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using this device. Follow the instruc-
tions for use for your safety and
keep it for future reference.

Type BF applied part

Class II equipment

Protected against dripping water

Authorized representative in the
European Union

Authorized representative in
Switzerland

Medical device

Microlife OXY 500 BT
@®  ON/OFFbutton This product is subject to European
(@  Oxygensaturation (value as percentage) E Di_reTtiV%Z(?12/19/_EU on waste eleé- Manufacturer

; ! trical and electronic equipment an
(@  Pulse rate (value in beats per minute) — is marked accordingly. Never dispose
@ Pulse bar of electronic devices with household @ Date of manufacture
®  Active Bluetooth® / Low battery indicator waste. Please seek out information

. . about the local regulations with -
®  Inserting the batteries regard to the correct disposal of elec- q:] Low battery indicator
@  Attaching the lanyard trical and electronic products.
Operation principle Correct disposal helps to protect the @ Serial number
. . environment and human health.
(@  Display modes (6 different) ) ) o
Settings menu Read the important information in P22

@  Setting these instructions for use before
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Importer

Caution

Oxygen saturation
(value as percentage)

No Sp0, alarm system

Pulse rate
(value in beats per minute)

Humidity limitation for operating
and storage

¢

®
e
[#]

Temperature limitation
for operating or storage

Ambient pressure limitation
Unique Device Identifier

Type number

1t has been clinically proven to be of high precision
during repeatability.

If you have any questions, problems or want to order
spare parts please contact your local Microlife-
Customer Service. Your dealer or pharmacy will be able
to give you the address of the Microlife dealer in your
country. Alternatively, visit the internet at www.micro-
life.comwhere you will find a wealth of invaluable infor-
mation on our products.

Retain instructions in a safe place for future reference.
Stay healthy - Microlife Corporation!

Intended use:

The Fingertip Pulse Oximeter is a non-invasive device
intended for spot-checking of functional oxygen satura-
tion of arterial hemoglobin (Sp0,) and pulse rate. The
portable fingertip device is indicated for adult and pedi-

40°C . . . .
: . atric patients, for use at home and hospital environ-
Operating conditions: C€ 0598 CE Marking of Conformity mentg. P
o 5-40°C/41-104°F Dear Customer, Intended user:
This Microlife fingertip pulse oximeter is a portable Professional or lay person.
| non-invasive device intended for spot-checking of the ~ Table of contents
50°C . it oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0,) and 1. Important safety instructions
orage conditions: iatric pati s sul .
_10_2500014_122 o ulse rate of adults and pediatric patients. It is suitable 2. General description
or private use (at home, or on the go) as well as for use I m t princiol
-10°c inthe medical sector (hospitals, hospital-type facilities). ~ - Di?:zt“i;en';'ggr E:;“C'P es
2
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5. Inserting the batteries

6. ON/OFFbutton / Function button
7. Display Mode

8. Usingthe lanyard

9. Bluetooth® Function

10. Malfunctions and actions to take
11. Cleaning and disinfecting

12. Guarantee

13. Technical specifications

1. Important safety instructions

o Follow instructions for use. This document provides
important product operation and safety information
regarding this device. Please read this document
thoroughly before using the device and keep for
future reference.
This device may only be used for the purposes
described in these instructions. The manufacturer
cannot be held liable for damage caused by incor-
rect application.
Precaution: Do not self diagnose or treat based on
measurement results, please always consult a doctor.
The device has no side-effects if used correctly and
residual risk is acceptable.
« Never immerse this device in water or other
liquids. For cleaning please follow the instruc-
tionsinthe « Cleaning and disinfecting» section.

Do not use this device if you think it is damaged or
notice anything unusual.

Never open this device.

This device comprises sensitive components and
must be treated with caution. Observe the storage
and operating conditions described in the «Tech-
nical specifications» section.

People with assilicone rubber allergy should not use
this device.

This device is not suitable for examining newborn
babies.

Keep the unitand lanyard out of the reach of chil-
dren, as the included lanyard can pose a strangula-
tion or choking hazard to small children. Adult
supervision is required; never leave children unat-
tended with the unit or lanyard.

Protect it from:

— water and moisture

— extreme temperatures

— impact and droppin

— contamination and dust

— direct sunlight

— heat and cold

The function of this device may be compromised
when used close to strong electromagnetic fields
such as mobile phones or radio instal?ations and we
recommend a distance of at least 1 m (according to

60601-1-2 table 5). In cases where you suspect this

to be unavoidable, please verify if the device is

working proj er[}y before use.

Do not use the device in an MRI or CT environment.

This device is not intended for continuous moni-

toring.

Do not sterilize this device using autoclaving or

ethylene oxide sterilizing. This device is notintended

for sterilization.

o Ifthe device is not going to be used for a prolonged

period the batteries should be removed.
5 Ensure that children do not use this device

k) unsupervised; some parts are small enough to
be swallowed. Be aware of the risk of strangu-
lation in case this device is supplied with cables
or tubes.

A Use of this device is notintended as a substitute
for a consultation with your doctor.

2. General description

Oxygen saturation indicates the percentage of hemo-
globinin arterial blood that is loaded with oxygen. This
is a very important parameter for the respiratory circu-
lation system. Many respiratory diseases can result in
lower oxygen saturation within human blood.

Microlife OXY 500 BT
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Following factors can reduce oxygen saturation:
Automatic regulation of organ dysfunction caused by
anesthesia, intensive postoperative trauma, injuries
caused by some medical examinations. These situations
may resultin light-headedness, asthenia and vomiting.
Therefore, it is very imgortant to know the oxygen satu-
ration of a patient so that doctors can detect problems
in a timely manner.

3. Measurement principles

other is 905 nm, which is infrared-red light. Skin, bone,
tissue and venous vessels normally absorb a constant
amount of light over time. The photo detector in finger
sensor collects and converts the light into an electronic
signal which is proportional to the light intensity. The
arteriolar bed normally pulsates and absorbs variable
amounts of light during systole and diastole, as blood
volume increases and decreases.

4. Directions for use

Principle of this fingertip pulse oximeter: A mathe-
matical formula is established making use of Lambert
Beer Law according to spectrum absorption character-
istics of deoxygenated hemoglobin (Hb) and oxyhemo-
globin (HbO,) in red and near-infrared zones.
Operation principle of this device: Based on full
digital technology, the fingertip pulse oximeter non-
invasively measures the actual content (ox F;en satura-
tion) of oxyhemoglobin (HbO,) in arterial blood using
the optical transmittance method. The fingertip pulse
oximeter measures the blood oxygen saturation and
?ulse rate of a human body via finger artery. The
ingertip pulse oximeter works by applying a sensor to
apulsating arteriolar vascular bed. The sensor contains
adual light source and photo detector. The one wave-
length of light source is 660 nm, which is red light; the

. Insert the batteries as described in the «Inserting
the batteries» section.

2. Insert one finger (nail side up; index or middle
finger is recommended) into the finger opening of
the device. Be sure to fuIIY insert the finger so that
the sensors are completely covered by the finger.

R ;{_elease the device allowing it to clamp down on the

inger.

X Pregss the ON/OFF button (1) to turn the device on.

. Do not shake your finger during the test. Itis
recommended that you do not move your body
whilst taking a readm?

. Your measurement values will appear on the screen
after a few seconds.

7. Remove your finger from the device.

us W

o

8. The device will automatically switch off after approx.
10+2 seconds after the finger is removed from the
device.

The height of the bar %raph (@ is an indication
of the pulse and signal strength. The bar
should be greater than 30 % for a proper
reading.

The device must be able to measure the pulse

properly to obtain an accurate Sp0, measure-

ment. Verify that nothing is hindering the pulse
measurement before relying on the Sp0,
measurement.

The maximum application time at a single

site should be less than 30 minutes, in order

to ensure correct sensor alignment and skin
integrity.

Inaccurate measurements may occur if:

o The patient suffers from significant levels of dysfunc-

tional hemoglobin (such as carboxyhemoglobin or

methemoglobin).

Intravascular dyes such as indocyanine green or

methylene blue have been injected into the patient.

Used in the presence of high ambient light (e.g.

direct sunlight). Shield the sensor area with a

surgical towel if necessary.

o There is excessive patient movement.

&

&

4

microlife



The patient experiences venous pulsations.

The patient has hypotension, severe vasoconstric-
tion, severe anemia, or hypothermia.

The patient is in cardiac arrest or is in shock.
Fingernail polish or false fingernails are applied.

5. Inserting the batteries

After you have unpacked your device, first insert the
batteries. The battery compartment s on the bottom of
the device. Remove the battery cover by sliding itin the
direction shown. Insert the batteries (2 x 1.5V, size
AAA), thereby observing the indicated polarity.

(=ad Reé)lace the batteries when the low power
indicator (5) appears on the display.

A Always replace both batteries at the same time.

6. ON/OFF button / Function button

Press and release the ON/OFF button () to turn on,
hold the button for about one second. The device shows
the settings menu @9. Press or hold the ON/OFF button
to perform corresponding operations. Hold it to set an
item, or pressiit to switch an option or switch the display
mode. Press means no more than 0.5 seconds, while
hold means more than 0.5 seconds.

Alert Sound Setting

Hold ON/OFF button (1) while the device is switched
on.Settings menu (interface 1) is displayed G9-a. Move
«*» to the corresponding option, and hold the function
button to set Alert to on and set Beep to off. When
Alert is set to on and the measured values of the blood
oxygen saturation and pulse rate go beyond the upper
limit or lower limit, the device gives off an alert sound.
When Beep is set to on, a tick will be heard alonq with
pulse beats during pulse rate measurement. While the
«*» symbol stays on the Restore option, hold the func-
tional button to restore default settings.

Brightness Setting

Press ON/OFF button (1) to select the Brightness
option and then hold the ON/OFF button to set the
brightness to a value ranging from 1to 5. The greater
the value, the greater the brightness of the screen.

Alert Range Setting

On settings menu (interface 2) @9-b, press the ON/OFF
button () to switch between options. On this interface,
you can set the upper limit and lower limit of Sp0,
Alert and PR Alert. While the «*» symbol stays on the
+/- option, hold the functional button to set the option
to+or-

In + mode, select the corresponding option and hold
the ON/OFF button to increase the upper or lower limit;
in - mode, hold the ON/OFF button to decrease the
upper or lower limit. Move «*» to the Exit option, and
hold the ON/OFF button to return to the monitoring
interface.

7. Display Mode

When the device is switched on, shortly press the ON/
OFF button (1) to switch to another display mode to
select your desired display mode (9). There are 6
different display modes. The default setting is mode 1.

8. Using the lanyard
1. Thread the thinner end of the lanyard through the
hanging hole at the rear end of the device.

2. Thread the thicker end of the lanyard through the
threaded end before pulling it tightly.

9. Bluetooth® Function
This device can be used in conjunction with a smart-

phone running the «Microlife Connected Health+» App.
The measurement results will be automatically trans-

ferred via Bluetooth®.

Microlife OXY 500 BT

‘El



Downloading the

«Microlife Connected Health+» App

Download «Microlife Connected Health+» App for free
from Google Play™ (Android) or App Store (i0S) and
install it on your smartphone.

How the Bluetooth® Function works

The Bluetooth® function on your device will automati-
cally turn on and will be reagy to connect with the
«Microlife Connected Health+» App after the device is
switched on. Your device will automatically upload the
data once it is connected to the smartphone.

10. Malfunctions and actions to take

Description Symptom/ Solutions
Possible causes
Description Symptom/ Sol - -
Possible causes The device 1. No batteries | 1. Replace the
Sp0,0rpulse | 1. Fingerisnot_| 1. Retry Soweredon, | power ™ | 2. Remevend
rate do not inserted inserting P ' 2. gatteri-es are | reinstallthe
display normally. | _ correctly. the finger. not installed batteries.
2. Patient5p0; |2. &3. correctly. 3. Contact
}/alue%too mgfgltjir:\es 3. The device your local
ow to be - may be Microlife-
measured. Ifyou deter- dar¥1aged. Customer
3. There is exces- mlnde thte' Service.
ive illumina- roduct is
i;\éﬁnlumma a/orkin The display 1. The deviceis | 1. Normal.

: correctly, suddenly automatically | 2. Replace the
consultyour | | switches off. powered off, batteries.
doctor. whenlno

signal was
Sp0, or pulse 1. Fingermight | 1. Retry dgtected after
rate is shown notbe inserting 1042 seconds.
unstable. inserted deep |  the finger. 2. The battery
enough. 2. Sitcalmly ower is too
2. Excessive and retry. ow to
%ag:ﬁm move- operate.
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11. Cleaning and disinfecting

Use an alcohol swab or cotton tissue moistened with

alcohol (75% medical alcohol) to clean the silicone that

touches the finger inside of the device. Also clean the

finger bein%tested using alcohol before and after each

test. Allow the device to dry thoroughly before use.
Never use abrasive cleaning agents, thinners

A or benzene for cleaning and never immerse the
device in water or other cleaning liquids.

12. Guarantee

This device is covered by a 2 year guarantee from the

date of purchase. During this guarantee period, at our

discretion, Microlife will repair or replace the defective

product free of charge.

Opening or altering the device invalidates the

guarantee.

The following items are excluded from the guarantee:

o Transport costs and risks of transport.

Damage caused by incorrect application

or non-compliance with the instructions for use.

Damage caused by leaking batteries.

Damage caused by accident or misuse.

Packaging/storage material and instructions

for use.

Regular checks and maintenance (calibration).

o Accessories and wearing parts: Battery.

Should guarantee service be required, please contact
the dealer from where the product was purchased, or
your local Microlife service. You may contact your local
Microlife service through our website:
www.microlife.com/support

Compensation is limited to the value of the product. The
guarantee will be granted if the complete product is
returned with the original invoice. Repair or replace-
ment within guarantee does not prolong or renew the
guarantee period. The legal claims and rights of
consumers are not limited by this guarantee.

13. Technical specifications

Model: Pulse Oximeter JPD-500F
Type: 0XY 500 BT
Display: OLED display

Display range: Oxygen saturation: 35~ 100 %

Pulse rate: 25 ~ 250 bpm

Resolution: Oxrgen saturation: 1%
Pulse rate: 1 bpm

Measurement
precision:

Alert range:

Oxygen
saturation:

Pulse rate:

Alert error:

Operating
conditions:

Storage
conditions:

Automatic
switch-off:

Oxygen saturation:

+30% (70 - 100%)

No requirement: (< 69 %)
Pulse rate: + 2 bpm

Upper limit: 50 - 100%
Lower limit: 50 - 100%
Upper limit: 25 - 250 bpm
Lower limit: 25 - 250 bpm
Oxygen saturation:

+ 1% of the preset value
Pulse rate: the greater of
+10% of the preset value
and +5 bpm
5-40°C/41-104°F

15 - 80 % relative maximum
humidity

-10-+50°C/ 14 -122 °F

10 - 93 % relative maximum
humidity

Automatically shut down in
1042 seconds, when no or low
signal is detected.

Microlife OXY 500 BT
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Communication:  Blyetooth® Low Energy 4.0

Compatibility: Please check the mobile
software OS compatibility with
apps using the QR codes on the
back of this manual.

Battery: 2x1.5Valkaline batteries;

size AAA

High-performance dry cell
battery can be used for
about 685 times at normal

Battery lifetime:

temperature

Weight: 50 g (including batteries)

Dimensions: 62x37x32mm

1P Class: P22

Reference to EN 1S010993-1/-5/-10;

standards: IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
150 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

Expected

service life: 5 years

Technical alterations reserved.

The Bluetooth® word mark and logos are registered
trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc. and any use
of such marks by Microlife Corp. is under license. Other
trademarks and trade names are those of their respec-
tive owners.

Note 1: The fingertip pulse oximeter measurements
are statistically distributed, only about two-thirds of
pulse oximeter equipment measurements can be
expected to fall within +2% A (Average-root-mean-
square-error) of the value measured by a co-oximeter.

Note 2: The statistic conclusion of a controlled desatu-
ration study which is guided by «ISO80601-2-61, Annex
EE, guideline for evaluating and documenting SpO,
accuracy in human subjects». The statistic result
displayed the accurac%distribution between the range
of '70% - 100%, which is 2.83%.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and / or the patient is established.

The device is a Class ITa medical device. Device
complies with European Regulation on medical
devices EU MDR 2017/745.

The device does not have an alarm system for
physiological alarm conditions such as Sp0, or pulse
rate deviations.

When the signal detected by the pulse oximeter is
insufficientor weak, and pulse rate values are displayed
as «--» and «---», respectively. The FUNCTIONAL
TESTER cannot be used to assess the accuracy of a pulse
oximeter probe or a pulse oximeter monitor.

The pulse oximeter has a specific calibration curve
which s accurate for the combination of the pulse oxim-
eter and pulse oximeter probe. If the functional tester
can detect an error in the main part of the pulse oxim-
eter, the accuracy of the pulse oximeter that reproduces
this calibration curve can be verified.

The MANUFACTURER provides circuit diagrams, parts
lists, descriptions, calibration instructions, and other
information upon request to assist manufacturer-
designated service personnel in the repair of parts.

The pulse rate curve is normalized. A smooth and stable
pulse rate curve indicates an optimal measurement.
Data update period: less than 30 seconds, data aver-
aging: every 8 data points.

The responsible lay organization must contact the local
authorities to determine the appropriate disposal
method for potentially biologically hazardous parts and
accessories as applicable.

microlife
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PEERPE ®® OO |2

Botén ON/OFF (Encendido/Apagado)

Saturacion de oxigeno (valor como porcentaje)
Frecuencia de pulso (valor en latidos por

minuto)
Indicador de pulso

Bluetooth® activo / Indicador de bateria baja

Colocar las baterias

Fijando el acollador

Explicacion de funcionamiento
Modos de visualizacion (6 distintos)
Mend de configuracion

-aInterfaz 1

-b Interfaz 2

)i

Este producto estd sujeto ala Direc-
tiva europea 2012/19/ EU sobre
residuos de equipos eléctricosy
electrénicos y estd marcado en
consecuencia. Nunca deseche los
dispositivos electrénicos con la
basura doméstica. Busque informa-
cién sobre las normativas locales
con respecto a la eliminacién
correcta de productos eléctricos y
electrénicos. La eliminacién
correcta ayuda a proteger el medio
ambiente y la salud humana.

Antes de utilizar el dispositivo lea
estas instrucciones de uso, ya que
contienen informacién importante.
Siga las instrucciones por su segu-
ridad y consérvelas para poder
consultarlas en el futuro.

Pieza aplicada tipo BF

Equipo de Clase II

Fabricante

Fecha de manufactura
Indicador de bateria baja
Ndmero de serie

Protegido contra gotas de agua

Representante autorizado en la
Unién Europea

Representante autorizado en Suiza

Microlife OXY 500 BT
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Dispositivo médico
Importador

Precaucién

Saturacién de oxigeno (valor como
porcentaje)

El dispositivo no posee sistema de
alarma de Sp0,.

Frecuencia de pulso (valor en
latidos por minuto)

Condiciones de funcionamiento:
5-40°C/41-104°F

Condiciones de almacenamiento:
-10-+50°C/ 14-122 °F

namiento y almacenamiento

A
S

&
[uoi]
[#]

c € 0598 Marca de conformidad CE

Estimado cliente,

Su Microlife oximetro de pulso del dedo es un disposi-
tivo portatil no invasivo intencionado para la medicién
rapida de la oxigenacién de la sangre de la hemoglo-

bina arterial (Sp0,) y la frecuencia cardiaca (pulso) de
adultos y pacientes pedidtricos. Es conveniente para el
uso privado (en casa o durante actividades), asi como

Limitacion de temperatura para
funcionamiento o almacenamiento

Limitacién de la presién ambiental

Identificador tnico del producto

Namero de modelo

Limitacién de humedad para funcio-

para su uso en el sector médico (hospitales,
instalaciones de tipo hospitalario). Ha sido clinicamente
demostrado ser de alta precision durante la
repetibilidad.
Sitiene cualquier pregunta o problema o si desea pedir
piezas de recambio, no dude en contactar con su
servicio de atencion al cliente de Microlife local. Su
distribuidor o farmacia podra indicarle la direccién del
distribuidor de Microlife en su pais. También puede
visitarnos en Internet en www.microlife.com donde
encontrard informacion til sobre nuestros productos.
Guarde estas instrucciones en un lugar seguro, ya que
puede que desee consultarlas en el futuro.
iCuide su salud con Microlife Corporation!
Uso ?revisto:
El pulsioximetro de dedo es un dispositivo no invasivo
destinado a la comprobacién puntual de la saturacion
funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (Sp0,)
y la frecuencia cardiaca. El dispositivo portatil parala
yema del dedo esta indicado para pacientes adultos y
ﬁediétricos, parasu uso en el hogar y en entornos
ospitalarios.
Usuarios previstos:
Profesional o no.

indice

40°C
5°C
50°C
-10°C
10

microlife



WoONONAWN =

Instrucciones importantes de seguridad
Descripcion general

Principios de medicién

Instrucciones de uso

Colocar las baterias

Botén ON/OFF / botén de funcién

Modo de display

Usando el acollador

Funcién Bluetooth®

. Mensajes de error y soluciones
. Limpieza y desinfeccién

. Garantia

. Especificaciones técnicas

Instrucciones importantes
de seguridad

Siga las instrucciones de uso. Este documento
proporcionainformacién importante de operaciény
seguridad del producto con respecto a este disposi-
tivo. Lea atentamente este documento antes de usar
el disdpositivo y consérvelo para futuras consultas.
Este dispositivo sélo se debe utilizar para los propé-
sitos descritos en estas instrucciones. El fabricante
no seresponsabiliza de ningtin dafio causado por un
uso inadecuado.

Precaucion No se autodiagnostique ni se autome-
dique baséndose en los resultados de las mediciones;
consulte siempre a un médico. El dispositivo carece de
efectos secundarios si se utiliza correctamente y el
riesgo residual es aceptable.

« No sumerja este dispositivo en el agua 0 en
ningun otro liquido. Si desea mas informacion
sobre la limpieza del dispositivo, c Ite el
apartado « Limpiezay desinfecciény.

No utilice el dispositivo si cree que puede estar roto
o detecta alguna anomalia.

Nunca abra el dispositivo.

El dispositivo estd integrado por componentes
sensibles y se debe tratar con cuidado. Respete las
indicaciones de almacenamiento y funcionamiento
que se describen en el apartado «Especificaciones
técnicasy.

Las personas alérgicas a la goma de silicona no
deben utilizar este dispositivo.

Este dispositivo no es adecuado para examinar a
recién nacidos.

Mantenga el dispositivo y el cordén fuera del
alcance de los nifios, ya que el cordén incluido
puede representar un riesgo de estrangulamiento o
asfixia para los nifios pequefios. Es necesaria la

supervisién de un adulto. No deje nunca a los nifios
sin vigilancia con el dispositivo o el cordén.

Proteja el dispositivo de:

— Aguayhumedad.

— Temperaturas extremas.

— Impactosy caidas.

— Contaminaciény r)olvo.

- Luz directa del sol.

— Calory frio.

La funcion de este dispositivo puede ser comprome-
tida cuando es utilizado cerca de campos electro-
magneticos fuertes tales como telefonos moviles o
estaciones de radio, se recomienda mantener al
menos 1 m de distancia (segtn 60601-1-2 tabla 5).
En casos donde usted sospecha esto es inevitable,
por favor compruebe si el dispositivo funciona
correctamente antes de su uso.

No utilice el dispositivo en un entorno magnética o
tomografia computarizada.

Este dispositivo no estd disefiado para la monitoriza-
cién continua.

No esterilizar este dispositivo mediante autoclave o
esterilizacion de 6xido de etileno. Este dispositivo no
estd disefiado para la esterilizacion.

Sino va a utilizar el dispositivo durante un periodo
largo de tiempo, extraiga las baterias.

Microlife OXY 500 BT
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Asegurese de que los nifios no utilicen el dispo-
sitivo sin supervision, puesto que podrian
tragarse algunas de las piezas mas pequefias.
Tenga en cuenta el riesgo de estrangulamiento
en caso de que este dispositivo se suministre
con cables o tubos.

Este dispositivo no puede utilizarse como un
sustituto de una consulta con su médico.

)

A

2. Descripcion general

La saturacién de oxigeno indica el porcentaje de la
hemoglobina en la sangre arterial que se carga con
oxigeno. Esto es un parametro muy importante para la
sistema de circulacion respiratoria. Muchas enferme-
dades respiratoriaslpueden resultar en una saturacién
de oxigeno baja en la sangre humana.

Siguientes factores pueden reducir la saturacién
de oxigeno: Regulacion automatica de la disfuncion de
6érganos causada por la anestesia, trauma intenso
postoperatorio, lesiones causado por algunos
examenes médicos. Estas situaciones pueden dar lugar
amareos, asteniay vomitos. Por tanto, es muy impor-
tante conocer la saturacién de oxigeno de un paciente
de modo que los médicos pueden detectar problemas
de manera oportuna.

3. Principios de medicién

Princif)io de este oximetro de pulso de dedo: Una
férmula matemética se establece haciendo uso dela
Ley Lambert Beer de acuerdo con las caracteristicas de
absorcion del espectro de la hemoglobina desoxige-
nada (Hb) y oxihemoglobina (HbO,) en las zonas de
rojo y delinfrarrojo cercano.

Principio de funcionamiento de este aparato:
Basado en tecnolodgl’a totalmente digital, el pulsioxi-
metro de dedo mide de forma no invasiva el contenido
real (saturacion de oxigeno) de oxihemoglobina (HbO,)
en la sangre arterial mediante el método de transmi-
tancia éptica. El pulsioximetro de dedo mide la satura-
cién de oxigeno en sangrey la frecuencia cardiaca a
través de la arteria del dedo. El pulsioximetro de dedo
funciona aplicando un sensor a un lecho vascular arte-
riolar pulsatil. El sensor contiene una doble fuente de
luzy un fotodetector. Una de las longitudes de onda de
lafuente de luz es de 660 nm, que es luz roja; la otra es
de 905 nm, ?ue es laluz infrarroja. La piel, los huesos,
los tejidos y los vasos venosos normalmente absorben
una cantidad constante de luz en el tiempo. El fotode-
tector del sensor dactilar recoge la luz y la convierte en
una sefial electronica proporcional a laintensidad lumi-
nosa. El lecho arteriolar normalmente pulsay absorbe
cantidades variables de luz durante la sistole y la dids-

tole con el aumento y la disminucién del volumen
sanguineo.

4. Instrucciones de uso

3. Inserte las pilas como se describe en la seccién de
«Colocar las baterfas».

4. Introduzca undedo (lado con ufia hacia arriba; dedo
indice o medio se recomienda) en la abertura del
dedo de el dispositivo. Asegtirese de introducir el
dedo completamente de manera que los sensores
estan completamente cubiertos por el dedo.

5. 3uglta el dispositivo al permitir que se coloque en el

edo.

6. Pulse el boton ON/OFF (1) para activar el dispositivo.

7. Nosacude el dedo durante la prueba. Se reco-
mienda que no mueve su cuerpo mientras tomando
una lectura.

8. Los valores de medicion aparecerd en la pantalla
después de unos segundos.

9. Retire su dedo del dispositivo.

10.El dispositivo se apagard automaticamente después
de aprox. 10+2 sequndos después de retirar el dedo
del dispositivo.

z= laalturade lagrdfica de barras @) es una indi-

caciénde el pulsoy la intensidad de la sefial. La
barradebe estar mas que 30% para una lectura
correcta.
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El dispositivo debe ser capaz de medir el pulso
adecuadamente para obtener una medicion
precisa de SpO,. Compruebe que nada inter-
fiera con lamedicién del pulso antes de confiar
en la medicién de SpO,.

El tiempo de aplicacién méxima en un solo
sitio debe ser menos de 30 minutos, para
asegurar integridad de piel y alineacion
correcta del sensor.

Mediciones inexactas pueden ocurrir si:

o El paciente sufre de niveles significativos de hemog-
lobina disfuncional (como carbonxyhemoglobin o
metahemoglobina).

Colorantes intravasculares como el verde de indo-
cianina o azul de metileno se han inyectado en el
paciente.

Se utiliza en presencia de luz ambiental (por
ejemplo, luz directa de sol). Proteger el area del
sensor con una toalla quirdrgica si necesario.

Hay movimiento excesivo del paciente.

El paciente experimenta pulsaciones venosas.

El paciente tiene hipotension, vasoconstriccion
severa, anemia severa o hipotermia.

El paciente estd en paro cardiaco o estd en estado de
shock.

Se aplican ufias pintadas o falsas.

&

5. Colocar las baterias

Después de desembalar el dispositivo, en primer lugar,
inserte las baterfas. El compartimento de las baterfas
estd en la parte inferior del dispositivo. Retire latapa de
las baterias deslizdndola como se muestra. Inserte las
baterias (2 x 1,5V, tamafio AAA) de acuerdo con las
marcas de polaridad indicadas.

(=ad Reemplace las baterias cuando el indicador de
baterias baja (5) aparece en la pantalla.

Siempre reemplace ambas baterias al mismo
tiempo.

6. Boton ON/OFF / botén de funcién

Pulsey suelte el boton ON/OFF (1) para encender,
mantenga pulsado el botén alrededor de un segundo.
El dispositivo muestra el ment de configuracién Go.
Pulse 0 mantenga pulsado el botén ON/OFF para
realizar las operaciones correspondientes. Mantenga
Eulsado el botén para configurar un elemento; pulse el

0tén para cambiar una opcién o cambiar el modo de
visualizacién. Pulsar significa no mas de 0,5 segundos,
y mantener pulsado significa mas de 0,5 segundos.

Configurar el sonido de la alerta

Mantenga pulsado el botén () on el dispositivo encen-
dido. Se muestra el men de configuracién (interfaz 1)
(9-a. Desplace el signo «*» ala opcién correspondiente
y mantenga pulsado el botén de funcién para activar
Alert y desactivar Beep. Cuando se activa Alert, silos
valores medidos de saturacion de oxigeno en sangre y
la frecuencia del pulso superan los limites superior o
inferior, el dispositivo emite un sonido de alerta.
Cuando se activa Beep, se escuchara un tic junto con las
pulsaciones mientras se mide la frecuencia del pulso.
Cuando el simbolo «*» estd en la opcién Restore,
mantenga pulsado el botén de funcién para restaurar
la configuracion predeterminada.

Configurar el brillo

Pulse el botén (1) para seleccionar la opcién Bright-
ness y después mantenga pulsado el botén ON/OFF
para establecer el brillo en un valor ente 1y 5. Cuanto
mayor sea el nimero, més brillo tendrd la pantalla.

Configurar el intervalo de la alerta

En el menU de configuracion (interfaz 2) G9-b, pulse el
botén ON/OFF (?) para cambiar entre las opciones. En
esta interfaz puede establecer los limites superior e
inferior de Sp0, Alert y PR Alert. Cuando el simbolo
«*» estd en la opci6n +/-, mantenga pulsado el botén
de funcién para establecer la opcion en «+» 0 en «-».

Microlife OXY 500 BT
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En modo «+», seleccione la opcidn correspondiente y
mantenga pulsado el botén ON/OFF para aumentar el
limite superior o inferior; en modo «-», mantenga
pulsado el boton ON/OFF para disminuir el limite supe-
rior o inferior. Desplace el simbolo «*» ala opcién Exit
ymantenga pulsado el botén ON/OFF para volver ala
interfaz de monitorizacion.

7. Modo de display

Cuando el dispositivo esta encendido, pulse breve-
mente el botén ON/OFF (1) para cambiar a otro modo
de display para seleccionar sumodo deseado (9). Hay 6
diferente modos de display. La configuracién predeter-
minada es modo 1.

8. Usando el acollador

1. Pase el extremo mas delgado de el acollador a través
de el agujero colgando en el extremo posterior del
dispositivo.

2. Pase el extremo mas grueso de el acollador a través
de el extremo roscado antes de tirar con fuerza.

9. Funcién Bluetooth®

Este dispositivo se puede utilizar junto con un teléfono
inteligente que ejecuta la aplicacién «Microlife

Connected Health+». Los resultados de la medicién se
transferiran automaticamente a través de Bluetooth®.

Descargando de la

«Microlife Connected Health+» App

Descargue laaplicacion «Microlife Connected Health+»
gratis en Google Play™ (Android) o App Store (i0S) e
instalalo en tu teléfono inteligente.

C6émo funciona la funcién Bluetooth®

La funcién Bluetooth® de su dispositivo se activara
autométicamente y estard Iistadpara conectarse con la
aplicacion «Microlife Connected Health+» una vez que
se encienda el dispositivo. Su dispositivo cargara auto-
méticamente los datos una vez que esté conectado al
teléfono inteligente.

10. Mensajes de error y soluciones

Descripcion Sintoma/ Soluciones
Posible causas
Sp0, 0 1. Eldedonose |1. Inténtela
frecuencia del hainsertado insercion
pulso no se correcta- del dedo de
muestran mente. nuevo.
normalmente. | 2. Elvalor de 2. &3.Intente
SpO, del mas )
paciente es medidas. Si
demasiado determina
bajo para ser queel
medido. producto
3. Hay ilumina- esta funcio-
cion excesivo. nando
correcta-
mente,
consulte a
su médico.
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Descripcion Sintoma/ Soluciones Descripcién Sintoma/ Soluciones
Posible causas Posible causas
Sp0, 0 1. Eldedonose |1. Inténtela La pantalla se 1. Eldispositivo | 1. Normal.
frecuencia del hainsertado insercion apaga de automatica- | 2. Reemplace
pulso se muestra lo suficiente- deldedode | |reprente. mente se las baterfas.
inestable. mente nuevo. apaga,
profundo. 2. Sentarse cuando no
2. Elexcesode con calmay detecta sefial
movimiento volver a después de
del paciente. intenta. 10+2
El dispositivono | 1. No hai/ bate- | 1. Reemplace 2 i:%t:\l’é(:o?é de
se puede riasola las baterfas. " |a batera es
encender. energiadela |2. Retirey demasiado
bateria esta vuelvaa baia para
baja. instalar las o lergr
2. Las baterfas bateria. perar.
noestaninsta-| 3. Péngase en imni ¢ 4
T | > o €N | 11. Limpieza y desinfeccién
tamente. conel Uso un tejido alcohol hisopo o algodén humedecido
3. Eldispositivo Servicioal | con alcohol (75% alcohol medicinal)(fara limpiar la sili-
puede estar Cliente cona que toque el dedo del interior del dispositivo.
dafiado. Microlife- | También limpie el dedo probando con alcohol antes y
local. después de cada prueba. Permita que el dispositivo se

seque completamente antes de usar.

No utilice nunca productos de limpieza abra-
sivos, disolventes o bencenoy no sumerja el
dlsposmvo enagua nien ningun liquido de

A
limpieza.

12. Garantia

Este dispositivo tiene una garantia de 2 afios a partir
delafecha de compra. Durante este periodo de
garantia, a nuestra discrecion, Microlife repararé o
reemplazard el producto defectuoso de forma gratuita.
La garantia no serd valida si abre o manipula el disposi-
tivo.
Los siguientes articulos estan excluidos de la garantia:
Costos de transporte y riesgos del transporte.
« Dafios causados por la aplicacién incorrecta o el
incumplimiento de las instrucciones de uso.
« Dafio causado por fugas de baterfas.
« Dafio causado por accidente o mal uso.
Material de embalaje / almacenamiento e instruc-
ciones de uso.
» Comprobaciones periddicas y mantenimiento (cali-
bracién).
Accesorios y piezas de desgaste: Baterfa.
En caso de que se requiera un servicio de garantia,
comuniquese con el distribuidor donde adquirié el
producto o con su servicio local de Microlife. Puede
ponerse en contacto con su servicio local Microlife a
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través de ”T,‘?Stm si;io web:t Intervalo de alerta: Compatibilidad:  Comprueba la compatibilidad

Kvawcvg'nrﬂ;g?s;giﬁcr?rsne Isil:#i’t)aogllvalor del producto. Saturacién de Limite superior: 50 - 100% de}tﬂstema lopleratnfo del i

La garantia se otorgara si el producto completo se oxigeno: Limite inferior: 50 - 100% i%nﬁgﬁgmtﬁgsigiggbrz

devuelve con la factura original. La reparacién o el Frecuencia del Limite sug)erior: 25 - 250 bpm que aparecen en la parte poste-

reemplazoI deqtrg dg la garantia no prollonga ni pulso: Limite inferior: 25 - 250 bpm rior de este manual.

oo ST O Grordealew Stcndeotgens 60 Baers: 2otrs s 5V

limitados 3r esta garantia valor predeterminado tamafio AAA

p - 9 o Frecuencia del pulso: la mayor Duracién de | La pila alcalina de | d
13. Especificaciones técnicas de + 10% del valor predetermi- ~ puraciondela a pila acaiina de ‘arga cura-
nadoy £ 5 bpm bateria: cién ofrece una autonomia de
Modelo: Pulse Oximeter JPD-500F Condici . . aproximadamente 685 usos a
. ondiciones de 5-40°C/41-104°F temperatura ambiente.

Tipo: OXY 500 BT funcionamiento: 15 -80% de humedad relativa . . 504 (incluvendo bater

Pantalla: Display OLED méaxima eso.~ g (incluyendo baterias)

Intervalo Saturacion de oxigeno: Condicionesde  -10-+50°C/ 14 -122°F Tamafio: 62x37x32mm

de visualizacion: 35~ 100 % almacenamiento: 10 - 93 % de humedad relativa  Clase IP: P22
Frecuencia del pulso: maxima Referenciaalos  ENIS010993-1/-5/-10;
25~250 bpm Desconexion El dispositivo automaticamente  estandares: IEC 606071-1; EN 60601-1-2;

Resolucién: Saturacién de oxigeno: 1% automatica: se apaga después de 10£2 150 80601-2-61; EN 62304;
Frecuencia del pulso: 1 bpm aegt]ur; os,~cu|ando no hay o no EN 60601-1-6

Precisién de la Saturacién de oxigeno: Comunicacion: eleda se;a ’ Vida util esperada: 5 afios

medida: ;:i3n"/‘;e((7£i;it130("/<0)69 % : Bluetooth™ Low Energy 4.0 Reservado el derecho a realizar modificaciones
Frecuencia del pulso: + 2 bpm tecnicas.
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Las marca Bluetooth®|ysus logotipos son marcas regis-
tradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso
de dichas marcas por parte de Microlife Corp. es bajo
licencia. Otras marcas y nombres comerciales perte-
necen a sus respectivos duefios.

Nota 1: Las mediciones del pulsioximetro en la yema
del dedo se distribuyen estadisticamente, solo aproxi-
madamente dos tercios de las mediciones del equipo
de pulsioximetria se espera que caigan dentro de +2%
Armse (Average-root-mean-square-error) del valor
medido por un cooximetro.

Nota 2: La conclusién estadistica de un estudio de
desaturacion controlada guiada por «ISO 80601-2-61,
Annex EE, guideline for evaluating and documenting
Sp0, accuracy in human subjects». El resultado estadis-
tico mostro la distribucién de precisién entre el rango
de 70% - 100%que es 2.83%.

Los incidentes graves que se hayan producido en rela-
cién con el producto deberan ser notificados al fabri-
cante y ala autoridad competente del Estado miembro
en el que resida el usuario y/o el paciente.

El dispositivo es un producto sanitario de clase Ila. El
dispositivo cumple el Reglamento Europeo (UE)
MDR 2017/745 sobre productos sanitarios.

El dispositivo no posee sistema de alarma para condi-
ciones fisiolégicas como una desviacion delaSpO, o de
la frecuencia cardiaca.

Cuando la sefial detectada por el pulsioximetro sea
débiloinsuficiente, los valores de la frecuencia cardiaca
se muestran como «--» y «---», respectivamente. El
VERIFICADOR FUNCIONAL no puede utilizarse para
evaluar la precisién de una sonda de pulsioximetria o
un monitor de pulsioximetria.

El pulsioximetro emlplea una curva de calibracién espe-
cifica que garantiza la precision para la combinacion de
pulsioximetro y sonda de pulsioximetria. Si el verifi-
cador funcional puede detectar un error en el compo-
nente principal del pulsioximetro, la precisién del
pulsioximetro que reproduce dicha curva de calibracién
puede verificarse.

EI FABRICANTE puede proporcionar, previa solicitud,
diagramas de los circuitos, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracion e informa-
cién adicional que pueden ser de utilidad para el
personal técnico autorizado por el fabricante en la
reparacion de los componentes.

La curva de frecuencia cardiaca esta normalizada. Una
curva de frecuencia cardiaca suave y estable indica una

medicién dptima. Periodo de actualizacion de datos:
menos de 30 segundos; clculo de la media de los
datos: cada 8 puntos de datos.

La organizacion usuaria responsable debe ponerse en
contacto con las autoridades locales para determinarel
método de eliminacién adecuado para los compo-
nentes y accesorios potencialmente biopeligrosos,
segln corresponda.
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Microlife OXY 500 BT FR]
(@  Bouton ON/OFF (marche/arrét) Ce produit est soumis a la directive o
(@  Tauxdesaturation en oxygéne (en pourcentage) Sqrﬁpeegn,e 2012/19/ UEI sur les Partie appliquée du type BF
6 échets d'équipements électriques
® rr:ier?ulf[eence du pouls (valeur en battements par et électroniques et est marqué en
. conséquence. Ne jetez jamais les Equipement de classe II
@  Barre de pulsation appareils électroniques avec les i
®  Bluetooth® actif / Signal d'usure de la pile ordures ménaggres. Veuillez
X . rechercher des informations sur les Fabricant
®  Insertion des piles réglementationslocales concernant
@  Attache du cordon la mise au rebut correcte des
ératoi produits électriques et électro- -
Mode op’era!t0|re - niques. Une élimination correcte Date de fabrication
®  Modes diaffichage (6 différents) contribue a protéger I'environne-
@  Menu Réglages ment et la santé humaine. q:] signal d'usure de la pile
-aInterface 1 Lisez attentivement les informa-
_b Interface 2 tions importantes contenues dans 3 .
lemode d'emploi avantd'utiliser cet @ Numéro de série
appareil. Pour votre sécurité, suivez
le mode d’emploi et conservez-le 1P22 Protection contre les projections
pour toute consultation ultérieure. d'eau
Représentant autorisé en Union
Européenne
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Représentant autorisé en Suisse

Dispositif médical
Importateur

Attention

Taux de saturation en oxygéne
(en pourcentage)

Systéme d'alarme d"absence de
valeur Sp0,

Fréquence du pouls (valeur en
battements par minute)

Conditions d'utilisation:
5-40°C/41-104°F

50°C
Conditions de stockage:
-10-+50°C/ 14 -122°F

Limitation d'humidité pour le
fonctionnement et le stockage

Limitation de température pour le
fonctionnement ou le stockage

Limite de pression atmosphérique

Identifiant unique du dispositif

FER~ el

Numéro de type

c E 0598 Marquage CE conforme

Cher client,
Cet oxymétre de pouls Microlife est un appareil portatif
et non-invasif pour vérifier le taux de saturation en

oxygéne dans le sang, (hémoglobine Sp0,) et la pulsa-
tion cardiaque chez les adultes et les enfants. Il est
adapté a une utilisation dans le cercle privé (domicile,
déplacement) mais aussi pour une utilisation médicale
(hopital, établissement de soin). Il a été cIiniquement
prouvé que cet appareil délivre une mesure tres précise
et d'une grande fiabillité.

Si vous avez des questions, des problémes ou désirez
commander des piéces détachées, veuillez contacter
votre Service Clients Microlife local. Adressez-vous a
votre revendeur ou a la pharmacie ol vous avez acheté
I'appareil pour avoir les coordonnées du représentant
Microlife de votre pays. Vous pouvez aussi visiter notre
site Internet a |'adresse www.microlife.com, ol vous
trouverez de nombreuses et précieuses informations
sur nos produits.

Veuillez lire attentivement ce mode d'emploi et le
conserver en un lieu sar.

Restez en bonne santé avec Microlife Corporation.
Usage prévu:

L'oxymetre de pouls du bout du doigt est un dispositif
non invasif destiné au contréle ponctuel de la satura-
tion fonctionnelle en oxygéne de 'hémoglobine arté-
rielle (Sp0,) et du rythme cardiaque. Ce dispositif
portable est indiqué pour les patients adultes et pédia-
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triques, pour une utilisation a domicile et en milieu
hospitalier.

Utilisateurs visés:
Professionnel ou non-initié.

Sommaire

Importantes précautions d'emploi
Description générale
Principes de fonctionnement
Instructions d'utilisation
Insertion des piles
Touche ON/OFF / Touche de fonction
Mode d'affichage
Utilisation de lalaniére
Fonction Bluetooth®

. Dépannage et actions a prendre

. Nettoyage et désinfection

. Garantie

. Caractéristiques techniques

1. Importantes précautions d'emploi

LENOUAWNS

o Respectez les instructions d'utilisation. Ce document
fournit des informations importantes sur le fonction-
nement et la sécurité de cet appareil. Veuillez lire
attentivement ce document avant d'utiliser I'appareil
et conservez-le pour vous y référer ultérieurement.

Cet appareil est réservé aux applications décrites dans
ce manuel. Le fabricant ne peut étre tenu pour
responsable de dommages provoqués par une utilisa-
tion incorrecte.

Précautions : Ne faites pas d'autodiagnostic et ne vous
soignez pas sur la base des résultats des mesures.
Consultez toujours un médecin. Le dispositif n'a pas
deffets secondaires s'il est utilisé correctement et le
risque résiduel est acceptable.

o Ne jamais plonger cet appareil dans I'eau ou un

autre liquide. Pour le nettoyage, se référer aux
instructions de la section « Nettoyage et désinfec-
tion».

N'utilisez pas I'appareil si vous pensez qu'il est
endommagé ou remarquez quelque chose d'anormal.
N'ouvrez jamais I'appareil.

Cetappareil comprend des éléments sensibles et doit
&tre traité avec précaution. Respectez les conditions
de stockage et d'emploi indiquees a la section «Carac-
téristiques techniques».

Les personnes allergiques au caoutchouc de silicone
ne doivent pas utiliser ce dispositif.

Ce dispositif n’est pas adapté a 'examen des nouveau-

nés.

Gardez le dispositif et |a laniere hors de portée des
enfants, car la laniére fournie peut présenter un
risque d'étranglement ou d'étouffement pour les

jeunes enfants. La surveillance d'un adulte est
obligatoire ; ne laissez jamais les enfants sans surveil-
lance lorsqu'ils utilisent le dispositif ou la laniére.

I convient de le protéger contre:

- I'eau et I'humidité

- lestempératures extrémes

—les chocs et chutes

— lessaletés et la poussiére

— lesrayons solaires directs

- lachaleur et le froid

Le fonctionnement de I'appareil risque d'étre altéré
dans le cas d'une utilisation proche d'un champ élec-
tromagnétique (téléphones mobiles, postes radios,
etc.) Ainsi nous recommandons de respecter une
distance de 1 métre (selon 60601-1-2 table 5). Dans le
cas ol ces conditions ne peuvent étre respectées,
merci de vérifier que I'appareil fonctionne correcte-
ment avant toute mesure.

Ne pas utiliser I'appareil dans un environnement IRM
ou CT.

Cet appareil n'est pas destiné a la surveillance
continue.

Ne pas stériliser cet appareil a I'aide d'autoclavage ou
lastérilisation de 'oxyde d'éthyléne. Cetappareiln'est
pas prévu pour la stérilisation.

Sivous ne comptez pas utiliser 'appareil pendant une
période prolongée, prenez soin de retirer les piles.
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Ne laissez jamais les enfants utiliser I'appareil
sans surveillance. Certaines de ses parties sont
si petites qu'elles peuvent étre avalées.
Possible risque d'etranglement dans le cas ou
I'appareil est fourni avec des cables ou des
tuyaux.

L'utilisation de cet appareil ne dispense pas
d'une consultation médicale.

)

A\

2. Description générale

La saturation en oxy%éne indique le pourcentage
d'hémoglobine dans le sang artériel qui est chargé avec
de I'oxygeéne. C'est un paramétre trés important pour
évaluer Ta santé du systéme respiratoire. Beaucoup de
maladies respiratoires peuvent entrainer une baisse de
la saturation en oxygéne du sang.

Les facteurs suivants peuventréduire la saturation
en oxygeéne: Régulation automatique de dysfonction-
nement des organes causés par une anesthésie, un
traumatisme postopératoire intensif, les blessures
causées par certains examens médicaux. Ces situations
peuvent entrainer des étourdissements, asthénies et
des vomissements. Il est donc trés important de
connaitre lasaturation en oxygéne d'un patient de telle
sorte que les médecins puissent détecter les problémes
rapidement.

3. Principes de fonctionnement

Principe de cet oxymétre de pouls: Une formule
mathématique est établie en faisant usage de la loi de
Lambert Beer selon le spectre d'absorption caractéris-
tique d'hémoglobine desoxygénée (Hb) et oxyhémo-
globine (HbO,) dans les zones rouges et proche de I'
infrarouge.

Principe de foncti de ce dispositif :

lumiére au fil du temps. Le photodétecteur dans le

capteur de doigt recueille et convertit la lumiere en un

signal électronique proportionnel a I'intensité de la

lumiere. Le lit artériolaire pulse normalement et

absorbe des quantités variables de lumiére pendant la

systole et la diastole, en fonction de 'augmentation et
e la diminution du volume sanguin.

4. Instructions d'utilisation

L'oxymétre de pouls du bout du doigt est basé sur une
technologie entiérement numérique mesurant de
maniére non invasive la teneur réelle (saturation en
oxygene) de I'oxyhémoglobine (HbO,) dans le sang
artériel en utilisant la méthode de la transmittance
optique. L'oxymetre de pouls du bout du doigt mesure
la saturation en oxy%éne sanguine et le rythme
cardiaque du corps humain via Iartere du doigt.
L’ox?/metre de pouls au bout du doigt fonctionne en
appliquant un capteur a un lit vasculaire artériolaire
pulsatile. Le capteur contient une double source lumi-
neuse et un photodétecteur. L'une des longueurs
d'onde de la source lumineuse est de 660 nm, ce qui
correspond a la lumiére rouge ; I'autre est de 905 nm,
ce qui correspond a la lumiere infrarouge-rouge. La
peau, les os, les tissus et les vaisseaux veineux
absorbent normalement une quantité constante de

3. Insérez les piles comme décrit dans la section
«Insertion des piles».

4. Insérezun doigt (ongle coté supérieur; l'index ou le
majeur est recommandé) dans I'ouverture prévu a
cet effet. Assurez-vous d' insérer completement le
doigt de sorte que le capteur soit complétement
couvert par le doigt.

. Relachez le dispositif qui permet de serrer le doigt.

. Appuyez sur le bouton ON/OFF (1) pour allumer
I'appareil.

. Ne pas bouger le doigt pendant le test. Il est
aussi recommandé de ne pas bouger le corps
pendant la mesure.

. Vos valeurs de mesure seront affichées sur I'écran
aprés quelques secondes.

9. Retirer votre doigt de I'appareil

~N owv
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10.L'appareil s'éteint automatiquement aprés 10+2
secondes environ lorsque le doigt est retiré de
I'appareil.
La hauteur de la barre (@) est une indication de
la pulsation et de la force du signal. La hauteur
de la barre doit &tre au moins égale a 30% pour
une lecture adéquate.
L‘alppareil doit étre en mesure de détecter la
pulsation correctement afin d'obtenir un
résultat en Sp0, précis. Vérifiez que rien ne fait
obstacle a la mesure du pouls avant de
confirmer la mesure SpO,.

L'appareil ne doit pas étre utilisé sur le

méme doigt plus de 30 minutes, afin

d'assurer I'integrité de capteur, I'alignement et

la peau.

Des mesures inexactes peuvent se produire si:

o Le patient souffre d'un niveau significatif de

dysfonctionnements liés a I'hémoglobine (telles que

la carboxyhémoglobine ou méthémoglobine).

Des colorants intravasculaires tels que le vert indo-

cyanine ou le bleu de méthyléne ont été injectés
ans le patient.

pareil est utilisé en présence de lumiere

iante élevée (par exemple lumiére directe du

&

L'a
am

soleil). Dans ce cas, protégez la zone de détection
(avec une serviette chirurgicale par exemple).
Il'y a un mouvement excessif du patient.

Le patient a une hypotension, une vasoconstriction
sévére, anémie sévere, ou d'hypothermie.

Lﬁ patient est en arrét cardiaque ou est en état de
choc.

o Duvernis a ongle ou de faux ongles sont appliqués.

5. Insertion des piles

Le patient a des problémes de pulsations veineuses.

Aprés avoir déballé votre appareil, insérez d'abord les
piles. Le compartiment a piles se trouve sur le dessous
de I'appareil. Enlever le capot a pile en le faisant glisser
dans la direction indiquée. Insérez les piles 2x 1,5V,
format AAA) en respectant les indications de polarité.

&= Remplacer les piles quand l'indicateur piles
usées (5) apparait a I'écran.
Remplacez toujours les deux batteries en
méme temps.

6. Touche ON/OFF / Touche de fonction

enfoncée pour effectuer les opérations correspon-
dantes. Maintenez-la enfoncée pour régler un élément,
ou appuyez dessus pour changer une option ou le
mode d'affichage. Appuyer signifie enfoncer la touche
pendant 0,5 seconde, et la maintenir enfoncée signifie
enfoncer la touche plus de 0,5 seconde.

Réglage de I'alerte sonore

Maintenez la touche ON/OFF enfoncée () lorsque
I’apPareiI estallumé. Le menu des réglages (interface 1)
s'affiche @0-a. Déplacez le «*» sur I'option correspon-
dante etmaintenez la touche de fonction enfoncée pour
activer I'option Alert et désactiver le Beep. Lorsque
I'option Alertest activée et que lesvaleurs mesurées de
lasaturation en oxygeéne du sang et du pouls dépassent
lalimite supérieure ou inférieure, I'appareil émet une
alerte sonore. Lorsque |'option Beep est activée, on
entend un tic-tac en méme temps que les battements
du pouls pendant la mesure du rythme cardiaque.
Lorsque le symbole «*» reste sur I'option Restaurer
maintenez la touche fonctionnelle enfoncée pour
restaurer les réglages par défaut.

Appuyez sur la touche ON/OFF (1) pendant environ 1
seconde pour allumer 'appareil. L'appareil affiche le
menu des réglages G0. Maintenez la touche ON/OFF

glagedela ité
Appuyez sur la touche ON/OFF (1) pour sélectionner
I'option Luminosité, puis maintenez la touche ON/OFF
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enfoncée pour régler la luminosité sur une valeur
comprise entre 1 et 5. Plus lavaleur est élevée, plus la
luminosité de I'écran est importante.

Réglage de Iadplage d'alerte

Dans le menu des réglages (interface 2) @9-b, appuyez
sur la touche ON/OFF@nPour passer d'une optiona
une autre. Sur cette interface, vous pouvez définir la
limite supérieure et la limite inférieure de SpO, Alert et
de PR Alert. Lorsque le symbole «*» reste sur I'option
+/-, maintenez la touche fonctionnelle enfoncée pour
régler 'option sur +ou -.

Enmode +, sélectionnez |'option correspondante et
maintenez la touche ON/OFF enfoncée pour augmenter
lalimite supérieure ou inférieure; en mode -, maintenez
la touche ON/OFF enfoncée pour diminuer la limite
supérieure ou inférieure. Déplacez le «*» sur I'option
Exit, et maintenez la touche ON/OFF enfoncée pour
revenir a l'interface de controle.

7. Mode d'affichage

8. Utilisation de la laniére

10. Dépannage et actions a prendre

. Enfilez I' extrémité la plus mince de la laniere a

travers le trou, a I'extrémité arriére de I'appareil.
2. EnfilerI' extrémité la plus épaisse de la laniére a
travers ' extrémité filetée avant de la tirer ferme-
ment.

9. Fonction Bluetooth®

Cet appareil peut étre utilisé en association avec un
smartphone exécutant I'application «Microlife
Connected Health+». Les resultats de mesure seront

automatiquement transférés par Bluetooth®.

Téléchargement de I'application «Microlife
Connected Health+»

Téléchargez gratuitement |'application «Microlife
Connected Health+» sur Google Play™ (Android) ou
App Store (i0S) et installez-la sur votre smartphone.

C utiliser la fonction Bluetooth®

Lorsque I'appareil est allumé, appuyez brievement sur
le bouton ON/OFF (1) pour sélectionner le mode d'affi-
chage souhaité (9). Iy a 6 modes d'affichage différent.
Le réglage par défaut est le mode 1.

La fonction Bluetooth® de votre appareil s'allumera
automatiquement et sera préte a se connecter avec
I'application «Microlife Connected Health+» aprés
I'activation de I'appareil. Votre appareil téléchargera
automatiquement les données une fois qu'il est
connecté au smartphone.

Description | Symptomes/ Solutions
Causes possibles

Sp0; oupulsa- | 1. Doigt n'est pas | 1. Reinsérer le

tion ne inséré correcte- doigt.

s'affiche pas
normalement.

ment.
2. Lavaleur SpO,

2. &3.Répétez
les

du patient est mesures, Si
trop faible pour |  le produit
étre mesurée. fonctionne
3. L'éclairage est correcte-
trop fort. ment,
consultez
votre
médecin.
L'afficha?e du | 1. Ledoigt ne doit | 1. Reinsérerle
SpO, oula pas étre inséré doigt.
pulsation est assez profondé- | 2. Assis calme-
instable. ment. ment et
2. Le patient réessayer.
bouge de trop.
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Description | Symptomes/ Solutions
Causes possibles
L'appareilne | 1. Pasde pilesou | 1. Remplacer
s'allume pas. piles faibles. les piles.
2. Lespilesnesont | 2. Enleveret
pas installées réinstaller
correctement. les piles.
3. L'appareil pour- | 3. Contacter le
raitétreendom-|  SAV Micro-
magé. life local.
L'écran s'éteint | 1. L'appareil 1. Normal.
soudainement. s'éteint auto- | 2. Remplacer
matiquement les piles.
quand aucun
signal a été
détecté apres
1042 secondes.
2. Lapile est
presque
déchargée pour
pouvoir étre
utilisée.

11. Nettoyage et désinfection

Utiliser un chiffon doux ou un chiffon en coton imbibé
d'alcool (75% alcool médical) pour nettoyer le silicone
qui touche le doigt a I'intérieur de I'appareil. Nettoyer
également le doigt qui serainséré avec de I'alcool avant
etapreés chaque essai. Laissez |'appareil sécher compleé-
tement avant utilisation.
Ne jamais utiliser d'agent abrasif, diluant ou
benzéne et ne jamais plonger I'appareil dans
I'eau ou un autre liquide.
12. Garantie
Cet appareil est couvert par une garantie de 2 ans a
compter de la date d'achat. Pendant la période de
garantie, Microlife réparera ou remplacera sans frais
tout produit défectueux.
Le fait d'ouvrir ou de modifier I'appareil invalide la
garantie.
Sont exclus de la garantie, les cas suivants:
o Frais de transport et risques de transport.
« Dommages causés par une utilisation incorrecte ou
le non-respect du mode d'emploi.
o Dommages causés par une fuite des piles.
« Dommages causés par un accident ou une mauvaise
utilisation.
Matériel d'emballage / stockage et mode d'emploi.

o Contrdles et maintenance réguliers (étalonnage).
o Accessoires et pieces d'usure: pile.

Pour toute demande de garantie, veuillez contacter le
revendeur auprés duquel le produit a été acheté ou le
SAV Microlife. Vous pouvez également nous joindre via
notre site Internet:

www.microlife.com/support

L'indemnisation est limitée a la valeur du produit. Le
thermométre n'est couvert par Ia&;arantie qui s'il est
retourné complet avec la facture d'origine. La répara-
tion ou le remplacement sous garantie ne prolonge ni
ne renouvelle la période de garantie. Les prétentions
Iégales et droits des consommateurs ne sont pas limités
par cette garantie.

13. Caractéristiques techniques

Modéle: Pulse Oximeter |PD-500F

Type: OXY 500 BT

Affichage: Ecran OLED

Plage d'affichage: Saturation en oxygéne:
35~100 %
Rythme cardiaque:
25~250 bpm
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Résolution:

Précision de la
mesure:

Plage d'alerte:
Saturation en
oxygene :
Fréquence des
battements de
coeur:

Erreur d'alerte:

Conditions
d'utilisation:
Conditions de
stockage:

Saturation en oxygéne: 1%
Rythme cardiaque: 1 bpm
Saturation en oxygéne:
+3% (70 - 100%)

Aucune exigence: (< 69 %)
Rythme cardiaque: + 2 bpm

Limite supérieure: 50 - 100%
Limite inférieure: 50 - 100%

Limite supérieure: 25 - 250 bpm
Limite intérieure: 25 - 250 bpm
Saturation en oxygéne:

+1% de la valeur prédéfinie
Rythme cardiaque: + 10% supé-
rieur a la valeur prédéfinie
et+5bpm
5-40°C/41-104°F

Humidité relative 15 - 80 % max.
-10-+50°C/14-122°F
Humidité relative 10 - 93 %
max.

Extinction
automatique:

Communication:

Compatibilité:

Pile:

Durée de vie
des piles:

Poids:
Dimensions:
ClasseIP:

Extinction automatique en
1042 secondes quand aucun
signal ou faible signal est
détecté.

Bluetooth® Low Energy 4.0

Veuillez vérifier la compatibilité
du systéme d'exploitation du
logiciel mobile avec les applica-
tions en utilisant les codes QR au
dos de ce manuel.

2 x piles alcalinesde 1,5V;
format AAA

Une pile séche haute perfor-
mance peut étre utilisée environ
685 fois a température
ambiante.

50 g (piles incluses)
62x37x32mm

P22

Référence aux EN 1S010993-1/-5/-10;

normes: IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
150 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

Durée de

fonctionnement:  5ans

Sous réserve de modifications techniques.

La marque et le logo Bluetooth® sont des marques
déposées appartenant a Bluetooth SIG, Inc. et toute
utilisation de ces marques par Microlife Corp. est sous
licence. Les autres marques et noms commerciaux sont
ceux de leurs propriétaires respectifs.

Remarque 1: Les mesures de I'oxymétre de pouls du
bout du doigt sont statistiquement distribuées, seules
deux tiers environ des mesures de I'équipement
d'oxymétrie de pouls peuvent se situer a +2% Arqe
(Average-root-mean-square-error) de la valeur
mesurée par un co-oxymetre.

Remarque 2 : La conclusion statistique d'une étude de
désaturation contrdlée est guidée par « SO 80601-2-
61, Annex EE, guideline for evaluating and documen-
ting Sp0, accuracy in human subjects ». Le résultat
statistique a montré que la distribution de la précision
se situait dans la plage de 70% - 100%, soit 2.83 %.

Microlife OXY 500 BT
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Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit faire I'objet d’une notification au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel est
établi l'utilisateur et/ou le patient.

Le dispositif est un dispositif médical de classe Ila. Le
dispositif est conforme au réglement européen sur
les dispositifs médicaux RDM UE 2017/745.

Le dispositif ne dispose pas de systeme d'alerte pour les
conditions d'alerte physiologiques, telles que les écarts
de Sp0,, ou de fréquence cardiaque.

Lorsgfue le signal détecté par I’o?{métre de pouls est
insuffisant ou faible, les valeurs de la fréquence
cardiaque s'affichent respectivement sous la forme «--
» et «---», Le TESTEUR FONCTIONNEL ne peut pas étre
utilisé pour évaluer la précision d'une sonde
d'oxymetre de pouls ou d'un oxymétre de pouls.

L'oxymétre de pouls dispose d'une courbe d'étalon-
nage spécifique qui garantit la Frécision de l'ensemble
constitué de 'oxymétre de pouls et de sa sonde. Si le
testeur fonctionnel parvient a détecter une erreur dans
la partie principale de 'oxymetre de pouls, il est alors
possible de vérifier la précision de I'oxymetre de pouls
qui reproduit cette courbe d'étalonnage.

Le FABRICANT peut fournir, sur demande, des schémas
électriques, des listes de piéces, des descriptions, des
instructions d'étalonnage et d'autres informations afin
daider le personnel de maintenance désigné par le
fabricant a réparer les pieces.

La courbe de fréquence cardiaque est normalisée. Une
courbe de fréquence cardiaque réguliére et stable
indi%ue une mesure (y)timale. Période de mise a jour
des données : moins de 30 secondes, calcul de la
moyenne des données : tous les 8 points de données.
L'établissement responsable doit contacter les auto-
rités locales afin de déterminer la méthode d'élimina-
tion appropriée pour les piéces et accessoires présen-
tant un risque biologique potentiel, le cas écheant.
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icrolife OXY 500 BT

Tasto ON/OFF 1l prodotto & soggetto alla Direttiva
Saturazione di ossigeno (valore in percentuale) 2012/19/UE sui rifiuti di apparec-

N f I chiature elettriche ed elettroniche e
Frequenza cardiaca (valorgln battiti al minuto)  pmm riporta Fapposita marcatura. Non
Barra della frequenza cardiaca

smaltire mai dispositivi elettronici
Bluetooth® attivo / Indicatore di batterie quasi

Dispositivo di classe II

sme nai dis| ele Produttore
insieme ai rifiuti domestici. Consul-
scariche tare i regolamenti locali in materia

Inserimento delle batterie
Installazione del cordino
Principio di funzionamento

CICJOICIONNCICIOICION

Menu delle impostazioni
-a Interfaccia 1
-b Interfaccia 2

Modalita di visualizzazione (6 differenti)

di corretto smaltimento dei prodotti
elettrici ed elettronici. Smaltire
correttamente tali prodotti aiuta a
proteggere I'ambiente e la salute.

Prima di utilizzare il dispositivo,
leggere le informazioni importanti
in‘queste istruzioni per |'uso.
Sequire le istruzioni per ['uso per la
propria sicurezza e conservarle
come riferimento futuro.

Parte applicata tipo BF

FENERD

Data di produzione

Indicatore di batterie quasi scariche
Numero di serie

Protetto dagli spruzzi d'acqua

Rar)pre;entante autorizzato
nell'Unione europea

Rappresentante autorizzato in Sviz-
zera

Microlife OXY 500 BT
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Dispositivo medico

Importatore

Attenzione

Saturazione di ossigeno
(valore in percentuale)

Nessun sistema di allarme SpO,

Frequenza cardiaca
(valore in battiti al minuto)

Condizioni di esercizio:
5-40°C/41-104°F

50°C
Condizioni di stoccaggio:
-10-+50°C /14 - 122 °F
-10°C

Limitazione dell'umidita per il
funzionamento e lo stoccaggio

Limitazione della temperatura per il
funzionamento o lo stoccaggio

Limitazione di pressione

Identificativo univoco
dell'apparecchio

Codice del tipo

HEo~®

Gentile cliente,

questo pulsossimetro da dito Microlife & un dispositivo
portatile non invasivo destinato al controllo saltuario
della saturazione dell'ossigeno nel sangue (Sp0;) e
dellafrequenza cardiaca in pazienti adulti e pediatrici. E
adatto per uso domiciliare (a casa o fuori), nonché per
I'impiego nel settore medico (ospedali, strutture ospe-
daliere?. La sua elevata precisione

& stata clinicamente testata.

In caso di domande, problemi o per ordinare parti di
ricambio, contattare il proprio rivenditore di fiducia o il
locale servizio clienti Microlife. In alternativa & possi-
bile visitare il sito www.microlife.com che offre moltis-
sime informazioni utili sui nostri prodotti.

Conservare questo manuale inun luogo sicuro per ogni
ulteriore consultazione,

Rimanete in salute - Microlife Corporation!
Destinazione d'uso:

1l pulsossimetro da dito € un dispositivo non invasivo
per il campionamento della saturazione funzionale di
ossigeno dell’'emoglobina arteriosa (Sp0,) e della
frequenza del polso. Il dispositivo portatile da dito &

5°C - - indicato per pazienti adulti e pediatrici ed & destinato
C € 0598 Marchio di conformita CE all'uso a casa e in ospedale.
Utilizzatori previ
Professionista o utilizzatore profano
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Indice

Importanti misure precauzionali
Descrizione generale

Principi di misurazione

Indicazioni per I'uso

Inserimento delle batterie

Pulsante ON/OFF / Pulsante funzione
Modalita di visualizzazione

Utilizzo del cordino

Funzione Bluetooth®

10. Malfunzionamenti e azioni daintraprendere
11. Pulizia e disinfezione

12. Garanzia

13. Specifiche tecniche

1. Importanti misure precauzionali

WONONAWN

e Seguire le istruzioni d'uso. Questo manuale contiene
informazioni importanti sul funzionamento e la sicu-
rezza di questo dispositivo. Si prega di leggere atten-

tamente le istruzioni d'uso prima di utilizzare il

dispositivo e di conservarle per ogni futura consulta-

zione.
Questo dispositivo deve essere usato esclusiva-

mente come descritto in questo manuale. Il produt-

tore non puo essere ritenuto responsabile di danni
causati da un utilizzo improprio.

Precauzione: Non effettuare autodiagnosi o tratta-
menti sulla base dei risultati delle misurazioni, ma

consultare sempre un medico. Se usato correttamente,
il dispositivo non ha effetti collaterali eil rischio residuo

€ accettabile.

¢ Nonimmergere mai questo dispositivo in acqua
o altri liquidi. Per la pulizia seguire quanto indi-

cato nella « Puliziae di

questo manuale.

giato o se si nota qualcosa di strano.
« Non aprire mai il dispositivo.

le condizioni di stoccaggio e funzionamento
descritte nel capitolo «Specifiche tecnichey.

o L'uso di questo dispositivo & controindicato in caso
di allergia alla gomma siliconica.

o Questo dispositivo non & adatto all'uso sui neonati.

o Tenere l'unita e il cordoncino lontano dalla portata

dei bambini; il cordoncino in dotazione puo compor-
tare Eerlcolo di strangolamento o soffocamento nei

bambini piccoli. E richiesta la supervisione di un

adulto; non lasciare i bambini da soli vicino all'unita

0 al cordoncino.
e Proteggere il dispositivo da:
— acqua e umidita

Non usare il dispositivo se si ritiene che sia danneg-

Questo dispositivo & costruito con componenti deli-
catie deve essere trattato con attenzione. Osservare

- temperature estreme

- urti e cadute

— contaminazione e polvere

— lucesolare diretta

— caldo e freddo

La funzionalita di questo dispositivo puo essere
compromessa se usato vicino a forti campi elettro-
magpnetici, come telefoni cellulari o installazioni
radio. Si raccomanda di mantenere una distanza
minima di 1 m (secondo la 60601-1-2 tabella 5). Nei
casi in cui sia impossibile mantenere la distanza
raccomandata, verificare che il dispositivo funzioni
correttamente prima dell'uso.

Nocn utilizzare irdispositivo in un ambiente RMN o
TAC.

Questo dispositivo non & destinato per il monito-
raggio continuo.

Non sterilizzare questo dispositivo in autoclave o con
ossido di etilene. Questo dispositivo non é destinato
per la sterilizzazione.

Rimuovere le batterie se il dispositivo non viene
usato per un periodo ﬂrolungato.

Assicurarsi che i bambini non utilizzino il dispo-
sitivo senza la supervisione di un adulto. Alcune
partisono piccole e potrebbero essere ingerite.
Prestare attenzione al rischio di strangola-

Microlife OXY 500 BT

mento in presenza di cavi o tubi.
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A L'utilizzo di questo dispositivo non sostituisce la
consultazione dal proprio medico.

2. Descrizione generale

La saturazione di ossigeno indica la percentuale di
emoglobina nel sangue arterioso che contiene ossi-
geno. Questo & un parametro molto importante per il
sistema respiratorio. Molte malattie respiratorie
possono causare bassa saturazione di ossigeno nel
sangue.

Iseguentifattori possono ridurre la saturazione di
ossigeno: regolazione automatica di disfunzioni orga-
niche causate da anestesia, traumiintensivi post-opera-
tori, danni causati da alcuni esami medici. Queste situa-
zioni possono provocare vertigini, astenia e vomito.
Pertanto, & molto importante conoscere la saturazione
diossigeno del paziente cosi che i medici possano rile-
vare i problemi in modo tempestivo.

3. Principi di misurazione

Principio di questo pulsossimetro da dito: é stata
definita una formula matematica prendendo spunto
dalla legge di Lambert Beer sulle caratteristiche di
assorbimento dello spettro di luce rossa e infrarossa
dell'emoglobina desossigenata (Hb) e dell'ossiemoglo-
bina (HbO,).

Principio di funzi del dispositivo: Basato
su una tecnologia completamente digitale, il pulsossi-
metro da dito misura in modo non invasivo il contenuto
reale (saturazione di ossigeno) di ossiemoglobina
(HbO,) nel sangue arterioso utilizzando il metodo della
trasmittanza ottica. Il pulsossimetro da dito misurala
saturazione dell'ossigeno nel sangue e lafrequenza del
polso di un corpo umano attraverso l'arteria del dito. Il
pulsossimetro da dito funziona con I'applicazione di un
sensore a un letto vascolare arteriolare pulsante. Il
sensore contiene una doppia sorgente luminosa e un
fotorilevatore. La lunghezza d'onda di una sorgente
luminosa & di 660 nm, corrispondente alla luce rossa;
I'altra & 905 nm, corrispondente alla luce rossa infra-
rossa. La pelle, le ossa, i tessuti e i vasi venosi assorbono
normalmente una quantita di luce costante nel tempo.
Il fotorilevatore presente nel sensore rileva e converte
laluce inun segnale elettronico proporzionale all'inten-
sita luminosa. Il letto arteriolare normalmente pulsa e
assorbe quantita variabili di luce durante la sistole e la
diastole, quando il volume del sangue aumenta e dimi-
nuisce.

4. Indicazioni per I'uso

3. Inserire le batterie come descritto nella sezione
«Inserimento delle batterie».

4. Inserire un dito (unghia verso alto; & consigliato il
dito indice o medio) nell'apertura del dispositivo.
Assicurarsi di inserire il dito fino in fondo in modo
che i sensori siano completamente coperti dal dito.

5. F?i(ljasciare il dispositivo permettendo cosi di coprire
il dito.

6. Premere il tasto ON/OFF (?) per accendere
il dispositivo.

7. Non muovere il dito durante la misurazione.

E raccomandato non muovere il corpo durante la
misurazione..

8. Ivalori di misurazione appariranno sullo schermo
dopo pochi secondi.

9. Togliere il dito dal dispositivo.

10.11 dispositivo si spegne automaticamente dopo circa
10+2 secondi, dopo che il dito viene rimosso dal
dispositivo.

1 grafico a barre (@) indica la frequenza
cardiaca e la potenza del segnale.La barra
dovrebbe essere superiore al 30% per una
lettura corretta.
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Il dispositivo deve essere in grado di misurare
correttamente le frequenza cardiaca per otte-
nere una misurazione accurata della Sp0,.
Verificare che nulla ostacoli la misurazione
della frequenza cardiaca prima di fare affida-
mento alla misurazione Sp0,.

Il dispositivo non deve essere utilizzato
sullo stesso dito piti di 30 minuti, al fine di
Farantire I'allineamento corretto del sensore e
'integrita cutanea.

Misurazioni non accurate possono verificarsi se:

« Il paziente soffre di livelli significativi di emoglobina
disfunzionale (come carbossiemoglobina e metae-
moglobina).

Al paziente sono stati iniettati coloranti intravasco-
lari come indocianina verde o metilene blu.
Utilizzato in presenza di luce ambientale elevata

(ad es. luce diretta del sole). Schermare I'area del
sensore con un asciugamano chirurgico se
necessario.

1l paziente si muove eccessivamente.

1l paziente avverte pulsazioni venose.

1l paziente presenta ipotensione, grave vasocostri-
zione, grave anemia o ipotermia.

1l paziente & in arresto cardiaco o & in stato di shock.
Sono applicate unghie finte o smalto.

&

5. Inserimento delle batterie

Dopo aver estratto il dispositivo dall'imballaggio inse-
rire prima le batterie. Il vano batterie si trova sul fondo
del dispositivo. Aprire il coperchio del vano batteria
facendolo scorrere nella direzione indicata. Inserire le
batterie (2 x 1,5V, tipo AAA) osservando la polarita indi-
cata.

(& Sostituire le batterie quando appare l'indica-
tore di batterie quasi scariche (5) sul display.

Sostituire sempre entrambe le batterie nello
stesso momento.

6. Pulsante ON/OFF / Pulsante funzione

Premere e rilasciare il pulsante ON/OFF (1) to per
I'accensione e tenere premuto il pulsante Iper circaun
secondo. Il dispositivo mostra il menu delle imposta-
zioni G0. Premere e tenere premuto il pulsante ON/OFF
per esequire le operazioni corrispondenti. Tenerlo
premuto per impostare un elemento oppure per
passare a un‘altra opzione o modalita divisualizzazione.
Premere significa premere il tasto per mezzo secondo
mentre tenerlo premuto significa premere il pulsante
per pit di mezzo secondo.

Impostazione dei segnali acustici di allarme

Tenere premuto il pulsante ON/OFF () mentre il dispo-
sitivo & acceso. Verra visualizzato il menu delle imposta-
zioni (interfaccia 1) G0-a. Spostare «*» sull'opzione
corrispondente e tenere premuto il pulsante funzione
per attivare un Alert (allarme) e disattivare il Beep.
Quando la funzione Alert ¢ attivata e i valori misurati
della saturazione di ossigeno nel sangue e lafrequenza
delle pulsazioni superanoil limite superiore o inferiore,
il dispositivo emette un segnale acustico di allarme.
Quando la funzione Beep ¢ attivata, si awertira un
segnale sonoro insieme ai battiti durante la misura-
zione della frequenza cardiaca. Quando viene visualiz-
zato il simbolo «*» nell‘opzione tanto Ripristina,
tenere premuto il pulsante funzione per ripristinare le
impostazioni predefinite.

Impostazione della luminosita

Premere il pulsante ON/OFF (?) per selezionare
I'opzione Luminosita, quindi tenere premuto il
pulsante ON/OFF per impostare la luminosita su un
valore compreso tra 1e 5. Quanto pit alto & il valore,
pitt luminoso & lo schermo.

Imlpostazione dell'intervallo degli allarmi
Nel menu delle impostazioni (interfaccia 2) Go-b,
premere il pulsante ON/OFF (1) per spostarsi fra le
opzioni. In questa interfaccia, e possibile impostare il

Microlife OXY 500 BT
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limite superiore e inferiore della SpO, Alert e della PR
Alert (frequenza del polso). Quando viene visualizzato
il simbolo «*» sull'opzione +/-, tenere premuto il
pulsante funzione per impostare I'opzione su + 0 -
Nella modalita +, selezionare I'opzione corrispondente
e tenere premuto il pulsante ON/OFF per aumentare il
limite superiore o inferiore; nella modalitd -, tenere
premuto il pulsante ON/OFF per diminuire il limite
superiore o inferiore. Spostare «*» sull'opzione Exit e
tenere premuto il pulsante ON/OFF per tornare
all'interfaccia di monitoraggio.

7. Modalita di visualizzazione

9. Funzione Bluetooth®

Questo dispositivo pud essere utilizzato con uno smar-
tphone su cui sia installata I'App «Microlife Connected
Health+». I risultati delle misurazioni vengono
trasmessi direttamente attraverso la connessione
Bluetooth®.

Scaricare I'App «Microlife Connected Health+»

Scaricare gratunamente I'App «Microlife Connected
Health+» da Google Play™ (Android) o da App Store
(i0S) e installarla sul proprio smartphone.

Quando il dispositivo & acceso, premere brevemente il
tasto ON/OFF (1) per passare a un‘altra modalita di
visualizzazione e per selezionare la modalita di visualiz-
zazione desiderata (9). Ci sono 6 differenti modalita di
}/isualizzazione‘ L'impostazione predefinita & la moda-
ita 1.

8. Utilizzo del cordino

1. Infilare I'estremita sottile del cordino attraverso il
foro situato nella parte posteriore del dispositivo.

2. Far passare I'estremita pil spessa del cordino attra-
verso |'estremita filettata prima di tirare con forza.

F della c Bluetooth®
All'accensione del dispositivo la funzione Bluetooth® si
attiva automaticamente ed & pronta alla connessione
con |'App «Microlife Connected Health+». Una volta
connesso allo smartphone, il dispositivo invia i dati
automaticamente.

10. Malfunzionamenti e azioni

da intraprendere

Descrizione Sintomo/ Soluzioni
Possibili cause
Sp0,ola 1. Ilditononé | 1. Riprovarea
frequenza inserito inserire il
cardiaca non corretta- dito.
sono visualizzate mente. 2. e 3. Misu-
correttamente. | 2. Ilvalore SpO, rare pit
del paziente @ |  Volte. Sesi
troppo basso presume
per essere cheil
misurato. rodotto
3. C'& un'ecces- unzioni
siva illumina- corretta-
zione. mente,
consultareil
proprio
medico.
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Descrizione Sintomo/ Soluzioni Descrizione Sintomo/ Soluzioni
Possibili cause Possibili cause
La visualizza- 1. Ildito 1. Riprovarea | | Il displaysi 1. Il dispositivo | 1. Normale.
zione della Sp0, potrebbe non inserire il spegne improv- si spegne 2. Sostituire le
edellafrequenza essereinserito dito. visamente. automatica- batterie.
cardiaca non & abbastanzain | 2. Stare seduti mente dopo
stabile. profondita. tranquilla- 1042 secondi,
2. Movimento mente e quando
eccessivo del riprovare. nessun
paziente. segnale viene
s rrey rilevato.
Il dispositivonon | 1. Mancanole | 1. Sostituire le 2. La carica della
si accende. batterie o batterie. " batteria &
batterie sono | 2. Rimuovere troppo bassa
scariche e reinserire erp inzio-
2. Lebatterie le batterie. ﬁare
nonsono inse- | 3. ICon}attareil .
rite corretta- ocale it i ;
mente. Senvizio 11. Pulizia e disinfezione
3. Ildispositivo Clienti. Utilizzare un panno o del cotone imbevuti di alcol (75%
potrebbe Microlife. alcol medico) per pulire il silicone a contatto con il dito
essere

danneggiato.

all'interno del dispositivo. Pulire anche il dito che si
utilizzera con alcol prima e dopo ogni test. Lasciare
asciugare completamente il dispositivo prima dell'uso.

Non utilizzare detergenti abrasivi, solventi o

benzene per la pulizia e non immergere mai il

dispositivo in acqua o altri liquidi detergenti.
12. Garanzia

Questo dispositivo & coperto da una garanzia di 2 anni

dalla data di acquisto. Durante questo periodo di

garanzia, a propria discrezione, Microlife riparera o

sostituira gratuitamente il prodotto difettoso.

L'apertura o lamanomissione del dispositivo invalidano

la garanzia.

Sono esclusi dalla garanzia:

o costi e rischi di trasporto.

« danni causati da un uso scorretto o dal mancato

rispetto delle istruzioni d'uso.

danni causati da perdite delle batterie.

danni causati da caduta o uso improprio.

dmateriale di imballaggio/stoccaggio e istruzioni
'uso.

« controlli regolari e manutenzione (calibrazione).

e accessori e parti soggette a usura: batterie

Qualora fosse necessario il servizio di assistenza in

garanzia, contattare il rivenditore da cui € stato acqui-

stato il prodotto o il servizio locale Microlife sul sito:

www.microlife.com/support

Microlife OXY 500 BT
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Il risarcimento & limitato al valore del prodotto. La
garanzia verra concessa se il prodotto completo viene
restituito con la fattura o scontrino originale. La ripara-
zione o sostituzione in garanzia non prolunga o rinnova
il periodo di garanzia. Le rivendicazioni legali e i diritti
dei consumatori non sono coperti da questa garanzia.

13. Specifiche tecniche

Modello: Pulse Oximeter JPD-500F

Tipo: OXY 500 BT

Display: OLED display

Intervallo Saturazione dell'ossigeno:
divisualizza-  35~100%

zione: Frequenza cardiaca: 25 ~ 250 bpm
Risoluzione: Saturazione dell'ossigeno: 1%

Frequenza cardiaca: 1 bpm

Saturazione dell'ossigeno:
+3% (70 - 100%)

Nessun requisito: (< 69 %)
Frequenza cardiaca: + 2 bpm

Precisione della
misurazione:

Saturazione
dell'ossigeno:

Frequenza
cardiaca:

Missaggio
dierrore:

Condizioni di
esercizio:

Condizioni di
stoccaggio:
Spegnimento
automatico:

Comunicazione:

Compatibilita:

Limite superiore: 50 - 100%

Limite inferiore: 50 - 100%

Limite superiore: 25 - 250 bpm
Limite inferiore: 25 - 250 bpm
Saturazione dell'ossigeno:

+ 1% del valore preimpostato
Frequenza cardiaca: del + 10% del
valore preimpostato e + 5 bpm
5-40°C/41-104°F

15 - 80 % umidita relativa massima
-10-+50°C/ 14 - 122 °F

10 - 93 % umidita relativa massima
Spegnimento automatico dopo
1042 secondi, quando non viene
rilevato alcun un segnale.

Bluetooth® Low Energy 4.0
(Bluetooth® Smart)

Verificare la compatibilita del
sistema operativo del software

Batteria: 2 x batterie alcaline da 1,5 Volt;
tipo AAA

Durata Le batterie a secco ad alte presta-

batterie: zioni possono essere usate per circa
685 volte a temperatura ambiente

Peso: 50 g (comprese batterie)

Dimensioni: 62 x37x32mm

Classe IP: P22

Riferimentoagli EN 1S010993-1/-5/-10;

standard: IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304,
EN 60601-1-6

Aspettativa di

vita del

prodotto in uso: 5 anni

Con riserva di apportare modifiche tecniche.

TImarchio e loghi Bluetooth® sono marchi registrati di
roprieta della Bluetooth SIG, Inc. e I'uso di tali marchi

€ concesso in licenza alla Microlife Corp. Altri marchi e

Intervallo di mobile con le applicazioni utiliz- nomi commerciali sono di proprieta dei rispettivi tito-
avviso: zando i codici QR sul retro di questo  lari.
manuale. Nota 1: Le misurazioni del pulsossimetro da dito sono
statisticamente distribuite, & possibile prevedere che
34
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solo due terzi circa delle misurazioni effettuate con

I'apparecchiatura di pulsossimetria rientrino in +2%
Armse (Average-root-mean-square-error) del valore

misurato da un co-ossimetro.

Nota 2: Conclusione statistica di uno studio controllato
sulla desaturazione guidato da «ISO 80601-2-61, Annex
EE, guideline for evaluating and documenting SpO,
accuracy in human subjects». Il risultato statistico ha
mostrato la distribuzione dell'accuratezza traivalori di
70% - 100%corrispondente a 2.83%.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
allautorita competente dello Stato membro in cui
risiede ['utilizzatore e/o il paziente.

L'apparecchio & un dispositivo medico di Classe Ila.
L'apparecchio é conforme al regolamento europeo
sui dispositivi medici EU MDR 2017/745.

1l dispositivo non dispone di un sistema di allarme per
condizioni di allarme fisiologico come deviazioni dai
valori normali di SpO, o frequenza del polso.

Se il segnale rilevato dal pulsossimetro & insufficiente o
debole e la frequenza del polso visualizzata & «--» 0 «—
-», [| TESTER FUNZIONALE non pud essere utilizzato per
valutare I'accuratezza di un sensore o di un monitor
della saturazione.

1l pulsossimetro ha una curva di calibrazione specifica
accurata per la combinazione di pulsossimetro e
sensore della saturazione. Se il tester funzionale & in
grado dirilevare un errore nel corpo del dispositivo, &
possibile verificare I'accuratezza del pulsossimetro che
riproduce tale curva.

Surrichiesta il FABBRICANTE fornisce schemi dei circuiti,
distinte dei componenti, descrizioni, istruzioni di cali-
brazione e altre informazioni per supportare il perso-
nale dell'assistenza autorizzato nella riparazione dei
componenti.

11 grafico della frequenza del polso & normalizzato. Un
grafico della frequenza del polso regolare e stabile
indica una misurazione ottimale. Frequenza di aggior-
namento dei dati: meno di 30 secondi; calcolo della
media dei dati: ogni 8 punti di dati.

L'azienda responsabile deve contattare le autorita locali
per stabilire il metodo di smaltimento adeguato per le
parti e gli accessori a potenziale rischio biologico.

Microlife OXY 500 BT
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Ein-/Aus-Taste
Sauerstoffsdttigung (Wert in Prozent)
Pulsfrequenz (Schlédge pro Minute)
Pulshalken

Bluetooth® aktiv / Batterie niedrig
Einlegen der Batterien
Umhéngeband anbringen
Messprinzip

Anzeigemodus (6 verschiedene)
Einstellungsmenii

-a Bedienoberflache 1

-b Bedienoberfldche 2

2

Dieses Produkt unterliegt der euro-
paischen Richtlinie 2012/19 /EU
Uber Elektro- und Elektronikaltge-
rédte und ist entsprechend gekenn-
zeichnet. Entsorgen Sie elektroni-
sche Geréte niemals iiber den Haus-
miill. Bitte informieren Sie sich iiber
die drtlichen Vorschriften zur
ordnungsgemassen Entsorgung
von elektrischen und elektroni-
schen Produkten. Die sachgemésse
Entsorgung dient der Vorbeugung
von potentiellen Umwelt- un
Gesundheitsschdden.

Bitte lesen Sie die wichtigen Infor-
mationen in dieser Gebrauchsan-
weisung, bevor Sie das Gerat
benutzen. Befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung zu Ihrer
Sicherheit und bewahren Sie diese
fiir die zukiinftige Nutzung auf.

Efale AEIES

HE
23

Anwendungsteil des Typs BF

Gerat der Schutzklasse IT

Hersteller

Herstellungsdatum
Batterie niedrig
Seriennummer

Geschiitzt gegen Tropfwasser

EU-Bevollmachtigter
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Autorisierter Vertreter
in der Schweiz
Medizinprodukt
% Importeur
A Vorsicht

Sauerstoffsattigung (Wert in
Prozent)

Kein SpO,-Alarmsystem

Pulsfrequenz (Schlége pro Minute)

Betriebsbedingungen:
5-40°C/41-104°F

g

i
69

]
[#]

C€0598

Aufbewahrungsbedingungen:
-10-+50°C/ 14 -122°F

Luftfeuchti(gikeitsbegrenzung fur
Betrieb und Lagerung

Temperaturbegrenzung fir den
Betrieb oder die Lagerung

Atmosphérendruckbegrenzung
Produktidentifizierungsnummer

Modellnummer

CE-Kennzeichnung

Sehr geehrter Kunde,

Dieses tragbare Microlife Finger-Pulsoximeter dient
der nichtinvasiven Messung der arteriellen Sauerstoff-
sattigung (Sp0,) und Pulsfrequenz von Erwachsenen
und Kindern. Es ist fiir den Privatgebrauch (zu Hause
oder unterwegs) sowie fiir den medizinischen Bereich
(Krankenhduser, medizinische Einrichtungen)
geeignet. Klinische Studien haben gezeigt, dass die
Messungen sehr genau sind.

Wenden Sie sich bei Fragen, Problemen oder Ersatzteil-
bedarfjederzeit gerne an den lokalen Microlife-Service.
Thr Handler oder Apotheker kannIhnen die Adresse der
Microlife -Landesvertretung mitteilen. Eine Vielzahl
niitzlicher Informationen zu unseren Produkten finden
Sie auch im Internet unter www.microlife.com.
Bewahren Sie die Anleitung an einem sicheren Ort auf.
Wir wiinschen Thnen alles Gute fiir Ihre Gesundheit -
Microlife Corporation!

Verwendungszweck:

Das Finger-Pulsoximeter ist ein nicht-invasives Gerat
zur stichprobenartigen Uberpriifung der arteriellen
Hamoglobin-Sauerstoffsdttigung (Sp0,) und der Puls-
frequenz. Das Finger-Clip-Gerat ist fiir Erwachsene und
Kinder fiir den Heimgebrauch wie auch im Kranken-
haus geeignet.

Microlife OXY 500 BT
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Anwenderzielgruppe:
Fiir medizinisches Personal und Laien.

Inhaltsverzeichnis

Sicherheitshinweise
Allgemeine Beschreibung
Messprinzip
Gebrauchsanweisung

Einlegen der Batterien
ON/OFF-Taste / Funktionstaste
Anzeigemodus

Ver lung des U
Bluetooth® Funktion
Fehlfunktionen und

11. Reinigung und Desinfektion
12. Garantie

13. Technische Daten

1. Sicherheitshinweise

« Befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung. Dieses
Dokument enthélt wichtige Informationen zum
Betrieb und zur Sicherheit dieses Gerdts. Bitte lesen
Sie dieses Dokument sorgfaltig durch, bevor Sie das
Gerat benutzen und bewahren Sie es fiir die zukiinf-
tige Nutzung auf.

hi hand.

wONSOUTRWN S

o Dieses Gerat darf nur fiir den in dieser Anleitung
beschriebenen Zweck verwendet werden. Der
Hersteller ist nicht fiir Schaden haftbar, die aus
unsachgemasser Handhabung resultieren.

Sicherheitshinweis: Stellen Sie keine Selbstdiagnose

und behandeln Sie sich nicht selbst ausgehend von den

Messergebnissen, sondern wenden Sie sich stets an

einen Arzt. Bei korrekter Anwendung hat das Gerat

keine unerwiinschten Nebenwirkungen, und das Rest-
risiko ist akzeptabel.

 Tauchen Sie das Gerét weder in Wasser noch in

andere Fliissigkeiten. Fiir die Reinigung und

Desinfektion folgen Sie bitte den Anweisungen

im Kapitel « Reinigung und Desinfektion».

Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie einen

Schaden erkennen oder Ihnen etwas Ungewéhnli-

ches auffillt.

Offnen Sie niemals das Gerét.

Dieses Gerdt besteht aus sensiblen Bauteilen und

muss vorsichtig behandelt werden. Beachten Sie die

Lager- und Betriebsanweisungen im Kapitel «Tech-

nische Dateny.

o Personen mit einer Silikonallergie sollten dieses

Produkt nicht verwenden.

Dieses Produkt ist nicht fiir die Untersuchung von

Neugeborenen geeignet.

Bewahren Sie das Gerat und den Trageriemen
auRerhalb der Reichweite von Kindern auf, da der
mitgelieferte Trageriemen eine Strangulations- bzw.
Erstickungsgefahr fir Kleinkinder darstellen kann.
Die Aufsicht durch eine erwachsene Person ist erfor-
derlich; lassen Sie Kinder niemals mit dem Produkt
bzw. dem Trageriemen unbeaufsichtigt.

Schiitzen Sie das Gerdt vor:

— Wasser und Feuchtigkeit

- extremen Temperaturen

— Stossen und Herunterfallen

— Schmutz und Staub

— starker Sonneneinstrahlung

— Hitze und Kalte

Die Funktion dieses Gerates kann durch starke elek-
tromagnetische Felder wie z.B. Mobiltelefone oder
Funkanlagen beeintréchtigt werden. Wir empfehlen
einen Mindestabstand von 1 m (gemass 60601-1-2
Tabelle 5). Falls Sie den Mindestabstand nicht
einhalten konnen, iiberpriifen Sie die ordnungsge-
masse Funktion des Gerates bevor Sie es benutzen.
Verwenden Sie das Gerat nicht in der Umgebung
vom MRI oder CT-Anlagen. .
Dieses Gerat ist nicht fiir die kontinuierliche Uber-
wachung vorgesehen.
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Sterilisieren Sie dieses Gerat nicht mittels Dampfste-
rilisation oder Ethylenoxid. Dieses Gerat darf nicht
sterilisiert werden.

Entfernen Sie die Batterien, wenn das Gerat fiir
langere Zeit nicht benutzt wird.

CA\ Sorgen Sie dafiir, dass Kinder das Gerat nicht
unbeaufsichtigt benutzen; einige Teile sind so

klein, dass sie verschluckt werden konnten.
Beachten Sie das Strangulierungsrisiko sollte
dieses Gerat mit Kabeln oder Schlauchen
ausgestattet sein.
Die Benutzung dieses Gerats ist kein Ersatz fiir
einen Arztbesuch.
2. Aligemeine Beschreibung
Die Sauerstoffsattigung zeigt an, wie viel Prozent des
Hamoglobins im arteriellen Blut mit Sauerstoff geladen
ist. Dies ist ein sehr wichtiger Indikator im Atemkreis-
lauf. Verschiedene Atemwegserkrankungen kénnen zu
einer niedrigeren Sauerstoffsttigung im Blut fiihren.
Folgende Faktoren konnen die Sauerstoffsétti-
ung senken: Automatische Regulierung einer Organ-
ehlfunktion ausgelost durch eine Narkose, schweres
postoperatives Trauma, Verletzungen nach gewissen

medizinischen Untersuchungen. Diese Situationen
konnen zu Benommenheit, Kraftlosigkeit und Ubelkeit

fithren. Aus diesem Grund ist es wichtg;, die Blutsauer-
stoffwerte eines Patienten zu messen, damit Arzte Prob-
leme rechtzeitig erkennen konnen.

3. Messprinzip

Das Prinzip dieses Finger-Pulsoximeters: Eine
mathematische Formel wird basierend auf dem
Lambert-Beer-Gesetz anhand der spektrumabsorbie-
renden Charakteristik des desoxydiertem Hamoglobins
(Hb) und Oxyhdmoglobins (Hb0,) in Glut- und Nahinf-
rarotzonen berechnet.
Funktionsprinzip dieses Gerdts: Das volldigitale
Finger-Pulsoximeter misst nicht-invasiv den tatséchli-
chen Gehalt (Sauerstoffsattigung) von Oxyhdmoglobin
(HbO,) im arteriellen Blut mittels optischer Transmis-
sion. Das Finger-Pulsoximeter misst die Sauerstoffsatti-
gung des Blutes und die Pulsfrequenz tiber die Finger-
arterie. Das Finger-Pulsoximeter funktioniert durch
Anlegen eines Sensors an ein pulsierendes arterioldres
Gefalbett. Der Sensor umfasst eine doppelte Licht-
guelle und einen Lichtdetektor. Die eine Wellenldnge
er Lichtquelle ist 660 nm, also Rotlicht, die andere ist
905 nm, d. h. Infrarotlicht. Haut, Knochen, Gewebe und
vendse GefdBe absorbieren normalerweise im Laufe
der Zeit eine konstante Lichtmenge. Der Lichtdetektor
im Fingersensor sammelt das Licht und wandelt es in

ein elektronisches Signal um, das proportional zur
Lichtintensitat ist. Das arterioldre GefdRbett pulsiert
normalerweise und absorbiert wahrend der Systole
und Diastole im Zuge der Zu- bzw. Abnahme des Blutvo-
lumens unterschiedliche Mengen an Licht.

4. Gebrauchsanweisung

. Legen Sie die Batterien ein wie im Kapitel «Einlegen
der Batterien» beschrieben.

. Legen Sie einen Finger (Nagelseite nach oben;

Zeigefinger oder Mittelfinger wird empfohlen) in die

Finger® nunﬁ des Gerates. Achten Sie darauf, dass

der Finger vollstanding in die Fingerdffnung des

Gerates eingelegt ist, damit die Sensoren voll-

standig vom Finger bedeckt werden.

Lassen Sie das Gerdt los, damit der Finger richtig

eingeschlossen wird.

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste (1), um das Gerat

einzuschalten.

Bewegen Sie den Finger wahrend der Messung

nicht. Es wird empfohlen, sich wéhrend der

Messung nicht zu bewegen.

Ihr Messergebnis wird nach ein paar Sekunden auf

dem Display angezeigt.

Entfernen Sie Ihren Finger vom Gerét.

N W
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10.Das Gerat schaltet sich nach ca. 10+2 Sekunden
automatisch ab, sobald der Finger vom Gert
entfernt wurde.
Die Hohe des Balkens(‘? gibt die Puls- und
Signalstérke an. Der Balken sollte grdsser als
30% sein, um eine verlssliche Messung durch-
fiihren zu kénnen.
Das Gerdt muss den Puls richtig messen
kdnnen, um ein exaktes Sauerstoffsattigungs-
ergebnis anzugeben. Stellen Sie sicher, dass
die Pulsmessung nicht gestort wird, bevor Sie
sich auf das Messergebnis verlassen.
Verwenden Sie das Gerat nicht langer als
30 Minuten am gleichen Messort, um die
korrekte Platzierung des Sensors zu gewahr-
leisten und um die Integritét der Haut zu
schiitzen.
Fehlerhafte Messergebnisse konnen auftreten,
wenn:
Der Patient erheblich unter dysfunktionalen Hamo-
globinen leidet (zum Beispiel Carboxyhdmoglobin
oder Methdmoglobin).
Dem Patienten intravaskuldre Farbstoffe, wie z.B.
Indocyanin-Griin oder Methylenblau, injiziert
wurden.

o Das Gerat grosserer Lichteinstrahlung ausgesetzt
ist. Bedecken Sie den Sensor in diesem Fall mit
einem Tuch.

o Der Patient sich liberméssig bewegt.

o Der Patient Venenpulsationen wahrnimmt.

o Der Patient unter Hypotonie, Verengung der Blutge-

}’ésdse, erheblicher Blutarmut oder Unterkiihlung

eidet.

Der Patient einen Herzstillstand hat oder im Schock-

zustand ist.

Nagellack aufgetragen oder kiinstliche Fingernagel

angebracht sind.

5. Einlegen der Batterien

Nachdem Sie das Gerat ausgepackt haben, legen Sie die
Batterien ein. Das Batteriefach befindet sich auf der Gera-
teunterseite. Entfernen Sie die Batteriefachabdeckung,
indem Sie die Abdeckung in die angezeigte Richtung
schieben. Legen Sie die Batterien (2x 1,5V, Grosse AAA)
einund achten Sie dabei auf die angezeigte Polaritat.
= Tauschen Sie die Batterien aus, wenn die
Anzeige fir Batterie niedrig (8) auf dem Display

angezeigt wird.

Ersetzen Sie immer beide Batterien zur glei-
chen Zeit.

6. ON/OFF-Taste / Funktionstaste

Driicken Sie zum Einschalten die ON/OFF-Taste (1) und
lassen Sie sie wieder los. Halten Sie die Taste etwa eine
Sekunde lang gedriickt. Das Gerat zeigt das Einstel-
lungsmenti @g@ an. Driicken oder halten Sie die ON/OFF-
Taste, um entsprechende Operationen durchfiihren.
Halten Sie sie gedriickt, um ein Element einzustellen,
oder driicken Sie sie, um eine Option zu wechseln oder
den Anzeigemodus umzuschalten. Driicken bedeutet
nicht langer als 0.5 Sekunden, wahrend gedriickt
gehalten mehr als 0.5 Sekunden bedeutet.

Alarmeinstellung

Halten Sie die ON/OFF-Taste (1) gedriickt, wéhrend das
Gerat eingeschaltet ist. Das Einstellungsmendi (Bedien-
oberflache 1) wird angezeigt 19-a. Bewegen Sie «*» zu
der entsprechenden Option und halten Sie die Funkti-
onstaste gedriickt, um Alert einzuschalten und Beep
(Signalton)auszuschalten.Wenn Alerteingeschaltet st
und die gemessenen Werte der Blutsauerstoffsattigung
und Pulsfrequenz den oberen oder unteren Grenzwert
tiberschreiten, gibtdas Gerat einen Warnton aus. Wenn
der Signalton Beep eingeschaltet ist, ist wahrend der
Pulsfre?uenzmessung ein «Tick» zusammen mit den
Pulsschldgen zu héren. Wahrend das «*»-Symbolin der
Option Restore (Wiederherstellen) angezeigt wird,
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halten Sie die Funktionstaste gedriickt, um die Stan-
dardeinstellungen wiederherzustellen.

Helligkeitseinstellung

Driicken Sie die ON/OFF-Taste (1) um die Option
Brightness (Helligkeit) auszuwahlen, und halten Sie
dann die ON/OFF-Taste gedriickt, um die Helligkeit auf
einen Wert zwischen 1 und 5 einzustellen. Je hoher der
Wert, desto starker ist die Helligkeit des Bildschirms.

Einstellung des Alarmbereichs

Driicken Sie im Einstellungsmenii (Bedienoberflache 2)
0-b, die ON/OFF-Taste (1) um zwischen den Optionen
zu wechseln. Auf dieser Bedienoberflache konnen Sie
die Obergrenze und Untergrenze von SpO, Alert und
PR Alert einstellen. Wahrend das «*»-Symbol auf der
Option +/- bleibt, halten Sie die Funktionstaste
gedriickt, um die Option auf + oder - zu setzen.
Wahlen Sie im +-Modus die entsprechende Option und
halten Sie die ON/OFF-Taste gedriickt, um die Ober-
oder Untergrenze zu erhhen; Halten Sie im Modus -
die ON/ OFF-Taste-Taste gedriickt, um die Ober- oder
Untergrenze zu verringern. Bewegen Sie «*» zur Option
Exit (Beenden) und halten Sie die ON/OFF-Taste
gedriickt, um zum Einstellungsmenii zuriickzukehren.

7. Anzeigemodus

Driicken Sie kurz die Ein-/Aus-Taste (1), um den Anzei-
gemodus zu wechseln und zu Threm gewﬂnschten
Anzeigemodus (9) zu gelangen. Es gibt 6 verschiedene
Anzeigemodi; die Standardeinstellung ist Modus 1.

8. Verwendung des Umhdngebandes

1. Fadeln Sie das diinnere Ende des Umhéngebandes
durch das dafiir vorgesehene Loch am Gerét.

2. Fédeln Sie das dickere Ende durch das zuvor befes-
tigte diinnere Ende und ziehen Sie es fest.

9. Bluetooth® Funktion

Dieses Gerat kann mit einem Smartphone verwendet
werden, auf dem die «Microlife Connected Health+»
App installiert ist. Die Messergebnisse werden automa-
tisch via Bluetooth® iibermittelt.

Herunterladen der

«Microlife Connected Health+» App

Laden Sie die «Microlife Connected Health+» App
kostenlos tiber Google Play™ (Android) oder den App
Store (i0S) herunter und installieren es auf Ihrem
Smartphone.

Wie die Bluetooth®-Funktion funktioniert

Die Bluetooth® Funktion auf Ihrem Gerdt wird automa-
tisch hergestellt und ist, sobald das Gerdt eingeschaltet
wird, bereitzurVerbindun%mitder«MicroIi e
Connected Health+» App. Ihr Gerat ladet die Daten
automatisch hoch, sobald die Verbindung zum Smart-
phone hergestellt ist.

10. Fehlfunktionen und Massnahmen

Bezeichnung | Problem/ Losungen
Magliche Ursache
SpO, oder 1. Fingeristnicht | 1. Finger
Pulsfrequenz korrekt im Gerét. nochmal
wird nicht 2. Sauerstoffsatti- richtig
normal gung des Pati- einlegen.
angezeigt. enten istzu 2. &3.
gering. Messen Sie
3. Ubermdssige mehrmals.
Belichtung. Funktio-
niert das
Gerdt
korrekt,
suchen Sie
Thren Arzt
auf.
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Bezeichnung | Problem/ Losungen Bezeichnung | Problem/ Lésung 12. Garantie
Mégliche Ursache Magliche Ursache Fiir dieses Gerdt gewahren wir 2 Jahre Garantie ab
Sp0, oder 1. Der Finger 1. Finger Das Dislflay ist |1. Das Gerat 1. Normal. Kaufdatum. Wahrend der Garantiezeit repariert oder
Pulsfrequenz kénnte nicht weit nochmal plotzlic| schaltet sich 2. Batterien | ersetzt Microlife, nach eigenem Ermessen, das defekte
variiert stark. genugim Gerat richtig ausgeschaltet. automatisch aus, austau- Produkt kostenlos.
stecken. einlegen. wenn es inner- schen. Wurde das Gerét durch den Benutzer gedffnet oder
2. Der Patient 2. Ruhig halb von 10+2 verandert, erlischt der Garantieanspruch.
bewegtsich zu sitzen und Sekunden kein Folgende Punkte sind von der Garantie ausgenommen
stark. erneut Signal empféngt. 3 Trang)ortkosten und Transportrisiken
probieren. 2. Batteriensind zu o Schéden die durch falsche Anwendung oder Nicht-
Das Geratkann | 1. Keine oder leere | 1. Batterien schwach fiir den einhaltung der Gebrauchsanweisung verursacht
nicht einge- Batterien im austau- Betrieb. Wurden ;
schaltet 9 Geriit schen - N N e Schdden durch auslaufende Batterien
o : 11. Reinigung und Desinfektion o Schaden durch Unfall oder Missbrauch
werden. 2. Batterien sind 2. Batterien « Verpackungs- / Lagermaterial und
nicht richtig entfernen | Reinigen Sie die gummierte Innenfliche des Gerates Gebrauchsanweising
eingelegt. und neu mit einem Alkoholtupfer oder mit einem Alkohol (75% o Regelmassige Kontrollen und Wartung
3. DasGeratkdnnte einsetzen. | medizinischer Alkohol) befeuchteten Baumwolltuch. (Ka%ibrierun )
beschadigt sein. | 3. Kontak- Reinigen Sie auch den Finger vor und nach jeder o Zubehér und Verschleissteile: Batterien
}l;.ren Sie | Anwendung. Lassen Sie das Gerét vor Verwendung Sollte ein Garantiefall eintreten, wenden Sie sich bitte
| lzeln grindiich trocknen. ) - an den Handler, bei dem das Produkt gekauft wurde
oKa elnf A Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungs-  oder an Thren lokalen Microlife-Service. Sie knnen
Microlife mittel, Losungsmittel oder Benzolzum " fhren |okalen Microlife-Service iiber unsere Website
Kunden- Reinigen und tauchen Sie das Gerat niemalsin  kontaktieren: www.microlife.com/su port
service. Wasser oder andere Reinigungsfliissigkeiten.  pje Entschadigung ist auf den Wert des Produkts
begrenzt. Die Garantie wird gewdhrt, wenn das voll-
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standige Produkt mit der Originalrechnung zuriickge-
sandt wird. Eine Reparatur oder ein Austausch inner-
halb der Garantiezeit verldngert oder erneuert die
Garantiezeit nicht. Die gesetzlichen Anspriiche und
Rechte der Verbraucher sind durch die Garantie nicht
eingeschrankt.

13. Technische Daten

Modell: Pulse Oximeter |PD-500F
Typ: OXY 500 BT
Anzeige: OLED Display

Anzeigebereich: Sauerstoffséttigung: 35 ~ 100 %
Pulsfrequenz: 25 ~250 bpm

Messauflosung: Sauerstoffsattigung: 1%
Pulsfrequenz: Thpm
Mess- Sauerstoffséttigung:

genauigkeit: 3% (70 - 100%)
Nicht notwendig: (< 69 %)

Pulsfrequenz: +2 bpm
Alarmbereich:

Sauerstoff-

Obergrenze: 50 - 100%
sattigung:

Untergrenze: 50 - 100%

Pulsschlag:

Fehlermeldung:

Betriebs-
bedingungen:

Auf-
bewahrungs-
bedingungen:
Automatische
Ausschaltung:

Daten-

iibertragung:
Kompatibilitat:

Batterie:

Obergrenze: 25 - 250 bpm
Untergrenze: 25 - 250 bpm

Sauerstoffsattigung:

+1 % des aktuellen Werts
Pulsfrequenz: + 10% des hoheren
Werts und 5 bpm
5-40°C/41-104°F

15 - 80 % relative maximale
Luftfeuchtigkeit

-10 - +50°C/ 14 -122 °F

10 - 93 % relative maximale
Luftfeuchtigkeit

Automatische Ausschaltung nach
1042 Sekunden, bei keinem oder
schwachem Signal.

Bluetooth® Low Energy 4.0

Bitte iiberpriifen Sie die Kompatibi-
litét der mobilen Software mit den
Apps anhand der QR-Codes auf der
Riickseite dieses Handbuchs.

2x 1,5V Alkaline-Batterien,
Grosse AAA

Batterie- Die Hochleistungs-Trockenbatterie
Lebensdauer:  kann bei normaler Temperatur ca.
685Mal verwendet werden.
Gewicht: 50 g (mit Batterien)
Grosse: 62x37x32mm
1P Klasse: 1p22
Verweis auf EN 1S010993-1/-5/-10;
Normen: IEC60601-1; EN 60601-1-2;
150 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6
Durch-
schnittliche
Lebensdauer: 5 Jahre

Technische Anderungen vorbehalten.

Die Bluetooth® Wortmarke und Logos sind registrierte
Handelsmarken im Besitz der Bluetooth SIG, Inc. und
jedweder Verwendung dieser Marken von Microlife
Corp. erfolgt unter Lizenz. Weitere Handelsmarken und
Handelsnamen sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
Hinweis 1: Die Messungen des Finger-Pulsoximeters
sind statistisch verteilt. Es ist davon auszugehen, dass
nur etwa zwei Drittel der Messungen von Pulsoximeter-
Gerdten innerhalb von £2%A . (Average-root-mean-

Microlife OXY 500 BT
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square-error) des von einem Co-Oximeter gemessenen
Wertes liegen.

Hinweis 2: Die statistische Schlussfolgerung einer
kontrollierten Entséttigungsstudie nach «ISO 80601-2-
61, Annex EE, guideline for evaluating and documen-
ting Sp0, accuracy in human subjects». Das statistische
Ergebnis zeigte die Genauigkeitsverteilung zwischen
dem Bereich von 70% - 100%an, die bei 2.83% liegt.
Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder der Patient ansdssig ist, zu
melden.

Das Produkt ist ein Medizinprodukt der Klasse Ila. Das
Produkt entspricht der Verordnung (EU) 2017/745
liber Medizinprodukte.

Das Produkt verfiigt iiber kein Alarmsystem fiir physio-
logische Alarmzusténde wie anomale Sauerstoffsatti-
gung (Sp0,) oder Pulsfrequenz.

Wenn das vom Pulsoximeter erfasste Signal unzurei-
chend oder schwach ist, werden die Pulsfrequenzwerte
als «=-» bzw. «---» angezeigt. Der FUNKTIONSTESTER
kann nicht zur Uberpriifung der Genauigkeit einer Puls-
oximetersonde oder eines Pulsoximeter-Monitors
verwendet werden.

Das Pulsoximeter verfiigt iber eine spezifische Kalib-
rierkurve fiir die Kombination aus Pulsoximeter und
Pulsoximetersonde. Wenn der Funktionstester einen
Fehlerim Pulsoximeter feststellt, lasst sich die Genauig-
keit des Pulsoximeters anhand seiner Kalibrierkurve
tberpriifen.

Der HERSTELLER stellt auf Anfrage Schaltpléne, Teile-
listen, Beschreibungen, Kalibrieranleitungen und
weitere Informationen zur Verfiigung, um das vom
Hersteller autorisierte Servicepersonal bei der Repa-
ratur von Bauteilen zu untersttzen.

Die Pulsfrequenzkurve ist normiert. Eine gleichmaBige
und stabile Pulsfrequenzkurve weist auf eine optimale
Messung hin. Dauer der Datenaktualisierung: weniger
als 30 Sekunden; Datenmittelung: alle 8 Datenpunkte.
Informationen iiber die fachgerechte Entsorgun
potenziell biologisch gefahrlicher Teile und Zubehor-
teile sind bei den ortlichen Behdrden zu erfragen.
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gelecekte basvurmak tizere hazir
ulundurun.

BF tipi ekipman

[}
I

Su kacagina karsi korumali

Microlife OXY 500 BT
@ AG/KAPA Digmesi Bu iiriin, atik elektrikli ve elektronik ‘
(@  Oksijen saturasyonu (yiizde olarak) g f\kipmac!@ ilgili 2012/1§é_EU sgylll Class II ekipman
: vrupa Yonergesine tabidir ve buna
®  Kp at|§‘[1‘|1| (atig/dakika) f— gore isaretlenmistir. Elektronik )
@  Bargrafigi cihazlari asla evsel atiklarla birlikte M Uretici
®  Aktif Bluetooth® / Dilsiik Pil Gostergesi atmayin. Litfen elektrikli ve elekt-
. A ronik Grinlerin dogru sekilde atil- ;
®  Pillerin yerlestirilmesi masiyla iI%iIi yerel diizenlemeler ﬂ Uretim tarihi
@  Kordonun baglanmasi hakkinda bilgi alin. Dogru sekilde
ibi imha etmek cevrenin ve insan sagli-
% Es:f:;sgle:r?g farki) Ginin korunmasina yardima olur. [:l Diisk Pil Gostergesi
Avarl o o Bu cihaz! kullanmadan dnce
© yarlar menusu kullanim talimatlarindaki onemli @ Seri numaras!
-a Arayiiz 1 'bi'lgillfﬂ okuyunl.. Kenldi gﬂyelnliginiz
-b Arayiiz 2 icin kullanim talimatlariniizleyin ve
1P22

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Isvigre'de yetkili temsilci

Microlife OXY 500 BT
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Tibbi Cihaz 50°C
-10°C

ithalatg)

Dikkat

Oksijen saturasyonu (ytizde olarak)
Sp0, alarm sistemi yoktur

Kalp atig hizi (atig/dakika)

HEe~®

Calisma kosullari:
5-40°C/41-104°F

Saklama kosullari:
-10-+50°C/14-122°F

Calistirma ve depolamaicin nem
sinirlamasl

§allit|rma veya depolama icin
sicaklik sinirlamasi

Ortam basinci sinirlamasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Tip numarasy

Sayin Misterimiz,

Parmaktipi pulse oksimetre Microlife cocuklarda ve yetis-
kinlerde, non-invazif olarak oksijen saturasyonunu
(Sp0,) ve kalp atis hizini tespit eden tasinabilir bir
cihazdir. Ozel kullanim (evde veya disarda) ve medikal
sektér(hastane, klinik, vs.) tarafindan kullanima
uygundur. Yiiksek hassashg Klinik olarak test edilmistir.
Sorulariniz, sorunlariniz ve yedek parca siparisleriniz igin,
liitfen, yerel Microlife-Misteri Servisi ile goriisiin. Ulke-
nizdeki Microlife bayisinin adresini saticinizdan ya da
eczanenizden 6grenebilirsiniz. Ikinci bir yol olarak, triin-
lerimiz hakkinda genis bilgi edinebileceginiz www.micro-
life.com internet adresini de ziyaret edebilirsiniz.

Tleride bagvurmak amaciyla kullanim talimatlarini
giivenli bir yerde saklayin.

Saglikla kalin - Microlife Corporation!

Kullanim amaci:

Parmak Ucu Nabiz Oksimetresi, arteriyel hemoglobinin
fonksiyonel oksijen satiirasyonunun (5p0,) ve kalp atim
hizinin anlik kontroli igin tasarlanmis non-invaziv bir
cihazdir. Tasinabilir parmak ucu cihaz, yetiskin ve cocuk
hastalar icin, ev ve hastane ortamlarinda kullanim igin

e C E 0598 CEuygunlukigaret endikedir.
Hedeflenen kullanicilar:
Profesyonel veya siradan kisi.
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Icindekiler

Onemli Giivenlik Talimatlan
Genel Tanim
OIlime Prensibi
Kullanim Talimatlar
Pillerin yerlestirilmesi
ON/OFF (AC/KAPA) diigmesi / Fonksiyon
diigmesi
Ekran modu
Kordonun Kullanilmasi
Bluetooth® Fonksiyonu
. Arizalar ve Yapilacak Islemler
11. Temizlik ve Dezenfektasyon
. Garanti Kapsami
. Teknik Ozellikler

1. Onemli Giivenlik Talimatlari

©EN ouswN

o Kullanim icin talimatlari okuyunuz. Bu dokiiman
cihazin gavenli kullanimi iﬁin 6nemli bilgiler icer-
mektedir. Liitfen cihazi kullanmadan énce bu déki-
mani tamamen okuyunuz ve gelecekte tekrar
basvurmak Uzere saklayiniz.
Bu lirlin, sadece bu brosiirde agiklanan amaglar
ercevesinde
ullanilabilir. Imalatgl, yanI|T uygulamadan kaynak-
lanan zarar ziyan i¢in sorumlu tutulamaz.

Onlem: Olgiim sonuglarina gore kendi kendinize teshis

koymayin veya tedavi uygulamayin, liitfen her zaman

bir doktora danigin. Dogru kullanildiginda cihazin higbir

)éarégtkisi yoktur ve artik risk kabul edilebilir diizey-
edir.

Aygiti su veya diger sivilara batirmayiniz.
Temizligi icin liitfen « Temizlik ve Dezenfek-
tasyon» boliimiindeki talimatlara uygulayiniz.
Hasar gérdigini distintiyorsaniz ya da herhangi
bir anormal durum sezdiyseniz, aygiti kullanmayin.
Aygiti kesinlikle agmayin.

Ayﬁlt, hassas parcalara s_ahirtirve dikkatli bicimde
kullaniimalidir. «Teknik Ozellikler» bolimiinde acik-
lanan saklama ve calistirma kosullarini gz dniinde
bulundurun!

Silikon kaugugu alerjisi olan kisiler bu cihazi kullan-
mamalidir.

Cihaz yenid%ljan bebekleri muayene etmek igin
uygun deqil ir.

Urlinle birlikte verilen kordon kiigiik cocuklar igin
bogulma riski teskil edebilir. Uniteyi ve kordonu
ocuklarin ulagamayacag {erde tutun. Yetigkin
gozetimi zorunludur. Cocuklari Ginite veya kordonla
asla gozetimsiz birakmayin.

Asagidaki durumlara maruz kalmasina engel olun:
— suvenem

A\

asir sicakliklar

darbe ve diistiriilme

kir ve toz

dogrudan giines isigi

— sicak ve soguk

Cihaz, cep telefonu veya radyo istaslyonlan gibi giiclii
elektromanyetik alanlara yakin kullanildiginda
diizgiin calismayabilir ve bu durumdan kaginamaya-
cagmlzda en az 1 metre uzakhigi korumanizi 6neririz
(60601-1-2 tablo 5'e gore), liitfen cihazi kullan-
madan once dogru calisip calismadigini kontrol
ediniz.

Cihazt MRI veza CT gevresinde kullanmayiniz.

Bu cihaz siireki bir gortintiileme icin uygun degildir.
Bu cihazi otoklavlama veya etilen oksit sterilizasyonu
kullanarak sterilize etmeyin. Bu cihaz sterilizasyon
icin tasarlanmamistir.

Ay?ltln uzun bir siire kullanilmamasi durumunda,
pillerin gikanimasi gerekir.

Cocuklarin denetimsiz bir sekilde trtinti kullan-
malarina izin vermeyin; bazi parﬁalar, yutulabi-
lecek kadar kiiiiktiir. Aygitin kablo veya boru-
larinin olmasi nedeni ile yaratabilecegi
bogulma riskinin farkinda olun.

Bu aygitin kullanilmasi, doktorunuzla yapilan

Microlife OXY 500 BT
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2. Genel Tanim

Oksijen saturasyonu, oksiﬂ'en ile dolu olan kandaki
hemoglobin yiizdesini belirtir. Solunum, dolasim
sistemi igin gok 6nemli bir parametredir. Birgok
solunum hastali§i kandaki oksijen saturasyonunun
diismesiile baslar.

Asagidaki faktérler oksijen saturasyonunun
duismesine sebep olur: Aneztezi sonucu organ fonk-
siyon bozuklugu, yogun postoperatif travma, tibbi
muayene esnasinda olusan sakatliklar. Bu durumlar
sersemlik, halsizlik ve kusma ile sonuclanabilir. Bunun
iin hastanin oksijen saturasyonunu bilmek, problemin
zamaninda ¢oziilmesi icin ok Snemlidir.

3. Ol¢me Prensibi

Pulse oksimetre prensibi: Lambert Beer yasasini
kullanarak spektrum emme dzelliklerine gdre oksijensiz
hemoglobin (Hb) ve oksihemoglobin arasinda kirmizi
ve yakin kizilotesi bélgelerde (HbO,) matematiksel bir
formiil olusturulmustur.

Cihazin ¢alisma prensibi: Tam dijital teknolojiye
dayanan parmak ucu nabiz oksimetresi, optik gegir-
genlik yontemini kullanarak arteriyel kandaki oksihe-
moglobinin (HbO,) gercek icerigini (oksijen satiiras-
yonu) non-invaziv olarak dlcer. Parmak ucu nabiz oksi-

metresi, parmak atardamari onuP/Ia insan viicudundaki
kan oksijen sat[]rasKonunu ve kalp atim hizini 6lger.
Parmak ucu nabiz oksimetresi, nabizatan bir arteriyolar
vaskiler yataga bir sensor U){(gulayarak §a|li|l’. Sensor
E)ift 15tk kaynag ve foto dedektor icerir. Isik kaynaginin

ir dalga boyu 660 nm, yani kirmizi igiktir; digeriise 905
nm, yani kizilotesi-kirmizi igiktir. Deri, kemik, doku ve
venoz damarlar normalde zaman icinde sabit miktarda
15tk emer. Parmak sensoriindeki foto dedektor |§|E|
toplar ve 15tk yogunluguyla orantili olan elektronik bir
sinyale donistiiriir. Arteriyolar yatak normalde kan
hacmi arttikca ve azaldikga sistol ve diyastol sirasinda
titresir ve degisken miktarlarda igik emer.

4. Kullamim Talimatlari

3. «Pillerin yerlestirilmesi» bélimiinde agiklandigi

gibi pilleri takin.

4. Bir parmaginizi sokunuz (tirnak yukarida olacak
sekilde; isaret veya orta parmak onerilmektedir.
Parmaginizi tam olarak yerlestirdiginizden emin
olunuz.

. Cihazi birakarak parmagina tam olarak oturtunuz.

. AC/KAPA diigmesi (1) basarak cihazi agin.

. Test siiresince parmaginizi oynatmayiniz. Viicu-
dunuzu da oynatmamaniz énerilir.

. Olgim degerleri birkag saniye sonra ekranda
gorindr.

o ~Nowu

9.
10

.Parmaginizi cihazdan ¢ekiniz.

.Aygit otomatik olarak parmak aygittan kaldinldiktan

sonra yaklasik 10£2 saniye sonra geger.

Bar grafigi @ ritim sinyalinin kuvvetini goster-

& mektedir. Dlzgiin bir okumaigin %30' un
lizerinde olmalidir.

= Dizgiin bir Sp0; okumasi alabilmek icin cihaz
uygun sekilde calisiyor olmalidir. SpO, dlgii-
miine engel olmadigindan emin olunuz.

&> Dogrusensor algilamasi ve deri bitiinlugu igin
cihazi 30 dakikalik en fazla ile kullaniniz.

Asagidaki durumlarda yanlis dl¢iim olabilir:

o Yiksek seviyerde islevsiz hemoglobin (karboksihe-

moglobin veya methemoglobin).

Indosiyanin yesil veya metilen mavi gibi damar igi
enjekteler.

Yiiksek 151k altinda (direk 'Llne§|§||?|gibi). Bu
durumda sensorleri cerrahi bir havlu ile értiiniiz.
Fazla hasta hareketi.

o Hastavendz nabiz yasiyorsa.

Hastada hipotansiyon, vazokonstriksiyon, anemi
veya hipotermi var ise.

o Hasta kalp durmasi veya sok icinde ise.
o Tirnakta tirnak cilas var ise.
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5. Pillerin yerlestirilmesi

Aygitin ambalajini agtiktan sonra, ilk dnce pilleri yerles-
tirin. Pil bolmesi, aygitin alt tarafindadir. Pil kapagini
gésterilen yonde kaydirarak agin. Pilleri (2 x AAA 1.5V

oyutunda) yerlestirin; bunu yaparken kutuplarin
gg;terildigi gibi dogru konumda bulunmasina dikkat
edin.

(&= Ekrenda dusik pil B gostergesi ¢iktiginda
pilleri degistiriniz.

A Her zaman ayni anda her iki pilleri degistirin.

6. ON/OFF (AC/KAPA) diigmesi / Fonk-
siyon diigmesi

Ag¢mak igin ON/OFF diigmesine () yaklasik bir saniye
basarak serbest birakin. Cihaz, ayarlar meniisiinii G0
gésterir. Tgili i§|em|eri3ergekle%irmek icin ON/OFF

igmesine basin veya dugmeyi basili tutun. Bir geyi
ayarlamak icin basili tutun veya bir secenegi degis-
tirmek veya ekran modunu degistirmek icin digmeye
basin. Basma, 0,5 saniyeden uzun olmayan, basili tutma
ise 0,5 saniyeden daha uzun bir stire demektir.

Uyari Sesi Ayari

Cihaz agikken ON/OFF diigmesini (1) basili tutun.
Settings (Ayarlar) mensii (arayiiz 1) gériintilenir Go-a.
«*» simgesini ilgili secenege tagiyin ve Alert (Alarm)
6gesini agmak ve Beep (Bip) dgesini kapatmak igin
fonksiyon diigmesini basili tutun. Alert (Alarm) agik
ieklinde ayarlandiginda ve kan oksijen satiirasyonu ve

alp atim hizi dlgiilen degerleri, tist sinirin veya alt
sinirn otesine gegtiginde, cihaz bir uyari sesi vererek
kapanir. Beep%Bip) aclk seklinde ayarlandlglnda, kalp
atim hizi 6l¢limii sirasinda atim vurulariyla birlikte bir
tik sesi duyulur. «*» simgesi Restore (Geri Yiikle) sece-
negindeyken, varsayilan ayarlari geri yiiklemek igin
fonksiyon diigmesini basili tutun.

Parlaklik Ayari

Brightness (Parlaklik) segene?ini se¢mek icin ON/OFF
digmesine (1) basin ve parlakligi 1 ila 5 arasinda bir
degere ayarlamak icin ON/OFF diigmesini basili tutun.
Deger ne kadar biiyiik olursa, ekranin parlakli§i o kadar
yiiksek olur.

Uyari Araligi Ayan

Settings (Ayarlar) meniisiinde (araytiz 2) G9-b, sece-
nekler arasinda geg(if yapmak icin ON/OFF diigmesine
(1) basin. Bu araylizde Sp0, Alert ve PRAlert alarmlari
icin Uist ve alt sinirlari ayarlayabilirsiniz. «*» simgesi +/-

secenegindeyken, fonksiyon diigmesini basili tutarak
secenegi + veya - seklinde ayarlayin.

+modunda, denk diisen secenedi secin ve Ust veya alt
siniriartirmak icin ON/OFF diigmesini basili tutun; -
modunda, st veya alt siniri azaltmak icin ON/OFF
diigmesini basili tutun. «*» simgesini Exit (Cikis) sece-
negine taslyin ve izleme arayiiziine donmek'igin ON/
OFF diigmesini basili tutun.

7. Ekran modu
Cihaz calisir durumda iken AQ/KAPAdg?mesi @
i

basarak diger ekran moduna (o) gecebilirsiniz. 6 Farkii
ekran modu bulunmaktadir. Varsayilan mod 1'dir.

8. Kordonun Kullaniimasi

1. Kordonun ince tarafini cihazin aski deliginden
gegirin.

2. Kordonun kalin tarafini aski deliginden gegirilen
ince uctan gegirerek sikica ¢ekiniz.

9. Bluetooth® Fonksiyonu

Bu cihaz «Microlife Connected Health+» uygulamasini

calistirabilen bir akilli telefon ile kullanilabilir. Ol¢tim

sonuclar otomatik olarak Bluetooth® aracilii ile
transfer edilir.

Microlife OXY 500 BT
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«Microlife Connected Health+» App indirme

o T Agiklama Olasi Nedenler | Coziim Agiklama Olasi Nedenler | Coziim
Akilli telefonunuza «Microlife Connected Health+» App — _ . .
{icretsiz olarak Google Play™ den (Android icin) veya Sp0, seviyesi 1. Parmak yete- | 1. Parmaginiz Ekran birden 1. 10:2saniye | 1. Normal.
App Store den (i0S icin) indirebilirsiniz. dengesiz. rince derine tekrar kapaniyor. sonundacihaz | 2. Pilleri degis-
yerle§t|r|||—b_|_ yerlestir- sinyal gka(lja- tiriniz.
® : memis olabilir | meyi yamadiginda
B‘Iuetooth fonksiyonu Nasil %“.?" P 2. Fazla ﬁasta deneyin. otomati
Cihaz agikldiktan sonra Bluetooth ® 8zelligi «Microlife hareketi. 2. Sakin olarak olarak
Connected Health+» u¥gulama5| ile caligir durumda tekrar kapanir.
agilir. Cihaziniz akilli telefonunuza baglanir baglanmaz 6lciim 2. Pil seviyesi
otomatik olarak veri transferine baglar. yapiniz. cihazi calistir-
10. Arizalar ve Yapilacak Islemler Cihaz calismiyor. | 1. Dsiik pilveya | 1. Pilleri degis- E;a aarcak
—— iller takil tiriniz. Gl
Agiklama Olasi Nedenler | Céziim ge‘il. 2. Pilleri gikar- diigtktar.
SpO, veya nabiz | 1. Parmakdogru | 1. Parmaginiz 2. Piller dogru tarak ol
dlzgin gorantd- | bir sekide o yerlestirime- yeniden 11. Temizlik ve Dezenfektasyon
lenmiyor. yerlestirilme- yerlestir- mistir. yerlestiriniz. | Cihazin icindeki parmaga temas eden silikonu temiz-
mistir. meyi 3. Cihaz hasar | 3. Microlife lemek icin alkollii bir bez veya alkol (%75 tibbi alkol) ile
2. Hastanin deneyin. gormus misteri nemlendirilmis pamuklu bez kullanin. Ayricaher testten
Sp0,'si goste- | 2. &3. Cihazin olabilir. servisiile dnce ve sonra test edilen parmagi alkol kullanarak
rilemeyecek dogru calig- irtibata temizleyin. Kullanmadan once cihazin iyice kurumasini
kadar tiginda geginiz. bekleyin.
distiktiir. doktoru- Temizlik icin kesinlikle asindirici temizlik
3. Agiri aydin- nuza bagvu- maddeleri, incelticiler ya da benzen kullan-
latma var. runuz. mayn ve aygiti su ya da diger temizlik sivilarina
kesinlikle batirmayin.
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12. Garanti Kapsami

13. Teknik Ozellikler

Bu aygit, satin alindigi tarihten itibaren 2 yil garanti
kapsamindadr. Bu garanti siiresi icinde, bizim takdiri-
mize bagli olarak, Microlife anizali iiriinii Gicretsiz olarak
onaracak veya degistirecektir.

Aygitin agilmasi ya da tzerinde degisiklik yapilmasi,
garantiyi gecersiz kilar.

Asagidakiogeler garanti kaEsaml dl?lndadlr:

o Nakliye maliyetleri ve nakliye riskleri.

Yanlis uygulamadan veya kullanim talimatlarina
uyulmamasindan kaynaklanan hasar.

Sizdiran pillerden kaynaklanan hasar.

Kaza veya yanlﬁ kullanimdan kaynaklanan hasar.
Ambalaj / depolama malzemesi ve kullanim
talimatlari.

Diizenli kontroller ve bakim (kalibrasyon).
Aksesuarlar ve aginan parcalar: Pil.
Garantiservisinin gerekli olmas halinde, litfen diriintin
satin alindigi bayiye veya yerel Microlife servisinize
basvurun. Yerel Microlife hizmetinize web sitemizden
ulasabilirsiniz: www.microlife.com/support

Tazminat triiniin dederi ile sinirhidir. Tdm drdin orijinal
fatura ile birlikte iade edilirse garanti verilecektir.
Garanti kapsamindaki onarim veya degistirme, garanti
siiresini uzatmaz veya yenilemez. Tiiketicilerin yasal
talepleri ve haklari bu garanti ile sinirh degildir.

Model:
Tiir:
Ekran:

Ekran arahigi:

Coziiniirliik:

Olgiim
kesinligi:

Uyari araligi:

Oksijen

satiirasyonu:

Nabiz Sayisi:

Uyari hatasi:

Pulse Oximeter |PD-500F
OXY 500 BT
OLED Ekran

Oksijen sattirasyonu: 35 ~ 100 %
Kalp atim hizi: 25 ~ 250 bpm

Oksijen sattirasyonu: 1%
Kalpatim hizi: T bpm

Oksijen sattirasyonu:
+3% (70 - 100%)
Gereklilik yok: (< 69 %)
Kalp atim hizi: + 2 bpm

Ust sinir: 50 - 100%
Alt siir: 50 - 100%

Ust sinir: 25 - 250 bpm
Alt sinir: 25 - 250 bpm

Oksijen satiirasyonu:

On ayar degerinin + %1'i

Kalp atim hizi: On ayar degerinin
+%10% fazlasi ve +£5 bpm

alisma
ﬁosﬁllan:

Saklama
kosullar::

Otomatik

kapanma:

Baglanti:

Uygunluk:

Pil:
Pil 6mrii:

Agirlik:
Boyutlar:
1P sinifi:

5-40°C/41-104°F

%15 - 80 maksimum bagil nem
-10-+50°C/14-122°F

%10 - 93 maksimum bagil nem

Az veya hig sinyal algilanmadiginda
cihaz 1042 saniye sonra otomatik
olarak kapanir.

Bluetooth® Low Energy 4.0

Litfen bu kilavuzun arkasindaki QR
kodlarini kullanarak mobil yazilim
isletim sisteminin uygulamalarla
uyumlulugunu kontrol edin.
2x1.5Valkalin piller; boyut AAA

Yiiksek performansli kuru pil,
normal sicaklikta yaklasik 685 kere
kullanilabilir

50 g (piller dahil)
62x37x32mm
1P22

Microlife OXY 500 BT
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Ilgili EN 15010993-1/-5/-10;

standartlar: IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
150 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

Beklenenservis 5yil

omrii:

Teknik 6zelliklerin degistirilmesi hakki saklidir.
Bluetooth® kelimesi ve markasi Bluetooth SIG, Inc.
firmasina aittir ve bu isaretin Microlife Corp. tarafindan
kullanimi lisansli kullanim altindadir. Diger markalar ve
marka isimleri kendi sahiplerine aittir.

Not 1: Parmak ucu nabiz oksimetre dl¢timleri istatis-
tiksel olarak dagtilir, nabiz oksimetre ekipmani 6l¢tim-
lerinin yalnizca yaklasik igte ikisinin bir ko-oksimetre
tarafindan 6lgtifen degerin +2% Ase (Average-root-
mean-square-error) icinde kalmasi beklenebilir.

Not 2: «ISO 80601-2-61, Annex EE, guideline for evalu-
ating and documenting Sp0, accuracy in human
subjects» tarafindan yonlendirilen kontrollii bir desatii-
rasyon calismasinin istatistiksel sonucu. Istatistik
sonucu, %2.83 olan 70% - 100% araligindaki dogruluk
dagilimini gostermistir.

Cihazla ”?i i olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, imalatgiya ve kullanicinin ve/veya hastanin

yer:g ik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiril-
melidir.

Cihaz Sinif I1a bir tibbi cihazdir. Cihaz, tibbi cihazlara
iligkin Avrupa Yonetmeligi EU MDR 2017/745 ile
uyumludur.

Cihazin, Sp0, veya kalp atim hizi sapmalari gibi fizyo-
lojik alarm durumlart igin alarm sistemi yoktur.

Nabiz oksimetresinin algiladigi sinyal yetersiz veya
zayifsa kalp atim hizi degerleri sirasiyla «--» ve «=--»
olarak goruntalenir. ISLEVSEL TEST CIHAZI, nabiz oksi-
metresi probunun veya nabiz oksimetresi monitgriinin
dogrulugunu degerlendirmek icin kullanilamaz.

Nabiz oksimetresinin, nabiz oksimetresi ve nabiz oksi-
metresi probu kombinasyonu icin dogru olan spesifik
bir kalibrasyon egrisi vardir. Islevsel test cihazi, nabiz
oksimetresinin ana kisminda bir hata tespit edebili-
yorsa bu kalibrasyon egrisini iireten nabiz oksimetre-
sinin dogrulugu dogrulanabilir.

URETIC, Uretici tarafindan belirlenmi? servis persone-
line pargalarin onariminda Yardlmu olacak devre sema-
larin, parca listelerini, agiklamalar, kalibrasyon tali-
matlarini ve diger bilgileri talep zerine saglar.

Kalp atim hizi egrisi normallestirilmistir. Diiz ve stabil
bir kalp atim hizi egrisi, 6l¢limiin optimal oldugunu

gosterir. Veri giincelleme stiresi: 30 saniyeden kisa. Veri
ortalamasi alma: her 8 veri noktasinda bir.

Uzmanhg olmagan sorumlu kurulus, biyolojik tehlike
teskil edebilecek parcalarin ve aksesuarlarinimhasicin
uygun yontemi belirlemek tzere yerel yetkililer ile ileti-
sime gegmelidir.
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icrolife OXY 500 BT

Botdo ON/OFF
Saturacdo de oxigénio (valor em percentagem)

Frequéncia cardiaca (valor em batimentos por
minuto)

Faixa de pulso

Bluetooth® ativo / Indicador de pilha fraca

Inserir as pilhas

Ajuste da corda

Operagdo principal

Modos de visualizagdo (6 diferentes)

Menu de definigdes o

-a Interface 1

-b Interface 2

PEERPE ®® OO |2

Este produto estd sujeito a Diretiva
Europeia 2012/19/EU sobre resi-
duos eletrénicos ou equipamentos
eletrénicos e encontra-se devida-
mente marcado. Nunca descarte
dispositivos eletrénicos com lixo
comum. Por favor, procure infor-
magdo sobre alegislagdo local no
que trata a descarte de produtos
eletrénicos. O descarte correto
ajuda a proteger o ambiente e a
salde de todos.

Leia as informacBes importantes
contidas nestas instrugoes de utili-
zagdo antes de utilizar este disposi-
tivo. Para sua sequranca siga as
instrugdes de utilizagdo e guarde-as
para referéncia futura.

Peca aplicada tipo BF

R RO

Equipamento Classe II
Fabricante

Data de fabrico

Indicador de pilha fraca

Ndmero de série

Protecdo contra gotas
e dgua
Representante autorizado na Unido
Europeia
Representante autorizado
nasuica

Microlife OXY 500 BT
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Dispositivo Médico
Importador

Atencdo

Saturagdo de oxigénio
(valor em percentagem)

Sem sistema de alarme
daSp0,

Frequéncia cardiaca .
(valor em batimentos por minuto)

Condigdes de funcionamento:
5-40°C/41-104°F

¢ Condicdes

de acondicionamento:
-10-+50°C/14-122°F

Limitagdo da humidade para
operagdo e armazenamento

¢

®
e
[#]

c € 0598 CE Marca de Conformidade

Estimado cliente,

0 Fingertip Oximetro de dedo da Microlife é um dispo-
sitivo ndo-invasivo portétil destinado a uma verificagdo
pontual da saturacao de oxié;énio nahemoglobina arte-
rial (Sp0y) e frequéncia cardiaca em adultos e criancas.
E adequado para uso pessoal (em casa, ou em movi-
mento), assim como para utilizagdo no sector médico

Limitacdo de temperatura para
operagdo ou
armazenamento

Limitacdo da pressdo ambiente

Identificagdo Unica do
dispositivo

Ndmero de tipo

(hospitais, instalagdes de tipo hospitalar). Tem sido
clinicamente comprovado ter uma elevada precisdo
durante a repetibilidade.

Se tiver alguma questdo, problema ou se pretender
encomendar pegas sobresselentes, ndo hesite em
contactar o seu distribuidor local da Microlife. A
farmécia da suazona poderd indicar a morada do distri-
buidor Microlife no seu pais. Pode também visitar o site
www.microlife.com onde encontrardtoda a informagdo
Gtil sobre os produtos Microlife.

Leia atentamente este manual de instrugdes antes de
utilizar este dispositivo e guarde-o em local seguro.
Mantenha-se sauddvel - Microlife Corporation!
Utilizacao prevista:

0 oximetro de pulso de dedo é um dispositivo ndo inva-
sivo destinado a verificagdo no local da saturagdo de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp0,) e da
frequéncia cardiaca. O dispositivo portatil de dedo é
indicado para pacientes adultos e pediétricos, para
utilizagdo em casa e em ambientes hospitalares.

Utilizadores previstos:
Profissional ou leigo.

microlife
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ndice

Instrugdes de seguranga importantes
Descricdo geral
Medidas principais
Instrugdes de utilizagdo
Inserir aS})iIhas
Botdo ON/OFF / Botdo Fungdo
Modo de exibi¢do
Utilizagdo da corda
Fungéo Bluetooth®
. Falhas de funcionamento e solugdes
11. Limpeza e desinfegdo
. Garantia
. Especificagdes técnicas

1. Instrugdes de seguranca importantes

. Si?a asinstrugdes de uso. Este documento fornece
informag@es importantes de manuseamento e sequ-
ranga do produto em relagdo a este dispositivo. Leia
atentamente este documento antes de usar o dispo-
sitivo e guarde-o para referéncia futura.
Este dispositivo deve somente ser utilizado para os
fins descritos neste folheto. O fabricante nao se
responsabiliza por quaisquer danos causados pelo
uso indevido deste dispositivo.

WONONAWN

Precaugdo: ndo efetue um autodiagndstico ou trata-
mento com base nos resultados da medigdo, consulte
sempre um médico. O dispositivo ndo tem efeitos
secundarios se for utilizado corretamente e o risco resi-
dual é aceitdvel.

o Nunca mergulhe este dispositivo em dgua ou

em qualquer outro liquido. Para efetuar a

limpeza, siga as instrucdes descritas na secgdo

« Limpeza e desinfecdon.

Néo utilize este dispositivo se estiver danificado ou

se detectar qualquer anomalia.

Nunca abra o dispositivo.

0 dispositivo é composto por componentes sensi-

veis e deve ser manuseado com cuidado. Respeite as

indicagdes de acondicionamento e funcionamento
descritas na secgdo «Especificagdes técnicasy!

As pessoas com alergia a borracha de silicone ndo

devem utilizar este dispositivo.

o Este dispositivo ndo é adequado para examinar
recém-nascidos.

« Mantenha a unidade e a fita de transporte fora do
alcance das criangas, uma vez que a fita de trans-
porte incluida pode constituir um perigo de estran-
gulamento ou asfixia para criangas pequenas. E
necessaria a supervisao de um adulto; nunca deixe
criangas sem vigildncia na posse da unidade ou da
fita de transporte.

Proteja o dispositivo de:

— Agua e humidade

— Temperaturas extremas

— Impactos e quedas

— Contaminacao e poeiras

— Luzdireta do sol

— Calorefrio

0 funcionamento deste dispositivo pode ser
comprometido quando usado junto a campos elec-
tromagnéticos fortes como teleméveis ou instala-
¢oes de radio, recomendamos, devido a esse
motivo, uma distancia de pelo menos 1 m (de
acordo com 60601-1-2 tabela 5). Em casos em que
esta situacdo seja inevitavel, deve verificar se o
dispositivo estd a funcionar corretamente.

Néo utilize o dispositivo num ambiente de resso-
nancia magnética ou tomografia computadorizada.
0 dispositivo ndo se destina a uma monitorizagdo
continua.

Néo esterilize este dispositivo utilizando autoclave
ou esterilizagdo do 6xido de etileno. Este dispositivo
ndo se destina para a esterilizagdo.

Se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo
periodo de tempo, deverd retirar as pilhas.

Microlife OXY 500 BT
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Certifique-se de que ndo deixa o dispositivo ao
alcance das criangas, algumas pegas séo muito
pequenas e podem ser engolidas. Esteja atento
ao risco de estrangulamento no caso deste

dispositivo ser fornecido com cabos ou tubos.

Este dispositivo ndo substitui a consulta do seu
médico.

@

A

2. Descrigdo geral

A saturagdo de oxigénio indica a percentagem de
hemoglobina no sangue arterial, presente de oxigénio.
Isto é um pardmetro muito importante para o sistema
dacirculagdorespiratéria. Muitas doencas respiratérias
podem resultar numa menor saturagdo de oxigénio
presente no sangue.

Estes fatores podem reduzir a saturagdo de
oxigénio: Automética regulagdo da disfungdo organica
causada pela anestesia, frauma intensivo pés-opera-
torio, leses causadas por alguns exames médicos.
Estas situagdes podem resultar em tonturas, astenia e
vémitos. Portanto, & muito importante saber a satu-
ragdo de oxigénio de um paciente para que os médicos
possam detectar os problemas em tempo (til.

3. Medidas principais

Principio do Fingertip Oximetro de dedo: Aférmula
matematica é estabelecida utilizando a Lei de Beer-
-Lambert de acordo com as caracteristicas de absorcéo
do espectro da hemoglobina desoxigenada (Hb) e
hemoglobina (Hb0,) em comprimentos de onda dife-
rentes, vermelho e infravermelho.

Principio de funci deste dispositivo:
Baseado em tecnologia totalmente digital, o oximetro
de pulso de dedo mede de forma ndo invasiva o
conteddo real (saturacdo de oxigénio) da oxiemoglo-
bina (Hb0,) no sangue arterial utilizando o método de
transmitancia ética. O oximetro de pulso de dedo mede
asaturagdo de oxigénio no sangue e a frequéncia
cardiaca humana através da artéria do dedo. O
oximetro de pulso de dedo funciona através da apli-
caﬁéo de um sensor a um leito vascular arteriolar
pulsante. O sensor contém uma fonte de luz dupla eum
detetor 6tico. O comprimento de onda de uma fonte de
luz € 660 nm, que é a luz vermelha; da outra € 905 nm,
que é a luzinfravermelha. A pele, os 0ssos, os tecidos e
05 vVasos venosos absorvem normalmente uma quanti-
dade constante de luz ao longo do tempo. O detetor
6tico no sensor de dedo recolhe e converte a luz num
sinal eletrénico que é proporcional d intensidade da luz.

Aparedearteriolar pulsa normalmente e absorve quan-
tidades varidveis de luz durante a sistole e a didstole, a
medida que o volume sanguineo aumenta e diminui.

4. Instrugdes de utilizacao

3. Insira as pilhas conforme descrito na se¢do «Inserir
as pilhas».

4. Insira o lado um dedo (unha para cima; dedo indi-
cador ou médio, recomendado) para dentro da
abertura do dedo do dispositivo. Certifique-se de
inserir totalmente o dedo para que os sensores
estejam abrangidos completamente pelo dedo.

. Solte o dispositivo de forma a ficar ajustado ao dedo.

. Pressione o botdo ON/OFF (1) para ligar o disposi-
tivo.

7. Ndo mexa o dedo durante o teste. E recomen-
dado que ndo mova o seu corpo enquanto o disposi-
tivo realiza a leitura.

8. Osvalores de medicao serdo demonstrados no visor
apds alguns segundos.

9. Remova o dedo do dispositivo.

10.0 aparelho desliga automaticamente cerca de 10+2
segundos apds o dedo ser removido do dispositivo.

own
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A altura do gréfico de barras (@) demonstra a
indicacdo de pulso e sinal de forca. A barra
deve ser superior a 30% para uma leitura
adequada.

0 dispositivo deve ser capaz de medir o pulso
adequadamente para se obter uma medicdo
exacta de Sp0,. Verifique se nada estd a
impedir amedicdo de pulso antes de confiar na
medicdo de Sp0,.

0 tempo de aplicagio maxima numa tinica
zonadeve ser menosde 30 minutos, afim de
garantir o correto alinhamento do sensor e
integridade da pele.

Medidas imprecisas podem ocorrer se:

Paciente que tenha niveis significativos de disfuncdo
de hemoglobina (tais como carboxi-hemoglobina e
metemog|obina).

Corantes intravasculares, como indocianina verde
ou azul de metileno que foram injectados no
paciente.

Utiliza%éo na presenca de luz ambiente intensa (por
exemplo, direta luz solar). Proteger a drea do sensor
com uma toalha se necessario.

Movimento excessivo do paciente.

As experiéncias de pulsagdes venosas do paciente.

&

o 0 paciente tem hipotensdo, vasoconstricdo grave,
anemia grave ou hipotermia.

o 0 paciente estd em paragem cardiaca ou em
choque.

o Unhas com verniz ou unhas falsas sdo aplicadas.

5. Inserir as pilhas

Apés ter desempacotado o dispositivo, comece por
inserir as pilhas. O compartimento das pilhas estd loca-
lizado na parte inferior do dispositivo. Retire a tampa
do compartimento das pilhas, deslizando-a para baixo.
Insira as pilhas (2x 1,5V pilhas, tamanho AAA) e
respeite a polaridade indicada.

(& Substitua as pilhas quando o indicador de
bateria fraca () aparecer no visor.

Substitua sempre ambas as pilhas ao mesmo
tempo.

6. Botdo ON/OFF / Botao Fungao

Prima e solte 0 botdo ON/OFF (1) para ligar. Mantenha-
-0 premido durante cerca de um segundo. O dispositivo
mostra o menu de defini¢des @9. Prima ou mantenha
premido o botdo ON/OFF ﬁara realizar operagdes
correspondentes. Mantenha-o premido para definir
um item ou prima-o para mudar uma op¢do ou alterar

o modo de visualizagdo. Premir significa ndo mais de
0,5segundos, enquanto manter premido significa mais
de 0,5segundos.

Definicdo de alerta de som

Mantenha premido o botdo ON/OFF () enquanto o dispo
sitivo estd ligado. O menu de defini¢des (interface 1) é
apresentado G9-a. Mova «*» para a opcao correspon-
dente e mantenha premido o botdo de funcdo para ligar
oAlerte desligar o Beep. Quando Alert estd ligado e os
valores medidos da saturacao de oxigénio no sangue e
da frequéncia cardiaca ultrapassam o limite superior ou
o limite inferior, o dispositivo emite um som de alerta.
Quando o Beep estd ligado, serd ouvido um sinal sonoro
juntamente com a pulsacéo durante a medicdo da
frequéncia cardiaca. Com o simbolo «*» ligado na opgdo
Restore, mantenha premido o botdo funcional para
repor as defini¢des padrao.

Defini¢do de brilho

Prima 0 botdo ON/OFF () para selecionar a op¢éo
Brightness e, em seguida, mantenha premido o botdo
ON/OFF para definir o brilho para um valor entre 1 e 5.
Quanto maior for o valor, maior sera o brilho do ecra.

Definicdo do intervalo de alertas
No menu de defini¢Ges (interface 2) @o-b, prima o
botdo ON/OFF (1) para alternar entre as opgdes. Nesta
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interface, é possivel definir o limite superior e o limite
inferior de Sp0, Alert e PR Alert. Com o simbolo «*»
ligado na opgdo +/-, mantenha premido o botéo
funcional para definir a opgdo para + ou -.

No modo +, selecione a op¢do correspondente e
mantenha premido o botdo ON/OFF para aumentar o
limite superior ou inferior; no modo -, mantenha
premido o botdo ON/OFF para diminuir o limite supe-
rior ou inferior. Mova «*» para a op¢do Exit e mantenha
premido o botdo ON/OFF para voltar a interface de
monitorizagdo.

7. Modo de exibicao

Quando o dispositivo é ligado, prima a tecla ON/OFF
botdo (1) para selecionar outro modo de exibicdo sele-
cionando o modo de exibicdo desejado (). Ha 6 dife-
renées modos de exibicdo. A configuracao padrdo é o
modo 1.

8. Utilizagdo da corda

1. Passeaextremidade fina da corda através do furo na
extremidade traseira do dispositivo.

2. Passe a extremidade mais grossa da corda pelo fio
antes de puxa-lo com forca.

9. Fungéo Bluetooth®

10. Falhas de funcionamento e solugdes

Este dispositivo pode ser utilizado em conjunto com um
smartphone através da aplicagdo «Microlife Connected
Health+».0s resultados da medicéo serdo automatica-

mente transferidos via Bluetooth®.

Baixar a App «Microlife Connected Health+»
Faca o download da aplicagdo «Microlife Connected
Health+» gratuitamente a partir do Google Play™
(Android) ou App Store (i0S) e instale-a no seu smar-
tphone.

Como funciona o Bluetooth®

Afunggo Bluetooth® no seu dispositivo liga-se automa-
ticamente e estd pronta para se ligar a aplicagdo
«Microlife Connected Health+» apés a ativacao do
dispositivo. O seu dispositivo carrega automaticamente
os dados assim que estiver ligado ao smartphone.

Descricdo | Sintoma/ Solugdes
Possivel causa
Sp0, ou 1. O dedondo estd | 1. Tenteinseriro
frequéncia inserido correta- dedo nova-
cardiaca mente. mente.
nio 2. ValorSpO,do | 2. &3. Meca
funciona paciente mais vezes. Se
correta- encontra-se determinar
mente. muito baixo para que o produto
ser medido. funciona
3. Existeiluminagdo | ~ Correta-
excessiva. mente,
consulte o seu
médico.
Sp0, ou 1. Odedo pode ndo | 1. Tenteinseriro
frequéncia estarinserido até dedo nova-
cardiaca ao fundo. mente.
aparece 2. Excessivos movi- | 2. Sente-se
instavel. mentos do calmamente e
paciente. tente de novo.
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Descri¢do | Sintoma/ Solugdes
Possivel causa
0 1. Sembateriaou | 1. Substitua as
dispositivo bateria fraca. pilhas.
ndoliga. |2 Aspilhasestdo |2. Retire e reins-
incorretamente tale as pilhas.
inseridas. 3. Contacte
3. 0 dispositivo Microlife-
ode estar dani- Servico ao
icado. Cliente perto
desi.
0 1. 0 dispositivo 1. Normal.
dispositivo desliga-se auto- | 2. Substitua as
desliga-se. maticamente, se pilhas.
ndo detetar sinal
apds 10+2
segundo.
2. As pilhas encon-
tram-se fracas.

11. Limpeza e desinfecao

Utilize um algoddo ou um toalhete embebido em &lcool
(75% dlcool medicinal) para limpar o silicone onde
coloca o dedo dentro do dispositivo. Também limpar o

dedo a testar utilizando dlcool antes e apés cada teste.
Deixe-0 secar completamente antes de usar.
Nunca utilize produtos de limpeza abrasivos,
diluentes ou benzina para limpar o dispositivo
e nunca o mergulhe em dgua ou em qualquer
outro liquido para limpeza.

12. Garantia

Este dispositivo estd abrangido por uma garantia de

2 anos a partir da data de compra. Durante este

momento de garantia, ao seu critério, o representante da

Microlifetrocara o seu dispositivo com defeito, sem qual-

quer custo.

A%arantia ndo é vélida se o dispositivo for aberto ou alte-

rado.

0Os seguintes itens estdo excluidos da garantia:

o Custos de transporte e risco de transporte.

¢ Danos causados por aplicagdo incorreta ou o ndo
seguimento das instrugdes de utilizagao.

o Danos causados por vazamento das pilhas.

o Danos causados devido a acidente ou ma utilizagdo.

Material / armazenamento de embalagem ou

instrucdo de utilizagdo.

VerificagBes regulares e Manutengdo (calibragdo).

Acessorios e pegas: pilha(s).

Se for necessario o uso da garantia, por favor contacte o
distribuidor da Marca Microlife. Pode contatar o seu
servigo Microlife. Pode contatar o representante Microli-
felocal através do nosso site:
www.microlife.com/support

Compensacdo é limitada ao valor do produto. A garantia
serd limitada se o produto estiver completo e devolvido
comafatura original de compra. Troca dentro do periodo
de garantia ndo prolonga ou renova o perodo de
garantia. As reinvindicacdes legais e direitos dos consu-
midores ndo sao aplicados por esta garantia.

13. Especificagdes técnicas

Modelo: Pulse Oximeter JPD-500F

Tipo: OXY 500 BT

Visor: Monitor OLED

Intervalo de Saturacdo de oxigénio: 35 ~ 100 %

visualizagdo:  Frequéncia cardiaca: 25 ~ 250 bpm

Resolugéo: Saturagdo de oxigénio: 1%
Frequéncia cardiaca: 1 bpm

Precisdo de Saturacdo de oxigénio:

medicéo: +3% (70 - 100%)

Sem requisitos: (< 69 %)
Frequéncia cardiaca: + 2 bpm

Microlife OXY 500 BT
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Intervalo de
alerta:

Saturacdo de
oxigénio:
Frequéncia da
pulsagao:
Erro de alerta:

Condicées de
funcionamento:

Condicdes de
acondiciona-
mento:
Desligar
automatico:

Comunicagao:

Limite superior: 50 - 100%
Limite inferior: 50 - 100%

Limite superior: 25 - 250 bpm
Limite inferior: 25 - 250 bpm
Saturagdo de oxigénio: + 1% do
valor predefinido

Frequéncia cardiaca: o maior de +
10% do valor predefinido e + 5 bpm
5-40°C/41-104°F

15 - 80 % de humidade relativa
méxima

-10-+50°C/14-122°F

10 - 93 % de humidade relativa
maxima

Desliga-se automaticamente ap6s
10+2 segundos, quando ndo existe
sinal ou o sinal detectado for baixo.

Bluetooth® Low Energy 4.0

Compatibili-
dade:

Pilha:

Duragdo da
pilha:

Peso:
Dimensdes:
Classe IP:

Normas
de referéncia:

Duragdo
expectavel de
utilizagao:

Verifique a compatibilidade do
sistema operativo do software
movel com as aplicagdes utilizando
0s cédilgos QR no verso deste
manual.

Pilhas alcalinas 2x1,5V;
tamanho AAA

Apilhaseca tipo “botdo” de elevado
desempenho pode ser utilizada
cerca de 685 vezes a temperatura
normal

50 g (incluindo pilhas)
62x37x32mm

1P22

EN15010993-1/-5/-10;

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;

1S0 80601-2-61; EN 62304;
EN60601-1-6

5anos

0 fabricante reserva-se o direito de proceder

a alterages técnicas.

As marcas comerciais e os logotipos do Bluetooth® sdo
marcas registadas de propriedade da Bluetooth SIG,
Inc. e qualquer uso de tais marcas pela Microlife Corp.
estd sob licenca. Outros nomes e marcas comerciais
pertencem aos seus respectivos proprietdrios.

Nota 1: Las medicdes do oximetro de pulso de dedo
sdo estatisticamente distribuidas, apenas cerca de dois
tercos das medices do oximetro de pulso podem ser
esperadas dentro de +2% A, (Average-root-mean-
-square-error) do valor medido por um co-oximetro.

Nota 2: a conclusdo estatistica de um estudo de dessa-
turacdo controlada c1ue é orientado por «ISO 80601-2-
-61, Annex EE, guideline for evaluating and documen-
ting SpO;, accuracy in human subjects». O resultado
estatistico mostrou a distribuicéo da exatidéo entre o
intervalo de 70% - 100%, que é 2.83%.

Qualquer incidente grave relacionado com o disposi-
tivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/
ou o doente estd estabelecido.

0 dispositivo & um dispositivo médico de Classe ITa. 0
dispositivo estd em conformidade com o Regula-
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mento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos dispositivos médicos.

0 dispositivo ndo possui um sistema de alarme para
condigdes fisiologicamente alarmantes, nomeada-
mente alteragdes da SpO, ou da frequéncia cardiaca.

Quando o sinal detetado pelo oximetro de pulso é insu-
ficiente ou fraco, os valores da frequéncia cardiaca sdo
apresentados cOmo «--» e «---», respetivamente. O
TESTADOR FUNCIONAL ndo pode ser utilizado para
avaliar a precisao de uma sonda de oximetro de pulso
ou um monitor de oximetro de pulso.

0 oximetro de pulso possui uma curva de calibracdo
especifica que e precisa para a combinagdo do oximetro
de pulso e a sonda do oximetro de pulso. Se o testador
funcional consequir detetar um erro na parte princi?al
do oximetro de pulso, a precisdo do oximetro de pulso
qu&e reproduz esta curva de calibracdo pode ser verifi-
cada.

0 FABRICANTE fornece esquemas de circuitos, listas de
pecas, descricdes, instruges de calibracdo e outras
informac@es, mediante pedido, para auxiliar o pessoal
de assisténcia técnica designado pelo fabricante na
reparagao das pecas.

Acurva da frequéncia cardiaca é normalizada. Uma
curva dafrequencia cardiaca suave e estavel indica uma
medicdo ideal. Periodo de atualizagdo dos dados: infe-
rior a 30 segundos, média dos dados: a cada 8 pontos
de dados.

Aorganizagdo leiga responsavel deve contactar as auto-
ridades locais para determinar o método de eliminagdo
adequado para pegas e acessorios potencialmente e
biologicamente perigosos, conforme aplicavel.

Microlife OXY 500 BT
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crolife OXY 500 BT

AAN/UIT knop

Zuurstofsaturatie (waarde in percentage)
Hartslag (slagen per minuut)

Pulse bar

Plaatsen van de batterijen
Bevestigen van de draagriem
Meetprincipe

Weergave modus (6 verschillende)
Instellingenmenu

-aInterface 1

-b Interface 2

Mi

®

©)

®

®

®  Active Bluetooth® / Lage batterijspanning
®

@

®

@

2

Dit product valt onder de Europese
richtlijn 2012/19 / EU betreffende
afgedankte elektrische en elektroni-
sche apparatuur en is dienovereen-
komstig gemarkeerd. Gooi elektro-
nische aEparaten nooit bij het huis-
houdelijk afval. Zoek informatie
over de plaatselijke voorschriften
met betrekking tot de juiste verwij-
dering van elektrische en elektroni-
sche producten. Correcte verwijde-
ring helpt het milieu en de mense-
lijke gezondheid te beschermen.

Lees de belangrijke informatie in
deze gebruiksaanwijzing voordat u
dit apparaat gebruikt. Volg de
gebruiksaanwijzing voor uw veilig-

eid en bewaar deze voor toekom-
stig gebruik.

Geleverd onderdeel type BF

Klasse II apparaat
Fabrikant

Fabrikant gegevens
Lage batterijspanning

Serie nummer

Beschermd tegen druppelend
water

Gemachtigde vertegenwoordigerin
de Europese Unie

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in Zwitserland
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5°C

Medisch apparaat
Importeur
Let op!

Zuurstofsaturatie
(waarde in percentage)

Geen SpO,-alarmsysteem

Hartslag (slagen per minuut)

Werkingscondities:
5-40°C/41-104°F

g

]
[#]

A
(%)
e
&
0

Bewaarcondities:
-10-+50°C/ 14 -122°F

Vochtbeperking voor gebruik
enopslag

Temperatuurbeperking voor
gebruik of opslag

Maximale omgevingsdruk

Uniek apparaatnummer

Typenummer

c E 598 CE Markering van Conformiteit

Geachte klant,

Deze Microlife fingertip pulse oximeter is een draag-
baar, niet belastbaar apparaat die bedoeld is voor
plaatselijke controles van de zuurstofsaturatie van arte-
riéle hemoglobine (Sp0,) en hartslag van volwassenen
en pediatrische patiénten. Het is geschikt voor privé
gebruik (thuis en onderweg), maar ook voor in de
medische sector (ziekenhuizen en huisartsen). Het
apparaatis klinisch bewezen en wordt gebruikt met een
hoge precieze tijdens het herhalen van de meting.
Mocht u vragen hebben of wanneer u reserveonder-
delen wilt bestellen, neemt u dan contact op met uw
Microlife importeur. De verkoper zal u het adres van de
Microlife importeur in uw land geven. Natuurlijk kunt u
ook de website www.microlife.nl raadplegen, waar u
waardevolle informatie kunt vinden over onze
producten.

Bewaar deze handleiding op een veilige plaats voor
nadere raadpleging.

Blijf gezond - Microlife Corporation!

Beoogd gebruik:

De vingertop-pulsoximeter is een niet-invasief appa-
raat bedoeld voor steekproefsgewijze controle van de
functionele zuurstofverzadiging van arterieel hemoglo-
bine (Sp0,) ende hartslag. Het draagbare vingertopap-
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paraat is geindiceerd voor volwassen en pediatrische
patiénten, voor gebruik thuis en in ziekenhuizen.

bruikname van het apparaat en bewaar het voor
latere raadpleging.

Beoogde gebruikers:
Professional of leek.

Inhoudsopgave

WENOURWN=

Belangrijke veiligheidsinstructies
Algemene omschrijving
Meetprincipes

Instructies voor gebruik

Plaatsen van de batterijen
AAN/UIT-knop / Functie-knop
Display mode

Gebruik van de draagriem
Bluetooth® functie

o Dit aJ)paraat mag uitsluitend worden gebruikt voor
het doel zoals in de gebruiksaanwi&zing beschreven.
De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gi(esteld
voor schade veroorzaakt door onjuist gebruik.

Voorzorgsmaatregel: Voer geen zelfdiagnose of

behandeling uit op basis van meetresultaten, raad-

pleeg altijd een arts. Het apparaat heeft bij correct
gebruikgeen bijwerkingen en het restrisico is
aanvaardbaar.

o Dompel dit apparaat nooit in het water of
andere vloeistoffen. Voor het reinigen dient u
de instructies uit de « Reinigen en desinfec-
teren» paragraaf op te volgen.

Dit apparaat is niet geschikt voor het onderzoeken
van pasgeboren baby's.

Houd het apparaat en het meegeleverde draag-
koord buiten het bereikvan kinderen, aangezien het
koord verstikkin%sgevaar kan opleveren voor kleine
kinderen. Toezicht van een volwassene is vereist;
laat kinderen nooit zonder toezicht achter met het
apparaat of het draagkoord.

Bescherm het tegen:

— water en vochtigheid

— extreme temperaturen

schokken en laten vallen

vervuiling en stof

— direct zonlicht

— warmte en kou

De werking van dit apparaat kan worden verstoord,

- . Gebruik het apparaat niet wanneer u vermoedt dat

]2 :;?r?:eg\e:ne(ri‘er:ig :clltjé(rzgplossmgen het beschadi (FIS of wanneer u tijdens het gebruik wanneer het gebruikt wordt in de buurt van sterk
12 Garar?tie iets ongebruikelijks constateert. electromagnetische velden bijvoorbeeld rondom
13, Technisch ificati e Open het apparaat nooit. mobiele telefoons en radio installaties, wij adviseren

- Technische speciticaties i  Ditapparaat bevatgevoelige componenten en moet dan ook een afstand van tenminste 1 meter (volgens
1. Belangrijke veiligheidsinstructies met voorzichtigheid worden behandeld. Neem de 60601-1-2tafel 5). In het geval dat het vermijden van

- " - bewaar- en bedieningsvoorschriften in acht, zoals sterk magnetische velden niet mogelijk is, verifieer

* Volg de instructies voor correct gebruik. Deze docu- beschreven in het hoofdstuk «Technische specifica-  voor ingebruikname eerst of het apparaat goed

mentatie voorziet u van belan?n]ke bedienings- en tiesy! functioneert.

veiligheidsvoorschriften betreffende ditapparaat. o personen met een allergie voor siliconenrubber o Gebruik dit apparaat niet in MRI of CT zaken.

Lees de documentatie zorgvuldig door voor inge- mogen dit apparaat niet gebruiken. o Ditapparaat s niet bedoel voor een doorlopende

controle.
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Dit apparaat niet steriliseren met autoclaaf of sterili-
seren met ethyleen oxide. Dit apparaat is niet
bedoeld voor sterilisatie.

Wanneer het apparaat voor een langere tijd niet
gebruikt gaat worden moeten de batterijen worden
verwijderd.

het apparaat is voorzien van kabels of slangen.

& Laat kinderen het apparaat alleen onder
Q) toezicht van een volwassene gebruiken. Kleine
onderdelen kunnen worden ingeslikt. Wees
alert op het gevaar van verstrengeling, indien
Het gebruik van dit apparaatis niet bedoeld als
vervanging van uw huidige behandeling door
uwarts.
2. Algemene omschrijving
Zuurstofsaturatie ?eeft het percentage van hemoglo-
bine in arterieel bloed dat geladen is met zuurstof. Dit
is een heel belangrijke parameter voor de luchtwegen
circulatie systeem in het menselijk bloed.
De volgende factoren kan de zuurstofsaturatie
verminderen: Automatische regulatie van organische
stoornissen, veroorzaakt door anesthesie, intensieve
postoperatieve trauma, verwondingen veroorzaakt
door medische onderzoeken. Deze situaties kunnen
resulteren in een licht gevoel in het hoofd, asthenie en

braken. Hierdoor is het heel belangrijk om de zuurstof-
saturatie van een patient te weten zodat doktoren
problemen tijdig kunne opsporen.

3. Meetprincipes

Principe van de vingertip saturatiemeter: Een
wiskundige formule volgens de Lambert-Beer wet
wordt gebruikt om de eigenschappen van zuurstof
binnen het absorbtiespectrum van hemoglobine (Hb)
en oxyhemoglobine (Hb0,) te meten metrood en infra-
rood licht.

Werkingsprincipe van dit apparaat: Op basis van
volledig digitale technologie meet de vinﬁertop-
pulsoximeter niet-invasief het actuele gehalte (zuur-
stofverzadiging) van oxyhemoglobine (HbO,) in arte-
rieel bloed met behulp van de optische transmissieme-
thode. De vingertop-pulsoximeter meet de zuurstofver-
zadiging in het bloed en de hartslag van een menselijk
lichaam via de vingerslagader. De vingertop-pulsoxi-
meter werkt door een sensor op een pulserend arte-
rieel bed aan te brengen. De sensor bevat een dubbele
lichtbron en fotodetector. De enige golflengte van de
lichtbron is 660 nm, wat rood licht is; de andere is 905
nm, wat infrarood-rood licht is. Huid, botten, weefsel
enveneuze bloedvaten absorberen normaal %esproken
in de loop van de tijd een constante hoeveelheid licht.

De fotodetector in de vingersensor verzamelt het licht
en zethetom in een elektronisch signaal dat evenredig
is met de lichtintensiteit. Het arteriéle bed pulseert
normaal Eesproken en absorbeert variabele hoeveel-
heden licht tijdens de systole en diastole, naarmate het
bloedvolume toeneemt en afneemt.

4. Instructies voor gebruik

Plaats de batterijen zoals beschreven in de sectie
«Plaatsen van de batterijen».

Plaats één vinger (nagel naar boven, wijs- of middel-
vinger wordt aanbevolen) in de opening van het
apparaat. Zorg ervoor dat de vinger geheel in het
apparaat wordt geplaatst, zodat de sensoren
volledig overdekt zijn door de vinger.

Laat het apparaat los, zodat het vastklem om de
vinger.

Druk op de AAN/UIT knop (1) om het apparaat in te
schakelen.

Schud niet met uw vinger gedurende de meting.
Het wordt aanbevolen niet te bewegen tijdens een
meting.

Uw meetwaarden verschijnen na enkele seconden
op het scherm.

Verwijder uw vinger uit het apparaat.

H> oW
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10.Het apparaat schakelt automatisch uit na

ca. 10£2 seconden nadat de vinger is verwijderd

uit het apparaat.
De hoogte van de pulse bar (@) is een indicatie
vande pols en signaalsterkte. De hoogte van de
Pulse bar dient tenminste 30% te zijn voor een
goede meting.
Het apparaat moet in staat zijn om de pols goed
te meten om een accurate SpO, meting te
kunnen doen. Controleer daarom dat niets de
meting van de pols heeft gehinderd, alvorens
de SpO, meting als betrouwbaar te achten.

De maximale tijd van een meting op één
plek is minder dan 30 minuten, dit is om de
correcte werking van de sensor en integriteit
van de huid te waarborgen.
Onnauwkeurige metingen kunnen onstaan
wanneer:

o De patient een significant niveau disfunctionerend
hemoglobine heeft (zoals bij carboxyhemoglobine
of methemoglobine).

Intravasculaire contrastvloeistof is geinjecteerd bij
de patiént.

Het gebruikt wordt in fel licht (bv. in direct zonlicht).
Scherm, indien nodig, het gebied af met een doek.
De patiént overmatig veel beweegt.

&

De patiént veneuze pulsaties ervaart.

De patient aan h%potensie, ernstig vaatlijden,
anemia of hypothermia (onderkoeling) lijdt.

De patiént in shock is of een hartstilstand heeft.
o Nagellak of kunstnagels aangebracht zijn.

5. Plaatsen van de batterijen

Nadat u hetapparaat heeft uitgepakt, plaatst u eerst de
batterijen. Het batterijcompartiment bevindt zich aan
de onderzijde van het apparaat. Verwijder het Iigje
tussen het batterijcompartiment door in de afgebeelde
richting te trekken. Plaats de batterijen (2x 1.5V,
grootte AAA), let hierbij op de aangegeven polariteit.

& \Vervang de batterig)en wanneer het lage batter-
ijspanning (8) symbool in het display verschijnt.

Vervang dan altijd beide batterijen
tegelijkertijd.
6. AAN/UIT-knop / Functie-knop
Druk kort op de AAN/UIT-knop (1) om in te schakelen,
houd de knop ongeveer 1 seconde ingedrukt. Het appa-
raat toont het instellingenmenu Go. Houd de AAN/UIT-
knop ingedrukt om aanpassingen uit te voeren. Houd

deze ingedrukt om een item in te stellen of druk erop
om van optie te wisselen of de weergavemodus te

wijzigen. Indrukken betekent niet langer dan 0,5
seconden, terwijl ingedrukt betekent meer dan 0,5
seconden.

Instelling waarschuwingsgeluid

Houd de AAN/UIT-knop (1) ingedrukt terwijl het appa-
raatis ingeschakeld. Het instellingenmenu (interface 1)
wordt weergegeven G0-a. Verplaats «*» naar de corres-
ponderende optie en houd de functieknop ingedrukt
om Alert aan te zetten en zet Beep op uit. Als Alert is
ingeschakeld en de gemeten waarden van de bloed-
zuurstofsaturatie en hartslag de boven- of ondergrens
overschrijden, geeft het apparaat een waarschuwings-
geluid af. Als Beep is ingeschakeld, hoort u een tik
samen met hartslagen tijdens de hartslagmeting.
Terwijl het «*»-symbool op de optie Restore blijft
staan, houdt u de functionele knop ingedrukt om de
standaardinstellingen te herstellen.

Instelling helderheid

Druk op de AAN/UIT-knop (1) om de optie Bright-
ness(Helderheid) te selecteren en houd vervolgens de
AAN/UIT-knop ingedrukt om de helderheid in te stellen
op een waarde tussen 1 en 5. Hoe groter de waarde,
hoe groter de helderheid van het scherm.

Instelling waarschuwingsbereik
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Druk in het instellingenmenu (interface 2) @k@b, op de
AAN/ UIT-knop (1) om tussen opties te schakelen. Op
deze interface kunt u de boven- en ondergrens van Sp0,
Alert en PR Alert instellen. Terwijl het «*»-symbool op
de +/- optie blijft staan, houdt u de functionele knop inge-
drukt om de optie in te stellen op + of -.

Selecteer in de +-modus de corresponderende optie en
houd de AAN/UIT-knop en houd de AAN/UIT-knop inge-
drukt om de boven- of ondergrens te verhogen; houdin -
modus de AAN/UIT-knop ingedrukt om de boven- of
ondergrens te verlagen. Verplaats «*» naar de optie Exit
(Afsluiten) en houd de AAN/UIT-knop ingedrukt om terug
te keren naar de bewakingsinterface.

7. Display mode

Wanneer het apparaat is ingeschakeld, druk dan kort
de AAN/UIT knop (1) in om andere display mode te
selecteren (9. Er zijn 6 verschillende is? ay modes.
Standaard is display mode 1 ingeschakeld.

8. Gebruik van de draagriem

1. Steek het dunne uiteinde van de draagriem door het
bevestigin sgaatje van het apparaat.

2. Steek het dikkere gedeelte door de lus en trek het
stevig vast.

9. Bluetooth® functie

10. Problemen en mogelijke oplossingen

Dit apparaat kan samen met uw smartphone worden
gebruikt waarop de «Microlife Connected Health+» App
is geinstalleerd. De meetsresultaten worden dan auto-
matisch via Bluetooth® overgedragen.

Downloaden van de «Microlife Connected
Health+» App

Download de «Microlife Connected Health+» App gratis
via Google Play™ (Android) of App Store (i0S) en instal-
leer het op uw smartphone.

Hoe de Bluetooth® functie werkt

De Bluetooth® functie op uw apparaat wordt automa-

tisch aangezet en zal gereed zijn om te verbinden met

de «Microlife Connected Health+» App nadat het appa-
raat is ingeschakeld. Uw apparaat zal dan automatisch
de gegevens uploaden wanneer het is verbonden met

uw smartphone.

Beschrijving

Symptoom/

Mogelijke oorzaak

Oplossingen

SpO, of hart-
slag worden
niet correct
weergegeven.

1.

2.

w

Devinger is niet
correct
geplaatst.

De Sp0, waarde
van de patiént is
te laag om te
meten.

. Erissprake van

overmatige
belichting.

1. Plaats uw
vinger
opnieuw in
het appa-
raat.

2. &3.Meet
meerdere
keren.
Wanneer u
vast kunt
stellen dat
het appa-
raat goed
werkt,
neemtu
contact op
met een
arts.
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Beschrijving | Symptoom/ Oplossingen Beschrijving | Symptoom/ opl g 12. Garantie
Mogelijke oorzaak Mogelijke oorzaak Dit apparaat heeft een garantie van 2 jaar vanaf
Sp0, of de 1. Devingeris niet | 1. Plaats uw Het disrla{ 1. Hetapparaatis |1. Normaal. aankoopdatum. Tijdens deze garantieperiode zal
hartslag vari- diep genoeg vinger schakelt plots automatisch 2. Vervangde | Microlife het defecte product gratis repareren of
eert sterk. geplaatst. opnieuw in uit. uitgeschakeld, batterijen. vervangen.
2. Overmatig het appa- dit gebeurt na Opening van of wijzigingen aan het apparaat maken de
bewegenvan de raat. 10£2 seconden garantie ongeldig.
patiént. 2. Blijf rustig wanneer er geen De volgende items zijn uitgesloten van garantie:
zitten en signaal wordt . Trang)ortkosten en transportrisico's.
probeer gedetecteerd.  Schade veroorzaakt door onjuist gebruik of niet-
opnieuw. 2. De batterijspan- narl]ev(}ng van de gﬁbauiksalapll/vijzén%
m ning is te [aag. o Schade veroorzaakt door lekkende batterijen.
Eaerg ﬂ;lpgaraat g gfelin B%t;ftg{en 1. \égggr?%ge — -  Schade veroorzaakt door vallen of verkeerd gebruik.
f 1 g rjen. | 11, Reinigen en desinfecteren e Verpakkings- / opslagmateriaal en
worden inge- rijen. 2. Verwijder gebruiksaanwijzing
schakeld. 2. Batterijen zijn de batte- Gebruik een alcohol swab of katoenen doek bevochtigd o Regelmatige controles en onderhoud (kalibratie)
niet goed rilen en met alcohol (75% medische alcohol) om het siliconen i i ialen: ’
i ' ! b o Accessoires en verbruiksmaterialen: Accu.
geplaatst. plaats aan de binnenzijde, waar de vinger geplaatst wordt, e Mocht garantieservice nodig zijn, neem dan contact o
3. Hetapparaatis nieuwe reinigen. Ook het reinigen van de vinger wordt aanbe- et de dealer waar u het product hebt aangekocht o
beschadigd. Kz;téﬁ:uen. ;?!)mi;ogrroe;)r;;r;iaj:U(oeorpsggrgditaat het apparaat met de servlicfe afldeling van Microlife via onze website:
; - b . www.microlife.nl/support
contactop Gebruik nooit agressieve reinigingsmiddelen,  pe vergoeding is bep?eprkt tot de waarde van het
mfctrgﬁfe ve_rdunmngy)roducten of benzeen bij het product. De garantie wordt verleend als het volledige
Kiantenser- !'s‘”'gérr‘ g? 2{?5§L%itr2eﬁ@ggﬁg}%ra?ggfnder product wordt geretourneerd met de originele factuur.
vice Inw wi vioel - Reparatie of vervanging binnen de garantie verlengt
. of verlengt de garantieperiode niet. De wettelijke
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claims en rechten van consumenten zijn nietbeperkt
door deze garantie.

13. Technische specificaties

Model: Pulse Oximeter |PD-500F

Type: OXY 500 BT

Scherm: OLED scherm

Weergave- Zuurstofverzadiging: 35 ~ 100 %
bereik: Hartslag: 25 ~ 250 gpm
Resolutie: Zuurstofverzadiging: 1%

Hartslag: 1 bpm
Meetprecisie:  Zuurstofverzadiging:

+3% (70 - 100%)

Geen vereiste: (<69 %)

Hartslag: + 2 bpm

Waarschu-

wingsbereik:

Zuurstof- Bovengrens: 50 - 100%
verzadiging:  Ondergrens: 50 - 100%
Hartslag- Bovengrens: 25 - 250 bpm
frequentie: Ondergrens: 25 - 250 bpm

Waarschu-
wingsfout:

Werkings-
condities:

Bewaar-
condities:

Automatische
uitschakeling:
Communicatie:

Compatibiliteit:

Batterij:

Zuurstofverzadiging: + 1 % van de
vooraf ingestelde waarde
Hartslag: de grootste van + 10% van
de vooraf ingestelde waarde
ent5bpm
5-40°C/41-104°F

15 - 80 % maximale relatieve
vochtigheid

-10-+50°C/ 14 -122 °F

10 - 93 % maximale relatieve
vochtigheid

Het apparaat is automatisch uitge-
schakeld, dit gebeurt na 10+2
seconden wanneer er geen signaal
wordt gedetecteerd.

Bluetooth® Low Energy 4.0

Controleer de compatibiliteit van
het besturingssysteem van de
mobiele software met apps aan de

hand van de QR-codes op de achter-

kant van deze handleiding.

2x1,5V alkaline batterijen; type AAA

Levensduur
batterij:

Gewicht:
Afmetingen:
1P Klasse:

Verwijzing naar
normen:

Verwachte
levensduur:

Een hoogwaardige droge cel-
batterij kan bij normale tempera-
tuur ongeveer 685 uur gebruikt
worden

50 g (inclusief batterijen)
62x37x32mm

1P22

EN 1S010993-1/-5/-10;

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;

1S0 80601-2-61; EN 62304;

EN 60601-1-6

5 jaar

Technische wijzigingen voorbehouden.

De Bluetooth® woordmerk en logo's zijn geregistreerde
handelsmerken die bezitworden door Bluetooth SIG, Inc.
en ieder ander gebruik van zulk soort merken door
Microlife Corp. Andere handelsmerken enhandelsnamen
behoren toe aan de respectieve eigenaar.

Opmerking 1: De metingen van de vingertop-pulsoxi-
meters zijn statistisch verdeeld; slechts ongeveer twee
derde van de metingen van pulsoximeterapparatuur zal
naar verwachting binnen +2% A<, (Average-root-

Microlife OXY 500 BT
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mean-square-error) vallen van de waarde gemeten door
een co-oximeter.

Opmerking 2: De statistische conclusie van een gecon-
troleerd desaturatieonderzoek op basis van: «ISO 80601-
2-61, Annex EE, guideline for evaluating and documen-
ting Sp0, accuracy in human subjects». Het statistische
resultaat geeft de nauwkeurigheidsverdeling weer
tussen het bereik van 70% - 100%, dat 2.83% is.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulp-
middel heeft voorgedaan moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Het apparaat is een medisch hulpmiddel van Klasse Ila.
Apparaat voldoet aan de Europese Verordeningvoor
medische hulpmiddelen EU MDR 2017/745.

Het apparaat heeft geen alarmsysteem voor fysiologi-
sche alarmcondities zoals afwijkingen in Sp0, of hart-
slag.

Wanneer het sié;naal van de pulsoximeter onvoldoende
of zwak is, worden de hartslagwaarden respectievelijk
weergegeven als «--» en «---». De FUNCTIONELE TESTER
kan niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van een
sonde of monitor van de pulsoximeter te beoordelen.

De pulsoximeter heeft een specifieke kalibratiecurve die
nauwkeurig is voor de combinatie van de pulsoximeter

en de pulsoximetersonde. Als de functionele tester een
fout in het hoofdgedeelte van de pulsoximeter detec-
teert, kan de nauwkeurigheid van de pulsoximeter die
deze kalibratiecurve reproduceert worden geverifieerd.

De FABRIKANT levert op verzoek schakelschema's, onder-
delenlijsten, beschrijvingen, kalibratie-instructies en
andere informatie om het door de fabrikant aangewezen
servic(y)ersoneel te ondersteunen bij de reparatie van
onderdelen.

De hartslagcurve is genormaliseerd. Een vioeiende en
stabiele hartslagcurve duidt op een optimale meting.
Frequentie van gegevensupdate: minder dan 30
seconden, gegevensmiddeling: om de 8 gegevens-
punten.

De verantwoordelijke lekenorganisatie moet contact
opnemen met de lokale autoriteiten om de juiste afval-
verwerkingsmethode te bepalen voor potentieel biolo-
gisch gevaarlijke onderdelen en accessoires, indien van
toepassing.
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1
2
3 3
4. 08nyieq xpriong .
5. TomoBitnon Twv prataplv
6

7

8

9

Koupmi ON/OFF / Koupmi Aettovpyiag
Nettovpyia 086vng
Xprion Tou tpdvra
Netovpyia Bluetooth®
. Auohettoupyia KaL Avipetwmnion
. KaBapiopog kat arolvpaven
. Eyyonon .
. TEXVIKA XOpaKTNPLOTIKA

1. Inpavtikégodnyiec aopaleiag

o AkolouBrote TG 0dnyieg xprianc. Autd 1o €yypado
TIAPEEL ONUAVTLKEC TANPODOPIEG OYETIKA HE T
\ettoupyia Tou TIPoL6VTog Kat TNV acddlela avthg
NG OUOKEVIG. ALIPATTE TTIPOOEKTIKA AUTO TO
£yYPado TPW XpnOOTIOUOETE TN OUOKEUT KAt
KPATAOTE TO yLa PENOVTLK avadopd.

o H ouokeur aut pEmeL va XpnotpoTioteitat yia 1o
OKOTIO TIOU TepLypddetal oTo mapdv vtuto
08nyLv. O Kataokevaotrg Sev Pépet kapia evbivn
y1a Tx6v {npd mou mpokaheitat and AavBaopévn

Xpnon.

I'Ipo¢r||'ma£r|: Mnv kavete avtodtdyvwon f avtoBepa-

Tiefa pe ﬁdcn 0 AMOTENEGPATA TWV PETPAoEWY. Na

oupBoUAEDETTE MAvTa évay yLatpd. Aev uTidpyouv

TIAPEVEPYELEG OTAV ) GUOKEUT XPNOLHOTIOLETAL OWOTd,

KaL 0 UTIOAELTIOUEVOG KivEUVOG €lval amodeKTog.

o Moté pnv tomoBeteite autd To Gpyavo ag vepo 1
@Aa vypa. MNatov kaBaplopo, akohouBeite Tig
08nyieg otnv evétnta « Kabapiopdg kat amolv-
pavony.

o MnypnotpomoLeite tn cuokeur edv Bewpeite 6TLéyeL
UTTOOTE {NpLd ) €GV TTAPATNPH OETE KATL AOLVH-
Bioto.

o [M0T€ PV avolyete T OUGKEUT).

Auti n uokeun anoteheltal and evaiobnta apth-
pata Kat TETEL va Ty ézlpilzorz e TIpogox ).
Tnpeite T 08nyieg amobKevuong kat Aettoupylag
TIou Tepypaoveat oty evétnta «Texvika xapa-
KTNpLoTtkan!

Ta atopa pe aMepyia oo KaoutaolK GAAKEVNG Sev
TIPETIEL VAL PN OUOTIOLOUY AUTH Tr GUCKEUH].

Auti) n GuoKeun Sev eivat KatdMnAn yla Ty e§étaon
VEOWWV.

Kpatfote T ouokeur kaL 1o KopsvL pakpLa ané
a4, kabwg To TapeyOpEVo KopdBvL urtopei va
véxeLkivduvo atpayyaliopol i aoutiag yla pkpd
mad1d. Amattettat emiPhedn and evikika: pnv
arvete TOTE maudLa Xwpl¢ emiBAedn pe tn ouokeu
1} T0 Kop&OVL.

Mpootatedote Ty amno:

— vepo Kat vypacia

akpaieg Beppokpaaieg

KpOUON Kal TITwon

UGALVON Kat GK6VN

Gean €kBean atov HAlo

— {gotn Kat kpoo

H Aettoupyia autg tg ouokeung evbéxetat va teBet
o€ kivduvo, 6tav ypnatpooLeitaL Kovid o€ Layupa
nAeKTpOpayvnTIKa Tiedia, OTwg kwntd tnAépwva iy
€YKATAOTATELG PUSLOETILKOLVWVIAG KaL TIPOTEIVOUpE
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pa anéotaon tovkdxiotov 1 m (katd to 60601-1-2
Tivakag 5). Ze meputwoelg ou vroYiadeate 6t
auto elvat avamodeukto, és[}ulwesirs €avn
OUOKeUN AELTOUPYEL OWOTA TIPWY amd T pl’}g\q.
Mnv XpnOLOTIOLE(TE Tr) GUGKEUT| OE T[Epl)éd ov
payvntkou f aovikol Topoypddou.

Auvti rboutmsur'] Sev poopiletat yia suvexn mapa-
KohoUBnon.

MnV amOCTELPWVETE QUTHY TV GUOKEUH XPNOLHO-
TIoLVTaG K)\(Euvof] QATOOTELPWTKS 0§E(OL0 TOU
atBuleviou. Autr 1) ouokeur dev eivat katdAnAn yua
anogtelpwor.

Edv Sev T(pOKELTaL va PN OLOTIOLAOETE TN GUGKEUT
ya peydho xpovikd dlaotnpa, mpertet va adaipeite
¢ unumpls%

BeBawbeite 6tL Ta mawdia Sev xpnotpomotov
1) ovokeur) xwpic eniBedn, S10TLopiopéva
HEPN TOU €LVAL APKETA PHKPG KAt UTIAPYEL
kivduvog katdmoong. Nagiote evijpepotytatov
kivduvo otpayyaliopol o Tep{mwon Tou
autA N ouokeun tpododoteital pe kakwdia f
OWARVES.

H xprian) TG ouokeung Sev Tipoopiletat oav
UTIOKATAGTATO TWV 08NYLKV TOU YLATPoU aa.

2. Tevikij mepypadi

0 KOpEGHGG 0§uYOVOU UTIOSELKVUEL TO TIOGOTTE TNe
aoodatpivng gTo aptnplaks aipa mou eival epthou-
TUOHEVO Pe 0§uYOvo. AuTh elvat pia TIOAD GAVTIK
TapapETpog chl TO QVATIVEUOTLKO KUKAOOPLKO
alotnua. MoAAE aoBéveLeg Tou avamveuoTikol ivat
8uvatov va o8nynoouv e Helwpévo Kopeapd o§uyévou
0T0 aVBPWTILVO atpa.
L aKOAOU B! a

PAYOVTEG HTIOPOUV VA HELWGOUV
Tov kopeapd ouyévou: Autopat pubiian g opya-
VIKI|¢ SuoAettoupytag Tou Tpokakeitat amnd ava-
0Onoia, evtatiko peteyyelTUKG Tpadpa, Tpavpatt-
O}o{ TT0U TTPOKAAOGVTAL ATIO OPLOLEVEG LATPLKE €EETA-
O€LG, AUTEC OL KATAOTATELG LTTOPOUY Va 08nYHGOLY OE
{ahasa, aduvapia kat epeTo. QG ek TOUTOU, £lvat TTOAD
ONpavkd va yvwpioupie Tov Kopeapd o§uyévou Tou
aoBevolg €10l KOTE oL yLaTpol va Pmopoly va evtoTi-
00UV YOV TIpoBAfpata éykatpa.

3. Baouwkn Apxn pétpnong

Baotkr) Apx1j autol Tou TlaAjiLKoU 0§0pETpOY
Saktilou: Mia pabnpatiki e§lowon elval eykateotn-
pévny n omo{a xpnotpomoLe Tov vopo tou Lambert-Beer
avahoya e Ta XapakKTnpLoTIKG amoppodnang
aoparog g anofuyovwpévng atpoodatpivng (Hb)

Kat ¢ o§uatpoapatpivng (HbO,) o€ kOKKWEG kat eyyig
uTtEPUBPEC {WVeC.
Apx1 tn¢ Aettoupyiag avtig tng ouokevrg: Me
Baon v mMApn Ynduakr texvohoyia, 1o TaApKS
0E0UETPO SAKTUNOU HETPA UE N ETEPRATLKG TPOTIO TV
TIPAYRATIKY TIEPLEKTLKOTNTA (KOPETHOG 0§uydvoU)
ogumpooq)mpwqg (Hb0,) oT0 aptnplako aipa pe
Xp1ion tne uedddou oriki petadoonc. To TaAKO
ogﬂpztpo aKTONOU PETPA TOV Kopzogo oguydvou oto
aipa kat tov kapdLakd TaAuG tou avBpuTvou
OWHATOC PEOW TG ugmpiuq WV SaKTUAWY. To TIaApLKO
0f0peTpo Saktvlou Asttoupyel pe Ty epappoyn evog
atedntipa o€ pLa opulovoa uptngtukr’] ayyelakn
koitn. O awoBnTApag epLeyeL pa S Ty dwtog
Kau &vay wtoaviyveut). To éva piiKog KURAToG TG
TiYAG WG elval 660 nm, To OTOLO €lvalt 0 KOKKLVOG
anpatoddtg. To Mo eivat 905 nm,to otoio givat o
UTTEPUBPOC-KOKKWVOG onpatodotng. To S€pua, To 0atd,
0 10T6¢ Kat Ta $pAePka ayyeia amoppopoly puatoro-
YIKG pa otaBepr) too6tnTa pwTd( pe Ty maposo tou
XpOvou. O pwToaviyveutns atov alobntipa SaktiAov
GUANEYELKOL PETATPETIELTO P WG GE NAEKTPOVLKO G UaL TO
oTio{o efvat avaloyo e Ty évtaon tou dwtdg. H aptn-
Lokt ko(tn apOZeL duatodoykd kat amoppodd peta-
E)\qtzq 00O TN TEG PWTOG KaTd T SLAPKELD TNG
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0UGTOM Kat TNG 81a0TOAAG, kaBug o Gykog Tou
aipatog av§avetat Kau pewwvetat.

4. 08nyieg xpiiong

3. TomoBetote TIg pumatapie, 6mwg meptypadetat

0TV evOTNTa «TOTOBETNON TWV UTATAPLWVY.

4. TomoBetate €va §AyTUAO (He TV TAEVPA TwV

VUYLV ETIAVW, ouvtatdtat o Seiktng f o peoaio
SAKtuAo) aTnV LTS oY1} SAKTUAOL TG GUGKEUNG.
BeBalwBeite OTLéxete eLoaydyel TAPWC T0 SAKTUAD,
£10L WOTE 0L aLoBNTAPEC va kahUTTovTaL T PG
and aute.

. ATIENEUBEPWOTE TN GUGKEU I EMUTPEMOVTAC TG va
0¢{EeL 10 SaKTvho.

. Matnote to koupmi ON/OFF () yia va evepyotiou-
OETE T OUOKEUN).

. Mnv Kouvdrte To SAKTUAG oag Katd tn Stdpkela
wme 60Kgu’]g. TUVLOTATALVE PNV KWECTE TO WA 0ag
KaTa T SLApKeLa pLag pétpnang.

. OLTIpéG pétpnang oag Ba epudaviotody atn 086vn-
petd amo Aiya Sevtepohemta.

. AdaipéoTe T0 SAKTUAG 0ag ATIO T GUOKELN.

10.H ouakeur} Ba amevepyomotnBel autékam Tepimou

1042 Sevtepohemta apotou To SAKTuAo adatpeBel

ano v uroSoyH.

~N o owv

o

To Uhog Tou papdoypdupatog @ elvau évéelen
NG LY UG TOU iAoy Kat tou ofjpatog, H
pu&ﬁog Ba Tpémet va givat peyakltepn and
30% yia pia 0woTH pETpnon.

H ouokeun Tipémet va eivat o€ Béon va petproet
ToV 6¢uyp6 owotd yia va AndBei pua aKplEr']g
pétpnon SpO,. BeBawweite 6t timota dev
€UMOS{{eL T PETPNON TWV TEAHWY TIPOTOU
Baototeite otn pérpnon tou SpO;.
H péytotn eappoyi o€ éva pepovays
onﬂzio Ba mpémel va Stapket Aydtepo and
30 Aemtd, ipoketpévou va e§aodallotei n
0woT vBuypdupion awdnTipa kat n akepat-

6TnTa TOU SEPPATOC.
Yrdpyet bavétnta va ipok i pLpeic
HETPNOELG EQV:

o 0 aoBevig AOXEL ATO ONPAVTLKA eTtimeda Suohel-
TOUPYLKNG atpoadatpivng (6mwg avBpakofuatpo-
adatpivn f pebBatpoodatpivy).

EVSayVELOKES XPWOTIKEC OVOLEG OTIWG TIPAGLVO

wookuavivng N urhe peBuleviou €xouv eyyubel atov

aoBeviy.

o Xpnougomoteitat pe tnv mapouaia vPnrol dwtt-
opol TepBAAAoVTOG (TLY. APETO NALAKO GuC).
Owpakiote Ty mepLox Tou aLoBnTpa pe pua
XELPOUPYLKN TIETOETA AV €lvat amapattnto.

. Ynsp[eio)\lkﬁ kivnon tou aoBevou.

o 0 aoBevic exet PAePukoug aApoU,

o 0 aoBevnc £ e umotaon, ofgia ayyeLoouoTolr,
ofeia avawia fj uoBeppia.

o 0 aoBevig éxeL umtooTel kapdlakn avakor A eivat
€ KATAOTAON O0K.

o To Bepviktvuywwv f Ta YedTika voyia propodv va
TIPOKANEoOUV avaKPIBELG Evei§eL.

5. TomoBétnon twv prataplwv

Aol anoouoKkevdoEte Tn uokeul), TomoBetote
TIPWTa TLG patapiec. H Bnkn twy pmataplav Ppioketat
0T0 KATW [éPOC TNG OUOKELIG. Adatpéate To kAAuppa
¢ pratapiag 66povidg o Tpog Tty katelBuvan Tou
uTtoSelkvoeTaL. ELodyete Tiq pmatapleg (2x 1,5V pnata-
pleg, peyéBoug AAA) TIpOGEXOVTaG TNV EVEEKVUGHEVN
TOALKOTNTA.
(&= AVTIKATAOTAOTE TIG pnatap {egotave énbavwrii
(®) ) €vdelgn YapnAng oyvog atny odov.

Na avtikaiotdte mavtote Tig SUo pratapieg
Tautdypova.

6. Koupuri ON/OFF / Koupmi Aettoupyiag

Natfote kat apriote o kovpmi ON/OFF (1) yia evepyo-
noinan, kpatioTe To KoV yia TEp(Tou €va Seutepod-
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Aertro. H guokeun epdavidet to pevol pubpiocwv Go.
Natfote | kpatote matnpévo to kouprti ON/OFF yia
T eKtéAean Twv avtiotolywv Aettoupyliv. Kpatfote
T0 yLa va 0pLOETE éva aToLyElo f Tt oTe To yla va
ahhdgete pia emhoyn A yia va aAagete m Aettoupyia
086vng. To métnpa aviotolyel og Mydtepo arnd 0,5
SeuTepONETTTA EVE) TO KPATN LA OE TEPLOGOTEPO amd 0,5
SeutepOhera.

POBLoN )0V EL60moinang

Kpatfoteto kouprtt ON/OFF (1) evw n Guakeur elvate-
vepyotounpévn. Eudaviletat to pevo pubpioewy
(Stenagn 1) G9-a. MetakwioTe 10 «*» Ty avtiototyn
€mihoyn KaL KpaTaTE To Koupmt Aettouvpylag yia va
evepyoTioLjoete To Alert kat va aTevepyoTIOU| O€TE TO
Beep. ‘Otav eivat evepyorotnpévo to Alert kat ot
UETPNHEVES TLUEG TOU KOPEGHOD 0§UYGVOL OTO aipia Kat
Tou KapdLakoL TaApol LTtepPaivouy To AVWTEPO I TO
KATWTEPO BPLO, ) GUCKELI EKTTEUTEL Evay /YO ELSOTIOL-
nong. ‘Otav eivat vepyomotnpévo to Beep Ba akol-
yetaL €vag oG Tk padi e touc kapSLakolg Tahpolg
KaTd T pETpnan tou kapdLakou TaApol. Eve apa-
pévet o a0pBolo «*» oty emihoyi Restore, kpatr-
OTETO KOUTI AELTOUPY LWV Yia etavadopd Twv TIpoETL-
Aeypévwv puBpicewv.

PiBpon pwrevétntag

Natnote 1 koupmi ON/OFF () yia va emihégete Ty
€m0y PWTEWVOTNTA KA, 0TI CUVEXELD, KPATHOTE TO
kouprt{ ON/OFF yia va opigete T GwiewdTnTa o€ pia
upnand 1 £wg 5. ‘000 uhnAdtepn N T, 600 peyahd-
TEpN NGWTEWOTTA TG 086vng.

PuBpion edpoug e18otroinong

210 pevou puBpioewv (Semadn 2) Go-b, matrote 1o
KoupTt ON/OFF (1) yLa evaAhayr petag Twv emoywy.
e avtd tn Stemadr, pmopeite va op{oete To avwepo
KOL TO KATWTEPO OpLo Twv SpO, Alert kat PR Alert.
Evanapapévetto 0pBoro «*» oty emhoyh +/-,
KPOTAOTE TO KOUMTTAELTOUPYLKV YL Ve OPIOETE TV
MOy OE + 1) -.

2 Aettoupyia +, emAEETe TNV avtiototyn emhoyh Kat
Kkpatfote o koupri ON/OFF yia va avgRoete 0
QVWTEPO 1 TO KATWTEPO Oplo. 2Tn Asttoupyia -,
Kkpatfote To koupri ON/OFF yla va peLoETe T
QAVWTEPO 1 TO KATWTEPO OPLO. METAKIVADTE TO «*» oy
emoyn EXit kat kpatrote to koupri ON/OFF yia
€MOTPOdH 0Tn Slemadn mapakoholbnang.

7. Aertoupyia 086vng

‘0tav 1 ouoKeur elvat evepyorowévn, tatfote
olvtopa to koupmi ON/OFF (1) yia va petapelte o€ GAAn
\ettoupyia 086vng kat yia va emAégete Ty embupnth

Aettoupyia (@). Ydpyouv 6 SLadopeTikeg Aettoupyieg
086vng. H mpoemiheypévn puBpLon eivat n Aettoupyia 1.

8. Xpion tou tpdvra

1. Nepdote T0 GTEVOTEPO (KPO TOU LHAVTA PéTa amd
TV uTtodo1 Ttou Ppioketat aTo oTtigbLo (kPO TG
OUGKEUNG.

2. Nepdote To papdUTEPO AKPO TOU LHAVTA pHéoa amd
0 OTIELPOELOEG (KpO TPOTOU TO TpapnEete odLytd.

9. Acttoupyia Bluetooth®

Auti n ouokeul] prope va xpnotpomown el o guvu-
QOO e éva smartphone pe tnv ektélean g epap-
poyig «Microlife Connected Health+». Ta amotehe-
opata me pétpnong Ba petadepbolv avtopata péow
Bluetooth®.

Al’]Lpl]htnq edappoyiig «Microlife Connected
Health+»

Kavte Mg tng epappoyrg «Microlife Connected
Health+» 6wpedv armo o Google Play™ (Android) f} 10
App Store (i0S) kat eykatact)oTe T oTo smartphone
oag.

Mg Aewtoupyei n Aettoupyia Bluetooth®

H Aetroupyia Bluetooth® atn ouckeur oag Ba Evepyo-
otnBel autopata kat Ba givat £rowpn va ouvedel pe

76

microlife



v epappoyn «Microlife Connected Health+» petd v
€vepyormolnon tng ouo»(zu{gc. H ouokeun oag Ba peta-

poptrwoeL avtépata ta e

opéva POALG cuveDsi pie T0

smartphone.
10. Avohettoupyia Kat AVTLpETWTILON
Nepypadn Iupntwpata/ | Aol
MBavég attieg
0pubuseSp0, A [ 1. To ddktwlo | 1. Mpoora-
0 Ttahjukdg Sev éxeLtomo- | Brote va
puBpOG Sev BetnOel eloaydyete
epdavi¢ovtat owoTa. favdto
KaVovLKaA. . Hyn Spo, daktudo.
tovaobev | 2. &3.
elvat oo Metprote
Xapniyava TIEPLOOOG-
petpnOeL. Tepeg
3. Ynapyetumep- | $opec, Edv
BOAKOG pwrL- | EXETE dlamt-
OpOG. OTWOEL OTL
TO TIPOIdV
Aetroupyel
owotd,
oupBouleu-
Telte Tov
ylatpd oag.

Nepiypadn Zugntu’oputu/ Noogig Neprypadny Typmrwpata/ | Aveeg
MBavég attieg MBavég attieg
0 puBpogSpO, N | 1. To ddktwho | 1. Mpooma- Houokeu) Sev | 1. Aevumdpyet | 1. Avikata-
0 TIaAIKOG umopeivapny | Bnoteva umopei va tebel pratapla i n OTAOTE TG
pUBLOC TIAPOL- €XEL TomoBe- eLoayayete og \ettoupyia. pratapia&yel pnatapiec.
oldletat N0el apketd Eavd to XQunAn oyv. | 2. Apapeate
aotabng. Babud. daktuho. 2. Oupmatapieg KaL ToToBE-
2. YmepPohki} | 2. KabBiote Sev €youv tote §avd
kivnon tou fpepa kat TomoBetn Bel TG pmata-
aoBevoug. Tipooma- owotd. pleg.
Bnote Eava. 3. Houokeun 3. Emkoww-
Hropeivagyel | vioTepe Ty
UTOOTE( TOTILKN
BAGBN. efumnpé-
mon
TEAATWOY
me
Microlife.

Microlife OXY 500 BT

7




Typmrwpata/
MBavég attieg

Nepypadn Noogig

H 066vn armevep-
yoroleitat
Eadvikd.

1. H ouokeun
tBetaL autd-
ata €KTog

twoupyiag,
otav dev
aviyvedetat
ofpa petd
ané 10+2
Seutepo-
Aermta.
H ox0¢ tng
pratapiag
gfvat ToAy
%gpr]}\r'] yava

(TOUPYNOEL.

1. Kavoviki

2. Avtikata-
OTAOTE TG
unatapiec.

N~

11. KaBaplopog kat amohupaven

Xpnoototeiote parakd mavi i BapBaxt pmotiopévo
e ovéTveupa (75% Latpikd aAkodA) yia va kabapioete
v othwkévn 1) otio{a épyetat o€ enag pe to daxtuo
0T0 EOWTEPLKO TG OUOKELNG. Etiong, kaBapiote To
Sdytuho 0ag e OLVTIVELA TIPWV KAl PETE aré kABe
SOKLp.

A OTE TN GUOKEUH Ve OTEYVWOEL KAAG TPV T
xpgon. Moté pn()&)nolpono tefte Aelavka
kabapiotikd, SLahutikd A Beviivn ya tov kaba-
PLOWLO TNG GUOKEVNG KaL TTOTE unv Tv Bubitete
0g vepd i GAha vypa kabaptapiov.
12. Eyyonen
H ouakevl) aut kahbTtetat ané 2 exi eyydnon rou
Loy0eL armo my rkuzpounv(a ayopds. Kata t Sidpkela
QUTAG TG TepLOdOU yyunang, kata tv kplon tng, N
Microlife Ba emiokevdoeL n Ba avtikataotoeL to eAat-
TWHATIKO TTPOTOV Swpedv.
€ Ep(TWon avolypatog 1 TpoTomoinang tng
OUOKEVNG, ) EyY0NON AKUPWVETAL.
Ta akdhouBa e§atpovvtal amé Ty eyyonon:
Kdotog kat kivouvol petadopdg.
e Znjué tou mpokAABNKe ard eoparpévn epappoyi f
1N OUPUGPPWON LE TIC 08N iEC XPRANG. .
Znjué Tou POKANONKE ATO SLApPOT UTIATAPLWY.
Znpud Tou TtpokAABNKe a6 atdynpa j kaki xpAon.
fuokeuaoia/vlko amoBrkeuong kat odnyieg

Xpnong.

Taktikol é\eyyot kat ouvtipnon (Babpovopnen).
AEecoudp kat avtaMaktikd: Matapia.

Edv amatteitat service eyyonang, mapakaAw emKoww-
VIOTE (i€ TOV £UTTOPO ATIO TOV 0T0{0 AyoPATTNKE TO
TPOLOV 1} He TO TOTKO oag service Microlife. Mmopeite

VL ETKOWWVIGETE IE TO TOTIKG oag service Microlife
péow TG LoTooeASaG pag:
www.microlife.com/support
H amodnpiwan nzptopif{mt 0‘[rlx aia touTpoidvrog. H
eyyunon Ba )(opngezi €Qv T0 M) pEC TEpoidy
ETULOTPAPEL GUVOOEVGHEVO JE TO APXIKO TLHOAyLo. H
€TLOKEN 1] 1) QUTIKATAGTAOT) EVTOG Eyyinang Sev mapa-
Te(veL 1) avavewvel TV Tepiodo eyyunang. OLVOuLKES
afLWOELG KaL Ta SIKAWWUATA TWY KATAVOAWTWY Sev
Biyovtat amé authv v eyyonon.

13. TeXVIKA XApAKTNPLOTIKA

Movtého: Pulse Oximeter |PD-500F
Tomog: OXY 500 BT
086vn: 066vn OLED
EOpog 086vng:  Kopeapdg o§uyovou: 35~ 100 %
Kap&rakdg maApog: 25 ~ 250 bpm
Avdhvon: Kopeapiog oguydvou: 1%
KapdLakdg maAuéc: 1 bpm
AkpiBela Kopeapdg o§uyovou:
pétpnong: +3% (70 - 100%)
Kapia anaitnon: (< 69 %)
Kapdiakdg maApdg: + 2 bpm
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Eopo
edomoinong:
Kopeopog
o§uyovou:
Kapdiakog
TaApog
Ipdipa
e8omoinong:

Zuveiikeg
Aettoupyiag:
ZuvOnKeg
arodnkevong:
Autépatn
evepyotoinon-
QATEVEPYO-
Toinon:
Emkowvwvia:

Avaytepo pto: 50 - 100%
Katwrepo opto: 50 - 100%
Avtepo 6pto: 25 - 250 bgm
Kateytepo opto: 25 - 250 bpm
Kopeadg o€uydvou: + 1% Tng mpoe-
TIAeypévnG TIPAG )
Kapdlakdg maAp6G: To avitepo Tou
+10% TG TPOETIAEY HEVNG TUAG Kat
+5bpm

5-40°C/41-104°F

15 - 80 % péylotn oxetki vypaoia
-10-+50°C/ 14 -122 °F

10 - 93 % péylotn oxetki vypaoia

Kheivel autépata o€ 10+2 Seutepd-
Aertea, 6tav Sev untdpyeL ofjpa i
aviyvedetal yapunAd anpa.

Bluetooth® Low Energy 4.0

Zupparétnra:  EAéyte tn oupBatdtnta tou
\ELTOUPYIKOU GLOTAPATOG KWNTOD
NOYLOHLKOU pE TIG EQApPHOVES Xpnat-
poToLwvtag toug Kwdlkoug QR oto
oW pPépog Tou TapovTog eyxELpL-
Siov.

Mnatapia: 2x1,5V ahkahikéq pmatapieg,
HeyéBoug AAA

Mapkera {wig  H pmatapia §npwv ototyeiwv

unavapiag: VPnAnG andédoong uropel va xpnot-
pottounBei mepimou 685 popég o€
uatoroyikii Beppokpasia

Bapog: 50 g (UL TWV PmatapLwv)

Awaotdoelg: 62x37x32mm

IP Katnyopia:  1P22

Zuppéppwon  ENIS010993-1/-5/-10;

pempotuma:  IEC60601-1; EN 60601-1-2;
150 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

Avapevopev

Siapketa Jwng: 5 xpovia

H etawpeia Statnpei to Sikaiwpa yia alayn twv
TEXVIKWV XAPAKTNPLOTIKWY.

To Aektik6 ofja Bluetooth® kat ta Aoydtuma eivat
EUTOPLKA ofjplata (katateBévta) Tov avikouv oty
Bluetooth SIG, Inc. kat oToladfmote Ypron avtwv twv
onudatwy and tny etatpeia Microlife Corp. yivetat
KatoTIY adelag. ANAQ EUTIOPLKG GAMATA KA EUTIOPLKES
OVOaoieq QKoL 0TOUG avTioTOLX0UG KATOXOUG TOUG.
Znpeiwon 1: Ot petpfioelg tou mahpukol ofupétpou
SakthAov katavepovtal oTatlatikd, povo ta 60o tpita
TIEPITIOU TWV PETPROEWV TOU €EOTALOOD TIAAPLKOD
OFLETPOU AVAEVETAL VA EUTILTTTIOVY EVIOE TWY HETWY
TUPWV Armse (Average-root-mean-square-error) +2%
NG TLUAG TIoU petplétat amd éva ofupetpo CO.

Inpeiwan 2: To 0TATIOTIKO CUPTEPACHA JLag MENETNG
€e\eyXOpEVOU aTtoKopeapol N omoia kabodnyeital and
10 «ISO 80601-2-61, Annex EE, guideline for evaluating
and documenting Sp0, accuracy in human subjects».
To oTATLOTKG ATOTENETHA EPPAVLGE TV KATAVOLA
akpiPetag petagt tov ebpoug 70% — 100%, Tou Eivat
2.83%.

KaBe coBapd TiepLoTatiké Tiou TPOKUTITEL G€ 00N pE
T OUOKEUN TIPETIEL Ve QVAGENETAL GTOV KATAOKEVAOTH
kat oty appodia apyf tou Kpdrtoug peloug drou elvat
EYKATEGTNHEVOC 0 XPROTNG A/KAL 0 a0BevAG.

H guakeun ival Latpotexvohoy ks Tpoidv katnyopiag
11a. H GUOKEUI) GUPHOPP WVETAL IE TOV EUPWTIAIKO
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KQVOVLOHO yla Ta LaTpoTEXVOAOYLKA Tipoiévta

EU MDR 2017/745.

H ouokeu Sev Slabétel slotnpa ouvayeppol yia gJUUl-
ONOYLKEG GUVBRKEG GuVayEPHOU, 6TIWG ATIOKA{TELG SPO,
1} aduyptkol puBuod.

‘Otav 10 0fja TIU aVLYVEGETaL TG TO TAAULKG
0§OUETPO ElVaL QVETAPKEC 1 AOBEVES, OL TLUEC Gduy-
ko0 puBpol qu)avigovtal WG «=-» KQL «=—-», AVT(-
ototya. HXYXKEYH EAETXOY AEITOYPIIAZ (FUNCTIONAL
TESTER) Sev propel va ypnatporotnBel yia tv a§iohé-
ynon g GKplgSlﬂ( €v6¢ alobntipa mapkou o§upé-
TPOU 1 ptag 080vng Taptkol o§upétpou.

To TaAULKG 0EOHETPO SLABETEL CUYKEKPLUEV KAHTIOAN
BaBpovépnang, n omoia elvat akpiBrg yLa tov suvdu-
ugko' TOU TIAAMLKOU 0EUPETPOL KaL Tou awobntpa
TaAptkol o§upétpou. Eav n ouokeun eENéyxou Aettoup-
yiag propeiva avixveioel GaAa aTo KUPLO THAPA Tou
TIaApLKOU 0ELUETPOU, N aKpLBELa ToU TIAAWLKOD OELpE-
TPOU TI0U avamapdyeL avtn Ty kaproAn Babuovo-
unang propel va emaAnBeutel.

O KATAZKEYAZTHE TapéyeL, KatoTw attiuatog,
Staypdppata KUKAWRATWY, katahdyoug eEaptnudtwy,
nsplypa(géq, 08nyie BaBpovéunang kat GAeg Tnpo-
opieg, TpoKeLpEvou va BondrioeL TO TIPOGWTILKG GEPPIG

TIOU €XEL OPLOTEL ATIO TOV KATAGKELAOTI GTNV EMLOKEVI
efaptnuatwy.

H kapmAn a¢uyptkod puBpod eivat kavovikoriou)-
pévn. Mua opahn kat otadepr) kapmoAn oduypkou
puBpoL uTtoSewviEL BehtoTn pétpnon. Mepiodog
evnuépwaong dedopévwv: hydtepo amod 30 deutepd-
Aemtta, UTTOAOYLOUGG péaoL Opou Sedopévwy: avd 8
onpeta Sedopévay.

0 uTelBuVOC GOpEQ TIPETIEL VAL ETILKOW WV TEL IE TIG
TOTILKEG P XEC TIPOKELLEVOL va kaBopl{ogL Ty KatdA-
AnAn peBodo amdppupng yia ta e§aptipata kat ta
SuvnTika BLohoyLkwg eTikivuva e§aptrpata Kat
TapehkOpEVa, Katd Tepimwar).
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EMC Information-Guid: and Manuf: ’s Decl D ion - Declaration - Electromagnetic Immunity
Immunity
1* WARNING: Emissions et c Immunity test IEC 60601 test level Compliance level
. missions tes
Use of this equipment adjacent to or stacked with other A oo Electrostatc discharge (ESD) | i\? Iiilw‘j?kv o :3 'l‘iw‘ig W
equipment should be avoided because it may result in improper CISPR 11 Group 1 IEC 61000-4-2 S iskvar o iskvar
operation. If such use is necessary, this equipment and the zik\/f =
i i RF emissions + for power
other elqmpment should be observed to verify that they are PR Class B Electrical fast transient/ burst supply lines S
operating normally. IEC 61000-4-4 +1kV for input/ i
Harmonic emissions Not apolicabl output lines

2* WARNING: IEC 61000-3-2 +0.5KV, £ 1KV line(s)
Use of accessories, transducers and cables other than those tolines )

£ . h . - Surge IEC 61000-4-5 Not applicable
specified or provided by the manufacturer of this equipment Voltage fluctuations/ £0.5KV, £ 1KV, £2kV
could result in increased electromagnetic ﬂ“gg%:?g;s?gs Not applicable line(s) to earth

emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and may result in improper operation.

3* WARNING:

Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be
used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the ME
equipment, including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, it may result in the degradation of the performance
of this equipment could result.

0% UT; 0.5 cycle At 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°and 315°

0% UT; 1 cycle and 70%

UT; 25/30 cycles

Single phase: at 0° 0%

UT; 250/300 cycles

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines IEC 61000-4-11

Not applicable

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.




Declaration - Electromagnetic Immunity

Declaration - IMMUNITY to proximity fields from RF wireless communications equipment

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level IEC60601 test level
Immunity :
3V test Maximum | Immunity Compliance level
0.15 MHz to 80 MH s Test frequency Modulation
- zto z ower level
Conducted RF icab p
EC 61000-46 6 Vin ISM bands Not appl
between 0.15 MHz and 385 MHz **Pulse Modulation: 18Hz 18W 27Vim 27 Vim
80 MHz - —
450 MHz FM+1mzZ d;::t\o"' 2w 28 Vim 28Vim
Radiated RF 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz
TAOMHz, TSMHZ | wapy e Moduiation: 217Hz | 02w 9Vim 9Vim
- 780 MHz
Radiated
RF 810 MHz, 870 MHz, | . '
IEC 930 MHz Pulse Modulation: 18Hz 2w 28Vim 28Vim
61000-
4-3 1720 MHz, 1845 MHz, | ., i
1970 MHz Pulse Modulation: 217Hz 2w 28Vim 28Vim
2450 MHz *Pulse Modulation: 217Hz 2w 28Vim 28Vim
5240 MHz, 5500 MHz, |, -
5785 MHz Pulse Modulation: 217Hz 02W 9Vim 9Vim
Note*-As an ive to FM 50% pulse at 18 Hz may be used because while it does not

represent actual modulation, it would be worst case.
Note** - The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
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