
PULSE OXIMETER

USER'S MANUAL

Models:
□C101H1

□PO-B1AO

□PO-H1AO

Responsibility of the Manufacturer
IMDK only considers itselfresponsible for any effect on
safety,reliabilityand performance ofthe equipment if:
Assembly operations,extensions,re-adjustments,
modificationsor repairs are carried out by persons
authorized by IMDK,and The electrical installation of
the relevant room complies with national standards,
and The instrument is used inaccordance with the
instructions for use.The equipmentcompliant with
IEC60601-1 requirements of electrical safety and
ensurethe designated device's voltage and current
meet the requirementsofthis Manual.
Measuring principle
Oximeter is based on the measuring principle
haemoglobin,oxygenation of hemoglobin in the red
and infrared light absorption characteristics in the
region on thebasisof the application"Lambert-
Beer"Law of data presented.
The instrument works by photoelectric detection of
blood oxygen combinedwith the pulsevolume
recording technology,specific process is as follows:
First,the emission wavelength ofused fluorescent
tubes 660nm Red and wavelength 905nm Near-
infrared light irradiation on the nails by photosensor
measured signal.
Peak wavelength and maximum output energy of red
and infrared lightofoptical sensor:
Red light(wavelength is 660nm,11.0Mw)
Infrared light(wavelength is 905nm,5Mw)

Thisinformation about wavelength range can be
especially useful to clinicians To obtain data by
electronic circuits and microprocessors,are displayed
in LED Easy to read on.Operation schematic diagram:
1.Infrared/redlight emitting tube
2.Light receiving tube

1.Section1 Safety
1.1 Safety Information
Carefully read this manual about all safety
informations,operation and specification before using
the oximeter
■ Do not place the equipment in children,pets and
other places can be touched
■This deviceis not intended for treatment,itcan't be
used to assess the accuracy of a pulse oximeter probe
or a pulse oximeter monitor
■ Do not attempt to servicethe pulse oximeter.Only
qualified service personne should attempt any needed
internalservicing
■Donot use this device in situations where alarms
required.Although this oximeter provides alarm
function,but thealarm does not meet IEC60601-1-8.
■ The environment temperature should be
guaranteed(working temperature:+5℃~+40℃
transport and storage temperature:-20℃~+55℃).
When the ambient temperature is low or high,
ensurethat the product is recovered to room
temperature before use.
■ It is not suitable for long-time continuous patient

monitoring.Continual measurement must not exceed 2

hours.Do notcharge during measurement.Transfer
of blood oxygen saturation and pulse rate data
valueoximetry in 8-10 seconds and data update
cycle,morethan 20 seconds
■SpO2 measurements may be adversely affected in
thepresence of high ambient light.Shield the sensor
area (witha surgical towel,or direct sunlight,for

example)if necessary.
■ The followingreasons will cause interference
a)High-frequency electrosurgical
b)Placement ofa sensor on an extremity with a blood
pressure cuff arterial catheter,or intravascularline
c)The patient has hypotension severe vasoconstriction
severe anemia or hypothermia The patient is in cardiac
arrestor isin shoe
d)Fingernailpolish orfalsefingernails may cause
inaccurate SpO2 readings

1.2 Warnings
WARNING:Always consult your physician regarding

clinicaldecisions.Do not rely on pulseoximeter as the
only basisfor medical decisions.Incorrect clinical
decisions may result in harm.
WARNING:Do not self-diagnose orself-medicate on
the basis of the measurements.Always consult your
doctor
WARNING:DO go tothe hospital for further

examination when persistent inaccurate readings

OCcur

WARNING:EXPLOSION HAZARD一Do not use the
oximeter in a flammable atmosphere where

concentrations of flammable anesthetics or other
materials mayoccur.
WARNING:Theeffects of degraded sensors and
electrodes,or loosened electrodes,that can degrade
performance or cause other problems
WARNING:Do not attempt to recharge normal dry-cell
batteries,theymay leak.And maycause a fire or even
explode.WARNING:Do notuse the pulse oximeter in
an MRlor CTenvironment.
CAUTION:Keep the operating environment free of dust
,vibrations,corrosive,of flammable materials,and
extremes of temperature and humidity.
CAUTION:The battery must be taken outfrom the
battery compartment if the device will notbe usedfor A
long time.
CAUTION:Do notoperate the unit if it is damporwet
because of condensation or spills.Avoid using the
equipment immediately after moving it from a cold
environmenttoawarm,humid location.
WARNING:Misapplication of a probe with excessive
pressure for prolonged periods can induce pressure
iniury

WARNING:DO NOT serviceand maintain thedevice

while in use.

1.3 NOTE
1)Fingernail polish or false fingernails may cause
inaccurate SpO2 readings.

2)The SpO2 waveform is disproportionate to pulse.
3)Do notusethis equipment on any limb with arterial
cannula,intravenous infusion set or infated blood
pressure cuff
4)The SpO2 waveform is disproportionate to pulse.Do
notuse any function tester to measure the SpO2
accuracy
5)Displayedand transmitted SpO2 and pulserate dat
values are affected by dataaveraging and other signal
processing,the DATAUPDATE PERIOD.
6)Thedevice was calibrated.Display Arterial oxygen
saturation(SpO2)and Pulserate(PR).
7)If the detected signal is incomplete,the equipment
will not display the parameter value but display the
waveform as a straight line.The weak signalis

represented by the amplitude of the waveform.If the
signal is too low,it will affect the accuracy and function
of the pulse oximeter.If your blood oxygen does not
give the correct result,check the signal strength istoo
low
8)There are severalreasons for a weak signal:

a)Low perfusion

b)Dirty sensor or LED light
c)The oximeter improper positioning
d)Cold temperatures and general health can cause

low blood pressure
9)Do not open the oximeter.Itcontains smallparts
which mightbe swallowed by children.
10)The pictures and interfaces in this manual are for
reference only

□PO-C6AO □PO-C6AT
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3.Section 3 Installation,Setup,and Operation

3.1 Description of the Front Panel(as figure3.1.1)

3.2 Display

Product introduction(Take the C101A2/PO-A2AO/

PO-A2AT series as an example,the specific model is

mainly based on purchasing the actual product)

After switch on,the display of the Oximeter is as follow
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switch button to switch to another displaymode.Users
can adjust the display mode according to their
preferences;
7)On the user display interface,long press the power
button for about 2s to enterthe parameter setting. (as
shownin Figure 3.3.1 Parameter Setting)
When moving to "Current Parameter"showing"*"
press the button(>0.5s)to enter thecurrent parameter
setting item.
Select"+"/"-"to set the parameter range;
“Alm”*on/off----Alarm tone on/off (no alarm)
"Beep"*on/off ---Sound on/off
8)When the devicedetects no finger insertion/no
signal input,it will shut down after 8s.

3.4 Operation
3.4.1 Install battery
Installing two AAA batteries into battery cassette in
correctpolarities and cover it.
WARNING:Do not attempt to recharge normal alkaline
batteries,t heymay leak and maycause afire or even
explode.
To protect the environment,dispose ofemptybatteries
at appropriate collectionsites according to national or
local regulations.

3.4.2Turn the Pulse Oximeter on/off
Putone offingers into rubber hole ofthe Oximeter(it is
bestto put the finger thoroughly)with nail surface
upward,then releasing the clamp.

Presspowerbutton to turn the Pulse Oximeter on.The
oximeter willautomatically be poweredoff when no
fingerin the devicefor longer than 16 seconds.
Note:Don't trembleyourfinger when theOximeter is
working.Your body is not recommended on moving

status

3.4.3Read correspondent data from display screen.

3.4.4Display Description of OLED/TFT
The display interface of "OLED/TFT"can rotate four
directions withfourdifferentdisplay modesafter
pressing the power button for less than 0.5s.Itis shown
as Figure 3.3.1 Display Interface

·TwO color OLED display,TFT colorful display;more
display modes

*LOw-power consumption,continuously four
direction adjustable

·Lowvoltage indicator
·Automatically power offin 8 seconds when there is

Small in volume,light in weight and convenient to

carry

4.Section 4maintenance and solution

Replace the batteries timely when low voltage lamp
s oCiean the surfaceof fingertip oximeter beforeitis

used to diagnose patients.
·Remove the batteries inside lf you wll notoperate

the Oximeterfor a long time.
·It would be better to preservethe product in

-20℃~+55℃(-4°F~131F)and humidity is 15%-95%.
·It is recommended that the product should be kept

dry anytime.Awet ambience might affect itslife time
andeven damage the product.

·Please follow the law of the local government to
deal with used batteries

·The instrument does not require the maintenance

lf an error occurs or if the device is damaged.DO
NOT attemptto repair this device yourself,as this will
void the warranty.Contact your dealer and only have
repairs carried out by authorized service partners.

The use life of the pulseoximeter is3 years,stop using
the device after the end ofthelife.
And stop using andcontactlocal service center if one
of the following cases occurs:
·The oximeter cannot be powered on in any case and
not the reason of battery.
·There is a crack on the oximeter or damage on the
display resulting readings cannot be identified;the
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Figure 3.3.1 Display interface

The Device has two display screens:OLED and TFT.It
can displayblood oxygen saturation (SpO2)and pulse
rate (BPM).It takesabout 30s to get a stable result for
each measurement,and the SpO2 and PR values
displayed on the screen are refreshed everysecond.
The specific operation steps are as follows:
1)Installtwo1.5V(AAA)batteries accordingto positive
and negative labels,and cover the battery cover;
2)Putyourfinger intothe clip with silicone pad
(preferably fully inserted into the finger,with thenail
facing upwards)and release the clamp;
3)Pressthe power button on the front panel toturn on;
4)It is bestnot to shake yourfingers during use,and
the human body should not be in motion;

5)Observe the change of the displayscreen and read

the relevant data;
6) The devicehasfourdisplay modes,as shown in

Figure 3.3.1.After the oximeter isturned on,click the

Figure 3.1.1 Parts of front &backpanel

Table3.1.1 PartDefinition and Description

Item Name

1 Power Button

2 Display Screen

OLED/TFT Pane

Description

Tum on the machine,direction

change and parameter setting

Display the SPO2/PR/Data &

Plethysmogram

3.3 Parameter Settings:

Software name
C101**series;C8-V1.0

PO-** series:T6-V1.0

Software is embedded in the chip of PCBA during

manufacture,and notconnected to IT networks to

communicate,therefore no additional hardwareor IT

networks is required

The difference between parameter setting anddisplay

interface is as follows Figure 3.3.1:

and calibration of the schedule.

4.1
．
Maintenance and Preservation
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The symbolindicates thatthedevice complies with

REGULATION (EU)2017/745

EC |REP
Authorized representative in the
European community

SN Serial Number

~] Date of manufacture

Manufacturer

LOT Batch code

个 Caution

MD Medical device

UDI Uniquedevice identifier

Clinical test is a method commonly used todetermine
the oxygen accuracy.The measured arterial
hemoglobin had an oxygen saturation,and the
measurements werecomparedwiththe determined
results of the arterial blood samples analyzed by the
CO-oximeter
Measure ten times a day for tenminutes.Itcould
take three years
When plugging your finger intothe Oximeter,your
nail surface must be upward.
Declaration:Please use the 70%isopropanol to clean

4.5 Product declaration
Guidance and manufacture's declaration-
electromagnetic radiation for other EQUIPMENTS

and SYSTEMs
The Pulse Oximeter is dasigned to beused in specfied elctromognetic

onwironment

Jsers of the Pulse Oximatormust use it in tho following environments

Radiation

Test

Complianoe Electromagnetc envir onment-guidance

RF

nterference
CISPR 11

Group 1

RF signal of Puke Oximeter is simply created by is

Intemal funcion,Therefore,is RF interferenoe is

very Low and is notIkely to cause any interference

to nearby Electronic equipment

RF

ntorference
CISPR 11

Class B

The Pulse Oximater applies toall establishmants

ncuding domestic establshments and those

directly connected to the public low-voltage power

supply networkthatsup ples buidingsused for

domestie puposes

the rubber before each test and clean the tested finger
with it before and after the test.( The rubber inside of the
Oximeter adopts medical rubber,which has no toxin,no
harm,and brings no side effect such as allergy to the
ourskin).

Install two AAA batteries into battery cassettebefore

c
．
overing its cover

processing:it can be used to measure human
Hemoglobin Saturation and hear rate through finger

2.2 Intended
2.2.1 Intended
The Pulse Oximeter is a portable non-invasive device
intended for use in measuring and displaying oxygen
saturation of arterial hemoglobin(SpO2)and pulse rate
of adults through the finger in hospitals,hospital-type
facilities,and home environments.The patient is an
intended operator.
2.2.2 Product contraindications
-The presence of an ongoing need for measurement of
pH,PaCO2,total hemoglobin.
-Abnormal hemoglobins.
-Carboxyhemoglobinemia.
-Methemoglobinemia.
-Poor peripheral blood flow.
-During cardiopulmonary resuscitation.
-Hypovolemic.
-For assessing the adequacy of ventilatory support.
-For detecting worsening lung function in patientson a
high concentration of oxygen.
-Weak cardiac arrest periphera pulses.
2.2.3 Side-effects:
-Tissue injury
-Skin burn
2.2.4 Intended patient population
Adult
2.2.5 Intended user
The patientis an intended operator.

4.7 Oximeter probe fault
The fault of the probe is one of its own faults,and the
other is caused by the external factors of the probe.

1) if there is no SpO2 value in the oximeter,no red light
emission will be detected by the probe.Poor probe.
Replace the backup probe,SpO2 value returned to
normal,determine the probe fault.
2) the oximeter has no SpO2 value andhas red light
emission.It maybe that the photocell is insensitive to the
light,the photoelectric tube is aging or the wire is broken
Failure.
3)probe externalfactors mainly in noise, jitter or
patientfinger keratinization serious,probe launch,
receiving part and unclean leakage.Aslong as the
interference source is found,the probe is cleaned and
the connecting mouth is properly used,the spot can be
eliminated.
4.8 Disposal
At the end ofits service life,the device must be disposed
of in accordance with applicable local rules and
regulation

Operator

Age -Adult(above 18 years old)

Knowledge minimum?
-Read and understand text and Arabic numerals;
-Read this manual

Linguistic -English or local officia language

Education -Atleast 18 years old and 12 years intensive

reading experience(school)

-No maximum

Experience -No experienceor has some experience using

similar medical device
-No trained to use the device.

Permlssible
mpairments

-Mild reading vision impairment o vision

corrected to log MAR 0,2(6/10 or 20/32)

-Impaired by 40%resulting in 60%ofnormal

hearing at 50 Hz to 2 kHz.

Work
responsibilit

-Operation of the device.
-Device maintenance and storge

2.2.6 Clinical benefit
The Pulse Oximetercan provide good clinical practice
for measuring oxygen saturation and pulse rate and
allow people to measureoxygen saturation and pulse
rate by themselves as easy and safe as possible.

2.3 Specifications
1)Peak wavelength and maximum output energy of red
and infrared light of optical sensor:
i.Red light(wavelength is 660nm,11.0Mw)
ii.Infrared light(wavelength is905nm,5Mw)

Thisinformation about wavelength range can be
especially usefulto clinicians
2)Type of protection against electric shock:Internally
powered equipment
3)Degree ofprotection against electric shock:Type BF
4)Protection Against Ingress of Liquids:Ip22
(protected against ingressof water when the water is
dripping verticallyand the monitor is tilted up to 15°)
5)Modeof operation:Continuous
6)Expected Service Life:3 years
7)Display Type:OLED/TFT Display
8)Sp02:
a)Measurement range:35%-99%
b)Accuracy
i.80%-99%,Accuracy±2%;
ii.70%-79%,Accuracy:±3%
i.Unspecified(≤69%)
c)Resolution:±1%

9)PR
a)Measurement range:30BPM-240BPM
b)Accuracy:within ±3BPM
c)Resolution:±1BPM

10)Working Power
PowerSupply:2*AAA1.5V batteries,
Electric Current:≤50mA;
11)Battery life:2*AAA1.5Valkaline battery can be
used for 8hours continuously,

12)Batteryvoltage:Low battery indicator appears
before battery power islowered to normaloperation
13)Service life:3 years
14)Shelf life:3years
15)Dimension:

C101H1/PO-H1AO 60*36*35mm
C101A2/PO-A2AO/PO-A2AT 60*36*33mm

PO-A3AO 58*36*33mm

PO-B1AO 66*36*33mm
PO-C5AO/PO-C5AT 60*38*55mm

PO-C6AO/PO-C6AT 60*38*38mm

16)Environmental:

Working Temperature +5℃~+40℃

Transportand Storage

Temperature
-20°C~+55℃

Working/Transport and
StorageRelative Humidity

15%~95%,no

condensation

Working/Transportand

StorageAtmos pheric Pressure
70kPa~106kPa

△Itis required thatyou should not dispose of WEEE
as unsorted municipal waste and collect such WEEE
separately.
In accordance with Directive 2012/19/EU andnationa
disposal regulations regarding old electrical and

electronic devices,please be advised that such items
must be disposed of in a special way within the
European Union(EU).These regulations require the
environmentally friendly recycling/disposal of old

electrical and electronic devices.Such items must not
be disposed of as domestic refuse.This has been
expressed using the icon of the "crossed out trash can"
The PulseOximeter(Model:C101**series &PO-**
series)contains batteries and recyclable electronic
waste.To protect theenvironment,do not dispose of it
in household waste as unsorted municipal waste,but
collect separately and take it to an appropriate local
collection center.
The Pulse Oximeter(Model:C101**series &PO-**
series)is classified as small equipment (5th category)
according to ANNEXIVof Directive 2012/19/EU.
Before disposing of your Pulse Oximeter (Model:
C101**series &PO-**series),please take away the
batteries from Pulse Oximeter(Model:C101**series
&PO-**series)and dispose of the batteriesand Pulse
Oximeter(Model:C101**series &PO-**series)
separately.
You can take away the batteries as follows:
>>Battery remove diagram

①Open the batter cover

②Remove the batteries
Batteries represent ahazard to health and the
environment!Never open,damage,or swallow
batteries or allow them to pollute the environment
They may contain toxic,ecologically hazardous heavy
metals.The removed batteries shall be disposed of at
the point of sale or in the corresponding containers
provided at collection points by local publicwaste
authorities and treatedaccording to2006/66/EC
The batteries and recyclable electronicwaste shallbe
disposed of in a separate waste container.
Packaging materials mustbe disposed ofaccording to
local regulations.Consult the authorized collection
points for more information
In Germany
Forthe recyclable electronic waste disposal,you can
search the authorized collection points at the following
website
https://www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sammel-
und-ruecknahmestellen
For batteries,you can search the authorized collection
points at the following website:
https://www.ear-system.de/ear-
verzeichnis/battghersteller#no-back
Search method:usingyour postcodeor the name of

the city and state where you live to find collection points

nearyou.

Other countries
For country-specificinformation on disposal,contact
your local dealers or importer

5.Section 5.Applicable Models
Model:C101H1,C101A2,PO-A2AO,PO-A2AT,PO-
A3AO,PO-H1AO,PO-B1AO,PO-C5AO,PO-C5AT,

PO-C6A0,PO-C6AT
Note:
1)The picture in the manual may be slightly different
from the actual instrument
2)Technical parametersare subject to change without
priornotice

6.Section 6.Contact Information
Ifyou have any question aboutmaintenance,technical
specifications or malfunctions of devices,contact your
local distributoror manufacturer

Shenzhen IMDKMedical Technology Co.,Ltd
904,9F,Guangming Tianan Cloud Park Building,255
Zhenmei Road,Zhenmei Community,Xinhu Street,
GuangmingDistrict,518107,Shenzhen,PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA.

Tel:+86-755-27155684

EC REP MedNet EC-REPGmbH
Borkstrasse 10,48163 Müenster,Germany
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Symbols Definition of symbols

Follow instructions for us

X No alarm

人 Type BF Applied Part

Ⅲ Batteryindication

Sp02 oxygen saturation of arterial hemoglobin

PR Pulse Rate
The symbol indicatesthat the deviceshould be sent
to the specalagencles aocording to locel regulations
or separate collection after its useful life

11)This Manual isprepared based on the mos
complete configuration.Some configurations and
functions may be not available in your
12)No ALARM SYSTEM that includes the capability to
detect an SpO2 or pulse rate PHYSIOLOGICAL
ALARM CONDITION is provided.
13)The pulse oximeter is for single patient use only.
14)Any serious incident in relation to the pulse
oximeter should be reported to manufacturer and local
competentauthority of the member state in which you
and/or your patient is established.

1.4 Definitions and Symbols

The MANUFACTURER wil l make available on request
circuit diagrams,component part lists,descriptions,
calibration instructions,or other information that will
assist SERVICE PERSONNEL to repair those parts of
ME EQUIPMENT that are designated by the
MANUFACTURER as repairableby SERVICE
PERSONNEL.

4.6 Possible problems and effective solutionsspring is invalid;or the key is unresponsive or
unavailable.

4.2Replace the Battery
1)Release battery cover.Before changing the battery
be sure the system is already power off.
2)Press the battery holder lock to release the battery.
3)Remove the battery and replace with 2 new one,
type AAA according to positive and negative marks
4)Slide the battery cover back in untilit snaps in place.
Do not dispose of used batteries in household waste.
Take them to special local collection sites.

4.3Cleaning instruments
The pulse oximeter is a reusable device,please follow
below instruction to clean the device each day.
Use 70%isopropanol clean silica gel sleeve,and test
finger,probe and cavity cone.Please ensure that the
instrument is inverted during cleaning to prevent the
liquid from entering the instrument.
Don't put anyliquidinside the instrument.
Declaration:Please use the 70%isopropanol toclean
the rubber before each test and clean the tested finger
with it before and after the test.(The rubber inside of the
Oximeteradopts medical rubber,which has no toxin,
no harm,and brings no side effect such asallergy to
the our skin)

4.4Accessory
No accessory

purpose:
use

Precaution:
-The device shall be cleaned to reduce infection risk
beforedisposal
-The Pulse Oximeter(Model:C101**series &PO-**
series)which is not sharps shall not be placed in sharps
box
-Attention shall be paid to broken shell which may have
sharp corners and edges that couldresult in an
unacceptable RISK cause injury or damage.

Plug onefinger into rubber hole of the Oximeter(itis
best to plug the finger thoroughly)before releasing the
clamp with the nail upwards.
·Press button on the front panel;

a

·Don't tremble yourfinger when theOximeter is
working.Your body is not recommended on moving
status.
·Press the button on the front panel if we want change

d
．
isplay direction;
Read relevant datum from display screen.
·If there is no signal input ,oximeter can shut off
a
．
utomatically.
Please replace new batteries when display indicates
the batteries are in low power.

2. Section 2 Introduction
2.1Brief Device Description
The device intended for use in measuring and
displayingfunctional oxygen saturation of arterial
hemoglobin(%SpO2)and pulse rate(PR).The device
measures SpO2 and PR with a SpO2 senor and
displays on the display screen after certain further

https://www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sammel-
https://www.ear-system.de/ear-
https://manuals.plus/m/e80352477704b44a4cc1cb3c75b5735eb8415a697cb91c64e74b22d36c3147e6


ocal.

la bateria,asegurese de que el sistema ya esté apagado.
el bl8queo del soporte de la bateria para liberaf la baterid

3)Retire la bateria y reemplácela con 2 nuevas,

tipo AAAsegún las marcas positivasy negativas

4)Vuelva a deslizarla tapa dela bateria hasta que encaje en su lugar

No deseche las baterías usadascon la basura doméstica.

Llévelos asitios derecolección locales especiales.

4.3lnstrumentos de limpieza
El oximetro de pulso esun dispositivo reutilizable;siga las

nstrucciones acontinuación para limpiarel dispositivo todos los día

Utilice una fundade gel desilice limpiacon isopropanol al

70%y pruebe el dedo,la sondayel cono de

lacavidad.Asegúresedeque el instrumento esté invertido dura la

2)Presioné

OXIMETRO DE PULSO

MANUAL DE USUARIO

Modelos:
C101H1 C101A2 PO-A2AO
PO-B1AO PO-A2AT PO-A3AO
PO-H1AO PO-C5AO PO-C5AT

PO-C6AOPO-C6AT

Número de documento:IMDK/RD-E-PO-01-005
Número de versión:V1.1
Fecha de emisión:2023.09.11
Fecha de modificación:2023.09.11

Responsabilidad del fabricante
IMDK'solo seconsidera responsable de cualquier efecto

sobre laseguridad,confiabilidad y desempeno delequipo

Esta informació n sobre el rango delongitud de onda puede
ser especialmenteútilpara los médicos.Para obtener datos mediante
Circuitos electrónicos ymicroprocesadores,se muestran en LED

.

supervisión.La medición continua no debe exceder las 2

horas.No cargar durante la medición.Transferencia de oximetria

de valor de datosde saturación deoxígeno en

sangreyfrecuencia de pulsoen 8-10 segundos y

ciclo de actualización de datos,más de 20 segundos

Las mediciones deSp02 pueden verse afectadas negativamente

en presencia de mucha luz ambiental.Proteja el

áreadelsensor(conuna toallaquirúrgicao
uzsolardirecta,por ejemplo)sies necesario

Las siguientes razones causarán interferencia:

a)Electroquirúrgico de alta frecuencia

b)Colocación de un sensor en una extremidad con un

manguito de presión arterial,catéter arterial o vía intravascular

c) El paciente tiene hipotensión severa vasoconstrictor

anemia severa o hipotermia Elpaciente está

en paro cardiacpo esta en zapato
d)Elesmalte de unas olasunas

postizas pueden provocar lecturas inexactas de SpO2

ADVERTENCIA:PELIGRO DE EXPLOSION-No utilice e
oxímetro en unaatmósfera inflamable donde
Pueden producirse concentraciones de anestésicos

l
2)Laforma de onda de Sp02 es desproporcionada conrespectoal pulso
3)No utilice este equipoen ningunaextremidad con arteria

cánula,equipo de infusión intravenosao
manguito de presiónarterial inflado

si:Las operacionesde montaje,ampliaciones,reajustes,modificaciones
o reparacionesson realizadaspor personas autorizadas por

MDK,y Lainstalación eléctrica dela sala
correspondientecumpleconnormas nacionales yEl instrumento
seutiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso.Elequipo cumple con losrequisitos de
seguridad eléctrica IEC60601-1 y garantiza que el
voltajey la corriente del dispositivo designado
cumplan con los requisitos de este manual

Principio de medición
El oxímetrose basa en el principio de medición
hemoglobina,oxigenación de'la hemoglobina en las caracteristicas
de absorción de luzroja y infrarroja
en la región sobre la base de
a aplicación "Lambert-Beer"Ley de los datos presentados

E instrumento funciona mediante detección fotoeléctrica de
oxígeno en sangrecombinado con el volumen del pulso
Tecnología de grabación,elproceso especifico es elsiguiente:
Primero,la longitudde onda deemisiónde los tubos fluorescentes usados es de

660 nm rojo y la longitudde onda de 905 nmes casi

Irradiación de luzinfrarroja en las

unas mediante senal medida por fotosensor.
Longitud deonda máximayenergia maxima de salida del rojo
y luz infrarroja delsensor óptico:
Luz roja(la longitud de onda es de 660 nm,11,0 Mw),

Luz infrarroja(la longitud de onda es de 905 nm,5 Mw)

de fácil lectura.Diagrama esquemático defuncionamiento
1. Tubo emisor de luzinfrarroja/ roja

2. Tubo receptor de luz

1.Sección 1 Seguridad

1.1 Información de seguridad

Leaatentamente este manual sobre todas las medidas de seguridad

información,funcionamiento yespecificaciones antes

de utilizar eloxímetro.
No coloque el equipo en manos de ninos,

mascotasy otros lugares que puedan tocarse.
Este dispositivo no estadisenado para tratamiento,no se puede
utilizarpara evaluar la precisió n de una sonda de oxímetro
de pulsooun monitor deoxímetrode pulso

No intente reparar el oxímetro de pulso.Solo

El personal de servicio calificado debe

intentarcualquier servicio interno necesario.
No utilice este dispositivo en situaciones donde se
requieran alarmas.Aunque este oxímetro proporcionaalarma

funciona,pero la alarma no cumple con IEC60601-1-8

La temperatura ambiente debe ser
Garantizado (temperaturade trabajo:+5C~+40C

Temperatura de transporte y almacenamiento:- 20℃~

+55℃)Cuando la temperatura ambiente es baja

o alta,asegúrese de que el productose
recupere a temperatura ambiente antesde su uso

DvERfENerialesisfefectobs de sensoresdegradadosy

electrodos,o electrodos flojos,que pueden degradar
rendimientoenausargtrBs problemasrmales,pueden ten

4)La forma de onda de SpO2 esdesproporcionada con respecto
.

pulso.No utilicening ún probador de función para medir la SpO2

e
e
5
x
)
act
Los

it d
a l

.
oresdedatos de Sp02yfrecuenciadel pulso

mostradosy

fugas.Y puede provocar un incendioo incluso
explotar.ADVERTENCIA:No utilice el oxímetro de pulso
en unaresonancia magnéticao.Entornode TC

PRECAUCION:Mantenga el entorno operativo libre

de polvo,vibraciones,materiales corrosivos,inflamables
y temperaturas y humedad extremas

PRECAUCION:La batería debe extraerse del

compartimento de la batería si eldispositivo

no se utilizará durante un largo tiempo.
PRECAUCION:Noopere la unidad siestá húmeda o
mojada debido a condensación o derrames.Evite usar el
equipo inmediatamente después desacarlode un lugar frio
ambiente a un lugar cálido yhúmedo

ADVERTENCIA:La aplicación incorrecta de una

sonda con presión excesiva durante periodos

prolongados puede provocar lesiones por presión

ADVERTENCIA:NO realiceel servicio niel
mantenimiento del dispositivo mientras esté en uso.

1.3 NOTA
1)El esmalte deunaso las unas postizas pueden causar

lecturas inexactas de SpO2.

transmitidos se ven afectados por el promedio de datosy otras senales

procesamiento,el PERÍODO DE ACTUALIZACIONDE DATOS

6)EI dispositivo fue calibrado.Muestra la saturación

arterialde oxigeno(Sp02) yPulserate (PR)
7)Sila senal detectada es incompleta,el equipo no

mostrará el valor delparámetro sino que mostrará la forma

de onda como una línea recta.La senal débil es
representado por lā amplitud de la forma de onda.Si
la senal es demasiado baja,afectarála precisión yel
funcionamiento del oxímetro de pulso.Sisu nivel de

oxigeno en sangre no da el resultadocorrecto,verifique
que la intensidad de la senal sea demasiado baja

8)Hay varias razones para una senal débil:

a Seias perfusiziLED sucios

c) Colocación inadecuada deloxí metro

1.2 Advertencias
ADVERTENCiA:Siempreconsulte a su médico acerca de
as decisiones clínicas.No confieen el oxímetro
de pulso como única base para tomar decisiones
médicas. Lasdecisiones clínicas incorrectas pueden resultar

Av它食CIA:No se autodi agno sti que n i se

automedique basándose en las mediciones.

Siempre consulte asu médico.
ADVERTENCIA:Vaya al hospital para obtener más información

examen cuando se producen

lecturas inexactas persistentes

d)Las temperaturas frias y la salud general pueden caus
presión arterial baja

9)No abra el oxímetro.Contiene piezas
peguenas que los ninos podrian tragar
10)Las imägenes e interfaces de

este manual son solo de referencia.Noes adecuadopara pacientes continuos durante mucho tiempo

3.Sección 3 Instalación, configuración yoperación
3.1 Descripción delpanel frontal(como figura 3.1.1)

3.2 Pantalla
ntroducción del producto (Tome como ejemplo la serie
C101A2/PO-A2A0/PO-A2AT,el modelo especifico sebasa

principalmente en la compra del producto real)

Despues delencendido,la pantall del oximetro esla sigui

Aoddl

C¹01H1
01

PO-A2A0

PO-A3A0

P0-H1 A0

ente
PO-A2AT

alm
Bip
SP02 baja

PR Hola

PRLo

Restaurar

+/

Salida

tonel
aDaga GQ

94

130

50
on

botón de cambio para cambiara otro

modo de visualización.Los usuarios pueden ajustar

fLmodo.deyisualizació n según sus preferengias;

de encendido durante aproximadamente 2 segundos para ingresa a la configuración d

parametros (oomo cuando se mueve a"Parametroactual quemuestra

como se muestra en la Figura 3.3.1 Configuración de para

presione el botón(>0,5s)para ingresar

paiguracigudal ea ramgetrde pctrametros

"AIm""activado/desactivado ---Tono de alarma activado/desactivado (sin

alarma)"Beep"*activado/desactivado --Sonido activado/desactivado

B)Cuando eldispositivo no detecta ninguna inserciónde dedo/ninguna

metros)

4.Sección 4 mantenimiento y solución
4.1Mantenimiento y Preservácion

%SpOz PRbpm ·m

982.586
^/WO

2

Reemplace las baterias oportunamente cuando la lámpara debajo volta

staepgendidficie del oximetro de dedo antes de utilizarlo.Retire

seu2a pard iatargrostrdard48tlpacientes

el oxímetro durante mucho tiempo.

-Sería mejor conservarel producto en

-20C~+55'℃(-4'F~131'F)yla humedad esdel15%al95%
Se recomienda conservarel producto

secar en cualquier momento.Un ambiente húmedo podria afectar

% SpOz PRlpm

982.586g

0AWo

Presione el botón deencendido para encender el oxímetro de pulso.El

El oxímetro se apagaráautomáticamente cuando no haya ningún

dedo en el dispositivodurante más de 16 segundos

Nota:No tiembleel dedo cuando eloxímetro esté
funcionando.Tu cuerpo no es recomendable en movimient

Figura 3.3.1 Interfaz de pantalla

EIDispositivo tiene dos pantallas:OLEDy TFT.Puedemostrar la

Figura 3.1.1 Partes del panel frontal y posterior

Tabla 3.1. 1 Definicióny descripció nde piezas
La frecuencla del puls

Item Nombre
Descripción

tos

Forma de onda delpletismógrafo Sp02

3.3 Configuración de parámetros:
SermebcfdelPreg-v1m.a:

Serie PO-**:T6-V1.0

El software está integrado en el chip de PCBA durantela

fabricaciónyno está conectado a redes de Tl para

comunicarse,por lo que no se requiere

hardware ni redes de Tl adicionales.

La diferencia entre la configuración de parámetrosy la

interfaz devisualización es la siguiente Figura 3.3.1:

saturaciónde oxigeno en sangre (SpO2)y la frecuencia delpulso
(BPM).Se necesitan unos 30 segundos paraobtener un resultado establ
para cada medición,y losvalores de SpO2yPR

que aparecen en lapantalla se actualizan cada segundo.

Los pasos de operación específicos son los siguientes:

1)Instaledos baterias de 1,5V(AAA)de acuerdo con las
etiquetas positivas y negativas y cubra la tapa de las baterias
2)Introduce eldedo en el clip con almohadilla de silicona
(preferiblemente insertadocompletamenteen eldedo,con la

una hacia arriba)y suelte la abrazadera
3)Presione elbotón de encendido en el panelfrontal para encender

4) Es mejor no agitar los dedos durante el usoy

el cuerpo humano no deberia estar en movimiénto

5) Observeel cambio de la

pantallay lea los datosreleyantes;
5)EIdispositivo tiene cuatro modos de visualfzacion,como se muestra e

la Figura 3.3.1.Después de encender el oxímetro,haga clic en el

e entrada de senal,se apagará después de8 segundos

3.40operación

3.4.1 Instalar la batería

Instaledosbaterias AAA en el casete de

baterias con las polaridades correctas ycúbralo.

ADVERTENCIA:No intente recargar pilas alcalinas

normales,pueden tener fugas y provocar

un incendioo incluso explotar

Paraproteger el medio ambiente,deseche las baterias

agotadas ensitios de recolección apropiados de

acuerdo conlas regulaciones nacionales o locales

3.4.2 Encendido/apagado del oxímetro de pulsc
Coloque uno de los dedos en el orificio de goma del

n oxímetro (es mejor colocareldedo bien)conla superficie

de la una hacia arriba y luego suelte la abrazadera

estado.
3.4.3Leer los datos correspondientes desde la pantalla de visualización

3.4.4 Descripción de pantalla de OLED/TFT
La interfaz de visualizacioh de "OLED/TFT"puede gira

b

r

é

su vida útil e incluso danar el producto

Siga la ley del gobierno local para

lidiar con baterias usadas.

-Elinstrumento no requieremantenimiento.

y calibracióndelcronograma.

Siocurre un error o siel dispositivo está danado.Hacer
NOintente reparar este dispositivousted mismo,ya que esto anulará
la garantia.Póngase en contacto con sudistribuidory haga

1 Botón de encendido Enciendala máquina,cambie de

direccióny ajuste de
parámetros.Visualice SPO2/PR/Da

cuatro direcciones con cuatro modos de visualizacióndiferentes despu

presionando elbotón deencendido durante menos de 0,5s.Se muestra

comoen la Figura 3.3.1 Interfaz de pantalla.

-PantallaOLED de dos colores,pantalla TFTcolorida;má

modos de visualización
-Bajo consumo deenergia,continuamente cuatro

dirección ajustable

Indicador de baio yoltaie
-Se apaga automaticamente en 8segundos cuando hay

sin senal

-Pequeno en volumen,livianoy conveniente para

llevar

2 Pantallade visualizació n
Pletismograma del pane OLED/TFT

s

que las reparaciones las realicen únicamente socios de servicioautorizados

La vidaútil del oxímetro de pulso es de 3 anos,deje de usarlo

eldispositivo después del final desuvida útil

Ydeje deusarlo y comuníquese con el centro de
servicio local siocurre uno de los siguientes casos:

-El oxímetro no puedeencenderse en ningún

casoy no por falta de bateria
Hay uha grieta en el oximetro odano en la pantalla
porlo que no se pueden identificar las lecturas;el

y

Minimo adulto(mayores

8a品Biendertextosy númerosarabigos;

lso

lyo

2.3 Especificaciones

1)Longitud de onda máxima yenergia de salida máxima
de la luz roja e infrarroja del sensor óptico:
.i.Luz roja(la longitud de onda es de 660 nm,11,0Mw)

ii.Luz infrarroja(la longitud de onda es de 905 nm,5Mw)
Esta información sobreel rangode longitudde

onda puede resultarespecialmente útil para los médicos
2)Tipo deproteccion contra
descarga eléctrica:Equipo alimentado internamente
3)Grado de protección contra descargas eléctricas:Tipo BF
4) rPvatece4 ó hadontda entiada delfieudos: Ip22
gotea verticalmente y el monitor está inclinado hasta 159

5)Modo de operación:Continuo 6)

Vida útil esperada:3 anos
7) Tipo de pantalla:Pantalla OLED/ TFT
8)Sp02:

a)Rango de medición:35%-99%
b)Precisión
j.80%-99%,Precision:2%
ii.70%-79%,Precision:3%
iiNo especificado (69%)

c)Resolución:1%
9) relaciones públicas:

a)Rango de medición:30 BPM-240 BPM
b)Precisión: dentro de3 BPM
c)Resolución:1BPM

10)'Poder de trabajo:
Fuénte de alimentación:2 pilas AAA de 1,5V.
Corriente eléctrica:50 mA;

11) Duración de la bateria:Se pueden utilizar 2 pilas alca
utilizado durante 8 horasseguidas;

12) Voltaje de la bateria: el indicador de batería baja

aparece aptes de que la energía de la batería

bajeYdaHdib3aneito normal.14) Vida útil:3 anos

15)Dimensión:

Linguistico

Educación

- Lea este manua

Inglés o idiomaoficial local

-Tener al menos 18 aios y12

|anos de experiencia en lectura intensiva(escuela)

Yo -No hay maximo.

C101H1/PO-H1AO 60*36*35mm

C101A2/PO-A2AO/PO-A2AT 60*36*33mm

IPO-A3A0 58*36*33mm
Experiencia -No tiene experiencia o tiene algo de experiencia en el

dispositivo médico similar

-No capacitado para utilizar eldispositivo.

PO-B1AO

PO-C5AO/PO-C5AT

PO-C6AO/PO-C6AT

66*36*33mm

60*38*55mm

60*38*38mmPermisi
deficie

le
ci as
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peterioro del 40%, lo que resulta en

un 60%de audición normal de 50

rsponsabilidad Haa2kHZnEungipnamientedel dispRsit

16)Ambiental:

Temperatura de trabajo +5℃~+40℃

Transporte y almacenamiento -20℃~+55℃
Temperatura

Trabajo/Transporte y 15%~95%,no

Humedad relativa de almacenamiento condensación

Trabajo/Transporte

AlmacenamientoPresiónatmosférica

inas AAA de 1,5V.

2.6 Beneficio clínico
oxímetro de pulso puede proporcionar una buena práctica clinica para medir
saturación de oxigeno ylafrecuencia del pulso y permitir que
personas midanla saturación de oxigeno y la frecuencia del pulso
sí mismas de la manera más fácily segura posible.

Se requiere que no deseche

s RAEE como residuos municipales no

asificadssiydPsres20i2P9neparadOsitivos

ct95?fengfi8nalessgaen-gueatdsgdchRsementos
ben eliminarse de forma especial dentro de Tos

ión Europea(UE).Estas regulaciones exigen el reciclaje/eliminación respetuos4

n el medio ambiente de los residuos viejos

spositivos eléctricos y electrónicos.Estos artículosno deben
iminarse como basura doméstica.Esto ha sido
xpresado mediante el iconodel "papelero tachado".
oxímetro de pulso(modelo:serie C101**y

rie PO-*")contienebaterias y componentes electrónicos reciclables

sperdiciar.Para proteger elmedio ambiente,no lo

seche con la basura doméstica como basura municipal

n clasificar,sino recójalo por separado yllévelo

un centro de recolección localapropiado
oximetro de pulso (modelo:'serie C101**&PO-

rie)está clasificado como equipo pequeno(quintacategoria)
egún el ANEXO IVde la Directiva 2012/19/UE.

ntes de desechar su oxímetro depulso (modelo:
rie C101** y serie PO-**),retire las baterias
l oxímetro de pulso(modelo:serie C101**

serie PO-**) y deseche las baterias

l oxímetro de pulso(modelo:serie

01** yPO-**serie)por separado

uede fetirarlasbaterias de lasiguiente manera:
Diagrama de extracción de bateria

Abra latapade las

baterias@Retire las baterias.

jLas baterias representan un peligro para lasaludy

el medio ambiente!Nunca abra,dane nitrague

baterias o permitir que contaminen elmedio ambiente.
Pueden contener metales pesados tóxicosy ecológicamentepeligrosos.Las

baterias extraidas se eliminarán en el punto de venta
oen los contenedorescorrespondientes proporcionados en los puntos
de recogida por las autoridades públicas localesde
gestión deresiduos y se tratarán según 2006/66/CE

Las pilas yresiduos electrónicos reciclablesdeberán ser

desechar en un contenedor de residuos separado

Los materiales deembalaje deben eliminarse de

acuerdo con lasnormas locales.Consulta los
puntos de recogida autorizados paramás información.
Fn Alemania

Para la eliminación de residuos electrónicos

reciclables,puede buscar los puntos de

ecpsidaautgri-gsesmengeisvienteMesysammel-

und-ruecknahmestellen
Para baterias,puede buscar los puntos de
recogida autorizados en la siguiente web:
https:// wWw.ear-System.de/ear-
verzeichnis/battghersteller#no-back

Método de búsqueda:utilizando su código postal oelnombre de

laciudad y el estado donde vive para

encontrar puntos de recolección cerca de usted

Otros paises
Para obtener información sobre eliminación específica de c
país,comuníquese con su distribuidor o importador local.

5. Sección 5. Modelos aplicables
Modelo:C101H1,C101A2,PO-A2AO,

PO-A2AT,PO-A3AO,PO-H1AO,

PO-B1AO,PO-C5AO,PO-C5AT,

f9LS6AagenGethNetaal puede

ser ligeramente djferente del instrumento real.
2) Los parámetros técnicos están sujetos

a cambios sin previo aviso

6.Sección 6. Información de contacto
Sitiene algunapregunta sobre elmantenimiento,las

especificaciones técnicas o el mal funcionamiento de los

dispositivos,comuníquese con su distribuidor o fabricante

Tecnologia médica Co.,Ltd de Shenzhen IMDK
904,9F, edificio Guangming TiananCloud Park

C55n他tei空heHm emior51810adLeh me FEAT e

Xinhy

República de China

Teléfono:+86-755-27155684

CE[ REP] MedNet EC- REP GmbH,

Borkstrasse 10,48163 Münster,Alemania

Procesamiento:se puede utilizar para medir humanos.
Saturación de hemoglobinay frecuencia cardiaca a través del dedo.

médica,

El oximetro de pulso es un dispositivo portátil no
invasivo disenado para mediry mostrar la saturación de
oxigeno de lahemoglobina arterial (SpO2)y la
frecuencia del pulso de adultosa través del
dedo en hospitales,instalaciones de tipo hospitalario y
entornos domésticos.El paciente es el operador previsto.
2.2.2 Contraindicaciones del producto
-La presencia de una necesidad
continua de medición depH,
PaC82,hemog8Bna oat.-Carboxihemoglobinemia.

siqueremos cambiarladirección de visualización;

-Durante la reanimación
chidovolénoiat,
Para evaluar la adecuación del soporte ventilatorio.
-Para detectar el empeoramiento de la función pulmonar
en pacientes con una alta concentración de oxigeno.
-Pulsos periféricos de paro cardíaco débiles.
2.2.3,Efectos secundarios:
-Lesión tisular
-Quemadura de piel
2.2.4 Población de pacientes prevista
Adulto
2.2.5 Usuario previsto
El paciente es eloperador previsto.

la goma antes de cada prueba y limpie el
dedo probado con ella antes y después de la
prueba.(La goma dentro del oxímetro adopta goma
que no tiene toxinas,no dana y no produce
efectos secundarios como alergias a nuestra piel).

Instaledos baterias AAA en el casete
de baterias antes de cubrir su tapa.

Lea los datos releyantes en la pantalla de visualización.
-sino hay entrada de
senal,el oxímetro puede apagarse automáticamente.
Reemplace las baterias nuevas duando la pantalla
indique que las baterias tienen poca energia.

2.Sección 2 Introducción
2.1 Breve descripción del dispositivo
El dispositivo destinado a ser utilizado para mediry
mostrando la saturación funcional de oxigeno de la arteria
hemoglobina (6SpO2) yfrecuencia del pulso(PR).EI dispositivomide

inserte un dedo en elorificio de goma del
oxímetro (es mejor tapar bien el dedo)antes de
soltar la abrazadera con launa hacia arriba
-Presione el boton en el panel frontal;
-No tiemble el dedo cuando el oxímetro esté
laboral.No se recomienda que
sucuerpo estéen movimiento.

SpO2y PR con un sensor deSpO2y
aparece en la pantalladespués deciertaspruebas adicionales.

=RetH8g6BHegperiférico.

2.2 Propósito previsto:
2.2.1Uso previsto

-Pulsar el botóndel panel frontal,

2.

E
la

l

las

4.6 Posibles problemas y soluciones efectivas

Problema Razón posible
Solución

Sp020 PR

00 pvedese 2Valorde asihemoglobina del paclent

es demasiado bajo pera se

medido

LMuehva aintentarlo conectandoeloe

inténtalomisveces.5ipued

6ino hay ningún problema con

elproducto,scuda a hospital
oportuno para un diagnóstico exad

Sp020 PR es

se muetraineaable

.ts pouibke que dldedo notté tapado

doep enough

2.EI dedo tiembla or the patent

esti en estado de mowmiento

Vuelva a intentarlo conectandoelde

2.Por faworpemanezcaen reposo

El oximetro

no puede ser

enoendldo

L.Energia inadecuadao apagada

.1s paube que s hayaninitalado baterian

ncorrectamente

3.E oxímetro podna estar

danado

.Reemplace las baterias

2.Vuelva ainstalar las bateras
3.Póngase en contacto conel loxa

entro de atención alcdiente

La pantalla

de rpente se

wede la panula

nroduco se derraautomatica

Se apaga cuandono se

2
detecta senalen 8 segundos

2.Poder inadeouado

7W

.Reemplace las baterias

3.Póngase en contacto con el

fabricante odistribuidorlocal.

El FABRICANTE pondrá a disposición,previa solicitud,diagramas de
circuitos,listas de piezas de componentes,descripciones,instrucciones
decalibración u otra información que ayudará al
PERSONALDESERVICIOarepararesas piezasde
EQUIPOS ME que son designados por el
FABRICANTE como reparable por

PERSONAL DE SERVICIO

4.7 Fallo de la sonda del oxímetro
La fallade lasonda es una falla propiay
la otra es causada por factoresexternos de la sonda.

1)sino hay valor de SpO2 en el oxímetro,no hay luz roja
La emisión será detectada por la sonda.Pobre sonda.
Reemplacela sonda de respaldo,el valor de SpO2 volvió
a la normalidad,determine la falla de la sonda.
2)el oxímetro no tiene valor de SpO2 y tiene luz roja
emisión.Puede ser que la fotocélula sea insensible a laluz,
el tubo fotoeléctrico esté envejeciendo o el cable esté roto.
Fracaso
3)sondear factores externos principalmenteenruido,fluctuación o
Queratinización delos dedos del paciente grave,lanzamiento desonda,
pieza receptorayfuga sucia.Siemprey cuando e
sise encuentra una fuente de interferencia,selimpia lasonday
se utiliza correctamente la boca deconexión,sepuede eliminar elpunto.
eliminado.
4.8 Eliminación
Al final de su vida útil,el
dispositivodebe eliminarse de acuerdo con
las normas y reglamentos locales aplicables.
Precaución:
-El dispositivo se limpiará para reducir el
riesgo de infección antes de desecharlo.
-EIoxímetro de pulso(modelo:serie C101**y PO-**
series
caja

)que no sean punzantes no se colocarán en objetos

punzantes

-Se prestará atención a las carcasas rotas,que
pueden tener esquinas y bordes afilados que podrian provocar
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EI simbolo indica que el dispositivo
cumple con elREGLAMENTO (UE)2017/745

CE[ REP
Representante autorizado en el
Comunidad Europea

número de sen
Número de serie

Fecha de manufactura

Fabricante

LOTE] Códigodelote

Precaución

Maryland i Dispositivo medico

UDI Identificador de dispositivo único

Símbolos Definición de símbolos

Sigalas instrucciones para nosotros

X Ninguna alarma

入 Piezaaplicadatipo BF

Ⅲ Indicación de bateria

Sp02
saturación de oxigeno de la hemoglobina ar

onpink
La frecuencia del pulso

E simbolo indica que el dispositivo debe enviars a
agenclasespeoiales de acuerdo con las egulaciones local

para recogida selectva tras su vida ut

El oximetro de pulso está diseriado para
μsarse en un entomo electromagnético especifico
Los usuanos del oxímetro de pulso deben usarlo en los siguientes entornos

Radiación C

Prueba

umplimiento Entorno electromagnético-gofa

nteREncia

CISPR11
Grupo 1

FSenalF depulsioxima er isimplemente creado p

Función interna.Por lo tanto,su interferencia de RFe

Muy bajo yno es probable que

cause interferenclas con los equipos electrónicos cercand

mREncis
CISPR11

Clase
B

EIOximetro de Pulso aplica para todos los establecim

conegtadosdctamente alaedoub5g0debatac

de abastecimiento queabsstecen aedificios destinsdosa

ines domésticos

11)Este Manualestá elaborado en base a las
99ntsguración completa.Algunas configuraciones y
Es posible que algunasfunciones no estén disponibles en su
12)No se proporciona ningún SISTEMA DEALARMA que

aincluya la capacidad de detectar una CONDICIÓN DE
ALARMA FISIOLÓGICA de SpO2 o frecuenciadel pulso.
13)El oxímetro de pulso es para uso de un solo paciente.
14)Cualquier incidente grave en relación con elpulso
El oxímetro debe informarse al fabricante ya
la autoridad local competente del estado miembro en
el que usted y/o su paciente están establecidos.

1.4 Definiciones y símbolos

limpieza para evitar que el liquido entre en el instrumento.
No ponga ningún líquido dentro del instrumento
Declara8ión:Utilice isopropanof al 70%paralimpiar la gomb
antesde cada prueba y limpie el dedo probado
con ella antes y después de la prueba.
(La goma dentro del oxímetro adopta goma médica,
que notiene toxinas,no dana y no
produce efectos secundarios como alergia a la piel).

4.4Accesorio
Sin accesorio.

La prueba clínica es un método comúnmente utilizado para
determinar la precisión deloxigeno.La arteria medida
la hemoglobina tenía una saturación de oxígeno,yla
Las mediciones se compararon con los
resultados determinados de las muestras de
sangre arterial analizadas por el cooxímetro.
Mida diez veces aldía durante
diez minutos,Podria llevar tres anos.
Alconectar eldedoal oxímetro,la superficie
de la una debe estar hacia arriba
Declaracion:utilice isopropanol al 70%paralimpiar

4.5 Declaración de producto
Orientación y declaración del fabricante.
Radiaciones electromagnéticas para otros
EQUIPOSy SISTEMAS.

la primavera no es válida;ola
clave no responde o no está disponible.

j
4.2Reemplazar la bateria
1)Libere la tapa de la batería.Antesdecambiar
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70 kPa~106 kPa
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PULSOXIMETER

HANDBUCH

Modelle:
C101H1 C101A2 PO-A2AO
PO-B1AO PO-A2AT PO-A3AO
PO-H¹AO PO-C5AO PO-C5AT
PO-C6AOPO-C6AT

Dokumentnummer:IMDK/RD-E-PO-01-005
Versionsnummer:V1 .1
Ausgabedatum:11.09.2023
Anderungsdatum:2023.09.11

Verantwortung des Herstellers
IMDK sicht sich nur dann furctwaige

uswirkuerats n enantwortlic u,lSw ice hn enheit:M.Zuon vterlasage i keo ritug ndan ge,Erwei ee isr unun ggdesen ,Neueinstel

lun gen,Anderungen
ader Reparaturen won durch MDKautoris ierten Personen
durchgeluhrt werden und die elektische Installat ion des
bet reffenden Raums den nat ionalen Normen entspricht und
das Ger i t emaBder Gebrauchsanwe isung verw endetwird.
Das Gerat den Anforderungenderelektri schen Sicherhei t
gem5BIEC60501-1 entspr ichtundsichergestel t st,
dass Spannungund Strom des bezeichneten
Geras den Anforderungen dieses Handbuchs entsprechen.

Messprinzip

Diese InformationenüberdenWellenlängenbereich kōnnenbesondersfür
Kliniker nützlich sein.Um Daten zu erhaltendurch
ElektronischeSchaltkreiseund Mikroprozessorenwerden in LED-Anzeigen
angezeigt,die leichtzulesen sind.Funktionsschema:
1.Infrarot-/Rotlichtrohre
2.Lichtempfangsröhre

1.Abschnitt 1 Sicherheit
1.1 Sicherheitsinformationen
Lesen Sle diesesHandbuch sorgfaltigdurch,umlle
ifn8hitiore5,Bedienung undSpezifikation,bevor
sieidasexiseteatverwendenahe von indern,
Haustieren und anderen Orten,an denen es berührt werden kann
DiesesGerat istnichturdie Behandlungvorgesehen
und kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit

einer Pulsoximetersonde oder einesPulsoximetermonitors verwendet werden.
Versuchen Sie nicht,das Pulsoximeter selbst zu warten.
Qualifiziertes Servicepersonal sollte alle
erforderlichen internen Wartungsarbeiten durchführen.
Verwenden Sie dieses Gerat nicht in Situationen,in denen
Alarme erforderlich sind.Obwohl dieses Oximeter Alarme liefet
Funktion,aber der Alarm entspricht nicht
IB6060gebBngstemperatur sollte
garantiert(ArBeitstemperatur:+5℃~+40℃
Transport-und Lagertemperatur:-20℃bis+55
C.Stellen Sie bei niedrigenoder hohen
Umgebungstemperaturen sicher,dass das Produkt vor
der
Esrisemdohgfielangleitpattemtengeeghecht wird.

Uberwachung.Die kontinuierliche Messung darf 2
Stunden nicht überschreiten.Wahrend der Messung
nicht aufladen.Ubertragung der Blutsauerstoffsattigung und

trePuna l tfruea qlius ieenzru ag tesz ny leu r inme r-1a 0lsS2e0k ne dkenun dune
Bei starkem Umgebungslicht kann die SpO2-Messung
beeinträchtigt werden.Schützen Sie den Sensorbereich
bei Bedarf(zum Beispiel mit

Biemgendehgdnrderekteneno2nrsn8iustgehlyugten:
a)Hochfrequenz-Elektrochirurgie

Platzierungeines Sensors an einer Extremidat mit einer

Blutdruckmanschette,einem arteriel len Katheter oder einer intravaskuliren Leitung

c)Der Patient hat Hypotonie,schwere Vasokonstriktion,

schhN
w
ierege ll

Anämek lr
ie
kuodn es rticHiype othermFing

ie
e
.DrerPatiennagel

t

können zu ungenauen SpO2-Messwertenführen
12 Warnungen
WARNUNG:KonsGitierenSie bei klinischen Entscheidungenimmer
IhrenArzt.Verlassen Sie sich beimedizinischen
Entscheidungen nicht ausschlieBlich auf das Pulsoximeter.Falsche
klinischeEntscheidungenkǒnnen zu Schāden fuhren.
WARNUNG:Führen Sie aufGrundlage de
Messungen keineSelbstdiagnose oder Selbstmedikation durch.
Konsultieren Sie immerIhren Arzt.
WARNUNG:Gehen Sieunbedingt ins Krankenhaus für weitere
Untersuchung,wenn dauerhaft
ungenaue Messwerte auftreten.

WARNUNG:EXPLOSIONSGEFAHR-Verwenden Sie das Oximeter
nicht in einerentflammbaren Atmosphäre,in der

Eskönnen Konzentrationen brennbarer Anasthetika

况 IoRdBeAaterikligaufretesechadigten Sensoren und
Elektroden odergelockerte Elektroden,die die Leistung

lokalen Behörde des Mitgliedsstaatesgemeldet werden,in
6)Das Gerat wurde kalibriert.Anzeige der

Geraät nicht den Parameterwert an,sondern zeigt die Wellenform
alsgerade Linie an.Das schwache Signal ist
dargestellt durch die Amplitude der Wellenform.Wenn das
Signal zu schwach ist,beeinträchtigt dies die
Genauigkeit und Funktion desPulsoximeters.Wenn Ihr
Blutsauerstoff nicht das richtige Ergebnis liefert,überprüfer
Sie,ob.dieSignalstarke zy njedrig ist
8)Es gibt mehrere Grunde fur ein schwaches Signal:

a)Geringe Durchblutung
b)Sensor oder LED-Licht verschmutzt
c)Falsche Positionierungdes Oximeters
d)Kalte Temperaturen und allgemeine Gesundheit könnenverursachen

niedriger Blutdruck
9)Offnen Sie das Oximeternicht.Es enthält
Kleinteile die von Kjndern yerschluckt werden könnten.
10)Die Bilder und Schnittstellen in
diesem Handbuch dienen nur als Referenz

Co
Das Symbol zeigt an,dass das
Gerat der VERORDNUNG (EU)2017/745entspricht

EC[ REP
Autorisierter Vertreter im
Europäische Gemeinschft

SN Seriennummer

estimmH.

uls Herstellungsdatum

Hersteller

VIEL] Batch-Code

! Vorsicht

[Md] Medizinisches Gerät

UDI Eindeutige Geratekennung

en mus%

uer.

Kein Alarm

入 Anwendungsteil vom Typ BF

Batterieanzeige

Sp02 Sauerstoffsattigung des arteriellen Hämogl

PR Pulsfrequenz

Das 5ymbol weit darauf hin,dassdas Gerat gemaBden

ǒntlichen Vorschriften andieentsprechenden Stellen g9sendetwer

zur getrennten Sammlung nach Ablauf der Nutzungsda

beeintrachtigen oder andere Probleme verursachen konner
WARNUNG:VersuthenSienicht,normaleTrockenbatterienwiederaufzuladen,da
dieseauslaufenkōnnten.AußerdembestehtdieGefahreines
Brandes oder sogareiner Explosion.WARNUNG:Verwenden Sie
das Pulsoximeter nicht in einer MRT-oder CT-Umgebung

ACHTUNG:Halten Sie die Betriebsumgebung frei
vonStaub,Vibrationen,korrosiven und brennbaren
Materialien sowie extremen Temperaturen und Feuchtigkeit
ACHTUNG:DieBatterie muss aus dem
Batteriefach,wenn das Gerät längere
Zeit nicht verwendet wird.

Sie das Gerat nicht ,wenn es aufgrund von

ondas e
nGsatioer t nic rnmittvee lr chüar t,tetennac hdeFlm uSs s iige keitees naus fe eiuchtne m kaoltderen

nassist.Verwenden Sie

Umgebung aneinen warmen,feuchten Ort.
WARNUNG:Die falsche Anwendung einer Sonde
mit übermäßigem Drucküber einen längeren

UR3Ek 场 机 保sandhat ng des
Gerats durch,wahrend es in Betrieb ist.

1.3 HINWEIS

11)Dieses Handbuch basiert auf den aktuellsten

komplette Konfiguration.Einige Konfigurationen und
Funktionen sind möglicherweise in lhrem

12)Es ist keinALARMSYSTEM vorhanden,das
die Fähigkeitzur Erkennung eines PHYSIOLOGISCHEN
ALARMZUSTANDS hinsichtlich Sp02 oder Pulsfrequenzumfasst
13)DasPulsoximeter ist nurf ür die Verwendung bei einem einzigen Patiehten b

14)Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit demP
Oximeter sollten dem Hersteller und der zuständigen

2)Die SpO2-Wellenform steht in keinem Verhältnis zum
PuVerwenden Sie dieses Gerat nicht an Gliedmaßen mitarterielle
Kanüle,intravenoses Infusionsset

8der3pMmgteBlutdruckmansghetteuls.Vverwenden
Sie keinen Funktionstester,umdie SpO2 zu messen

Genauigkeit.

Klinische Tests sindeinehäufig verwendete Methode
zur Bestimmung der Sauerstoffgenauigkeit.Die gemessene arterielle

Hämoglobin hatte eine Sauerstoffsattigung,und die
Die Messungen wurden mit den
ermittelten Ergebnissen der mitdem
CO-0ximeter analysierten arteriellen Blutproben verglichen
Messen Sie zehnmal am Tag zehn Minuten
lang.Daskann drei Jahre dauern.
Wenn Sie ihren Finger in das Oximeter

Gskeng:HussdieNaasle⁹esf shepabh ah船 能isgn.

5)Angezeigte und übertragene SpO2-und Pulsdatenwerte
werden durch Datenmittelung und andere Signal
Verarbeitung,der DATAUPDATE-ZEITRAUM.

arteriellen Sauerstoffsattigung(SpO2)und der Pulsfrequenz(PR).
7)Wenndas erkannte Signal unvollstandigist,zeigtdas 1.4 Definitionen und Symbole

1)Nagellack oder künstliche Fingernägel kǒnnen
ungenaue SpO2-Messwerte.

dem Sie und/oder Ihr Patient ansässig sind.

obins

hs

Reinigen Sie denGummivor jedem Test und reinigen
Sie den getesteten Finger vor undnach dem Test
damit.(Der Gummi im InnerendesOximeters besteht aus
medizinischem Gummi,das weder Giftstoffe enthält,noch schädlich ist
und keine Nebenwirkungen wie Allergienaufunserer Haut verursacht.)

Legen Sie zwei AAA-Batterien in die Batteriekassette
Steckersi iendrengbdeskengmhdishungdes

Oximeters
(am besten stecken Sie den Finger gründlich ein),bevor
sPeUseKIeSHnHRaE 种村ggeMIeRsBERlösen.
Zittern Sie nicht mit dem Finger,wenn das Oximeter

Arbeiten.Ihr Körper wird
nicht im Bewegungszustand empfohlen.
-Drücken Sie die Taste aufder
Vorderseite wenn Siedie Anzeigerichtyng andern möchten
Lesen Sie relevante Daten vom Bildschirm ab.
-Wenn kein Signaleingang vorhanden ist,
kann sich das Oximeter automatisch abschalten
Bitte ersetzen Sie die Batterien,wenn auf
der Anzeige ein niedrigerBatteriestand angezeigt wird.

2.Abschnitt 2 Einleitung
2.1Kurze Geratebeschreibung
Das Gerat ist für die Messung und
Anzeige der funktionellen Sauerstoffsattigung der
AeReReip(9%SpO2)und Pulsfrequenz(PR).Das

Gerat misstspO2 und PR mit
einemSpO2-Sensor,der nach bestimmten weiteren

Verarbeitung:Es kann verwendet werden,um menschliche
Hämoglobin-Sättigung und Herzfrequenz durch Finger

2.2 Verwendungszweck:
2.2 .1 Verwendungszweck
Das Pulsoximeter istein tragbares,nichtinvasives Gerat
zur Messung und Anzeige der Sauerstoffsättigung des
arteriellen Hamoglobins (SpO2)und der Pulsfrequenz von
Erwachsenen überden Finger in Krankenhäusern,
krankenhausahnlichen Einrichtungen und im hauslichen Umfeld.
Der Patient ist der vorgesehene Bediener.
2.2.2 Produktkontraindikationen
-Es besteht ein standiger
Bedarf zur Messung von pH-Wert,
阳 8 9 2 m 皖 m8globin.-Carboxyhämoglobinamie

NhSshtgP85iRheseDurchblutung.

-Wahrend einer Herz-Lungen-Wiederbelebung.
-Hypovolämisch.
-zur Beurteilung derAngemessenheit der Beatmungsunterstützung
-Zur Erkennung einer VerschlechterungderLungenfunktion
bei Patienten mit hoher Sauerstoffkonzentration

2.2.3 Nebenwirkungen:
-Gewebeverletzung
-Hautverbrennungen
2.2.4 Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene
2.2.5 Vorgesehener Benutzer
Der Patient ist der vorgesehene Bediener.

0%

2.2.6 Klinischer Nutzen
Das Pulsoximeter bietet eine bewahrte klinische Methode zur
Messung der Sauerstoffsättigung und der Pulsfrequenz und ermöglicht
es den Patienten,dieSauerstoffsättigungunddiePulsfrequenz
möglichst einfachundsicher selbst zumessen.

2.3 Technische Daten

1)Spitzenwellenlängeund maximale Ausgangsenergiedes roten

und infraroten Lichts des optischen Sensors

.i.Rotes Licht(Wellenlange 660 nm,11,0 MW)

ii.Infrarotlicht (Wellenlänge 905 nm,5 MW)

Diese Informationen über den Wellenlangenbereich könner

für Kliniker besonders nützlich sein

2)Art des Schutzes gegen

elektrischen Schlag:Intern versorgte Ausrüstung

3)Schutzgrad gegen elektrischen Schlag:Typ BF(geschütztgegeh

4)rschgt pu gegen End r nger W oF机sigkeitef Ip22

und der Monitor bis zu 15°geneigt ist)

5)Betriebsart:Kontinuierlich 6)

Erwartete Lebensdauer:3 Jahre

7)Anzeigetyp:OLED/TFT-Anzeige

8)Sp02

a) Messbereich:35%-99%

b)Richtigkeit
j.80%-99 %,Genauigkeit:2%

ii.70%-79 %,Genauigkeit:3%

iiiNicht spezifiziert (69%)

c) Auflösung:1%

9)Offentlichkeitsarbeit:

a)Messbereich:30 BPM-240 BPM

b)Genauigkeit:innerhalb von 3BPM

c)Auflosung:1BPM
10)'Arbeitsleistung:

Stromversorgung:2xAAA1,5VBatterien,

Elektrischer Strom:50 mA;

11)Batterielebensdauer:2*AAA 1,5VAlkalibatterien kön

8 Stunden ununterbrochen verwendet;

12)Batteriespannung:Die Anzeige ,NiedrigerBatteriesta
erscheint,bevor die Batterieleistung aufNormalbetrieb

geserkensda9HatBarkeit:3 Jahre

15)Dimension:

C101H1/PO-H1AO

C101A2/PO-A2AO/PO-A2AT

58*36*33 mm
66*36*33 mm

PO-C5AO/PO-C5AT 60*38*55 mm

PO-C6AO/PO-C6AT 60*38*38 mm

6)Umwelt:

Arbeitstemperatur +5℃ bis+40%

Transport und Lagerung -20℃ bis +55℃
Temperatur

Arbeiten/Transport und 15%～95%,nein
Relative Luftfeuchtigkeit bei LageKr n ensation

Arbeiten/Transportand
Atmosphärendruck bei Lagerung

nen

3.Abschnitt 3 Installation,Einrichtung und Betrieb
3.1 Beschreibung der Frontplatte (siehe Abbildung 3.1.1)

Abbildung 3.1.1 Teile der Vorder-und Rückseite

Tabelle 3.1.1 Teiledefinition und Beschreibung

Item
Beschreibung

Name

1 Power-Taste
Einschalten der Maschine,Richtungswe

und Parametereinstellung Anzeige

der SPO2/PR/Daten &

2 Anzeigebildschirm
OLED/TFT-Panel- Plethysmogramm

Umschalttaste zum Wechseln in einen
anderen Anzeigemodus.Benutzer könnenden
Anzeigsmodus pachihrenyinschepanBassen;
2Sekunden lang gedrūckt,umdie Parametereinstellungen aufzurufen.(Wen
SeheABBHaung3.3.1Pametereinstefung)

Drücken Sie dieTaste (>0,5 s),
um zum aktuellen Parametereinstellungselement zugelangen.
Wahlen Sie ,+ “。- “ , um den Parameterbereich festzulegen;
,Alm“*an/aus---Alarmton an/aus (kein Alarm)
,Beep “*an/aus--Ton an/aus
8)Wenndas Geräterkennt,dass kein Finger eingeführt wirdbzw.
kein Signal eingeht,schaltetessich nach 8 Sekunden ab

Die Feder ist ungültig oder die Taste
reagiert nicht oderist nicht verfügbar.

4.2Batterie austauschen
1)Offnen Sie die Batterieabdeckung.Stellen Sievor

dem Batteriewechse sicher,dass das System ausgeschaltet ist
2)Drücken Sie die Batteriehalterverriegelung,um die Batterie freizugebeh.
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3.4.3Lesen Sie die entsprechenden Daten vomAnzeigebildschirmab Umrgang mit Altbatterien. di
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zu reinigen

s0
Verwenden Sieeinemit70%Isopropanolgereinigte

Silicagelhüllesowie Testfinger,Sonde und Hohlkegel.Stellen Sie

sicher,dass das Instrumentwährend derReinigung umgedreht
ist,damit keine Flüssigkeit in das Instrument eindringt.
Füllen Siekeine Flüssigkeiten in gas Gerät
Erklarung:Bitte reinigeh Sie das Gummívor jedem Test
mit 70%Isopropanol und reinigen Sie den getesteten Finge
vor und nach dem Testdamit.(DasGummi
im Inneren des Oximeters besteht aus medizinischem Gummi,
das keine Giftstoffe enthält,nicht schädlich ist und
keine Nebenwirkungen wie Allergien auf unserer Haut veru sacht.

4.4Zubehör
Kein Zubehör.

4.6 Mögliche Probleme und wirksame Lösungen

ein

DerHERSTELLERstelltaufAnfrageSchaltpline,
Bauteil listen,Beschreibungen,Kalibr ierungsanweisungen oder andere Informationen
zur Verf ügung,die dem SERV CEPERSONALbei

der Reparatur dieser Tell e hel f en.

ME-GERATE,die von der
HERSTELLER als reparierbar
durch SERVICEPERSONAL

4.7 Fehler an der Oximetersonde
Der Fehler der Sonde isteiner ihrer eigenen Fehler und
der andere wird durch außere Faktoren der Sonde verursacht.

1)wenn im Oximeter keinSpO2-Wert vorhandenist,kein rotes Licht
Emission wird von der Sonde erkannt.Schlechte Sonde.

wieder normal und der Sondenfehler wird ermittelt

Versagen

BseursoxoimeeF(Ntsorgunggereisigtwesden
Serie),die nicht in Kreuzensteht,darf nicht in Kreuzen

器 au aetrochene schalen,dadiese

scharfe EckenundKantenaufweisenkōnnenundein
inakzeptables RISIKO hinsi chtli ch Verletzungen oder Schāden darstellen kǒnnen.

ASie dürfen Elektro-und Elektronik-Altgeräte

nicht als unsortierten Hausmüll entsorgen,

60nderpRRssen2dies9eparat,sammeln.
Vershrifraf9uPlektenische G8rPBharshtenFEektronik-Altgeräten
bitte,dass dieseGerate speziell im

Europaische Union(EU).Diese Vorschriften fordern
die umweltgerechte Wiederverwertung/Entsorgungvon Altgeräten
elektrische und elektronische Geräte.Diese dürfen nicht
über den Hausmüllentsorgt werden.Dies wurde
ausgedrückt durch das Symbolder ,durchgestrichenen Mülltonne
Das Pulsoximeter(Modell:C101**-Serie &PO-**-Serie)

enthält Batterien und wiederverwertbare elektronische
Abfall.Werfen Sie es zum Schutz der
Umwelt nicht in den Hausmüll,sondern sammeln

Sie es separat und bringen Sie
sapeingentseechedi!es6icheseSe&pelstalle.

Serie)gilt als Kleingerät (5.Kategorie)
gemaß ANHANG IVder Richtlinie 2012/19/EU.
Bevor Sie Ihr Pulsoximeter (Modell:

C101**-Serie &PO-**-Serie),nehmen Sie bitte

dieBatterien aus dem Pulsoximeter(Modell:

C101**-Serie &PO-**-Serie)und entsorgen Sie

dieBatterien und das Pulsoximeter

sMekoie1 dHe BSereierPwie foSgrighg9eeneh:

>>Diagramm zum Entfernen der Batterie

Offnen Siedie Batterieabdeckung.@

Nehmen Sie die Batterien heraus.

Batterien stelleneine Gefahr fürGesundheit und

Umwelt dar!Niemals offnen,beschädigen oder verschlucken

Batterien oderlassen Siezu,dass sie dieUmwelt verschmutzen

Sie kōnnengiftige,umweltschädliche Schwermetalle enthalten.Die

ausgebauten Batterien müssenander Verkaufsstelle

oderinden entsprechenden Behaltern an

den Sammelstellenderortlichenoffentlichen Abfallbehörden

entsorgtund gemaß 2006/66/EG behandelt werden

Die Batterien und der wiederverwertbare Elektroschrott müssen

in einem separaten Abfallbehälterentsorgtwerden

Verpackungsmaterialien müssen gemäß den ortlichen Vorschriften

entsorgtwerden.WeitereInformationen erhalten

Sie bei den autorisierten Sammelstellen

In Deutschland:

Für die Entsorgung von wiederverwertbarem Elektroschrott

können Sie auf der folgenden

Website nachautorisierten Sammelstellen suchen:

https:I/www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sammel-

und-rücknahmestellen

Für Batterien können Sieauf der folgenden

Website nach den autorisierten Sammelstellen suchen
https://wWw.ear-system.de/ear-
verzeichnis/battghersteller#no-back

Suchmethode:mit Ihrer Postleitzahl oder dem Namen des

die Stadt und den Staat,in dem Sie

leben,um Sammelstellen in lhrer Nahe zu finden.

Adgreespeifische Informationen zur Entsorgung wende

an lhren Händleroder Importeur vor Ort

5.Abschnitt 5.Anwendbare Modelle
Modell:C101H1,C101A2,PO-A2AO,

PO-A2AT,PO-A3AO,PO-H1AO,

PO-B1AO,PO-C5AO,PO-C5AT,

P9basAh89-CkahdboeRikann
leichtvom tatsächlichen Instrumentabweichen.
2)Technische Parameter können ohne
vorherige Ankündigunggeandert werden.

6.Abschnitt 6.Kontaktinformationen
Wenn Sie Fragenzur Wartung,zu technischen Daten

oder zu Fehlfunktionen der Geräte haben,wenden Sie

sich an Ihren ortlichen Händleroder Hersteller.

Shenzhen IMDK Medizintechnik Co.,Ltd.
904,9F,Guangming TiananCloud Park Gebäude,
25eGHeergiraBezizhē青辆eT-demehrde,5 QRAE-Straße.

Republik China

Tel:+86-755-27155684

Ec[REP]MedNet EC-REP GmbH,
Borkstraße 10,48163 Münster

3.3 Parametereinstellungen:
Softwarename:
C101**-Serie:C8-V1.0
PO-**-Serie:T6-V1.0

Die Software wirdwāhrend der Herstellung in den Chip
der PCBA eingebettet und nicht an IT-Netzwerke angeschlossen,um
kommunizieren,daher ist keine zusätzliche
Hardware oder IT-Netzwerke erforderlich.

Der Unterschied zwischen ParametereinstellungundAnzeigeoberflache
istwie folgt (Abbildung 3.3.1)=

Dieaufdem Bildschirmangezeigten DatenwerdenjedeSekundeaktualisiert
Die einzelnen Arbeitsschritte sind wie folgt:
1)Legen Sie zwei 1,5-V-Batterien(AAA)entsprechend der Plus-und
Minuszeichen ein und schlieBen Sie die Batterieabdeckung.2)Stecken
SieIhren Finger in den Clipmit dem Silikonpolster.
(vorzugsweise vollstandig in den Finger eingeführt,mit dem
Nagel nach oben)und die Klemme losen;
3)Drucken Sie zum Einschalten die Einschalttaste auf der Vorderseite.
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5)Beobachten Sie die Anderung des Anzeigebildschirms
und lesen Sie die relevanten Daten ab;
6)Das Gerat verfugtuber vier Anzeigemodi,wie in Abbildung
3.3.1dargestellt.Nachdem das Oximeter eingeschaltetist,kicken Sie auf

3.40Betrieb
3.4.1 Batterie einbauen
Legen Sie zwei AAA-Batterien mit der richtigen Polarität in
das Batteriefachein und decken Siees ab.
WARNUNG:Versuchen Sie nicht,normale Alkalibatterien wieder
aufzuladen,da dieseauslaufenundeinen
Brand verursachen oder sogar explodieren könnten.
Entsorgen Sie leere Batterien zum Schutz
der Umwelt entsprechend den nationalen oder
ortlichen Vorschriften bei entsprechenden Sammelstellen.

s3edk2Esn-lAusschalten desPulsoximeters
mit derNageloberfläche nachoben in die Gummioffnung
des Oximeters und losen Sie dann die Klammer.

n ie sich

pd“

Problem
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.Bitte ersetzen Sie die Batterien
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Der Bildschirm
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Display

.0as Produkt schaltetsich autom

schaltet sichaus,wenn innetalbvon
85ekunden kein Signal erhant wid

2.Unzureichende Leistung

2 ma

2.Ersetzen Sie die Batterien

3.Kontaktieren Sie den

Hersteller

bder den lokalen Händler

th

enc

Ersetzen Sie die Ersatzsonde,der SpO2-Wert wird

Stellen Sie dieVerwendung ein und wendenSie sich an

dasortliche Servicecenter,wenn einer der folgenden Falle eintrit :
-Das Oximeter lasst sich auf keinen Fall
sigshatenwdiesliegknichtad8s5B95 tery

beschädigt,sodass die Messwerte nichtidentifiziert werden können

-Low-Power-Verbrauch,kontinuierlich vier

Richtung einstellbar
Unterspannungsanzeige
-Automatisches Ausschalten nach 8 Sekunden bei

keinSigna
-Kleines Volumen,geringes Gewicht und bequem zu

tragen

Die Anzeigeschnittstelle von bLED/TFT"kann in vier
Richtungen mit vier verschiedenen Anzeigemodi gedreht werden
Drücken der Einschalttaste für weniger als0,5s. Es wird angezeigt
wie in Abbildung 3.3.1 Anzeigeschnittstelle dargestellt.
-Zweifarbiges OLED-Display,TFT-Farbdisplay;mehr

Anzeigemodi

3)Entfermen Sie die Batterie und ersetzenSie siedurch

kh seine

3.4.4Displaybeschreibung OLED/TET

tn

-Das Gerat erfordert keine Wartung
und Kalibrierung des Zeitplans.
Tritt ein Fehler auf oder ist das Gerat beschädigt

VersuchenSie NICHT,dasGeratselbstzu reparieren,da

Das Pulsoximeter ist fur den Einsatz
jn einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung konzipiert

Benutzer desPulsooimeters mūssen es in den folgenden Umgebungen verwend

Strahlung
Prüfen

ComplianceEl ektromagnetische Umgebung-Leitfaden

nteBEnz
CISPR 11

Gruppe

F-Signal des Pulsoxims er iseinfach geschaflen du

interne Funktion.Daher ist seine HF-Stonung

schr niedrig und verursacht wahrscheinlich keine Störung

bei elektronischen Geratenin der Nahe

mREn
CISPR11

Klasseb

Das Pusaomstiristfur alle Einrkhtungen geegnet,die

i3ee areHgR899082V098
die Gebāude versorgen,de fur

häusliche Zwecke

sonstdie Garantieerlischt.KontaktierenSie lhren Händler und

lassenSie Reparaturennur von autorisiertenServicepartnerndurchführen.

Die Nutzungsdauer des Pusoximeters betragt 3 Jahre
das Gerätnach Ablauf der Lebensdauer.

Batter iestandsanzeige

Abbildung 3.3.1 Anzeigeschnittstelle
Pulsfrequenz DasGerat verfugt über zwei Anzeigebildschirme:OLEDundTFT.Es

4.5 Produktdeklaration
Anleitung und Herstellererklärung-
elektromagnetische Strahlung fur andere

GERATE und SYSTEME

kanndie Blutsauerstoffsttigung(SpO2)unddiePulsfrequenz(BPM)anzeigen.Es
dauertetwa30Sekunden,umfurjedeMessungein

Sp02-Plethysmograph-Wellenform stabilesErgebnis zuerhalten,und dieSpO2-undPRWerte

Ausfahrt

Produkteinfhrung(Nehmen Sie die Serie C101A2/PO-A2AO/PO-A2ATals
Modd

C⁹
PO-A2A0
PO-A3A0
PO-81A0
B0

Alm
Piep
SPO2 Lo
PR Hallo
PRLo

3.2Anzeige

Wiederherstellen on
+/

Beispiel,dasspezifische Modell basierthauptsächlich
auf dem Kauf destatsächlichen Produkts)

Tonh
aus
94
130
50

Nach dem Einschalten sieht das Display des Oximeters wie O-C5A0

folgtauso

PO-A2 ATc

4.Abschnitt 4 Wartung und Lösung
4. iWartung und Erhatung

Ersetzen Sie die Batterien rechtzeitig,wenn die Lampe schwach i
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wird zur Diagnose von Patienten verwendet.

chse

70 kPabis 106kPa

lPO-A3AO

PO-B1AO

60*36*35 mm

60*36*33 mm

-Erwachsene (über 18

Wissen
Jahre)mindestepSiffern lesen und verstehen

-Lesen Sie dieses Handbuch

-Englisch oder lokale Amtssprache

Ausbildung Mindestens18 Jahre alt und
12 Jahreintensive Leseerfahrung(Schule)

1-Kein Maximum.

Efahrung F-Keine Erfahrung oder etwas Erfahrung mit der

ahnliches medizǐnischesGerät

-Keine Schulungzur Verwendung des Gerats

lassig -LeichteLeseehschwache oder Sehkorektur auf log

Beeintrachtigungen MAR 0,2(6/10oder20/32)

40%Beeintrachtigung,daraus resultieren 6

des normalen Hörvermögens bei 50 Hz bis

Arbeiten 2.kHz-Bedienung des Gerates.
Verantwortung Gerätewartung und Lagerung

Linguistische

Operator

Alter

Schwache periphere Pulse bei Herzstillstand.

Oximeter basiert auf dem MessprinzipHamoglobin,Sauerstoffversorgung des Hämoglobins im
roten und infraroten Lichtabsorptionsbereich werden
auf Grundlage der Anwendung des

Aufnahmetechnologie,spezifischer Prozess ist wiefolgt:
Erstens,die Emissionswellenlange der verwendeten Leuchtstoffrohren
660nm Rot undWellenlange905nm Nah-
Bei der Bestrahlung der Nägel mit Infrarotlicht wird
ein durch einen Fotosensor gemessenes Signal erzeugt.
Spitzenwellenlange und maximale Ausgangsenergie von
RBd Infrarotlicht des optischen Sensors:
Rotes Licht (Wellenlange 660 nm,11,0 MW),
Infrarotlicht(Wellenlänge 905 nm,5 MW)

,Lambert-Beer“-Gesetzesals Daten präsentiert.
Das Gerat arbeitet mit photoelektrischer Detektion von
Blutsauerstoff kombiniert mit dem Pulsvolumen

3)Untersuchung externer Faktoren,vor allem Rauschen,Jitter oder
Patientenfinger Verhornung ernst,Sondenstart,Empfangsteil
und unsaubereLeckage.Solange die
Störquelle gefunden,die Sonde gereinigt und die
Anschlussöffnung richtig eingesetzt ist,kann die Stelle
eliminiert.
4.8 Entsorgung
Am Ende seiner Lebensdauermuss das
Gerat gemaß den geltenden ortlichen
Gesetzen undVorschriften entsorgt werden

-VUorsm
ichtd :as Infektionsrisiko zu verringern,muss

2)Das Oximeter hat keinen SpO2-Wert und hat rotes Licht
Emission.Eskann sein,dass die Fotozelle unempfindlich gegenūber Licht
ist,die Fotozelle altertoder der Draht gebrochenist

https://wWw.ear-system.de/ear-


4.6 Problèmes possibles et solutions efficaces 4.7 Défautsonde oxymètre

s

n'afficher1a.4paDséfinitions etsymboles

signal

d'oxygène

b) Capteur sale lumière

4)Faites glisser le couvercle de la batterie jusqu'àce qu'ils'enclerche

Ne jetezpas les piles usagées avec les ordures ménagères

lasaturation en oxygène et lafréquencedu poulsetpermettre
aux personnesdemesurereles-memeslasaturation en oxygene etla

OXYMÈTRE DE POULS

MANUEL D'UTILISATION

Des modèles:
C101H1 C101A2 PO-A2AO
PO-B1AO PO-A2AT PO-A3AO

PO-H1AO PO-C5AO PO-C5AT

PO-C6AOPO-C6AT

Doc n°:IMDK/RD-E-PO-01-005
Numéro de version:V1.1
Date de publication:2023.09.11

Date de modification:2023.09.11

Responsabilité du Fabricant
MDKhese considère responsable de tout effet
sur la sécurité,la fiabilié et les performances
de I'équipement que si:Lesopérations de

Ces informations sur la plage de longueurs d'ondepeuvent etre
particulièrement utilesaux cliniciens.Pourobtenir desdonnées par
Les circuits électroniques et les microprocesseurs sont affichés er

surveillance.La mesure continue nedoit pasdépasser 2 heures.Ne

AVERTISSEMENT:RISQUE D'EXPLOSION-N'utilisez pas
I'oxymètre dans une atmosphère inflammable où

2)Laforme d'onde SpO2 est disproportionnée parrapport au pouls
3)N'utilisez pas cet équipement sur unmembre présentant une artère

canule,set de perfusion intraveineuse

chargezpas pendant la mesure.Transfert de I'oxymétrie de la saturation

en oxygène du sang et delavaleur des données de
fréquence du pouls en 8à10 secondes et cycle
de mise à jour desdonnées,plus de 20 secondes

Les mesures de Sp02 peuvent etre affectéesen
présence d'une lumière ambiante élevée. Protégezla zone

du capteur(avec une serviette chirurgicale ou la
umière directe du soleil,parexemple)sinécessaire
Les raisons suivantes provoqueront des interférences:
a)Électrochirurgie haute

ent duh capteur sur une extrémité avec un cathéter

arteriel de brassard de tensiomètreou une ligne intravasculaire

c) Lepatient souffre d' hypotension grave,d' ané mie

vasoconstrictrice grave ou d'hypothermie.Le patient est

en,arret cardjaque ou porte des chaussures.
d)Levernisa ohglesou les faux

ongles peuvent entrainer deslectures de SpO2 inexactes

1.2 Avertissements

des concentrations d'anesthésiques inflammables ou

AERsSMiHxPesyefesdecdpteurs degrades et
des électrodes ou des électrodes desserrées,qui peuvent

dégrader les performances ou causer d'autres problèmes
elles pourraientAVER Sr E

．
EMtEp t:N'essayezprovoque r puniasnc ndeierecharger des piles seches

normales,

ou brassard detensiomètre gonflé

4)La forme d'ondeSpO2 est disproportionnée par rapport aumontage,extensions,r éajustements,modifications ou réparations sonteffectuée

par des personnes autoriséespar IMDK,et L'installation
electrique du localconcerné est conforme aux normes

nationales et L'instrument est utiliséconformément auxinstructions

d'utilisation.L' équipement est conforme aux exigences IEC60601-1en

matièrede sécurité electrique etgarantit que
a tensionet le courant delappareil

d ésigné r é pondent aux exigences de ce manuel

Principe de mesure
L'oxymètre est basé sur le principe de mesure
hémoglobine,oxyg énationd e I'hemoglobine dans lescaractéristiques

d'absorptionde la lumière rouge et infrarouge
dans la région sur la base

de l'application"Lambert-Beer"Loi des données présentées

L'instrument fonctionne pardétection photoélectrique de

oxygène dans le sang combinéau volumedu pouls
technologie d'enregistrem ent,leprocessus spécifiqueest le suivant:

Premièrement,la longueur d'onde d'émissiondestubes fluorescents utilisés660

nm rouge etla longueur d'onde905 nm proche-

irradiation de lumière infrarouge sur les

ongles par signal mesuré par photocapteur.
Longueurd'onde maximale et éhergiè de sortie maximale durouge
et lumière infrarouge du capteuroptique:
Lumière rouge(la longueur d'onde est de 660 nm,11,0 Mw),
Lumière infrarouge(lalongueur d'onde est de 905 nm,5 Mw)

LED,facilesà lire.Diagrammeschématique defonctionnement:
1.Tube émetteurde lumièreinfrarouge/rouge.

2.Tube récepteur de lumière

1.Section 1Sécurité

1.1 Informations de sécurité

Lisez attentivement ce manuel concemant toutes les mesures de sécurité

pouls.N'utilisez aucun testeur de fonction pour mesurer la Sp02
précision.

5)Les valeurs de données de Sp02 et de fréquence depouls affichées

voire une explosion.AVERTISSEMENT:N'utilisez pas I'oxymètre
depouls dans une IRM ou.Environnement CT.
ATTENTION:GardezI'environnement d'exploitation exempt de poussière,de

et transmises sont affectées parla moyenne des données et d'autres signaux
traitement,la PERIODE DE MISEAJOUR DES DONNÉES.

6)L'appareil a été calibré.Affichage de la saturation
artérielleen oxygène(Sp02)et dupouls (PR)informations,fonctionnement et spécifications

avantd'utiliserI'oxymètre

Ne placezpas I'équipement chezles enfants,les

animaux domestiquesetautres endroits pouvant être touchés

Cet appareiln'est pas destinéau traitement,il ne peut

pas être utilisé pour évaluer la précision d'une sonde

d'oxymètre de pouls ou d'μn moniteur d'oxymètre de poul

N'essayezpas derèparer loxymetre de pouls.Seulement
le personnel de service qualifié doit

s

vibrations,de substances corrosives,de matériaux inflammables

et de températureset d'humidité extrēmes

ATTENTION:La batterie doit être retiréedu

compartiment à pilessil'appareil n'est

pas utilisé pendant une longue période

ATTENTION:N'utilisezpasl'appareil s'il esthumide oumouilléen

raison de la condensation ou des déversements.Evitez d'utiliser
I'equipement immédiatement après I'avoir déplacé d'un endroit froid

tenter tout entretien interne nécessaire
N'utilisez pas cet appareil dansdes situations où des alarmes

sont nécessaires.Bien quecet oxymètre déclenche unealarme

fonction,mais I'alarme n'est pas conforme àla norme IEC60601-1-8

La température ambiante doit être

garanti(température de fonctionnement:+5 C~+40 C

température de transport etdestockage:

-20'C~+55'℃)Lorsque la températureambiante est basse

ou élevée,assurez-Vousqueleproduit est

revenu àtempérature ambiante avant utilisation

ll ne convient pas aux patients continus de longuedurée

Ne vouAs VERfTiI EMENTpa s:ca oln'suo lx yt trte oujdoursepo ulvs otre médecin concernant les décisions

diniques

comme seule basepour prendre des décisions médicales.
Des décisions cliniques incorrectes peuvent entrainer des préjudices

AVERTISSEMENT:Ne vous autodiagnostiquez pas et ne
vous soignez pas vous-même sur la base
des mesures.Consultez toujours votre médecin.
AVERTISSEMENT:allezàl'hôpital pour
examen lorsque des lectures
inexactes persistantes se produisent.

environnementdans unendroitchaud et humide.

AVERTISSEMENT:Une mauvaise application d'une sonde avec ung

pression excessive pendant des périodesprolongées
peut provoquer des lésionsde pression

mpératures

AVERTISSEMENT:NE PAS répareret entretenir

Iappareil pendant son utilisation.

1.3 REMAROUE
1)Le vernis à ongles ou les faux ongles peuvent causer
lectures de SpO2 inexactes.

3.Section 3 Installation,configuration et fonctionne

3.1 Description du panneau avant (comme figure 3 men

.1.1)

ère

s

t 3.2 Affichage

Presentation da produit (Prenez la sérieC101A2/PO-A2AO/
PO-A2ATcomme exemple,le modèlespécifique est

principalement basé surI'achat du produit réel

Après la mise sous tension,I'affichage de I'oxymètre est le

honheau dgbo

% SpOz PRbpm

982.586g G

Sp02 AWo
Rythme cardiaq

Forme d'ondedu pléthysmographe Sp02

3.3 Paramètres des paramètres:

Nom du logiciel

SerieC101**:C8-V1.0

Série PO-**:T6-V1.0

Le logicielestintégré dans la puce duPCBAlors de

Modd a

01H1
Alm tonn

PO-A2A0 Bip desa
PO
20

-
-
A
8
3
1
A0
A0 SP02 Faible 94

610 RP Salut 130
suivantsAo PR Lo

50
Restaurer on

PO-A2AT
+/

csAT Sortie

bouton decommutationpour passer à un autre

mode d'affichage.Lesutilisateurs peuventajuster le

msdediaffichagiengfonctien,dsleurs gréferencesi bouton

d'alimentation pendantenviron 2secondes pour accéder au réglagedes
hfustrea(8 Hgule33 . 1 Pafametragee actuet" afichant"

appuyez sur le bouton (>0,5s)pour

accéder àl'élément de réglage dy paramètre actuel,
Selectionnezα+- pourdefinirlaplage de parametres;

"Alm"*on/off---- Son d'alarme active/désactivé(pas

d'alarme)"Bip"*on/off ---Son activé/désactivé
8)Lorsque I'appareil nedétecte aucune insertion de

doigt/aucune
entrée de signal,il s'éteint après 8 secondes

3.4 Fonctionnement
3.4.1 Installer la batterie
Installez deux piles AAA dans la cassette de

piles en respectant les polarites correcteset couvrez-la
AVERTISSEMENT:N'essayez pas de recharger des piles

alcalines normales,elles pourraient fuir et provoquer

un incendieou même une explosion
Pour protéger lenvironnement,jetez les piles vides
dans des sitesde collecteappropriés

conformément aux réglementations nationales ou locales

3et.2zAllumerleteindres lexymetreadetpoulsde I'oxymètre

(ilest préférable de mettre soigneusement le doigt)avec la

surface deI'ongle vers le haut,puisrelachez lapince

Appuyez surle bouton d'alimentation pour allumer I'oxymètre depouls.Le

.

4.Section 4entretjen etsolution

4.1Entretien et preservation

Remplacez les piles à temps lorsque lalampe basse tensior

sNettoyez la surfacede I'oxymètre dubout des doigtsavant de

utlliseipouRetiaghogilgaèr'lesépatieftgous ne l'utilisez pas

I' oxymètre pendant longtemps.

-Il vaudrait mieux conserver le produit dans

-20C~+55'C(-4'F~131'F)et I'humidité est de 15%à95

%ll est recommandé de conserver le produit

1

%SpOz PRbpmm

982.586 G
^/WO

2 L'oxymètre s'éteindra automatiquement lorsqu'aucun doigt ne sera
dans I' appareil pendant plus de 16 secondes
Remarque:Ne tremblezpas votre doigt lorsque Ioxymètre fonctionne

ll est déconseilléà votrecorps de bouger

statut.

Figure 3.3.1 Interfaced'affichage

ue L'appareil dispose de deux écrans d'affichage:OLED et TFT.Il peut

afficher la saturation en oxygène du sang(Sp02)et la fréquence du

pouls (BPM).Il faut environ 30 secondespour obtenir un résultat

stable pour chaque mesure,ains que lesvaleurs Sp02 et PR

affichés àl'écran sontactualiséstoutes les
bes8hPes .de fonctionnement spécifiques sont les suivantes

i)installez deuxpiles de 1,5V(AAA)selon les étiquettes

positives etnégativesetcouvrez le couvercledes piles;2) Mettez

votre doigtdans leclip avec untampon en silicone
(de préférence complètement inséré dansle doigt,avec I'ongle

vers lehaut)et relachezla pince;

3)Appuyez surle bouton d'alimentation surle panneau avant pour allumer

4)ll est préférable de ne pas secouer vos doigts pendantI'utilisation,et

le corps humain ne doit pas etre en mouvement;
5)Observez lechangementde l'écran

d'affichageet lisez les données pertinentes;

6)L'appareildispose de quatre modes d'affichage,comme le montre la
figure 3.3.1.Une fois t'oxymètre allumé,cliquez sur le bouton

Figure 3.1.1 Parties des panneaux avantet arri

Tableau 3.1.1 Définition etdescriptionde la pièce

Item

1

2

Nom

Bouton

Description

d'alimentaAtli unmer la machine,changer de

direction et régler les paramètre

3.4.3Lire les données correspondantes à partir de I'écran d'affichage

3.4.4 Description de I'affichage OLED/TFT
L' interface d'affichage de αOLED/TFT w peut pivoter dans
quatre directionsavec quatre modes d'affichage différents après

enappuyant surlebouton dalimentation pendant moins de0,5s.llestaffic

comme la figure 3.3.1 Interface d'affichage.

-Ecran OLED bicolore,écran coloré TFT;plus

modes d'affichage

-Faible consommation d'énergie,quatre en continu
direction réglable

Indicateur de bassetension
S'eteint automatiquement en 8 secondes lorsqu'ily

pas de signa

- Petit en volume,l é geret pratique à

porter

sécher à tout moment.Une ambiance humidepeut affecte
sa durée devie et même endommager leproduit.

-Veuillez suivre la loi du gouverneMentlocal pour
traiter lespilesusagées

-L'instrument nenécessite aucun entretien
et calibrage du planning.

Si une erreur se produit ou siI'appareilest endommagé.Faire
N' essayez PAS de reparer cet appareil vous-meme,car cela

he annulerait la garantie.Contactezvotre revendeur et faites effectuer
les réparations uniquement par des partenairesdeservice agréés.

La durée de vie deI'oxymètre de pouls est de 3 ans,arretez de I'utiliser

I'appareil après la fin de sa durée de vie.

Arrêtez d'utiliser et contactezle centre de service
local sil'un des cas suivants se produit:

-L' oxymè tre nepeut en aucun cas etre allumé

et cen'est pas pour cause de batterie

lly a une fissuresur l'oxymetre ou des dommages sur

Afficher le SPO2/ PR/Données&
Ecran d'affichage
Pléthysmogramme à panneau OLED/TFT

a fabricationetn'est pas connecté aux réseaux informatiquespour
communiquer,donc aucun matériel ou

réseau informatique supplémentaire n'est requis.

La différence entre le paramétrage etI'interface

d'affichage est la suivante Figure 3.3.1:

Le caoutchouc avant chaque test et nettoyez le doigt
testé avec avant et après le test.(Le caoutchouc
àl'intérieur deI'oxymètre adopte du caoutchouc médical,qui
n'a aucune toxine,aucun danger etn'apporte aucun effet
secondaire tel qu'une allergie à la peau)

Installez deux piles AAA dans la cassette
de piles avant de recouyrir son couvercle
Inserezun doigt dans le trou en caoutchouc del'oxymètre
(il est préférablede bien brancher le doigt)avant de
relacher la pince avec le clou vers le haut.
-Appuyez sur le bouton du panneau avant;
-Ne tremblez pas votre doigt lorsque I'oxymètre est
fonctionnement.Votre corps n'est pas
recommandéen cas de mouvement.
-Appuyer sur le bouton du panneau avant,si
I'Loins evz e

lutes cd ho anngernee s
lap e it irecne t

n
ionte s

ur fficr cahan dg f;fichage.
-S'il n'y a pas d'entrée
de signal,I'oxymètre peut s'éteindre automatiguement.
Veuillez remplacer les piles neuves lorsqueI'affichage
indique queles piles sont faibles

2.Section 2 Introduction
2.1Breve description de I'appareil
L'appareil destiné à être utilisépourmesurer et
affichant la saturation fonctionnelle en oxygène des artères

traitement:ilpeut être utilisé pour mesurer I'humain
Saturation de I'hémoglobine et frequencecardiaque parledoigt

2.2 Objectif prévu:
2.2 .1 Utilisation prévue
L'oxymètre de pouls est un appareil portable non invasif
destiné à mesurer età afficherla saturation en
oxygène deI'hémoglobine artérielle(SpO2)et la fréquencedu
pouls des adultes par ledoigt dans les
hópitaux,les établissements de type hospitalier et les
environnements domestiques.Le patient est un opérateur prévu.

PaE82 hemogobal totale.- Carboxyhémoglobinémie.

:Metheis8gis5Hnpsanguine péripherique.

-Pendant la réanimation cardio-pulmonaire.
-Hypovolémique.
-Pour évaluer l'adéquation deI'assistance ventilatoire.
Pour détecter une aggravation de lafonction pulmonaire
chezles patientsrecevant une concentration élevéed'oxygène.
-Faibles pouls périphériques d'arret cardiaque.
2.2.3 Efets secondaires:
-Blessure destissus

A2 d2 u
.lt5 e

Utilisateur prévu
Le patient estun operateurprévu.

Probleme Raison possible
Solution

Sp020u P

(e3p35 p08sible 2.Vleurdopbémoglbobinedupatient

est trop fa ble pouretre mesuré

L.Réessayezen branchant le doigt

2.Essayez plusicurs fois.Sivoulp

pssurez-vous qui n'yapas de problme
e produit,veullez vous rendrealhōpt

opportun pour un diagnostic préci

La Sp020 u PRes

montré ingtable

1 tedeigtn'ct peut itre pas branché

doep enough

Ie m

est en statutde mouvement

IReessayeren branchantle dogt

2Meuillez rester au repos

Loymètre
cest pas possible

alum

rrta
2.Des piles peuvent etre ingtallees

ncorrectement
3.L'oxymètre peut etre

endommagé

1Meuillez remplacer les piles

2.Veuillez réinstallerles piles

3.Veuillez contacter le local

entre de service cient

L'ecran
um sln

hors de I'écran

produslnt sutomatique

éteint lorsqu'aucun signal

n'est

detectéidaos8secondes

n m

2.Remplacez les piles

3.Contactez le fabncant ou

e distributeur local

Le FABRICANT mettra à disposition sur demandedes schémas
de circuit,des listes de composants,des descriptions,des
instructions d'étalonnage ou d'autres informations quiaiderontle
PERSONNEL DESERVICEà réparercespièces de
APPAREILS EM désignés par le
FABRICANT comme réparable par
le PERSONNEL DE SERVICE

Le défaut delasonde est I'unde ses propresdéfauts,
et I'autre estcausé par des facteurs externes de la sonde.

1)silnya pas devaleur spO2 dans I'oxymètre,pas de lumière rouge
2 I'émission sera détectée par la sonde.Mauvaise sonde.

Remplacez la sonde de secours,la valeur SpO2 est revenue
à la normale,déterminez le défaut de la sonde.
2)I'oxymètre n'a pas devaleur SpO2 et a une lumière rouge
émission.Il se peut que la photocellule soit insensible à la lumiere
que le tube photoelectriqueviillisse ou que leflsoit casse.
Echec
3)sonder les facteurs externes principalement dans le bruit,lagigue o
Kératinisation du doigt du patient grave,lancement delasonde,
piècederéception et fuite impure.Tant que le
Une source d'interférence es trouvée,lasonde est nettoyée et la
bouche de connexion est correctement utilisée,le point peut etre
éliminé .
4.8 Élimination
A la fin de sa duréedevie,
I'appareil doit etre mis au rebut conformément
aux règles et réglementations locales en vigueur.
Précaution;
-Lappareil doit être nettoyé pour réduire
lerisque d'infection avant son élimipation.

Opérateur

Age -Adulte(plus de

Connaissance 18ans)ominimumdo texte et des chiffresarabe

-Lisez ce manuel

Linguistique -Angais ou langue officielle

Education ocalsoins 18 ans et12

ans d'expérience intensive en lecture (école)

-Pas de maximum.

Experience Pas d'expérienceou a une certaine experience de futilisaj

dispositif médicalsimilaire

-Pasde formation pour utiliserI'appareil

Permis

déficiences

Déficlence legèrede la vlslon en lecture ou vision
corrigée a log MAR 0,2(6/10 ou 20/32)

péficiencede 40%entrainant 60%d'auditj

hormaleà 50 Hzà

Travail 3KHe58nstionnementdeb3peareil.
r esponsabilite

2.2.6 Bénéfice clinique
Loxymetre de pouls peut fournir de bonnespratiquescliniques pour mesure

frequencedupoulsdemaniere auss simple et sureque possible.

RIlest obligatoire de ne pas
éliminer les DEEE avec les déchets municipaux

ootiésetdeles gallestes9armentppareils
steiu 路 HtiBHXoWeI anetes9HEG 成 5sreseetriques et

etie etmines d une maniere par ticuli ere dans le

Union européenne(UE).Ces réglementations exigent
le recyclage/l'elimination respectueux del'environnementdes vieux
appareils électriques et électroniques.Ces objets ne doiventpas
être jetés avec les ordures ménagères.Cela a été
exprimé àl'aide de I'icône de la"poubelle barrée".
Loxymetre de pouls (modele :serie C101*et serie PO-*)
contientdes piles et des composants électroniques recyclables.
déchets.Pourprotéger I'environnement,ne le jetez pas
avec les ordures ménagères comme déchets municipaux
non triés,mais collectez-le séparément et apportez-le
àun centre de collecte local approprié .
Loxymetre de pouls (modele:serie C101**&PO-**
série)est classé comme petit matériel (5ème catégorie)
conformément à I'ANNEXE IV dela directive 2012/19/UE.
Avant de jeter votre oxymètre de pouls(modèle:
Série C10i**et sériePO-**),veuillez retirer
les piles delI'oxymètre de pouls(modèle:
série C101**et série PO-**)et jetez
les piles et I'oxymètre de pouls(modèle:

séri
Vo

e
us pouv

C101**
ez re

PQ
re r

-*
l
)
e
.*s
s
ér
p
ie
il
)s
e
é
s
pa
c
ré
o
ment
mm e suit:

>>Schéma de retrait de la batterie

2.3 Spécifications
1)Longueur d'onde maximale et énergie de sortie maximale
de la lumière rouge et infrarouge du capteur optique:

i
e
．L
.Lumum i

ieerere iron gerar o ag e(lolna gluo enugr eonur d
e
'oen te es td66e 0

90
m 0

,5M
,
)

Ces informations sur la plage de longueurs
d'ondepeuvent êtreparticulièrement utiles aux cliniciens
2)Type de protection contre les
chocs électriques:Equipement à alimentation interne
3)Degré de protection contre les chocs électriques:Type
F 阳oteatre 摩@dneret 怕apéneratlernadelgu 的ese Ip22
verticalement et que le moniteur est incliné jusqu'315)

5)Mode de fonctionnement:continu 6)
Durée de yie prévue:3 ans

16)Environnemental:

a)Plagede mesure:35%à99%
b
j e

)P
．
rec
8Q

isi
%
o
a
n
99.%,précision:2%;

i¹.70%a79%,precision:3%
ii Non précisé(69%)

c)Résolution:1%
9)RP:
a
b )
P
P
lage
rec isi

e
n :da

me
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le

:3
s
0
3
BPM
B P

-24
M

0BPM

c)Résolution:1BPM
10)'Puissance de travail:

Courant électrique:50 mA;
11)Autonomie de la batterie:2 piles alcalines AAA1,5Vpeuvent être
utilisé pendant 8 heures en continu;

Ouvrez le couvercle des piles
@Retirez les piles.
Les batteries representent un danger pour la santé et
I'environnement!Ne jamais ouvrir,endommager ou avaler
piles ou leurpermettre de polluer I'environnement
lspeuventcontenirdesmétauxlourds toxiquesetécologiquementdangereux
Lesbatteriesretireesdoiventetreeliminéesau pointde
venteoudans lesconteneurscorrespondantsfournisdans les
points decollecte par les autorités publiques locales chargées
des déchets et traitées conformément a la directive 2006/66/CE.

Lespiles et les déchets électroniques recyclables doivent être
jeté dans un conteneur à déchets séparé .
Les matériauxd'emballage doivent etre eliminés conformément
aux réglementations locales.Consultez les points
de collecte agrééspour plusd'informations.
Fn Allemagne
Pourl eliminationdes déchets electroniques recyclables,vous
pouvez rechercher les points de collecte
autorisés surle site Web suivant:
https:I/www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sammel
et ruecknahmestellen
Pour les piles,vous pouvez rechercher les points
de collecte agréés sur le site suivant:
https:/ / www.ear-system.de/ear-
verzeichnis/battghersteller#no-back
Méthode de recherche:en utilisant votre codepostal ou le nom
GPville et l'état où vous habitez pour trouver
des points de collecte près de chez vous.

Potr desayormations spécifques à votre pays sur

I'élimination,contactez vos revendeurs ou importateurs locaux.

5.Section 5.Modèles appl icables
Modèle:C101H1,C101A2,

PO-A2AO,PO-A2AT,PO-A3AO,PO-H1AO,
PO-B1AO,PO-C5AO,PO-C5AT,PO-C6A0,

P1 -C6
iATma ge Red ma arns

qu
le:e manuel peut

etre légèrement différente del'instrument réel.
2)Les parametres techniques sont
sujets àchangement sans préavis.

6.Section 6.Coordonnées
Si vous avez des questions concernant la maintenance,
les spécifications techniques ou les dysfonctionnements des
appareils,contactez votre distributeur ou fabricant local

Technologie médicale Cie.,Ltd de Shenzhen IMDK
904,9F,bâtiment du parc nuageux de Guangming
Reote.2 用 eg,drfM0maim 2能 A丽8h,gue90nPHQPLE's

Ré publique de
ine

EC ]REP
t

附Med55e84C-REP GmbH,
Borkstrasse 10,48163 Münster,Allemagne

Le symbole indique queI'appareil est
conforme au REGLEMENT (UE)2017/745

CE[REP]
Représentant autorise dans le
Communauté européenne

SN Numéro de série

patigpt.
Datede fabrication

Fabricant

PARCELLE
Codedu lot

A Avertir

Maryland Dispositif médica

UDI Identifiant unique deI'appareil

Pas d'alarme

入 Pièce appliquée de type BF

Ⅲ Indicateur de batterie

Sp02 saturation en oxygène de I'hémoglobine art

RP Rythme cardiaque

Le symbole ind que quel apparel doitetre ermoye
aux agenc e5 specl al is ee s confo m é ment aunre gl em en ta ti on s

pour une collecte selective après sa durée de vie utile

Loxymètre de pouls est conçu pour etre
tilise dans un environnement electromagnétique spécifé

Les utlisateurs defoxymetre de poub donent rutiliser dans les enyironnements suhd

Radiation

Test

ConformiteEn vironnement electrom agnetique-conseis

ngREe
CISPR11

Groupel

F5ignal F del'oxyme depqukisimplement creé par s

Fonction interne.Par conséquent,son interférence Rf

rès faible et niestpas susceptible deprovoquer

des interferences awec lesequipements electroniquesa p

inREe
CISPR11

Classe B

Loxymetre de poulss applique a tous les etablissem

diestemegtCon9e05iws6e7pwblicbase tensio

seau d'appronsionnement qui alimente les bitiments utis

à des fins domestiques

Température de
fo n c t i o o n e m e n t

+5C~+40℃

Transportet stockage

Température
-20C~+550

Travail/Transport et
Humidité relative de stockage

15%～95%,non

condensation

Travail/Transportet
Pression atmosphériquede
stockage

70kPa~106kPa

Ne mettez aycun liquide.àl'jntérieur del'jnstrument.
Declaration:Veuillezutiliserde lI'isopropanola70%pour nettoyer
le caoutchouc avant chaque test et nettoyer le doigt
testé avec avant et après le test.(Le caoutchouc
à l' intérieur deI'oxymètre adopte du caoutchouc médical,qui
ne contient aucune toxine.aucun danger et n'apporte aucun
effet secondaire tel qu'une allergie à la peau).

C101H1/PO-H1AO 60*36*35mm

C101A2/PO-A2AO/PO-A2AT 60*36*33mm

lPO-A3AO 58*36*33mm

PO-B1AO 66*36*33mm

PO-C5AO/PO-C5AT 60*38*55mm

PO-C6AO/PO-C6AT 60*38*38mm

12)Tension dela batterie:un indicateur de batterie faible
apparait avant que la puissance de la batterie ne revienne
3hP8needenemenehrmal.14)Durée de conservation 3 ans
15)Dimension:

Le test clinique est une méthode couramment utilisee
pour déterminerla précision del"oxygène.L'artere mesurée
I'hémoglobineavait une saturation en oxygène,et le

'é r
．

nA, s touirres résultantes ne peuventpasetre identifiées;le

Aucun accessoire

produit
ne repond pas ou n'est pas disponible. Conseilset déclaration du fabricant

oude fréquence de poulsn'est fourni
13)L' oxymètre de pouls est destiné àun usageunique suruh seu

les instructions ci-dessous pour nettoyer I'appareil chaque jour

Utilisez un manchon de gel de silice propreà l'isopropanol à

configuration complète.Certaines configurations et
les fonctions peuvent ne pasetre disponibles dans votre

arté riel analysés par le co- oxymètre
Mesurez dix fois par jour pendant dix
minutes.Cela pourrait prendre trojsans.
Lorsque vous branchez votre doigt dansToxymètre,la surface
de votre ongle doit etre vers le haut.
Déclaration:Veuillez utiliserde I' isopropanolà 70%pour nettoye

2)Appuyez sur leverrou du support de batteriepour fibérer la battepr

rayonnement électromagnétique pour autres

11) Ce manuel est préparé sur la basedes éléments les plus

résultats déterminés des échantillons de sang

le nettoyage pour empecher le liquide depénétrer dans I'instrument

de cavité.Veuillezvous assurer que l'instrumentest inversé pendant

détecterune CONDITION D'ALARME PHYSIOLOGIQUE de Sp02

Loxymetre de pouls estuh appareilrèutilisable,veuillez suivre

I'autorité locale compétente deI'Etat membre dans

la batterie,assurez-Vous que le système estdéià éteint.

I' oxymètre doit etre signalé au fabricant et à

12) Aucun SYSTEMED'ALARME incluant la capacité de

equel vous et/ou votre patient etes établis.

14)Tout incident grave par rapport au pouls

detype AAA selon les marquespositives et négatives

4.2Remplacerla batterie
1)Relachezle couvercle de la batterie.Avantdechanger

70%et testez le doigt,la sonde et le cone

ÉQUIPEMENTS et SYSTÈMES

pas valide;ou la clé

4.3Instruments de nettoyage

Co

collectelocaux spéciaux

comparées aux

Emmenez-les dans des

etremplacez-la par 2

les mesures

3)Retirezla pile

oaimite

Déclarationduprintemps

ont été

nts

pour

dauser

sitesde

n'est

érielle

neuves,

bcales

4.5le

bn

ts.

est

on

on

-L oxymetre de pouls(modele:serie Ci01* *&PO-* *
série)quinesontpadesobjctstranchantsnedoientpasitre placésdansdesobjgtstranchants
boite

hémoglobine (%SpO2)et fréquencedu pouls(PR).Lappareilmesure
laSpO2et laPR avec un capteurdeSpO2

-Brû lure cutanée

quis affichesurlecrand'afichage apres certainesetapes supplémentaires.

2.2.4 Population de patients visée

2.2.2 Contre- jndications du produit
-La presence d un besoin permanent de
mesure dy pH,dela

te

Alimentation:2 piles AAA1,5V ,

7)Type d'affichage:ecran OLED/TFT
8)SpO2:

-Uneattention particulieredoit etre portee a la coque cassee
quipeutavoir des coins et des bordstranchants quipourraient
entrainerun RISQUEinacceptablecausantdesblessuresoudesdommages.

https://www.ear-system.de/ear


11)!l presente Manuale è redattosulla base di più
configurazione completa.Alcune configurazionie
le funzioni potrebbero non essere disponibilineltuo
12)Non viene fornito alcun SISTEMA DI
ALLARME cheincluda la capacità di rilevare
una SpQ2 ola frequenza del polso
i3)pulsossimetroè esclusivamente monouso.
14)Qualsiasi incidente grave in relazione al
bolsimetro deve essere segnalato al produttore e
all'autorità locale competente dello stato membro in
cui voi e/o il vostropaziente risiedete.

1.4 Definizionie Simboli
forma

causare

4.2Sostituire la batteria APPARECCHIATURE eSISTEMI
1)Rilasciare ilcoperchio della batteria.Prima disostituire

la batteria assicurarsiche il sistema sia già spento

2)Premere il blocco del portabatteria pěr rilasciare la battetia.

3)Rimuovere la batteria e sostituirla con 2 nuove

tipo AAA in baseai segni positivo e negativo

scorrerenuovamente il coperchio della batteria finché non scatta in posiziode

Non smaltire le batterie usate nei rifiuti domestici

Portali in appositi siti di raccolta locali

4.3 Pulizia degli strumenti
llpulso55 imetrore undispositivo riutilizzabile,seguirele istruzion
riportate di seguito per pulire il dispositivo ogni giorno

Utilizzareun manicottodi geldi silice pulito con isopropanolo

al 70%etestare il dito,la sonda eil

cono della cavità.Assicurarsiche lo strumento sia capovolto durahte

la pulizia per evitareche il liquidopenetri nello strumento.
Non introdurre liquidi al'interno dello strumento.

scatola.

erermegiregolamentilocaliapplicabii
-Il dispositivo deve essere pulito per ridurre

PULSOSSIMETRO

MANUALE UTENTE

Modelli:
C101H1 C101A2 PO-A2AO
PO-B1AO PO-A2AT PO-A3AO
PO-H1AO PO-C5AO PO-C5AT

PO-C6AOPO-C6AT

N.documento:IMDK/RD-E-PO-01-005
N.versione:V1.1

Data diemissione:2023.09.11

Data dimodifica:2023.09.11

Responsabilità del Produttore
MDKsiconsidera responsabileper qualsiasi effetto sulla
sicurezza,affidabili tà eprestazion dell'apparecchiatura solo se:le

operazionidiassemblaggio,estensione,ri-regolazione,modificaorip

Queste informazioni sullagamma dilunghezze d'onda possono

essere particolarmente utili aimedici per ottenere dati

circuiti elettronicie microprocessori,sono visualizzati inLED

di facile lettura.Diagramma schematico di funzionamento

1.Tuboemittente luce rossa/infrarossa

2. Tubo ricevente la luce

1. Sezionel Sicurezza
1.1 Informazioni sulla sicurezza
Leggere attentamente questo manualeper tutte le informazioni sullasicurezza

informazioni,funzionamento e specifiche

prima diutilizzare l'ossimetro.

Non posizionare l'apparecchiatura in bambini,animalidomestic
ealtri luoghi che possonoessere toccat

AVVERTENZA:PERICOLO DIESPLOSIONE - Non utilizzare

I'ossimetro in un'atmosfera infiammabile dove

potrebbero verificarsi concentrazionidi anestetici

aEN2I5NEa:gi efettadi sensori degradatie

elettrodio elettrodi allentati che possono ridurre
le prestazionio causare altri problemi
ATTENZIONE:non tentare di ricarlcare le normali batterie
a secco,potrebbero perdere liquido.Potrebbe provocare un
incendio o addirittura esplodere.AWVERTENZA:non utilizzare il
pulsossimetroin unarisonanza magnetica o.Ambiente CT
ATTENZIONE:mantenere I'ambiente operativo privo di

2) La forma d'onda SpO2è sproporzionata rispetto al polso.
monitoraggio.Lamisurazio ne continua non devesuperare le 2

ore.Noncaricare durante la misurazione.Trasferimentodella saturazion

di ossigeno nel sangue e del valore deidati
della frequenza cardiaca,ossimetria in 8-10 secondieciclo

di aggiornamento dei dati,più di 20 secondi

3)Non utilizzare questa apparecchiatura sualcun artodotato diarterios
cannula,set per infusione endovenosa o
bracciale gonfiato perla pressione arteriosa

precisione 4)La formad'onda Sp02e sproporzionata rispetto alpolso

Non utilizzare alcun testerfunzionale per misurare la Sp02

sono eseguite da persone autorizzate da IMDK
elimpianto elettricodella stanzainteressata è
conforme a norme nazionalie Lo strumento
viene utilizzato in conformità conle istruzioni
per I'uso.L'apparecchiatura è conforme ai requisiti
IEC60601-1disicurezza elettricae garantisce che

a tensionee la corrente del dispositivo
designatosoddisfino irequisitidi questo Manuale

Principio di misurazione
L'ossimetro sibasa sul principio di
emeglpbinanossigenazione dellemoglobina nellecaratteristiche di
assorbimento dellaluce rossae
infrarossanella regione sulla base
dell'applicazione"Lambert-Beer"Leggedeidati presentati.

Lo strumento funziona mediante rilevamento fotoelettrico di
0ssigeno nel sangue combinato con ilvolume del polso
tecnologia di registrazione,il processo specifico èil seguente:
Innanzitutto,la lunghezza d'onda diemissione dei tubi fluorescenti utilizzatiè di

660 nm Rosso ela lunghezza d'onda di905 nm Vicino

irradiazione di luce infrarossa sulle unghie

tramitesegnale misurato dal fotosensore.
Lunghezza d8nda di picco ed energia diuscita massima del rosso
e luce infrarossa del sensore ottico:
Luce rossa (la lunghezza d'ondaè 660 nm,11,0 Mw)

Luce a infrarossi(la lunghezza d'ondaè905 nm,5 Mw)

Le misurazioni della SpO2 potrebbero essere influenzate negativamente

in presenza diun'elevata luce ambientale.Se necessario

proteggere 'area delsensore (ad esempio conun

asciugamano chirurgico o con la lucesolare diretta)

I seguenti motivi causeranno interferenze:

a)Elettrochirurgia ad alta frequenza

b)Posizionamentodiun sensore su un'estremità con un catetere arterioso

5)Ivalori dei dati Sp02 e frequenza delpolso visualizzati e

trasmessi sono influenzati dalla media dei datie da altri segnal

trattamento,il PERIODO DIAGGIORNAMENTODEI DATI.

6)Il dispositivoè stato calibrato.Visualizza la saturazione

diossigeno arterioso(Sp02)e la frequenza cardiaca(PR).

conbracciale per lapressione sanguignaouna linea intravascolare
c)ll paziente presenta ipotensione,grave anemia

vasocostrittrice o ipotermia.Il paziente è

n arresto cardiacooindo5sa scarpe

d)Lo smalto per unghie ole

unghie finte possono causare letture SpO2 imprecise

1.2Avvertenze
ATTENZiONE:consultare sempreil proprio medico per quanto
riguarda ledecisioni cliniche.Nonfareaffidamento su
pulsossimetro come unica baseper le decisioni

mediche.Decisionicliniche erratepossonocausare danni

ATTENZIONE:Non autodiagnosticarsi né automedicare

sulla base delle misurazioni.Consulta

sempre il tuo medico.

polvere,vibrazioni,sostanze corrosive,materiali infiammabili
etemperature e umidità estreme

ATTENZIONE:la batteria deve essere estrattadal
vano batteria se il dispositivo non
verrà utilizzato per un lungo periodo.
ATTENZiONE:non utilizzare lunita se è umida o bagnata a
causa di condensa o fuoriuscite di liquidi.Evitare diutilizzare

7)Se ilsegnale rilevato è incompleto,I'apparecchiatura non

Questo dispositivo non è destinato al trattamento,non può
essere utilizzato pervalutare la precisionediuna sonda
perpulsossimetro odiugmonitor per pulsossimetro
Non tentare di riparare il pulsossimetro.Soltanto
il personale di assistenza qualificato dovràeffettuare

tutti gli interventi dimanutenzione interninecessari
Non utilizzare questo dispositivo in situazioniin cui
sono richiesti allarmi.Sebbene questoossimetro fornisca allarme

funzione,ma l'allarme non soddisfa la norma IEC60601-1-8.
Latemperatura ambiente dovrebbe essere
garantito (temperatura di funzionamento:+5℃~+40℃
temperatura di trasporto e conservazione:-20'C~+55'C)Quando
latemperatura ambiente è bassa o
alta,assicurarsiche il prodotto venga
riportato a temperatura ambienteprima dell'uso.
Nonè adatto a pazienti continuida molto tempo

Iapparecchiatura immediatamente dopo averla spostata da un luogo freddo

ambiente in un luogo caldo e umido.

AWVERTENZA:I'errata applicazione diuna sonda

con pressione eccessiva per periodi prolungati

RuTENzicNE:lNoNieaetessreniniterventi di assistenza

ATTENZIONE:andare in ospedale per ulteriori informazion
esame quando siverificano

letture persistentie imprecise.

e manutenzione sul dispositivo durante I'uso.
1.3

smalto per unghie ole unghie finte possono causare
letture SpO2 imprecise.

3.Sezione 3 Installazione,configurazione e funziona
3.1 Descrizione del Pannello Frontale (come figura

mento
3.1.1)

oster

bio d

tie

3.2 Visualizzazione
Presentazione del prodotto (prendiamo come esempio le
serie C101A2/PO-A2A0/PO-A2AT,ilmodello specifico
si basa principalmente sull'acquistodel prodotto reale

Dopo I'accensione,il display dell'ossimetro èil seguente

Alm
Bip
SP02Lo

PR Ciao

PRLo

Ristablire

+/
Uscita

pulsante di commutazione perpassare a un'altra modalità

di visualizzazione.Gliutentipossono regolare la modalità

disyisualizzazignginbasenalle preprie preferenz品

diaccensione per circa 2 secondiper accedere all'impostazione del
M8strato RellaFgura33.fmpostazi8He deiparametri)

premere il pulsante(>0,5 s)per accedere

sleyoceadinagstarionedseaperametgiioreptrametri

"Alm"*on/off ----Tono di allarme on/off(nessuna
sveglia)"Beep"*on/off ---Suono on/off

8)Quando il dispositivo non rileva Il'inserimento diun

dito/nessun segnale in ingresso,si spegnerà dopo 8

secondi
3.40 operazione

3.4.1 Installare la batteria

Installare due batterie AAA nella cassetta delle

batterie rispettando le polaritàcorrette e coprirle

ATTENZIONE:non tentare di ricaricare lenormali

batterie alcaline,potrebbero perdere liquido e

provocare un incendio o addirittura esplodere

Per proteggerel'ambiente,smaltire le batterie

scariche negli appositi siti diraccolta

secondo le normative nazionali o locali.

3e4e2eAucenrderef6spegnereilBlsossimetrg

meglio inserire bene ildito)con la superficie
dell'unghia rivolta verso I'alto,quindi rilasciare il morsetto

Premere il pulsante diaccensione per accendere il pulsossimetro.IL

I'ossimetro si spegnerà automaticamente quando non si inserisce il

dito nel dispositivo per più di 16 secondi

Nota:non tremare le dita quando I'ossimetro èin funzione

Nonè consigliabile che il tuo corpo si muova

stato.

3.4.3Leggereidati corrispondenti dallo schermo.

3.4.4 Descrjzione del display.diQLED/TFT

Lintertacciadisplay di"OLED⁷1 puo ruotare in quattro
direzioni con quattro diverse modalitàdi visualizzazione successive

premendo il pulsante diaccensione per meno di0,5 secondi.Viene visualizzato

come Figura 3.3.1 Interfaccia divisualizzazione.
-Display OLED a due colori,display TFT a colori;Di più

modalità divisualizzazione
-Basso consumo energetico,quattro ininterrottamente

direzione regolabile

Indicatore di bassa tensione
Spegnimento automatico in 8 secondi quando ce

nessun segnale

-Piccolo ne volume,leggeroe comodo da trasportare

trasportare

4.Sezione4 manutenzione e soluzione
4.1 Manutenzione e Conservazione

%SpOz PRbpmm
982.586

^/W0

2

Sostituire tempestivamente le batterie quando la lampadaè abassa tensione

accesoasuperficie dell'ossimetro da dito prima di rimuoverlc

utRl2ueopelediaeroseintenpaentis intende utilizzarlo

I'ossimetro per lungotempo.
-Sarebbe meglioconservare il prodotto in

-20℃~+55'C(-4'F~131'F)eI'umidità èdel 15%-95%.

-Si consiglia di conservare il prodotto

asciugare in qualsiasi momento.Un ambiente umido potrebbe
comprometterne la durata eperfino danneggiare il prodotto

-Sí prega di seguire la legge del governo locale

occuparsi delle batterie usate.

-Lo strumento non richiede manutenzione
e calibrazione del programma.

Se siverifica un errore o se ildispositivoèdanneggiato.Fare

NON tentare di riparare dasoliquesto dispositivo,poichéciò

annullerà la garanzia.Rivolgersi al proprio rivenditore efar

eseguire le riparazionisolo da partner diassistenza autorizzati.

%SpOz PRbpm Visualizzazione del live

982.586g G
SpO2- /WO

Pulsazion
o re

Forma d'onda del pletismografo Sp02

Figura 3. 3. 1 Interfaccia di visualizzazione

l Dispositivoè dotato di due schermi:OLEDe TFT.Può

visualzzare la saturazione di ossigeno nel sangue(SpO2)e la frequenza
del polso(BPM).Sono necessaricirca 30secondi per ottenereun
risultato stabile per ciascuna misurazione eivaloriSp02e PR

visualizzati sullo schermo vengono aggiornati ognisecond
Le fasi operative specifiche sono le seguenti:
1) Installareduebatterieda 1,5V( AAA)inbase alle
etichettepositivo e negativo e coprire il coperchio della batteria;2)
Metti il dito nella clip conil cuscinetto insilicone

(preferibilmente inserito completamente nel dito,con I'unghia
rivolta verso I'alto)erilasciare lapinza

3)Premereil pulsante di accensione sul pannello frontale per accendere
4) E bene non scuotere le dita durante I'uso,e

Figura 3.1.1 Parti del pannello anteriore e p

Tabella 3.1.1 Definizione e descrizionedellaparte

3. 3 Impostazionidei parametri:

Nome del software:
Serie C101"*:C8-V1.0
Serie PO-**:T6-V1.0

ll software è incorporato nel chip PCBA durante la

produzione e nonècollegato alle reti IT
omunicare,quindinon sono necessar

hardware o reti IT aggiuntivi.

Item

1

2

Descrizione

Nome

Pulsante diaccensione
Accensione della macchina,cam

direzione e impostazione de

parametri Visualizza SPO2/PR/Da
Schermo
Pletismogramma con pannello OLED/TFT

La durata di utilizzo del pulsossimetroè di3 anni,smettere diusarlo
il dispositivo dopo la fine della sua vita utile.
E smetti di usare e contatta il centro d
assistenza locale sesi verifica uno dei seguenti casi:
-In nessun caso è possibile accenderel'ossimetro
e questo nonè dovuto alla batteria
E presente una crepa sull'ossimetroo un danno sul display

e le letture risultantinon possono essereidentificate;IL

La differenza tra I'impostazione dei parametriel'interfacci
del display èla seguente Figura 3.3.1:

a il corpo umano non dovrebbe essere in movimento;
5)Osservare ilcambiamento della schermata di

visualizzazione eleggere i.dati rilevanti;
6) TT dispositivo ha quattro9Rodalita divisualizzazione,come mostrato
nella Figura 3.3.1.Dopo aver acceso I'ossimetro,fare clic su

c

la gomma prima diogni test e pulirla con
il dito testatoprimae dopo il test.
(La gomma all'internodell'ossimetro adotta gomma medica,che
non contiene tossine,nonè dannosae non
provoca effetti collateralicome allergie alla pelle).

Installaredue batterie AAA nel vano
batterie prima di coprirne il coperchjp
nserireun dito nelforo di gomha dell ossimetro
(è meglio inserire bene il dito)prima di

-Non tremare ildito quando I'ossimetro è acceso
lavorando.IItuo corpo nonè
raccomandato nello stato in movimento.
-Premere il pulsante sul pannellofrontale,
se vogliamo cambiare la direzione del display;

ingresso,I'ossimetro può spegnersi automaticamente.
Sostituire le batterie nuove quando il display
indica che le batterie sono scariche.

2.Sezione 2 Introduzione

Il dispositivo destinato all'uso nella misurazione e
visualizzazione della saturazione funzionalediossigeno dell arteria
emoglobina (6SpO2)efrequenza cardiaca(PR).Il dispositivomisura
SpO2e PR con un sensore SpO2 che non
viene visualizzato sulloschermodopo alcuniulterioricontrolli

4.6 Possibiliproblemie soluzioni efficaci

Problema Possbile motivo
Soluzione

Sp020 PR

non puòessere

.JldgononeinserntodorettamenteI

2.Valore diossiemoglobinadel paiente

è troppo basso per essere misurato l

.Riprova collegandoildito

orcore piuvolte.Se pot

ian che non visanoproblemi

tonilprodoto,recansinget

empestivo per una diagnosiesatta

Sp02o PR lo

hostrato instabik

1ldito potebbe noneswre colkgato LRiprova collegando il dito

2.Siprega di rimanere a nposodoep

2.Il

enough

dito trema or thepatient

èinstato dimovimento

Lossimetro

non puòessere

acoeso

Amen pgrnen

2Le botterie potebberoesere lrstallste

n modo errato

3.L'ossimetro potrebbe esserlo

danneggiato

.5ostituire le batlerie

2.Reinstallare lebatteri
3.siprega di contattare ll locale

pentro assistenzaclienti

L0

schotmOprowt

uori dal display

而 r od n s u to m tc a

spento quando non viene rilevato

alcun segnale entro 8second

2.Potenza inadeguata

ms

2.5ostituire le batterie

3.Contattareil produttore o

ildistributore locale

ll FABBRICANTE renderà disponibili su richiestaschemielettrici,
elenchidi componenti,descrizioni,istruzioni dicalibrazione
o altre informazioniche aiuterannoilPERSONALE
DIASSISTENZAa riparare tali partidi
APPARECCHIATURE ME designate dal
PRODUTTORE come riparabile dal
PERSONALE DIASSISTENZA

elaborazione:può essere utilizzato per misurarel'essere umano
Saturazione dell'emoglobina e frequenza cardiacatramite il dito

2.2 Scopo previsto:
2.2.1 Destinazione d'uso
ll pulsossimetro èun dispositivo portatilenoninvasivo
destinato all'uso per misurare e visualizzare la saturazione
di ossigeno dell'emoglobinaarteriosa(SpO2)e la frequenza
cardiaca degli adulti attraversoil dito negliospedali,
nelle strutturedi tipo ospedaliero e negli ambienti

22. estiontpniente8ceppratgoetgrevisto.

-La presenza diuna continua

Fe5eugFOegigno periferico.
-Durante la rianimazione cardiopolmonare.
-lpovolemico.
-Per valutare ladeguatezza del supporto ventilatorio
-Per rilevare il peggioramento della funzionalità polmonare
ne pazienti con elevata concentrazionediossigeno.
-Deboli polsiperiferici da arresto cardiaco.
2.2.3 Effetti collaterali:
-Danno tissutale
-Ustione della pelle
2.2.4 Popolazione di pazienti prevista
Adulto
2.2.5 Utente previsto
ll paziente è un operatore previsto.
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4.7 Guastosonda ossimetro
ll guasto della sonda è uno deisuoidifetti
eI'altroè causato da fattori esterni alla sonda.

1)se nellossimetro nonè presentealcunvaloreSpO2,nessunaluce rossa
I'emissione verà rilevata dalla sonda.Sonda scadente.
Sostituire la sonda di riserva,il valore SpO2
è tornatonormale,determinare il guasto della sonda.

2)I ' ossimetro non ha valore SpO2 ed ha la luce rossa
emissione.Può darsi chela fotocellula sia insensibile alla luce,che
iltubo fotoelettricosia invecchiato oche il filosia rotto
Fallimento.
3)sondareifattoriesterni principalmentenel rumore,nel jitter o
Cheratinizzazione grave del dito del paziente,lancio della
sonda,partericevente e perditesporche.Finché il
viene trovata lafontedinterferenza,lasondaviene pulita e
laboccadi collegamento viene utilizzata correttamente,il punto può essere
eliminato.
4.8 Smaltimento
Al termine della sua vita utile,il
dispositivo deve essere smaltito in conformità con

irischisietoi(neogeio:sells9oaltinepto**
serie)chenon sia diesisnon deve essere messo in diesis

-E necessario prestare attenzione al guscio rotto che
potrebbe presentare angoli e bordi taglienti che potrebbero
comportare un RISCHIO inaccettabile di lesionio danni

Operatore

jzzo

0%

2.2.6 Beneficio clinico
ll pulsossimetro può fornire una buona pratica clinica per misurare la
saturazione di ossigeno ela frequenzadel polso econsentire alle
personedimisurareda solila saturazione diossigeno ela
frequenzadel polsonel modo più semplice e sicuropossibile

2.3 Specifiche

1)Lunghezza d'onda dipicco ed energia diuscita

massima della luce rossa e infrarossa del sensore ottico:

,io.Luce rossa(lunghezza d'onda 660 nm,11,0 Mw),ii.Luce

a infrarossi(la lunghezza d'ondaè905 nm,5 Mw)

Queste informazioni sulla gamma di lunghezze d'onda

possong essere particolarmente utili ai medici

2)Tipo diprotezione contro le

ScOsse elettriche:Apparecchiatura alimentata internamente

3)Grado diprotezione contro le sc0sse elettriche:Tipo
断mrotezoneteditro特ngregso diniguid91p22cciola

verticalmente eil monitorèincinato fino a15)

5)Modaltà di funzionamento:Continuo 6)

Durata utjle,prevista;3 anni

7)Tipo di display:display OLED/TFT

8)Sp02:

a) Intervallodi misurazione:35%-99%
b)Precisione
io.80%-99%. Precisione:2%;
ií.70%-79%, Precisione:3%

iNon specificato(69%)

c)Risoluzione:1%

9)PR:

a) Interyallo di misurazione:3 0 BPM-2 40 BPM

b)Precisione:entro 3 BPM

c)Risoluzione:1 BPM

10)'Potenza di lavoro:

Alimentazione:2 batterie AAA da 1,5V,

Corrente elettrica:50 mA;

11)Durata della batteria:è possibile utilizzare2 batterie a

utilizzato per8 oreconsecutive;

12)Voltaggio della batteria:I'indicatore di batteria sc
primache la carica della batteria venga ridotta al

n3rRaataH46Ra3ane614)Durata a magazzino:3 an

15)Dimensione:

aric

a

ni

C101H1/PO-H1AO 60*36*35 mm

C101A2/PO-A2AO/PO-A2AT60*36*33mm

lPO-A3AO

PO-B1AO

PO-C5AO/PO-C5AT

58*36*33mm

66*36*33mm

60*38*55mm
PO-C6AO/PO-C6AT 60*38*38 mm

16)Ambientale:

Temperaturadi lavoro +5℃~+40℃

Trasporto e stoccaggio

Temperatura
-20'C~+55C

Layoro/Trasportie
Umidità relativa di stoccaggio

15%~95%,no

condensazione

Lavoro/Trasporti
Pressione atmosferica di stoccaggio 70 kPa~106 kPa

lcaline AAA da 1,5V

RÈ necessario non smaltirei

RAEE come rifiuti urbani indifferenziati
R5396Pgliere tlitRAE515月9aratamentftiv

elemes06naatinfert8deitaeecfolpdgy?ECchielettricie
essere smaltiti in modo speciale al'interno def

Unione Europea(UE).Queste normative richiedono
il riciclaggio/smaltimento rispettoso dell'ambiente dei vecchi
dispositivielettrici ed elettronici.Tali oggettinon devono
essere smaltiticome rifiuti domestici.Questaè stata
espresso utilizzando l'icona del“cestino barrato"
Il pulsossimetro (modello:serie C101**e serie
PO-**)contiene batterie e componenti elettroniciriciclabil
sciupare.Per proteggere I'ambiente,non smaltirlo tra
i rifiuti domestici come rifiuti urbani indifferenziati,
ma raccoglierlo separatamentee consegnarlo ad

Hpuis5ssimetr8o(togeal8:aePreeiata*e PO-**

serie)è classificata come piccola attrezzatura(5a categoria)
secondo I'ALLEGATO IV della Direttiva 2012/19/UE.
Prima dismaltireil pulsossimetro (modello:
C101**serie e PO-**),rimuoverele
batterie dal pulsossimetro(modello:C101**serie

e PO-**)e smaltire le batterie

eil pulsossimetro (modello:C101**
erie6ogfere fe Bstsrpectaesegee:

>>Diagramma di rimozione della batteria

Aprire il coperchio delle batterie

@Rimuovere le batterie.

Le batterie rappresentano un pericolo per la salute

e I'ambiente!Non aprire,danneggiare o ingoiare ma

batterieo lasciare che inquinino l'ambiente.

Possonocontenere metalli pesanti tossici ed ecologicamente pericolosi

Le batterie rimosse dovranno essere smaltitepresso il

punto venditao negli appositi contenitoriforniti ne

punti diraccoltadalle autorità pubbliche locali per

irifiuti e trattate secondo la 2006/66/CE

Le batterie eirifiuti elettronici riciclabili devono essere

smaltito in un contenitore per rifiuti separato

I materialidi imballaggio devono essere smaltiti

secondole normative locali.Consultaipunti

diGccomtanautorizati per maggior informazioni.

Per lo smaltimentodei rifiutielettronici

riciclabili è possibile ricercareipunti

di raccolta autorizzati al seguente sito:

https:I/www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sammel-

und-ruecknahmestellen

Per le batterie è possibilecercare i

punti di raccolta autorizzati sul seguente sito:

https://www.ear-system.de/ear-
verzeichnis/battghersteller#no-back

Metodo di ricerca:utilizzando il tuo codice postale oil nome di

la città elo stato in cui vivi per

trovareipunti diraccolta più vicini a te

Altri paesi
Pe informazionisullo smaltimento specifiche per
contattare il rivenditore locale ol'importatore.

5.Sezione 5.Modelli applicabili
Modello:C101H1,C101A2,PO-A2AO,

PO-A2AT,PO-A3AO,PO-H1AO,

PO-B1AO,PO-C5AO,PO-C5AT,

f9zG6AQagfne6eI N9dHuale potrebbe essere

leggermente diversa dallo strumento reale.
2)Tparametritecnici sono
soggetti a modifiche senza preavviso.

6.Sezione 6.Informazionidi contatto
In caso didomande sulla manutenzione,sulle

specifichetecnicheo su malfunzionamento dei dispo

contattare il distributore oil produttore locale.

ShenzhenIMDK Medical Technology Co.,Ltd
904,9F,Guangming TiananCloud Park Building
29ePiMetRdiθyeagrimt518ehAeanhmPSePeetS

Repubblica della Cina

Tel:+86-755-27155684

Ec[REP]MedNet EC-REP GmbH,

Borkstrasse 10,48163 Münster,Germania

Jlsimbolo indica cheildispositivo

e conforme alREGOLAMENTO (UE)2017/745

EC[REP]
Rappresentante autorizzato nella
Comunità Europea

SN Numero di serie

Data diproduzione

Produttore

QUANTITA
Codice lotto

Attenzione

[Md] Dispositivo medico

UDI Identificatore univoco del dispositi

teriosa

Simboli Definizione disimboli

Seguile istruzioni per noi

X Nessun allarme

Parte applicata ditipo BF

Ⅲ Indicazione della batteria

Sp02 saturazione di ossigeno dell'emoglobina ar

PR Pulsazioni

simbolo indica cheildispositivo deve essere
inviato agli enti preposti secondo le nomatve local

perla raccolta differenziata dopo la sua vita utile.

daits

he

ension

000 50 55 1e 00 0e0 a0 0 8它
ptizzato n un ambiente elettromagnetico spechco.

Gli utenti delpulsossimetro devo no utilizzarlo nei seguenti ambienti.

RadiazioneC

Test

onformita G uida alfambiente eletromagnetico

ntePRFnza

CISPR11
Gruppo1

FSegnale Fdel pulsossimetog semplicemente creato

Funzione intema.Pertanto,la sua interferenza RFè

molto bassoenone probable che

causi interferenze con le apparecchature eletroniche vk

nREn

CISPR11
Classe B

l pulsossimetro si applica a tuttigli stabilimenti
collegat diotamentealli g0r8ste puelblika basso

i fornitura che alimenta giedific utilzzat

scopidomestic

Dichiarazione:utilizzare isopropanolo al70%per pulire la gpmma
prima di ogni teste pulire con esso
il dito testato primae dopo il test.
(La gomma all'interno dell'ossimetro adotta gomma medica,che
non contiene tossine,nessun danno e non porta
alcun effetto collaterale come I'allergia alla nostra pelle).

4.4Accessorio
Nessun accessorio.

la molla nonè valida;oppure la 4.5 Dichiarazione diprodotto
chiave non risponde o nonè disponibile. Guida e dichiarazione del produttore

radiazioni elettromagnetiche per altre

ll test clinicoèun metodo comunementeutilizzato
per determinare la precisione del'ossigeno.L'arteria misurata
I'emoglobina aveva una saturazione diossigeno eil
le misurazioni sono state confrontate con
irisultatideterminati deicampioni di
sangue arterioso analizzati dal co-ossimetro
Misura dieci volte al giorno per
dieci minuti,Potrebbero yolerci treanni.
Quando si inserisce il dito nell ossimetro,la
superficiedell'ynghia deve essere rivolta yerso l'alto
Dichiarazione:util2zare isopropanolo at70%per pulire

Co

~

sitivi,

appare

vo

paese,

Eta Minimo adulto (sopra

Conoscenza 8antomprendere testi e numeri arabi;

-Legg questo manuale

Linguistico -Ingleseo lingua ufficiale locale

Formazione solas-Almeno 18 annie12 anni

|di esperienza dilettura intensiva(scuola)

lo-Nessun massimo.

Esperienza -Nessuna esperienza o ha una certa esperienza nell'uti

dispositivo medico simile

-Non addestrato all'uso del dispositivo

Leve compromlssione della vista in letturao visione
cormetta per log MAR 0,2 (6/10020/32).

Compromesso del 40%con conseguente 6
dell'udito normalea 50 Hz a

Lavoro 3HるtF9nzieeementg del dispgsitis8ivo
sponsabilita

Ammissibile

menomazioni

rilasciare il morsetto con I'unghiarivolta verso I'alto.
-Premere il pulsante sul pannello frontale;

2.1 Breve descrizione del dispositivo

Leggereidati rilevanti dallo schermo deldisplay.
-Se non cè segnale in

G
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