturation in
the blood.

Oxygen saturation is a percentage of the amount of oxyhaemoglobin (HbO2) -
oxygen combined with an amount of haemoglobin (Hb) - in the blood. In other
words, it represents the consistency of oxyhaemoglobin in the blood, a very
important parameter for the respiratory system. Many respiratory diseases may
cause lowering of the oxygen saturation threshold in human blood. Moreover,
the following factors may reduce oxygen saturation: automatic regulation of
the dysfunction of an organ caused by anaesthesia, intensive post-surgery
trauma, and injury caused by medical examinations. All this may cause a feeling
of weakness, asthenia and nausea. It is therefore very important to know what
the oxygen saturation of a patient is, so that the doctor can promptly solve any
related problems.

The small finger pulse oximeter consumes little power and is easy to use and
carry around.

For diagnosis, all the patient has to do is insert the tip of a finger in the
photoelectric sensor and the oxygen saturation value will be shown on the
display.

Clinical trials have shown the high precision and repeatability of this device.
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PARTS DESCRIPTION

® 1 Cord
@- 2 Two AAA batteries

° E o= 3 O2-Easy

MEASURING PRINCIPLES

The principle at the heart of the pulse oximeter is a mathematical formula,
established using the Lambert Beer Law according to the characteristics of the
Absorption Spectrum of Reduced Haemoglobin (RHb) and Oxyhaemoglobin
(HbO2) in light and infrared areas.

The technology adopted is photoelectric inspection and recording of the
oxyhaemoglobin according to the pulse capacity, so that two light beams of
different wavelength (660nm and 905nm) can be focused on a human fingertip
through a blocking sensor. The measurement obtained from the light-sensitive
element is shown on the display by means of a process in the electronic circuits
and a microprocessor.

@

25

OPERATING DIAGRAM @

1
1 Infrared ray emission tube
2 Infrared ray reception tube

A

CAREFULLY READ THE USER MANUAL BEFORE EACH USE.

NEVER DISMANTLE THE DEVICE. FOR ANY OPERATION ON THE DEVICE,
CONTACT CA-MI TECHNICAL SERVICE.

THE DEVICE IS NOT SUITABLE FOR CONTINUOUS MONITORING.

SUITABLE FOR THE DETECTION ON CHILDRENS

OF AGE NOT LOWER THAN 3 YEARS. @
26
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PRODUCT FEATURES

1 The device is easy and practical to use. The device is small, lightweight and
easy to carry around.

2 The device has low energy consumption and the two AAA batteries have a
life of 30 hours of continuous use.

3 When the battery charge is so low that it may affect normal functioning of
the pulse oximeter, a warning is shown on the display.

4 The device automatically turns off when it does not receive any signals for
more than 8 seconds.

FIELD OF APPLICATION

The Fingertip Pulse Oximeter is a handheld non-invasive device intended for
spot-checking of oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and Pulse
Rate of adult, adolescent and child patients at home (HOME-CARE) or in
hospital (including clinical use in surgery, anaesthesia, intensive care, etc.).
The device is not intended for continuous monitoring.

The pulse oximeter does not require any routine calibration or other
maintenance operations apart from replacing the batteries. The device is not
intended for use during patient transport outside the health facility.

27
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GENERAL SAFETY RULES

1 Operation of the fingertip pulse oximeter may be affected by the use of an
electrosurgical unit (ESU).

2 Do not use the pulse oximeter when the patient is undergoing MRI and CT
analysis.

3 Do not use the fingertip pulse oximeter in situations where alarms are
required. The device has no alarms. It is not for continuous monitoring.

4 The fingertip pulse oximeter is intended only as an adjunct in patient
assessment. It must be used in conjunction with other methods of assessing
clinical signs and symptoms.

5 Frequently check that the pulse oximeter sensor is positioned correctly in
relation to the circulation and sensitivity of the patient’s skin

6 Prolonged use or the patient’s conditions might require periodically
changing the position of the sensor. Change the position of the sensor and
check the integrity of the skin, the circulation and proper alignment at least
every 4 hours.

7 Autoclave sterilization processes, ethylene oxide sterilization, orimmersing the
sensor in liquid substances may cause inaccurate measurements or damages.

8 Never immerse the device in water.

9 Do not use the device in places where there are anesthetic mixtures
flammable in contact with air, oxygen or nitrous oxide.

28
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10 Do not touch the device with wet hands and never let the device come into
contact with liquids.

11 If the device is used by children and/or incapable persons, they must always
be closely supervised by an adult with full mental faculties.

12 Store and use the device in environments protected against atmospheric
agents and away from any heat sources.

13 Any repair operations must exclusively be carried out by
Manufacturer/Distributor Technical Service or by a technical service
authorized by the manufacturer using original spare parts. Failure to comply
with the above listed rules may compromise the safety of the device.

14 This device must be used exclusively for the purpose for which it was
designed as described in this manual.

15 If the device is not used for an extended period of time, it is advisable to
remove the batteries.

16 Using the device in ambient conditions different from those indicated in this
manual may compromise its safety and parameters.

17 This device can also be used on children older than 3 years, provided that
there is a normal size-weight / age ratio of the limb where it's applied.

29

WARNING!
Below are the possible conditions / uses that can cause a
misreading or inaccurate measurement of the device:

1 Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carbonyl -
hemoglobin or methemoglobin).

2 Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue.

3 Sp02 measurements may be negatively affected where there is too much
ambient light. Cover the sensor if necessary (for example, with a surgical
towel).

4 Excessive patient movement.

5 High-frequency electrosurgical interference and defibrillators.

6 Venous pulsations.

7 Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial
catheter, or intravascular line.

8 The patient has hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or
hypothermia.

9 The patient is in cardiac arrest or is in shock.
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Pulse frequency: Measuring interval: 30-250 BPM
10 Fingernail polish or false fingernails. Accuracy: 30~99bpm, £2bpm; 100~250bpm, +2%
11 Weak pulse quality (low perfusion). Resolution: Tbpm

12 Low hemoglobin. Pulse intensity: Bar graph indicator

Power supply requirements: Two AAA alkaline batteries 1.5V - Lifetime until 30 hours
Energy consumption: Less than 40mA
Battery charge indication: X}

Carefully read these instructions before using the device. Not following these
instructions may cause incorrect measurements or damage to the device or

the user.
. " - Dimensions: Length: 57mm~59mm
The manufacturer is not responsible for the safety, reliability and proper Width: 33mm~35mm
functioning of the device nor for monitoring errors or damage to persons and Height: 34mm~36mm
the product if the user fails to read these instructions, and such events are not
covered by the warranty. Weight: 40g~60g (including two AAA batteries)
Ambient requirements: Operating temperature: 5~40C

TECHNICAL SPECIFICATIONS Storage temperature: -25~70°C

Ambient humidity: 15~~93%, without formation of

Display type: LED condensate during operation.
L X <93%, without formation of condensate during storage.
Spo2: Measuring interval: 0-100% Atmospheric pressure: 70kPa~106kPa

Accuracy: 70%-100%, +2%; <69% no definition
@ Resolution: 1%
31 32
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@ Equ_ipdment data update o - MEASURING PROCEDURE «@»
eriod: H
i s e m—=02
Iata update pe{lod of L /A 0z 1 Fit two AAA batteries in the battery compartment and close the cover.
slower average is 8s - G N
(Fig A). m 2 Open the clamp as shown in the figure.
o 3 Insert a finger in the pulse oximeter.
o 1w s aw s m owm s 4 Press the button on the front panel once.
FigA Time seconds) 5 The measurement is shown on the display.
ARMS Value Analysis
= o e o0 Note:
The following details are e ™ . @ Only Use alcohol to clean the rubber part of pulse oximeter in contact with the
provided to disclose s o o o patient’s finger (the rubber part in the device is medical rubber that does not
actual performance e - i i

contain toxins and is not harmful to the skin).

observed in the clinical

validation study : [ — | st
of healthy adult 3 N D < 2nsunjet
volunteers. The ARMS : == e A sutioct Insert the finger in the
Vtaltle analysisd g s e Sibetioct pulse oximeter with the
statement an 31 oy i = o subject o N
5Iand—A=§man plot of é—a B xThmtpct nail facing up.

ata is shown (21 S eutioct
as in the Fig B picture. 5 ”} “or it

7

© 108 sabjec

K I I;
: fe==t
@ Fggl = ™ ™ e w m w| lain
33 34

@

[z

\//
b



2N

§

e e
®

Power button

Battery warning light

Pulse bar .
Oxygen saturation

graph
Pulse frequency

There are two display modes:

After turning on the pulse oximeter, each time
you press the power switch, the pulse oximeter
will switch to another display modes.

The bar graph displays the pulse measured on
the patient’s wrist. The height of the bar graph

$ shows the pulse resistance in the patient’s wrist.
35

DEVICE ACCESSORIES @
1 Cord

2 Two AAA batteries
3 Instruction manual

CORD INSTALLATION
A Slip the thin part of the cord
through the eyelet.
B Position the end into place before
pulling.




2N

§

e | &
i

«@» BATTERY INSTALLATION
1 Fit the two AAA batteries provided in the battery compartment respecting
the polarity.

2 Close the cover of the battery compartment horizontally along the arrow.

Notes:
- The batteries must be fitted respecting the correct polarity, otherwise the
device may be damaged.
- Fit and remove the batteries in the right order to prevent damaging the
device.

@ - Remove the batteries if the pulse oximeter is not used for a long period of time.

37
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MAINTENANCE AND STORAGE CONDITIONS

1 Replace the batteries when the warning light comes on.

2 Clean the surface of the pulse oximeter before using it for diagnosis.

3 Remove the batteries from the battery compartment if the device is not used
for along period of time.

4 It is advisable to store the device at a temperature between -25°C and 70°C
with relative humidity <939%.

5 The device must always be stored in a dry environment. A humid
environment may damage the device reducing its life.

6 Follow the Italian regulations for product and spent battery disposal.

CLEANING THE FINGERTIP PULSE OXIMETER

Please use medical alcohol to clean the silicone touching the finger inside of
oximeter with a soft cloth dampened with 70% isopropyl alcohol. Also clean the
being tested finger using alcohol before and after each test.

Do not pour or spray liquids onto the oximeter, and do not allow any liquid to
enter any openings in the device. Allow the oximeter to dry thoroughly before
reuse.

38
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The fingertip pulse oximeter requires no routine calibration or maintenance TROUBLESHOOTING
other than replacement of batteries.
The use life of the device is five years when it is used for 15 measurements every Problem Possible causes Solutions
day and_ 10 minutes per one measurement. . The SpO2 1 The fingeris 1 Insert the finger correctly and
Stop using and contact local service center if one of the following cases occurs: . .
H . A or PRvalues incorrectly inserted. retry.
- An error in the Possible Problems and solutions is displayed on screen. o . p
. . are not 2 The patient's 2 Try afew more times if you are
- The oximeter cannot be powered on in any case and not the reasons of It h lobi hat th blem i d
battery. normally oxyhaemoglobin sure tl _att e problem is not due
M . . . . displayed value is too low to to device malfunctioning. See a
- There is a crack on the oximeter or damage on the display resulting readings . .
- N P ’ . be measured. doctor for an exact diagnosis.
cannot be identified; the spring is invalid; or the key is unresponsive or
unavailable.
DISINFECTING:

The applied parts touching the patients’ body are required to be disinfected
once after each use. The recommended disinfectants include: ethanol 70%,
isopropanol 70%, glutaraldehyde-type 2% liquid disinfectants.

The SpO2or |1 The finger might

Insert the finger correctly and

Disinfection may cause damage to the equipment and is therefore not PR value are not be inserted. retry.
Y N 9e quip! S . notstably |2 deep enough 2 Retry without moving.
recommended for this pulse oximeter unless otherwise indicated in your shown The finger is
hospital’s servicing schedule. Clean the pulse oximeter before disinfecting it. unstable or the
@ CAUTION: Never use EtO or formaldehyde for disinfection. patient has moved. @
39 40
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«@» TROUBLESHOOTING SYMBOLS
Problem Possible causes Solutions Type BF applied part
Thepulse |1 The batteries might be flator |1 Replace the batteries. A Attention
oximeter not fitted. 2 Remove and refit the %Sp02 Oxygen saturation
does not 2 The batteries might be batteries. v
turn on incorrectly fitted. 3 Contact your local BPM Pulse rate (BPM)
3 The pulse oximeter might be Customer Service. ha) Low power indication
damaged. -
SN Serial No.
The warning | 1 The device is programmedto |1 No problem, this
lights automatically turn off when it condition is normal. ‘2‘%? No $p02 alarm
unexpecte- does not receive a signal for 2 Replace the batteries. @ Power switch
dly go off more than 8 seconds. N
2 The batteries are low. C€ 0123 Mark of compliance to the MDD 93/42 EEC
— B | TRen b e Follow instruction for use
“Error7” atteries low. eplace the batteries. - -
appearson |2 The emission tube is damaged. |2 Contact your local M Mggigﬁed;ﬂrgsrig\—-'ﬁgT?'_I_Valfau;fwgi%hg I(v'\)akj)fz?(;ﬁ’
the display |3 The control circuit is Customer Service. St Jative hurmidit
malfunctioning. 3 Contact your local f orage refative humidity
@ Customer Service. e Storage temperature
41 42
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SYMBOLS

Protection rating under solid or liquid penetration of
electronic equipment or to an enclosure for electronic
equipment.

IP22 | 1°NUMBER
Solid penetration. Liquid penetration.

Protected against solid Protected against falling

objects over @ 12mm e.g. | drops of water, if the case

hands, large tools. is disposed up to 15° from vertical |

2° NUMBER

- This equipment complies with IEC 60601-1-2:2014 for electromagnetic
compatibility for medical electrical equipment and/or systems. However,
because of the proliferation of radio-frequency transmitting equipment and
other sources of electrical noise in healthcare and other environments, it is
possible that high levels of such interference due to close proximity or strength
of a source might disrupt the performance of this device.

- These product’s materials that contact with the patient’s skin contain medical
silicone and ABS plastic enclosure are all pass the 15010993-5 Tests for invitro
cytotoxicity and 1S010993-10 Tests for irritation and delayed-type
hypersensitivity.

43
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IMPORTANT INFORMATION FOR CORRECT DISPOSAL OF THE PRODUCT

IN ACCORDANCE WITH EC DIRECTIVE 2012/19/UE-WEEE:

The symbol on the device indicates the separated collection of electric and electronic
equipment. At the end of life of the device, dont dispose it as mixed solid municipal
waste, but dispose it referring to a specific collection centre located in your area or
returning it to the distributor, when buying a new device of the sample type to be used
with the same functions. This procedure of separated collection of electric and
electronic devices is carried out forecasting a European environmental policy aiming at
safeguarding, protecting and improving environment quality, as well as avoiding
potential effects on human health due to the presence of hazardous substances in such
equipment or to an improper use of the same or of parts of the same. Caution: The
wrong disposal of electric and electronic equipment may involve sanctions.

DISPOSAL OF WASTE BATTERIES (Directive 2006/66/EC):

This symbol on the battery or on the packaging indicates that the battery provided
with this product shall not be treated as household waste. By ensuring these batteries
are disposed of correctly, you will help prevent potentially negative consequences for
the environmentand human health which could otherwise be caused by inappropriate
waste handling of the battery. The recycling of the materials will help to conserve
natural resources. At the end of their life hand the batteries over to the applicable
collection points for the recycling of waste batteries. For more detailed information
about recycling of this product or battery, please contact your local Civic Office, your
household waste disposal service or the shop where you purchased the product.
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RISK OF ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE AND POSSIBLE REMEDIES:

The 02-EASY is an electro-medical device that requires particular precautions
regarding electro-magnetic compatibility and which must be installed and
commissioned according to the electro-magnetic compatibility information
supplied.

Portable and mobile radio communication devices (mobile phones,
transceivers, etc.) may interfere with the medical device and should not be
used in close proximity with, adjacent to or on top of the medical device. If
such use is necessary and unavoidable, special precautions should be taken so
that the electro-medical device functions properly in its intended operating
configuration (for example, constantly and visually checking for the absence
of anomalies or malfunctions). The use of accessories, transducers and cables
different to those specified, with the exception of transducers and cables sold
by the appliance and system manufacturer as spare parts, can lead to an

increase in emissions or in a decrease of the immunity of the device or system.
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FACTORY WARRANTY

CA-MI Srl warrants it's products for 24 months after purchasing date. In front
of this warranty, CA-MI Srl will be obliged only to repair or substitute free of
charge the products or parts of them that, after verification effected on our
factory, or our authorized Service Center, by the Technical Service, results
defective.

CA-MI Srl will substitute the device, only if a SALE RECEIPT. We also request to
specify the kind of fault, in order to speed up repairing procedures. The
product must be accompanied by a description of the defect. The warranty,
with exclusion of responsibility for direct and indirect damages, it is thought
limited to the solos defects of material or workmanship and it stops having
effect when the device results however gotten off, tampered or sheltered out
of the Factory or from the Authorized Service center.

The commodity always travels to risk and danger of the buyer, without any
responsibility of CA-MI Srl for damages caused by the transport or dismay
from the vector.

46
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Danke, dass Sie sich fiir unser Gerat O2-EASY zur Messung der
Sauerstoffsattigung im Blut entschieden haben. Die Sauerstoffsattigung gibt
an, wie hoch der prozentuale Anteil des mit Sauerstoff beladenen
Oxyhamoglobins (HbO2) an der Gesamtkonzentration des Hamoglobins (Hb)
im Blut ist. In anderen Worten stellt sie den Oxyhdmoglobingehalt des Blutes
dar: einen sehr wichtigen Parameter fiir den Atmungsapparat. Viele
Atemwegskrankheiten kénnen zu einer Senkung der Sauerstoffsattigung im
menschlichen Blut fiihren. AuBerdem kann die Sauerstoffsattigung durch die
folgenden Faktoren reduziert werden: automatische Regelung einer
Organdysfunktion infolge von Anésthesie, intensives postoperatives Trauma,
durch bestimmte medizinische Untersuchungen verursachte Verletzungen. All
dies kann ein Gefiihl von Schwiche, Kraftlosigkeit und Ubelkeit hervorrufen.
Daher ist es wichtig, die Sauerstoffséttigung eines Patienten zu kennen, damit
die Arzte eventuellen, damit verbundenen Problemen rasch Abhilfe
verschaffen konnen. Das Finger-Pulsoxymeter ist klein, verbraucht wenig
Strom, ist praktisch in der Handhabung und leicht transportierbar. Zur
Diagnose muss der Patient einfach nur die Fingerspitze in den
photoelektrischen Sensor legen, und der Sauerstoffsattigungswert wird auf
einem Bildschirm angezeigt. Klinische Experimente belegen, dass diese
Vorrichtung tiber eine hohe Prézision und Wiederholbarkeit verfiigt.

47
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BESCHREIBUNG DER BESTANDTEILE
1 Schnur
2 Zwei AAA-Batterien
3 02-Easy

MESSPRINZIPIEN

Das Pulsoxymeter basiert auf dem folgenden Prinzip: Es wird eine
mathematische Formel nach dem Lambert-Beer'schen Gesetz aufgestellt, die
auf den Eigenschaften des Absorptionsspektrums von
reduziertemHamoglobin (RHb) und Oxyhdmoglobin (HbO2) in Licht- und
Infrarotbereichen beruht. Zur Anwendung kommt die Technik der
photoelektrischen Untersuchung des Oxyhamoglobins in Ubereinstimmung
mit Impulsleistung und Aufzeichnungstechnologie, bei der zwei Strahlen
unterschiedlicher Lichtwellenléngen (660nm e 905nm) tiber einen Clip-Sensor
auf die menschliche Fingerspitze gebiindelt werden konnen. Der vom
lichtempfindlichen Element gemessene Wert wird durch einen Prozess in den
elektronischen Schaltungen und dem Mikroprozessor auf dem Display
angezeigt .
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@ FUNKTIONSWEISE PRODUKTMERKMALE @
1 Das Gerat ist einfach anzuwenden und gunstig. Das Gerat ist klein, leicht und
1— L . einfach transportierbar.
1 Emissionsleitung der Infrarotstrahlen 2 Das Gerat verbraucht wenig Strom und die beiden AAA-Batterien sind fiir
P 2 Empfangsleitung der Infrarotstrahlen einen Dauerbetrieb von 30 Stunden geeignet.

3 Wenn der Ladezustand der Batterien so niedrig ist, dass der normale Betrieb
des Pulsoxymeters beeintrachtigt werden kénnte, wird eine Warnmeldung
angezeigt.

A 4 Das Gerat schaltet sich automatisch aus, wenn es langer als 8 Sekunden kein
Signal erhalt.
BITTE LESEN SIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG VOR JEDER BENUTZUNG ANWENDUNGSBEREICHE DES PRODUKTES
AUFMERKSAM DURCH. e o . .
Das Pulsoxymeter ist ein tragbares, nicht-invasives Gerat zur Messung der
N Sauerstoffsattigung des arteriellen Himoglobins (Sp02) und der Herzfrequenz
DAS GERAT DARF NICHT IN SEINE EINZELTEILE ZERLEGT WERDEN. bei erwachsenen Patienten und Kindern, zu Hause und in der Klinik
BITTE WENDEN SIE SICH FUR SAMTLICHE EINGRIFFE AN DEN TECHNISCHEN (Anwendung auch fur klinische Zwecke in der Chirurgie, Andsthesie,
KUNDENDIENST VON CA-MI. Intensivpflege usw.) Das Gerét ist nicht fiir die Daueriiberwachung geeignet.
. N . Das Pulsoxymeter erfordert keine regelmafige Kalibrierung oder andere
DAS GERAT IST NICHT FUR DIE DAUERUBERWACHUNG GEEIGNET. Wartungseingriffe. Nur der Batteriewechsel ist erforderlich.
Das Gerat ist nicht fiir den Einsatz wahrend des Patiententransport auBerhalb
@ GEEIGNET FUR DIE MESSUNG BEI KINDERN AB 3 JAHREN. der Gesundheitseinrichtung bestimmt. @
49 50
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ALLGEMEINE SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

1 Die Verwendung des Pulsoximeters kann durch die Verwendung eines
Elektrochirurgiegerates (ESU) beeinflusst werden.

2 Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht, wenn sich der Patient unter MRI- und
CT-Analyse befindet.

3 Verwenden Sie das Gerét nicht in Situationen, in denen ein Alarmsignal
erforderlich ist, da dieses Gerat nicht dartiber verfigt. Das Gerét ist daher
nicht firr eine kontinuierliche Uberwachung geeignet.

4 Das Pulsoximeter ist nur als Hilfe bei der klinischen Beurteilung des Patienten
gedacht. Es muss in Kombination mit anderen Methoden zur Beurteilung
klinischer Symptome verwendet werden.

5 Uberpriifen Sie regelmaf3 die Position des Pulsoximetriesensors, um seine
korrekte Position in Bezug auf die Durchblutung und die Empfindlichkeit der
Haut des Patienten zu bestimmen.

6 Langerer Gebrauch oder der Zustand des Patienten erfordern
moglicherweise eine haufige Verschiebung der Sensorposition. Andern Sie
die Position des Sensors und tiberpriifen Sie mindestens alle 4 Stunden die
Unversehrtheit der Haut, die Durchblutung und die korrekte Ausrichtung.

7 Um ungenaue Messungen oder Schaden am Produkt zu vermeiden, dirfen
Sie es nicht einer Autoklav- oder Ethylenoxid-Sterilisierung unterziehen und
es nicht in flissige Substanzen eintauchen.

8 Tauchen Sie das Gerét niemals in Wasser.

@

@

9 Verwenden Sie das Gerdt nicht in Umgebungen, in denen brennbare
Anésthesiemischungen mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid vorhanden sind.

10 Beriihren Sie das Gerét nicht mit nassen Handen und vermeiden Sie auf
jeden Fall, dass das Gerat mit Fliissigkeiten in Kontakt kommt.

11 Die Verwendung dieses Gerats durch Kinder und/oder Unféhige erfordert
immer die sorgféltige Beaufsichtigung eines Erwachsenen mit vollen
geistigen Fahigkeiten.

12 Lagern und verwenden Sie das Gerdt in einer Umgebung, die vor
Witterungseinfliissen geschutzt ist und von Warmequellen ferngehalten wird.

13 Wenden Sie sich fiir Reparaturarbeiten nur an den Technischen Service des
Herstellers/Vertreibers oder an ein autorisiertes Kundendienstzentrum und
fordern Sie die Verwendung von Original-Ersatzteilen an. Die Nichtbeachtung
der obigen Bestimmungen kann die Sicherheit des Gerats beeintrachtigen.

14 Dieses Gerét darf ausschlieBlich fir den Zweck verwendet werden, fiir den es
entwickelt wurde und wie in diesem Handbuch beschrieben.

15 Wenn das Gerét ldngere Zeit nicht verwendet wird, wird empfohlen, die
Batterien zu entfernen.

16 Die Verwendung des Geréts unter anderen als den in diesem Handbuch
angegebenen Umgebungsbedingungen kann die Sicherheit und die
Parameter des Gerits beeintrachtigen.

17 Das Gerat kann auch bei Kindern verwendet werden, die alter als 3 Jahre sind,
vorausgesetzt, dass das Kérperglied, auf die das Geréat angewendet wird, ein
normales Verhéltnis zwischen Gewicht und Alter aufweist.
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ACHTUNG!

Nachfolgend sind die mdéglichen Bedingungen/Verwendungen
aufgefiihrt, die ein falsches Ablesen oder eine ungenaue Messung
des Gerats verursachen kénnen:

1 Hohe Mengen an dysfunktionellem Hamoglobin (wie Carbohdmoglobin
oder Methdmoglobin, die die Messung beeinflussen kénnen).

2 Intravaskuldre Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau.

3 Sp0O2-Messungen kénnen durch das Vorhandensein sehr intensiver
Lichtquellen in der Umgebung negativ beeinflusst werden. Bedecken Sie in
diesem Fall den Sensor (z.B. mit einem chirurgischen Handtuch), falls dies
erforderlich ist.

4 UbermiBige Patientenbewegungen.

5 Stérungen durch Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate und Defibrillatoren.

6 Venenpulsierung

7 Positionieren Sie den Sensor an das an einem Korperteil mit einer
Blutdruckmanschette, arteriellen Katheter oder intravaskulérer Anlage.

8 Anwendung bei einem Patienten mit Hypotonie, schwerer Vasokonstriktion,
schwerer Andmie oder Hypothermie.

9 Wenn sich der Patient im Herzstillstand befindet oder unter Schock steht.

53
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10 UbermiRig glanzende Négel oder falsche Nagel.
11 Niedriger Puls (geringe Durchblutung).
12 UbermiBig niedriges Himoglobin.

Die Gebrauchsanweisung des Gerétes ist vor der Benutzung aufmerksam
durchzulesen. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu falschen
Messergebnissen fihren oder Schaden am Gerdt bzw. Verletzungen beim
Anwender verursachen.

Der Hersteller haftet nicht fur mangelnde Sicherheit, Zuverldssigkeit und
korrekte Funktion sowie Messfehler oder Schaden an Personen und am Produkt,
die durch die Nachlédssigkeit des Anwenders beim Lesen dieser
Gebrauchsanweisung verursacht werden. Diese Félle werden nicht von der
Herstellergarantie gedeckt.

TECHNISCHE DATEN
Art des Displays: LED
Sp02: Messintervall: 0-100%
Genauigkeit: 70%-100%, +2%; <69% no definition.
Auflosungsskala: 1%
54
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Pulsfrequenz:

Anforderungen an die
Stromversorgung:

Abmessungen:

Gewicht:

Umgebungsanforderungen:

@

Messintervall: 30-250 BPM

Genauigkeit: 30~99bpm, +2bpm; 100~250bpm, +2%
Aufldsungsskala: Tbpm

Pulsintensitat: Balkendiagrammanzeige

Zwei AAA-Alkaline-Batterien 1.5V, - Kénnten bis zu 30
Stunden lang verwendbar sein.
Stromverbrauch: Weniger als 40mA
Angaben zum Batteriestatus:

Lange: 57mm~59mm
Breite: 3mm~35mm
Hohe: 34mm~36mm

40g~-60g (inklusive zwei Batterien des Typs AAA)

Betriebstemperatur: 5~4Q°C

Lagertemperatur: -25~70°C

Luftfeuchtigkeit : 15~93%, ohne Kondensatbildung
waéhrend des Betriebs. <93%, ohne Kondensatbildung
wahrend der Lagerung.

Luftdruck: 70kPa~106kPa
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Zeitraum der
Datenaktualisierung:
Der Zeitraum der
Datenaktualisierung bei
einem niedrigeren
Durchschnittswert
betrégt 8 Sekunden
(Abbildung A).

Abbildung A

Klinische Datenibersicht:
wird bereitgestellt, um
die tatsachliche Leistung
aufzuzeigen, die in der
klinischen Studie bei
gesunden erwachsenen
Freiwilligen beobachtet
wurde. Die
ARMS-Wertanalyse-Anw
eisung und das
Bland-Altman-Datendiag
ramm (Abbildung B)
werden wie dargestellt,
angezeigt. ildung 8

Time seconds)

ARMS-Wertanalyse-Erkldrung

b susict
*2hsudct
A shsusioct
o susioct
b susiost
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MESSVORGANG

1 Zwei Batterien des Typs AAA in das Batteriefach einlegen und den Deckel
schlieBen.

2 Den Clip wie in der Abbildung gezeigt 6ffnen.

3 Einen Finger in die Offnung des Pulsoxymeters legen.

4 Einmal auf die Taste auf der Vorderseite driicken.

5 Das Messergebnis wird auf dem Display angezeigt.

Anmerkung: Bitte verwenden Sie Alkohol zur Reinigung der Gummiteile im
Pulsoxymeter, die mit dem Finger des Patienten in Berlihrung kommen (der fur
das Gerat verwendete Gummi ist ein medizinischer Gummi, der keine Giftstoffe
enthalt und unschadlich fiir die Haut ist).

Den Finger mit dem Nagel
nach oben in das
Pulsoxymeter legen.
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@

— Einschalttaste @

{— Batterieanzeige

Puls-Balkendiagramm I— Sauerstoff-sittigung

— Pulsfrequenz

Zwei Anzeigemodi sind verfiigbar:

Die Einschalttaste driicken, wenn die beiden
Anzeigen wahrend der Messung dargestellt
werden sollen.

Die Anzeige des Puls-Balkendiagramms stellt
den Pulsschlag des Patienten dar. Die Hohe des
Balkendiagramms  zeigt die Starke des
Herzschlags im Handgelenk des Patienten an.
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@ ZUBEHORTEILE DES GERATES
1 Schnur

2 Zwei AAA-Batterien
3 Gebrauchsanweisung

MONTAGE DER SCHNUR
A Den diinneren Teil der Schnur
durch die Ose fiihren.
B Das Endstiick vor dem Anziehen
am Ende der Schnur positionieren.

@

EINSETZEN DER BATTERIEN «@»
1 Die beiden mitgelieferten AAA-Batterien unter Beachtung der richtigen

Polaritét in das Batteriefach einsetzen.
2 Den Deckel des Batteriefachs horizontal entlang der Pfeilrichtung schlieBen.

Anmerkungen:
- Die Batterien miissen unter Beachtung der richtigen Polaritdt eingesetzt
werden, da das Gerét andernfalls beschadigt werden konnte.
- Die Batterien bitte in der richtigen Reihenfolge einsetzen oder entfernen, um
Schéaden am Gerét zu vermeiden.
- Die Batterien bitte herausnehmen, wenn dasr Pulsoxymeter ldngere Zeit nicht
benutzt wird.
60
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WARTUNGS- UND LAGERBEDINGUNGEN

1 Die Batterien auswechseln, sobald sich die Kontrollanzeige einschaltet.

2 Die Oberfldche des Pulsoxymeters vor der Verwendung fiir Diagnosezwecke
reinigen.

3 Die Batterien aus dem Batteriefach nehmen, wenn das Gerét langere Zeit
nicht benutzt wird.

4 Es wird empfohlen, das Geréat bei einer Raumtemperatur zwischen -25°C~
70°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von <93% zu lagern.

5 Das Gerdt ist stets in einem trockenen Raum zu lagern. Ein feuchtes
Raumklima kénnte zu Schaden am Gerit fiihren und dessen Lebensdauer
verringern.

6 Befolgen Sie die im Verwendungsland geltenden Vorschriften zur
Entsorgung des Produktes und der Altbatterien.

REINIGUNG DES PULSOXIMETERS

Verwenden Sie ein weiches Tuch, das mit 70%-igem Isopropylalkohol
angefeuchtet ist, um die Silikonoberflache in dem Fach zu reinigen, in das Sie
Ihren Finger geben. Reinigen Sie den Finger des Patienten vor und nach jeder
Messung mit medizinischem Alkohol. Verschiitten oder spriihen Sie keine
Flussigkeiten auf das Pulsoximeter und lassen Sie keine Fliissigkeit in die
Offnungen des Geréts eindringen.
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Lassen Sie das Pulsoximeter nach der Reinigung vollstandig trocknen, bevor Sie
es wieder verwenden. Das Pulsoximeter erfordert keine Kalibrierung oder
gewohnliche Wartung, es sei denn, die Batterien miissen ausgetauscht werden.
Die Lebensdauer des Gerats betragt funf Jahre bei 15 Messungen pro Tag und
10 Minuten bei jeder Messung. Beenden Sie die Verwendung und wenden Sie
sich an den Kundendienst, wenn einer der folgenden Falle eintritt:

- Auf dem Bildschirm wird eine Fehlermeldung angezeigt.

- Das Pulsoximeter kann unter keinen Umsténden eingeschaltet werden und
der Grund liegt nicht in den entladenen Batterien.

- Es wird festgestellt, dass der Kunststoff des Gehduses beschédigt ist oder dass
auf dem Display eine Beschadigung vorliegt, so dass die angezeigten Daten
nicht erkannt werden kénnen. Die SchlieBfeder des Fachs funktioniert nicht
oder ist blockiert.

DESINFEKTION: Desinfektion kann zu Schaden am Gerat fiihren und wird daher
fur dieses Gerét nicht empfohlen, sofern im Wartungsplan des Krankenhauses
nichts anderes angegeben ist. Reinigen Sie das Pulsoximeter vor der
Desinfektion. Die aufgebrachten Teile, die den Kérper des Patienten beriihren,
miissen nach jedem Gebrauch desinfiziert werden. Zu den empfohlenen
Desinfektionsmitteln gehoren: 70% Ethanol, 70% Isopropanol und 2%
Glutaraldehyd-Desinfektionsmittel.

ACHTUNG: Verwenden Sie niemals EtO oder Formaldehyd zur Desinfektion.
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MOGLICHE PROBLEME UND LOSUNGEN

@

Probleme

Mégliche Ursachen

Losungen

Das

1 Die Batterien konnten leer

1 Die Batterien

Pulsoxymet oder nicht eingesetzt sein. auswechseln.

erschaltet |2 Die Batterien konnten nicht |2 Die Batterien erneut

sich nicht richtig eingesetzt sei. einsetzen.

ein 3 Das Pulsoxymeter konnte |3 Bitte den 6rtlichen
beschadigt sein. Kundendienst kontaktiere.

Die 1 Das Gerat wurde so programmiert, |1 Kein Problem, die

Kontrollan- dass es sich automatisch Situation ist normal.

zeigen ausschaltet, wenn langer als 8 2 Die Batterien

schaltensich| ~ Sekunden kein Signal erfasst wird. auswechseln.

plétzlich aus | 2 Batterien sind dabei, sich zu entlade.

Auf dem 1 Schwache Leistung. 1 Die Batterien auswechseln.

Display 2 Die Emissionsleitung ist 2 Bitte den 6rtlichen

erscheintdie| beschadigt. Kundendienst kontaktieren.

Meldung 3 Die Steuerschaltung Bitte den 6rtlichen

“Error7” funktioniert nicht richtig. |3 Kundendienst kontaktieren.

Probleme Mdogliche Ursachen Losungen

Die 1 Der Finger wurde 1 Den Finger richtig

SpO2- oder nicht richtig positionieren und erneut

PR-Werte eingefiihrt. versuche.

koénnen 2 Der 2 Weitere Male versuchen, wenn

nicht Oxyhdmoglobinwer Sie sicher sind, dass das

normal t des Patienten ist Problem nicht auf einer

angezeigt zu niedrig, um Funktionsstérung des Gerates

werden gemessen zu beruht. So bald wie moglich
werden. einen Arzt aufsuchen, um eine

genaue Diagnose zu erhalten.

Die 1 Der Finger kénnte nicht |1 Den Finger richtig

SpO2- oder tief genug eingefiihrt positionieren und erneut

PR-Werte worden sein. versuchen.

werden 2 Der Finger liegt nicht |2 Erneut versuchen, ohne sich zu

nicht stabil ruhig oder der Patient bewegen.

% angezeigt hat sich bewegt.

@
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Schutzgrad eines elektrischen Gerats gegen zufélliges oder
vorsatzliches Eindringen fester Fremdkaérper und Schutz
gegen das Eindringen von Flissigkeiten.

P22 1. KENNZIFFER 2. KENNZIFFER

Eindringen von Feststoffen. Eindringen von Fliissigkeiten.
Geschiitzt gegen Festkorper | Geschiitzt gegen

gréRer als @ 12mm. Wassertropfen bis

15° Neigung geneigt ist.

VERWENDETE SYMBOLE
@ Gerat mit Anwendungsteil vom Typ BF (Atemmasken / Mundstick)
Zx Achtung!
%Sp02 | Sauerstoffsattigung
Bl.’M Herzfrequenz (BPM)
X Anzeige fiir schwache Leistung
SN Seriennummer

Kein SpO2-Alarm

Einschalttaste

C€ 0123

Konformitatskennzeichen der Richtlinie 93/42/EWG
und den nachfolgend vorgenommenen Anderungen

Gebrauchsanleitung lesen

Hersteller: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa 13
Frazione Pilastro — 43013 Langhirano (PR) Italy

Lagerung relative Luftfeuchtigkeit

)
ul
.
I

Lagertemperatur
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- Dieses Gerét entspricht der IEC 60601-1-2: 2014 fiir die elektromagnetische
Vertraglichkeit von  medizinische elektrische Geréten. Aufgrund der
zunehmenden Verbreitung von Hochfrequenzsendegeraten und anderen
elektrischen Storquellen in der Gesundheitsversorgung und in anderen
Umgebungen ist es jedoch maoglich, dass ein hohes Mal3 an Interferenz
aufgrund der Nahe oder der Stérke einer Quelle die Leistung dieses Geréts
beeintrachtigen kann.

- Die Materialien des Produkts, die sich in Kontakt mit dem Patienten/Anwender

befinden (medizinisches Silikon und ABS), werden gemaB 1SO 10993-5 auf
In-vitro-Zytotoxizitat und ISO 10993-10 gepriift.
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HINWEISE FUR DIE KORREKTE ENTSORGUNG DES GERATS ENTSPRECHEND DER
EUROPAISCHEN RICHTLINIE 2012/19/EU-EEAG: Am Ende seiner Lebensdauer darf das
Gerat nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden. Es kann den vorgesehenen, von den
Gemeindeverwaltungen eingerichteten Stellen fiir die getrennte Miillsammlung
tbergeben oder beim Kauf eines neuen Gerts desselben Typs und mit denselben
Funktionen den Handlern zuriickgegeben werden, die diese Leistung anbieten. Durch
die getrennte Entsorgung des Geréts konnen magliche negative Folgen fiir die
Umwelt und die Gesundheit vermieden werden, die aus seiner unangemessenen
Entsorgung hervorgehen. Ferner wird dadurch die Riickgewinnung der Materialien
des Gerdtes gestattet, wobei eine bedeutende Ersparnis von Energien und Ressourcen
erzielt wird. Das auf dem Datenetikett angefiihrte Symbol zeigt die getrennte
Miillsammlung der Elektro- und Elektronikgerdte an. Achtung: Eine falsche
Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeréten konnte bestraft werden.

ENTSORGUNG LEERER BATTERIEN (Richtlinie 2006/66/EG): Dieses Symbol auf dem
Produkt zeigt an, dass Batterien nicht als normaler Hausmiill angesehen werden
kénnen. Die ordnungsgemaBe Entsorgung von Batterien verhindert negative
Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit, die durch eine falsche Entsorgung
verursacht werden. Das Recycling der Materialien hilft dabei, die natiirlichen Rohstoffe
zu erhalten. Bringen Sie die leeren Batterien zu einer Recycling-Sammelstelle. Fur
weitere Informationen zur Entsorgung von leeren Batterien oder dem Produkt selbst,
kénnen Sie sich an Ihre Stadtverwaltung, das rtliche Abfallbeseitigungsunternehmen
oder das Geschaft wenden, in dem Sie das Produkt gekauft haben.
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RISIKEN DURCH ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENZEN UND MOGLICHE
ABHILFE: Das Gerat O2-EASY ist ein elektromedizinisches Gerédt, bei dem in
Bezug auf die  elektromagnetische  Vertraglichkeit — besondere
VorsichtsmaBBnahmen getroffen werden miissen, und das gemaR den
Informationen in den Begleitdokumenten installiert und in Betrieb genommen
werden muss. Tragbare und mobile Kommunikationsgerate mit Funkfrequenz
(Mobiltelefone, Sende- und Empfangsgeréte usw.) kénnen das Medizinprodukt
beeinflussen und sollten nicht in der Néhe, angrenzend oder tiberlagert mit der
medizinischen  Vorrichtung  verwendet werden. Sollte eine solche
Positionierung erforderlich sein, miissen besondere Vorsichtsma8nahmen
getroffen werden, damit das elektromedizinische Gerét korrekt gemag seiner
vorgesehenen Gebrauchskonfiguration funktioniert (indem beispielsweise
durch eine konstante Sichtpriifung die Abwesenheit von Anomalien und
Storungen  sichergestellt wird). In der nachfolgenden Tabelle werden
Informationen beztiglich der EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit) dieses
elektromedizinischen Gerétes geliefert.
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GARANTIE DES HERSTELLERS

CA-MI Srl garantiert seine Produkte fiir einen Zeitraum von mindestens 24
Monaten ab Kaufdatum. Auf der Basis dieser Garantie verpflichtet sich CA-MI Srl
ausschlieBlich dazu, das Produkt oder Teile davon, die sich nach einer Priifung
durch unseren Kundendienst in unseren Werken als fehlerhaft herausstellen,
kostenlos zu reparieren oder auszuwechseln. Das Produkt ist zusammen mit einer
Beschreibung des festgestellten Fehlers und dem Kaufbeleg einzureichen. Wir
bendtigen stets eine Beschreibung des festgestellten Defektes, um die Reparatur
so schnell wie méglich ausfiihren zu kénnen. Die Garantie schlie3t die Haftung fiir
direkte oder indirekte Schaden aus und beschrénkt sich auf Material- bzw.
Herstellungsfehler. Sie verfallt, wenn die Bauteile demontiert, verandert oder
nicht in unserem Werk oder autorisierten Kundendienstzentrum repariert
wurden. Das zuriickgegebene Geréat muss auch in der Garantiezeit FRACHTFREI
gesandt werden. Der Transport der Ware erfolgt immer auf Gefahr und Risiko des
Absenders und CA-MI Srl Gibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden, die
durch den Transport entstanden sind, oder falls das Transportunternehmen die
Sendung verliert, auch wenn das Gerét frachtfrei versandt wurde. Die in diesem
Gerat beim Kauf enthaltenen Batterien sind vom handelsiiblichen Typ. Ihre
Ladung kénnte sich je nach ihrem Herstellungsdatum, ihrer Lagerung und
Aufbewahrungszeit im Lager geleert haben; sie werden daher nicht von der
Garantie des Herstellers gedeckt.
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Merci d'avoir choisi notre dispositif O2-EASY pour mesurer la saturation en
oxygene du sang. La saturation en oxygéne de I'hémoglobine est le
pourcentage de la capacité d'oxyhémoglobine (HbO2), composée d'oxygene,
pour toutes les formes combinables d'oxyhémoglobine (HbO2) dans le sang.
En d’autres termes, elle représente la quantité d’'oxyhémoglobine du sang : un
parameétre extrémement important pour |'appareil respiratoire. De
nombreuses maladies respiratoires peuvent provoquer une baisse du seuil de
saturation en oxygéne du sang humain. En outre, les facteurs suivants peuvent
réduire la saturation en oxygeéne régulation automatique d'un
dysfonctionnement organique a la suite d'une anesthésie, traumatisme
postopératoire, lésions provoquées par certains examens médicaux. Tous ces
facteurs peuvent occasionner des troubles tels que sensation de faiblesse,
asthénie et nausée. Par conséquent, il est extrémement important de
connaitre la saturation en oxygéne du patient pour que les médecins puissent
identifier d'éventuels problémes a temps. L'oxymétre de pouls au doigt prend
peu de place, sa consommation d'énergie est faible, il est portable et
facilement maniable. Pour les besoins du diagnostic, le patient doit
simplement introduire un doigt dans le capteur photoélectrique et un écran
affiche directement la valeur mesurée de la saturation en oxygéne.

Des essais cliniques ont montré que ce dispositif est doté d’une précision et
d'une répétabilité élevées.
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DESCRIPTION DES PIECES

1 Bandouliére

3
@- 2 Deux piles AAA

° E 3 O2-Easy

PRINCIPES DE MESURE

Le principe de I'oxymétre de pouls est le suivant : une formule mathématique
reposant sur la loi de Lambert Beer a été établie d’apres les caractéristiques du
spectre d'absorption de I'nhémoglobine réduite (RHb) et de I'oxyhémoglobine
(HbO2) dans le rouge et la zone proche de l'infrarouge. La technique adoptée
est l'inspection photoélectrique de I'oxyhémoglobine synchronisée avec la
détection du pouls et la technique d'enregistrement de sorte que deux ondes
lumineuses de différentes longueurs d'onde (660 nm et 905 nm) puissent
converger vers le bout de I'ongle humain a travers le capteur de doigt. Le signal
mesuré par I'élément photosensible s'affiche sur I'écran aprés que I'information
a été traitée par des circuits électroniques et un microprocesseur.

@

SCHEMA DE FONCTIONNEMENT @

1

1 Tube d'émission des rayons infrarouges
2 Tube de réception des rayons infrarouges

A

MERCI DE LIRE ATTENTIVEMENT LE MANUEL D'INSTRUCTIONS AVANT TOUTE
UTILISATION.

NE JAMAIS DEMONTER L'APPAREIL. POUR TOUTE INTERVENTION,
CONTACTER LE SERVICE TECHNIQUE CA-MI.

LE DISPOSITIF N'EST PAS INDIQUE POUR UNE SURVEILLANCE EN CONTINU.

ADAPTE AU DEPISTAGE CHEZ LES ENFANTS DE PLUS DE 3 ANS.
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CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1 L'utilisation du dispositif est simple et commode. Le dispositif est compact,
léger et facile a transporter.

2 Ledispositif consomme peu d’énergie et les deux piles AAA garantissent une
autonomie de fonctionnement de 30 heures sans interruption.

3 Lorsque le niveau de charge des piles faiblit au point d'influencer le bon
fonctionnement de I'oxymeétre de pouls, un signal apparait dans la fenétre
d'affichage.

4 Le dispositif s'éteint automatiquement si aucun signal ne lui parvient
pendant plus de 8 secondes.

DOMAINE D'APPLICATION DU PRODUIT

L'oxymetre de pouls est un dispositif portable non invasif utilisé pour mesurer
la saturation artérielle en oxygene (SpO2) et la fréquence cardiaque aussi bien
chez les patients adultes que pédiatriques, chez soi et a I'hopital (inclut
I'utilisation clinique en chirurgie, anesthésie, soins intensifs, etc.).

Le dispositif n'est pas indiqué pour une surveillance en continu.

L'oxymeétre de pouls ne requiert aucun calibrage de routine ni aucune autre
opération d'entretien, hormis le remplacement des piles.

L'appareil ne doit pas étre utilisé pendant le transport du patient hors
I'établissement de santé.
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NORMES GENERALES DE SECURITE

1 L'utilisation d'un oxymetre peut étre influencée par I'utilisation d'un appareil
électrochirurgical (ESU).

2 Ne pas utiliser I'oxymetre si le patient est sous analyse IRM et TDM

3 Ne pas utiliser 'appareil si un signal d'alarme est requis. L'appareil n'en est
pas équipé. L'appareil n'est donc pas adapté a la surveillance continue.

4 L'oxymeétre est uniquement destiné a servir d'adjuvant dans I'évaluation
clinique du patient. Il doit étre utilisé en association avec d'autres méthodes
d'évaluation des symptémes cliniques.

5 Vérifier fréquemment la position du capteur de l'oxymétre afin de
déterminer son positionnement correct par rapport a la circulation et a la
sensibilité de la peau du patient.

6 L'utilisation prolongée et ['état du patient peuvent nécessiter un
déplacement périodique de la position du capteur. Modifier la position du
capteur et vérifier lintégrité de la peau, de la circulation et du bon
alignement toutes les 4 heures au minimum.

7 Pour éviter des mesures inexactes ou des dommages au produit, ne pas le
placer dans I'autoclave ou dans de I'oxyde d'éthyléne. Ne jamais le tremper
dans des substances liquides.

8 Ne jamais le tremper dans de I'eau.
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9 Ne pas utiliser I'appareil dans des environnements contenant des mélanges
d'anesthésiques inflammables contenant de ['air, de 'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.

10 Eviter de toucher I'appareil avec les mains mouillées. Dans tous les cas, éviter
que |'appareil entre en contact avec des liquides.

11 L'utilisation de ce dispositif par des enfants et/ou par des personnes faisant
preuve d'incapacité nécessite toujours une surveillance attentive d'un adulte
pleinement capable.

12 Conserver et utiliser I'appareil dans des environnements protégés des agents
atmosphériques et loin de toute source de chaleur.

13 Pour les opérations de réparation, contacter uniquement le service technique
du fabricant/distributeur ou un centre d'assistance technique agréé. Utiliser
uniquement des pieces de rechange d'origine. Le non-respect de ce qui
précede peut compromettre la sécurité de I'appareil.

14 Cet appareil doit étre utilisé exclusivement pour I'usage pour lequel il a été
congu et comme décrit dans ce manuel.

15 Si l'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période, il est recommandé
de retirer les piles.

16 L'utilisation de I'appareil dans des conditions environnementales autres que
celles indiquées dans ce manuel peut affecter la sécurité et les paramétres de celui-ci.

17 L'appareil peut étre utilisé chez I'enfant 4gé de plus de 3 ans, a condition que
le rapport taille/poids/age du membre sur lequel I'appareil est appliqué soit
correct.
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ATTENTION!

Ci-dessous sont présentées les conditions et utilisations
possibles pouvant entrainer une lecture erronée ou une mesure
inexacte de I'appareil :

1 Niveaux significatifs d'hémoglobine dysfonctionnelle (telle que la

carbohémoglobine ou la méthémoglobine qui peuvent influencer les mesures).

2 Colorants intravasculaires tels que le vert d'indocyanine ou le bleu de
méthyléne.

3 Les mesures de SpO2 peuvent étre influencées négativement par la
présence dans I'environnement de sources lumineuses trés intenses. Dans
ce cas, il est nécessaire de recouvrir le capteur (avec une serviette
chirurgicale par exemple).

4 Mouvements excessifs du patient.

5 Interférences provoquées par des appareils électrochirurgicaux a haute

6 fréquence et des défibrillateurs.

Pulsations veineuses.

7 Placer le capteur sur un membre auquel est attaché un brassard de
tensiomeétre, un cathéter artériel ou une ligne intravasculaire.

8 Appliquer sur un patient souffrant d'hypotension, de vasoconstriction
grave, d'anémie sévere ou d'hypothermie.
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9 Sile patient est en arrét cardiaque ou en état de choc.
10 Ongles trop brillants ou faux ongles.

11 Faible qualité du pouls (faible perfusion).

12 Taux d'hémoglobine excessivement bas.

Lire attentivement ces instructions avant d'utiliser le dispositif. Le non-respect
de ces instructions peut fausser les mesures, endommager 'appareil ou mettre
en péril la santé de |'utilisateur.

Le constructeur décline toute responsabilité en cas de manquements relatifs a
la sécurité et a la fiabilité, de mauvais fonctionnement et de surveillance
erronée, de lésions corporelles et de dommages matériels dus a une lecture
négligente des instructions de la part de I'utilisateur. La garantie du fabricant
ne couvre pas ce type d'éventualités.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Format d'affichage:  Ecran LED
Sp02: Plage de mesure: 0-100%
Précision: 70%-100%, £2%; <69% no
definitionRésolution: 1%
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Fréquence de pouls:

Alimentation requise:

Dimensions:

Poids:

Conditions ambiantes:

@

Plage de mesure: 30-250 BPM

Précision: 30~99bpm, +2bpm; 100~250bpm, +2%
Résolution: Tbpm

Intensité du pouls : indicateur du graphique a barres

Deux piles alcalines AAA 1,5 V - Avec une autonomie
de fonctionnement allant jusqu’a 30 heures.
Consommation d'énergie : inférieure 8 40mA
Indications concernant I'état des piles: X

Longueur: 57 mm~59 mm
Largeur: 33 mm~35 mm
Hauteur: 34 mm~36 mm

40g~60g (deux piles AAA inclues)

Température de fonctionnement: 5~40°C
Température de stockage: -25~70°'C

Humidité ambiante: 15~93%, sans formation de
condensation en cours de fonctionnement.

<93%, sans formation de condensation en cours de
stockage.

Pression atmosphérique: 70kPa~106kPa
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Période de mise & jour = - INSTRUCTIONS POUR LES MESURES
des données : o
La période de mise a jour g — —so B . .
des données avec une © — 502 1 Insérer deux piles AAA dans le logement de batteries avant de refermer le
valeur moyenne 0 couvercle.
inférieure est de 8 o 2 Ouvrir la pince comme le montre la figure.
secondes (Figure A) 0w om s w s s s 3 Introduire un doigt dans le logement de I'oxymeétre de pouls.
Figure A Time seconds) 4 Appuyer une fois sur I'interrupteur du panneau de facade.
Déclaration d'analyse de la valeur ARMS 5 Lamesure relevée s'affiche sur I'écran.

Résumé des données = e o S Remarque : il est conseillé de nettoyer avec de I'alcool la partie en caoutchouc
cliniques : Elle sont L » © © . s h N N
fournies pour divulguer o i v e de I'oxymeétre de pouls en contact avec le doigt du patient (le caoutchouc qui
les performances elles s o e - recouvre les parois du dispositif est un caoutchouc médical qui ne contient pas
observées dans I'étude - de toxines et nest pas dangereux pour la peau).
de validation clinique de s e ; = thsusject
volontaires adultes en ] 7 o 2 sutjoct
bonne santé. : e & st
L'instruction d'analyse i A PRy o oatioct Introduire un doigt dans
gglar‘alﬁwlil\! ﬁsf‘é‘gﬁrﬁfes g; 4 ok I'oxymétre de pouls en tournant
té)e land-Altman (Figure gé oot I'ongle vers le haut.

sont montrés comme H *on ot
illustré. T * 108subject

Figure B | mowisne
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@ ACCESSOIRES DU DISPOSITIF @
Interrupteur Marche 1 Bandouliére
PR 2 Deux piles AAA
Graphique a Temom» de charge N 3 Manuel d'utilisation
barres de la Saturation en oxygéne
pulsation

Fréquence cardiaque

MISE EN PLACE DE LA BANDOULIERE

A Enfiler la partie la plus fine de la
bandouliére a travers I'ceillet.

B Faire passer I'extrémité jusqu'au
bout de la bandouliere avant de
tirer.

Deux modes d'affichage sont prévus:

Appuyer sur I'interrupteur pour pouvoir afficher
les deux modes de visualisation durant la prise
de mesure.

L'affichage du graphique a barres de la pulsation
correspond au battement cardiaque du patient.
La hauteur du graphique a barres montre la

$ résistance du battement cardiaque du patient. \ ) ’ $
81 82
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@ MISE EN PLACE DES PILES
1 Insérer les deux piles AAA fournies dans le logement de batteries en

respectant les polarités.
2 Refermer le couvercle du logement de batteries en le faisant glisser

horizontalement le long de la fleche. _
+ +

Remarques :
- Les piles doivent étre insérées en respectant les polarités afin de ne pas
détériorer le dispositif.

- Veiller a insérer et a oter les piles dans le bon ordre afin de ne pas
endommager le dispositif.

- Songer a enlever les piles si I'on prévoit de ne pas utiliser 'oxymétre de pouls
pendant une période prolongée.
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CONDITIONS D’ENTRETIEN ET DE STOCKAGE @

1 Remplacer les piles lorsque le témoin de charge clignote.

2 Nettoyer la surface de I'oxymeétre de pouls avant de l'utiliser a des fins
diagnostiques.

3 Oter les piles du logement de batteries si I'on prévoit de ne pas utiliser le
dispositif pendant une période prolongée.

4 I est conseillé de stocker le dispositif dans un endroit affichant une
température comprise entre -25°C~70°C et une humidité relative < 93 %.

5 Le dispositif doit toujours étre stocké dans un endroit sec. Un environnement
humide risque d’endommager le dispositif et d’écourter sa durée de vie.

6 Respecter la réglementation locale en matiére d'élimination des produits et
des piles usagées.

NETTOYAGE DE L'OXYMETRE

Pour nettoyer la surface en silicone a l'intérieur du compartiment ot le doigt est
placé, utiliser un chiffon doux imbibé d'alcool isopropylique a 70 %. Nettoyer
également le doigt du patient avec de I'alcool & usage médical avant et apres
chaque mesure. Ne pas verser et ne pas pulvériser de liquides sur I'oxymetre.
Aucun liquide ne doit pénétrer dans les ouvertures de l'appareil. Laisser
I'oxymeétre sécher complétement une fois nettoyé avant de le réutiliser. @
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L'oxymeétre ne nécessite aucun étalonnage ou entretien de routine autre que le
remplacement des piles. La durée de vie de I'appareil est de cinq ans lorsqu'il est
utilisé chaque jour pour 15 mesures et 10 minutes pour chaque mesure. Cesser
I'utilisation immédiatement et contacter le centre d'assistance si I'un des cas
suivants se présente :

- Un message d'erreur s'affiche a I'écran.

- L'oxymeétre ne s'allume pas et les piles sont neuves.

- Une rupture du corps en plastique ou des dégats sur I'écran ne permettent pas
d'identifier les données affichées. Le ressort de fermeture du compartiment ne
fonctionne pas ou est bloqué.

DESINFECTION :

La désinfection peut endommager |'appareil. Elle n'est donc pas recommandée
pour cet appareil, sauf indication contraire dans le calendrier de maintenance
de I'nopital. Nettoyer 'oxymétre avant de le désinfecter.

Les parties appliquées qui touchent le corps du patient doivent étre
désinfectées aprés chaque utilisation. Les désinfectants recommandés
comprennent : éthanol a 70 %, isopropanol a 70 %, désinfectants liquides de
type glutaraldéhyde a 2 %.

ATTENTION : ne jamais utiliser d'EtO ou de formaldéhyde pour la désinfection.
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PROBLEMES EVENTUELS ET SOLUTIONS

Problémes | Causes probables Solutions
Les valeurs 1 Insertion incorrecte | 1 Repositionner le doigt et
de SpO2 ou du doigt. réessayer.
de fréquence |2 Lavaleur 2 Réessayer plusieurs fois si 'on est
cardiaque ne d’oxyhémoglobine s(r que le probléme ne provient
s'affichent du patient est trop pas d'un dysfonctionnement du
pas basse pour pouvoir dispositif.
normalement |  étre mesurée. Consulter un médecin sans
attendre pour établir un
diagnostic fiable.
Les valeurs de| 11l se peut que le 1 Repositionner le doigt et
SpO2 ou de doigt ne soit pas réessayer.
fréquence suffisamment 2 Réessayer sans bouger.
cardiaque enfoncé.
s'affichent de |2Le doigt tremble ou
maniére le patient a bougé.
instable
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YMBOLE:
PROBLEMES EVENTUELS ET SOLUTIONS SO .
Appareil de type BF
Problémes Causes probables Solutions A ‘Attention
L'oxymetre |1 Piles absentes ou déchargées. 1 Remplacer les piles. 2.SpO. S " ,
de poulsne |2 Il se peut que les piles soient 2 Insérer a nouveau %SpO2 aturation en oxygene
s'allume pas | malinsérées. les piles. Bl.’M Fréquence cardiaque (battements par minute)
3 L'oxymetre de pouls est 3 Contacter le service Samal oile faib
peut-étre endommagé. aprés-vente local. X ignal pile faible
SN Numéro de série
Les témoins |1 Le dispositif est programmé 1 Aucun probléeme, 5@ Absence d'alarme Sp02
lumineux pour s'éteindre automatiquement |  tout est normal. @ Interrupteur Marche
s'éteignenta| siaucun signal ne lui parvient 2 Remplacer les piles. P — S—
limproviste | pendant plus de 8 secondes. Symbole de conformité a la directive
2 Les piles comment a faiblir. C€ 0123 93/42/CEE et amendements successifs
. b ! I I e Consulter le manuel d'utilisation
Le signal 1 Signal faible. 1 Remplacer les piles. - -
rmicci . Fabricant: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa 13
:,5;;'2;;»5 " § 'éi;‘;ﬁfrgazn;'ss'on est 2 g;g:/fg:: li.egl'ce M Frazione Pilastro - 43013 Langhirano (PR) Italy
I'écran Le circuit de commande 3 Contacter le service f Humidité relative de stockage
@ fonctionne mal. apres-vente local. /Y Température de stockage
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SYMBOEES PROCEDURE D'ELIMINATION (DIR. 2012/19/UE-WEEE):

Degré de protection d'un appareil électrique contre la ELe symbole place sur le fond de I'appareil indique la récolte séparée des appareils

pénétration accidentelle ou voIont@lrg de corps solides mm’ ¢lectriques et électroniques. A la fin de la vie utile de I'appareil, il ne faut pas

étrangers et protection contre la pénétration de liquides. I'élinimer comme déchet municipal solide mixte; il faut I'éliminer chez un centre de

|P22 1er CHIFFRE 2&me CHIFFRE récolte spécifique situé dans votre zone ou bien le render au distributeur au
Pénétration des solides. Pénétration des liquides. moment de I'achat d'uq nouveau agpareil d\g méme type et prévu pour les mémes

Protégé contre les corps | Protégé contre les gouttes d'eau fonctions. Cette procédure de récolte séparée des appareils électriques et

solides de plus de déviées jusqu'a une inclinaison électroniques se réalise dans une vision d'une politique de sauvegarde, protection

@ 12mm. de 15°. et amélioration de la qualité de I'environnement et pour éviter des effects

potentiels sur la santé humaine due a la présence de substances dangereuses dans

~ " N 19 e 3 ces appareils ou bien a un emploi non autorisé delles ou de leurs parties.
Cet appgrgﬂ'est confornjg a la norme C,El .60601 1-2: 2014 relatlve‘a la Attention! Une élimination incorrecte des appareils életriques porrai impliquer des

compatibilité électromagnétique pour les équipements et/ou les systémes pénalités.

f'e“mfm.ed'ca‘g‘: ¥°,“‘ef°'5' e"t rs',5°'t‘ de la pm"feéa"g“ ,‘:e?l eqt“.'pemgms dle TRAITEMENT DES PILES USAGEES (Directive 2006/66/CE):

fansmission ra Io’requence ‘? autres sources de rul elect ”gue ans le Ce symbole estampillé sur le produit indique que les piles ne doivent pas étre

secteur de la santé et dans d'autres environnements, il est possible que des considérées comme un déchet domestique normal. En vous assurant que les piles

niveaux élevés de telles interférences dues a la proximité ou a la force d’'une soient éliminées correctement vous contribuez a prévenir des conséquences

source perturbent les performances de cet appareil. négatives potentielles pour I'environnement et pour la santé que pourrait causer

- Les matériaux de I'appareil en contact avec le patient/I'opérateur (silicone de une élimination inadéquate. Le recyclage des matériaux aide a préserver les

SRR . ressources naturelles. Remettre les piles déchargées aux points de récolte indiqués
qualité médicale et ABS) sont testés selon la norme ISO 10993-5 pour la pour le recyclage. Pour plus de détails concernant I'élimination des piles usées ou

cytotoxicité in vitro et la norme ISO 10993-10 Test de lirritation et de du produit, contacter la mairie, le service délimination des déchets le plus proche
I'hypersensibilité de type retardé. ou bien le magasin qui vous a vendu |'appareil.
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RISQUES D'INTERFERENCE ELECTROMAGNETIQUE ET REMEDES POSSIBLES:
02-EASY est un dispositif Electromédical qui a besoin de précautions
particuliéres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et qui doit
étre installé et mis en service selon les informations de compatibilité
électromagnétiques fournies. Les dispositifs de radiocommunication portables
et mobiles (téléphones portables, récepteursémetteurs, etc.) peuvent influencer
le dispositif médical et ne devraient pas itre utilisés aux alentours, adjacents ou
superposés au dispositif médical. Si cette utilisation est nécessaire et inévitable,
des précautions particulieres devront étre prises afin que le dispositif
électromédical fonctionne correctement dans sa configuration d'utilisation
prévue (par exemple en vérifiant constamment et visuellement I'absence
d’anomalies ou de dysfonctionnements). L'emploi d'accessoires, de
transducteurs et de fils autres que ceux qui sont spécifiés, a I'exception des
transducteurs et des fils vendus par le constructeur de I'appareil et du systeme
comme piéces de rechange, peut provoquer une augmentation des émissions
ou une diminution des immunités du dispositif ou du systeme.
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GARANTIE DU FABRICANT

CA-MI Srl garantit ses produits pour une durée d'au moins 24 mois a compter
de la date d'achat. En fonction de cette garantie, CA-MI Srl s'engage
seulement a réparer ou a remplacer gratuitement le produit ou les pieces de
celuici qui résultent défectueuses suite & une vérification effectuée dans nos
usines par le Service Apres-Vente. Le produit doit étre remis accompagné
d'une description du défaut constaté et doit étre expédié avec le ticket .
Nous demandons toujours de spécifier le défaut rencontré pour pouvoir
effectuer la réparation dans les plus brefs délais possibles. La garantie, avec
exclusion de responsabilité pour dommages directs ou indirects, s'entend
limitée aux seuls défauts de matériel ou d'usinage et cesse d'avoir effet
lorsque les pieces rendues résultent démontées, falsifiées ou réparées en
dehors de notre usine ou des Centres d'Assistance agréés. L'appareil est en
retour, méme s'il est en garantie, il devra étre expédié FRANCO DE PORT. La
marchandise voyage toujours aux risques et périls de I'acheteur, sans aucune
responsabilité de la société CA-MI Srl pour les dommages causés par le
transport ou perte par le transporteur méme si elle est expédiée franco de
port. Les piles insérées dans ce dispositif au moment de l'achat sont du type
commercial et les caractéristiques correspondantes de charge pourraient étre
détériorées en fonction de leur date de fabrication, de leur stockage et du
temps de permanence dans le magasin, par conséquent, elles ne sont pas
couvertes par la garantie du fabricant.

92




ZIN

\

Gracias por haber elegido nuestro dispositivo O2-EASY para medicion de la
saturacion de oxigeno en la sangre. La saturacion de oxigeno es un porcentaje
de la cantidad de oxihemoglobina (HbO2) combinada con oxigeno con
respecto a la cantidad de hemoglobina combinable (Hb) en la sangre.

En otras palabras, representa la consistencia de oxihemoglobina en la sangre:
un pardmetro muy importante para el aparato respiratorio.

Muchas enfermedades respiratorias pueden provocar una reducciéon del
umbral de saturacion de oxigeno en la sangre humana. Ademas, los siguientes
factores pueden reducir la saturacion de oxigeno: regulacién automatica de la
disfuncion de un odrgano causada por anestesia, trauma intensivo
post-operatorio, lesiones causadas por algunos exdmenes médicos. Todo ello
puede causar una sensacién de debilidad, astenia y nauseas. Por lo tanto, es
muy importante conocer la saturacion de oxigeno de un paciente para que los
meédicos puedan resolver de manera oportuna cualquier problema relacionado
con ésta. El pulsioximetro de dedo es pequeiio, de bajo consumo, con
funcionamiento practico y facil de transportar.

Para el diagnostico, el paciente sélo debe introducir la punta de un dedo en el
sensor fotoeléctrico y en una pantalla se muestra el valor de saturacién de
oxigeno. Los ensayos clinicos han demostrado que este dispositivo cuenta con
alta precision y repetibilidad.
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DESCRIPCION DE LAS PARTES

1 Cuerda
2 Dos pilas AAA
3 O2-Easy

PRINCIPIOS DE MEDICION

El principio fundamental del pulsioximetro es el siguiente: se establece una
formula matematica que utiliza la Ley de Lambert Beer, de acuerdo con las
caracteristicas del espectro de absorcion de la hemoglobina reductiva (RHb) y
de la oxihemoglobina (HbO2) en zonas de luz e infrarrojos.

Se adopta la tecnologia de la inspeccion fotoeléctrica de la oxihemoglobina
segun la capacidad de impulso y la tecnologia de registro, de forma que dos
haces de distinta longitud de onda de luz (660nm y 905nm) puedan enfocarse
a la punta de un dedo humano a través de un sensor de bloqueo. La medicion
obtenida por el elemento fotosensible se visualiza en la pantalla a través de un
proceso en los circuitos electronicos y un microprocesador.
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@ ESQUEMA DEL FUNCIONAMIENTO

1
1 Tubo de emision de rayos infrarrojos

2 Tubo de recepcion de rayos infrarrojos

A

LEER ATENTAMENTE EL MANUAL DE USO ANTES DE CUALQUIER USO.

NO DESMONTAR NUNCA EL APARATO. PARA CUALQUIER INTERVENCION,
CONTACTAR CON EL SERVICIO TECNICO DE CA-MI.

EL DISPOSITIVO NO ESTA INDICADO PARA LA MONITORIZACION CONTINUA.

APTO PARA LA MEDICION EN NINOS NO MENORES DE 3 ANOS.

& .
@

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO @

1 Eldispositivo es de uso sencillo y comodo. El dispositivo es pequeiio, ligero y
facil de transportar.

2 El dispositivo tiene un bajo consumo energético y las dos pilas AAA pueden
funcionar de forma continua durante 30 horas.

3 Cuando el nivel de carga de las pilas es tan bajo que puede influir en el
funcionamiento normal del pulsioximetro, aparece una sefial en la ventana
de visualizacion.

4 El dispositivo se apaga autométicamente cuando no recibe sefales durante
mas de 8 segundos.

CAMPO DE APLICACION DEL PRODUCTO

El pulsioximetro es un dispositivo portétil no invasivo que se usa para la
medicion de la saturacion de oxigeno de la hemoglobina arterial (Sp02) y de la
frecuencia cardiaca tanto en pacientes adultos como en nifios, en casa y en el
hospital (incluido el uso clinico en cirugia, anestesia, cuidados intensivos, etc.).
El dispositivo no puede utilizarse para la monitorizacion continua.

El pulsioximetro no requiere calibracion rutinaria ni ninguna otra intervencion
de mantenimiento, aparte de la sustitucion de las pilas. El dispositivo no esta
destinado al uso durante el transporte del paciente fuera del centro sanitario.
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NORMAS GENERALES DE SEGURIDAD

1 El uso del pulsioximetro puede verse influido por el uso de una unidad
electroquirurgica (ESU).

2 No use el pulsioximetro cuando el paciente esté bajo andlisis MRl y CT

3 No use el dispositivo en situaciones donde se requiera una sefial de alarma,
ya que no esta equipado con ella. Por tanto, el dispositivo no es adecuado
para la monitorizacién continua.

4 El pulsioximetro esta pensado solo como coadyuvante en la evaluaciéon
clinica del paciente. Se debe utilizar en combinacion con otros métodos de
evaluacion de los sintomas clinicos.

5 Compruebe con frecuencia la posicion del sensor del pulsioximetro para
determinar su posicién correcta en relacion con la circulacion y con la
sensibilidad de la piel del paciente.

6 El uso prolongado o las condiciones del paciente podrian requerir el
desplazamiento periddico de la posicién del sensor. Cambie la posicion del
sensor y compruebe la integridad de la piel, la circulacién y la alineacion
correcta al menos cada 4 horas.

7 Para evitar mediciones inexactas o dafos al producto, no lo someta a
esterilizacion en autoclave o con 6xido de etileno, y NO lo sumerja en
sustancias liquidas.

8 No sumerja nunca el dispositivo en agua.
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9 No utilice el dispositivo en ambientes donde haya mezclas anestésicas
inflamables con aire, con oxigeno u 6xido nitroso.

10 No toque el dispositivo con las manos htiimedas y, en cualquier caso, evite
siempre que el aparato entre en contacto con liquidos.

11 El uso de este dispositivo por parte de nifos y/o de personas incapaces de
entender requiere siempre una supervision atenta de un adulto en plenitud
de facultades mentales.

12 Guarde y use el dispositivo en ambientes protegidos de los agentes
atmosféricos y alejado de cualquier fuente de calor.

13 Para las operaciones de reparacion, contacte exclusivamente con el servicio
técnico del fabricante/distribuidor, o bien con un centro de asistencia técnica
autorizado y solicite el uso de recambios originales. El incumplimiento de las
normas anteriores puede poner en riesgo la seguridad del dispositivo.

14 Este dispositivo debe destinarse exclusivamente al uso para el que esta
disenado y seguin se describe en este manual.

15 Siel dispositivo no se utiliza durante mucho tiempo, se recomienda quitar las
pilas.

16 El uso del dispositivo en condiciones ambientales diferentes de las indicadas
en este manual puede afectar a la seguridad y a los parametros del mismo.

17 El dispositivo también puede usarse en nifos mayores de 3 afos, siempre
que exista una relacion normal tamafno-peso/edad de la extremidad en la
que se aplica el dispositivo.
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{ATENCION!

A continuacion se indican las posibles condiciones/usos que
pueden impedir la lectura o causar una medicién imprecisa
del dispositivo:

1 Niveles  significativos ~de  hemoglobina  disfuncional  (como
carbohemoglobina o metahemoglobina que pueden influir en las
mediciones).

2 Colorantes intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno.

3 Las mediciones SpO2 pueden verse influidas negativamente por la presencia
en el ambiente de fuentes de luz muy intensas. En ese caso, cubra el sensor
(con una toalla quirtrgica, por ejemplo) si lo considera necesario.

4 Movimientos excesivos del paciente.

5 Interferencias provocadas por electrobisturis de alta frecuencia y

6 desfibriladores.

7 Pulsaciones venosas.

Coloque el sensor en una extremidad en la que esté aplicado un manguito
de presion arterial, un catéter arterial o una linea intravascular.

8 Aplicacion en un paciente que presenta hipotension, una vasoconstriccion
severa, una anemia severa o hipotermia.

9 Si el paciente esté en parada cardiaca o en estado de shock.
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10 Unas demasiado brillantes o uias postizas.
11 Débil calidad del pulso (baja perfusion).
12 Hemoglobina excesivamente baja.

Leer atentamente estas instrucciones antes de usar el dispositivo. Un error en el
seguimiento de estas instrucciones podria causar una medicion errénea o un
dano al aparato o al usuario.

El fabricante no se responsabilizara de la falta de seguridad, de fiabilidad y del
correcto funcionamiento, asi como de ningun error de monitorizacion o de
danos a personas y al producto debidos a negligencia del usuario al leer las
presentes instrucciones. La garantia del fabricante no cubre este tipo de
eventualidad.

DATOS TECNICOS
Tipo de pantalla: LED
Sp02: Intervalo de medicién: 0-100%

Precision 70%-100%, +2%; <69% sin definicion
Resolucion: 1%
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@ Frecuencia del pulso:  Intervalo de medicién: 30-250 BPM Periodo de actualizacion et -
Precision: 30~99bpm, £2bpm; 100~250bpm, +2% del dato: .
Resolucion: Tbpm El periodo de L3 S /A—
Intensidad del pulso: Indicador de gréfico de barras actualizacion de datos a ” -
un valor medio inferior es .
Requisitos de Dos pilas alcalinas tipo AAA 1.5V de 8 segundos L
alimentacion: Podrian usarse hasta 30 horas (Figura A). " comomoE e ow
Consumo de energia: Menos de 40mA FiguraA —
Battery charge indication: (X} Declaracion de andlisis de valor ARMS
Resumen de datos e -0 e o0
Medidas: Largo: 57mm~59mm clinicos: e e “ «
Ancho: 33mm~35mm se proporcionan para = o
Alto: 34mm~36mm divulgar las prestaciones — - - —
efectivas 7
Peso: 40g~60g (incluidas dos pilas tipo AAA) observadas en el estudio H = | s
de validacion clinica de H e — - s
Requisitos Temperatura de funcionamiento: 5~40°C voluntarios adultos £ ; T S e .::T:
ambientales: Temperatura de conservacion: -25~70°C sanos. La instruccion de §‘|‘ - - ~-m:a
Humedad ambiental: 15~93%, sin formacién de andlisis §’ by et i = *hsusioct
condensacion durante el funcionamiento. <93%, sin del valor ARMS y el o) T oot
formacion de condensacion durante la conservacion. diagrama de datos & I j “owsuct
Presion atmosférica: 70kPa~106kPa Bland-Altman (Figura B) 7 : : *toratioc
Figura8 & 70 75 s 0 S 10| Ly
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@ PROCEDIMIENTOS DE MEDICION @
— Botén de encendido

1 Introducir dos pilas tipo AAA en el compartimento de las pilas antes de cerrar

Iagapai ded ; i Gréfico de | Indicador de la bateria
2 Abrir el sensor de clip como se indica en la figura. i [ . B
3 Introducir un dedo en el hueco del pulsioximetro. barras del impulso Saturacién del oxigeno

4 Pulsar una vez el boton en el panel frontal.

L N — Frecuencia del pulso
5 La medicion registrada aparece en pantalla.

Nota:

Utilizar alcohol para limpiar la parte de goma en contacto con el dedo del
paciente dentro del pulsioximetro (la goma dentro del dispositivo es goma
médica, no contiene toxinas y no es perjudicial para la piel).

Hay previstos dos modos de visualizacion:

Pulsar el boton de encendido cuando se deseen
obtener las dos visualizaciones durante la
Introducir el dedo en el medicion.
pulsioximetro con la ufa

> ' La pantalla del grafico de barras del impulso se
hacia arriba.

corresponde con el latido en el pulso del
paciente. La altura del grafico de barras muestra
la resistencia del latido en el pulso del paciente.
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@ ACCESORIOS DEL DISPOSITIVO
1 Cuerda

2 Dos pilas AAA
3 Manual de instrucciones

INSTALACION DE LA CUERDA
A Introducir la parte mas fina de la
cuerda través del ojal.
B Colocar el extremo al final de la
cuerda antes de tirar.

&
@

INSTALACION DE LAS PILAS @

1 Introducir las dos pilas AAA suministradas en el compartimento para las pilas
observando la polaridad correcta.
2 Cerrar la tapa del compartimento de las pilas horizontalmente siguiendo la

flecha. _
L.

Note:
- Las pilas deben introducirse observando la polaridad correcta. De lo contrario,
podrian ocasionarse dafios al dispositivo.

- Introducir y retirar las pilas en el orden correcto para evitar dafos al

dispositivo.
- Retirar las pilas si el pulsioximetro no se va a usar durante un largo periodo. @
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CONDICIONES PARA EL MANTENIMIENTO Y EL

1 Sustituir las pilas cuando se encienda el indicador.

2 Limpiar la superficie del pulsioximetro antes de utilizarlo para el diagnéstico.

3 Retirar las pilas del compartimento de las pilas si el dispositivo no se va a usar
durante un largo periodo.

4 Se recomienda mantener el dispositivo en un ambiente con temperatura
entre -25°C ~ 70°C y humedad relativa <93%.

5 El dispositivo siempre debe conservarse en un ambiente seco. Un ambiente
hdmedo podria danar el dispositivo reduciendo la duracion de su vida.

6 Observar la normativa nacional en materia de eliminacion de productos y
pilas gastadas.

LIMPIEZA DEL PULSIOXIMETRO

Para limpiar la superficie de silicona dentro del compartimiento donde se
coloca el dedo, use un pano suave humedecido con alcohol isopropilico al 70%.
Limpie también el dedo del paciente con alcohol médico antes y después de
cada medicion. No derrame ni rocie liquidos sobre el saturometro y no deje que
ningun liquido penetre en las aberturas del dispositivo.

Deje que el saturometro se seque por completo después de la limpieza antes de
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volver a usarlo. El pulsioximetro no requiere ninguna calibracion ni
mantenimiento rutinario aparte de la sustitucion de las pilas. La vida util del
dispositivo es de cinco afios cuando se usa para 15 mediciones diarias y 10
minutos por cada medicion. Interrumpa el uso y contacte con el centro de
asistencia si se produce uno de los siguientes casos:

- Aparece un mensaje de error en la pantalla.

- No se puede encender el saturémetro en ninguin caso y el motivo no son las
pilas agotadas.

- Se observa una rotura del plastico del cuerpo o danos en la pantalla que no
permiten identificar los datos mostrados; el muelle de cierre del
compartimiento no funciona o esta bloqueado.

DESINFECCION:

La desinfeccién puede causar darios al aparato y, por tanto, no se recomienda
para este dispositivo a menos que se indique lo contrario en el programa de
mantenimiento del hospital. Limpie el pulsioximetro antes de desinfectarlo.
Las partes aplicadas que tocan el cuerpo de los pacientes deben desinfectarse
después de cada uso. Los desinfectantes recomendados incluyen: etanol 70%,
isopropanol 70%, desinfectantes liquidos tipo glutaraldehido al 2%.

ATENCION: nunca utilice ETO o formaldehido para la desinfeccién.
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POSIBLES PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Problemas Posibles causas Soluciones

Losvalores | 1 Eldedonoseha 1 Colocar el dedo de forma

de SpO2 o introducido correcta y volver a probar.

PRnose correctamente. 2 Probar varias veces si se esta

pueden 2 Elvalorde seguro de que el problema

mostrar de oxihemoglobina del no se debe al mal

forma paciente es funcionamiento del

normal demasiado bajo dispositivo. Consultar de
para medirse. inmediato a un médico para

un diagndstico exacto.

Losvalores | 1 Puede queeldedono | 1 Colocar el dedo de forma

de SpO2o se haya introducido a correcta y volver a probar.

PRnose 2 suficiente 2 Volver a probar sin moverse.

muestran profundidad.

con El dedo no esta

estabilidad estable o el paciente

se ha movido.

Problemas Posibles causas Soluciones
El 1 Puede que las pilas estén gastadas |1 Cambiar las pilas
pulsioxim- 0 que no se hayan introducido. 2 Volver a introducir
etronose |2 Puede que las pilas no se hayan las pilas.
enciende introducido correctamente. 3 Contactar con el

3 El pulsioximetro podria estar servicio local de

danado. asistencia al cliente.

Los 1 El dispositivo esta programado 1 Ningun problema,
indicadores para apagarse de forma automatica | la situacién es
se apagan cuando no se detecte ninguna normal.
repentina- senal durante mas de 8 segundos. | 2 Cambiar las pilas.
mente 2 Las pilas empiezan a gastarse.
Enla 1 Baja potencia. 1 Cambiar las pilas.
pantalla 2 Eltubo de emision estd 2 Contactar con el servicio
aparece la danado. local de asistencia al cliente.
sefal 3 El circuito de mando no Contactar con el servicio
“Error7” funciona correctamente. | 3 local de asistencia al cliente.
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@ SYMBOLOS

Aparato de tipo BF

A

jAtencion!

%Sp02

Saturacion de oxigeno

L3
BPM

Frecuencia cardiaca (BPM)

e

Indicacion de baja potencia

1P22

Grado de proteccion de un aparato eléctrico contra la
penetracion accidental o intencionada de cuerpos

extrafios solidos, y proteccién contra la penetracion de liquidos.

1.2 CIFRA

Penetracion de sdlidos.
Protegido contra cuerpo sélidos
de tamafio superior a @ 12mm.

2.2 CIFRA

Penetracion de liquidos.
Protegido contra gotas de
agua desviadas hasta
15° de inclinacion.

SN

Numero de matricula

Sin alarma Sp0O2

[O)

Botdn de encendido

C€ 0123

Marca de conformidad con la Directiva 93/42/CEE y
modificaciones posteriores

Consultar el manual de uso

Fabricante: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa 13
Frazione Pilastro — 43013 Langhirano (PR) Italy

Humedad relativa de almacenamiento

©
wl
*
A

Temperatura de almacenamiento

@

11

- Este aparato cumple con la norma IEC 60601-1-2: 2014 de compatibilidad
electromagnética para equipos y / o sistemas electromédicos. Sin embargo,
debido a la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y otras
fuentes de ruido eléctrico en el cuidado de la salud y otros entornos, es posible
que los altos niveles de interferencia debidos a la proximidad o la fuerza de una
fuente puedan interrumpir el rendimiento de este dispositivo.
- Los materiales del dispositivo en contacto con el paciente/operador (silicona
de grado médico y ABS) estan examinados de conformidad con la ISO 10993-5
para citotoxicidad in vitro e SO 10993-10 Prueba de irritacion e
hipersensibilidad de tipo retardado.
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ADVERTENCIAS PARA UNA ELIMINACION CORRECTA DEL PRODUCTO SEGUN LA RIESGO DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA Y POSIBLES RECURSOS:
EIIRtEr%_arII\g:ESURQZEA%?ZI/:)%%ESQE& debe eliminarse junto con los residuos El O2-EASY es un dispositivo electromédico que requiere precauciones
U Vi ut u iminarse ju AU . Sl Lot

urbanos. Puede ser entregado a los centros de recogida selectiva preparados por partlculares con respecto a la cpmpatlbllldad electromagneycfa Y qu_e, debe

los ayuntamientos, o bien al distribuidor en el momento de la compra de un equipo |n5ta|ars'e_ Y ponerse en servicio de gc'uerdo con la informacion de

nuevo del mismo tipo y para las mismas funciones. La eliminacion selectiva del compatibilidad ~ electromagnética  suministrada. Los dispositivos  de

prod_ucto permite evitar po_sibles consecuencias pgrju_diciales para gl medio comunicacion por radio portatiles y moviles (teléfonos moviles, transceptores,

?ergb")eenri J r?sr:kias ﬁ?i?é‘r-‘ife’;”;“:i :;,,”g:eﬁ';T,',",;ﬂ"gg";f;‘o”ggan':f' ;Oawg”lg etc) pueden interferir con el dispositivo médico y no deben utilizarse cerca,

u| I I u u ui : : I T . . N .

importante de energia y recursos El simbolo colocado dentro de la etiqueta indica adyacentes o encima del_dISPOS'tNO .med'm‘ Sital uso &s necesario e |newt§k_)le,

la recogida selectiva de equipos eléctricos y electronicos. se deben tomar precauciones especiales para que el dispositivo electromédico

Atencion: Si los equipos eléctricos y electronicos se eliminan de forma incorrecta funcione correctamente en su configuracion operativa prevista (por ejemplo,

podrian imponerse multas. verificar de forma constante y visual la ausencia de anomalias o mal

TRATAMIENTO DE LAS PILAS GASTADAS (Directiva 2006/66/CE): funcionamiento). El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los
EEsts simbolo en el producto indica que las pilas no deben considerarse un residuo especificados, con la excepcion de los transductores y cables vendidos por el

doméstico normal. Asegurandose de que las pilas se eliminen correctamente, fabricante del dispositivo y del sistema como repuestos, puede provocar un

contribuira a prevenir consecuencias negativas para el medio ambiente y para la aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del dispositivo o

salud, las cuales podrian provocarse en caso de una eliminacion inapropiada. El sistema.

reciclaje de los materiales ayuda a conservar los recursos naturales. Entregue las )

pilas gastadas a los puntos de recogida indicados para el reciclaje. Para una

informacion mas detallada acerca de la eliminacion de las pilas gastadas o del

producto, puede ponerse en contacto con el Ayuntamiento, el servicio local de

eliminacion de residuos o la tienda donde haya comprado el equipo.
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GARANTIA DEL FABRICANTE

CA-MI Srl ofrece una garantia de 24 meses para sus productos, a partir de la fecha
de compra. Sobre la base de dicha garantia, CA-MI Srl esta exclusivamente
obligada a suministrar la reparacion o cambio gratuito del producto o piezas del
mismo que resulten defectuosos tras la verificacion realizada en los
establecimientos del Servicio de Asistencia Técnica. El producto debe devolverse
con una descripcién del defecto detectado y con el comprobante fiscal de pago.
Pedimos siempre que se especifique el defecto detectado para poder realizar la
reparacion lo antes posible. La garantia, con exclusion de la responsabilidad por
danos directos e indirectos, se considera limitada sélo a los defectos de material o
de fabricacion y deja de ser efectiva cuando las piezas devueltas hayan sido
desmontadas, alteradas o reparadas fuera de la fabrica o de los centros de
asistencia autorizados. El equipo devuelto, aunque esté en Garantia, debera
enviarse EXENTO DE GASTOS DE TRANSPORTE. La mercancia viaja siempre a
riesgo y peligro del cliente, sin alguna responsabilidad para CA-MI Srl por dafios
que se deriven del transporte o la pérdida por parte del transportista, aunque se
haya enviado exenta de gastos de transporte. Las pilas incluidas en este
dispositivo cuando se adquiere son del tipo comercial y las caracteristicas de las
mismas relativas a la carga podrian deteriorarse en funcion de la fecha de
fabricacion, de su almacenamiento y del tiempo que hayan permanecido
almacenadas, por lo tanto, no estan cubiertas por la garantia del fabricante.
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Os nossos agradecimentos por ter escolhido o dispositivo O2-EASY para a
medicéo da saturacao de oxigénio no sangue. A Saturagao de Oxigénio é uma
percentagem da quantidade de Oxihemoglobina (HbO2) combinada con
oxigénio, através da quantidade de combinacédo de hemoglobina (Hb), no
sangue.

Por outras palavras representa a consisténcia de Oxihemoglobina no sangue:
um pardmetro muito importante para o Aparelho Respiratério. Muitas doencas
respiratérias podem provocar uma descida do limite de saturacao de oxigénio
no sangue humano. Adicionalmente também os seguintes factores podem
reduzir a saturagdo de oxigénio: regulagao automatica da disfungao de um
6rgdo provocada por anestesia, trauma intenso pés-operatdrio, lesdes
provocadas por alguns exames médicos. Tudo isto pode causar uma sensagéao
de fraqueza, astenia e nauseas. Por isso, é muito importante conhecer a
saturagédo de oxigénio de um doente de modo a que os médicos possam
resolver atempadamente eventuais problemas com ela relacionados. O
pulsoximetro (ou oximetro) de dedo é de pequenas dimensées, possui um
consumo reduzido, um funcionamento pratico e é facil de transportar. Para
fins diagnosticos o doente deve somente introduzir a ponta de um dedo no
interior do sensor fotoeléctrico e um ecrd mostra o valor de saturagao de
oxigénio. Testes clinicos tém demonstrado que este dispositivo apresenta
preciséo e repetibilidade elevadas.
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DESCRICAO DAS PECAS
B 1 Cordel
@- 2 Duas pilhas AAA
° E o= 3 O2-Easy

PRINCIPIOS DE MEDICAO

O principio na base do pulsoximetro é o seguinte: é definida uma férmula
matematica com base na Lei de Lambert Beer em conformidade com as
caracteristicas do Espectro de Absor¢ao da Hemoglobina Reduzida (Hb-Fe2) e
da Oxihemoglobina (HbO2) em zonas de luz e infravermelho. E utilizada a
tecnologia da inspecgdo fotoeléctrica da Oxihemoglobina em conformidade
com a capacidade de impulso e a tecnologia de registo, de modo que dois
feixes com comprimento diferente de onda de luz (660nm e 905nm) possam
ser focalizados numa ponta do dedo humano através de um sensor de
bloqueio. A medigao efectuada pelo elemento fotossensivel ¢ visualizada no
visor através de um processo nos circuitos electrénicos e num
microprocessador.

@

17

ESQUEMA DE FUNCIONAMENTO @

1

1 Tubo de emisséo dos raios  infravermelhos
2 Tubo de recepgao dos raios infravermelhos

A

LER COM ATENGAO O MANUAL DE UTILIZACAO ANTES DE COLOCAR O
DISPOSITIVO EM FUNCIONAMENTO.

NUNCA DESMONTAR O APARELHO. PARA QUALQUER INTERVENCAO
CONTACTAR O SERVICO TECNICO CA-ML.

O DISPOSITIVO NAO E INDICADO PARA A MONITORIZAGCAO CONTINUA.
SUITABLE FOR THE DETECTION ON CHILDRENS
ADEQUADO A DETECAO EM CRIANGCA COM IDADE NAO INFERIOR A 3 ANOS. @
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CARACTERISTICAS DO PRODUTO

1 O dispositivo ¢ facil e pratico de utilizar. O dispositivo possui pequenas
dimensdes, é leve e facil de transportar.

2 O dispositivo possui um consumo energético reduzido e as duas pilhas AAA
podem funcionar interruptamente durante 30 horas.

3 Quando o nivel da carga das pilhas estiver demasiado baixo e existe o risco
de influenciar o funcionamento normal do pulsoximetro, aparece uma
indicacao na janela de visualizagéo.

4 O dispositivo desliga automaticamente quando nao recebe sinais durante
mais de 8 segundos.

AREA DE APLICAGAO DO PRODUTO

O pulsoximetro é um dispositivo portatil ndo invasivo utilizavel para medir a
saturagao de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e a frequéncia cardiaca
tanto em doentes adultos como em criangas, em casa e no hospital (incluindo
a utilizagdo clinica em cirurgia, anestesia, cuidados intensivos, etc). O
dispositivo ndo pode ser utilizado na monitorizagao continua. O pulsoximetro
ndo exige qualquer calibracdo de rotina ou outras intervencbes de
manutencao a nao ser a substituicdo das pilhas. The device is not intended for
use during patient transport outside the health facility.
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NORMAS GERAIS DE SEGURANGCA

1 O uso do oximetro de pulso pode ser influenciado pelo uso de uma unidade
de eletrocirurgia (ESU).

2 Nao utilizar o oximetro de pulso quando o paciente estiver sob anélise MRl e CT.

3 Nao utilizar o dispositivo em situagées nas quais é necessario um sinal de
alarme, pois ndo é equipado com isso. O dispositivo, portanto, ndo é
adequado a monitoracao continua.

4 O oximetro de pulso destina-se apenas como adjuvante na avaliacao clinica
do paciente. Deve ser utilizado em combinagdo com outras modalidades de
avaliagao dos sintomas clinicos.

5 Controlar frequentemente a posicdo do sensor do oximetro de pulso para
determinar o seu correto posicionamento em relagao a circulagao e a
sensibilidade da pele do paciente.

6 O uso prolongado ou as condi¢oes do paciente podem requerer a mudanga
periddica da posicao do sensor. Trocar a posicao do sensor e veri—ficar a
integridade da pele, a circulagao e o correto alinhamento pelo menos a cada
4 horas.

7 Para evitar medigoes nao acuradas ou danos ao produto, nao o submeter a
esterilizacdo em autoclave ou com 6xido de etileno e NAO o mergulhar em
substancias liquidas.

8 Nunca mergulhar o dispositivo na agua.
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9 Nao utilizar o dispositivo em ambientes onde estejam presentes misturas
anestésicas inflamaveis com ar, com oxigénio ou protoxido de azoto.

10 Evitar tocar o dispositivo com maos molhadas e evitar sempre que o
aparelho entre em contacto com liquidos.

11 O uso desse dispositivo por parte de criancas e/ou pessoas incapazes de
compreender requer sempre a vigilancia atenta de um adulto em plena
posse de suas faculdades mentais.

12 Conservar e utilizar o dispositivo em ambientes protegidos de agentes
atmosféricos e a distancia de eventuais fontes de calor.

13 Para operacdes de reparo, dirigir-se exclusivamente ao servico de assisténcia
técnica do Fabricante/Distribuidor, ou a um centro de assisténcia autorizado
e solicitar a utilizacao de pegas de reposicao originais. O ndo cumprimento
dessa indicagao pode comprometer a seguranga do dispositivo.

14 Esse dispositivo deve ser destinado exclusivamente ao uso para o qual foi
concebido e como descrito neste manual.

15 Se o dispositivo nao for utilizado por muito tempo, recomenda-se remover
as baterias.

16 O uso do dispositivo em condigdes ambientais diferentes daquelas indicadas
neste manual, podem prejudicar a seguranca e os parametros do mesmo.

17 Odispositivo pode ser utilizado até por criancas com idade superior a 3 anos,
desde que na presenca de uma relacdo normal dimenséo-peso/idade do
membro no qual o dispositivo é aplicado.
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ATENCAO!
A seguir sao relacionadas as possiveis condi¢ées/usos que podem
causar uma falta de leitura ou uma medicdo imprecisa do
dispositivo:

1 Significantes niveis de hemoglobina disfuncional (como carbo-hemoglobina
ou meta-hemoglobina que podem influenciar as medicdes).

2 Corantes intravasculares como o verde indocianina ou o azul de metileno.

3 As medigoes SpO2 podem ser negativamente influenciadas pela presenca de
fontes luminosas muito intensas no ambiente. Nesse caso, cobrir o sensor
(com uma toalha cirdrgica, por exemplo), se considerar necessario.

4 Movimentos excessivos do paciente.

5 Interferéncias provocadas por bisturis elétricos de alta frequéncia e
desfibriladores.

6 Pulsagdes venosas.

7 Posicionar o sensor sobre um membro no qual é aplicado um bracelete para a
medicao da presséo sanguinea, um cateter arterial, ou uma linha intravascular.

8 Aplicagdo em um paciente que apresente hipotensao, severa vasoconstricao,
severa anemia ou hipotermia.

9 Se o paciente estiver em paragem cardiaca ou em estado de choque.
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Frequéncia do pulso: Intervalo de medigdo: 30-250 BPM
10 Unhas excessivamente polidas ou unhas —posticas. Preciséo: 30~99bpm, +2bpm; 100~250bpm, +2%

11 Baixa qualidade de pulso (baixa perfusao). Resolugao: Thpm
12 Hemoglobina excessivamente baixa. Intensidade do pulso: Indicador do Gréfico de Barras

Requisitos de alimentagao: Duas pilhas alcalinas AAA 1,5V - Poderao ser utilizadas
até 30 horas.
Consumo de energia: inferior a 40mA
Indicagées sobre o estado das pilhas: [X b

Ler atentamente as presentes instrugdes antes de utilizar o dispositivo. Um
erro na observancia destas instrugdes pode causar uma medigéo errada ou um
dano ao aparelho ou ao utilizador.

O fabricante nao é responsavel pela falta de seguranga, de fiabilidade e pelo

correcto funcionamento nem por quaisquer erros de monitorizagao, danos as Dimensées: Comprimento: 57 mm~59 mm
pessoas e ao produto resultantes da negligéncia do utilizador em ler as Largura: 33 mm~35 mm
presentes instrugdes. A garantia do fabricante ndo cobre este tipo de Altura: 34 mm~36 mm
situagoes.
Peso: 40 g~60 g (incluindo as duas pilhas AAA)
ESPECIFICACOES TECNICAS Requisitos ambientais: Temperatura de funcionamento: 5~40°C .
Tino d - LED Temperatura de armazenamento: -25~70°C
1po de ecra: Umidade ambiente: 15~93%, sem forma¢do de
. ol condensacao durante o funcionamento. <93%, sem
Spo2: Interyglo de medicao: 0-100% . formacao de condensacéao durante o armazenamento.
Precisao: 70%-100%, +2%; <69% nenhuma definicao Pressao atmosférica: 70kPa~106kPa
Resolugao: 1% .
123 124
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Periodo de atualizagao

10 dado:
O periodo de atualizagédo
de dados a um valor
médio inferior é de 8
segundos (Figura A).

Figura A

Resumo de dados
clinicos:

Sao fornecidos para
divulgar o desempenho
efetivo

observado no estudo de
validagdo clinica de
voluntarios adultos
sadios. A instrucao de
analise do valor ARMS e
o diagrama de dados
Bland-Altman (Figura B)
sdo mostrados como
ilustrado.

Figura B

@

Time seconds)

sp02

Declaragéo de andilise de valor de ARMS

Diff. SpO2-$202
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PROCEDIMENTOS DE MEDICAO

1 Colocar duas pilhas AAA no compartimento para as pilhas antes de fechar a
tampa.

2 Abrir o terminal conforme mostrado na figura.

3 Introduzir um dedo no espaco do pulsoximetro.

4 Premir uma vez o botdo no painel frontal.

5 A mediagao efectuada é exibida no visor.

Nota: Utilizar &lcool para limpar a parte em borracha em contacto com o dedo
do doente dentro do pulsoximetro (a borracha no interior do dispositivo é
borracha médica, que nao contém toxinas, e nao é prejudicial para a pele).

Introduzir o dedo no
pulsoximetro com a unha
para cima.
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@ ACESSORIOS DO DISPOSITIVO «@»
Botdo para ligar 1 Cordel
Indicador luminoso 2 Duas pilhas AAA
Gréfico de das pilhas 3 Manual de instrucoes
barras do Saturagao do oxigénio
impulso -
Frequéncia do pulso
COLOCAGAO DO CORDEL
E'StéUI' pr .' duas lalidad de A Enfiar a parte mais fina do cordel
visualizacao: através do ilhé.

B Colocar a extremidade até ao fim

Premir o botdo para ligar quando se pretende
do cordel antes de puxar.

obter ambas as visualizagoes durante a medicao.

O visor do grafico de barras do impulso
corresponde ao batimento no pulso do doente.
A altura do grafico de barras mostra a resisténcia

@ do batimento no pulso do doente. N ’ @
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INSTALAGAO DAS PILHAS

1 Colocar as duas pilhas AAA fornecidas no compartimento das pilhas
respeitando a polaridade correcta.

2 Fechar a tampa do compartimento das pilhas horizontalmente ao longo da seta.

Notas:
- As pilhas devem ser colocadas na polaridade correcta, caso contrario podem
provocar danos ao dispositivo.

- Colocar ou retirar as pilhas na ordem correcta de modo a evitar danos ao
dispositivo.

- Retirar as pilhas se o pulsoximetro n&o for utilizado durante um longo periodo
de tempo.

@
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CONDIGOES PARA A MANUTENGAO E O ARMAZENAMENTO

1 Substituir as pilhas assim que acender o sinalizador luminoso.
Limpar a superficie do pulsoximetro antes que seja utilizado para

2 diagnéstico.

3 Remover as pilhas do respectivo compartimento se o dispositivo nao for
utilizado durante um longo periodo.

4 Aconselha-se manter o dispositivo num ambiente com temperatura entre
-25°C/70°C e humidade relativa <93%.

5 O dispositivo deve ser sempre guardado em ambiente seco. Um ambiente
hamido podera danificar o dispositivo reduzindo a sua vida til.

6 Observar a legislagao italiana (portuguesa) em matéria de eliminagao de
produtos e pilhas gastas.

LIMPEZA DO OXIMETRO DE PULSO

Para limpar a superficie de silicone dentro do vao onde se posiciona o dedo,
utilizar um pano macio humedecido em alcool isopropilico a 70%. Limpar
também o dedo do paciente com &lcool medicinal antes e depois de cada
medicdo. Néo verter ou espirrar liquidos no oximetro e nao permitir que
qualquer liquido penetre nas aberturas do dispositivo. Deixar o oximetro secar
completamente ap6s a limpeza antes de reutiliza-lo.
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0 oximetro de pulso nao requer qualquer calibracio ou manutencéo de rotina EVENTUAIS PROBLEMAS E SOLUCOES
anao ser a substituicdo das baterias. A duracao de uso do dispositivo é de cinco — —
anos se for utilizado para 15 medicdes por dia e 10 minutos por medicao. Problemas Possiveis causas Solugdes
Interromper o uso e contactar o centro de assisténcia se ocorrer um dos Osvaloresde |1 O dedo nio est4 1 Posicionar correctamente o
seguintes casos: Sp0O2 ou PR correctamente dedo tentar novamente.
- Uma mensagem de erro é visualizada no ecra. nao podem introduzido. 2 Tentar mais vezes caso se tenha
- Nao é possivel ligar o oximetro em nenhum caso e o motivo nao é bateria serexibidos |2 Ovalorde a certeza que o problema nao
descarregada. normalmente hoxiemoglobina do resulte de um funcionamento
- Nota-se uma rutura do plastico do corpo ou danos no ecra que nao permitem doente esta incorrecto do dispositivo.
identificar os dados visualizados; a mola de fecho do véo nao funciona ou esta demasiado baixo Dirigir-se atempadamente a
bloqueada. para ser medido. um médico para um
DESINFECAO diagnéstico exacto.
A desinfecdo pode causar danos ao equipamento e, portanto, ndo é Osvaloresde |1 Odedo pode ndo 1 Colocar correctamente o
recomendada para esse dispositivo, a menos que seja indicado de modo SpO2 ou PR serinserido dedo e tentar novamente.
diferente no programa de manutencéo do hospital. nao se suficientemente em |2 Tentar novamente sem se
Limpar o oximetro antes de desinfeta-lo. apresentam profundidade. mexer.
As partes aplicadas que tocam o corpo dos pacientes devem ser desinfetadas estaveis 2 Odedo nao esta
uma vez apds cada uso. Os desinfetantes recomendados incluem: etanol 70%, estavel ou o doente
isopropanol 70%, desinfetantes liquidos tipo glutaraldeido a 2%. mexeu-se.
ATENGAO: nunca usar EtO ou formol para a desinfecéo.

131 132



2N

N

e | &
i

simBoLO

Aparelho do tipo BF

A

Atencao

%Sp02 | Saturagdo do oxigénio
B;M Frequéncia cardiaca (BPM)
X Indicagao de baixa poténcia

SN Numero de registo

Alarme SpO2 inexistente

©

Botdo para ligar

C€0123

Marca de conformidade
com a Directiva 93/42/CEE e alterac6es posteriores

Consultar o manual de utilizagao

Fabricante: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa 13
Frazione Pilastro - 43013 Langhirano (PR) Italy

Umidade relativa de armazenamento

«@» EVENTUAIS PROBLEMAS E SOLUCOES
Problemas Possiveis causas Solugoes
o} 1 As pilhas podem estar 1 Substituir as pilhas.
pulsoximetr descarregadas ou nao inseridas. |2 Colocar novamente as
onao liga 2 As pilhas podem ter sido pilhas.
colocadas incorrectamente. 3 Contactara
3 O pulsoximetro pode estar assisténcia local ao
danificado. cliente.
Indicadores |1 O dispositivo estad programado para |1 Nenhum problema,
luminosos desligar automaticamente quando a situagao é normal.
desligam nenhum outro sinal for detectado |2 Substituir as pilhas.
repentina- durante mais de 8 segundos.
mente 2 As pilhas estdo a ficar gast.
No visor 1 Baixa poténcia. 1 Substituir as pilhas.
aparece o 2 O tubo de emissao esta 2 Contactar a assisténcia
sinal danificado. local ao cliente.
“Error7" 3 Ocircuito de comando néo 3 Contactar a assisténcia
@ funciona correctamente. local ao cliente.

@
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Temperatura de armazenamento
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SIMBOLO
Grau de protegdo de um equipamento elétrico contra a EADVERTENCIAS PARA A CORRETA ELIMINACAO DO PRODUTO SEGUNDO A
L Y A N i DIRETIVA EUROPEIA 2012/19/UE-RAEE:

penetragao aclden&al ou 'menc'o':‘al de corpos solidos 'mmm’ A0 terminar a sua vida Gtil o produto nao deve ser eliminado com os residuos

estranhos e protegéo & penetragao de liquidos. urbanos. Pode ser entregue a centros autorizados de recolha diferenciada

|P22 1° ALGARISMO 2° ALGARISMO predispostos pelas administragoes locais ou ao distribuidor em caso de compra de
Penetragao de sdlidos. Penetragéo de liquidos. um novo aparelho do mesmo tipo e com as mesmas fun;ées}, Eliminar

Protegido contra corpos | Protegido contra gotas de agua separadamente o produto permite evitar possiveis consequéncias negativas para o

s6lidos com dimensoes desviadas até 15° de inclinacao. ambiente e para a saude provocadas pela sua eliminacdo inadequada e permite

superiores a @ 12mm recuperar os materiais que o constituem, obtendo uma importante poupanca de

. energia e de recursos. O simbolo presente na etiqueta de dados indica a recolha

separada de aparelhos elétricos e eletrénicos.

- Esse equipamento ¢ conforme a norma IEC 60601-1-2: 2014 pela Atengao: A eliminacdo incorreta de aparelhos elétricos e eletrénicos pode implicar

compatibilidade eletromagnética para equipamentos e/ou  sistemas em sancoes.

eletromédicos. No_entanto, devido a nproliferacio de equipamentos TRATAMENTO DAS PILHAS GASTAS (Diretiva 2006/66/CE):

transnjlssores de rad'Ofr?quenc',a N Ou,tras fontes de rl:IId_O e"emco_ em se':V";?s EES(E simbolo no produto indica que as pilhas ndo devem ser consideradas como
de saude e outros ambientes, é possivel que altos niveis dessa interferéncia, residuos urbanos comuns. Certificando-se de que as pilhas sao eliminadas
devido a proximidade ou for¢a de uma fonte, possam prejudicar o desempenho corretamente contribui para prevenir potenciais consequéncias negativas para o
deste dispositivo. ambiente e a satide que podem ser causadas pela sua eliminacao inadequada.

A reciclagem dos materiais ajuda a preservar os recursos naturais. Entregar as pilhas
usadas aos pontos de recolha indicados para a reciclagem. Para maiores

- O,S materiais dquSpOSitivu em contacto com paciente/operadoy (_Si“cor!e grau informagGes sobre a eliminacéo das baterias usadas ou do produto, é possivel
médico e ABS) sao testados conforme a ISO 10993-5 pela cito-toxicidade in vitro contactar a administracao local, o servico de recolha de residuos ou a loja em que o
e1S0 10993-10 Teste para irritacao e hipersensibilidade de tipo retardado. aparelho foi comprado.
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RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E POSSIVEIS SOLUCOES:

O 02-EASY é um dispositivo eletromédico que requer precaugdes particulares
quanto a compatibilidade eletromagnética e que deve ser instalado e
comissionado de acordo com as informacoes de compatibilidade
eletromagnética fornecidas. Dispositivos de comunicacao de radio portateis e
moveis (telefones celulares, transceptores, etc) podem interferir com o
dispositivo médico e ndo devem ser usados préximos a ou em cima do
dispositivo médico. Se tal uso for necessario e inevitavel, precaugdes especiais
devem ser tomadas para que o dispositivo eletromédico funcione
adequadamente em sua configuracdo operacional pretendida (por exemplo,
verificando constantemente e visualmente a auséncia de anomalias ou mau
funcionamento). O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados, com exce¢do dos transdutores e cabos vendidos pelo fabricante
do aparelho e do sistema como pegas sobressalentes, pode levar aum aumento
nas emissdes ou a uma diminuicdo da imunidade do dispositivo ou sistema.
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GARANTIA DO FABRICANTE

A CA-MI Srl garante os seus produtos durante um periodo minimo de 24
meses a partir da data de compra. De acordo com esta garantia, a CA-MI Srl
obriga-se unicamente a reparar ou substituir gratuitamente o produto ou as
suas pecgas se resultarem avariados apds verificagdo realizada nos seus
estabelecimentos por parte do Servico de Assisténcia Técnica. O produto
deve ser enviado acompanhado de uma descrigao do defeito encontrado e
da Nota Fiscal. Solicitamos sempre que seja especificado o defeito
encontrado para poder realizar a reparagao o mais rapido possivel. A garantia,
com exclusao de responsabilidade por danos direitos e indiretos, é limitada
apenas aos defeitos de material ou de processamento e perde a sua validade
se as pecas enviadas resultarem desmontadas, violadas ou reparadas fora da
Fabrica ou dos centros de assisténcia autorizados. O aparelho enviado,
mesmo se estiver sob garantia, devera ser enviado com o FRETE PAGO PELO
REMETENTE. A mercadoria viaja sempre por conta e risco do cliente, sem que
haja qualquer responsabilidade da CA-MI Srl em caso de danos causados pelo
transporte ou perda por parte da empresa de expedicdao, mesmo se enviada
em frete pago pelo remetente. As pilhas incluidas neste dispositivo no
momento da compra séo de tipo comercial e a sua carga pode ter sido
deteriorada em funcdo da sua data de fabrico, do armazenamento e da
permanéncia no armazém. Portanto, nao estao cobertas pela Garantia do
Fabricante.
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Dziekujemy, ze wybrali Panistwo nasze urzadzenie O2-EASY do pomiaru
poziomu nasycenia krwi tetniczej tlenem. Nasycenie tlenem to zawartos¢
procentowa oksyhemoglobiny (HbO2), czyli zwigzku tlenu z hemoglobing (Hb)
we krwi. Innymi stowy, jest to konsystencja oksyhemoglobiny we krwi:
parametr ten ma istotne znaczenie dla uktadu oddechowego. Obnizenie progu
nasycenia tlenem krwi tetniczej moze by¢ spowodowane wieloma
schorzeniami. Ponadto na obnizenie nasycenia tlenem moze wplywac:
automatyczna regulacja dysfunkcji danego organu wskutek anestezji,
intensywnego wstrzasu pooperacyjnego, urazéw powstatych podczas
niektorych badan lekarskich. Powyzsze okolicznosci moga powodowac uczucie
ostabienia, astenie i mdiosci. Dlatego wtasnie monitorowanie stopnia saturacji
krwi tlenem pozwala lekarzom na natychmiastowe podjecie odpowiednich
krokéw majacych na celu zwalczenie u pacjenta probleméw wynikajacych z
ewentualnych stwierdzonych nieprawidtowosci. Pulsoksymetr palcowy
charakteryzuje: niewielki rozmiar, niskie zuzycie energii, nieskomplikowana
obstuga i praktycznos¢ przechowywania. Aby przeprowadzi¢ badanie,
wystarczy wsuna¢ opuszek palca w otwor z czujnikiem fotoelektrycznym i
odczyta¢ pomiar wskazany na wyswietlaczu. W oparciu o testy kliniczne
stwierdzono, ze urzadzenie to doskonale spetnia wymogi wytyczone w zakresie
doktadnosci i powtarzalnosci.
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OPIS KOMPONENTOW
& 1 Przewod
a- 2 Dwie baterie AAA
2 E 3 O2-Easy

ZASADY WYKONYWANIA POMIARU

Podstawowa zasada dziatania pulsoksymetra: oparta jest na wzorze
matematycznym odnoszacym sie do prawa Lamberta Beer i spetniajacym
parametry widma absorpcyjnego hemoglobiny redukcyjnej (RHb) i
oksyhemoglobiny (HbO2) w strefie swiatta i podczerwieni. Stosowana
technologia inspekgji fotoelektrycznej oksyhemoglobiny w potaczeniu ze
zdolnoscig impulsu oraz technologia zapisu pozwala na skupienie - za pomoca
czujnika blokujacego - na opuszku palca dwoch wigzek fal swiatta o réznej
diugosci (660nm i 905nm). Dzigki wykorzystaniu procesu, jaki ma miejsce w
obwodach elektronicznych i mikroprocesorze, odczytany przez fotokomorke
pomiar jest wyswietlany na wyswietlaczu.
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@ SCHEMAT DZIALANIA

[
1 Przewdd przekazywania promieni podczerwieni

2 Przewdd odbierania promieni podczerwieni

A

PRZED KAZDYM ZASTOSOWANIEM URZADZENIA PROSIMY O UWAZNE
ZAPOZNANIE SIE Z TRESCIA PODRECZNIKA OBSLUGI.

ZABRANIA SIE DEMONTOWANIA URZADZENIA. CELEM PRZEPROWADZENIA
JAKIEJKOLWIEK OPERACJI NA URZADZENIU NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z
SERWISEM TECHNICZNYM CA-ML.

NIE ZALECA SIE STOSOWANIA URZADZENIA DO STALEGO MONITOROWANIA.

@ URZADZENIE NADAJE SIE DO BADANIA DZIECI POWYZEJ 3 ROKU ZYCIA.
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CHARAKTERYSTKA PRODUKTU

1 Obstuga urzadzenia jest tatwa i wygodna. Urzadzenie jest niewielkie, lekkie i
wygodne w przewozeniu.

2 Urzadzenie jest energooszczedne, a dwie baterie AAA zapewniaja jego
nieustanne dziatanie przez okres 30 godzin.

3 Jezeli poziom natadowania baterii jest tak niski, ze moze wptywaé na
prawidiowe dziatanie pulsoksymetra, na wyswietlaczu pojawia sie specjalne
oznaczenie.

4 Jezeliurzadzenie nie odbiera sygnatéw w okresie trwajacym ponad 8 sekund,
nastepuje jego automatyczne wylaczenie.

ZAKRES ZASTOSOWANIA PRODUKTU

Pulsoksymetr to urzadzenie przenosne i nieinwazyjne, stuzace do pomiaru
nasycenia tlenem krwi tetniczej (Sp02) oraz pomiaru ilosci uderzen serca na
minute zaréwno u pacjentoéw dorostych jak i dzieci, w warunkach domowych i
szpitalnych (takze w zakresie chirurgii, anestezji, intensywnej terapii, itp.).
Urzadzenie nie jest przeznaczone do statego monitorowania. Pulsoksymetr nie
wymaga nastawiania czy innych czynnosci konserwacyjnych za wyjatkiem
wymiany baterii. Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku podczas transportowania
pacjenta poza obiektem szpitalnym.
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NORMAS GENERALES DE SEGURIDAD

1 Uzycie  pulsoksymetru moze by¢ uzaleznione od  zespotow
elektrochirurgicznych (ESU).

2 Nie uzywac pulsoksymetru, gdy pacjent jest poddawany badaniu
rezonansem magnetycznym lub tomografem komputerowym.

3 Nie uzywac urzadzenia, jako sygnalizatora alarmowego, poniewaz nie jest on

wyposazony w niego. Urzadzenie nie nadaje sie do ciggtego monitorowania.

4 Pulsoksymetr jest jedynie narzedziem pomocniczym w ocenie klinicznej
pacjenta. Musi by¢ stosowany w potaczeniu z innymi metodami oceny
objawéw klinicznych.

5 Czesto sprawdzac pozycje czujnika pulsoksymetrycznego, aby okresli¢ jego
prawidtowe ustawienie w stosunku do krazenia i wrazliwosci skory pacjenta.

6 Diugotrwate uzywanie lub stan pacjenta moga wymagac okresowej zmiany
pozycji czujnika. Zmienia¢ pozycje czujnika i co 4 godziny sprawdzac stan
skory, krazenie i prawidtowe ustawienie.

7 Aby unikna¢ niedoktadnych pomiaréw lub uszkodzenia produktu, nie
sterylizowac go ani w autoklawie ani tlenkiem etylenu i NIE zanurza¢ go w
ptynach.

8 Nie zanurzac urzadzenia w wodzie.

9 Nie uzywac urzadzenia w srodowisku, w ktorych wystepuja tatwopalne
mieszaniny anestetyczne z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
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9 Nie dotykac¢ urzadzenia mokrymi rekoma i generalnie unika¢ kontaktu
urzadzenia z cieczami.

10 Uzywanie tego urzadzenia przez dzieci i/lub osoby niepeinosprawne
niemozno$¢, wymaga nadzoru osoby dorostej o petnych zdolnosciach
umystowych.

11 Przechowywa¢ i uzywac urzadzenia w srodowisku zabezpieczonym przed
dziataniem czynnikow atmosferycznych i z dala od wszelkich zrodet ciepta.

12 W razie uszkodzenia nalezy skontaktowac sie wylacznie z serwisem
technicznym producenta lub dystrybutora lub autoryzowanym centrum
pomocy technicznej i zazadac¢ uzycia oryginalnych czesci zamiennych.

13 Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen moze narusza¢ bezpieczeristwo
urzadzenia.

14 Urzadzenie moze byc¢ uzywane wytgcznie do celéw, do ktérych zostato
zaprojektowane i opisanych w niniejszej instrukgji.

15 Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez diuzszy czas, nalezy wyjac baterie.

16 Uzytkowanie urzadzenia w innych warunkach niz podane w instrukcji moze
miec¢ wplyw na jego bezpieczenstwo i parametry.

17 Urzadzenie moze by¢ réwniez stosowane u dzieci powyzej 3 roku zycia, pod
warunkiem normalnego stosunku wymiaréw-wagi/wieku konczyny, na
ktorej urzadzenie jest stosowane.
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UWAGA!

Ponizej przedstawiono mozliwe warunki/zastosowania,
ktére moga powodowac btedne odczyty lub niedoktadne
pomiary urzadzenia:

1 Znaczace poziomy dysfunkcyjnej hemoglobiny (takiej jak weglowodanowa
hemoglobina lub methemoglobina moga wptywac na pomiary).

2 Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit
metylenowy.

3 Na pomiary SpO2 moze mie¢ negatywny wplyw obecnos¢ w otoczeniu
bardzo intensywnych zZrédet Swiatta. W takim przypadku nalezy przykry¢
czujnik (np. recznikiem chirurgicznym), jesli zajdzie taka koniecznosc.

4 Nadmierne ruchy pacjenta.

5 Zaktécenia spowodowane zespotami elektrochirurgicznymi  wysokiej
czestotliwosci i defibrylatory.

6 Tetniaki zylne.

7 Umieszczanie czujnika na koriczynie, na ktérej zatozono opaske do pomiaru
ci$nienia krwi, cewnik tetniczy lub przewéd wewnatrznaczyniowy.

8 Stosowanie u pacjentéw z niedoci$nieniem, ciezkim zwezeniem naczyn,
ciezka niedokrwistoscig lub hipotermia.

9 Jedli u pacjenta doszto do zatrzymania akcji serca lub znajduje si¢ pod
wptywem wstrzasu.
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10 U pacjenta ze zbyt btyszczacymi lub sztucznymi paznokciami.
11 Przy niskiej jakosci impulsu (niskiej perfuzji).
12 Przy bardzo niskim poziomie hemoglobiny.

Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig
niniejszych instrukcji. Niedoktadne lub btedne stosowanie niniejszych instrukgji
moze doprowadzi¢ do btedu pomiaru lub zagraza¢ bezpieczenstwu
uzytkownika i urzadzenia.

Konstruktor nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprzestrzeganie zasad
bezpieczenstwa, ostroznosci i prawidlowej obstugi, a takze za wszelkiego
rodzaju btedy dotyczace monitorowania, szkody na osobach lub produkcie
powstate wskutek niedoktadnego zapoznania sie z trescia niniejszych instrukgji.
Tego rodzaju okolicznosci nie sg objete gwarancja.

PARAMETRY TECHNICZNE
Typ wyswietlacza: LED
Sp02: Zakres pomiaru: 0-100%
Doktadnosé: 70%-100%, +2%; <69% no definition
Skala rozdzielczosci: 1%
146
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Czestos¢ pulsu:

Wymogi dotyczace
zasilania:

Wymiary:

Waga:

Wymogi dotyczace
srodowiska:

@

Zakres pomiaru: 30-250 BPM

Doktadnos¢: 30~99bpm, £2bpm; 100~250bpm, +2%
Skala rozdzielczosci: Tbpm

Intensywnos¢ pulsu: Wskaznik Bargraph

Dwie baterie alkaliczne AAA 1.5V

Moga zapewni¢ dziatanie w okresie do 30 godzin

Zuzycie energii: Ponizej 40mA

Wskazéwki dotyczace poziomu natadowania baterii: (X _J

Dtugos¢: 57mm~59mm
Szeroko$¢: 33mm~35mm
Wysokos¢: 34mm~36mm

40g~60g (wraz z dwiema bateriami typu AAA)

Temperatura pracy: 5~40'C .

Temperatura przechowywania: -25~70°C

Wilgotnos¢ otoczenia: 15~93%, bez tworzenia sig skroplin
podczas dziatania.

<93%, bez tworzenia sie skroplin podczas przechowywania.

Ciénienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa
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Okres aktualizacji
danych:

Okres aktualizacji danych
przy dolnej

wartosci sredniej wynosi
8 sekund (Rysunek A)

Rysunek A

Podsumowanie danych
klinicznych:
przedstawione w celu
ujawnienia rzeczywistych
wynikow
zaobserwowanych w
badaniu walidacji
klinicznej zdrowych
dorostych wolontariuszy.
Instrukgja analizy
wartosci ARMS i wykres
danych

Bland-Altmana (Rysunek
B) jak na rysunku.

Rysunek B

Time seconds)

Oswiadczenie o wartosci ARMS
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@ WYKONYWANIE POMIAROW @
— Przycisk wiaczania

1 Umiesci¢ w odpowiedniej wnece dwie baterie typu AAA i zamknac pokrywe.
2 Otworzy¢ zacisk (zob. rysunek). {— Kontrolka $wietlna baterii
3 Wsuna¢ palec do otworu pulsoksymetra. Skala kreskowa [N el

4 Wcisna¢ jeden raz przycisk na przednim panelu. impulsu asycenie tlenem
5 Odczytac wynik pomiaru na wyswietlaczu.

— Czestos¢ pulsu

Wskazoéwka:

Do czyszczenia gumowej wewnetrznej czesci pulsoksymetra majacej stycznosé
z palcem pacjenta zaleca sie stosowanie alkoholu (gumowy wewnetrzny
element wykonano z nietoksycznej gumy medycznej, nieszkodliwej dla skory).

Przewidziano dwa tryby wyswietlania:

W celu uzyskania dwoch sposobow wyswietlania
podczas pomiaru nalezy wcisng¢ przycisk
wigczania.

Wsuna¢ palec do pulsoksymetra . ) .
W pozycji paznokciem do gory. Skala kreskowa impulsu odpowiada pulsowi
pacjenta. Wysokos¢ skali kreskowej wskazuje na

site pulsu pacjenta.
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@ AKCESORIA URZADZENIA
1 Przewéd

2 Dwie baterie AAA
3 Podrecznik obstugi

PODLACZENIE PRZEWODU
A Wiozy¢ ciensza koncowke
przewodu do otworu.
B Przed pociagnieciem ustawi¢
koricéwke na koricu przewodu.

&
@

@

INSTALACJA BATERII @
1 Umiesci¢ dwie baterie AAA (na wyposazeniu) w odpowiedniej wnece,

zwracajac uwage na ich biegunowos¢.
2 Zamknac poziomo pokrywe wneki na baterie, zgodnie ze strzatka.

Wskazowki:
- Baterie nalezy wiozy¢ poprawnie, zwracajac uwage na ich biegunowos¢é; w

przeciwnym razie moze nastapic¢ uszkodzenie urzadzenia.

- Aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia, baterie nalezy wktadac i wyjmowac¢ w

odpowiedniej kolejnosci.

- W razie przewidywanej przerwy w korzystaniu z pulsoksymetra nalezy wyja¢ @
baterie.
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WARUNKI DOTYCZACE KONSERWACJI |

1 Baterie nalezy wymieni¢, gdy wiaczy sie kontrolka sygnalizacyjna.

2 Przed uzyciem pulsoksymetra do diagnozy nalezy przetrze¢ jego powierzchnie.

3 Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez diugi okres czasu, nalezy wyjac baterie.

4 Zaleca sie przechowywac urzadzenie w Srodowisku o temperaturze 25°C~70°C
i wilgotnosci wzglednej <93%.

5 Urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu. Wilgotne srodowisko, w
ktorym jest przechowywane urzadzenie, moze doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia, skracajac okres eksploatacji.

6 Nalezy przestrzega¢ wioskich przepisow prawnych obowiazujacych w zakresie
utylizacji zuzytego sprzetu i baterii.

CZYSZCZENIE PULSOKSYMETRU

Do czyszczenia silikonowej powierzchni wewnatrz komory, w ktéra wktada sie
palec, uzy¢ miekkiej Sciereczki zwilzonej 70% alkoholem izopropylowym. Przemy¢
réwniez palec pacjenta alkoholem medycznym przed i po kazdym pomiarze. Nie
rozlewa¢ ani nie rozpyla¢ ptynéw na pulsoksymetrze i nie dopuszcza¢ do
przedostania si¢ ptynu przez otwory urzadzenia. Pozostawi¢ pulsoksymetr do
wyschniecia po wyczyszczeniu i przed ponownym uzyciem.
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Pulsoksymetr nie wymaga zadnego kalibrowania ani konserwacji poza
wymiang baterii. Zywotnos¢ urzadzenia wynosi pie¢ lat, jesli jest uzywany do 15
pomiaréw dziennie po 10 minut dla kazdego pomiaru. Nie uzywac¢ urzadzenia i
skontaktowac sie z centrum serwisowym, jesli pojawi sie jeden z ponizszych
przypadkow:

- Na ekranie pojawi si¢ komunikat o btedzie.

- Urzadzenie nie moze by¢ wigczone i nie jest to wina roztadowanych baterii.

- Zauwazalne jest pekniecie na plastikowej obudowie lub uszkodzenie
wyswietlacza, ktére nie pozwalajg na odczytanie wyswietlanych danych;
sprezyna zamykajaca schowek na baterie nie dziata lub jest zablokowana.

DEZYNFEKCJA:

Dezynfekcja moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i dlatego nie jest
zalecana, chyba Ze inne wytyczne zamieszczono w szpitalnym harmonogramie
konserwadji. Przed dezynfekcjg wyczyscic¢ pulsoksymetr.

Czesci, z ktorymi ma kontakt ciato pacjenta, musza by¢ dezynfekowane po
kazdym uzyciu. Zalecane srodki dezynfekcyjne to: 70% etanol, 70%
izopropanol, 2% ciekte srodki dezynfekujace typu aldehyd glutarowy.

UWAGA: nigdy nie uzywac do dezynfekgji EtO lub formaldehydu.
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EWENTUALNE PROBLEMY | ICH ROZWIAZANIA

@

Problemy

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Brak
mozliwosci
wykazania
wartosci
Sp02 lub
PR

1 Nieprawidtowo
wsuniety palec.

2 Zbyt niski poziom
oksyhemoglobiny
pacjenta
uniemozliwiajacy
wykonanie
pomiaru.

1 Ustawic¢ palec w prawidtowej

pozycji i sprébowac ponownie.

2 W razie pewnosci, ze problem
nie wynika z nieprawidtowego
dziatania urzadzenia, wykonac
kilka dodatkowych préb
pomiaru. Nalezy niezwtocznie
udac sie do lekarza celem
przeprowadzenia doktadnego
badania.

Wartosci
SpO2 lub PR
59
wskazywane
w spos6b
niestabilny

1 Palec nie jest
wsuniety
wystarczajaco
gteboko.

2 Palec nie jest
nieruchomy lub
pacjent poruszyt sie.

N

Ustawic palec w prawidtowej
pozycji i sprobowac ponowni
Sprébowac ponownie, nie
ruszajac sie.

Problemy Mozliwe przyczyny Rozwiazania
Pulsoksy- |1 Baterie nie s3 wtozone lub sa 1 Wymienic baterie.
metr nie wytadowane. 2 Ponownie wiozy¢
wiacza sie |2 Baterie nie s3 wiozone w sposob baterie.
prawidtowy. 3 Skontaktowac sie z
3 Pulsoksymetr moze by¢ lokalnym centrum
uszkodzony. obstugi klienta.
Nastepuje |1 Urzadzenie zostato zaprogramowane w |1 Brak problemu,
nagte taki sposob, by w przypadku braku sytuacja jest
wylaczenie |  sygnatu przez ponad 8 sekund nastapito | normalna.
kontrolek jego automatyczne wytgczenie. 2 Wymieni¢ baterie.
Swietlnych |2 Baterie zaczynaja roztadowywac sie.
Na 1 Niski poziom zasilania. 1 Wymienic¢ baterie.
wyswietl- |2 Przewod przekazywania 2 Skontaktowac sie z lokalnym
aczu sygnatow jest uszkodzony. centrum obstugi klienta.
pojawia sie | 3 Usterka dziatania obwodu Skontaktowac sie z lokalnym
sygnat sterowania. 3 centrum obstugi klienta.
“Error7”

@
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@ SYMBOLIKA

Aparat typu BF

A

Uwagal

Stopien ochrony urzadzenia elektrycznego przed
przypadkowym lub celowym przenikaniem ciat statych i
zabezpieczenie przed przenikaniem cieczy.

IP22 | 1.cyfra 2. Cyfra

Przenikanie ciat statych. Przenikanie ptynow.
Zabezpieczenie przed ciatami Zabezpieczone przed
statymi powyzej @ 12mm. kroplami wody do

15° nachylenia.

%Sp02 Nasycenie tlenem

Bl"M Czestos¢ uderzen serca (BPM)
=3 Oznaczenie niskiej mocy
SN Numer czesci
,2,% Brak alarmu SpO2

[O)

Przycisk wiaczania

C€ 0123

Oznaczenie zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG
ijej kolejnymi zmianami

Zapoznac sig z trescig podrecznika obstugi

Producent: CA-MI Srl - Via Ugo La Malfa 13
Frazione Pilastro — 43013 Langhirano (PR) Italy

Zachowanie wzglednej wilgotnosci

©
wl
-
i

Zakres temperatur przechowywania

@
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- Urzadzenie jest zgodne z normg IEC 60601-1-2: 2014 w zakresie
kompatybilnosci  elektromagnetycznej dla urzadzern i/lub  systemow
elektromedycznych. Jednak ze wzgledu na rozprzestrzenianie sie urzadzer
radiowych i innych zZrodet hatasu elektrycznego w stuzbie zdrowia i innych
srodowiskach mozliwe jest, ze wysoki poziom takich zaktocen ze wzgledu na
bliskos¢ lub site zrodta moze zaktoci¢ dziatanie tego urzadzenia.

- Materialy urzadzenia majace kontakt z pacjentem/operatorem (silikon
medyczny i ABS) sa przebadane zgodnie z 1SO 10993-5 dla cytotoksycznosci in
Vitro i 1ISO 10993-10 Test na opdznione podraznienie i nadwrazliwos¢.
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EUROPEJSKA DYREKTYWA 2012/19/UE-WEEE:

mam POd koniec Zycia produktu nie nalezy go wyrzucac razem z odpadami domowymi.
Mozna go oddac do specjalnych centrow selektywnej zbiorki wyznaczonych przez
wiadze lokalne lub zwréci¢ go sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia tego
samego typu i majacego te same funkcje. Oddzielna likwidacja produktu pozwala
unikna¢ negatywnych skutkéw dla srodowiska i zdrowia ludzkiego wynikajacych z
nieodpowiedniego usuwania i pozwala odzyska¢ materialy, z ktdérych zostat
wykonany w celu uzyskania znacznego stopnia oszczednosci energii i zasobow.
Symbol umieszczony na etykiecie danych wskazuje na selektywna zbiorke sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. Uwaga: Nieprawidiowa likwidacja sprzetu
elektrycznego i elektronicznego moze spowodowac sankgje.

E POSTEPOWANIE Z ZUZYTYMI BATERIAMI (Dyrektywa 2006/66/WE):

EOSTRZEZENIE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO USUWANIA PRODUKTU ZGODNIE Z

Ten symbol oznacza, ze baterie nie podlegajg zasadom przewidzianym dla
standardowego postepowania z odpadami komunalnymi. Zapewnienie
prawidtowej utylizacji baterii pozwala zapobiec ich potencjalnemu niekorzystnemu
oddzialywaniu na srodowisko i zdrowie, co mogtoby mie¢ miejsce w razie
niedopetnienia powyzszego obowiazku. Recykling materiatéw pomaga chroni¢
zasoby naturalne. Zuzyte baterie nalezy przekaza¢ do punktéw odbiorczych
objetych recyklingiem. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat utylizacji
zuzytych baterii lub produktu, nalezy zwrdcic sie do wtadz Gminy, stuzb miejskich
odpowiedzialnych za utylizacje odpadéw lub do punktu sprzedazy, w ktérym
urzadzenie zostato nabyte.

@
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RYZYKO ZAKEOCEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH | MOZLIWE) REKOMPENSATY:
O2-EASY to urzadzenie elektromedyczne, ktére wymaga szczegélnych srodkéw
ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i ktére musi by¢
zainstalowane i uruchomione zgodnie z dostarczonymi informacjami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej. Przenosne i mobilne
urzadzenia facznosci radiowej (telefony komorkowe, nadajniki-odbiorniki itp.)
Moga zaktécac dziatanie urzadzenia medycznego i nie powinny by¢ uzywane w
bezposredniej bliskosci urzadzenia medycznego, sasiadujace z nim lub na nim.
Jezelitakie uzycie jest konieczne i nieuniknione, nalezy podjac szczegélne srodki
ostroznosci, aby urzadzenie elektromedyczne dziatato prawidlowo w
zamierzonej konfiguracji roboczej (na przyktad stale i wizualnie sprawdzajac
pod katem braku anomalii lub wadliwego dziatania). Uzywanie akcesoriéw,
przetwornikdw i kabli réznigcych sie od wymienionych, z wyjatkiem
przetwornikdw i kabli sprzedawanych przez producenta urzadzenia i systemu
jako czesci zamienne, moze prowadzi¢ do zwigkszenia emisji lub obnizenia
odpornosci urzadzenia lub systemu.
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GWARANCJA FABRYCZNA

CA-MI Srl gwarantuje, Ze jest to produkt przez 24 miesigce od daty zakupu.

Przed ta gwarancja CA-MI bedzie zobowiazany tylko do naprawic lub wymienic¢
bezptatnie produkty lub ich czesci, ktére po sprawdzeniu w naszej fabryce lub
naszym autoryzowanym centrum serwisowym przez stuzby techniczne, sa
wadliwe.

CA-MI Srl zastapi urzadzenie, tylko jesli ODBIOR SPRZEDAZY. Prosimy réwniez o
podanie rodzaju usterki w celu przyspieszenia procedur naprawczych.
Produktowi musi towarzyszy¢ opis wady. Gwarancja, z wylaczeniem
odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie i posrednie, uwaza si¢ za ograniczong
do wad materiatowych lub wykonawczych i przestaje dziata¢, gdy urzadzenie
jednak zostanie usuniete, zmienione lub zabezpieczone przed Fabryka lub
Autoryzowanym Serwisem. srodek.

Towar zawsze przechodzi na ryzyko i niebezpieczenstwo kupujacego, bez
jakiejkolwiek odpowiedzialnoéci CA-MI Srl za szkody spowodowane transportem
lub nieporozumieniem z wektorem.
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Bnaropapum Bac 3a To, UTo Bbl Bbibpanu Haw nprubop O2-EASY ans nsmepenna
HaCbILEHHOCTY KNCTIOPOIOM KPOBU.

HacblleHHOCTb  KNCIOPOAOM ~ —  3TO  MPOLEHTHOE  KONMYeCTBO
okcuremornobuHa (HbO2), coeanHeHHOro ¢ KNCIOPOLOM, Yepe3 KONMNYeCTBO
KoMm6uHaTopHoro remorno6uHa (Hb) B kposu. [pyrumu cnoBamu, 3TO
cofiepaHiie OKCUreMoriiobuHa B KPOBW: OUeHb BaHbIN NapameTp Ana
AblXaTeNbHOro anmnapata. MHorvie 3aboneBaHUA OpPraHOB [blXaHWA MOryT
NPUBECTU K CHIKEHMIO NOPOra HacblWeHA KICTIOPOAOM KPOBU YenoBeKa.
Kpome Toro, cnepytouine $pakTopbl MOryT CHIU3UTL HaCbILEHUE KIMCIOPOAOM:
aBTOMaTMYeCKan PeryNMpoBKa ANCHYHKLMN OpraHa, Bbl3BaHHOI aHecTesueil,
VHTEHCVBHOM NOC/Ie0NepaLioHHO TPaBMON, MOBPEXAEHNAMM, BbI3BaHHbIMA
HEKOTOPbIMU MeAULIMHCKAMIA aHann3amu. Bce 3To MOXeT Bbi3BaTb UyBCTBO
CnabocTir, acTeHUM W TOWHOTbI. B CBA3M C 3TMM OuYeHb BaXHO 3HaTb
HacblleHre KUCMOPOZIOM NaLyeHTa, YTo6bl Bpauu CMOMU CBOEBPEMEHHO
PeLwmTh BO3MOXHbIE CBA3aHHbIE C 3TUM Npobriembl. MynbCOKCUMETP Ha nanety
MMeeT Marible pPasMepbl, OT/INYAETCA HWU3KAM MOTPeGNeHnemM SHepruu,
NpaKTUYeH 1 NPOCT B NepeHocKe. [1A AMarHOCTVKN NMaLMeHT JOMKeH NpocTo
BCTaBUTb KOHUVIK MasibLia BHYTPb GOTOINEKTPUYECKOTO JaTUMKa, U Ha SKpaHe
0TO6PasUTbCA  3HAaYeHWe  HacblleHUA  KucnopogoM.  Knunnueckue
MCCeoBaHNA NOKasank, YTo STOT NPUGOP OTIMYAETCA BbICOKOM TOUHOCTbIO 1
NOBTOPAEMOCTbIO.
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OMUCAHUE YACTEM

1 WHyp
2 [iBe 6atapeiikn AAA
3 O2-Easy

NPUHUWMbI UISMEPEHUA

MpuHuMn  feicTBUA  NyNbCOKCMMETPa  3aKioyaeTca B Cleyloliem:
orpesenseTca  MaTtematuyeckas  ¢opmyna Ha  OCHOBaHMM  3aKoHa
JlambepTa-beepa B COOTBETCTBUM C XapaKTepUCTVKaMU CMeKTpa NoroleHns
BOCCTaHOB/IEHHOrO remorno6uHa (RHb) n okcuremorno6uHa (HbO2) B 3oHax
cBeTa " nHGpakpacHblx  nyyeil.  Mcronb3yetca  TexHonorus
$OTO3/1EKTPUYECKOrO aHaM3a OKCMreMorniobrHa B COOTBETCTBIM C EMKOCTbIO
Mnynbca 1 TEXHONOrMeN perncTpauum, Tak 4Tobbl ABe MONMOCHI CBETa C
PasNNYHON ANVHOI BOMHBI (660 HM 1 905 HM) MOFNIN BbITh CKOHLIEHTPUPOBAHbI
Ha KOHUMKe 4Yel0BeYeCcKoro najiblia C MOMOLLbIO 6IOKMPOBOYHOO AaTuMKa.
Pe3ynbTaT M3MepeHWs, MOMyYeHHbI OT (OTOUYBCTBUTENBHOMO 3NeMeHTa,
0TO6paXaeTcA Ha 3KpaHe C MOMOLLbI0 MPOLIECCa B 3EKTPOHHDBIX KOHTypax 1
MUKponpoLeccope.
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CXEMA PABOTbI @

1

1 Tpy6Ka n3nyyeHna MHdpaKpacHbIX Nyyei
2 Tpy6ka npriema nHdpPaKkpacHbIX ayyei

A

HEOBXOANMO BHUMATE/IbHO NMPOYECTb PYKOBOACTBO MO
SKCMNYATALWMM NEPEL MCMOJIb3OBAHNEM MPUBOPA.

HIW B KOEM CJTYYAE HE PA3BVPATb MPUBOP. B C/TYYAE HEOBXOAMMOCTN
OBPALLATbCA B
CIYXKBY TEXHUYECKOWM NOAJEPKKM CA-MI.
MPUBOP HE NPEAHA3HAYEH 1A HENPEPLIBHOrO MOHUTOPUHTA.
MPEAHA3HAYEHO [U19 NPOBEAEHNSA N3MEPEHWI Y AETEW CTAPLLE 3 JIET. @
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XAPAKTEPUCTUKN NMPOAYKTA

1 Mpu6op npocT 1 yaobeH B ncronb3osaHnu. Mprnbop MMeeT Manble pasmepb
1 BeC 1 yA06€EH Npu NepeHocKe.

2 Mpubop noTpebnser Mano 37eKTposHeprun, a fgse Gartapeiikm AAA
paccumTaHbl Ha HerpepbiBHYIO PaboTy B TeueHue 30 Yacos.

3 Koraa ypoBeHb 3apaa 6aTapeek CHUKAeTCA HACTOSbKO, YTO HOPMasbHasA
paboTa  MynbCOKCMMETPa  CTaHOBUTCA  HEBO3MOXHOW, B  OKOLIKe
0TOGPaXKeHVA NOABNAETCA YBeAOMNIEHME.

4 I'IpV|6op BbIK/IIOYAETCA aBTOMATUYeCKW, e He nony4yaeT CUrHanos B
TeuyeHue 6onee 8 cekyHp,.

COEPA MPUMEHEHWA U3AENUA

[MyNbCOKCMMETP — 3TO NOPTATUBHBIN MPUGOP ANA HEMHBA3VNBHOTO U3MEPEHNA
HacbIWEeHUs KUCIIOPOAOM apTepuanbHOro remornobuHa (SpO2) v uyacToTbl
Ny/nbca KaK Y B3POC/IbIX NALVEHTOB, TaK 1y AieTeil, B JOMALUHIX YCIOBUAX U B
6onbHLe (BKMIOUYAA KIVHUYECKOE WCMONb30BaHNe B XMPYPruM, aHectesun,
NPN WNHTEHCMBHOM fleveHuu U T. A). lpubop He npefHasHaueH anA
HenpepbiBHOTO  MOHUTOPWHra. [ynbCOKCMMETp He TpebyeT pyTWHHON
KaJ'IVIﬁpOBKIA nwan  ppyrux OI'IepaLlVII;I TeXHU4yeckoro O6Cﬂy>KI/lBaHI/Iﬂ, 3a
WCKKOYEHNEM 3aMeHbl 6a'rapee|<. YCTDOFiCTBO He npeAHasHayeHo AanAa
NCNonb3oBaHMA BO BPemMA TPAHCNOPTUPOBKW MauveHTa 3a npejenamv
MeVLNHCKOro yuypexaeHuna.
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OBLUME HOPMbI BE3OMACHOCTU

1 Ha ncnonb3oBaHne nynbcomeTpa MOXeT OKa3sblBaTb BAVAHWE
ncnonb3oBaHyie 6n10Ka Ana snektpoxupyprum (ESU).

2 KaTeropuyecku 3anpeleHo WCnosb3oBaTb NyNbCOKCUMETP TOFAa, KOraa
nauueHT npoxoauT nccnegosaHve MPT u KT.

3 He ucnonb3oBaTb YCTPOWCTBO B CWUTyaLWAx, Korfa TpebyeTcA curHan
TpeBory, T.K. 3Ta GyHKUMA He NpeaycmMoTpeHa. Takum o6pasom, yCTponcTeo
He NpeAHa3Ha4yeHo ANA HeENPEPbLIBHOIO KOHTPONA.

4 ﬂynbcchmMeTp npeaHasHayeH NCKNIOYNTENBHO B Kavecrtse
BCnomoratenbHoro ychoﬁcTBa npn 06cnerBan4 nayneHTa B KNMHUKe.
OH MOXeT UCMoNb30BaTbCA B COYETaHUN C ApyrmmMmn metofamn OLeHKU
KNMHNYECKNX CUMNTOMOB.

5 Yacto MpoBepATb  MONOMEHWe [aTuMKa  MySbCOKCUMETPa,  4TOGbI
onpefennuTb NpasuibHOE MOJIOXKEeHNe OTHOCUTENbHO UMPKynauun wn
UYBCTBUTENIBHOCTY KOXM MaLMeHTa.

6 [lnvTenbHoe MCNONb3oBaHME 1 COCTOAHME NaLeHTa MOryT noTpe6oBaTh
nepuoanyeckoro CMellleHUA NONOXeHUA AaTyuKa. M3MeHATb nonoxkeHue
AaTyMKa M NPOBEPATb LENOCTHOCTb KOXHOMO MOKPOBa, UUPKYNAUUo wn
NpaBwibHOE BblpaBHVUBaHWE, CnefyeT Kak MUHUMYM Kaxable 4 yaca.

7 Y106bl M36EXKaTb HETOUHbIX I/I3MepeHVII7I nnn nospexaeHua Mnsgenuna, He
noasepratb ero crepunusaunn B aBTOKNaBe wn O4nCTKe C
ncnonb3oBaHMeM 3TUNeHOKCNAa, 1 HE norpyxaTtb ero B Xuakve selyecrsa.
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8 Huikorpa He norpyxaTb yCTPOWCTBO B BOAY.
9 He ncnonb3osaTb yCTPOICTBO B Cpefie, B KOTOPOIi B BO3AyXe MOXET ObiTb
aHecTe3npyiolas CMeCh, OKCW] a30Ta UM 3aK1Cb a3oTa.

10 He KacaTbCA yCTpOWCTBa MOKpbIMM pyKamu, a Takke uzberaTb KOHTaKTa

CTpOVICTBa CXKMAKOCTbIO B LUenom.

11 Wcnonb3oBawe 3Toro ycTpoicTBo AeTbMU /MK HECMOCOGHBIMI OTAABaTL
cebe OTUET B CBOVX AENCTBUAX, BCErAa TPEBYET HEMPEepbIBHOrO KOHTPONA CO
CTOPOHbI B3POCIONO YenoBeKka C MONHOCTbIO COXPaHHBIMU YMCTBEHHbBIMM
BO3MOXHOCTAMW.

12 XpaHuTb 1 UCMONb30BaTb YCTPOWCTBO B CPefie, 3alMLIEHHOI OT BO3AeNCTBUA
aTMOC¢EprIX AreHTOoB N Ha PacCTOAHUN OT BO3MOXHbIX UICTOYHMKOB Ternna.

13 B ciyyae Heob6X0ANMOCTI PEMOHTA ClieflyeT 06palLaTbCA UCKIOUUTENBHO B
cnyxby Texobcnyxusanua [lpoussoputens/ [nctpubbiotopa, win xe B
aBTOPW30BaHHbIM  LEHTP  Texmomolm 1 TpeGoBaTb  WCMONb30BaHNsA
OpPUrNHanNbHbIX 3anyacrei. H9C06}1|O/Z[QHIIIQ BbllUeyKa3aHHbIX TpeﬁOBaHI/IVI
MO>ET HapyLWTb 6e30NacHOCTb YCTPONCTBA.

14 310 yCTpOﬁCTBO npefHasHayeHo AnA UCNonb3oBaHWA TeMW, ANIA KOro OHO
6bIN0 pa3paboTaHO M UCKMIOUUTENIBHO TeM 06pa3oM, KOTOPbIi OnWcaH B
HaCTOALLEM PYKOBOAICTBE.

15 ECm yCTpoWcTBO He GyAeT WCMoNb3oBaTbCA B TeUeHWe OnpeaeneHHoro
neprosja BpemMeHu, peKoMeHyeTcs n3Bneyb batapeiiku.

16 Vcnonb3oBaHue YCTPONCTBO B Cpefe, YCNIOBUA KOTOPOW OTAMYAlOTCA OT
YKa3aHHbIX B HacToAlleM PyKOBOACTBE, MOFYT HapyluTb 6e3omnacHoCTb 1
napameTpbl yCTPONCTBA.

17 YCTPOWCTBO MOXKET UCMOMb30BaTLCA TaKkKe Ha IeTAX CTaplue 3 ieT, noTomy
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4To [OMKHO 6blTb CTaHAAPTHOE COOTHOLEHME —pa3Mep-Bec/Bo3pacT
KOHEYHOCTY, Ha KOTOPOW By/1eT yCTaHaBNNBaTbCA YCTPONCTBO.
BHUMAHMWE!

Huxe ngmseneubl BO3MOXHbI€ yCNOoBYA/ NCMONb30BaHNe, KOTOpble
MOTyT ObiTb NPUBECTU OTCYTCTBUIO CHWTBIBAHWA AAHHbBIX WK
HETOYHbIM JaHHbIM NPV U3MEPEHNN YCTPONCTBOM:

1 3HaunTenbHble  AUCHYHKUMOHaNbHblE — PaccTPOCTBa  remornobuHa
(Hanpumep, MeTremMornobrHemMus WAKM KapBOKCUreMornobuH, KoTopble
MOryT OKa3blBaTb BAUAHWE Ha I/IEMEpeHVIE)

2 BHyTpUBeHHble KOHTPACTHble BelecTsa, Hanpumep, MHAOLMaHUH 3eneHblin
VNN METUNEHOBbIV CUHNIA.

3 Ha nsmepenusa SpO2 moryT okasblBaTb OTpULATeNIbHOE BO3/eCTBME NP
Hanuuuu B cpefe qpeszNaﬁHo WNHTEHCUBHBIX NCTOYHMKOB CBeTa. B 3Tom
cnyyae cneflyeT 3aKpbiTb AaTUMK (CTEPUbHBIM NONOTEHLEM, Hanpumep) B
cnyyae Heo6XOAMMOCTU.

4 Ype3mepHas ABuraTenbHasa akTMBHOCTb NauyeHTa.

5 I'Iomexm, Bbl3BaHHble BbICOKOYACTOTHbIMW NEKTPOXMPYpPruyecknmn
ycTponcTBamm 1 fednbpunnatTopamu.

6 BeHosHana nynbcauua.

7 Pa3melueHvie faTumKa Ha KOHEUHOCTI, Ha KOTOPOW NpUKpPenneHa MaHxeTa
ANA U3MEePEeHVs apTepuanbHOro AaBneHus, apTepuanbHblil Katetep unm
BHYTPUCOCYANCTAA IMHNA. 168
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8 Mcnonb3oBaHue Ha NaLyeHTe C r1noTOHEN, TAXKeNON Ba3OKOHCTPUKLMEN,
TAXKENOI aHeMVel U1 rnoTepmMueit.

9 B cnyyae uHapKTa UM WOKOBOTO COCTOAHMA NaLUeHTa.

10B cnyyae Ype3BbiyaiiHO NPO3PayHbIX HOTTEN NI NCKYCCTBEHHDIX HOTTEN.

11Hu3Koro KauecTBa UMnNynbca (HU3Kaa Npodysus).

12Y4pesBbluaiiHO HU3KOTO YPOBEHA reMorobuHa.

BHUMaTenbHO NpoYecTb AaHHOe PYKOBOACTBO Nepej WCMOMb30BaHUEM
npubopa. OwmnbKa Npu BLINOAHEHNN AaHHbBIX UHCTPYKLIMIA MOXET NPUBECTU K
HenpaBUIbHOMY N3MepPeHWIo UK ylepby Ana Nnpubopa 1nu nonb3osaTtens.
lMpowu3soanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 33 6e30MacHOCTb, TOUHOCTb 1
npaBuibHylo paboTy npubopa, a Takke 3a Nobble OWNOKN MOHUTOPWHIA,
yuiep6 nioaam 1 uM3envio B Clyyae HecobniofjeHus nonb3oBaTenem
HaCTOAWMX VHCTPYKUMIA. TapaHTUA NPOU3BOAUTENA B TakUX Clyyasax He
AencTByeT.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Tun aKkpaHa: LED
Sp02: JnanasoH nsmepexus: 0-100%
TouHoCTb 70%-100%, +2%; <69% no definition.
PaspetueHne Wwkanbli: 1%
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Yactota nynbca:

TpeboBaHus K
VCTOUHVIKY NUTaHNA:

FabapuTbl

Bec:

TpeboBaHus K
YCIIOBUAM

OKpYyXatoLLeit cpefbl:

JlnanasoH nsmepenus: 30-250 BPM

TouHocTb: 30~99bpm, £2bpm; 100~250bpm, 2%
PaspelueHue wkanbi: Tbpm

WHTeHcnBHOCTL nynbca: NHANKaTop r’McTorpaMmmbl

[1Be wenouHble 6atapeiikn AAA 1,5 B
MAUY, MoryT paboTatb fj0 30 YacoB
SHepronotpebneHue: MeHee 40mA
YkasaHue coctosHA G6atapen: X}

[nvHa: 57 MM~59 mm
WnpwuHa: 33 MM~35 Mm
BbicoTa: 34 MM~36 MM

40 r~60 r (Bkniouan ABe 6atapelikv Tvna AAA)

Pabouas Temnepatypa: 5~~40°C

Temneparypa xpaHeHus: -25~70"C

BnaxHocTb  OKpyxatowjein cpeabl:  15~93%, 6e3
06pa3oBaHusA KOHAEHCaTa BO Bpems paboTbl. <93%,
6e3 06pa3oBaHMsA KOHAEHCATa BO BPEMs XPaHeHUs.
ATtmocdepHoe faBneHve: 70kPa~106kPa
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Mepuop o6HOBNEHNA
[naHHbix: Mepurop
obHoBneHuA AaHHbIX Npn
cpeaHeMm 3HayeHun
MeHee 8 cekyHp (Puc. A)

(Puc. A)

CBOAHbIE KNMHWYeCKne
DaHHble:
npefocTaBnAoTCA AnA
PackpbITUA dpaKTUYECKO

Time seconds)

sp02

Omuem no aHanusy cmoumocmu ARMS

SgeKTUBHOCTH, . w

Hi ou B

KMHNYECKOM i } = t#subiect
BaNMAALMOHHOM i of *orunec
VICCNe0BaHNM Ha H & R
300pPOBbIX B3POC/IbIX al 1A © 44 subject
[06POBOMbLAX. 8 “owunct
VIHCTpyKUMA No aHanusy g2 i = “7hsudjoct
3HayeHnit ARMS n cxema L2 - ! S eutioct
[IaHHbIX 5 f I < ohsubect
Bnanpa-AnbTmaHa (Puc. B) 7 . . o t0hmbact
KaK MokasaHo. Puc.B) 6 70 75 830,85 90 B 10| :ipsbied
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noPAAOK U3MEPEHUA

1 Bctasutb aBe GaTapeiikum Tvna AAA B OTceK anA 6GaTapeek W 3aKpbiTb
KPbILLKY.

2 OTKpbITb 3aXW1M, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe.

3 BctaBuTb NaneL B OTCeK NMy/bCOKCUMETpa.

4 HaxaTb 0AMH pa3 KHOMKy Ha NepefHei naHenu.

5 PesynbTaT M3MepeHNsA NOABNAETCA Ha SKPaHe.

MpyMeyaHne: HeOGXOAMMO — OUMLATL  CMIMPTOM  PE3VHOBYIO  YacTb,
HaXOfALLYIOCA B KOHTaKTe C ManbLem MaLveHTa BHYTPW MyfbCOKCMMETPa
(pe3uHa BHyTpy Nprbopa ABNAETCA MEAULIMHCKON Pe3VHOW, He cofiepiallen
TOKCVHOB 1 ABNIAIOLecA 6e3BpeaHON A KOXN).

BcraBuTb naney 8
NyNbCOKCHMETP HOTeM BBEPX.
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KHonka BKntoueHusa

. WHpaukaTop 6atapen
LLtpnxoson A P P
VHAVKaTOP HacblueHue Kncnopogom
MMnysbca

Yacrota nynbca

TMpeaycmoTpeHbl ABa cnoco6a oTo6paxeHns:

HaxaTb KHOMKy BKIOYEHUA, e HeobXoArMO
nonyunTb ABa BUAa OTOBpaxeHns BO Bpema
n3mMepeHus.

Jlucnneid WTPUXOBOrO WHAMKATOpa WUMMybca
COOTBETCTBYET ~yfapam Nynbca NauueHTa.
Bbicota rcTorpammbl nokasblBaeT

@ COMpOTUBAIEHME y/lapam Mysibca NaLmeHTa.
173

DOMOJIHUTENbHBIE YCTPOMCTBA MPUBOPA @
1 Whyp

2 [1ge 6atapeitkn AAA

3 PykoBOACTBO MO 3KCMyaTauum

YCTAHOBKA LUHYPA
A lMpogeTb 6Gonee TOHKYylO 4acTb
LWHypa B YLKO.
B Pa3mectuTb KOHUbl [0 KOHUa
WHYpa, nepea TeM Kak NoTAHYTb.

-
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YCTAHOBKA BATAPEEK YCNOBUA TEXHUYECKOIO OBCNYKUBAHUA U
1 BcraBuTb ABe Gatapeiikiu AAA, nMeloLMecs B KOMMEKTe, B OTCeK AnA 1 3amMeHuTb GaTaperiki, KOr/ja BKIIOYAETCA CUrHasIbHAsA NaMMOUKa.

6aTapeek, cO6M0AaA NONAPHOCTb. 2 OuNCTUTL MOBEPXHOCTb MYbCOKCUMETPA Mepef ero UCMoNb30BaHUsA A
2 3aKpbITb KPbILLKY OTCeKa 15 6aTapeek ropru3oHTabHO BAOb CTPESKM. AVarHocTikn.

3 BbiHyTb 6aTapeiikv U3 oTceka 4iA baTapeek, eciu NPUBOP He 1cnonbayetca
B TeUeHMe JINTENbHOTO BPEMEHM.

4 PeKoMeHflyeTcA XpaHUTb NpuGop B MOMeljeHNM C Temnepatypon B
npepenax -25°C~70°C © OTHOCUTENbHOI BaXHOCTbIO <93% .

5 Mpr6op AoMKeH BCeraa XPaHUTLCA B CyXoM MecTe. BnaxHan cpefa MoxeT
noBpeauTh NPUGOP, COKpaLLan CPOK ero cyKobl.

6 CnepoBatb TPe6OBaHNAM UTANbAHCKOrO HOpMaTvBa B Chepe yTuamsaLmm
V30NN 1 NCMoNb30BaHHbIX 6aTapeek.

OYUCTKA NYNIbCOMETPA

Mpurmeyarua [InA OUMCTKM CWNKOHOBOW MOBEPXHOCTU BHYTPW OTCEKa, B KOTOPOM
- Batapeiiku Heobx0ANMO BCTaBUTH, COBNIOAAR NONAPHOCTD, NHAYE MOXHO pasmeLjaeTca nanew, HyXHO MCNONb30BaTb MAKYIO TKaHb, CMOYeHHy 70%
nospeauTb NprGop. V30MPONUNOBbLIM CMIMPTOM.  TaKkke CrleayeT ouuwaTth nanel nalueHTa
- HeobxoanMmo BCTaBNATb 1 BbIHMMATDL GaTapeiiku, cobnioaas MeAVLMHCKIM CNIYPTOM [0 11 NOCNe KaXKAoro 13MepeHus. He nponnsats 1 He
nocneaoBaTenbHoCTb ANCTBNIN BO U3bexaHMe NoBpexaeHns npubopa. pacnbinATb KUAKOCTb HA MYNIbCOKCUMETP U He AOnycKaTb nonajaHus
- Heo6xoaMMO BbIHYTb GaTapeiikii, €Civ NyNbCOKCUMETP He UCMOoNb3yeTcs B JKUKOCTN B OTBEPCTUA YCTPOIICTBA.

TeyeHue ANNTENbHOrO BPeMeHN.
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£lem: OKCMMETPY MONHOCTbIO BbICOXHYTb MOC/Ie OYUCTKU nepef NOBTOPHbIM
UCrosib3oBaHneM. MynbCoKCUMETP He TpebyeT KanubpoBKM WM TeKyllero
TeXobCnyKMBaHNA, Kpome 3ameHbl GaTapeit. Cpok Ciyx6bl yCTPOWCTBA
COCTaBNAET NATb NET, Koraa OH NCnonb3yeTca ana 15 VI3MepEHI/II7I Ka)KAbIl;I AeHb
N Kaxpgoe usMepeHue 3aHumaer 10 MWHYT. Cne‘:lye'r He3amennTenbHO
NpeKpaTMTb UCMONb30BaHNe 1 06PaTUTbCA B CEPBUCHBIM LIEHTP B Clyvae
BO3HUKHOBEHMA OIHOTO U3 CAIeAYIOLIUX Cly4aeB:

- Ha skpaHe otobpaxkaeTca cooblueHune 06 ownbke.

- Henb3a BKknioYMTH NYNbCOKCUMETP HU NpU  Kakux 06CTOﬂTeﬂbCTBaX, n
NpUYKHa He B pa3psxeHHbIX GaTapesx.

-B Cyvae pasnioma nnactuka Kopnyca nnn nospexaeHne aucnnesn, Kotopble
He TO3BOMAIT WAEHTUPULMPOBATL OTOOpPaXKaemble [aHHbIE; MPyXuHa
3aKPbITUA OTCEeKa He paboTaeT UK 3a6N0KNPOBaHa.

OE3VHOEKLINA:

[le3nHdeKLma MOXET NPUBECTU K NOBPeXAeHNo 060py/0BaHNA 1 NOSTOMY He
PpeKoMeHzyeTca Ae3NHGULMPOBaTL 3TO YCTPOMCTBO, EC/IN UHOE He YKa3aHo B
rpaduke TeXHUYECKOro 06CNYKMBaHNA GONbHULbI.

OumnCTUTb MyNIbCOKCUMETP Nepep Ae3nHdEKLneNn.

MprMeHseMble 4acTh, KOTOpble KacaloTcA Tena nauueHTa, HeobXoaumo
[€3VHONUMPOBaTb  OAWH  pa3  MOCTe  KaXAoro _WCrOsb30BaHNs.
PekomeHziyemble fe3vHMLMpYIoLLMe CPeAcTBa BKtoualoT: 70% 3TaHon, 70%
n3onponaHorn, 2% raTapanbaeri Xuakne AesuHduumMpylouine cpeacTsa.
BHUMAHWE:  KaTeropuuecku 3anpeljeHo —wucnonb3osatb EtO  wn
dopmanbaerna ana aesnHeeKLumn.
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MNMPOBJIEMbI 1 PELEHUA

B,

Mpo6nembl 3MOXKHbIE NPUYMHbI P

3HaueHusa 1 Maney BCTaBneH 1 PacnonoxuTb nanew npasuabHO

SpO2 nunu PR HeBEepHO. Vi NOBTOPUTb U3MEpeHUe.

He 2 3HaueHue 2 lNoBTOPWTL M3MEpeHNe eLle

oTobpaxatoT okcuremornobuHa HEeCKONbKO pas, ecnn HeT

cAanpun naymeHTa InwKom YBEPEHHOCTN B TOM, YTO

HOpMarnbHo HU3Koe ana npob6nema Bbi3BaHa

paborte N3MepeHUs. HeUCnpaBHOCTbIO Nprbopa.
CBOeBpemMeHHO 0bpallaTbca K
Bpauvy ana TOYHOIA ANarHoCTUKK.

3HayeHuA 1 Bo3moHo, naney 1 Pacnonoxutb nanewy

SpO2 unu PR BCTaBNeH NPaBuIbHO 1 NOBTOPUTL

He HefoCTaTouyHO n3mepeHue.

oTo6paxatoTc rny6oKo. 2 lMoBTOPUTL N3MepeHWe, He

a 2 TManew nogBuXKeH, LueBenAch.

HecTabunbHO VAW NaUMeHT

noLeBennnca.
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CUCTEMA YC/IOBHbIX OBO3HAYEHUI
MPOBJIEMbI 1 PELLEHUA
Annapat Tuna BF
Mpo6nembl Bo3MmoxHble NpUUMHbI Pewenus
- — Zx BHumaHme!

Mynbcoken |1 Batapeiikn MOryT 6bITb 1 3ameHuTb baTapeiiku.
MeTp He paspsXeHbl UK He BCTaeneHbl. |2 CHoBa BCTaBUTb %SPO2 | HacbiweHue kucnoposom
BK/loyaetca |2 batapeiiku MoryT 6biTb 6aTapeiku. Ld YacToTa nynbca (Yaapos B MUH:

BCTaB/IeHbl HEMPaBuIbHO. 3 Heobxoaumo BPM t L p )

3 MynbCcoKCMMETP MOXeT bbiTb 06paTUTLCA B MECTHYIO 0603HaueHMe HU3KO MOLHOCTI
MOBpeX/eH. CepBUCHYIO CyXOBY. SN TlacropTHbIN HoMep

CurHanbHble | 1 Mprbop 3anporpammmpoBaH Ans 1 Mpo6nema OtcyTcTBYyeT cirHan Tpesoru SpO2

NamMMoYKM aBTOMaTUYECKOrO BbIKIOUeHUA, oTCyTCTBYET,
BHE3aMHO €C/IN CUrHan He OBHAPYXMBAETCA B |2 HOpManbHas Kronka skniouenua
racHyT TeyeHue 8 cekyHp. cuTyaums. 3Hak cooTBeTcTBUA lpekTuBe 93/42/EEC ¢
2 BaTapeilki HaunHaloT pa3paAXaTbCa. | 3amMeHWUTb 6aTapeiiku. TOCNERYIOLIMMN USMEHEHNAMUI

m h - G — CM. pyKOBOACTBO 0 SKCMlyaTaLum

a sKpaHe 13KaA MOLLIHOCTb. aMeHWTb BaTapeliki. - -
nossnsetca |2 Tpy6Ka n3nyyeHus nospexaeHa. |2 Heobxoammo obpatntbcs B Fg‘;rggg ‘é'ﬂ::{‘r: _Cgml; I[Ia;gi']aig?\g I(‘SR")Aﬁgﬁ,l 3
curHan 3 KOHTyp ynpaBneHus He MECTHYIO CEPBUCHYI0 CYXKOY. on
“Error7" paboTaeT Hagnexalym 3 Heobxoanmo o6patntbcs B HocuTeNbHAA BNaXHOCTb XpaHeHnA

@ obpasom. MEeCTHYIO CEPBUCHYIO CITYXOY. Temnepatypa xpaHeHua @
179 180
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CUCTEMA YCJIOBHbIX OBO3HAYEHUM

CTeneHb 3alLNTLI SMEKTPUYECKON annapaTypl NpoTMB
CyYaHOrO MM HAMEPEHHOTO KOHTAKTa C YefloBeYeckuM
TESIOM UMK C NPeAMETaMu, W 3aLLuTa OT KOHTaKTa C BOAOW.

1P22 | 1° unorA 2° LINOPA
TPOHUKHOBEHMS TBEPABIX YacTULL| MPOHMKHOBEHME XNAKOCTU.
3alLMLIEHO OT NPOHUKHOBEHMS! 3aumuieHo ot nonaaaxus
TBEPABIX BELLECTB pasmepamn kanernbs BoAbl NOA yriom
Gonee @ 12Mm. no 15°.

- 310 06OpyAOBaHME COOTBETCTBYET TpeGoBaHUAM CTaHAapTa MK 60601-1-2:
2014 B OTHOLWEHUM MIEKTPOMATHUTHON COBMECTUMOCTU [ 06OPY/0BaHNA
V/WNN SNEKTPOMEANLIMHCKNX YCTPOMCTB. OAHAKO 1M3-3a pacrpoCTpaHeHua
PaavIoyacToTHOro Mepepaioiero 0GOpyAoBaHNA U APYrUX WUCTOUHWKOB
3MEKTPNYECKUX NOMEX B 3APaBOOXPAHEHNM 1 APYTAX CPEaX BO3MOXHO, 4TO
BbICOKMI YPOBEHDb TaKuX MOMEX 13-3a HeNOCPe/ACTBEHHOM GIM30CTY NN CUTibl
VICTOUHVIKA MOXET HapyLWTb PaGoTy 3TOrO YCTPOMCTBA.

- MaTepuanb ycTpOIICTBa, HaXOAALMECA B KOHTAKTe C NaLeHTOM/ OnepaTopom
(CMAVIKOH MeAVLIMHCKOTO HasHaueHnA 1 ABC), TeCTUpyIOTCA B COOTBETCTBIN C
1SO 10993-5 Ha LMTOTOKCUYHOCTb in Vitro 1 1SO 10993-10. TecT Ha pa3apaxeHvie
VI TVINepYUyBCTBIATENBHOCTb.

181

NPEAYNPEXXAEHNA OTHOCUTENBHO MPABUIbHO YTUIM3ALMW U3AENVA B
COOTBETCTBUN C EBPOTEVNCKOM AMPEKTMBOW 2012/19/UE-RAEE (Otxopbl
BHEKTpI/NeCKOI'O W 3NeKTPOHHOro oﬁopyqosava)

Mo oKoHuyaHuto CpOKa 3KCrulyataunn n3fenma OHO He AO0/TKHO yTUIN3MPOBaTbCA
BMeCTe ¢ 6bITOBbIMY OTXOAaMM. M3aenue MOXHO CaBaTb B CrieLnabHble LIEHTPbI
110 c60py AVdPEPEHLINPOBAHHbIX OTXOf0B, OPraHM30BaHHbIX OPraHami MECTHOrO
CaMoynpaBfIeHA, WK e BEPHYTb AUNepy Mpu NOKymke HOBOTO NPUGOpa 3Toro
Ke Tuna C Taknmn xe ¢yHKL(I/IRMI/I OTﬂeﬂbNaﬂ yTI/IﬂI/I3aLlIAﬂ I/I3qeﬂlllﬂ nossonset
n36exaTb BO3MOXKHbBIX HEraTMBHbIX nocneqc‘rsww ana o cpeabl 1
300poBbA B Henp: ot ytiunusauun, a Takxke
BOCCTAHOBUTbL MaTepuarbl, U3 KOTOPbIX OHO CAleNaHo, a, CnefoBaTeIbHO, NONYYNUTb
3HaUNTENbHYIO SKOHOMUIO SHEPrUM U PecypcoB. YUIOBHOE O6O3HaueHre Ha
TabnnuKe C AaHHBIMM YKa3bIBaET Ha OTAE/bHbIN CGOP OTXOI0B EKTPUYECKOrO 1
aneKTpoHHoro o6opyqosanm

Hen

MEKTPUYECKOTO 1 3NEKTPOHHOTO
o6opynoBaHv|ﬂ MOXeT CTaTb r‘IpM‘-II/IHOI/I HanoXeHUA WTPadHbIX CAHKLNN.

EOEPALLLEHME C  OTPABOTAHHbIMW AKKVMYJ'IHTOPAMI/I - (OvpektvBa

2006/66/CE): 3TOT CUMBON Ha M3Aenn Ha T¢ OpHble
6aTapen He IOMKHbI PAaCCMATPUBATLCA B KauecTse GbITOBbIX mxonos Obecneuvs
NPaBWbHYIO  YTUIW3ALMIO  aKKYMYNATOPHbIX — GaTapeii, Bbl  MoMoxeTe
NpeoTBPATUTL BO3MOXKHBIE HEraTUBHbIE NOCIEACTBIAA [YIA OKPYIKaloLLieil Cpefibl v
3[10pOBbA YenoBeKa, KOTOpble, B NMPOTUBHOM Cnyyae, MoOryT 6biTb BbI3BaHbI
HenpaBunbHOM yTunv3auven. epepaGoTka MaTepuancs MOMOXET COXPaHUTb
npupoaHble pecypcbl. lMepeaats oTpaboTaHHble 6atapen B ykasaHHbIe MyHKTb
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cbopa ana yrunusauww. [nA nonyyeHua Gonee AeTanbHOM MHpopMauun o6
YTUIN3aLMN UCTIONb30BaHHBIX akKyMYNIATOPHbIX GaTapeli uin NpofiykTa Bbl Moxete
06PaTUTLCA K FOPOACKVIM BAIACTAM, B MECTHYIO X6y MO YTUM3aLIAM OTXOA0B WK B
MarasuH, rie Bbl NpUoGpeNit yCTpoNicTBo.

PUCKW, CBASAHHBIE C  3JIEKTPOMATHUTHBIMU NMOMEXAMW, 1 CNOCOBbI
VX YCTPAHEHWA: O2 Easy - 3TO MeAMLMHCKUIA SneKTpuuyeckuii npubop,
KOTOpbIii TPeBYeT NPUHATUA OMpefeneHHbIX Mep MPeAOCTOPOXKHOCTH, UTO
KacaeTcA 3/1eKTPOMArHUTHON COBMECTVMOCT, U KOTOPbI AOMKHbI BbiTb
YCTaHOBNIEH W 3anyljeH B COOTBETCTBUM C WH(pOPMALel, yKasaHHON B
COMPOBOAVTENbHOI [JOKYMeHTaLMN. MepeHOCHbIe 1 MOBUNbHbIE YCTPONCTBA
PaarocsA3un (CoToBble TenedoHbl, TPaHCMUTTEPbI W MP.) MOTYT NOBAVATL Ha
MEVLMHCKUA  NpuBop,  MO3TOMY WX  Henb3A  WUCMONb3oBaTb B
HEenocpeaCTBeHHO 6IN30CTIA, PAOM AN CBEPXY C MEANLIMHCKUM NPUBOPOM.
Ecom Takoe uCronb3oBaHMe HeOGXOAMMO U Heu3bexHo, ocobble Mepbl
NPEeAOCTOPOXKHOCTI OMKHbI BbiTb MPUHATBI ANA TOTO, YTOObI MEANLIMHCKNI
aneKkTponpubop UcnpaBHo paboTan B MPeaycMOTPeHHOW AnA  Hero
IKCM/yaTaUMOHHOM  KOHUrypauumn (Hanpumep, MOCTOAHHO MNPOBEPATb 1
ocMaTpuBaTb  Ha  MPeAMET  HanWuMA/OTCYTCTBWA — aHOManuii  Unu
HeucnpaBHocTel). Mcnonb3oBaHne NpyHAJIEXHOCTEN, AaTUMKOB 1 Kabenei,
OTAIMYHBIX OT YKa3aHHbIX, 3a UCKIOYEHNEM JaTUMKOB 1 Kabeneil, NPofaHHbIX
v3rotoBuTenemM npubopa 1 CUCTEMbl KayecTe 3anacHblX YacTel, MOXeT
nprBeCTN Ky 1o n3ny nmci 0 YCTOIYNBOCTI YCTPOIICTBA
VN CuCTeMmbl.
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YCNOBUA TAPAHTUN

lapaHTUA NpeoCTaBNAETCA Ha CPOK 24 MecALla, HaunHaA C JaTbl MOKYMKN.
FapaHTMA PacnpOCTPaHAETCA Ha PEMOHT WU 3ameHy AedeKTHbIX 4acTen,
ecnn AedeKT Gbin YETKO OMMCaH 3aKa3unKoM 1 MOATBEPXKAEH TeXHNUECKON
cnyx6oin CA-MI. PacxogHble maTepuanbl He MOKPbIBAlOTCA rapaHTuei. Mog
PacxoAHbIMI MaTepranami MOHUMAIOTCA CUNINKOHOBbIE TPYOKW, GpuibTpb,
NpOKNajKM 1 acN1paLMoHHble KaTeTepbl. Takxke rapaHTueil He NOKpbIBaeTcs
HUKaKoi yllepb, KOTOpblii MOXeT ObiTb HaHeceH B pesynbTaTe
HENPaBUNbHOM  JKCM/yaTaUMM,  YMbIWEHHOrO — NOBPEXAEHUA  Uau
HeHafnexallero yxofa 3a  MeaUUMHCKUM  npubopom.  lapaHTus
aHHYNMPYeTCA, eC/IN PEMOHT 1 TeXHUYeCKoe 06CyXMBaHe OCyL|ecTBAAETCA
HeyNosHOMOYEHHbIM NePCOHaNoMm.
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